Public Summary SwissPAR vom 30.06.2023

Lunsumio® (Wirkstoff: Mosunetuzumab)
Befristete Zulassung in der Schweiz: 09.02.2023

Arzneimittel (Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung) zur
Behandlung von Erwachsenen mit rezidivierendem oder refraktiarem

follikularem Lymphom (r/r FL)

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Lunsumio mit dem Wirk-
stoff Mosunetuzumab wird angewendet zur
Behandlung von Erwachsenen mit rezidivier-
tem (wiederkehrendem) oder refraktarem’
follikularem Lymphom (r/r FL).

Die Patientinnen und Patienten hatten vor-
gangig schon mindestens zwei systemische?
Therapielinien durchlaufen, auf die sie nicht
angesprochen hatten//die nicht erfolgreich
waren.

Das r/r FL ist ein bosartiger Tumor, welcher
vor allem jene Kérperregionen befallt, in de-
nen ein hoher Anteil an lymphatischem Ge-
webe? vorhanden ist.

Da es sich bei r/r FL um eine seltene und le-
bensbedrohende Krankheit handelt, wurde
Lunsumio als «Orphan Drug» zugelassen.

1 Refraktir: Refraktir bedeutet in Bezug auf die Krebser-
krankung, dass der Krebs gegenlber der Behandlung resis-
tent ist und sich die Erkrankung trotz Behandlung nicht zu-
rlckbildet und sogar weiter fortschreiten kann.

2 Systemische Therapie: Im Gegensatz zu einer lokalen The-
rapie (Behandlung am Ort der Erkrankung) wird bei der sys-
temischen Therapie die Behandlung des gesamten Korpers
zur Bekampfung der Erkrankung eingeschlossen.

Mit «Orphan Drug» werden wichtige Arznei-
mittel fir seltene Krankheiten bezeichnet.

Lunsumio wurde gemass Artikel 13 des Heil-
mittelgesetzes (HMG) zugelassen. Das be-
deutet, dass das Arzneimittel bereits in ei-
nem anderen Land mit vergleichbarer Arz-
neimittelkontrolle zugelassen ist. In diesem
Fall bertcksichtigt Swissmedic die Ergebnisse
der von der auslandischen Arzneimittelbe-
horde durchgefiihrten Prifungen, sofern
bestimmte Anforderungen erfillt sind. Es
geht um Prtufungen zur Qualitat, Wirksam-
keit und Sicherheit des Arzneimittels und in-
wieweit die Ergebnisse flr die Schweiz Uber-
nommen werden kénnen.

Die Berticksichtigung der Ergebnisse auslan-
discher Zulassungsverfahren soll dazu bei-
tragen, dass im Ausland bereits zugelassene

3 Lymphatisches Gewebe: Im lymphatischen Gewebe (wie z.B.
der Milz, den Lymphknoten oder auch dem Knochenmark)
differenzieren und vermehren sich die Lymphozyten, die eine
Untergruppe der Leukozyten (weissen Blutkorperchen) sind.
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Arzneimittel den Patientinnen und Patien-

ten in der Schweiz moglichst rasch zur Ver-
flgung stehen.

Fir die Zulassung von Lunsumio in der
Schweiz hat Swissmedic Teile der Begutach-
tung fir den Zulassungsentscheid von der
europaischen Behorde (EMA) Gbernommen.

Somit verweist Swissmedic im SwissPAR

(Swiss Public Assessment Report) und im da-
raus gewonnenen Public Summary SwissPAR
erganzend auf den Assessment Report sowie
auf den Kurzbericht der Referenzbehorde:
(www.ema.europa.eu)

Wirkung

Bei einem follikularen Lymphom vermehren
sich bosartig veranderte B-Zellen unkontrol-
liert. Mosunetuzumab ist ein Antikorper (ein
immunologisch wirksames Protein), das so-
wohl an die Tumorzelle Uber die Bindung an
den CD20 Rezeptor (Bindungsstelle) auf den

B-Zellen, als auch an den CD3 Rezeptor auf
den T-Zellen (Zellen des Immunsystems) bin-
det. Dadurch bringt Mosunetuzumab die Tu-
morzellen mit den T-Zellen zusammen. Dies
wiederum aktiviert die T-Zellen, die dann die
B-Zielzellen abtoten kénnen.

