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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. 1l-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Lunsumio 1 mg koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

Lunsumio 30 mg koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Lunsumio 1 mg konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

Kull kunjett fih 1 mg ta’ mosunetuzumab 1 mL f’koncentrazzjoni ta’ 1 mg/mL.

Lunsumio 30 mg koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

Kull kunjett fih 30 mg ta” mosunetuzumab f’30 mL f’konc¢entrazzjoni ta’ 1 mg/mL.

Mosunetuzumab huwa isotip ta’ tul shih u umanizzat tal-immunoglobulina (1g)G1 kontra CD20/CD3
maghmul f*¢elluli tal-ovarju tal-hamster Ciniz (CHO, Chinese hamster ovary) permezz ta’ teknologija
tat-tfassil tad-DNA.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni.

Likwidu ¢ar u bla kulur, pH ta’ 5.8 u ozmolalita ta’ 240-356 mOsm/kg.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Lunsumio bhala monoterapija huwa indikat ghat-trattament ta” pazjenti adulti b’limfoma follikulari
(FL, follicular lymphoma) li rkadiet jew rezistenti li rcevew mill-inqas Zzewg terapiji sistemic¢i minn
gabel.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Lunsumio ghandu jinghata biss taht is-supervizjoni ta’ professjonist tal-kura tas-sahha kkwalifikat fl-

uzu ta’ terapiji kontra I-kanc¢er, f’ambjent b’appogg mediku xieraq biex jigu mmaniggati reazzjonijiet
severi bhas-sindrome ta’ reha ta’ ¢itokina (CRS, cytokine release syndrome) (ara sezzjoni 4.4).

Pozologija
Profilassi u medikazzjoni minn gabel

Lunsumio ghandu jinghata lil pazjenti idratati tajjeb.



It-Tabella 1 tipprovdi dettalji dwar il-medikazzjoni minn gabel rakkomandata ghal CRS u reazzjonijiet

relatati mal-infuzjoni.

Tabella 1 Medikazzjoni minn qabel li ghandha tinghata lill-pazjenti gqabel I-infuzjoni ta’
Lunsumio
Pazjenti li jehtiegu Medikazzjoni minn gabel Ghoti

medikazzjoni minn gabel

Cikli 1 u 2: il-pazjenti kollha

Cikli 3 u wara: il-pazjenti li
jkollhom CRS ta’ kwalunkwe

Kortikosterojdi gol-vini:
dexamethasone 20 mg jew
methylprednisolone 80 mg

Lesti mill-inqas siegha
gabel l-infuzjoni ta’
Lunsumio

Antistamina: 50-100 mg
diphenhydramine hydrochloride
jew antistamina ekwivalenti mill-

Mill-ingas 30 minuta gabel
I-infuzjoni ta’ Lunsumio

grad bid-doza precedenti halq jew gol-vini
Medi¢ina kontra d-deni:

500-1000 mg paracetamol

Id-doza rakkomandata ta’ Lunsumio ghal kull ¢iklu ta’ 21 jum hija moghtija fid-dettall fit-Tabella 2.

Tabella 2 Doza ta’ Lunsumio ghall-pazjenti b’limfoma follikulari li rkadiet jew rezistenti

Jum tat-trattament Doza ta’ Lunsumio | Rata tal-infuzjoni

Ciklu 1 Jum 1 1 mg L-infuzjonijiet ta’ Lunsumio fi¢-Ciklu 1
Jum 8 2 mg ghandhom jinghataw fuq medda ta’ mill-
Jum 15 60 mg ingas 4 sighat.

Ciklu 2 Jum 1 60 mg Jekk I-infuzjonijiet kienu ttollerati tajjeb fic-

Cikli 3u Jum 1 30 mg Ciklu 1, I-infuzjonijiet sussegwenti ta’

wara Lunsumio jistghu jinghataw fuq medda ta’

saghtejn.

Tul tat-trattament

Lunsumio ghandu jinghata ghal 8 ¢ikli, sakemm il-pazjent ma jkollux tossic¢ita inaccettabbli jew
progressjoni tal-marda.

Ghall-pazjenti li jiksbu rispons shih, mhux mehtieg aktar trattament wara t-8 ¢ikli. Ghall-pazjenti li
jiksbu rispons parzjali jew li jkollhom marda stabbli b’rispons ghat-trattament b’Lunsumio wara

8 ¢ikli, ghandhom jinghataw 9 ¢ikli addizzjonali ta’ trattament (17-il ¢iklu b’kollox), sakemm il-
pazjent ma jkollux tossicita inaccettabbli jew progressjoni tal-marda.

Doza ttardjata jew magbuza

Jekk xi doza fi¢-¢iklu 1 tigi ttardjata ghal > 7 ijiem, id-doza ttollerata precedenti ghandha tigi ripetuta
gabel ma titkompla I-iskeda ppjanata tat-trattament.

Jekk issehh interruzzjoni tad-doza bejn i¢-Cikli 1 u 2 li twassal ghal intervall ta’ > 6 gimghat minghajr
trattament, Lunsumio ghandu jinghata b’doza ta’ 1 mg fil-Jum 1, 2 mg fil-Jum 8, imbaghad jitkompla
t-trattament ippjanat tac-Ciklu 2 ta’ 60 mg fil-Jum 15.

Jekk issehh interruzzjoni tad-doza li twassal ghal intervall ta’ > 6 gimghat minghajr trattament bejn
kwalunkwe Ciklu mi¢-Ciklu 3 ’il quddiem, Lunsumio ghandu jinghata b’doza ta’ 1 mg fil-Jum 1, 2 mg
fil-Jum 8, imbaghad jitkompla bl-iskeda ppjanata tat-trattament ta” 30 mg fil-Jum 15.



Modifika fid-doza

Il-pazjenti li jkollhom reazzjonijiet ta’ grad 3 jew 4 (ez. infezzjoni serja, tumur li jmur ghall-aghar,
sindrome ta’ lizi tat-tumur) ghandu jkollhom twaqgqif temporanju tat-trattament sakemm jghaddu s-
sintomi (ara sezzjoni 4.4).

CRS ghandu jigi identifikat abbazi ta’ prezentazzjoni klinika (ara sezzjoni 4.4). ll-pazjenti ghandhom
jigu evalwati u ttrattati ghal kawzi ohra ta’ deni, ipossja, u pressjoni baxxa, bhal infezzjonijiet/sepsis.
Reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni (IRR, infusion related reactions) ghandu mnejn ma jingharfux
klinikament minn manifestazzjonijiet ta’ CRS. Jekk ikun hemm suspett ta’ CRS jew IRR, il-pazjenti

ghandhom jigu mmaniggati skont ir-rakkomandazzjonijiet fit-Tabella 3.

Tabella 3

Klassifikazzjoni' u mmaniggar ta’ CRS

Grad ta’ CRS

Immaniggar ta’ CRS?

L-infuzjoni skedata li
jmiss ta’ Lunsumio

Grad 1

Deni ta’ > 38°C

Jekk CRS isehh matul I-infuzjoni:

e L-infuzjoni ghandha tigi interrotta u s-
sintomi ghandhom jigu ttrattati

e L-infuzjoni ghandha terga’ tinbeda bl-
istess rata ladarba jghaddu s-sintomi

o Jekk jergghu jsehhu s-sintomi mal-ghoti
mill-gdid, l-infuzjoni attwali ghandha
titwaggaf

Jekk CRS isehh wara l-infuzjoni:
e Is-sintomi ghandhom jigu ttrattati

Jekk CRS idum > 48 siegha wara mmaniggar
sintomatiku:
e Ghandhom jigu kkunsidrati
dexamethasone® u/jew tocilizumab*®

Is-sintomi ghandhom ikunu
ghaddew ghal mill-ingas
72 siegha gabel l-infuzjoni
li jkun imiss

Il-pazjent ghandu jigi
mmonitorjat b’mod aktar
frekwenti

Grad 2

Deni ta’ > 38°C
u/jew pressjoni
baxxa

li ma tehtiegx
vazopressuri
u/jew ipossja li
tehtieg

ossignu bi fluss
baxx®

permezz ta’

jew blow-by

kannula fl-imnieher

Jekk CRS isehh matul I-infuzjoni:

e L-infuzjoni ghandha tigi interrotta u s-
sintomi ghandhom jigu ttrattati

e L-infuzjoni ghandha terga’ tinbeda
b’50% tar-rata ladarba jghaddu s-sintomi

o Jekk jergghu jsehhu sintomi mal-ghoti
mill-gdid, l-infuzjoni attwali ghandha
titwaggaf

Jekk CRS isehh wara l-infuzjoni:
e Is-sintomi ghandhom jigu ttrattati

Jekk ma jsehh l-ebda titjib wara mmaniggar
sintomatiku:
e Ghandhom jigu kkunsidrati
dexamethasone® u/jew tocilizumab*®

Is-sintomi ghandhom ikunu
ghaddew ghal mill-ingas
72 siegha qabel l-infuzjoni
li jkun imiss

Ghandha tinghata l-oghla
doza possibbli ta’
medikazzjoni minn gabel
kif ikun xieraq’

Ghandu jigi kkunsidrat I-
ghoti tal-infuzjoni li jkun
imiss b’50% tar-rata,
b’monitoragg aktar
frekwenti tal-pazjent




Grad ta’ CRS Immaniggar ta’ CRS? L-infuzjoni skedata li
jmiss ta’ Lunsumio
Grad 3 Jekk CRS isehh matul l-infuzjoni: Is-sintomi ghandhom ikunu

Deni ta’ > 38°C
u/jew pressjoni
baxxa li tehtieg
vazopressur

(bi jew minghajr
vazopressina)
u/jew

ipossja li tehtieg
ossignu bi fluss
gholi® permezz ta’
kannula fl-
imnieher, maskra
tal-wice,

maskra li permezz
taghha ma tergax
tingibed l-arja
mormija, jew
maskra Venturi

e L-infuzjoni attwali ghandha titwaqqaf

e Is-sintomi ghandhom jigu ttrattati

e Ghandhom jinghataw dexamethasone® u
tocilizumab* ®

Jekk CRS isehh wara l-infuzjoni:
e Is-sintomi ghandhom jigu ttrattati
e Ghandhom jinghataw dexamethasone® u
tocilizumab*®

Jekk CRS ikun rezistenti ghal dexamethasone u
tocilizumab:

e Ghandhom jinghataw
immunosoppressanti alternattivi® u
methylprednisolone 1 000 mg/jum gol-
vini sakemm ikun hemm titjib kliniku

ghaddew ghal mill-ingas
72 siegha gabel l-infuzjoni
li jkun imiss

Il-pazjenti ghandhom
jinzammu l-isptar ghall-
infuzjoni li jmiss

Ghandha tinghata 1-oghla
doza possibbli ta’
medikazzjoni minn gabel
kif ikun xieraq’

