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R/R FL patients with
>2 prior lines of
therapy
(NCT02500407)
Ref: Blood. 2025
Feb 13;145(7):708-
719.

Phase I/ll trial, single arm
P: 90 patients with R/R FL
and =2 prior lines of
therapy

I: mosunetuzumab (fixed-
duration)

(Median f/u: 37.4 months)

ORR: 77.8%; CR: 60.0%

mDOR: 35.9 months

estimated 36-months OS: 82.4%
mPFS: 24.0 months

Grade 3/4 TRAE: 51.1%; Grade 3
CRS: 2.2%.

TRAE leading to discontinuation:
2.2%.

Median time to CD19+ B-cell
recovery:18.4 months after 8
cycles of treatment.

Mosunetuzumab 21-day
cycles:

C1D1:1 mg; C1D8: 2 mg;
C1D15:60 mg IV,

C2D1:60 mg IV Q21D;
C3D1:30 mg IV Q21D and
thereafter.

*For CR achieved by C8:
completed therapy with no
further treatment cycles;
for PR or stable disease by
C8: continued treatment at
30 mg for up to 9 further
cycles (17 cycles in total)

* Hospitalization: not

required.
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2. HBAI mosunetuzumab E2 polatuzumab vedotin Z & B AT #1838 % B LB S %M DLBCL & - HE =

B RatER SUNMO IEE#1TS - ARIEE phase I/l 5488 (XERTCEE : NCT03671018)° -
& ORR & 59.2% ; CRrate RI% 45.9% -

IR EAFERAR _RIFBEEED polatuzumab vedotin
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bendamustine £2 rituximab ( ORR # 45% ) = tafasitamab &#* lenalidomide ( ORR £ 58% ) & AHEE -
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52 (EPCORENHL-2 ) BREBREEX - ORRZE 85%
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BsAb A{LESHIJREREMBEMAEE -

( BsAb ) &#{EER epcoritamab £

CRER61% °

BA{b# gemcitabine/oxaliplatin ( GemOx ) Il #A
A DLBCL IERBER R EEP

>  BsAb: bispecific antibodies; CAR-T: chimeric antigen T cells; CR: Complete response; CRS: cytokine release
syndrome; DLBCL: diffuse large B cell ymphoma; FL: follicular ymphoma, mDOR: I: intervention; ICANS:
immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome; median duration of response; mPFS: median

progression free survival; mOS: median overall survival; P: population; R/R: relapse/refractory; TRAE:
treatment-related adverse events; ORR : overall response rate.
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AR AKEST (IV) LUNSUMIO? (n-s0)

) =
60 60 30
mg mg mg
Day 1 Day 8 Day 15 Day 1 Day 1 Day 1
Cycle 1 Cycle 2 Cycle 3-8 Cycle 9-17
21 Days 21 Days 21 Days Each 21 Days Each
Step-up dosing during Fixed-duration treatment®
Cycle 1 for CRS mitigation «8 Cyc'es if CR after
Cycle 8
« 17 cycles if partial
response (PR) or
stable disease (SD)
after Cycle 8
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o REEZZm (acetaminophen 650~1000 mg PO/IV or equivalent)
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*ANC: absolute neutrophil count; CRS: cytokine-release syndrome; HLH: hemophagocytic
lymphohistiocytosis; ICANS: Immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome.
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MOSUNETUZUMAB

Figure 1. Mechanism of action of mosunetuzumab.
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	 致吐性：微 (<10%的病人會有嘔吐副作用)
	 血液學方面副作用：淋巴細胞減少 (100%；3/4 級：98%)；貧血 (68%；3/4 級：12%)；嗜中性球減少 (58%；3/4 級： 40%)；血小板計數減少 (46%；3/4 級： 10%)
	 常見副作用 (≥20%) 包括：細胞激素釋放症候群、疲累感、皮疹、發燒、頭痛。
	1. 全身性副作用：疲累感 (42%)、發燒 (29%；3/4 級：%)、水腫 (17%；3/4 級：1.1%)、發冷顫 (13%；3/4 級：1.1%)
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	6. 神經或精神方面副作用：頭痛 (32%；3/4 級：1.1%)、周邊神經病變 (20%)、頭暈 (12%)、失眠 (12%)
	 細胞激素釋放症候群（CRS）的臨床徵兆/症狀包括：發燒、感到焦慮、呼吸困難、意識混亂或躁動不安、發冷、頭痛、頭暈或頭重腳輕、心跳加速。
	 免疫效應細胞相關神經毒性症候群（ICANS）的臨床徵兆/症狀包括： 意識混亂、頭痛、注意力缺失、找詞困難、局部神經功能缺損或腦病變，嚴重者可能出現危及生命的腦水腫、暫時性昏迷或癲癇發作。
	⮚ Mosunetuzumab的給藥時程 (表一)
	a. 每療程為21天。 B. 若第一療程中耐受性良好，可輸注兩小時。
	 Mosunetuzumab的預防性藥品 (premedication) 給藥方式： 在第一與第二療程每次給藥、以及當上一次治療時發生細胞激素症候群時，需於給藥前的一小時給予預防性療法，包括以下三種藥品：
	● 皮質性類固醇 (dexamethasone PO/IV 15 mg or prednisolone 100 mg PO/IV QD)：至少於mosunetuzumab輸注前一小時給予
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	● 無須因腎功能不全而調整劑量。
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	1. 細胞激素症候群 (CRS)：
	 註：NRM: non-rebreathing mask. CPAP: continuous positive airway pressure; BiPAP: bilevel positive airway pressure. a: tocilizumab於同一次CRS最多只能施打兩劑，且兩劑內至少間隔8小時；6週內最多只能施打三劑。
	⮚ Mosunetuzumab最常見的副作用為：細胞激素釋放症候群、疲勞、肌肉骨骼疼痛、注射部位反應、發熱、腹痛、噁心和腹瀉。
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	 對胎兒與哺乳的影響： 在治療期間及最後一次服用 mosunetuzumab後的 3個月內，可能懷孕的患者應使用有效的避孕措施。 此藥對於母親乳汁的分布與對嬰兒的影響未知。最後一劑停藥後的3個月內都須避免哺乳。
	 Mosunetuzumab可能造成細胞激素增加，導致CYP相關酵素活性被抑制，而導致經由CYP相關酵素代謝之受質藥物濃度上升。須持續監測被影響藥物之相關毒性。
	 全血球計數：檢查基礎值並常規追蹤。
	 監測 CRS (CRS 的徵兆/症狀可能包括發燒、缺氧、寒顫、低血壓、心搏過速、頭痛和轉氨酶升高) 以及神經毒性徵兆/症狀 (包括 ICANS) 。考慮進行實驗室檢測以監測播散性血管內凝血、血液學參數，以及肺、心臟、腎臟和肝臟功能。
	 感染監測：每次回診詢問並檢查有無感染症狀，如發燒、咳嗽、呼吸急促、頻尿等。必要時檢驗血液或其他檢體培養以找出感染源並及時治療。
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	 Mosunetuzumab的抗體設計與機轉： Mosunetuzumab為人源的IgG1型態的CD3×CD20雙特異性抗體。抗體Fab region其一端與B 細胞上的CD20結合，Fab region的另一端則與T 細胞的CD3結合。兩端各自結合後會使T 細胞活化，產生對於B 細胞的細胞毒殺作用，造成其細胞凋亡。
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