Anwendung

Lunsumio mit dem Wirkstoff Mosunetuzu-
mab ist rezeptpflichtig und als Durchstech-
flasche mit 1 mg Wirkstoff in 1 ml oder 30
mg Wirkstoff in 30 ml erhaltlich.

Lunsumio wird in die Venen verabreicht. Die
Dosierung wird schrittweise angepasst. Ein
Behandlungszyklus dauert 21 Tage. Lun-
sumio sollte wahrend 8 Zyklen angewendet
werden.

Die Behandlung mit Lunsumio wird durch
eine medizinische Fachperson, die tber Er-
fahrung in der Anwendung von Krebsthera-
pien hat, eingeleitet und Uberwacht. Die

Therapie hat in einer Umgebung mit ange-
messener medizinischer Unterstltzung zur
Behandlung maéglicher schwerer Reaktionen
zu erfolgen. Zu Beginn der Therapie und bei
Bedarf auch im spateren Verlauf der Be-
handlung ist eine stationdre Uberwachung
notwendig.

Vor der Behandlung mit Lunsumio wird eine
Vorbehandlung (Pramedikation) durchge-
fuhrt um das Risiko von diesen schweren Re-
aktionen zu vermindern.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Lunsumio bei Patien-
tinnen und Patienten mit rezidiviertem oder
refraktarem follikularem Lymphom wurde
anhand der zulassungsrelevanten Studie
G029781 beurteilt. Die Patientinnen und Pa-
tienten hatten vorgangig schon mindestens
zwei systemische Therapielinien erhalten, in-
klusive eines weiteren monoklonalen Anti-
korpers, der an den CD-20-Rezeptor der B-

Zellen bindet, sowie einem weiteren Arznei-
mittel, das sich vornehmlichen gegen die
Erbsubstanz von Zellen richtet.

Bei der zwischenzeitlichen Auswertung ha-
ben 80% der Patientinnen und Patienten auf
die Therapie angesprochen (objektive An-
sprechrate) und bei 60% war die Krankheit
nicht mehr nachweisbar (komplette Remis-
sion).
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Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Lunsumio darf bei einer Uberempfindlich-
keit gegentber dem Wirkstoff oder einem
der Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Lunsumio kann schwerwiegende oder
lebensbedrohliche Reaktionen wie dem
Zytokinfreisetzungssyndrom  (ZNS*)  und
neurologische Toxizitaten inklusive

Immuneffektorzell-assoziiertes
Neurotoxizitatsyndrom
verursachen.

(ICANS)°

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwunschte Wirkungen
sind in der Fachinformation aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Das r/r follikulare Lymphom ist mit den der-
zeit verfligbaren Therapien eine unheilbare
Krankheit. Bei Patientinnen und Patienten
mit r/r FL, die bereits zwei vorgangige The-
rapielinien hatten, besteht ein hoher Bedarf
an neuen Therapien mit akzeptablen Neben-
wirkungen.

Die Wirksamkeit von Lunsumio bei Patien-
tinnen und Patienten, die vorgangig schon
mindestens 2 systemische Therapielinien er-
halten haben, ist aufgrund der kompletten
Remissionsrate (60%) vielversprechend. Es
sind jedoch noch weitere Daten, auch zu
weiteren Parametern erforderlich, um die
Ergebnisse zu bestatigen. Um den Nutzen zu

bestatigen, wird zurzeit eine weitere Studie
durchgefihrt.

Das Arzneimittel Lunsumio wurde deshalb in
der Schweiz befristet zugelassen (Art. 9a
HMG), da zum Zeitpunkt der Zulassung noch
nicht alle klinischen Studien vorliegen oder
abgeschlossen waren. Die befristete Zulas-
sung ist zwingend an die zeitgerechte Einrei-
chung der von Swissmedic verlangten Daten
gebunden. Nach Erfullung dieser Zulas-
sungsauflagen kann die befristete Zulassung
bei positiver Nutzen-Risiko-Beurteilung der
Resultate in eine ordentliche Zulassung um-
gewandelt werden.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Lunsumio

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.

5 ICANS: Das Immuneffektorzell-assoziierte Neurotoxizitats-
syndrom beschreibt einen Komplex mit diversen unterschied-
lich ausgepragten neurologischen Symptomen wie beispiels-
weise Bewusstseinsstérungen

4 ZFS: Das Zytokinfreisetzungssyndrom ist eine systemische
Entziindungsreaktion aufgrund massiver Ausschittung von
Zytokinen (Eiweisse), die die weissen Blutkdrperchen aktivie-
ren.
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