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Lynozyfic (linwoseltamab)
Przeglad wiedzy na temat leku Lynozyfic i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Lynozyfic i w jakim celu sie go stosuje

Lynozyfic jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych ze szpiczakiem mnogim (nowotworem
szpiku kostnego), gdy nastgpit nawrdt nowotworu (szpiczak nawrotowy) i nie wystgpita odpowiedz na
leczenie (oporny na leczenie).

Lek stosuje sie w monoterapii u 0séb dorostych, ktére wczesniej otrzymaty co najmniej trzy schematy
leczenia, w tym inhibitor proteasomu, lek immunomodulujacy i przeciwciato monoklonalne skierowane
przeciwko CD38, i u ktorych odnotowano progresje choroby podczas ostatniej terapii.

Substancjg czynng zawartg w leku Lynozyfic jest linwoseltamab.

Jak stosowac lek Lynozyfic

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzic¢ i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu szpiczaka mnogiego.

Lek Lynozyfic nalezy podawac¢ w placéwce dysponujacej natychmiastowym dostepem do sprzetu
ratunkowego i odpowiednim wsparciem medycznym w celu opanowania dziatan niepozadanych, takich
jak zespdt uwalniania cytokin (CRS, potencjalnie zagrazajacy zyciu stan z objawami takimi jak
goraczka, dreszcze, wymioty, dusznos$¢, przyspieszone tetno, bdl gtowy i niskie cisnienie krwi), reakcje
zwigzane z wlewem i zespot neurotoksycznosci zwigzanej z komoérkami efektorowymi uktadu
odpornosciowego (ICANS, zaburzenie neurologiczne z objawami takimi jak problemy z mowa, i
pisaniem, dezorientacja i zmieniona $wiadomosc¢).

Biorgc pod uwage sposob dziatania leku, leku Lynozyfic nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy ani
podczas karmienia piersig; nie nalezy go réwniez stosowac u 0sob z czynnym zakazeniem.

Lek Lynozyfic podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce). Leczenie podaje sie raz w tygodniu przez
pierwsze 13 tygodni, przy czym dawka jest stopniowo zwiekszana przez pierwsze 3 tygodnie.
Nastepnie lek podaje sie co drugi tydzien. Poczawszy od 24. tygodnia lek Lynozyfic mozna podawac co
cztery tygodnie, w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie. Leczenie mozna kontynuowac, dopdki pacjent
odnosi z niego korzysci, a dziatania niepozadane nie sg zbyt ciezkie.
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W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia zespotu CRS i reakcji zwigzanych z wlewem przed
rozpoczeciem leczenia pacjentom podaje sie leki, dopdki przyjeciu dwoch petnych dawek leku Lynozyfic
nie bedg towarzyszyty dziatania niepozadane. Pracownicy stuzby zdrowia muszg monitorowac
pacjentéw pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawdw CRS, IRR i ICANS w trakcie i po
otrzymaniu wlewu.

Lekarz moze opdzni¢ podawanie dawek, jezeli wystgpig okreslone dziatania niepozadane, lub catkowicie
zaprzestac leczenia w przypadku wystgpienia niektorych ciezkich dziatan niepozadanych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lynozyfic znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Lynozyfic

Substancja czynna leku Lynozyfic, linwoseltamab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem
biatka), ktore jest opisane jako ,dwuspecyficzne”, poniewaz rozpoznaje dwa cele i przytacza sie do nich
jednoczesnie: antygen dojrzewania limfocytow B (ang. cell maturation antigen, BCMA) obecny na
powierzchni komérek nowotworowych szpiczaka mnogiego oraz CD3 - biatko wystepujace na
powierzchni limfocytéw T (komoérek w uktadzie odpornosciowym). Przytaczajac sie do tych celdw, lek
Lynozyfic taczy komorki nowotworowe z limfocytami T. Aktywuje to limfocyty T, ktére zabijajg komorki
nowotworowe szpiczaka mnogiego.

Korzysci ze stosowania leku Lynozyfic wykazane w badaniach

Lek Lynozyfic oceniano w badaniu gtéwnym z udziatem 117 pacjentéw z nawrotowym lub opornym na
leczenie szpiczakiem mnogim, ktérzy wczesniej otrzymali co najmniej trzy terapie
przeciwnowotworowe. Leku Lynozyfic nie poréwnywano z zadnym innym leczeniem.

