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Empliciti (elotuzumabum)
Prehled pro pripravek Empliciti a pro¢ byl pfipravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Empliciti a k ¢emu se pouziva?

Empliciti je 1écivy pripravek k IéEbé mnohocetného myelomu (nadorového onemocnéni kostni diené).
Pouziva se spolecné se dvéma dalsimi Ié¢ivymi pripravky (lenalidomidem a dexamethasonem)
a podava se dospélym, ktefi podstoupili alespon jednu predchozi protinddorovou [éCbu.

Pripravek Empliciti se pouziva také spolecné s IéCivymi pfipravky pomalidomidem a dexamethasonem
k 1éCbé mnohocetného myelomu, ktery jiz byl 1éCen alespon dvéma jinymi terapiemi, ale nadorové
onemocnéni se vratilo. Je tfeba, aby predchozi |é¢ba pacientl zahrnovala Ié¢ivé pripravky na
mnohocetny myelom — lenalidomid a tiidu 1é&ivych piipravkd zvanou inhibitory proteazomu

(napf. bortezomib, karfilzomib a ixazomib).

Pripravek Empliciti obsahuje Ié¢ivou latku elotuzumab.

Ve

Jak se pripravek Empliciti pouziva?

Pripravek Empliciti se uziva formou infuze (kapani) do zily. LéCba se podava ve 28dennich cyklech.
Davka pripravku Empliciti zavisi na télesné hmotnosti pacienta. Prvni dva cykly se pfipravek podava
jednou tydné a v dalSich cyklech pak méné casto. Béhem kazdého cyklu uziva pacient i jiné
protinadorové lécivé pripravky (dexamethason bud’s lenalidomidem, nebo s pomalidomidem).

K zamezeni reakci na infuzi je pfed kazdou infuzi pacientovi podan protizanétlivy Iécivy pfipravek,
antihistaminikum a paracetamol.

Lécbu musi zahdjit a vést IékaF se zkuSenostmi s [éCbou mnohocetného myelomu. Vydej tohoto
|éCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Empliciti naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i l1ékarnika.

Jak pripravek Empliciti plsobi?

Léciva latka v pripravku Empliciti, elotuzumab, je monoklonalni protilatka, ktera se vaze na SLAMF7,

coz je protein na imunitnich burikach. V ddsledku toho imunitni buriky napadaji nddorové buriky
mnohocetného myelomu, ¢imz se zpomaluje rozvoj onemocnéni.
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Elotuzumab se vaZe na SLAMF7 rovnéZ na nadorovych bufikach, coZ zvysuje jejich citlivost na plsobeni
imunitnich bunék.

Jaké prinosy pripravku Empliciti byly prokazany v prlibéhu studii?

V hlavni studii zahrnujici 646 pacientl s mnohodetnym myelomem byla porovnavéna kombinace
pfipravku Empliciti, lenalidomidu a dexamethasonu s kombinaci pouze lenalidomidu a dexamethasonu.
V3ichni pacienti v minulosti podstoupili jiné terapie, tyto terapie vSak nebyly uc¢inné nebo se nadorové
onemocnéni vratilo. Primérna doba do zhor&eni onemocnéni ¢&inila u pacientl Ié¢enych kombinaci
zahrnujici pfipravek Empliciti 18,5 mésice ve srovnani s 14,3 mésice u pacientl |é¢enych pouze
lenalidomidem a dexamethasonem. Nadorové onemocnéni navic ¢astecné nebo Uplné vymizelo u 79 %
pacientl Ié¢enych kombinaci zahrnujici piipravek Empliciti, zatimco ve skupiné |é¢ené pouze
lenalidomidem a dexamethasonem byl tento vysledek zaznamenan u 66 % pacientﬂ.

Do druhé hlavni studie bylo zafazeno 117 pacientd s mnoho&etnym myelomem, ktefi jiz podstoupili
alespon dvé jiné terapie zahrnujici inhibitor proteazomu a lenalidomid. Pacienti I1é¢eni kombinaci
pfipravku Empliciti, pomalidomidu a dexamethasonu Zili bez zhorgeni onemocnéni v porovnani

s pacienty lé&enymi pomalidomidem a dexamethasonem v priméru o vice nez 5,5 mésice déle.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Empliciti?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Empliciti (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, Unava, horecka, prijem, bolest v krku, infekce nosu a hrdla, kasel, pneumonie
(infekce plic), nizké hladiny bilych krvinek a Ubytek télesné hmotnosti.

Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Empliciti je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Empliciti registrovan v EU?

Doplnéni ptipravku Empliciti k lenalidomidu a dexamethasonu mdZe oddalit zhor§eni mnohoc&etného
myelomu a vést k dosazeni lepsich vysledkd ohledné vymizeni nddorového onemocnéni u pacientd,
jejichz onemocnéni se po piredchozich terapiich nezlepsilo nebo se vratilo. U pacientl, ktefi jiz byl
|éCeni alespon dvéma jinymi terapiemi zahrnujicimi inhibitor proteazomu a lenalidomid (a u kterych
tyto terapie nebyly Gcinné nebo se onemocnéni vratilo), se pfi podavani pripravku Empliciti

v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem v porovnani s |[éCbou pouze pomalidomidem

a dexamethasonem oddalilo zhorgeni onemocnéni. A¢koliv byl vyskyt neZzadoucich G¢&inkd, zejména
infekci, pfi podavani pripravku Empliciti ¢astéjsi, celkové byla rizika zvladnutelna.

Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Empliciti pfevysuji jeho
rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

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

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Empliciti, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravk{ jsou Udaje o pouzivani pfipravku Empliciti prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Empliciti jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Empliciti

Pripravku Empliciti bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 11. kvétna 2016.

Dalsi informace o pfipravku Empliciti jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/empliciti.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 09-2019.
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