L-infuzjoni li jmiss
ghandha tinghata b’50%
tar-rata

Grad 4

Deni ta’ > 38°C
u/jew pressjoni
baxxa

li tehtieg diversi
vazopressuri
(minbarra
vazopressina)
u/jew

ipossja li tehtieg

ossignu bi pressjoni

pozittiva

(ez., CPAP, BiPAP,

intubazzjoni u
ventilazzjoni
mekkanika)

Jekk CRS isehh waqt jew wara l-infuzjoni:

e |t-trattament b’Lunsumio ghandu jitwaggaf b’mod permanenti

e Is-sintomi ghandhom jigu ttrattati

e Ghandhom jinghataw dexamethasone® u tocilizumab*®

Jekk CRS ikun rezistenti ghal dexamethasone u tocilizumab:
e Ghandhom jinghataw immunosoppressanti alternattivi® u
methylprednisolone 1 000 mg/jum gol-vini sakemm ikun hemm titjib

Kliniku

LASTCT = American Society for Transplant and Cellular Therapy. II-medikazzjoni minn gabel tista’
tahbi d-deni, ghalhekk jekk il-prezentazzjoni klinika hija konsistenti ma’ CRS, jekk joghgbok segwi
dawn il-linji gwida dwar l-immaniggar
2 Jekk CRS ikun rezistenti ghall-immaniggar, ikkunsidra kawzi ohra inkluza limfoistjo¢itozi

emofagocitika

$ Dexamethasone ghandu jinghata b’doza ta’ 10 mg gol-vini kull 6 sighat (jew ekwivalenti) sakemm
ikun hemm titjib kliniku
4 Fl-istudju GO29781, tocilizumab inghata gol-vini b’doza ta’ 8 mg/kg (minghajr ma jinqabzu 800 mg
ghal kull infuzjoni), kif mehtieg ghall-immaniggar ta’ CRS
5 Jekk ma jsehh 1-ebda titjib kliniku fis-sinjali u s-sintomi ta’ CRS wara lI-ewwel doza, tista’ tinghata
t-tieni doza ta’ tocilizumab 8 mg/kg gol-vini mill-ingas 8 sighat wara I-ewwel wahda (massimu ta’

2 dozi ghal kull avveniment ta’ CRS). Fi hdan kull perjodu ta’ Zzmien ta’ 6 gimghat ta’ trattament

b’Lunsumio, I-ammont totali ta’ dozi ta’ tocilizumab m’ghandux jaqbez it-3 dozi

® Ossignu bi fluss baxx huwa ddefinit bhala ossignu moghti b’rata ta’ < 6 L/minuta
"Trreferi ghat-Tabella 1 ghal informazzjoni addizzjonali

8 Ossignu bi fluss gholi huwa ddefinit bhala ossignu moghti b’rata ta’ > 6 L/minuta
Riegler L et al. (2019)



Popolazzjonijiet spe¢jali

Anzjani

Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ Lunsumio f*pazjenti b’eta ta’ > 65 sena (ara
sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

Lunsumio ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi. Aggustamenti fid-doza mhumiex
ikkunsidrati necessarji f’pazjenti b’indeboliment hafif sa moderat tal-kliewi abbazi tal-
farmakokinetika (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Lunsumio ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. Aggustamenti fid-doza mhumiex
ikkunsidrati necessarji abbazi tal-farmakokinetika (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Lunsumio fit-tfal b’eta ta’ ingas minn 18-il sena ghadhom ma gewx
determinati s’issa.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Lunsumio huwa ghal uzu gol-vini biss.

Lunsumio ghandu jigi ddilwit bl-uzu ta’ teknika asettika taht is-supervizjoni ta’ professjonist tal-kura
tas-sahha. Dan ghandu jinghata bhala infuzjoni gol-vini permezz ta’ pajp tal-infuzjoni apposta. Tuzax
filtru fil-pajp biex taghti Lunsumio. Jistghu jintuzaw filtri b’kompartiment tad-dripp biex jinghata
Lunsumio.

L-ewwel ¢iklu ta’ Lunsumio ghandu jinghata fuq medda ta’ mill-ingas 4 sighat bhala infuzjoni gol-
vini. Jekk l-infuzjonijiet ikunu ttollerati tajjeb fic-¢iklu 1, i¢-¢ikli sussegwenti jistghu jinghataw bhala
infuzjoni fuq medda ta’ saghtejn.

Lunsumio m’ghandux jinghata bhala push jew bolus gol-vini.

Ghal istruzzjonijiet fuq id-dilwizzjoni tal-prodott medic¢inali gabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Tracécabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologic¢i, 1-isem kummerc¢jali u n-numru tal-lott
tal-prodott amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod ¢ar.

Sindrome ta’ Reha ta’ Citokina (CRS, Cytokine Release Syndrome)

CRS, li jinkludi reazzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja, sehh f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu Lunsumio (ara
sezzjoni 4.8). Is-sinjali u s-sintomi kienu jinkludu deni, tkexkix ta’ bard, pressjoni baxxa, takikardija,
ipossja, u wgigh ta’ ras. Reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni ghandu mnejn ma jingharfux klinikament



minn manifestazzjonijiet ta’ CRS. Avvenimenti ta’ CRS sehhew l-aktar fi¢c-¢iklu 1 u fil-bi¢c¢a 1-kbira
kienu asso¢jati mal-ghoti tad-dozi fil-Jum 1 u I-Jum 15.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw kortikosterojdi, medic¢ini kontra d-deni u antistamini minn gabel mill-
ingas sa tmiem i¢-¢iklu 2. ll-pazjenti ghandhom jir¢ievu idratazzjoni adegwata gabel I-ghoti ta’
Lunsumio. ll-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali jew sintomi ta’ CRS. ll-pazjenti
ghandhom jinghataw parir biex ifittxu attenzjoni medika immedjata f’kaz li jsehhu sinjali jew sintomi
ta’ CRS fi kwalunkwe hin. It-tobba ghandhom jibdew trattament b’kura ta’ appogg, tocilizumab u/jew
kortikosterojdi kif indikat (ara sezzjoni 4.2).

Giet irrappurtata limfoistjo¢itozi emofagocitika (HLH, haemophagocytic lymphohistiocytosis), inkluzi
kazijiet fatali, f’pazjenti li kienu ged jirc¢ievu Lunsumio. HLH hija sindrome ta’ periklu ghall-hajja
kkaratterizzata minn deni, epatomegalija u ¢itopeniji. HLH ghandha tigi kkunsidrata meta I-
prezentazzjoni ta’ CRS tkun atipika jew fit-tul. ll-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali
klini¢i u sintomi ta’ HLH (ara Sezzjoni 4.2). F’kaz ta’ suspett ta” HLH, Lunsumio ghandu jigi
mwaqgaf u ghandu jinbeda trattament ghal HLH.

Infezzjonijiet serji

Sehhew infezzjonijiet serji bhal pulmonite, batterimija, u sepsis jew xokk settiku f’pazjenti li kienu
qed jir¢ievu Lunsumio, li whud minnhom kienu avvenimenti ta’ periklu ghall-hajja jew fatali (ara
sezzjoni 4.8). Giet osservata newtropenija bid-deni f’pazjenti wara li réevew infuzjoni ta’ Lunsumio.

Lunsumio m’ghandux jinghata meta jkun hemm infezzjonijiet attivi. Ghandu jkun hemm kawtela meta
jigi kkunsidrat l-uzu ta’ Lunsumio f’pazjenti b’passat ta’ infezzjonijiet li jergghu jitfaccaw jew kronici
(ez., Virus ta’ Epstein-Barr kroniku u attiv), b’kondizzjonijiet sottostanti li jistghu jippredisponu ghal
infezzjonijiet jew li kellhom trattament immunosoppressiv sinifikanti gabel. ll-pazjenti ghandhom
jinghataw prodotti medic¢inali antibatteri¢i, antivirali u/jew antifungali profilattici, kif xieraq. Il-
pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ infezzjoni, gabel u wara I-ghoti ta’
Lunsumio, u ttrattati kif xieraq. F’kaz ta’ newtropenija bid-deni, il-pazjenti ghandhom jigu evalwati
ghal infezzjoni u mmaniggati b’antibijotici, fluwidi u kura ta’ appogg ohra, skont il-linji gwida lokali.

Tumur li jmur ghall-aghar

Gie rrappurtat tumur li jmur ghall-aghar f*pazjenti ttrattati b’Lunsumio (ara sezzjoni 4.8). II-
manifestazzjonijiet jinkludu effuzjonijiet fil-plewra godda jew li jmorru ghall-aghar, ugigh lokalizzat u
nefha fis-siti tal-lezjonijiet tal-limfoma u infjammazzjoni tat-tumur. Konsistenti mal-mekkanizmu ta’
azzjoni ta’ Lunsumio, tumur li jmur ghall-aghar x’aktarx 1i jsehh minhabba l-influss ta’ ¢elluli T fis-
siti tat-tumur wara I-ghoti ta’ Lunsumio.

Ma gie identifikat I-ebda fattur ta’ riskju specifiku ghal tumur li jmur ghall-aghar, madankollu, hemm
riskju akbar ta’ kompromess u morbidita minhabba I-effett tal-massa sekondarju ghat-tumur li jmur
ghall-aghar f"pazjenti b’tumuri kbar li jinsabu vic¢in hafna tal-passaggi tal-arja u/jew ta’ organi vitali.
ll-pazjenti ttrattati b’Lunsumio ghandhom jigu mmonitorjati u evalwati ghal tumur li jmur ghall-aghar
f’siti anatomici kritici.

Sindrome ta’ lizi tat-tumur (TLS, tumour lysis syndrome)

Gie rrappurtat TLS f*pazjenti li kienu ged jir¢ievu Lunsumio (ara sezzjoni 4.8). ll-pazjenti ghandhom
ikunu idratati tajjeb gabel I-ghoti ta’ Lunsumio. 1l-pazjenti ghandhom jinghataw terapija profilattika
kontra |-iperuricemija (ez. allopurinol, rasburicase), kif xieraq. ll-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati
ghal sinjali jew sintomi ta’ TLS, b’mod spe¢jali pazjenti b’piz kbir tat-tumur jew b’tumuri bi
proliferazzjoni rapida, u I-pazjenti b’funzjoni mnaqggsa tal-kliewi. ll-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati ghal kimiki fid-demm u l-anormalitajiet ghandhom jigu mmaniggati minnufih.



Tilgim

M’ghandhomx jinghataw vac¢ini hajjin u/jew hajjin u attenwati fl-istess hin ma’ Lunsumio. Ma
twettqux studji pazjenti li recentement ircevew vaccini hajjin.