W badaniu wykazano, ze u okoto 71% (83 ze 117) pacjentdw wystgpita odpowiedz na leczenie, ktora
wahata sie od czesciowej (zmniejszenie oznak nowotworu) do petnej (brak oznak nowotworu po
leczeniu). U okoto 50% (58 ze 117) wystapita petna odpowiedz. Odpowiedz na leczenie utrzymywata
sie srednio przez 29 miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lynozyfic

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Lynozyfic znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lynozyfic (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: bol miesniowo-szkieletowy (bdl miesni i kosci), CRS, neutropenia (niski
poziom neutrofili, rodzaju biatych krwinek), kaszel, biegunka, niedokrwisto$¢ (niski poziom czerwonych
krwinek), zmeczenie, zapalenie ptuc oraz zakazenie gérnych drég oddechowych (zakazenie nosa i
gardta). ICANS moze wystgpi¢ u 1 na 10 osdb.

Niektdre dziatania niepozadane moga by¢ powazne. Najczestsze dziatania niepozadane (mogace
wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to CRS i zapalenie ptuc. COVID-19 i ostre uszkodzenie
nerek mogg wystapi¢ u 1 na 10 oséb.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lynozyfic w UE

Wykazano, ze lek Lynozyfic wywotuje catkowita remisje u licznych pacjentow ze szpiczakiem mnogim,
ktérzy wczesniej otrzymali kilka rodzajéw leczenia i u ktérych odnotowano progresje choroby podczas
ostatniej terapii. Wcigz oczekiwane sg dane dtugoterminowe, ale zaobserwowana reakcja na lek
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Lynozyfic wydaje sie trwata. Chociaz liczba oséb biorgcych udziat w badaniu gtdwnym byta niewielka, a
leku nie porownywano z innymi rodzajami leczenia, obserwowane korzysci uznaje sie za istotne w
przypadku tych pacjentéw, ktorzy otrzymali juz kilka rodzajéw leczenia i w przypadku ktérych brakuje
skutecznych mozliwosci leczenia. Pod wzgledem bezpieczenstwa lek Lynozyfic moze powodowac
powazne dziatania niepozadane, takie jak CRS, ICANS i zakazenia, jednak istniejg mozliwosci
kontrolowania ich przy zastosowaniu odpowiedniej premedykacji i standardowych terapii. Profil
bezpieczenstwa leku Lynozyfic jest podobny do profilu bezpieczenstwa innych lekéw z tej samej grupy.

Lek Lynozyfic uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze lek zostat dopuszczony do
obrotu na podstawie mniej kompleksowych danych niz zwykle sg wymagane, poniewaz spefnia
niezaspokojong potrzebe medyczna. Agencja uwaza, ze korzysci wynikajace z wczesniejszego
udostepnienia leku przewyzszaja wszelkie ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku w oczekiwaniu na
dalsze dowody.

Firma musi przedstawi¢ dodatkowe dane dotyczace leku Lynozyfic. Firma musi przedstawi¢ ostateczne
dane dotyczace czasu trwania odpowiedzi na leczenie oraz diugoterminowego bezpieczeristwa
stosowania leku Lynozyfic z badania gtéwnego. Firma musi rowniez przedstawi¢ wyniki nowego badania
poréwnujacego lek Lynozyfic ze skojarzeniem lekdow: elotuzuzumabu, pomalidomidu i deksametazonu,
u uczestnikdw z nawrotowym i opornym na leczenie szpiczakiem mnogim, ktérzy otrzymali juz od
jednej do czterech terapii, w tym inhibitor proteasomu i lenalidomidu. Co roku Agencja dokona
przegladu wszelkich nowych informacji, ktére beda dostepne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lynozyfic

Firma wprowadzajaca lek Lynozyfic do obrotu udostepni pacjentom otrzymujacym lek karte ostrzezen
zawierajgcq wazne informacje na temat ryzyka wystgpienia CRS i ICANS. Karta bedzie zawierac
instrukcje dotyczace tego, kiedy nalezy pilnie zwroci¢ sie o pomoc do placéowki opieki zdrowotnej lub
zwroci¢ sie o pomoc w nagtych wypadkach.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lynozyfic w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Lynozyfic sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Lynozyfic sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Lynozyfic

Dalsze informacje dotyczace leku Lynozyfic znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynozyfic.
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