JAUNAS IESPEJAS FOLIKULARAS
LIMFOMAS ARSTESANA

60% (n = 54/90) pacientu, kuri lietoja LUNSUMIO,
sasniedza pilnigu atbildes reakciju (95% TI: 49%, 70%).

Lunsumicg
mMmosunetuzumab

Lunsumio monoterapija ir indicéts recidivéjosas vai refraktaras folikularas limfomas (FL) arstésanai
pieauguSiem pacientiem, kuri ir ieprieks sanémusi vismaz divas sistémiskas terapijas.

Indikacija

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bds iespéjams atri identificét jaunako
informaciju par 3o zalu droSumu. Veselibas aprupes specialisti tiek IGgti zinot par jebkadam iesp&jamam
nevélamam blakusparadibam.

Lunsumio Zalu aprakstu skatit Seit



LUNSUMIO efektivitate ir kliniski pieradita

Lai vértétu Lunsumio iedarbibu pacientiem ar recidivéjoSu vai refraktaru
B limfocitu nehodzZkina limfomu, tika veikts atklats, daudzcentru, vairaku kohortu
pétijums (GO29781)

leklauSanas kritériji Pacientu kohortas Meérkkritériji

o Histologiski
apstiprinata folikularas Efektivitates apaksSkopa Primarie mérkkritériji
I|1m3f/cimasdglagnoze Pamatkohorta ¢ |IRF novértétais CR raditajs
(1-3A stadija) n=90 / Sekundarie mérkkritériji

° 2. dlya§ ieprieks S(:'l'rJEI"T'ItaS . ® ORR (kopégjais atbildes reakcijas raditajs)
sistémiskas terapijas,ieklaujot

v

A 4

* DOR (DORCQ) * OS

anti-CD20 monoklonalu Drosums

i i16i0% * PFS * PRO
ia_gtw;lu un alkilgjosu / PapilduS kohorta*
1dzexll n=218 »| Drosums

® Efektivitates pamatkohorta
(n=90) ir droSuma papildus
kohortas (n = 218) apakskopa /

e Pacienti sanéma LUNSUMIO intravenozi saskana ar $adu shému: 1 mg 1. cikla 1. diena, 2 mg 1. cikla
8. diena, 60 mg 1. cikla 15. diena, 60 mg 2. cikla 1. diena un 30 mg 3. cikla un turpmako ciklu 1. diena

e Lunsumio ir jaievada 8 ciklus, ja vien pacientam nav nepienemamas toksicitates vai slimibas progresésanas.
* Pacientiem, kuriem ir panakta pilniga atbildes reakcija, terapijas turpinasana ilgak par 8 cikliem nav nepiecieSama.

e Pacientiem, kuriem péc 8 ciklus ilgas terapijas ar Lunsumio ir panakta daléja atbildes reakcija vai ir stabila slimiba,
papildus jaievada vél 9 terapijas cikli (kopa 17 cikli), ja vien pacientam nav nepienemamas toksicitates vai slimibas
progresésanas.

* Vairaku kohortu pétfjums R/R B $anu limfomas gadijuma.

Pacienti ar 1-3 A stadijas recidivejosu vai refraktaru

folikularo limfomu (n = 9O)*-3

lepriek3éja véZa arstésana’

leprieks lietota lepriek3&ja Auto-SCT 21%
terapija
leprieks&ja CAR-T 3%
lepriekséja PI3K 19%
leprieks lietota rituksimaba un
; N R 9%
lenalidomida kombinacija
Recidiva vai gﬁi@iﬁﬁggﬁgao 69%
refraktaras slimibas
statuss Refraktars pret jebkuru 79%
iepriek3é&jo anti-CD20
Dubulti refraktars pret iepriekséjo
anti-CD20 monoklonalu antivielu 53%

un alkiléjosSu ITdzekli

Citas pacientu 1pasSibas’