Kartuna tal-pazjent

It-tabib li jippreskrivi ghandu jiddiskuti r-riskji tat-terapija b’Lunsumio mal-pazjent. ll-pazjent ghandu
jigi pprovdut bil-kartuna tal-pazjent u jinghata l-istruzzjoni biex igorrha mieghu 1-hin kollu. Il-kartuna
tal-pazjent tiddeskrivi s-sinjali u s-sintomi komuni ta’ CRS, u tipprovdi istruzzjonijiet dwar meta
pazjent ghandu jfittex attenzjoni medika.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni.

Ma jistax jigi eskluz effett temporanju klinikament rilevanti fuq substrati ta” CYP450 li ghandhom
indi¢i terapewtiku dejjaq (ez. warfarin, voriconazole, cyclosporine, ecc.), peress li I-bidu tat-trattament
b’Lunsumio jikkawza zieda temporanja fil-livelli ta’ ¢itokina li tista’ tikkawza inibizzjoni tal-enzimi
ta’ CYP450. Meta tinbeda t-terapija b’Lunsumio f’pazjenti li jkunu ged jigu ttrattati b’substrati ta’
CYP450 b’indici terapewtiku dejjaq, ghandu jigi kkunsidrat monitoragg terapewtiku. Id-doza tal-
prodott medicinali moghti fl-istess hin ghandha tigi aggustata kif mehtieg.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistghu johorgu tgal/Kontra¢ezzjoni

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva waqt 1i jkunu qed jirc¢ievu
Lunsumio u ghal mill-ingas 3 xhur wara I-ahhar infuzjoni ta’ Lunsumio.

Tqala

M’hemmx data dwar l-uzu ta’ Lunsumio f’nisa tqal. Studji f’annimali mhumiex bizzejjed biex juru Xi
effetti tossici fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Lunsumio mhuwiex rakkomandat waqt it-
tgala u fin-nisa li jistghu johorgu tqal 1li mhumiex juzaw kontracettivi.

Treddigh

Mhux maghruf jekk mosunetuzumab/metaboliti jigux eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ir-riskju
ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz. It-treddigh ghandu jitwaqqaf wagqt it-trattament b’terapija ta’
Lunsumio.

Fertilita

M’hemm I-ebda data disponibbli dwar il-fertilita tal-bnedmin. Ma gie osservat 1-ebda indeboliment
f’organi riproduttivi tal-irgiel jew tan-nisa fl-istudji dwar I-effett tossiku li damu 26 gimgha fuq xadini
cynomolgus b’esponimenti (AUC) simili ghall-esponiment (AUC) fil-pazjenti li jkunu ged jir¢ievu d-
doza rakkomandata.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Lunsumio ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Il-pazjenti li jesperjenzaw
avvenimenti fejn ftit 1i xejn ihossuhom f’sensihom ghandhom jigu evalwati u jinghataw parir biex ma
jsugux u biex izommu lura milli jhaddmu magni tqal u potenzjalment ta’ periklu sakemm jghaddu I-
avvenimenti.



4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

Ir-reazzjonijiet avversi (ARs, adverse reactions) deskritti f’din is-sezzjoni kienu identifikati mill-prova
klinika pivitali GO29781 f’pazjenti ttrattati bid-doza rakkomandata (n=218). Il-pazjenti kellhom
limfoma follikulari (41.3%), limfoma tac¢-cellula B kbira mifruxa/limfoma follikulari ttrasformata
(40.4%), limfoma tac-celluli mantle (11.5%), trasformazzjoni ta’ Richter (6.4%), u istologiji ohra
(0.5%). In-numru medjan ta’ ¢ikli ta’ Lunsumio rc¢evuti kien ta’ 8 (firxata’ 1-17), 37% tal-pazjenti
réevew 8 ¢ikli, u 15% rcevew aktar minn 8 ¢ikli sa 17-il ¢iklu.

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni (> 20%) osservati kienu sindrome ta’ reha ta’ ¢itokina,
newtropenija, deni, ipofosfatemija u wgigh ta’ ras. L-aktar reazzjonijiet avversi serji komuni (> 2%)
osservati kienu jinkludu sindrome ta’ reha ta’ ¢itokina (CRS, cytokine release syndrome) (21%
permezz tas-sistema ta’ klassifikazzjoni tal-ASTCT), deni (5%), u pulmonite (3%). Disa’ mill-
218-il pazjent (4.1%) wagqfu Lunsumio minhabba avveniment avvers. CRS kien 1-unika reazzjoni
avversa li wasslet ghal twaqqif f’aktar minn pazjent wiched (2 pazjenti [0.9%]).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla hawn taht skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi (SOC, system
organ class) tal-MedDRA u I-kategoriji ta” frekwenza. ll-kategoriji ta’ frekwenza huma ddefiniti bhala
komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), rari

(> 1/10,000 sa < 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000) u mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data
disponibbli). F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta
taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu l-ewwel.

Tabella 4 Reazzjonijiet avversi li jsehhu f’pazjenti ttrattati b’Lunsumio

ppreferat o reazziont avversa. || !loradi kollha Grad 3-4
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Infezzjoni fl-apparat respiratorju ta’ fuq Komuni Komuni
Infezzjoni fl-apparat tal-awrina Komuni Komuni
Pulmonite Komuni Komuni

Neoplazmi beninni, malinni u dawk mhux specifikati (inkluzi ¢esti u polipi)

Tumur li jmur ghall-aghar Komuni Komuni

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Newtropenija* Komuni hafna Komuni hafna
Anemija Komuni hafna Komuni
Trombo¢itopenija? Komuni hafna Komuni
Newtropenija bid-deni Komuni Komuni
Limfoistjocitozi emofagocitika Mhux komuni Mhux komuni




ppreferat jou reazzioni avversa | oradi kollha Grad 3-4
Disturbi fis-sistema immuni

Sindrome ta’ reha ta’ ¢itokina® Komuni hafna Komuni
Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Ipofosfatemija Komuni hafna Komuni hafna
Ipokalemija Komuni hafna Komuni
Ipomanjezemija Komuni hafna Rari hafna
Sindrome ta’ lizi tat-tumur Mhux komuni Mhux komuni
Disturbi fis-sistema nervuza

Ugigh ta’ ras Komuni hafna Mhux komuni
Disturbi gastrointestinali

Dijarea Komuni hafna Rari hatna
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Raxx Komuni hafna Mhux komuni
Hakk Komuni hafna Rari hafna
Gilda xotta Komuni hafna Rari hatna
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Deni Komuni hafna Komuni
Tkexkix ta’ bard Komuni hafna Mhux komuni
Investigazzjonijiet

Zieda fl-alanine aminotransferase Komuni hafna Komuni
Zieda fl-aspartate aminotransferase Komuni Komuni

1 Newtropenija tinkludi newtropenija u tnaqqis fl-ghadd ta’ newtrofili
2 Trombocitopenija tinkludi trombo¢itopenija u tnaqqis fl-ghadd ta’ plejtlits
8 Skont I-American Society for Transplant and Cellular Therapy

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Sindrome ta’ reha ta’ c¢itokina (CRS, cytokine release syndrome)

CRS (sistema ta’ klassifikazzjoni tal-ASTCT) ta’ kwalunkwe grad sehh £39% (86/218) tal-pazjenti,
bil-grad 2 isehh £*14%, il-grad 3 jsehh fi 2.3%, u 1-grad 4 jsehh £°0.5% tal-pazjenti ttrattati
b’Lunsumio. ll-pazjent wiehed bl-avveniment ta’ grad 4 Kien pazjent b’FL fil-fazi tal-lewkimja li kellu
wkoll TLS fl-istess hin.
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CRS ta’ kwalunkwe grad sehh fi 15% tal-pazjenti wara d-doza tal-Jum 1 ta¢-Ciklu 1; 5% wara d-doza
tal-Jum 8 ta¢-Ciklu 1; 33% wara d-doza tal-Jum 15 ta¢-Ciklu 1, 5% sehh fpazjenti wara ¢-Ciklu 2 u
1% fi¢-Cikli 3 u wara. Iz-zmien medjan sal-bidu ta’ CRS mill-bidu tal-ghoti fil-Jum 1 ta¢-Ciklu 1 kien
ta’ 5 sighat (firxa: 1-73 siegha), fil-Jum 8 ta¢-Ciklu 1 kien ta’ 28 siegha (firxa: 5-81 siegha), fil-Jum 15
ta¢-Ciklu 1 kien ta’ 25 siegha (firxa: 0.1-391 siegha), u fil-Jum 1 ta¢-Ciklu 2 kien ta’ 46 siegha (firxa:
12-82 siegha). CRS ghadda fil-pazjenti kollha, u t-tul medjan tal-avvenimenti ta’ CRS kien ta’ 3 ijiem
(firxata’ 1-29 jum).

Mis-86 pazjent li kellhom CRS, I-aktar sinjali u sintomi komuni ta” CRS kienu jinkludu deni (98%),
tkexkix ta’ bard (36%), pressjoni baxxa (35%), takikardija (24%), ipossja (22%) u wgigh ta’ ras
(16%).

Intuzaw tocilizumab u/jew kortikosterojdi biex jigi mmaniggat avveniment ta’ CRS £°16% tal-
pazjenti: 6% rcevew tocilizumab wahdu, 6% réevew kortikosterojdi wahedhom, u 4% ré¢evew kemm
tocilizumab kif ukoll kortikosterojdi. Fost 1-10% tal-pazjenti li réevew tocilizumab (bi jew minghajr
kortikosterojdi), 86% rcevew doza wahda biss ta’ tocilizumab, b’mhux aktar minn zewg dozi ta’
tocilizumab moghtija ghal avveniment wiehed ta’ CRS. Fil-pazjenti li kellhom CRS ta’ Grad 2, 48%
tal-pazjenti Kienu ttrattati bi mmaniggar sintomatiku minghajr kortikosterojdi jew tocilizumab, 18%
r¢evew tocilizumab wahdu, 21% r¢evew kortikosterojdi wahedhom, u 12% ré¢evew kemm
kortikosterojdi kif ukoll tocilizumab. Il-pazjenti b’CRS ta’ grad 3 jew grad 4 réevew tocilizumab,
kortikosterojdi, vazopressuri u/jew ossignu supplimentari. Tlieta fil-mija tal-pazjenti kellhom pressjoni
baxxa u/jew ipossja minghajr deni wara I-ghoti ta’ Lunsumio; 2% tal-pazjenti rcevew tocilizumab
u/jew kortikosterojdi fin-nuqgas ta’ deni.

Zamma l-isptar minhabba CRS sehhet £°21% tal-pazjenti u t-tul medjan taz-zamma l-isptar kien ta’
5 ijiem (firxa ta” 0-30 jum).

