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Lynozyfic (linvoseltamabas)
Lynozyfic apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lynozyfic ir kam jis vartojamas?

Lynozyfic - tai vaistas, kuriuo gydomi daugine mieloma (kauly Ciulpy véziu) sergantys suaugusieji,
kuriems vézys atsinaujino (recidyvavo) arba gydymas buvo neveiksmingas (liga buvo atspari
gydymui).

Jis skiriamas vienas suaugusiesiems, kuriems jau taikyti bent trys gydymo kursai, jskaitant gydyma
proteasomos inhibitoriumi, imunomoduliatoriumi ir monokloniniu antiklinu pries CD38, ir kuriy liga
paskutinio gydymo metu progresavo.

Lynozyfic sudétyje yra veikliosios medziagos linvoseltamabo.
Kaip vartoti Lynozyfic?

Lynozyfic galima jsigyti tik pateikus recepta, gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziaréti gydytojas,
turintis dauginés mielomos gydymo patirties.

Lynozyfic reikia skirti jstaigoje, kurioje galima nedelsiant pasinaudoti skubiosios pagalbos jranga ir
gauti tinkama medicinine pagalba, kad blty galima suvaldyti tokj sunky Salutinj poveikj kaip, pvz.,
citokiny issiskyrimo sindromas (CIS; pavojy gyvybei galinti kelti biklé, kurios simptomai yra
karsciavimas, Saltkrétis, vémimas, dusulys, greitas Sirdies plakimas, galvos skausmas ir sumazéjes
kraujospudis), su infuzija susijusios reakcijos (SISR) ir su imunineémis efektorineémis lastelémis susijes
neurotoksiSkumo sindromas (ICANS; neurologinis sutrikimas, kurio simptomai yra kalbos ir raSymo
sutrikimai, sumisimas ir sgmonés pritemimas).

Atsizvelgiant | tai, kaip veikia Lynozyfic, jo negalima vartoti nésciosioms ir zindyvéms; jo taip pat
negalima vartoti asmenims, sergantiems aktyvia infekcija.

Lynozyfic vartojamas infuzijos bidu (lasinamas | veng). Pirmasias 13 savaiciy vaistas skiriamas kartg
per savaite; per pirmasias 3 savaites vaisto doze palaipsniui didinama. Véliau vaistas skiriamas kas
antrg savaite. Nuo 24-os savaités Lynozyfic galima skirti kas keturias savaites, atsizvelgiant |
organizmo reakcijg | gydyma. Gydyma galima testi tol, kol jis naudingas pacientui ir nepasireiskia
pernelyg sunkus Salutinis poveikis.

Siekiant sumazinti CIS ir su infuzija susijusiy reakcijy rizika, pacientams pries gydyma skiriami vaistai
tol, kol buvo suvartotos dvi pilnos Lynozyfic dozés ir nepasireiské Siy Salutinio poveikio reiskiniy.
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Atliekant infuzijg ir po jos sveikatos prieziliros specialistai turi stebéti, ar pacientui nepasireiskia CIS,
SISR ir ICANS pozymiy ir simptomu.

PasireiSkus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas kitg doze gali atidéti vélesniam laikui, o
pasireiskus tam tikram sunkiam Salutiniam poveikiui - gydyma visiSkai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Lynozyfic vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Lynozyfic?

Lynozyfic veiklioji medziaga linvoseltamabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros riiSies baltymas),
kuris jvardijamas kaip bispecifinis, nes vienu metu atpazjsta ir prisijungia prie dviejy taikiniy: B Igsteliy
brendimo antigeno (BCMA), kurio yra ant dauginés mielomos véziniy lasteliy pavirsiaus, ir CD3,
baltymo, esancio T lasteliy (imuninés sistemos Igsteliy) pavirsiuje. Prisijunges prie Siy taikiniy,
linvoseltamabas sujungia vézines ir T Igsteles. Tai suaktyvina T lasteles, kurios sunaikina dauginés
mielomos véZines lgsteles.

Kokia Lynozyfic nauda nustatyta tyrimy metu?

