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Lunsumio (mosunetuzumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Lunsumio i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Lunsumio i w jakim celu sie go stosuje

Lunsumio to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu osob dorostych z chtoniakiem grudkowym,
u ktérych nie wystepuje odpowiedz na leczenie (choroba oporna na leczenie) lub wystgpit nawroét
choroby (choroba nawrotowa) po co najmniej dwoch wczesniejszych terapiach.

Ze wzgledu na to, ze chtoniaka grudkowego uznano za chorobe rzadko wystepujacq, w dniu 16
listopada 2021 r. lek Lunsumio uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3212517.

Substancja czynng zawartg w leku Lunsumio jest mosunetuzumab.

Jak stosowac lek Lunsumio

Lek wydawany na recepte. Lek nalezy podawac¢ pod nadzorem lekarza posiadajacego doswiadczenie w
stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych, w placéwce z odpowiednim wsparciem medycznym w celu
opanowania powaznych dziatan niepozadanych, takich jak zespdt uwalniania cytokin (patrz punkt
ponizej dotyczacy ryzyka).

Lek Lunsumio podaje sie we wlewie dozylnym (kroplowce). W pierwszym cyklu wlewy leku Lunsumio
nalezy podawac raz na tydzien, a w kolejnych cyklach raz na trzy tygodnie (kazdy cykl trwa trzy
tygodnie) - tacznie przez 8 cykli leczenia. W zaleznosci jednak od dziatan niepozadanych i odpowiedzi
na leczenie mozna zastosowac¢ maksymalnie 17 cykli leczenia. W pierwszym cyklu wlewy powinny
trwac cztery godziny, ale kolejne wlewy mozna podawac szybciej, jesli leczenie jest dobrze tolerowane.
Lekarz moze przerwac lub zakonczy¢ leczenie, jesli u pacjenta wystgpig niektére powazne dziatania
niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lunsumio znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Lunsumio

Chtoniak grudkowy to nowotwér atakujacy rodzaj biatych krwinek zwanych limfocytami B. Substancja
czynna zawarta w leku Lunsumio, mosunetuzumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem
biatka), ktore zostato zaprojektowane w taki sposob, aby przytgczato sie do biatka CD20 wystepujacego
na limfocytach B, w tym na komédrkach nowotworowych, oraz do biatka CD3 znajdujacego sie na
komoérkach T (innym rodzaju biatych krwinek). Komérki T stanowig cze$¢ systemu obronnego
organizmu i pomagajg chroni¢ organizm przed zakazeniem. Mogg one réwniez niszczy¢ komorki
nowotworowe.

Wiazac sie z biatkami CD20 i CD3, lek dziata jak pomost, taczacy komérki nowotworowe z
komodrkami T. Utatwia to komdrkom T niszczenie komérek nowotworowych i pomaga kontrolowacd
przebieg choroby.

Korzysci ze stosowania leku Lunsumio wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Lunsumio oceniano w badaniu z udziatem os6b dorostych z nawrotowym
lub opornym chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie. W tym
badaniu lek Lunsumio nie byt poréwnywany z innymi lekami. W odpowiedzi na leczenie nowotwor
zmniejszylt sie lub ustgpit u 80% (72 z 90) pacjentédw, a u 60% (54 z 90) uzyskano catkowitg
odpowiedz (brak oznak nowotworu). U 62% pacjentéw odpowiedz utrzymywata sie Srednio przez co
najmniej 12 miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lunsumio

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lunsumio (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 2 na 10 pacjentow) to: zespdt uwalniania cytokin (potencjalnie zagrazajacy zyciu stan
powodujacy goraczke, wymioty, dusznosc¢, bdl gtowy i niskie cisnienie krwi), neutropenia (niski poziom
neutrofilow, rodzaju biatych krwinek), goraczka, niskie stezenie fosforandw we krwi i bél gltowy.
Najczestsze powazne dziatania niepozadane obejmowaty zespot uwalniania cytokin, goraczke i
zapalenie ptuc.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Lunsumio
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lunsumio w UE

Pacjenci z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym maja ograniczone mozliwosci leczenia. W
wyniku terapii lekiem Lunsumio uzyskano catkowitg odpowiedz u znacznej czesci tych pacjentéw, a
dziatania niepozadane uznano za ogdlnie mozliwe do kontrolowania i akceptowalne. Europejska
Agencja Lekéw (EMA) uznata wiec, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Lunsumio przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Lunsumio uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze bedaq gromadzone
dodatkowe informacje na temat tego leku, ktére firma ma obowigzek dostarczy¢. Co roku Agencja
dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktére stang sie dostepne. Niniejszy przeglad leku
bedzie w razie potrzeby aktualizowany.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Lunsumio

W zwigzku z tym, ze lek Lunsumio uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu, firma wprowadzajaca
lek Lunsumio do obrotu dostarczy wyniki trwajacego badania poréwnujacego lek Lunsumio z
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rytuksymabem, oba podawane z lenalidomidem, u pacjentéw z chtoniakiem grudkowym, ktérzy
wczesniej otrzymali co najmniej jedno leczenie w zwigzku z choroba,.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lunsumio

Firma, ktora wprowadza lek Lunsumio do obrotu, musi przekazac karty pacjenta z informacjami na
temat kluczowych objawéw przedmiotowych i podmiotowych zespotu uwalniania cytokin oraz kiedy i
gdzie zwrdci¢ sie 0 pomoc w razie wystapienia takich objawéw. Ta karta poinformuje rowniez personel
medyczny, ze pacjent otrzymuje lek Lunsumio.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lunsumio w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Lunsumio sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Lunsumio sg starannie oceniane i podejmowane sa wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Lunsumio

Dalsze informacje na temat leku Lunsumio znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lunsumio
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