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Lunsumio (mosunetuzumabs)
Lunsumio parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Lunsumio un kapeéc tas lieto?

Lunsumio ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar folikularu limfomu, kas nereadé uz zalém
(refraktara) vai ir atgriezusies (recidivéjusi) péc vismaz divam iepriekSéjam terapijam.

Folikulara limfoma ir reta, un 2021. gada 16. novembri Lunsumio tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3212517.

Lunsumio satur aktivo vielu mosunetuzumabu.

Ka lieto Lunsumio?

Lunsumio var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir jaievada tada arsta uzraudziba, kurs ir kvalificéts
pretvéza zalu lietoSana, vieta, kur ir atbilstoSs mediciniskais atbalsts, lai kontrolétu smagas
blakusparadibas, piemé&ram, citokinu atbrivoSanas sindromu (skatit riska sadalu turpmak teksta).

Lunsumio tiek ievaditas inflzijas veida véna (pa pilienam). Pirmaja cikla infizijas ar Lunsumio javeic
reizi ned€la, péc tam reizi tris nedélas turpmakiem cikliem (katrs cikls ilgst tris nedélas) kopa astonos
arstésanas ciklos. Tomér atkariba no blakusparadibam un slimibas reakcijas uz arstésanu var veikt lidz
17 cikliem. Pirmaja cikla infGzijas ilgst ¢etras stundas, bet turpmakas inflzijas var ievadit atrak, ja
arstéana ir labi panesama. Arsts var lemt par arsté8anas apturésanu vai partrauk$anu, ja pacientam
rodas konkrétas smagas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Lunsumio lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Lunsumio darbojas?

Folikulara limfoma ir vézis, kas skar balto asins stinu veidu, ko dévé par B limfocitiem. Lunsumio aktiva
viela mosunetuzumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai piesaistitos
CD20 - proteinam, kas atrodas uz B limfocitiem, tostarp véza Stinam, un CD3 - proteinam uz T SGinam
(cita veida baltajam asins SGnam). T Slnas ir organisma aizsargsistémas dala un palidz aizsargat
organismu no infekcijas. Tas var ari iznicinat véza siinas.
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Piesaistoties CD20 un CD3 proteiniem, zales darbojas ka tilts, kas sasaista véza stinas un T Silinas. Tas
stimulé T sdnas iznicinat véza Stinas un palidz kontrolét slimibu.

Kadi Lunsumio ieguvumi atklati petijumos?

Lunsumio ieguvumi tika novértéti petijuma, iesaistot pieaugusos ar recidivéjosu vai refraktaru
folikularu limfomu, kuri bija sanémusi vismaz divas iepriek$&jas terapijas. Saja pétijuma Lunsumio
netika salidzinatas ar citam zalém. Readéjot uz arstésanu, vézis samazinajas vai izzuda 80 % (72 no
90) pacientu, bet 60 % (54 no 90) pacientu tika panakta pilniga atbildes reakcija (bez véza pazimém).
Atbildes reakcijas ilga vid&ji vismaz 12 ménesus 62 % pacientu.

Kads risks pastav, lietojot Lunsumio?

Visbiezakas Lunsumio blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 2 no 10 cilvékiem) ir citokinu
atbrivosanas sindroms (potenciali dzivibai bistams stavoklis, kas izraisa drudzi, vemsanu, elpas
trikumu, galvassapes un zemu asinsspiedienu), neitropénija (zems neitrofilu, balto asins Siinu veida,
Iimenis), drudzis, zems fosfatu [imenis asinis un galvassapes. Visbiezakas nopietnas blakusparadibas
bija citokinu atbrivosanas sindroms, drudzis un pneimonija (plausu infekcija).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Lunsumio, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Lunsumio ir registrétas ES?

Pacientiem ar recidivéjosu vai refraktaru folikularu limfomu ir ierobezotas arsté$anas iespéjas. Arstéjot
ar Lunsumio, lielai dalai So pacientu tika panakta pilniga atbildes reakcija, un blakusparadibas tika
uzskatitas par kopuma kontroléjamam un pienemamam. Tadé| Eiropas Zalu agentira noléma, ka
ieguvums, lietojot Lunsumio, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Lunsumio ir redistrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé&, ka par SIim zalém ir sagaidami papildu dati, kas
uznémumam ir jaiesniedz. Agentira katru gadu parskatis visu pieejamo jauno informaciju. Vajadzibas
gadijuma Sis kopsavilkums tiks atjauninats.

Kada informacija par Lunsumio vél ir sagaidama?

Ta ka Lunsumio ir redistrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgld Lunsumio, iesniegs
rezultatus no vél notiekosa pétijuma, kura Lunsumio tiek salidzinatas ar rituksimabu, lietojot abas
zales kopa ar lenalidomidu, pacientiem ar folikularu limfomu, kuriem ieprieks ir veikta vismaz viena
slimibas arstésana.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lunsumio lietosanu?

Uznémumam, kas piedava tirgl Lunsumio, janodrosina pacientu kartes ar informaciju par citokinu
atbrivosanas sindroma galvenajam pazimém un simptomiem, ka ari par to, kad un kur meklét
palidzibu $adu pazimju gadijuma. Saja karté bis ari informacija veselibas apripes specialistiem par to,
ka pacients sanem Lunsumio.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Lunsumio
lietosanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Lunsumio lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Lunsumio
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Lunsumio

Sikaka informacija par Lunsumio ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lunsumio
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