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Prehled pro pripravek Elrexfio a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Elrexfio a k ¢emu se pouziva?

Elrexfio je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s mnohocetnym myelomem
(naddorovym onemocnénim kostni difené) v pfripadé, Zze se nadorové onemocnéni vratilo (je relabujici) a
nereaguje na lécbu (je refrakterni). Lze jej pouzit u dospélych, ktefi podstoupili alespon tfi predchozi
&by zahrnujici imunomodulator, inhibitor proteazomu a protilatku anti-CD38 a u nichZ od posledni
IéCby doslo ke zhorseni nadorového onemocnéni.

Pripravek Elrexfio obsahuje IéCivou latku elranatamab.

Ve

Jak se pripravek Elrexfio pouziva?

Vydej pfipravku Elrexfio je vazan na Iékafsky predpis. LéCbu musi zahdjit a sledovat Iékaf, ktery ma
zkuSenosti s 1éCbou mnohocetného myelomu.

Pripravek musi byt podavan nélezité vyskolenym zdravotnickym persondlem v misté s odpovidajici
Iékarskou podporou, aby bylo mozné zvladnout mozné zdvazné nezadouci Ucinky, jako je syndrom
z uvolnéni cytokind (CRS, potencialné Zivot ohrozujici nadmérnd aktivace imunitniho systému

s horeckou, dusnosti, nizkym krevnim tlakem a bolesti hlavy) a syndrom neurotoxicity spojeny

s imunitnimi efektorovymi bunikami (ICANS, neurologickad porucha s pfiznaky zahrnujicimi problémy
s feci a psanim, zmatenost a snizenou Uroven védomi).

PFipravek Elrexfio se podava jako injekce pod kizi. V prvnim tydnu Ié&by se injekce podavaji 1. a 4.
den ve zvysujicich se davkach a poté kazdy tyden az do 24. tydne. U pacientl, ktefi na 1é¢bu reaguiji,
Ize poté pokracCovat v IéCbé jednou injekci kazdé dva tydny.

Ke snizeni rizika vzniku syndromu CRS se pacientim podavaji Iéky jednu hodinu pied podanim prvnich
tfi davek pripravku Elrexfio. Pacienti by méli byt po dobu 48 hodin po podani prvnich dvou davek
ptipravku Elrexfio sledovani, zda se u nich neobjevi pfiznaky syndrom CRS nebo ICANS.

Lécba by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta prinosna nebo dokud se u néj neobjevi
nezvladatelné nezadouci G&inky. V pFipadé vyskytu uritych nezadoucich G&inkd mize lékaF podani
davky odloZit a v ptipadé urcitych zadvaznych neZadoucich G&inkd mlze 1é&bu zcela ukonéit. Vice
informaci o pouzivani pfipravku Elrexfio naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
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Jak pripravek Elrexfio plsobi?

Léciva latka v pripravku Elrexfio, elranatamab, je bispecificka protilatka (typ bilkoviny). Je navrzena
tak, aby soucasné rozpoznala dva cile - antigen zrani B-bunék (BCMA) na povrchu nadorovych bunék a
CD3 na povrchu T-bunék (bunék v imunitnim systému) - a navazala se na né. Navazanim se na tyto
cile 1éCivy pripravek spojuje nadorové buriky a T-buriky. Tim se aktivuji T-bunky, které nasledné
usmrcuji bunky myelomu.

Jaké prinosy pripravku Elrexfio byly prokazany v pribéhu studii?

V probihajici studii se ukazalo, ze pripravek Elrexfio je ucinny pfi eliminaci nadorového onemocnéni.
Této studie se zG&astnilo 123 pacientl s mnohodetnym myelomem, jejichz onemocnéni prestalo
reagovat a po tfech predchozich IéCbach (véetné imunomodulatoru, inhibitoru proteazomu a protilatky
anti-CD38) se vratilo. Pacientim nebyla dfive poskytnuta Ié¢ba cilend na BCMA na myelomovych
bufikach. V této studii reagovalo na Ié¢bu piipravkem Elrexfio 61 % (75 ze 123) pacientd, z toho

U 36 % (44 ze 123) pacientl doslo ke kompletni odpovédi (bez zndmek nadorového onemocnéni). Tato
studie neporovnavala pfipravek Elrexfio s jinymi lIéCivymi pfipravky ani placebem (nedcinnym
pripravkem).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Elrexfio?

