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Zynlonta (lonkastuximab-tesirin)
Prehlad o lieku Zynlonta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Zynlonta a na ¢o sa pouziva?

Liek Zynlonta sa pouziva na lieCbu dvoch typov B-lymféomu (druhu rakoviny krvi):
e difuzneho velkobunkového lymfému z B-buniek (DLBCL),
e velkobunkového B-lymfému (HGBL).

Liek Zynlonta sa pouziva na lieCcbu dospelych s B-lymfémom, ktory sa vratil (relapsoval) po dvoch
alebo viacerych lie¢bach, alebo ktory neodpovedal na predchadzajucu lieCbu (refraktérny).

Difuzny velkobunkovy B-lymfom je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Zynlonta 20. augusta 2021
oznadeny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé
ochorenia mdzete najst tu: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-
3-21-2481

Liek Zynlonta obsahuje lieCivo lonkastuximab-tesirin.

Ako sa liek Zynlonta pouziva?

Vydaj lieku Zynlonta je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu mé zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Zynlonta sa podava vo forme infuzie (na kvapkanie) do Zily v trvani 30 minut kazdé tri tyzdne.
Lie¢ba mdze pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom a kym sa nevyskytuju netolerovatelné
vedlajsie Ucinky. Davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta. Ak sa vyskytnu urcité vedlajsie GcCinky,
lekdr sa mdze rozhodnut znizit ddvku alebo prerusit &i zastavit lie¢bu liekom Zynlonta.

Pred zadatim lie¢by maji pacienti dostat dexametazdén (protizapalovy liek) na zmiernenie moznych
vedlajSich ucinkov liecby.

Viac informacii o pouzivani lieku Zynlonta si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Zynlonta Gc¢inkuje?

U pacientov s B-bunkovym lymfémom sa B-bunky (typ bielych krviniek) stali rakovinovymi. LieCivo
lieku Zynlonta, lonkastuximab-tesirin, sa skladd z monoklonalnej protilatky (typu proteinu)
kombinovanej s cytotoxinom (latkou, ktord usmrcuje bunky), ktord sa nazyva SG3199. Monoklondlna
protilatka sa viaZze na protein nazyvany CD19 na B-bunkach vratane rakovinovych B-buniek a do tychto
buniek vstupuje. Ked'sa liek Zynlonta nachadza v B-bunkdach, SG3199 sa uvolni a usmrti ich.

Aké prinosy lieku Zynlonta boli preukazané v stadiach?

U¢inok lieku Zynlonta sa skimal v hlavnej $tddii so 145 pacientmi s relapsom alebo refraktérnym B-
lymfémom. V tejto Studii sa liek Zynlonta neporovnaval so ziadnou inou lie¢bou B-lymfému. V studii sa
preukazalo, ze 48,3 % (70 zo 145) pacientov odpovedalo na lie¢bu liekom Zynlonta, pricom priblizne
25 % (36 zo 145) pacientov nemalo ziadne znamky rakoviny (Uplna odpoved).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zynlonta?

Najéastejdie vedlajdie G¢inky lieku Zynlonta (ktoré mézu postihn(t viac ako 1 osobu z 5) st zvy$end
hladina gama-glutamyltransferazy (GGT, peCenovy enzym), neutropénia (nizka hladina neutrofilov,
typu bielych krviniek), Unava, anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek), trombocytopénia (nizka
hladina krvnych dosticiek), nauzea (pocit nevolnosti), periférny edém (opuch spésobeny zadrziavanim
tekutin, najma clenkov a chodidiel) a vyrazka.

Najéastejsimi zdvaznymi neziaducimi reakciami (ktoré mdZzu postihnit az 1 osobu z 20) su febrilna
neutropénia (nizka hladina bielych krviniek s horickou), bolest brucha, dyspnoe (tazkosti pri dychani),
pleurdlny vypotok (tekutina okolo pliic) a infekcia pltc.

Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zynlonta sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Zynlonta povoleny v EU?

Progndza pre pacientov s relapsujucim alebo refraktérnym B-lymfémom je mimoriadne zla. V Case
schvalenia lieku Zynlonta boli dostupné moznosti liecby pre tychto pacientov obmedzené a
neuspokojivé.

Hoci na potvrdenie vysledkov hlavnej studie je potrebnych viac Udajov, Eurépska agentura pre lieky
dospela k zaveru, Ze liek Zynlonta ma klinicky vyznamny priaznivy G¢inok a spifia nenaplnené lie¢ebné
potreby. Bezpeénost lieku Zynlonta je celkovo podobné ako v pripade inych liekov obsahujtcich B-
lymfom rovnakého typu a zda sa, Ze je vSeobecne kontrolovatelna.

Liek Zynlonta bol preto povoleny s podmienkou. To znamena, ze Eurdpska agentura pre lieky rozhodla,
Ze prinosy lieku Zynlonta su vadésie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim, ale spolo¢nost bude musiet
po povoleni predlozit daldie dokazy.

Povolenie s podmienkou sa vydava na zaklade menej komplexnych udajov, ako sa zvyc¢ajne vyzaduje.
Udeluje sa pre lieky, ktoré napifiaju nenaplnent lie¢ebnu potrebu lie¢by zadvaznych ochoreni a ak
prinosy ich skorsieho spristupnenia prevysia akékolvek rizika spojené s pouzivanim liekov, kym sa Caka
na dalSie dokazy. Agentlira kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie, kym nebudu
Udaje Uplné a podla potreby aktualizuje tento sihrn.
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Aké informacie o lieku Zynlonta dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Zynlonta bol povoleny s podmienkou, spolo¢nost, ktora liek Zynlonta uvadza na trh, predlozi
dalSie Udaje o jeho dlhodobej bezpecnosti a o bezpecnosti a Ucinnosti u pacientov s B-lymfémom, ked’
sa pouziva v kombinacii s inym liekom proti rakovine.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zynlonta?

Spoloénost, ktord liek Zynlonta uvddza na trh, zabezpedi, aby zdravotnicki pracovnici dostali
informacnu kartu pacienta na distriblciu pacientom. Informacna karta pacienta obsahuje délezité
bezpecnostné informacie o zvySenom riziku fotosenzitivnych reakcii, zndmkach a symptémoch takychto
reakcii a pokyny o tom, ako sa vyhnut vystaveniu priamemu a nepriamemu slneénému svetlu pri
pouzivani lieku Zynlonta. Ak maju pacienti fotosenzitivhe reakcie, odporuca sa, aby sa obratili na
zdravotnickeho pracovnika.

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Zynlonta sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hldsené pri lieku Zynlonta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Zynlonta

Dalsie informécie o lieku Zynlonta sa nachadzaju na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynlonta.
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