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Zynlonta (lonkastuksimaba tesirins)
Zynlonta parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Zynlonta un kapec tas lieto?

Zynlonta ir zales divu veidu B sSlinu limfomas (asins véza veida) arstésanai, kas ir:
o difliza lielo B stinu limfoma (DLBCL);
e augstas pakapes B stnu limfoma (HGBL).

Zynlonta tiek lietotas, lai arstétu pieaugusos ar B stinu limfomu, kas ir atgriezusies (recidivéjusi) péc
divam vai vairakam terapijam vai kas nav reagéjusi uz iepriekséju arstésanu (refraktara).

Diftiza lielo B stnu limfoma ir reta, un 2021. gada 20. augusta Zynlonta tika pieskirts reti sastopamu
slimibu arstésSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto
zalu statusa pieskirsanu ir atrodama: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-21-2481.

Zynlonta satur aktivo vielu lonkastuksimaba tesirinu.

Ka lieto Zynlonta?

Zynlonta var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéza zalu lietoSana pacientiem.

Zynlonta tiek ievaditas véna 30 mindsu ilgas infizijas veida (pa pilienam) ik péc 3 nedélam. Arstédanu
var turpinat tik ilgi, kameér pacientam no tas ir ieguvums un nav nepanesamu blakusparadibu. Deva ir
atkariga no pacienta kermena masas. Ja atseviSkas blakusparadibas progresé, arsts var izlemt devu
samazinat vai to partraukt vaiizbeigt arstéSanu ar Zynlonta.

Pirms arstéSanas uzsakSanas pacientiem ir jalieto deksametazons (pretiekaisuma zales), lai mazinatu
arstéSanas iespéjamas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Zynlonta lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Zynlonta darbojas?

Pacientiem ar B Sdnu limfomu B Siinas (balto asins Sinu veids) ir kljuvuSas kancerogénas. Zynlonta
aktiva viela lonkastuksimaba tesirins ir sintezéta no monoklonalas antivielas (olbaltumvielas veida)
kombinacija ar citotoksinu (vielu, kas iznicina stinas), ko dévé par SG3199. Monoklonala antiviela
piesaistas olbaltumvielai, ko dévé par CD19, uz B siinam, tostarp kancerogénam B stinam, un zales
nonak Sajas Sunas. Kad Zynlonta atrodas B Siinas, izdalas SG3199 un nogalina tas.

Kadi Zynlonta ieguvumi atklati petijumos?

Zynlonta iedarbiba tika pétita pamatpétijuma ar 145 pacientiem ar recidivéjosu vai refraktaru B Stinu
limfomu. Saja pétijuma nesalidzinaja Zynlonta ar citam B $iinu limfomas arsté$anas metodém.
Pétijuma pieradija, ka 48,3 % (70 no 145) pacientu bija atbildes reakcija uz arstésanu ar Zynlonta, un
aptuveni 25 % (36 no 145) no tiem nebija véza pazimju (pilniga atbildes reakcija).

Kads risks pastav, lietojot Zynlonta?

Visbiezakas Zynlonta blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir paaugstinats
gamma-glutamiltransferazes (GGT, aknu fermenta) limenis, neitropénija (zems neitrofilu, balto asins
$Unu veida, limenis), nogurums, anémija (zems sarkano asinssiinu limenis), trombocitopénija (zems
trombocitu limenis), slikta ddsa (nelabums), periféra tliska (pietikums Skidruma aiztures dél, ipasi
potités un pédas) un izsitumi.

VisbieZzakas nopietnas nevélamas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 20 cilvékiem) ir febrila
neitropénija (zems balto asinssSinu [imenis ar drudzi), sapes védera, dispnoja (apgritinata elposana),
izsvidums pleiras dobuma (Skidrums ap plausam) un plausu infekcija.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Zynlonta, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc ZZynlontair registrétas ES?

Pacientiem ar recidivéjosu vai refraktaru B sSinu limfomu prognoze ir arkartigi slikta. Zynlonta
apstiprinasanas laika Siem pacientiem pieejamas arstésanas iespéjas bija ierobezotas un
neapmierinosas.

Lai gan pamatpétijuma rezultatu apstiprinasanai ir nepiecieSams vairak datu, Eiropas Zalu adgentira
uzskatija, ka Zynlonta uzrada kliniski nozimigu pozitivu ietekmi un apmierina neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas. Kopuma Zynlonta droSums ir lidzigs citu tada pasa veida B sinu limfomas
zalu droSumam un Skiet kopuma kontrol&jams.

Tade| Zynlonta ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé&, ka Eiropas Zalu adgentlira noléma, ka
ieguvums, lietojot Zynlonta, parsniedz So zalu radito risku, bet uznémumam péc redistracijas bis
jaiesniedz papildu pieradijumi.

Registracija ar nosacijumiem tiek pieskirta, pamatojoties uz mazak visaptveroSiem datiem, neka
parasti tiek prasits. To pieskir zaleém, kas atbilst neapmierinatam mediciniskam vajadzibam smagu
slimibu arstésanai, un, gaidot papildu pieradijumus, ieguvumi no to pieejamibas ir lielaki par riskiem,
kas saistiti ar zalu lietoSanu. Adentlra ik gadu parbaudis visu pieejamo jauno informaciju, lidz dati
kllst visaptverosi, un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.
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Kada informacija par Zynlonta veél ir sagaidama?

Ta ka Zynlonta ir registrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgli Zynlonta, sniegs papildu
datus par So zalu ilgtermina droSumu un to droSumu un efektivitati pacientiem ar B Stinu limfomu,
lietojot tas kombinacija ar citam pretvéza zalém.

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

Uznémums, kas piedava tirgl Zynlonta, nodrosinas, ka veselibas apripes specialisti sanem
bridinajuma kartites, ko izdot piecientiem. Pacienta bridinajuma kartité ir svariga droSuma informacija
par paaugstinatu fotosensitivitates reakciju risku, Sadu reakciju pazimém un simptomiem, ka ari
noradijumi par to, ka izvairities no tieSas un netieSas saules gaismas iedarbibas Zynlonta lietoSanas
laika. Pacientiem, kuriem ir fotosensitivitates reakcijas, ieteicams sazinaties ar veselibas apripes
specialistu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zynlonta
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Zynlonta lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Zynlonta
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Zynlonta

Sikaka informacija par Zynlonta ir atrodama agentdras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynlonta
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