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Lynozyfic (linvoseltarmab)
Prezentare generala a Lynozyfic si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Lynozyfic si pentru ce se utilizeaza?

Lynozyfic este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu mielom multiplu (un tip de
cancer al maduvei) cand cancerul a revenit (a recidivat) si nu a raspuns la tratament (refractar).

Se utilizeaza in monoterapie la adulti care au facut inainte cel putin trei tratamente, inclusiv cu un
inhibitor de proteazom, un agent imunomodulator si un anticorp monoclonal anti-CD38 si la care boala
s-a agravat in urma ultimului tratament.

Lynozyfic contine substanta activa linvoseltamab.
Cum se utilizeaza Lynozyfic?

Lynozyfic se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit de un medic cu experientd in tratamentul mielomului multiplu.

Lynozyfic trebuie administrat intr-o unitate cu acces imediat la echipamente de urgenta si asistenta
medicala adecvata pentru gestionarea reactiilor adverse, de exemplu sindromul de eliberare de
citokine (SEC; afectiune care poate pune viata in pericol cu simptome ca febra, frisoane, varsaturi,
dificultati de respiratie, batai rapide ale inimii, dureri de cap si tensiune arteriald mica), reactii asociate
perfuziei (RAP) si sindrom de neurotoxicitate asociat cu celulele efectoare imune (SNCEI; afectiune
neurologica cu simptome care includ probleme de vorbire si scriere, confuzie si alterarea starii de
constienta).

Pe baza modului in care actioneaza, Lynozyfic nu trebuie utilizat la femei gravide si in timpul alaptarii;
de asemenea, nu trebuie utilizat la persoanele care au o infectie activa.

Lynozyfic se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in venad). Tratamentul se
administreaza o datd pe saptamana in primele 13 saptamani, marind treptat doza in primele 3
s&ptdmani. Medicamentul se administreazé apoi o dat# la doud s&ptdmani. Incepand cu séptdmana 24,
Lynozyfic se poate administra o data la patru saptamani, in functie de raspunsul la tratament.
Tratamentul poate continua cat timp pacientul beneficiaza de el si reactiile adverse nu sunt prea
severe.

Pentru a reduce riscul de SEC si de reactii asociate perfuziei, pacientilor li se administreaza
medicamente nainte de tratament pana cand li se administreaza doua doze complete de Lynozyfic fara
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ca aceste reactii adverse sa apara. Cadrele medicale trebuie sa monitorizeze pacientii pentru
depistarea semnelor si simptomelor de SEC, RAP si SNCEI in timpul si dupa administrarea perfuziei.

Medicul poate amana dozele daca apar anumite reactii adverse sau poate opri complet tratamentul in
cazul anumitor reactii adverse grave.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lynozyfic, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Lynozyfic?

Substanta activa din Lynozyfic, linvoseltamabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care
este descris ca ,bispecific” deoarece recunoaste si se leaga simultan de doua tinte: antigenul de
maturare celulara B (BCMA), care este prezent pe suprafata celulelor canceroase ale mielomului
multiplu, si CD3, o proteina prezenta pe suprafata limfocitelor T (celule din sistemul imunitar).
Legandu-se de aceste tinte, linvoseltamabul reuneste celulele canceroase si limfocitele T, ceea ce
activeaza limfocitele T, care distrug apoi celulele canceroase ale mielomului multiplu.

Ce beneficii a prezentat Lynozyfic pe parcursul studiilor?

Lynozyfic a fost analizat intr-un studiu principal care a cuprins 117 pacienti cu mielom multiplu
recidivant sau refractar care facusera cel putin trei tratamente anterioare pentru cancer. Lynozyfic nu a
fost comparat cu alt tratament.

Studiul a aratat ca aproximativ 71 % din pacienti (83 din 117) au avut un raspuns la tratament variind
de la partial (o reducere a semnelor de cancer) la complet (fara semne de cancer dupa tratament);
aproximativ 50 % (58 din 117) au avut un raspuns complet. Raspunsul la tratament s-a mentinut in
medie 29 de luni.

Care sunt riscurile asociate cu Lynozyfic?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Lynozyfic, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Lynozyfic (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt dureri musculoscheletice (dureri de muschi si de oase), SEC, neutropenie (numar mic de
neutrofile, un tip de globule albe), tuse, diaree, anemie (numar mic de globule rosii), oboseala,
pneumonie (infectie pulmonara) si infectii ale cailor respiratorii superioare (infectii ale nasului si
gatului). SNCEI poate afecta cel mult 1 persoana din 10.

Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt SEC si pneumonie. COVID-19 si leziunile renale acute pot afecta cel mult 1 persoana din 10.

De ce a fost autorizat Lynozyfic in UE?

S-a demonstrat ca Lynozyfic declanseaza remisii complete la un numar mare de pacienti cu mielom
multiplu care facusera anterior mai multe tratamente si la care boala se agravase la ultimul tratament.
Se asteapta in continuare date pe termen lung, dar raspunsul observat la Lynozyfic pare a fi durabil.
Desi numarul de persoane implicate in studiul principal a fost mic, iar medicamentul nu a fost
comparat cu alte tratamente, beneficiile observate sunt considerate relevante pentru acesti pacienti
care au facut deja mai multe tratamente si cdrora nu le réman optiuni eficace. In ceea ce priveste
siguranta, Lynozyfic poate provoca reactii adverse grave, cum ar fi SRC, SNCEI si infectii; acestea pot
fi Tnsa gestionate prin premedicatie si tratamente standard adecvate. Profilul de siguranta al Lynozyfic
este similar cu cel al altor medicamente din aceeasi clasa.
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Lynozyfic a primit autorizare conditionata. Aceasta inseamna ca medicamentul a fost autorizat pe baza
unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in mod normal, deoarece indeplineste o nevoie
medicala nesatisfacuta. Agentia considera ca beneficiile disponibilitatii din timp a medicamentului sunt
mai mari decat riscurile asociate cu utilizarea lui in asteptarea de dovezi suplimentare.

Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare cu privire la Lynozyfic. Compania trebuie sa prezinte
datele finale privind durata raspunsului si siguranta pe termen lung a Lynozyfic obtinute din studiul
principal. De asemenea, compania trebuie sa prezinte rezultatele unui nou studiu care compara
Lynozyfic cu o asociere a medicamentelor elotuzumab, pomalidomida si dexametazonad, la participantii
cu mielom multiplu recidivat si refractar care au facut deja unul pana la patru tratamente, inclusiv cu
un inhibitor de proteazom si lenalidomida. In fiecare an, agentia va analiza informatiile nou aparute.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lynozyfic?

Compania care comercializeaza Lynozyfic va furniza pacientilor care primesc medicamentul un card de
avertizare cu informatii importante privind riscul de SIR si SNCEI. Cardul contine instructiuni privind
momentul in care trebuie sa solicite ingrijiri medicale de urgenta din partea unui cadru medical sau sa
solicite ajutor de urgenta.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lynozyfic, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lynozyfic sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Lynozyfic sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Lynozyfic

Mai multe informatii despre Lynozyfic se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynozyfic.
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