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Elzonris (tagraxofuspum)
Pfehled pro pripravek Elzonris a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Elzonris a k cemu se pouziva?

Elzonris je |éCivy pFipravek pouzivany k léCbé dospélych s nadorem z blastickych plazmocytoidnich
dendritickych buné&k (BPDCN), typem nadorového onemocnéni krve, které mize postihnout mnoho
organl véetné klZe, kostni dfené (mékké tkané uvnitt velkych kosti) a miznich uzlin.

BPDCN je vzacné onemocnéni a pfipravek Elzonris byl oznacen dne 11. listopadu 2015 jako ,léCivy
pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete zde:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151567.

Pfipravek Elzonris obsahuje léCivou latku tagraxofusp.

Jak se pripravek Elzonris pouziva?

Pripravek Elzonris je dostupny ve formé infuze (kapani do zily) a jeho vydej je vazan na lékafsky
predpis. Ma se podavat pouze pod dohledem |ékare se zkusenostmi s podavanim protinadorovych
lé¢ivych pFipravkl v zafizeni s resuscitaénim vybavenim.

Doporuc¢end déavka je 12 mikrogramd na kilogram té&lesné hmotnosti jednou denné v infuzi trvajici
15 minut. Pfipravek Elzonris se podavéa prvnich 5 dnd 21denniho cyklu; cykly se opakuji, dokud se
onemocnéni nezhorsi nebo dokud se u pacienta neobjevi nepfijatelné nezadouci Ucinky.

Prvni cyklus se podava v nemocnici a u pacienta je tifeba nejméné 24 hodin po posledni infuzi
monitorovat nezadouci Ucinky. Dalsi cykly Ize podavat v ambulantnim zafizeni s vybavenim pro
intenzivni monitorovani pacientl, ktefi jsou 1é&eni z divodu nadorového onemocnéni krve.

Zhruba hodinu pfed kazdou infuzi maji pacienti dostat antihistaminika, kortikosteroid a paracetamol ke
snizeni rizika alergickych reakci.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Elzonris naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Elzonris plisobi?

Léciva latka v pripravku Elzonris, tagraxofusp, se vyrabi z difterického toxinu (latky jedovaté pro
buriky), ktery je spojen s bilkovinou zvanou interleukin 3. Cast lé¢ivého piipravku tvorena
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interleukinem 3 se vaze na receptory (cile), které se nachazeji na mnoha BPDCN burikach. Kdyz se
IéCivy pFipravek navaze na nadorové buriky, dostane se do jejich nitra, kde se z né&j uvolni toxin a
buriky usmrti. Predpoklada se, ze se tak predchazi sifeni nadorového onemocnéni a zmirfiuji se jeho
pfiznaky.

Jaké prinosy pfFipravku Elzonris byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Elzonris byl zkouman v jedné studii zahrnujici 84 dospélych s BPDCN (65 bez predchozi I1éCby
a 19 jiz drive 1éCenych jinymi IéCivymi pFipravky).

Studie prokéazala, e 57 % (37 z 65) dosud nelé&enych pacientl nevykazovalo po 1é¢bé ptipravkem
Elzonris zadné zndmky onemocnéni nebo mélo jen minimalni postizeni kiZe. Kromé toho asi tfetina
(21 z 65) téchto pacientd mohla podstoupit transplantaci kmenovych buné&k (postup, pfi kterém se
kostni dfen pacienta nahradi kmenovymi burikami darce, jez vytvofi novou kostni dien produkujici
zdravé krevni burky), coz jim pomohlo prodlouZit Zivot.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Elzonris?

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pripravku Elzonris (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou hypoalbuminemie (nizka hladina albuminu v krvi), zvySené krevni hladiny transaminaz (znamka
poskozeni jater), trombocytopenie (nizky pocet krevnich desti¢ek), nauzea (pocit na zvraceni), Unava a
horecka.

Nejzavaznéjsim nezadoucim Gc&inkem, ktery se mizZe pfi 1é¢bé pFipravkem Elzonris objevit, je syndrom
kapilarniho Uniku (nepredvidatelny zZivot ohrozujici nezadouci Ucinek, pfi kterém zacnou prosakovat
malé krevni cévy), ktery mizZe postihnout aZ 1 osobu z 5.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Elzonris je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Elzonris registrovan v EU?

I kdyZ byla studie malého rozsahu a pfipravek Elzonris nebyl porovnavan s jinou lécbou, Evropska
agentura pro |éCivé pripravky usoudila, Ze provedeni vétsich studii je u tohoto vzacného onemocnéni
problematické. Po zvazeni daldich rad od odbornik{ z terénu dosla agentura k zavéru, Ze u pacientd
s BPCDN, ktefi dosud nedostavali jinou 1é¢bu, prevysuji ptinosy pripravku Elzonris jeho rizika, a mze
tak byt registrovan k pouziti v EU. Udaje viak nebyly dostate¢né k odvozeni stejného zavéru

u pacientd, u nichZ nebyla G¢inna pfedchozi Ié¢ba. Bezpe&nost pFipravku Elzonris je povazovéna za
prijatelnou pfi dodrzovani konkrétnich opatfeni pro minimalizaci rizika nejzavaznéjsich nezadoucich
Géinkd.

Ptipravek Elzonris byl registrovan ,za vyjimeénych okolnosti®, nebot vzhledem ke vzacné povaze
tohoto onemocnéni nebylo mozné o pripravku Elzonris ziskat Uplné informace. Agentura kazdoroc¢né
vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potfeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Elzonris nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz ptipravek Elzonris byl registrovan za vyjimecnych okolnosti, spolecnost, ktera pripravek Elzonris
dodava na trh, predloZi vysledky studie vychdzejici z registru pacientd s BPCDN, aby bylo mozné déle
charakterizovat Gcinnost a bezpecnost pfipravku Elzonris.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Elzonris?

Spolecnost, ktera pripravek Elzonris dodava na trh, poskytne edukacni materidly pro zdravotniky a
Lvystraznou karticku® pro pacienty s d@lezitymi informacemi o syndromu kapilarniho Gniku.

Do souhrnu Udajd o pFipravku a ptibalové informace byla rovné? zahrnuta doporuéeni a opatteni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Elzonris, kterd by méla byt dodrzovéana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pripravku Elzonris pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Elzonris jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vegkerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Elzonris

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2020.
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