60 gadi 100%

vidéjais vecums ECOG PS 0-1
(diapazons: 29—90 gadi)

o
34%
apjomiga slimiba
(vismaz 1 mezgls > 6 cm)
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Lielaka dala pacientu sasnhiedza pilnigu atbildes Objektivas atbildes reakcija noverota 8 no 10
reakciju ar LUNSUMIO (n = 90)* pacientiem ar ilgstosu remisiju (n = QO)*

80%
ORR

(objektivas atbildes
reakcijas raditajs)

pacientu sasniedza objektivo
atbildes reakciju
(72/90 (95% TI: 70%, 88%))

pacientu sasniedza pilnigu
atbildes reakciju
(54/90 (95% TI: 49%, 70%))

60%
CR

* 20% PR (95% TI: 10,5%, 27,3%)

7 no 10 pacientiem kuri sasniedza pilnigu atbildes reakciju, Lielakajai dalai pacientu atbildes reakcija saglabajas vél
ta saglabajas vél pec 18 ménesiem? péc 18 menesiem:
76%

Vidéjais DORC*: 22,8 Vidéjais DOR*: 22,8

o
100 VAK B ménesi (95% TI: 18,7 s 1004 62% ménesi (95% TI: 9,7
g E ménesi, NN) .eé" 57% - ménesi, NN)
o 80 E 80—
= B—
(o 60 I_ w 60 — -
" T
g 3 L
= 40— = 40—
= Ly
2 IRF (n =54) > IRF (n=72)
20 20— ménesi ménesi X 20 ménesi ménesi
é 1 2 (95% Cl: 65%, 88%) 1 8 (95% ClI: 57%, 84%) % 1 2 (95% TI: 50%, 74%) 1 8 (95% TI: 44%, 70%)
a
(@)
0 \ [ [ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ 0 \ [ [ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23
LAIKS NO PILNIGAS ATBILDES REAKCIJAS (MENESI) LAIKS NO OBJEKTIVAS ATBILDES REAKCIJAS (MENESI)
Riska grupas pacienti 54 54 53 52 50 48 48 46 43 42 36 33 33 31 25 19 16 13 12 10 10 9 4 2 Riska grupas pacienti 72 70 67 61 57 52 51 48 44 42 36 33 33 31 25 19 16 13 12 10 10 9 4 2
Supreséti pacienti o o 1 1 1 1 1 3 4 4 6 9 9 11 16 21 24 27 28 29 29 30 35 36 Supreséti pacienti 0 1 2 3 4 5 6 8 9 9 11 14 14 16 21 26 29 32 33 34 34 35 40 41
Pacientiarnotkumu 0 0 0 1 3 5 5 5 7 8 12 12 12 12 13 14 14 14 14 15 15 15 15 16 Pacientiar notikumu 0 1 3 8 11 15 15 16 19 21 25 25 25 25 26 27 27 27 27 28 28 28 28 29
* Vidéjas vertibas aprékins tiek uzskatits par neuzticamu, jo riska grupa Iidz 22. ménesim palika tikai 4 pacienti. Cl, ticamibas intervals; DOR, Atbildes reakcijas ilgums; IRF, neatkarigas uzraudzibas iestades novértéjums; NN, nav nosakams.

Cl, ticamibas intervals; DoRC, Pilnigas atbildes reakcijas ilgums; IRF, neatkarigas uzraudzibas iestades novertgjums; NN, nav nosakams.
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|zpetes analize: atbildes reakcijas, kas tika noverotas
augsta riska pacientu spektra?