Newtropenija

Newtropenija ta’ kwalunkwe grad sehhet fi 28% tal-pazjenti, fejn 24% kellhom avvenimenti ta’
Grad 3-4. Iz-zmien medjan sal-bidu tal-ewwel avvenimenti ta’ newtropenija/tnaqqis fl-ghadd ta’
newtrofili kien ta’ 48 jum (firxa: 1-280 jum), b’tul medjan ta’ 8 ijiem (firxa: 1-314-il jum). Mis-
60 pazjent li kellhom avvenimenti ta’ newtropenija/tnaqqis fl-ghadd ta’ newtrofili, 68% rcevew
trattament b’G-CSF biex jigu ttrattati I-avvenimenti.

Infezzjonijiet serji

Infezzjonijiet serji ta’ kwalunkwe grad sehhew fi 17% tal-pazjenti. 1.8% tal-pazjenti kellhom
infezzjonijiet serji fl-istess hin ma’ newtropenija ta’ grad 3-4. Iz-zmien medjan sal-bidu tal-ewwel
infezzjoni serja kien ta” 50 jum (firxa: 1-561 jum), b’tul medjan ta’ 12-il jum (firxa: 2-174 jum).
Avvenimenti ta’ Grad 5 sehhew °0.9% tal-pazjenti, li kienu jinkludu pulmonite u sepsis.

Tumur li jmur ghall-aghar

Tumur li jmur ghall-aghar (li jinkludi effuzjoni fil-plewra u inffammazzjoni tat-tumur) sehh 4% tal-
pazjenti, li kien jinkludi 1.8% li kellhom avvenimenti ta’ grad 2 u 2.3% li kellhom avvenimenti ta’
grad 3. Iz-zmien medjan sal-bidu Kien ta’ 13-il jum (firxa ta’ 5-84 jum), u t-tul medjan kien ta’

10 ijiem (firxa ta’ 1-77 jum).

Sindrome ta’ Lizi tat-Tumur (TLS, Tumour Lysis Syndrome)

TLS sehh £70.9% tal-pazjenti, fl-istess hin ma’ CRS. Pazjent wiehed b’limfoma follikulari kien fil-fazi

tal-lewkimja u kellu TLS ta’ Grad 4. Il-bidu ta’ TLS kien fil-jiem 2 u 24, u ghadda fi Zzmien 4 u
6 ijiem, rispettivament.
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Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Tl-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f> Appendici V.

4.9 Doza eétessiva

F’kaz ta’ doza eccessiva, il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal sinjali jew sintomi ta’
reazzjonijiet avversi, u ghandu jinbeda trattament sintomatiku xieraq.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Sustanzi antineoplastici; sustanzi antineoplastici ohra; antikorpi
monoklonali, Kodi¢i ATC: LO1FX25

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Mosunetuzumab huwa antikorp bispec¢ifiku li jinvolvi ¢-¢elluli T kontra CD20/CD3 u jimmira

¢elluli B li jesprimu CD20. Dan huwa agonista kondizzjonali; il-gerda tac-¢elluli B immirati tigi
osservata biss wara rbit simultanju ma’ CD20 fuq ¢elluli B u CD3 fuq ¢elluli T. Involviment taz-zewg
gruppi ta’ mosunetuzumab iwassal ghall-formazzjoni ta’ sinapsi immunologika bejn ¢ellula B fil-mira
u cellula T ¢itotossika li twassal ghal attivazzjoni ta¢-cellula T. Ir-reha mmirata sussegwenti ta’

¢ellula B li twassal ghall-qerda tac¢-cellula.

Lunsumio kkawza tnaqqis tac-celluli B (iddefinit bhala ghadd ta’ ¢elluli B CD19 ta’ < 0.07 x 10%/L) u
ipogammaglobulinemija (iddefinita bhala livelli ta’ IgG ta’ < 500 mg/dL).

Effikacja klinika u sigurta

Limfoma tac-cellula B mhux ta’ Hodgkin [i rkadiet jew rezistenti

Twettaq studju open-label, b’aktar minn ¢entru wiehed u b’aktar minn koorti wieched (GO29781) biex
jigi evalwat Lunsumio f’pazjenti b’limfoma ta¢-cellula B mhux ta’ Hodgkin 1i rkadiet jew rezistenti li
ghalihom ma kien hemm l-ebda terapija disponibbli mistennija li ttejjeb is-sopravivenza. Fil-koorti ta’
limfoma follikulari (FL, follicular lymphoma) (n=90), il-pazjenti b’FL li rkadiet jew rezistenti

(Grad 1-3A) kienu mehtiega li jkunu réevew mill-inqas zewg terapiji sistemi¢i minn gabel, inkluzi
antikorp monoklonali kontra CD20 u sustanza alkilanti. Pazjenti b’FL ta’ Grad 3b u pazjenti b’FL
ittrasformata fiz-zmien tad-dhul fl-istudju ma kinux eligibbli; dawk b’passat ta’ FL ittrasformata izda
b’FL ta’ Grad 1-3A fiz-zmien tad-dhul fl-istudju gew inkluzi fil-koorti ta’ FL.

L-istudju eskluda pazjenti bi stat ta’ ezekuzzjoni tal-Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) ta’
> 2, marda kardjovaskulari sinifikanti (bhal marda tal-qalb tal-Klassi 1l jew IV tan-New York Heart
Association, infart mijokardijaku fl-ahhar 6 xhur, arritmiji instabbli, jew angina instabbli), marda
pulmonari attiva sinifikanti, indeboliment tal-funzjonijiet tal-kliewi (Tnehhija tal-kreatinina [CrClI,
Creatinine clearance] ta’ < 60 mL/min b’livell gholi ta’ kreatinina fis-serum), marda awtoimmuni
attiva li tehtieg terapija immunosoppressiva, infezzjonijiet attivi (jigifieri, EBV kroniku attiv, epatite C
akuta jew kronika, epatite B, HIV), lewkoencefalopatija multifokali progressiva, limfoma fis-CNS jew
marda tas-CNS attwali jew fil-passat, passat ta’ sindrome ta’ attivazzjoni ta’ makrofagi /
limfoistjocitozi emofagocitika, trapjant ta’ ¢elluli staminali allogeniku minn qabel, jew trapjant ta’
organu minn gabel.
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Il-pazjenti réevew Lunsumio gol-vini f"Ciklu ta’ 21 jum kif gej:
J Jum 1 ta¢-Ciklu 1: 1 mg

Jum 8 ta¢-Ciklu 1: 2 mg

Jum 15 ta¢-Ciklu 1: 60 mg

Jum 1 ta¢-Ciklu 2: 60 mg

Jum 1 ta¢-Ciklu 3 u wara: 30 mg

In-numru medjan ta’ ¢ikli kien ta’ 8, 59% rcevew 8 ¢ikli, u 18% réevew aktar minn 8 ¢ikli sa
17-il ¢iklu.

L-etd medjana kienet ta’ 60 sena (firxa ta’ 29 sa 90 sena) b’31% b’eta ta’ > 65, u 7.8% b’eta ta’ > 75.
Wiehed u sittin fil-mija kienu rgiel, 82% kienu bojod, 9% kienu Asjati¢i, 4% kienu Suwed, 100%
kellhom stat ta’ ezekuzzjoni tal-ECOG ta’ 0 jew 1 u 34% tal-pazjenti kellhom bulky disease (mill-
inqas lezjoni wahda ta’ > 6 ¢m). In-numru medjan ta’ terapiji minn gabel kien ta’ 3 (firxa: 2-10), fejn
38% r¢evew 2 terapiji minn qabel, 31% ré¢evew 3 terapiji minn qabel u 31% réevew aktar minn

3 terapiji minn gabel.

Il-pazjenti kollha réevew terapiji minn qabel kontra CD20 u alkilanti, 21% r¢evew trapjant ta’ ¢elluli
staminali awtologu, 19% réevew inibituri ta’ PI3K, 9% rcevew terapija minn gabel b’rituximab
flimkien ma’ lenalidomide, u 3% rcevew terapiji b>’CAR-T. Disgha u sebghin fil-mija tal-pazjenti
kienu rezistenti ghal terapija b’antikorp monoklonali kontra CD20 minn qabel u 53% kienu rezistenti
kemm ghal terapija b’antikorp monoklonali kontra CD20 kif ukoll ghal terapija alkilanti. Disgha u
sittin fil-mija tal-pazjenti kienu rezistenti ghall-ahhar terapija minn gabel u 52% kellhom progressjoni
tal-marda fi zmien 24 xahar mill-ewwel terapija sistemika.

Il-punt finali primarju tal-effikacja kien rispons shih (CR, complete response) kif evalwat minn facilita
ta’ riezami indipendenti (IRF, independent review facility) skont il-kriterji standard ghal NHL (Cheson
2007). Ir-rizultati tal-effika¢ja huma moghtija fil-qosor fit-Tabella 5.

Tabella 5 Sommarju tal-effika¢ja f’pazjenti b’FL li rkadiet/rezistenti

Parametru tal-effikacja Lunsumio
N=90
Zmien medjan ta’ osservazzjoni ta’ 18.3 xhur (firxa ta’ 2-27 xahar)
Rispons Shih (CR, Complete Response), n (%), 54 (60.0)
(Cl ta’ 95%) (49.1,70.2)
Rata ta’ Rispons Oggettiv (ORR, Objective Response 72 (80.0)
Rate), n (%) (70.3,87.7)
(Cl ta’ 95%)
Rispons Parzjali (PR, Partial Response) n (%) 18 (20.0)
(Cl ta’ 95%) (12.3, 29.8)
Tul tar-Rispons (DOR, Duration of Response)*
Pazjenti b’avveniment, n (%) 29 (40.3)
Medjan, xhur (CI ta’ 95%) 22.8 (9.7, NR)
K-M tal-proporzjon minghajr avveniment
12-il xahar 61.8
(Cl ta” 95%) (50.0, 73.7)
18-il xahar 56.9
(Cl ta” 95%) (44.1, 69.6)
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Parametru tal-effika¢ja Lunsumio
N=90

Tul tar-Rispons Shih (DOCR, Duration of Complete

Response)?
Pazjenti b’avveniment, n (%) 16 (29.6)
Medjan, xhur (CI ta’ 95%) NR (14.6, NR)
KM tal-proporzjon minghajr avveniment,
12-il xahar 71.4
(Cl ta’ 95%) (57.9, 84.9)
18-il xahar 63.7
(Cl ta” 95%) (48.0, 79.4)

Cl=confidence interval (intervall ta’ kunfidenza); K-M=Kaplan-Meier; NR=not reached (ma
ntlahaqgx).

Data ta’ meta wagqfet tingabar id-data klinika: 27 ta’ Awwissu 2021

Twettaq ittestjar tal-ipotezi fuq il-punt finali primarju tar-rata ta’ CR evalwata mill-IRF.

