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Lynozyfic (linvoseltarmab)
Prehlad o lieku Lynozyfic a preco bol povoleny v EU

Co je liek Lynozyfic a na ¢o sa pouziva?

Lynozyfic je liek, ktory sa pouZziva na lieCbu dospelych s mnohopocetnym myeldmom (rakovinou
kostnej drene), ak sa rakovina vratila (relapsovala) a neodpovedala na liecbu (je refraktérna).

Liek sa pouziva samostatne u dospelych, podstupili najmenej tri predchadzajlce lieCby vratane liecby
proteazomovym inhibitorom, imunomoduldtorom a protilatkou proti CD38 a preukazali progresiu
ochorenia pocas poslednej terapie

Liek Lynozyfic obsahuje lieCivo linvoseltamab.
Ako sa liek Lynozyfic pouziva?

Vydaj lieku Lynozyfic je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou mnohopocetného myeléomu.

Liek Lynozyfic sa ma podavat v zariadeni s okamzitym pristupom k nidzovému vybaveniu

a primeranou lekarskou podporou na zvladnutie vedlajsich ucinkov, napriklad syndromu uvolfiovania
cytokinov (CRS, potencialne Zivot ohrozujlice ochorenie so symptémami zahfmajicimi horacku,
zimnicu, vracanie, dychavi¢nost, rychly srdcovy tep, bolest hlavy a nizky krvny tlak), reakcii stvisiacich
s inflziou (IRR) a syndrému neurotoxicity spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICANS;
neurologickd porucha s priznakmi vratane problémov s reCou a pisanim, zmatenosti a zmeneného
vedomia).

Na zadklade mechanizmu Gcinku sa liek Lynozyfic nema podavat tehotnym zenam, ani poc¢as dojéenia,
ani osobam s aktivnou infekciou.

Liek Lynozyfic sa podava vo forme influzie (na kvapkanie) do Zily. Liek sa podava raz tyzdenne pocas
prvych 13 tyzdnov, pricom davka sa pocas prvych troch tyZzdnov postupne zvysuje. Potom sa podava
kazdy druhy tyzderi. Od 24. tyzdfia sa liek Lynozyfic mdze podavat kazdé Styri tyZzdne v zavislosti od
odpovede na lie¢bu. Lie¢ba mdze pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom a vedlajsie ucinky
nie su prilis zavazné.

Na znizenie rizika vzniku CRS a reakcii sUvisiacich s inflziou sa pacientom podavaju lieky pred lieCbou
dovtedy, kym nedostanu dve Uplné davky lieku Lynozyfic bez vyskytu tychto vedlajsich Gcinkov.
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Zdravotnicki pracovnici musia po¢as podavania infGzie a po fiom sledovat u pacientov priznaky a
symptomy CRS, IRR a ICANS.

Lekar mdze oddialit podavanie lieku, ak sa vyskytnd urdité vedlajsie Gcinky, alebo lieébu Uplne zastavit
v pripade niektorych zdvaznych vedlajsich Gcinkov.

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

Akym sposobom Lynozyfic Gcinkuje?

Liecivo lieku Lynozyfic, linvoseltamab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora sa opisuje ako
bispecificka, pretoze sucasne rozpoznava dva ciele a viaze sa na ne, a to na antigén dozrievania B-
buniek (BCMA), ktory sa nachadza na povrchu rakovinovych buniek mnohopocetného myelému, a na
CD3, ¢o je protein nachadzajuci sa na povrchu T-buniek (buniek v imunitnom systéme). Ked' sa
linvoseltamab naviaze tieto ciele, spaja rakovinové bunky a T-bunky. Tym sa aktivuju T-bunky, ktoré
potom zabijaji bunky mnohopocetného myeldému.

Aké prinosy lieku Lynozyfic boli preukazané v studiach?

Liek Lynozyfic sa skimal v hlavnej Studii, na ktorej sa zGcastnilo 117 pacientov s relapsujucim alebo
refraktérnym mnohopocetnym myelémom, ktori boli predtym lieceni aspori troma protirakovinovymi
liekmi. Liek Lynozyfic sa neporovnaval so Ziadnym inym liekom.

