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Lunsumio (mosunetuzumab)
Harsa generali lejn Lunsumio u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Lunsumio u ghal xiex jintuza?

Lunsumio huwa medi¢ina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura adulti b’limfoma follikulari li ma
tirrispondix ghal (rezistenti) jew li regghet tfaccat (rikaduta) wara mill-inqas zewgd kuri precedenti.

Il-limfoma follikulari hija rari, u Lunsumio gie denominat bhala “medic¢ina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fis-16 ta’ Novembru 2021. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3212517.

Lunsumio fih is-sustanza attiva mosunetuzumab.
Kif jintuza Lunsumio?

Lunsumio jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib |i jkun
ikkwalifikat fl-uzu tal-medicini kontra I-kancer, f'post b’appogg mediku xieraq biex jigu gestiti effetti
sekondarji severi bhas-sindromu tar-rilaxx tac-citokina (ara t-tagsima tar-riskji hawn taht).

Lunsumio jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina. L-infuzjonijiet b’Lunsumio ghandhom jinghataw
darba fil-gimgha fl-ewwel ¢iklu, imbaghad darba kull tliet gimghat ghac-cikli sussegwenti (kull ciklu
jiehu tliet gimghat), ghal total ta’ tmien cikli ta’ kura. Madankollu, skont I-effetti sekondarji u kif il-
marda tirrispondi ghall-kura, jistghu jinghataw sa 17-il ¢iklu. Ghall-ewwel ciklu, I-infuzjonijiet
ghandhom idumu erba’ sighat, izda I-infuzjonijiet sussegwenti jistghu jinghataw aktar malajr jekk il-
kura tkun ittollerata tajjeb. It-tabib jista’ jinterrompi jew iwaqqgaf il-kura jekk il-pazjent jizviluppa certi
effetti sekondarji serji.

Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Lunsumio, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Lunsumio?

Il-limfoma follikulari huwa kancer li jaffettwa tip ta’ cellola bajda tad-demm imsejha limfocita B. Is-
sustanza attiva f'Lunsumio, il-mosunetuzumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfasslet
biex tehel ma’" CD20, proteina li tinstab fuq il-limfociti B, inkluzi ¢-celloli tal-kancer, u ma’ CD3,
proteina fuq ic-celloli T (tip differenti ta’ cellola bajda tad-demm). I¢-celloli T huma parti mid-difizi tal-
gisem u jghinu jipprotegu lill-gisem mill-infezzjoni. Dawn jistghu jegirdu wkoll i¢c-celloli tal-kancer.
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Billi tehel mal-proteini CD20 u CD3, il-medicina tagixxi bhal pont biex tghaqqad i¢-¢elloli tal-kancer u
¢-celloli T. Dan jinkoraggixxi lic-celloli T biex jeqirdu ¢-celloli tal-kancer u jghin biex jikkontrollaw il-
marda.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Lunsumio li hargu mill-istudji?

II-benefi¢cji ta’ Lunsumio gew evalwati fi studju f'adulti b’limfoma follikulari rikaduta jew rezistenti li
kienu rcevew mill-inqas zewq terapiji pre¢edenti. F'dan Il-istudju, Lunsumio ma tgabbilx ma’" medicini
ohra. B'rispons ghall-kura, il-kanc¢er nagas jew sparixxa fi 80 % (72 minn 90) tal-pazjenti, filwaqgt li 60
% (54 minn 90) tal-pazjenti kisbu rispons shih (I-ebda sinjal ta’ kancer). Bhala medja, ir-rispons dam
ghal mill-ingas 12-il xahar fi 62 % tal-pazjenti.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Lunsumio?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Lunsumio (li jistghu jaffettwaw aktar minn zewg persuni minn kull
10) huma sindromu tar-rilaxx tac-citokina (kundizzjoni potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja li tikkawza
deni, rimettar, qtugh ta’ nifs, ugigh ta’ ras u pressjoni tad-demm baxxa), newtropenija (livelli baxxi ta’
newtrofili, tip ta’ ¢cellola bajda tad-demm), deni, livelli baxxi ta’ fosfat fid-demm u wgigh ta’ ras. L-
effetti sekondarji serji I-aktar komuni kienu jinkludu sindrome ta’ rilaxx ta’ ¢itokina, deni u pulmonite
(infezzjoni tal-pulmun).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Lunsumio, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Lunsumio gie awtorizzat fl-UE?

Pazjenti b’limfoma follikulari rikaduta jew rezistenti ghandhom ghazliet limitati ta’ kura. Il-kura
b’Lunsumio rrizultat f'rispons komplet fi proporzjon gholi ta’ dawn il-pazjenti, u |-effetti sekondarji
kienu kkunsidrati generalment maniggabbli u accettabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ghaldagstant iddecidiet li I-benefic¢ji ta” Lunsumio huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

Lunsumio nghata “awtorizzazzjoni kondizzjonali”. Dan ifisser li ghad hemm iktar evidenza x'tinghata
dwar il-medic¢ina, li I-kumpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, I-Agenzija se tirriezamina kull
informazzjoni gdida li ssir disponibbli. Din il-harsa generali ser tigi aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Lunsumio?

Minhabba li Lunsumio nghata awtorizzazzjoni kondizzjonali, il-kumpanija li tgieghed Lunsumio fis-suq
se tipprovdi rizultati minn studju li ghadu ghaddej li jgabbel Lunsumio ma’ rituximab, it-tnejn li huma
moghtija ma’ lenalidomide, f'pazjenti b’limfoma follikulari li tal-inqas kellhom kura precedenti wahda
ghall-marda taghhom.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Lunsumio?

Il-kumpanija li tgieghed Lunsumio fis-suq ghandha tipprovdi |-kards tal-pazjenti b’'informazzjoni dwar
is-sinjali u s-sintomi ewlenin tas-sindromu tar-rilaxx tac-citokina, u meta u fejn ghandha titfittex |-
ghajnuna jekk isehhu tali sinjali. Din il-kard ser tinforma wkoll lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-
sahha li I-pazjent ged jircievi Lunsumio.
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Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Lunsumio.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Lunsumio hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b’Lunsumio huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Lunsumio

Aktar informazzjoni dwar Lunsumio tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lunsumio
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