1DOR huwa ddefinit bhala z-zmien mill-ewwel okkorrenza ta’ PR jew CR iddokumentati sakemm il-
pazjent ikollu avveniment (progressjoni tal-marda ddokumentata jew mewt minhabba kwalunkwe
kawza, skont liema ssehh I-ewwel).

2 DOCR huwa ddefinit bhala z-zmien mill-ewwel okkorrenza ta’ CR iddokumentat sakemm il-pazjent
ikollu avveniment (progressjoni tal-marda ddokumentata jew mewt minhabba kwalunkwe kawza,
skont liema ssehh I-ewwel).

Is-segwitu medjan ghal DOR kien ta’ 14.9 xhur. Rizultati esploratorji addizzjonali tal-effikacja kienu
jinkludu z-zmien medjan sal-ewwel rispons (1.4 xhur, firxa: 1.1-8.9) u z-zmien medjan sal-ewwel
rispons shih (3.0 xhur, firxa: 1.1-18.9).

Immunogeniéita

L-immunogenicita ta’ mosunetuzumab giet evalwata bl-uzu ta’ assagg ta’ immunoassorbiment
enzimatiku (ELISA - enzyme-linked immunosorbent assay). L-ebda pazjent ma kellu test pozittiv ghal
antikorpi kontra mosunetuzumab f’418-il pazjent li setghu jigu evalwati ghal ADA li r¢evew
trattamenti gol-vini b’Lunsumio bhala sustanza wahedha fl-Istudju GO27981. Abbazi tal-
informazzjoni disponibbli, ir-rilevanza klinika ta’ antikorpi kontra mosunetuzumab ma setghetx tigi
evalwata.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’Lunsumio f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika ghat-trattament ta’ neoplazmi tac-cellula B matura
(ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

Approvazzjoni kondizzjonali

Dan il-prodott medicinali gie awtorizzat taht dik li tissejjah skema ta’ ‘approvazzjoni kondizzjonali’.
Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza dwar dan il-prodott medicinali. L-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ser tirrevedi informazzjoni gdida dwar dan il-prodott medic¢inali ghall-ingas darba fis-
sena u dan I-SmPC ser jigi aggornat kif mehtieg.

5.2  Taghrif farmakokinetiku
L-esponiment farmakokinetiku (PK, pharmacokinetic) ta” mosunetuzumab zdied b’mod kwazi
proporzjonali mad-doza fuq il-firxa tad-doza studjata, minn 0.05 sa 60 mg. ll-farmakokinetika tal-

popolazzjoni wara ghoti gol-vini ta’ Lunsumio giet deskritta permezz ta’ mudell PK
b’2 kompartimenti bi tnehhija dipendenti miz-zmien, li nghatat il-parametri bhala tnaqqis ghal plateau
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fi stat fiss (CLss) minn valur fil-linja bazi (CLs.z) fil-bidu tat-trattament skont half-life tranzizzjonali
ta’ 16.3 ijiem. Varjabbilta farmakokinetika moderata sa gholja ghal mosunetuzumab giet osservata u
kkaratterizzata permezz ta’ varjabbilta bejn individwu u iehor (IIV, inter-individual variability) li
tvarja b’koeffi¢jent tal-varjazzjoni (CV, coefficient of variation) ta’ minn 18% sa 86% ghall-parametri
PK ta’ mosunetuzumab: IIV giet stmata ghal CLyai (CV ta’ 63%), volum ta’ distribuzzjoni centrali
(CV ta’ 31%), volum ta’ distribuzzjoni periferali (CV ta’ 25%), CLss (CV ta’ 18%), u half-life
tranzizzjonali (CV ta’ 86%).

Wara l-ewwel zewg Cikli (jigifieri, 42 jum) tad-dozagg b’Lunsumio, il-koncentrazzjoni fis-serum
tilhaq is-Cmax fi tmiem id-doza tal-Jum 1 ta¢-Ciklu 2 tal-infuzjoni ta’ Lunsumio gol-vini
b’kon¢entrazzjoni massima medja ta’ 17.9 pg/mL u CV% ta’ 49.6%. L-AUC totali medja tal-

esponiment ghal mosunetuzumab wara zewg ¢ikli (42 jum) Kienet ta’ 126 jumepg/mL b’CV% ta’
44.4%.

Assorbiment
Lunsumio jinghata gol-vini.
Distribuzzjoni

L-istima tal-popolazzjoni tal-volum ta’ distribuzzjoni ¢entrali ghal mosunetuzumab kienet ta’ 5.49 L
b’infuzjoni gol-vini ta’ Lunsumio. Peress li mosunetuzumab huwa antikorp, ma twettqux studji dwar I-
irbit mal-proteini.

Bijotrasformazzjoni

Il-moghdija metabolika ta’ mosunetuzumab ma gietx studjata b’mod dirett. Bhal proteini terapewtici
ohra, mosunetuzumab huwa mistenni li jigi ddegradat f’peptidi zghar u acidi amminici permezz ta’
moghdijiet katabolici.

Eliminazzjoni

Abbazi ta’ analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni, il-medja stmata tas-CLs U t-tnehhija fil-linja bazi
(CLupazi) kienet ta’ 1.08 L/jum u 0.584 L/jum, rispettivament. L-istima tal-half-life terminali kienet ta’
16.1 jiem fi stat fiss abbazi tal-istimi tal-mudell farmakokinetiku tal-popolazzjoni. Ir-rizultati miksuba
fl-istudju GO29781 jindikaw li I-kon¢entrazzjoni ta’ mosunetuzumab fis-serum tilhaq iS-Cmax fi tmiem
I-infuzjoni gol-vini u tonqos b’mod biesponenzjali.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

L-eta ma kellhiex effett fug il-farmakokinetika ta” mosunetuzumab abbazi ta’ analizi farmakokinetika
tal-popolazzjoni b’pazjenti b’eta ta’ 19-96 sena (n=439). Ma giet osservata 1-ebda differenza
Klinikament importanti fil-farmakokinetika ta’ mosunetuzumab ghall-pazjenti f’dan il-grupp ta’ eta.

Piz tal-gisem
Bhal proteini terapewtic¢i ohra, il-piz tal-gisem kien asso¢jat b’mod pozittiv mat-tnehhija u I-volum ta’
distribuzzjoni stmati ta’ mosunetuzumab. Madankollu, abbazi ta’ analizi tal-esponiment u r-rispons u

I-margni ta’ esponiment kliniku, meta jitgiesu l-esponimenti f’pazjenti b’piz “baxx” (< 50 kg) jew
“gholi” (> 112 kg), mhu mehtieg l-ebda aggustament fid-doza minhabba I-piz tal-gisem tal-pazjent.
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Sess

Abbazi ta’ analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni, it-tnehhija fi stat fiss ta’ mosunetuzumab hija
marginalment aktar baxxa fin-nisa (~13%) meta mgabbla mal-irgiel. Mhu mehtieg 1-ebda aggustament
fid-doza minhabba s-sess, abbazi ta’ analizi tal-esponiment u r-rispons.

Razza

Ir-razza (Asjatika vs mhux Asjatika) ma kinitx identifikata bhala kovarjat li jinfluwenza 1-
farmakokinetika ta’ mosunetuzumab.

Indeboliment tal-kliewi

Ma twettaq I-ebda studju ddedikat biex jigi ddeterminat 1-effett ta’ indeboliment tal-kliewi fuq il-
farmakokinetika ta’ mosunetuzumab. L-eliminazzjoni mill-kliewi ta’ mosunetuzumab intatt, antikorp
monoklonali IgG, hija mistennija li tkun baxxa u ta’ importanza zghira.

L-analizi PK tal-popolazzjoni ta’ mosunetuzumab uriet li t-tnehhija tal-kreatinina (CrCl, creatinine
clearance) ma taffettwax il-farmakokinetika ta’ mosunetuzumab. 1l-farmakokinetika ta’
mosunetuzumab f’pazjenti b’indeboliment hafif (CrCl 60 sa 89 mL/min, n=178) jew moderat (CrCl 30
sa 59 mL/min, n=53) tal-kliewi kienet simili ghal dik f’pazjenti b’funzjoni normali tal-kliewi

(CrCl > 90 mL/min, n=200). Id-data farmakokinetika f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi (CrCl
15 sa 29 mL/min) hija limitata (n=1), ghalhekk ma tista’ ssir l-ebda rakkomandazzjoni ghad-doza.
Lunsumio ma giex studjat f’pazjenti b’marda tal-kliewi fl-ahhar stadju u/jew li ged jir¢ievu dijalisi.

Indeboliment tal-fwied

Ma twettaq l-ebda studju specifiku biex jigi ddeterminat 1-effett ta’ indeboliment tal-fwied fuq il-
farmakokinetika ta’ mosunetuzumab. IgGs jigu eliminati prin¢ipalment permezz ta’ katabolizmu
intracellulari u indeboliment tal-fwied mhuwiex mistenni li jinfluwenza t-tnehhija ta’ mosunetuzumab.

L-analizi PK tal-popolazzjoni ta’ mosunetuzumab uriet li indeboliment tal-fwied ma jaffettwax il-
farmakokinetika ta” mosunetuzumab. Il-farmakokinetika ta’ mosunetuzumab f’pazjenti b’indeboliment
hafif tal-fwied (bilirubina totali > ULN sa 1.5 x ULN jew AST > ULN, n=53) kienet simili ghal dik
f’pazjenti b’funzjoni normali tal-fwied (n=384). In-numru ta’ pazjenti b’indeboliment moderat tal-
fwied huwa limitat (bilirubina totali > 1.5-3 x ULN, kwalunkwe AST, n=2) u ma gie studjat 1-ebda
pazjent b’indeboliment sever tal-fwied.

Popolazzjoni pedjatrika

Ma twettaq l-ebda studju biex tigi investigata 1-farmakokinetika ta” mosunetuzumab fil-popolazzjoni
pedjatrika (< 18-il sena).

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu Kliniku dwar is-sigurta

Effett tossiku sistemiku

Sejbiet mhux klini¢i ewlenin b’mosunetuzumab identifikati fi studji dwar |-effett tossiku minn dozi
singoli u ripetuti sa tul ta’ zmien ta’ 26 gimgha kienu jinkludu CRS temporanju wara d-doza limitat
primarjament ghall-ewwel doza, infiltrati tac-celluli infjammatorji vaskulari/perivaskulari li kienu
primarjament fis-CNS u b’mod mhux frekwenti f”organi ohra li x’aktarx kienu sekondarji ghal reha ta’
¢itokina u attivazzjoni ta¢-celluli immuni, u Zieda fis-suxxettibbilta ghal infezzjoni wara dozagg
kroniku minhabba tnaqqis sostnut ta’ ¢elluli B.

