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Lynozyfic (linvoseltarmab)
Harsa generali lejn Lynozyfic u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Lynozyfic u ghal xiex jintuza?

Lynozyfic huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’'mijeloma multipla (kancer tal-mudullun)
meta I-kancer ikun rega’ tfa¢ca (rikadut) u ma jkunx irrisponda ghat-trattament (rifrattarju).

Jintuza wahdu f'adulti li gabel kienu réevew mill-ingas tliet terapiji, inkluz inibitur tal-proteasome,
agent immunomodulatorju, u antikorp monoklonali kontra s-CD38, u li I-marda taghhom marret ghall-
aghar fl-ahhar terapija.

Lynozyfic fih is-sustanza attiva invoseltamab.
Kif jintuza Lynozyfic?

Lynozyfic jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jkun issorveljata minn
tabib b’esperjenza fit-trattament tal-mijeloma multipla.

Lynozyfic ghandu jinghata f'facilita b’ac¢ess immedjat ghal taghmir ta’ emergenza u appogg mediku
Xieraq biex jigu gestiti I-effetti sekondarji bhas-sindromu ta’ rilaxx ta’ ¢itokina (CRS; kundizzjoni
potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja b’sintomi inkluz deni, tertir ta’ bard, rimettar, qtugh ta’ nifs, tahbit
tal-galb mghaggel, ugigh ta’ ras u pressjoni tad-demm baxxa), reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni
(IRR), u sindromu ta’ newrotossicita assoc¢jata ma’ celluli effettur immuni (ICANS; disturb newrologiku
b’sintomi inkluz problemi fit-tahdit u I-kitba, konfuzjoni u distorsjoni tas-sensi).

Abbazi tal-mod kif jahdem, Lynozyfic m’ghandux jintuza f'nisa tqal u matul it-treddigh; m’ghandux
jintuza wkoll f'persuni li ghandhom infezzjoni attiva.

Lynozyfic jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina. It-trattament jinghata darba fil-gimgha ghall-ewwel
13-il gimgha, bid-doza tizdied progressivament ghall-ewwel 3 gimghat. Imbaghad jinghata gimgha iva
u gimgha le. Mill-gimgha 24, Lynozyfic jista’ jinghata kull erba’ gimghat, skont ir-rispons ghat-
trattament. It-trattament jista’ jitkompla sakemm il-pazjent jibbenefika minnu u I-effetti sekondarji ma
jkunux severi wisq.

Biex jitnaggas ir-riskju tal-izvilupp ta’ CRS u reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni, il-pazjenti jinghataw
medicini gabel it-trattament sakemm ikunu hadu zewq dozi shah ta’ Lynozyfic minghajr ma jsehhu
dawn |-effetti sekondarji. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jimmonitorjaw lill-pazjenti ghal
sinjali u sintomi ta’ CRS, IRR u ICANS matul u wara li jircievu I-infuzjoni.
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It-tabib jista’ jittardja d-dozi jekk isehhu certi effetti sekondarji jew iwaqqaf it-trattament
kompletament fil-kaz ta’ certi effetti sekondarji severi.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Lynozyfic, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Lynozyfic?

Is-sustanza attiva f'Lynozyic, il-linvoseltamab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li huwa
deskritt bhala “bispecifiku” minhabba li jaghraf u jehel ma’ zewg miri fl-istess hin: |-antigen tal-
maturazzjoni tac-celluli B (BCMA) li huwa prezenti fuq il-wic¢ tac-celluli tal-kancer tal-mijeloma
multipla, u CD3, proteina prezenti fuq il-wicc tac-celluli T (celluli fis-sistema immunitarja). Billi tehel
ma’ dawn il-miri, I-linvoseltamab tlagqa’ ¢-celluli tal-kancer u ¢-¢elluli T flimkien. Dan jattiva ¢-celluli T,
li mbaghad joqtlu ¢-celluli multipli tal-mijeloma multipla.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Lynozyfic li hargu mill-istudji?

Lynozyfic gie investigat fi studju ewlieni li involva 117-il pazjent b’mijeloma multipla rikaduta jew
refrattarja li kienu gabel kienu r¢cevew mill-ingas tliet terapiji ghall-kan¢er taghhom. Lynozyfic ma
tgabbel ma’ ebda trattament iehor.