LUNSUMIO tika pétits dazadas pacientu apaksgrupas, tostarp péc rases,
vecuma, refraktara statusa, iepriek3€jas arstésanas, slimibas apjoma

lepriekSéjas arstéSanas veids (n = 90)

A . ORR
. . R (pilni il e .
Pacientu raksturojums CR(p glf ﬁtb des (objektivas atbildes
reakcija) reakcijas raditajs)
Apjomiga slimiba (n = 31) 61% 74%
Refraktars pret pédéjo ieprieksgjo 5204 77%
terapiju (n =62)
Refraktars pret jebkuru iepriek3&jo 550 77%

anti-CD20 terapiju (n =71)

Refraktars pret jebkuru iepriekS€jo
anti-CD20 terapiju un alkilgjoSo 50% 71%
[Tdzekli (dubulti refraktars) (n = 48)

Refraktars pret jebkuru iepriek3gjo

0, 0,
PI3K inhibitoru (n =12) 0% 75%
lepriekséja rituksimaba un o o
lenalidom1ida terapija (n = 8) 25% 75%
Ieprlgkséja_CAR Tsdnu 33% 100%
terapija (n =3)
POD24 (n=47) 57% 85%
EZH2 mutacija (n = 8) 38% 75%

Noteikts arstesanas ilgums

leteicama devu shéma

*1mg1.cikla 1. diena * 60 mg 2. cikla 1. diena

*2mg 1. cikla 8. diena
* 60 mg 1. cikla 15. diena

* 30 mg 3. un turpmako ciklu 1. diena

ArstéSanas ilgums ir atkarigs no pacienta atbildes reakcijas

e Pacientiem, kuriem ir panakta pilniga atbildes reakcija, terapijas turpinasana ilgak par
8 cikliem nav nepiecieSama.

* Pacientiem, kuriem péc 8 ciklus ilgas terapijas ar Lunsumio ir panakta daléja atbildes
reakcija vai ir stabila slimiba, papildus jaievada vél 9 terapijas cikli (kopa 17 cikli), ja vien
pacientam nav nepienemamas toksicitates vai slimibas progresésanas.

1. CIKLS 2. CIKLS Sakot ar 3. ciklu un turpmak

60 mg 60 mg

Turpinat 30 mg ik
30 MQJ péc trim nedé&lam

cikli attieciba ’
uz CR
cikli attiectba '
1 7 uz PRun SD

img 2mMg

1. diena 8. diena 15. diena 1. diena 1. diena

Ja 1. cikla laika jebkuras devas ievadisana ir atlikta ilgak par 7 dienam, pirms planota terapijas grafika
atsakSanas atkartoti ir jaievada iepriekS panesama deva.

Ja devas lietoSana partraukta 1. un 2. cikla starplaika un periods bez arstéSanas ir > 6 nedélas, Lunsumio
ir jaievada 1 mg deva 2. cikla 1. diena, 2 mg deva - 8. diena, bet 15. diena ir jaatsak ieplanota 2. cikla
terapija ar 60 mg devu.

Ja devas lietoSana partraukta jebkuru ciklu starplaika, sakot no 3. cikla, un periods bez arstéSanas ir > 6
nedélas, Lunsumio ir jaievada 1 mg deva 1. diena, 2 mg deva - 8. diena -, bet 15. diena ir jaatsak ieplanota
terapijas shéma ar 30 mg devu.