Is-sejbiet kollha kienu kkunsidrati effetti medjati b’mod farmakologiku u riversibbli. Fl-istudji kollha
kien hemm in¢idenza wahda ta’ konvulzjoni f’annimal wiehed b’esponimenti ta’ Cmax U AUC
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(b’medja taz-zmien fuq 7 ijiem) ta’ 3.3 u 1.8 darbiet oghla, rispettivament, minn dawk f’pazjenti li
kienu ged jircievu Lunsumio bid-doza u 1-iskeda rakkomandati fl-Istudju GO29781.

Indeboliment fil-fertilita

Valutazzjoni tal-organi riproduttivi tal-irgiel u tan-nisa kienet inkluza fi studju dwar 1-effett tossiku
kroniku li dam 26 gimgha f"xadini cynomolgus sesswalment maturi moghtija infuzjoni gol-vini.
Mosunetuzumab la kellu effett fug I-organi riproduttivi tal-irgiel u lanqas fuq tan-nisa b’esponimenti
(AUC) simili ghall-esponiment (AUC) f’pazjenti li jir¢ievu d-doza rakkomandata.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

Ma twettqux studji b’mosunetuzumab dwar I-effett tossiku fuq I-izvilupp fl-annimali. Abbazi ta’

trasferiment baxx ta’ antikorpi fil-placenta matul I-ewwel trimestru, il-mekkanizmu ta’ azzjoni u d-
data disponibbli ta” mosunetuzumab, u d-data dwar il-klassi ta’ antikorpi kontra CD20, ir-riskju ta’
teratogenicita huwa baxx. Studji b’mosunetuzumab f’annimali mhux tgal urew li t-tnaqqis fit-tul fl-
ghadd ta’ celluli B jista’ jwassal ghal zieda fir-riskju ta’ infezzjoni opportunistika, li tista’ tikkawza
telf tal-fetu. CRS temporanju asso¢jat mal-ghoti ta’ Lunsumio wkoll jista’ jkun ta’ hsara ghat-tqala.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

L-histidine

L-methionine

Acetic acid (aggustament tal-pH)
Sucrose

Polysorbate 20 (E 432)

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

o Thallatx Lunsumio ma’ prodotti medicinali ohrajn u taghtihx permezz tal-istess pajp tal-
infuzjoni.

o Tuzax solventi ohra minbarra soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%)
jew soluzzjoni ghall-injezzjoni ta” sodium chloride 4.5 mg/mL (0.45%) biex tiddilwixxi
Lunsumio peress li I-uzu taghhom ma giex ittestjat.

o Ma gewx osservati inkompatibbiltajiet bejn Lunsumio u boroz tal-infuzjoni gol-vini b’materjali
li jigu f"kuntatt mal-prodott maghmula minn polyvinyl chloride (PVC), jew polyolefins (PO)
bhal polyethylene (PE) u polypropylene (PP). Barra minn hekk, ma gewx osservati
inkompatibbiltajiet ma’ settijiet tal-infuzjoni jew taghmir ta’ ghajnuna ghall-infuzjoni
b’materjali li jigu f’kuntatt mal-prodott maghmula minn PVC, PE, polyurethane (PUR),
polybutadiene (PBD), silicone, acrylonitrile butadiene styrene (ABS), polycarbonate (PC),
polyetherurethane (PEU), fluorinated ethylene propylene (FEP), jew polytetrafluorethylene
(PTFE), jew ma’ membrana tal-filtru b’kompartiment tad-dripp maghmula minn polyamide
(PA).

o Tuzax filtru fil-pajp.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kunjett mhux miftuh

3 snin
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Soluzzjoni dilwita

Stabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu ntweriet ghal 24 siegha f’temperatura ta’ 2 °C - 8 °C u ghal
24 siegha f"temperatura ta’ 9 °C - 30 °C.

Mill-perspettiva mikrobijologika, il-prodott ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax
immedjatament, iz-zminijiet u 1-kondizzjonijiet tal-hazna waqt I-uzu huma r-responsabbilta tal-utent u
normalment ma jkunux ta’ aktar minn 24 siegha f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C, sakemm id-dilwizzjoni
ma tkunx saret f’kondizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u vvalidati.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara d-dilwizzjoni tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

1 mg konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

Kunjett tal-hgieg tat-tip | b’tapp tal-lastku butyl u sigill tal-aluminju b’ghatu flip-off griz skur tal-
plastik li fih 1 mg ta’ koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni.

Pakkett ta’ kunjett wiehed.

30 mg koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

Kunjett tal-hgieg tat-tip | b’tapp tal-lastku butyl u sigill tal-aluminju b’ghatu flip-off blu ¢ar tal-plastik
li fih 30 mg ta’ koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni.

Pakkett ta’ kunjett wiched.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Prekawzjonijiet generali

Lunsumio ma fihx preservattivi u huwa mahsub ghal doza wahda biss. Ghandha tigi segwita teknika
asettika xierqa matul l-immaniggar ta’ dan il-prodott medi¢inali. Thawdux.

Istruzzjonijiet ghad-dilwizzjoni

Lunsumio ghandu jigi dilwit f’borza tal-infuzjoni tal-PVC jew tal-polyolefin (PO) bhal polyethylene
(PE) u polypropylene li fiha soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) jew
soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 4.5 mg/mL (0.45%) minn professjonist tal-kura tas-
sahha bl-uzu ta’ teknika asettika qabel 1-ghoti.

Uza labra u siringa sterili biex tipprepara Lunsumio. Armi kwalunkwe porzjon li ma jkunx intuza.
Ghandu jintuza pajp tal-infuzjoni apposta matul 1-ghoti gol-vini.

Tuzax filtru fil-pajp biex taghti Lunsumio.

Jistghu jintuzaw filtri b’kompartiment tad-dripp biex jinghata Lunsumio.
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Preparazzjoni ghall-infuzjoni

1. Igbed u armi volum ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) jew
soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 4.5 mg/mL (0.45%) ugwali ghall-volum ta’
Lunsumio mehtieg ghad-doza tal-pazjent mill-borza tal-infuzjoni skont it-Tabella 6 hawn taht.

2. Igbed il-volum mehtieg ta’ Lunsumio mill-kunjett bl-uzu ta’ siringa sterili u ddilwixxi fil-borza
tal-infuzjoni. Armi kwalunkwe porzjon li ma jkunx intuza li jifdal fil-kunjett.

Tabella 6: Dilwizzjoni ta’ Lunsumio

Volum ta’ Lunsumio
f’soluzzjoni ghall-injezzjoni
ta’ sodium chloride
Jum tat- Doza ta’ 9 mg/mL (0.9%) jew Dags tal-borza tal-
trattament Lunsumio 4.5 mg/mL (0.45%) infuzjoni
Ciklu 1 Jum1l | 1mg 1 mL 50 mL jew 100 mL
Jum8 | 2mg 2 mL 50 mL jew 100 mL
Jum 15 | 60 mg 60 mL 100 mL jew 250 mL
Ciklu 2 Jum1l | 60mg 60 mL 100 mL jew 250 mL
Ciklu3u |Jum1l |30mg 30 mL 100 mL jew 250 mL
wara
3. Hallat il-borza tal-infuzjoni bil-galbu billi tagleb il-borza bil-mod. Thawwadhiex.
4, Spezzjona |-borza tal-infuzjoni ghal frak u armiha jekk ikun hemm.
5. Wahhal it-tikketta li tista’ tingala” mill-fuljett mal-borza tal-infuzjoni.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna tal-boroz tal-infuzjoni, ara sezzjoni 6.3.
Rimi

Ir-rilaxx ta’ medi¢ini fl-ambjent ghandu jigi mminimizzat. [I-prodotti medi¢inali m’ghandhomx

jintremew mal-ilma tad-dranagg u r-rimi mal-iskart domestiku ghandu jigi evitat.

Il-punti li gejjin ghandhom jigu segwiti b’mod strett fir-rigward tal-uzu u r-rimi tas-siringi u ta’ oggetti

medic¢inali ohra li jaqtghu u bil-ponta:

o ll-labar u s-siringi qatt m’ghandhom jergghu jintuzaw.

o Poggi I-labar u s-siringi uzati kollha f’kontenitur ghall-oggetti li jagtghu u bil-ponta (kontenitur
li ma jittaggabx li jintrema wara l-uzu).

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara I-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

II-Germanja

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1649/001
EU/1/22/1649/002
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 3 ta> Gunju 2022
Data tal-ahhar tigdid: 19 ta’ April 2023

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONLJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-

AWTORIZZAZZJONI JIGU KOMPLUTI GHALL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ KONDIZZJONALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BLJ OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Genentech, Inc.

1 DNA Way

South San Francisco, CA 94080
L-ISTATI UNITI TAL-AMERKA

F. Hoffmann-La Roche AG
Grenzacherstrasse 124
4058 Basel

L-Izvizzera

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
IL-GERMANJA

B. KQNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-

Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma stabbiliti fl-Artikolu 9

tar-Regolament (KE) Nru 507/2006 u, ghaldagstant, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-

suq (MAH) ghandu jipprezenta PSURs kull 6 xhur.

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati

ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u

kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta 1-ewwel PSUR ghal

dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi

mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.
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RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

o Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

L-MAH ghandu jizgura li f’kull Stat Membru fejn Lunsumio jitqieghed fis-suq, il-pazjenti/persuni li
jiehdu hsiebhom kollha li huma mistennija juzaw Lunsumio jkollhom access ghal/jigu pprovduti bil-
Kartuna tal-Pazjent li ser tgharraf u tispjega lill-pazjenti r-riskji ta’ sindrome ta’ reha ta’ ¢itokina
(CRS, cytokine release syndrome). llI-Kartuna tal-Pazjent tinkludi wkoll messagg ta’ twissija ghall-
professjonisti tal-kura tas-sahha li jittrattaw lill-pazjent li I-pazjent ged jir¢ievi Lunsumio.

