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Lynozyfic (linvoseltarmabs)
Lynozyfic parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Lynozyfic un kapeéec tas lieto?

Lynozyfic ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar multiplo mielomu (kaulu
smadzenu vézis), kad vézis ir atgriezies (recidivéjis) un nav readgjis uz arstésanu (refraktars).

Tas lieto vienas pasas pieaugusajiem, kuri ir sanémusi vismaz tris iepriekS€jas arstésanas, tostarp
proteasomu inhibitoru, iminmodul&josu agentu un anti-CD38 monoklonalu antivielu, un kuriem pédéja
arstésanas reizé slimiba ir progresgéjusi.

Lynozyfic satur aktivo vielu linvoseltamabu.
Ka lieto Lynozyfic?

Lynozyfic var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
multiplas mielomas arstésana.

Lynozyfic ir jaievada iestadé ar talitéju piekluvi neatliekamas palidzibas aprikojumam un atbilstosu
medicinisko atbalstu, lai kontrolétu blakusparadibas, pieméram, citokinu atbrivosanas sindromu (CRS;
potenciali dzivibai bistams stavoklis ar simptomiem, tostarp drudzi, drebuliem, vemsanu, elpas
trikumu, atru sirdsdarbibu, galvassapém un zemu asinsspiedienu), ar inflziju saistitas reakcijas (IRR)
un ar imdnsistémas efektorsinam saistitas neirotoksicitates sindromu (ICANS; neirologiski traucéjumi
ar simptomiem, tostarp runas un rakstiSanas problémam, apjukumu un izmainitu apzinu).

Pamatojoties uz ta darbibu, Lynozyfic nedrikst lietot gritniecém un barosanas ar kriti laika. Tas
nedrikst lietot ari cilvékiem, kuriem ir aktiva infekcija.

Lynozyfic tiek ievaditas infizijas veida véna (pa pilienam). ArstéSanu veic vienu reizi nedéla pirmas
13 nedé€las, pirmo tris ned€lu laika pakapeniski palielinot devu. P&c tam tas ievada katru otro nedélu.
Sakot no 24. nedélas, Lynozyfic var lietot ik péc Cetram nedélam atkariba no atbildes reakcijas uz
arstédanu. ArstéSanu var turpinat, kamér pacients no tas giist labumu un blakusparadibas nav parak
smagas.

Lai mazinatu CRS attistibas un ar infliziju saistitu reakciju risku, pacientiem pirms arstésanas
uzsaksSanas tiek ievaditas zales, I1dz vini ir lietojusi divas pilnas Lynozyfic devas, neizraisot Sis
blakusparadibas. Veselibas apriupes specialistiem inflzijas laika un péc tas jauzrauga, vai pacientiem
nav CRS, IRR un ICANS pazimju un simptomu.
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Ja rodas noteiktas blakusparadibas, arsts var atlikt devu ievadisanu vai pilniba partraukt arstésanu
noteiktu smagu blakusparadibu gadijuma.

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

Ka Lynozyfic darbojas?

Lynozyfic aktiva viela linvoseltamabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas tiek
raksturota ka “bispecifiska”, jo ta vienlaicigi atpazist un piesaistas diviem mérkiem: B Sinu
nobrieSanas antigénam (BCMA), kas atrodas uz multiplas mielomas véza Stinu virsmas, un CD3 —
olbaltumvielai, kas atrodas uz T Stinu (iminsistémas Slinas) virsmas. Piesaistoties Siem mérkiem,
linvoseltamabs satuvina véza Sinas un T Slinas. Tas aktivizé T Slinas, kas péc tam nonavé multiplas
mielomas Sinas.

Kadi Lynozyfic ieguvumi atklati petijumos?

Lynozyfic tika pétitas pamatpétijuma, iesaistot 117 pacientus ar recidivéjosu vai refraktaru multiplo
mielomu, kuri bija sanémusi vismaz tris iepriekS€jas pretvéza arstéSanas. Lynozyfic netika salidzinatas
ar citiem arstésanas veidiem.