UplIny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Elrexfio je uveden v piibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Elrexfio (které mohou postihnout vice nez 1 z 5 osob) jsou
syndromy z uvolnéni cytokind, anémie (nizka hladina ¢ervenych krvinek), neutropenie (nizka hladina
neutrofil(, coZ je druh bilych krvinek), Ginava, infekce hornich cest dychacich (nosu a krku), reakce

v misté vpichu, prijem, pneumonie (plicni infekce), trombocytopenie (nizka hladina krevnich desticek,
slozek, které pomahaiji srazeni krve), lymfopenie (nizkd hladina lymfocytd, druhu bilych krvinek),
snizend chut k jidlu, hore¢ka, vyrazka, artralgie (bolest kloubd), hypokalemie (nizka hladina drasliku

v krvi), nauzea (pocit na zvraceni) a sucha kiize.

Mezi zavazné nezadouci Ucinky patfi pneumonie, sepse (otrava krve), syndromy z uvolnéni cytokind,
anémie, infekce hornich cest dychacich, infekce mocCovych cest (Casti téla, které shromazduji a vylucuji
moc), febrilni neutropenie (nizkad hladina bilych krvinek provazena horeckou), dyspnoe (dychaci potize)
a horecka.

Na zakladé ceho byl pripravek Elrexfio registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky méla v dobé schvaleni za to, Ze existuje nenaplnéna lécebna
potfeba u pacientli s mnohocetnym myelomem, jejichZ stav se jiz s dostupnou 1é¢bou nezlepsuje. Tito
pacienti, ktefi maji omezené moznosti Iécby, vykazovali klinicky vyznamnou odpovéd na Iécbu
pfipravkem Elrexfio, jak ukazuje podil pacientl, ktefi méli v rdmci hlavni studie bud’ Gplnou, nebo
¢astecnou odpovéd. Celkové byl bezpecnostni profil povazovan za pfijatelny; agentura méla za to, ze
dlleZitd bezpecnostni rizika, jako jsou syndromy CRS a ICANS, jsou reverzibilni a zvlddnutelna
standardni |é¢bou. Vzhledem k absenci srovnavaciho pfipravku a kratké dobé nasledného sledovani
pacientl zafazenych do hlavni studie pretrvava fada nejasnosti ohledné bezpecnosti a tcinnosti
piipravku Elrexfio. O¢ekava se, ze tyto nejasnosti budou vyfedeny za pomoci dalSich Gdajd, které
spolecnost predlozi.
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Pripravku Elrexfio byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, ze agentura rozhodla, ze pfinosy
pripravku Elrexfio pfevysuji jeho rizika, ale po udéleni registrace bude muset spolecnost predlozit dalsi
poznatky.

Podminéna registrace se udéluje na zakladé méné komplexnich Gdajl, nez je obvykle poZadovano.
Udéluje se lé¢ivym pripravkim, které splfiuji nenaplnénou Ié&ebnou potfebu u zavaznych onemocnéni,
a pokud pfinosy toho, Ze jsou k dispozici dfive, prevysuji veskera rizika spojena s jejich pouzivanim,
zatimco se ocekavaji dalsi poznatky. Evropska agentura pro |écivé pFipravky kazdoro¢né vyhodnoti
jakékoli nové informace, dokud nebudou k dispozici komplexni Udaje, a tento prehled bude podle
potieby aktualizovan.

Jelikoz pripravku Elrexfio byla udélena podminéna registrace, spolecnost, kterd pripravek Elrexfio uvadi
na trh, je povinna v okamziku schvéleni predlozit kone¢né vysledky probihajici studie u pacientd

s mnohocetnym myelomem, ktefi byli IéCeni pfipravkem Elrexfio. Kromé toho musi poskytnout Udaje
ze studie, ktera porovnava ucinnost pfipravku Elrexfio podavaného samostatné a v kombinaci

s daratumumabem (jinym protinddorovym Iékem) s G¢innosti jinych Ié¢ebnych postupl, které jsou

v soucasné dobé povoleny pro stejné pouziti.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Elrexfio?

Spole¢nost, kterd uvadi pripravek Elrexfio na trh, poskytne pacientdm kartu, kterd bude uvadét
informace o riziku syndromd CRS a nezadoucich Géincich ovliviiujicich nervovy systém, véetné
syndrom@ ICANS. Karta rovnéz upozorfiuje zdravotnické pracovniky, ze pacient je l1é¢en pFipravkem
Elrexfio.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opat¥eni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Elrexfio, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Elrexfio pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Elrexfio jsou peclivé hodnocena a
jsou ucinéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Elrexfio

Dalsi informace o pripravku Elrexfio jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elrexfio.
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