Il-kartuna tal-pazjent ghandu jkun fiha I-messaggi ewlenin li gejjin:

o Deskrizzjoni tas-sinjali u s-sintomi ewlenin ta’ CRS

o Deskrizzjoni ta’ meta wiehed ghandu jfittex attenzjoni urgenti mill-fornitur tal-kura tas-sahha
jew ghajnuna ta’ emergenza, f’kaz li jigu osservati sinjali u sintomi ta” CRS

o Id-dettalji ta’ kuntatt tat-tabib li jippreskrivi

E. OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZZJONI JIGU
KOMPLUTI GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
KONDIZZJONALI

Peress li din hi Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq kondizzjonali u skont I-Artikolu 14-a(4) tar-
Regolament (KE) 726/2004, -MAH ghandu jtemm, fiz-zmien stipulat, il-mizuri li gejjin:

Deskrizzjoni Data mistennija

Sabiex tigi pprovduta aktar evidenza tal-effikacja u s-sigurta ta’ Q12026
mosunetuzumab f’limfoma follikulari, I-MAH ser jipprovdi r-rizultati mill-
Istudju GO42909, prova randomised, open-label u b’aktar minn ¢entru
wiehed li tevalwa mosunetuzumab flimkien ma’ lenalidomide meta mgabbel
ma’ rituximab flimkien ma’ lenalidomide f’pazjenti b’limfoma follikulari
wara mill-ingas ghazla wahda ta’ terapija sistemika.
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lunsumio 1 mg koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
mosunetuzumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett fih 1 mg ta’ mosunetuzumab f’koncentrazzjoni ta’ 1 mg/ml.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-histidine, L-methionine, acetic acid, sucrose, polysorbate 20, ilma ghall-injezzjonijiet.

‘ 4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
1 mg/1 mL
Kunjett wiehed

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Ghall-uzu gol-vini wara d-dilwizzjoni

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

7.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Thawwadx il-kunjett
Tuzax filtru fil-pajp

Fuq il-parti ta’ gewwa tal-ghatu tal-kartuna ta’ barra

YA

Tuzax filtru fil-pajp
Wahhal it-tikketta li tista’ tingala’ mill-fuljett mehmuz, mal-borza tal-infuzjoni
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1649/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT TA’ 2 mL

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Lunsumio 1 mg koncentrat sterili
mosunetuzumab
Uzu IV wara d-dilwizzjoni

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 mg/1 mL

| 6. OHRAJIN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lunsumio 30 mg koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
mosunetuzumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett fih 30 mg ta” mosunetuzumab f’konc¢entrazzjoni ta’ 1 mg/ml.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-histidine, L-methionine, acetic acid, sucrose, polysorbate 20, ilma ghall-injezzjonijiet.

‘ 4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
30 mg/30 mL
Kunjett wiehed

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Ghall-uzu gol-vini wara d-dilwizzjoni

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

7.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Thawwadx il-kunjett
Tuzax filtru fil-pajp

Fuq il-parti ta’ gewwa tal-ghatu tal-kartuna ta’ barra

YA

Tuzax filtru fil-pajp
Wahhal it-tikketta li tista’ tingala’ mill-fuljett mehmuz, mal-borza tal-infuzjoni
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1649/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT TA’ 50 mL

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Lunsumio 30 mg koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
mosunetuzumab
Ghall-uzu gol-vini wara d-dilwizzjoni

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

30 mg/30 mL

| 6. OHRAJIN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Lunsumio 1 mg konéentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Lunsumio 30 mg kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
mosunetuzumab

VDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

)

"dan il-fuljett

X’inhu Lunsumio u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Lunsumio
Kif ghandek tiehu Lunsumio

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Lunsumio

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

oL E

1. X’inhu Lunsumio u ghalxiex jintuza

Lunsumio fih is-sustanza attiva mosunetuzumab, li hija tip ta’ antikorp. Dan huwa medicina ghall-
kancer. Jintuza biex jittratta adulti li ghandhom kanc¢er tad-demm imsejjah limfoma follikulari (FL,
follicular lymphoma).

F’FL, tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm imsejha “celluli B’ isiru kanceruzi. I¢-celluli B anormali ma
jahdmux kif suppost u jikbru malajr wisq, u b’hekk jimbuttaw i¢c-celluli B normali lejn il-mudullun u
I-glandoli limfati¢i li jghinu jipproteguk minn infezzjoni.

Lunsumio jinghata lil pazjenti li ppruvaw mill-inqas zewg trattamenti precedenti ghal FL, meta I-
kancer jew ma rrispondiex ghalihom, jew rega’ hareg.

Kif jahdem Lunsumio

Is-sustanza attiva f”Lunsumio, mosunetuzumab, hija antikorp monoklonali, tip ta’ proteina li tehel ma’
miri specifici fil-gisem. F’dan il-kaz, mosunetuzumab jehel ma’ sustanza fil-mira li tinsab fuq ic-
¢elluli B, inkluzi ¢-¢elluli B kanc¢eruzi, u mira ohra li tinsab fuq ‘¢elluli T°, tip differenti ta’ ¢ellula
bajda tad-demm. I¢-celluli T huma parti ohra tad-difizi tal-gisem li jistghu jeqirdu ¢elluli li jinvadu.
Billi jwahhal iz-zewg ¢elluli flimkien bhal pont, Lunsumio jheggeg lic-celluli T jeqirdu li¢c-celluli B
kanceruzi. Dan jghin biex tigi kkontrollata I-FL u jigi evitat li din tinfirex.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Lunsumio
M’ghandekx tinghata Lunsumio

. jekk inti allergiku ghal mosunetuzumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Jekk ghandek xi dubju, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek qabel ma tinghata Lunsumio.
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek gabel ma tinghata Lunsumio jekk xi wahda minn dawn li

gejjin tapplika ghalik (jew jekk ghandek xi dubju):

o gatt kellek problemi fil-galb, fil-pulmun jew fil-kliewi

o ghandek infezzjoni, jew kellek infezzjoni fil-passat li damet ghal Zmien twil jew tibqa’ terga’
tohrog

o wasalt ghal tilgima jew taf li jista’ jkollok bzonn tiehu wahda fil-futur garib.

Jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik (jew jekk ghandek xi dubju), kellem lit-tabib jew
lill-infermier tieghek gabel ma tichu din il-medicina.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok sintomi ta’ xi wiehed mill-effetti sekondarji elenkati hawn
taht waqt jew wara t-trattament b’Lunsumio. Jista’ jkollok bzonn trattament mediku addizzjonali. Is-
sintomi ta’ kull effett sekondarju huma elenkati fis-sezzjoni 4.

o Sindrome ta’ reha ta’ ¢itokina (CRS, cytokine release syndrome) — kondizzjoni assocjata ma’

medicini 1i jistimulaw i¢-celluli T.

- Qabel kull infuzjoni, ghandu mnejn tinghata medicini, li jghinuk tnaqqas 1-effetti
sekondarji possibbli ta’ sindrome ta’ reha ta’ ¢itokina.

- Limfoistjocitozi emofagocitika hija kondizzjoni fejn is-sistema immuni taghmel wisq
celluli li jiggieldu l-infezzjoni msejha istjociti u limfociti. Is-sinjali u s-sintomi jistghu
jikkoin¢idu ma’ CRS, it-tabib tieghek ser jiccekkja ghal din il-kondizzjoni jekk is-CRS
tieghek ma jirrispondix ghat-trattament jew idum aktar milli mistenni.

. Sindrome ta’ lizi tat-tumur — Xi persuni jista’ jkollhom livelli mhux tas-soltu ta’ ¢erti mluha
fid-demm — ikkawzati mit-tkissir mghaggel tac-celluli tal-kancer wagqt it-trattament.

- It-tabib jew l-infermier tieghek ser jaghmlu testijiet tad-demm biex jiccekkjaw ghal din il-
kondizzjoni. Qabel kull infuzjoni, ghandek tkun idratat tajjeb u tista’ tinghata medi¢ini li
jistghu jghinuk tnagqas il-livelli gholjin ta’ a¢idu uriku. Dawn jistghu jghinuk tnaqqas I-
effetti sekondarji possibbli ta’ sindrome ta’ lizi tat-tumur.

o Tumur li jmur ghall-aghar — malli I-kancer tieghek ikun qed jingered, dan jista’ jirreagixxi u
jidher li gqed imur ghall-aghar — dan jissejjah ‘reazzjoni ta’ tumur li jmur ghall-aghar’.
Infezzjonijiet — jista’ jkollok sinjali ta’ infezzjoni, li jistghu jvarjaw skont fejn tinsab I-
infezzjoni fil-gisem.

Tfal u adolexxenti

Din il-medi¢ina m’ghandhiex tintuza fi tfal jew adolexxenti taht 1-eta ta’ 18-il sena. Dan minhabba li
m”hemmx informazzjoni dwar l-uzu f’dan il-grupp ta’ eta.

Medi¢ini ohra u Lunsumio

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiechu xi medi¢ini ohra. Dan jinkludi
medi¢ini miksuba minghajr ricetta u medi¢ini mill-hxejjex.
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Tqala u treddigh

Huwa importanti li tghid lit-tabib tieghek qabel u waqt it-trattament jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun
tqila, jew ged tippjana li jkollok tarbija. Dan minhabba li Lunsumio jista’ jaffettwa lit-tarbija fil-guf
tieghek.

o Tuzax Lunsumio wagqt it-tqala, sakemm wara diskussjoni mat-tabib tieghek, ma jkunx gie
magbul li I-beneficcji tat-trattament jeghlbu kwalunkwe riskju ghat-tarbija fil-guf.

Kontracezzjoni

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva waqt it-trattament — u ghal
3 xhur wara |-ahhar doza ta’ Lunsumio.

o Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek dwar metodi xierqa ta’ kontracezzjoni.
Treddigh

M’ ghandekx tredda’ waqt u ghal mill-ingas 3 xhur wara I-ahhar trattament tieghek. Dan minhabba li
mhux maghruf jekk jghaddix xi ammont ta’ Lunsumio fil-halib tas-sider u ghalhekk ikun jista’
jaffettwa lit-tarbija.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Lunsumio ghandu effett zghir fuq il-hila tieghek biex issuq karozza jew rota jew thaddem xi ghodda
jew magni. Jekk thoss kwalunkwe sintomu li jista’ jaffettwa I-hila tieghek biex issuq, issuqx karozza
jew rota u thaddimx ghodda jew magni sakemm tghaddi r-reazzjoni. Ara sezzjoni 4 ghal aktar
informazzjoni dwar |-effetti sekondarji.

3. Kif jinghata Lunsumio

Lunsumio jinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-ghoti ta’ trattamenti bhal dawn. Segwi
I-iskeda tat-trattament li spjegalek it-tabib tieghek. I¢cekkja mat-tabib tieghek jekk ikollok xi dubju.

Kif jinghata Lunsumio

Dan jinghata go vina, bhala dripp (infuzjoni).

o Dan jinghata fuq medda ta’ 4 sighat matul I-ewwel ¢iklu. Kull ¢iklu jdum 21 jum u fl-ewwel
¢iklu, ser tinghata l-infuzjoni li ddum 4 sighat fil-jum 1, fil-jum 8 u fil-jum 15.

o Jekk |-effetti sekondarji ma jkunux severi wisq, id-doza tista’ tinghata fuq medda ta’ saghtejn
matul i¢-¢ikli ta’ wara.