Lynozyfic buvo tiriamas atliekant vieng pagrindinj tyrimg su 117 recidyvavusia arba gydymui atsparia
daugine mieloma serganciy pacienty, kuriems anksciau buvo taikyti bent trys gydymo nuo vézio bidai.
Lynozyfic nebuvo lyginamas su jokiu kitu gydymu.

Tyrimo metu atsakas | gydyma nustatytas mazdaug 71 proc. (83 iS 117) pacienty: vieniems pasireiské
dalinis atsakas (sumazéjo vézio pozymiy), kitiems - visiSkas atsakas (uzbaigus gydyma vézio pozymiy
neliko); visiskas atsakas | gydyma pasireiské mazdaug 50 proc. (58 iS 117) pacienty. Poveikis isliko
vidutiniskai 29 ménesius.

Kokia rizika susijusi su Lynozyfic vartojimu?

ISsamy visy Lynozyfic Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Lynozyfic Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra raumeny
ir kauly skausmas, CIS, neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo Igsteliy neutrofily kiekis), kosulys,
viduriavimas, anemija (sumazéjes raudonuyjy kraujo lgsteliy kiekis), nuovargis, pneumonija (plauciy
infekcija) ir virsutiniy kvépavimo taky infekcija (nosies ir gerklés infekcija). ICANS gali pasireiksti ne
daugiau kaip 1 Zmogui is 10.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bati sunkis. Dazniausi Salutinio poveikio reiskiniai (galintys
pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra CIS ir pneumonija. Ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10 gali
pasireiksti COVID-19 ir Gminis inksty pazeidimas.

Kodél Lynozyfic buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad gydant Lynozyfic didelei daliai daugine mieloma serganciy pacienty, kuriems anksciau
buvo taikyti keli gydymo bidai ir kuriy liga po paskutinio gydymo progresavo, pasireiskia visiSka
remisija. Vis dar laukiama ilgalaikiy duomeny, bet atrodo, kad atsakas | gydyma Lynozyfic yra
ilgalaikis. Nors pagrindiniame tyrime dalyvavo nedaug Zmoniy ir vaistas nebuvo lyginamas su kitais
gydymo bldais, nustatyta nauda laikoma svarbia pacientams, kuriems jau taikyti keli gydymo budai ir
veiksmingo gydymo galimybiy yra nedaug. Kalbant apie Lynozyfic sauguma, jis gali sukelti sunky,
Salutinj poveikj, kaip antai CIS, ICANS ir infekcijas, taciau jj galima kontroliuoti taikant atitinkamas
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premedikacijos ir standartines gydymo priemones. Lynozyfic saugumo charakteristikos panasios j kity
tos pacios klasés vaisty.

Lynozyfic registracija yra salyginé. Tai reiSkia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau
iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkinta medicininj poreik.
Agentilra mano, kad greiciau prieinamo vaisto nauda yra didesné uz bet kokig jo vartojimo rizika,
laukiant papildomy jrodymu.

Bendrove turi pateikti daugiau duomeny apie Lynozyfic. Ji privalo pateikti galutinius pagrindinio tyrimo
duomenis apie atsako | gydyma trukme ir ilgalaikj Lynozyfic sauguma. Ji taip pat turi pateikti naujo
tyrimo su recidyvavusia ir atsparia gydymui daugine mieloma sergancdiais dalyviais, kuriems jau taikyti
1-4 gydymo budai, jskaitant proteasomos inhibitoriumi ir lenalidomidu, ir kuriame Lynozyfic lyginamas
su vaisty elotuzumabo, pomalidomido ir deksametazono deriniu, rezultatus. Agentira kasmet perzidrés
visg naujai gauta informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Lynozyfic vartojima?

Lynozyfic prekiaujanti bendrové §j vaistg vartojantiems pacientams pateiks jspéjamajq kortele su
svarbia informacija apie CIS ir ICANS rizika. Korteléje pateikiami nurodymai, kada reikia skubiai
kreiptis | sveikatos priezilros paslaugy teikéjg arba ieskoti skubios pagalbos.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Lynozyfic vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Lynozyfic vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Lynozyfic Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lynozyfic

Daugiau informacijos apie Lynozyfic rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynozyfic.
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