P&tljuma pieradija, ka aptuveni 71 % pacientu (83 no 117) bija atbildes reakcija uz arstésanu, kas
variéja no daléjas (véza pazimju samazinasanas) lidz pilnigai (péc arstéSanas véza pazimju nav)
reakcijai; aptuveni 50 % (58 no 117) bija pilniga atbildes reakcija. Atbildes reakcija saglabajas vid&ji
29 ménesus.

Kads risks pastav, lietojot Lynozyfic?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Lynozyfic, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Lynozyfic blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir muskulu un
skeleta sapes (sapes muskulos un kaulos), CRS, neitropénija (zems neitrofilu — balto asins Sinu
veida — limenis), klepus, caureja, anémija (zems sarkano asins siinu limenis), nogurums, pneimonija
(plausu infekcija) un augséjo elpcelu infekcija (deguna un rikles infekcija). ICANS var skart lidz 1 no
10 cilvékiem.

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1
no 10 cilvékiem) ir CRS un pneimonija. Covid-19 un akuts nieru bojajums var rasties lidz 1 no
10 cilvekiem.

Kapeéc Lynozyfic ir registrétas ES?

Pieradits, ka Lynozyfic izraisa pilnigu remisiju lielai dalai multiplas mielomas pacientu, kuri ieprieks$ bija
sanémusi vairakas arstéSanas un kuriem slimiba bija progreséjusi péc pédéjas arstésanas. Ilgtermina
dati vél ir gaidami, bet novérota atbildes reakcija uz Lynozyfic skiet noturiga. Lai gan pamatpétijuma
iesaistito cilvéku skaits bija neliels un zales netika salidzinatas ar citam arstéSanam, novérotie
ieguvumi tiek uzskatiti par batiskiem tiem pacientiem, kuri jau ir sanémusi vairakas arstéSanas un
kuriem vairs nav efektivu arstésanas iesp&ju. No droSuma viedokla Lynozyfic var izraisit nopietnas
blakusparadibas, pieméram, CRS, ICANS un infekcijas, tomér tas var kontrolét ar atbilstosu
premedikaciju un standarta arstésanu. Lynozyfic droSuma profils ir lidzigs citu tas pasas klases zalu
droSuma profilam.
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Lynozyfic ir redistrétas ar nosacijumiem. Tas nozimg, ka tas ir redistrétas, pamatojoties uz mazak
aptverosSiem datiem, neka parasti tiek pieprasits, jo tas atbilst neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam. Adentira uzskata, ka ieguvums, ja zales ir pieejamas agrak, atsver visus riskus, kas
saistiti ar So zalu lietoSanu, kamér tiek gaiditi papildu pieradijumi.

Uznémumam ir jaiesniedz papildu dati par Lynozyfic. Tam jaiesniedz pamatpétijuma galigie dati par
atbildes reakcijas ilgumu un Lynozyfic ilgtermina droSumu. Tam ir ari jaiesniedz jauna pétijuma
rezultati, salidzinot Lynozyfic ar elotuzumaba, pomalidomida un deksametazona kombinaciju
pacientiem ar recidivéjosu un refraktaru multiplo mielomu, kuri jau ir sanémusi vienu lidz Cetras
arstésanas, tostarp proteasomu inhibitoru un lenalidomidu. Adentira katru gadu parskatis visu
pieejamo jauno informaciju.

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

Uznémums, kas piedava tirgl Lynozyfic, nodrosinas pacientiem, kuri sanem zales, bridinajuma kartiti
ar svarigu informaciju par CRS un ICANS risku. Kartité bis ieklauti noradijumi par to, kad nekavé€joties
javérsas pie veselibas apripes sniedz€&ja vai jallidz neatliekama palidziba.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Lynozyfic lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Lynozyfic lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Lynozyfic
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Lynozyfic

Sikaka informacija par Lynozyfic ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynozyfic.
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