Medicini moghtija qabel it-trattament b’Lunsumio

Ghandu mnejn tinghata medicini ohra 30 sa 60 minuta qabel ma tinghata Lunsumio. Dan biex jghinu
jevitaw reazzjonijiet ghall-infuzjoni u deni. Dawn il-medi¢ini 1-ohra jistghu jinkludu:

o Kortikosterojdi — bhal dexamethasone jew methylprednisolone

. Paracetamol

o Antistamina - bhal diphenhydramine

Kemm jinghata Lunsumio
Lunsumio normalment jinghata f*¢ikli ta’ 21 jum. It-tul tat-trattament rakkomandat huwa ta” mill-

ingas 8 ¢ikli ta’ trattament. Madankollu, skont |-effetti sekondarji u kif il-marda tirrispondi ghat-
trattament, tista’ tinghata sa 17-il ¢iklu.
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Fic¢-¢iklu 1, ser tinghata 3 dozi ta’ Lunsumio fil-21 jum:
o Jum 1: 1 mg

o Jum 8: 2 mg

o Jum 15: 60 mg

Fi¢-¢iklu 2, ser tinghata doza wahda biss:
o Jum 1: 60 mg

Fic¢-c¢ikli 3 sa 17, ser tinghata doza wahda biss:
. Jum 1: 30 mg

Jekk tagbez doza ta’ Lunsumio

Jekk tagbez appuntament, aghmel iehor minnufih. Biex it-trattament ikun effettiv ghalkollox, huwa
importanti hafna li ma tagbizx doza.

JeKKk tieqaf tirc¢ievi Lunsumio

Twaqgafx it-trattament b’Lunsumio sakemm ma tkunx iddiskutejt dan mat-tabib tieghek. Dan
minhabba li jekk twaqqaf it-trattament il-kondizzjoni tieghek tista’ tmur ghall-aghar.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-infermier
tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota xi wieched mis-sintomi tal-effetti sekondarji serji li gejjin.
Jista’ jkollok biss wiehed jew uhud minn dawn is-sintomi.

Sindrome ta’ reha ta’ ¢itokina

Is-sintomi jistghu jinkludu:

deni (38°C jew oghla)

tkexkix ta’ bard jew roghda bil-bard
gilda kiesha jew pallida u mdellka
diffikulta biex tiehu n-nifs

thossok sturdut jew diZorjentat

qalb thabbat tghaggel jew b’mod irregolari
konfuzjoni

thossok ghajjien hafna jew dghajjef
hass hazin

vista mcajpra

ugigh ta’ ras.

Limfoistjocitozi emofagocitika

Is-sintomi jistghu jinkludu:

o deni

o tkabbir tal-fwied u/jew tal-milsa
o raxx tal-gilda
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tkabbir tal-glandoli limfatici
titbengel facilment
anormalitajiet fil-kliewi
problemi bin-nifs

problemi fil-qgalb.

Sindrome ta’ lizi tat-tumur

Is-sintomi jistghu jinkludu:

deni

tkexkix ta” bard

thossok imdardar jew tirremetti (nawsja u rimettar)
konfuzjoni

qtugh ta’ nifs

accessjonijiet (konvulzjonijiet)
qalb thabbat b’mod irregolari
awrina skura jew imdardra
gheja mhux tas-soltu

ugigh fil-muskoli jew fil-gogi.

Osservata fit-testijiet tad-demm
. zieda fil-potassium, fil-phosphate jew fl-ac¢idu uriku — li tista’ tikkawza problemi fil-kliewi
(parti minn sindrome ta’ lizi tat-tumur)

Tumur li jmur ghall-aghar

Is-sintomi jistghu jinkludu:

. glandoli limfati¢i sensittivi u minfuhin
o ugigh fis-sider

o soghla jew diffikulta biex tichu n-nifs
. ugigh fis-sit tat-tumur.

Infezzjonijiet

Is-sintomi jistghu jinkludu:

deni

soghla

ugigh fis-sider

gheja

gtugh ta’ nifs

raxx li jugghek

ugigh fil-grizmejn

hruq meta tghaddi 1-awrina

thossok dghajjef jew ma tiflahx b’mod generali.

Jekk ikollok xi wiched minn dawn is-sintomi wara t-trattament b’Lunsumio, ghid lit-tabib tieghek
minnufih. Ghandu mnejn ikollok bZonn trattament mediku.

Effetti sekondarji ohra

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10
J Raxx

o Hakk fil-gilda

. Gilda xotta

. Dijarea
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Ugigh ta’ ras

Deni

Tkexkix ta’ bard

Sindrome ta’ reha ta’ ¢itokina

Osservati fit-testijiet tad-demm

Livelli baxxi ta’ xi ¢elluli bojod tad-demm (newtropenija)

Numru baxx ta’ ¢elluli homor tad-demm, li jista’ jikkawza gheja u qtugh ta’ nifs

Ghadd baxx ta’ plejtlits, 1i jista’ jzid il-probabbilta tieghek li titbengel jew li johroglok id-demm
(trombo¢itopenija)

Livell baxx ta” phosphate, potassium jew magnesium

Livell gholi ta’ alanine aminotransferase fid-demm

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10

Infezzjoni fil-pulmun

Infezzjoni fil-passaggi tal-arja tan-naha ta’ fuq (infezzjoni fl-imnieher, fil-grizmejn, fis-sinuses)
Infezzjoni fl-apparat tal-awrina

Deni minhabba livelli baxxi ta’ newtrofili (tip ta’ ¢ellula bajda tad-demm)

Tumur li jmur ghall-aghar

Osservata fit-testijiet tad-demm

Zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied, li tista’ tkun sinjal ta” problemi fil-fwied

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100

Tkissir rapidu tac-celluli tat-tumur 1i jwassal ghal bidliet kimici fid-demm u hsara lill-organi,
inkluzi 1-kliewi, il-galb, u |-fwied (sindrome ta’ lizi tat-tumur)

Kondizzjoni fejn is-sistema immuni taghmel wisq ¢elluli li jiggieldu l-infezzjoni msejha istjociti
u limfoc¢iti (limfoistjo¢itozi emofagocitika).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £’ Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5.

Kif tahzen Lunsumio

Lunsumio ser jinhazen mill-professjonisti tal-kura tas-sahha fl-isptar jew fil-klinika. 1d-dettalji tal-
hazna li ghandhom jikkunsidraw huma kif gej

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-kunjett wara EXP.
Id-data ta” meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Taghmilhiex fil-friza.

Is-soluzzjoni dilwita m’ghandhiex tinzamm ghal aktar minn 24 siegha f’temperatura ta’

2°C — 8°C u 24 siegha f’temperatura ambjentali (9°C — 30°C).

Zomm il-kontenitur fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Il-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek ser jarmi kif xieraq kwalunkwe medic¢ina mhux mehtiega.
Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Lunsumio

o Is-sustanza attiva hi mosunetuzumab.

o Lunsumio 1 mg: Kull kunjett fih milligramma (mg) wahda ta’ mosunetuzumab f’1 mL
b’kon¢entrazzjoni ta’ 1 mg/mL.

o Lunsumio 30 mg: Kull kunjett fih 30 milligramma (mg) ta’ mosunetuzumab fi 30 mL
b’konc¢entrazzjoni ta’ 1 mg/mL.

. Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: L-histidine, L-methionine, acetic acid, sucrose, polysorbate
20 (E432), ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Lunsumio u I-kontenut tal-pakkett

Lunsumio huwa koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (konc¢entrat sterili). Dan huwa likwidu ¢ar
u bla kulur ipprovdut f’kunjett tal-hgieg.

Kull pakkett ta’ Lunsumio fih kunjett wiched.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

Manifattur

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tel/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Powr bearapus EOO/ (Voir/siehe Belgique/Belgien)

Ten: +359 2 474 54 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. O. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 1 279 4500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S Irreferi ghall-Irlanda

TIf: +45- 36 3999 99
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Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

E\\doa
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 4000

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvbmpog
A Ztopdtg & Zwo Ato.
TnA: +357-2276 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831
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Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Roméania
Roche Roménia S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)

Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000



Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Din il-medi¢ina nghatat ‘approvazzjoni kondizzjonali’. Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza
dwar din il-medicina.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ser tirrevedi 1-informazzjoni I-gdida dwar din il-medi¢ina mill-
anqas kull sena u ser taggorna dan il-fuljett kif mehtieg.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu
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It-taghrif 1i jmiss qed jinghata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Ghandhom jigu kkunsidrati I-pro¢eduri ghall-immaniggar u r-rimi xierqa ta’ prodotti medicinali kontra
I-kancer.

Istruzzjonijiet ghad-dilwizzjoni

1.

Igbed u armi volum ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) jew
soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 4.5 mg/mL (0.45%) ugwali ghall-volum ta’
Lunsumio mehtieg ghad-doza tal-pazjent mill-borza tal-infuzjoni skont it-tabella t’hawn taht.
Igbed il-volum mehtieg ta’ Lunsumio mill-kunjett bl-uzu ta’ siringa sterili u ddilwixxi fil-borza
tal-infuzjoni. Armi kwalunkwe porzjon li ma jkunx intuza li jifdal fil-kunjett.

Tabella 1: Dilwizzjoni ta’ Lunsumio

Volum ta’ Lunsumio
f’soluzzjoni ghall-injezzjoni
ta’ sodium chloride
Jum tat- Doza ta’ 9 mg/mL (0.9%0) jew Dags tal-borza tal-
trattament Lunsumio 4.5 mg/mL (0.45%) infuzjoni
Ciklul |Jum1 1mg 1mL 50 mL jew 100 mL
Jum 8 2 mg 2 mL 50 mL jew 100 mL
Jum 15 | 60 mg 60 mL 100 mL jew 250 mL
Ciklu2 |Jum1 60 mg 60 mL 100 mL jew 250 mL
Ciklu3 |Jum1 30 mg 30 mL 100 mL jew 250 mL
u wara
3. Hallat il-borza tal-infuzjoni bil-galbu billi tagleb il-borza bil-mod. Thawwadhiex.
4, Spezzjona I-borza tal-infuzjoni ghal frak u armiha jekk ikun hemm.
5. Wahhal it-tikketta li tista’ tingala’ mill-fuljett mal-borza tal-infuzjoni.

Soluzzjoni dilwita

Il-prodott ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax immedjatament, iz-zminijiet u I-
kondizzjonijiet tal-hazna waqt 1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent u normalment ma jkunux ta’ aktar
minn 24 siegha f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C, sakemm id-dilwizzjoni ma tkunx saret f’kondizzjonijiet
asetti¢i kkontrollati u vvalidati.

Tikketta li tista” tingala’

A

Tuzax filtru

fil-pajp

Lunsumio®

Agla’ u wahhal din it-tikketta mal-borza tal-infuzjoni
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