levadiet LUNSUMIO labi hidratétiem pacientiem
Pirms katras devas 1. un 2. cikla veiciet premedikaciju
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LUNSUMIO drosuma profila kopsavilkums
N o . - S e e 3. vai 4. pakapes terapijas izraisitas laboratoriskas izmainas, kas tika novérotas
evélamas blakusparadibas (visas pakapes ar = 10% incidenci vai 3.—4. pakape ar 2 5% incidenci) > 10% pacientu péc arstésanas ar LUNSUMIO'
g 3 Vi ka n =21 .—4. paka n=21 = . Visas pakapes (n =218 Pakape >3 (n=218
Nevelama§ - sas pa a?es ( 8) 3 pakape ( 8) Laboratoriskas izmainas P f ( ) P 0 ( )
blakusparadibas (%) (%) (%) (%)
Neitropénija* 28 24 Limfopénija 95,0 92,1
Anémija 15 8 Neitropénija 57,7 37,7
Trombocitopénija 12 7 Leikopénija 61,3 21,7
Caureja 17 0 Anémija 70,0 18,9
Drudzis 24 2 Trombocitopénija 44,7 12,0
Drebuli 1 1 Hiperglikémija 40,4 40,4
Citokinu atbrivoSanas sindroms?* 39 3 Hipofosfatémija 75,1 40,6
Augséjo elpcelu infekcija 10 1 Hiperurikémija 22,0 22,0
Paaugstinata alanina
; _ 1 5 o
aminotransferaze 3
g‘
Hipofosfatémija 23 15 3
Tika noveéroti 3% 3. vai 4. pakapes CRS (n = 218)'
Hipokaliémija 16 2
Hipomagnezémija 13 0
Citi kltniski nozimigi nevélami notikumi, kas radas < 10% ar LUNSUMIO arstéto pacientu’
Galvassapes 20 1 * Febrila neitropénija (2%)
* Urincelu infekcija (7%), pneimonija (6%)
lzsitumi 19 1 * Paaugstinata aspartataminotransferaze (7%)
* Audzéja lizes sindroms (1%)
Nieze 14 0 * Audzéja uzliesmojums (2%)
Sausa ada 12 0
* Neitropénija ieklauj neitropéniju un neitrofilo leikocitu skaita mazinasanos.
"Trombocitopeénija ieklauj trombocitopéniju un trombocitu skaita mazinasanos.
¥ Amerikas Transplantacijas un $anu terapijas biedriba.

4% pacientu partrauca LUNSUMIO lietoSanu nevélamu notikumu dél."
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Noverotie CRS notikumi, lietojot LUNSUMIO* 2

CRS incidence péc smaguma pakapes un lietotas cikla devas (n = 218)?

1. CIKLS 2. CIKLS 3.+ CIKLS
100
75—
S
£ 50
(w]
0,5%
— 5%
I 4.1
5 5 18,9% .
11% . 1,47 _0,5%
0 | - ‘ o -2
1.—7.diena 8.—14. diena 15.+ diena 1.+ diena 1.+ diena
n=218 n=207 n =201 n=198 n=167

1. pakape |3 pakape 3. pakape L s pakape

e Jebkuras pakapes CRS tika novérots 39% (86/218) pacientu’
e Lielaka dala CRS notikumu bija 1.—2. pakapes notikumi’

* Hospitalizacijas CRS dé] notika 20% (44/218) pacientu, un vidéjais hospitalizacijas ilgums bija piecas dienas
(diapazons: 0—30 dienas)!

< 1% pacientu partrauca arstéSanu CRS dé|. CRS izzuda visiem pacientiem, un
vid€jais CRS notikumu ilgums bija 3 dienas (diapazons: 1—29 dienas)’

* Ladzu, skatiet pilnu zalu aprakstu: Lunsumio zaJu apraksts

LUNSUMIO lietosanas veids

LUNSUMIO ievada intravenozas infazijas veida kvalificéta
veselibas aprupes specialista uzraudziba

Parasti hospitalizacija nav nepiecieSama, tacu janodrosina apstakli

ar pieejamu atbilstoSu medicinisko aprikojumu smagu reakciju,
pieméram, citokinu atbrivoSanas sindroma (cytokine release syndrome
- CRS), arstésanai

veikSanai ir ieteicama hospitalizacija,

Fikséts arstéSanas ilgums: pacienti turpinaja terapiju vid&ji
astonus ciklus

@
‘_1-_ Ja tiek novérots 3. pakapes CRS notikums, turpmako infaziju
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FL joprojam ir slimiba, kas ir saistita ar
augstu recidiva risku3