L-istudju wera li madwar 71 % tal-pazjenti (83 minn 117) kellhom rispons ghat-trattament li jvarja
minn parzjali (tnaqgqis fis-sinjali tal-kancer) ghal komplet (I-ebda sinjal ta’ kan¢er wara t-trattament);
madwar 50 % (58 minn 117) kellhom rispons shih. Ir-rispons inzamm ghal medja ta’ 29 xahar.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Lynozyfic?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Lynozyfic, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Lynozyfic (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu wgigh muskoloskeletali (ugigh fil-muskoli u I-ghadam), CRS, newtropenija (livelli baxxi ta’
newtrofili, tip ta’ ¢ellula bajda tad-demm), soghla, dijarea, anemija (livelli baxxi ta’ ¢elluli homor tad-
demm), gheja, pulmonite (infezzjoni fil-pulmun), u infezzjoni fl-apparat respiratorju ta’ fuq (infezzjoni
tal-imnieher u tal-grizmejn). L-ICANS jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-aktar frekwenti (li tista’ taffettwa aktar minn persuna 1 minn
kull 10) jinkludu s-CRS u I-pulmonite. II-COVID-19 u I-hsara akuta fil-kliewi jistghu jaffettwaw sa
persuna 1 minn kull 10.

Ghaliex Lynozyfic gie awtorizzat fl-UE?

Lynozyic intwera li jganqal remissjonijiet kompleti fi proporzjon kbir ta’ pazjenti b'mijeloma multipla li
gabel kienu réevew diversi terapiji u li I-marda taghhom marret ghall-aghar fl-ahhar terapija taghhom.
Id-data fit-tul ghadha mistennija, izda r-rispons ghal Lynozyfic osservat jidher li huwa durabbli.
Ghalkemm [-ghadd ta’ persuni involuti fl-istudju ewlieni kien zghir u I-medi¢ina ma tgabblitx ma’
trattamenti ohrajn, il-beneficc¢ji osservati huma kkunsidrati rilevanti ghal dawn il-pazjenti li diga rcevew
diversi terapiji u li ma bagghalhomx ghazliet effettivi. F'termini ta’ sigurta, Lynozyfic jista’ jikkawza
effetti sekondarji serji, bhas-CRS, I-ICANS u I-infezzjonijiet; madankollu, dawn jistghu jigu gestiti bi
premedikazzjoni xierqa u b’terapiji standard. Il-profil tas-sigurta ta’ Lynozyfic huwa simili ghal dak ta’
medicini ohrajn tal-istess klassi.

Lynozyfic inghata awtorizzazzjoni kondizzjonali. Dan ifisser |i gie awtorizzat abbazi ta’ data inqas
komprensiva minn dik normalment mehtiega minhabba li jissodisfa htiega medika mhux issodisfata. L-
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Agenzija tqis li I-benefi¢¢ju li I-medic¢ina tkun disponibbli aktar kmieni huwa akbar minn kwalunkwe
riskju assocjat mal-uzu taghha waqt |-istennija ghal aktar evidenza.

Il-kumpanija ghandha tipprovdi aktar data dwar Lynozyfic. Hija ghandha tissottometti data finali dwar
it-tul tar-rispons u s-sigurta fit-tul ta’ Lynozyfic mill-istudju ewlieni. Ghandha tissottometti wkoll ir-
rizultati minn studju gdid li jgabbel Lynozyfic ma’ kombinazzjoni tal-medicini elotuzumab,
pomalidomide u dexamethasone, f'partecipanti b'mijeloma multipla rikaduta u refrattarja li diga rcevew
terapija wahda sa erba’ terapiji, inkluz inibitur tal-proteasome u lenalidomide. Kull sena, |I-Agenzija se
tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Lynozyfic?

Il-kumpanija li tgieghed Lynozyfic fis-suq ser tipprovdi kard ta’ twissija lill-pazjenti li jir¢cievu I-medicina
b‘informazzjoni importanti dwar ir-riskju tas-CRS u tal-ICANS. Il-karta se tinkludi struzzjonijiet dwar
meta wiehed ghandu jfittex attenzjoni urgenti minn fornitur tal-kura tas-sahha jew ifittex ghajnuna ta’
emergenza.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Lynozyfic.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Lynozyfic hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Lynozyfic huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Lynozyfic

Aktar informazzjoni dwar Lynozyfic tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynozyfic.
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