V Studii sa preukazalo, Ze priblizne u 71 % pacientov (83 zo 117) sa zaznamenala odpoved' na liecbu,
ktora sa pohybovala od Ciastocnej odpovede (zmiernenie priznakov rakoviny) az po Uplnu odpoved
(vymiznutie priznakov rakoviny po liec¢be); priblizne 50 % (58 zo 117) malo Uplnu odpoved. Odpoved
sa udrzala priemerne 29 mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lynozyfic?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lynozyfic a zoznam vSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Lynozyfic (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su
muskuloskeletdlna bolest (bolest svalov a kosti), CRS, neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu
bielych krviniek), kasel, hnacka, anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek), Unava, pneumonia
(infekcia pluc) a infekcia hornych dychacich ciest (infekcia nosa a hrdla). ICANS mdze postihnut az 1
osobu z 10.

Niektoré vedlajsie Gcinky mézu byt zdvazné. Najcastejsie sa vyskytovali (viac ako u 1 osoby z 10) CRS
a pneumoénia. Ochorenie COVID-19 a akutne poskodenie obli¢iek mbézu postihnit az 1 osobu z 10.

Preco bol liek Lynozyfic povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Lynozyfic vyvolava Uplné remisie u velkej Casti pacientov s mnohopocetnym
myeldmom, ktori predtym podstupili niekolko terapii a ktorych ochorenie sa pri poslednej liecbe
zhorsilo. DIhodobé Udaje sa stdle ¢akaju, ale pozorovana odpoved na Lynozyfic sa zda byt trvald. Hoci
bol pocet ludi v hlavnej studii maly a liek sa neporovnaval s inymi liekmi, pozorované prinosy sa
povazuju za relevantné pre tychto pacientov, ktori uz dostali niekolko lieCebnych postupov a vycerpali
Géinné moznosti. Pokial ide o bezpecnost, liek Lynozyfic mbze spdsobit zavazné vedlajsie Ucinky, ako
je CRS, ICANS a infekcie. Tieto vedlajsie Uc¢inky sa vsak daju kontrolovat vhodnou premedikaciou
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a Standardnymi terapiami. Bezpecnostny profil lieku Lynozyfic je podobny bezpecnostnému profilu
inych liekov tej istej triedy.

Liek Lynozyfic bol povoleny podmienecne. To znamena, Ze bol povoleny na zaklade menej
komplexnych Gdajov, nez sa beZne poZaduje, pretoZe napifia dovtedy nenaplnenu lie¢ebnt potrebu.
Agentlra sa domnieva, Ze prinos skorSieho spristupnenia lieku je vacsi ako vsetky rizika spojené s jeho
pouzivanim, kym sa ¢aka na dalSie dékazy.

Spoloénost musi poskytnut dalsie Gdaje o lieku Lynozyfic. Musi predlozit koneéné Udaje o trvani
odpovede a dlhodobej bezpeénosti lieku Lynozyfic z hlavnej $tidie. Musi tiez predlozit vysledky z novej
Studie, v ktorej sa porovnava liek Lynozyfic s kombinaciou liekov elotuzumabu, pomalidomidu a
dexametazdnu, u Ucastnikov s relapsujicim a refraktérnym mnohopocetnym myelémom, ktori uz
absolvovali jednu az Styri terapie vratane liecby inhibitorom proteazému a lenalidomidom. Agentura
kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie.

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

Spoloénost, ktora liek Lynozyfic uvddza na trh, poskytne pacientom, ktori dostavaju tento liek,
bezpeénostnu kartu s dblezitymi informaciami o riziku CRS a ICANS. Karta bude obsahovat pokyny
o tom, kedy vyhladat okamziti pomoc od poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo vyhladat
pohotovostnu pomoc.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lynozyfic boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Lynozyfic sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Lynozyfic sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lynozyfic

Dalsie informécie o lieku Lynozyfic sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynozyfic.
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