"
“
<

FL ir indolenta limfoma, kuru parasti uzskata
par grati arstéjamu slimibu

Trakst pietiekami jutigu un specifisku metoZzu, lai identificétu pacientus,
kuriem ir lielaka iesp&jamiba novérot agrinus recidivus, un lai uzlabotu
arstéSanas procesu kliniskaja praksé

Ir pieejamas vairakas arstéSanas iespéjas recidiva apstaklos
(tostarp 3L un vélakas) ar atSkirigu efektivitates un
droSuma profilu34

Pirma apstiprinata bispecifiska antiviela, kas iedarbojas
gan uz CD20 ekspresejosiem B limfocitiem,

gan uz CD3 ekspreséjosiem T limfocitiem

LUNSUMIO ir pirma T SUnas iesaisto3a bispecifiska
antiviela refraktaras vai recidivéjosas folikularas limfomas arstésana
pacientiem, kuri ir iepriekS sanémusi vismaz divas sistémiskas terapijas

Duala iedarbiba

LUNSUMIO darbojas ka
nosacits agonists —
vienlaikus piesaistot un saistot
CD20 uz B Sinam un CD3

uz T Sanam.’

B Shnu bojaeja

Kad apvienojas abas LUNSUMIO
“rokas”, T Stna tiek aktivizéta un
virzita uz saistitas B SGnas
iznicinasanu.’

Lunsumicg
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Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem
Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam
iespé&jamam zalu blakném Zalu valsts agentirai (ZVA) elektroniski ZVA
timekla vietné www.zva.gov.lv . Zinojiet Roche Latvija SIA pa talruni
67039831, 28655600, e-pastu: latvia.drug-safety@roche.com

Atsauces: 1. LUNSUMIO Zalu apraksts, 2024. gada marta. 2. Budde et al. Safety and efficacy of mosunetuzumab, a bispecific antibody, in patients
with relapsed or refractory follicular lymphoma: a sigle-arm, multicentre, phase 2 study. The Lancet Oncology, Vol. 23, issue 8. P1055-1065.

August 2022. 3. Nastoupil LJ, Flowers CR, Leonard JP. Sequencing of therapies in relapsed follicular lymphoma Hematology Am Soc Hematol Educ
Program 2018(1);189—193. doi: 10.1182/asheducation-2018.1.189. 4. Casulo C, Nastoupil L, Fowler NH, et al. Unmet needs in the first-line treatment
of follicular lymphoma Ann Oncol. 2017; 28(9): 2094—2106. doi: 10.1093/annonc/mdx189.
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http://www.zva.gov.lv
mailto:latvia.drug-safety@roche.com

LUNSUMIO 3L+ FL arstesana

\V/ Pirma sava klasé folikularas limfomas
T Stinas saistosSa bispecifiska antiviela’

Kliniski nozimiga pacientu atbildes reakcija*

60% (n = 54/90) pacientu, kuri lietoja LUNSUMIO, sasniedza pilnigu

atbildes reakciju (95% TI: 49%, 70%).

Noteikts ciklu skaits'

Lunsumio ir jaievada 8 ciklus, ja vien pacientam nav nepienemamas toksicitates vai slimibas

progresésanas.

Batiskaka informacija atbilstoSi zalu aprakstam

Lunsumio¥ (mosunetuzumab)

Butiskaka informacija atbilstosi zalu aprakstam

¥S3im zalém tiek piemeérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bas iespéjams atri identificét jaunako informaciju par $o zaju
droSumu. Veselibas aprapes specialisti tiek [Ggti zinot par jebkadam iespéjamam nevélamam blakusparadibam.
Terapeitiskas indikacijas: Lunsumio monotera ndicéts recidivéjosas vai refraktaras folikularas limfomas (FL)
arstéSanai pieaugusiem pacientiem, kuri ir ieprieks sanémusi vismaz divas sistémiskas terapijas. Devas un lietoSanas
veids: Lunsumio jaievada tikai pretvéza terapijas lietosana atbilstosi kvalificéta veselibas aprapes specialista
uzraudziba, apstak|os, kad ir pieejams atbilstods mediciniskais aprikojums smagu reakciju, pieméram, citokinu
atbrivosanas sindroma (cytokine release syndrome - CRS), arstéSanai. Lunsumio jaievada tikai labi hidratétiem
pacientiem. LietoSanas veids: Lunsumio ir paredzéts tikai intravenozai lietosanai.Lunsumio nedrikst ievadit straujas
intravenozas injekcijas vai bolusa veida.

