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Lunsumio (mosunetuzumab)
Prehlad o lieku Lunsumio a preco bol povoleny v EU

€o je liek Lunsumio a na ¢o sa pouziva?

Lunsumio je liek proti rakovine pouzivany na lie¢bu dospelych s folikulovym lymfémom, ktory
neodpoveda (je refraktérny) na aspon dve lieCby alebo sa po najmenej dvoch predchadzajlcich
lieCbach vratil (relapsoval).

Folikulovy lymfém je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Lunsumio 16. novembra 2021 oznaceny za
tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia
mobzete najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3212517.

Liek Lunsumio obsahuje lie¢ivo mosunetuzumab.

Ako sa liek Lunsumio uziva?

Vydaj lieku Lunsumio je viazany na lekarsky predpis a liek sa musi podavat pod dohladom lekéra,
ktory je kvalifikovany na pouzivanie protirakovinovych liekov, na mieste s prislusnou lekarskou
podporou na zvladnutie zavaznych vedlajsich Ucinkov, napriklad syndromu uvolnenia cytokinov (pozri
Cast o rizikach dalej).

Liek Lunsumio sa podava formou infuzie (na kvapkanie) do zily. Inflzie lieku Lunsumio sa maju v
prvom cykle podavat raz za tyzder, potom kazdé tri tyzdne v dalSich cykloch (kazdy cyklus trva tri
tyzdne), pocas celkovo 8 lieCebnych cyklov. V zavislosti od vedlajsich tUcinkov a odpovede choroby na
lie¢bu sa vSak moze podat az 17 cyklov. V pripade prvého cyklu maju inflzie trvat Styri hodiny,
nasledujlce inflzie véak mozno podavat rychlejsie, ak sa lie¢ba dobre toleruje. Lekar moze lie¢bu
prerusit alebo zastavit, ak sa u pacienta vyskytna urdité zavazné vedlajsie Gcinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Lunsumio si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Lunsumio Gcinkuje?

Folikulovy lymfém je rakovina, ktord postihuje druh bielych krviniek nazyvanych B-lymfocyty. Liecivo
lieku Lunsumio, mosunetuzumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je vytvorena tak,
aby sa naviazala na protein CD20, ktory sa nachadza na B-lymfocytoch vratane rakovinovych buniek, a
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na protein CD3, ktory sa nachadza na T-bunkdach (inom druhu bielych krviniek). T-bunky st stéastou
obranyschopnosti tela a poméhajd chranit telo pred infekciou. Mézu tieZ znicit rakovinové bunky.

Naviazanim na proteiny CD20 a CD3 liek pdsobi ako most spajajuci rakovinové bunky a T-bunky. To
podporuje T-bunky, aby zniéili rakovinové bunky a pomaha kontrolovat ochorenie.

Aké prinosy lieku Lunsumio boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Lunsumio sa hodnotili v studii u dospelych s relapsujicim alebo refraktérnym folikularnym
lymfémom, ktori absolvovali aspon dve predchadzajice liecby. V tejto studii sa liek Lunsumio
neporovnaval s inymi liekmi. V odpovedi na lieCbu sa rakovina zmensila alebo vymizla u 80 % (72 z
90) pacientov, zatial' o u 60 % (54 z 90) pacientov sa dosiahla Uplna odpoved (bez priznakov
rakoviny). V priemere odpovede trvali najmenej 12 mesiacov u 62 % pacientov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Lunsumio?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Lunsumio (ktoré mézu postihnit viac ako 2 osoby z 10) s syndréom
uvolnenia cytokinov (potencidlne Zivot ohrozujlci stav spésobujtici horiéku, vracanie, dychavi¢nost,
bolest hlavy a nizky krvny tlak), neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek),
hortcéka, nizka hladina fosfatu v krvi a bolest hlavy. NajéastejSie zadvazné vedlajsie uc¢inky zahfnali
syndrém uvolnenia cytokinov, horucku a pneumoniu (infekciu plic).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lunsumio a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Lunsumio povoleny v EU?

Pacienti s relapsujucim alebo refraktérnym folikulovym lymfémom majd obmedzené moznosti lieCby.
Liecba liekom Lunsumio viedla k Uplnej odpovedi u velkého podielu tychto pacientov a vedlajsie Ucinky
sa povazovali za vSeobecne zvladnutelné a prijatelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze
prinosy lieku Lunsumio s vacSie ako rizikd spojené s jej pouzivanim a Ze liek mdzZe byt povoleny

na pouzivanie v EU.

Liek Lunsumio bol povoleny s tzv. podmienkou. To znamena, Ze sa ¢aka na dalsSie dokazy o lieku, ktoré
musi spoloénost predlozit. Agentlra kazdy rok prehodnocuje véetky nové dostupné informacie. Tento
prehlad lieku sa bude podla potreby aktualizovat.

Aké informacie o lieku Lunsumio dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Lunsumio bol povoleny s podmienkou, spoloénost, ktora liek Lunsumio uvadza na trh,
predlozi vysledky prebiehajlcej stidie, v ktorej sa liek Lunsumio porovnava s rituximabom podavanym
spolu s lenalidomidom u pacientov s folikularnym lymfémom, ktori mali aspori jednu predchadzajucu
lieCbu ochorenia.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Lunsumio?

Spoloénost, ktora liek Lunsumio uvadza na trh, musi poskytnit pacientom karty s informaciami o
kliéovych priznakoch a symptémoch syndrému uvolnenia cytokinov a o tom, kedy a kde vyhladat
pomoc, ak sa takéto priznaky vyskytnu. Tato karta bude informovat zdravotnickych pracovnikov aj o
tom, ze pacient dostava liek Lunsumio.
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Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lunsumio boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Lunsumio sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Lunsumio sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lunsumio

Dalsie informécie o lieku Lunsumio sa nach&dzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lunsumio
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