1. tabula noradita sikaka informacija par ieteicamo premedikaciju CRS un ar infaziju saistitu reakciju novérsanai pirms
Lunsumio infazijas:

e

Anthistaminag Iidzeklis: 50-100 mg difenhidraming | Vismaz 30 mindtes pirms Lunsumic infizias
hadrohlarida vai Blevsipa kK i i "

S3kot no 3 ckla - paden, kuiem pEc

ieprickiEiEs devas i bijis jebdSdas pakdpes CRS

2. tabula - Lunsumio ieteicama deva katra 21 dienu ilgaja cikla pacientiem ar recidivéjosu vai refraktaru folikularu
limfomu:

mosunetuzumab

Terapijas ilgums: Lunsumio ir jaievada 8 ciklus, ja vien pacientam nav nepienemamas toksicitates vai
slimibas progreséSanas. Nesaderiba: Lunsumio nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém un
ievadit viena infazijas sistéma kopa ar citam zalém. Lunsumio atSkaidiSanai nedrikst izmantot
Skidumus, kas nav 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida Skidums injekcijam vai 4,5 mg/ml (0,45%) natrija
hlorida $kidums injekcijam, jo $ada lietoSana nav parbaudita. Biezak novérotas nevélamas
blakusparadibas (= 20%) bija citokinu atbrivosanas sindroms, neitropénija, pireksija, hipofosfatémija
un galvassapes.

Par Lunsumio iesp&jamam izraisitam zalu blakusparadibam ladzam zinot elektroniski ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv un/vai Roche Latvija SIA pa talruni 67039831, 28655600; e-pastu: latvia.drug-
safety@roche.com

Recepsu zales.

Registracijas apliecibas numuri: Lunsumio 1 mg koncentrats infaziju $kiduma pagatavosanai -
EU/1/22/1649/ Lunsumio 30 mg koncentrats infaziju Skiduma pagatavoSanai - EU/1/22/1649/002
Pilntgu informaciju par Lunsumio lidzam skatit EMA publicétaja zalu apraksta: Lunsumio Zalu
apraksts EMA

Zau riska mazinasanas izglitojoSais materials - Pacienta kartite - Arstgjosam arstam ar pacientu
japarruna Lunsumio terapijas raditais risks. Pacientam ir jaizsniedz pacienta kartite un janorada, ka ta
vienmér janem sev lidzi. Pacienta kartité ir aprakstitas CRS biezakas pazimes un simptomi, ka art
sniegti noradijumi par to, kados gadijumos pacientam jameklé mediciniska palidziba.

© Reklamas devéjs: SIA “Roche Latvija”, Miera iela 25, Riga, LV-1001, Latvija. Talr.: +371 67039831,E-pasts: riga.info_Latvija@roche.com

Materials sagatavots 2024. gada aprill. M-LV-00000941.



https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/info/EU/1/22/1649/001?r=aHR0cHM6Ly9kYXRpLnp2YS5nb3YubHYvemFsdS1yZWdpc3Rycy8%2FaXNzPTEmYW1wO3E9THVuc3VtaW8mYW1wO0lLLTE9MSZhbXA7SUstMj0yJmFtcDtOQUM9b24mYW1wO1NBVD1vbiZhbXA7REVDPW9uJmFtcDtFU0M9b24mYW1wO0VTST1vbiZhbXA7UElNPW9uJmFtcDtSTkU9b24%3D
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