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Tepkinly (epkoritamab)

Pfehled pro pripravek Tepkinly a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tepkinly a k cemu se pouziva?

Tepkinly je protinddorovy lécivy pripravek, ktery se pouziva k 1écbé dospélych s nadorovym
onemocnénim krve zvanym difuzni velkobunéény B-lymfom, jejichz onemocnéni se po nejméné dvou
predchozich IéCbach vratilo (je relabujici) nebo prestalo reagovat na Iécbu (je refrakterni).

Difuzni velkobunécny B-lymfom je vzacné onemocnéni a pfipravek Tepkinly byl oznacen dne 24. Gnora
2022 jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Tepkinly obsahuje léCivou latku epkoritamab.

Ve

Jak se pripravek Tepkinly pouziva?

Vydej pripravku Tepkinly je vazan na Iékafsky predpis. LéCba musi byt zahajena a probihat pod
dohledem lékare, ktery ma zkuSenosti s Ié¢bou nadorovych onemocnéni, a to v misté s pristupem

k odpovidajicimu lékaiskému zadzemi ke zvladani zavaznych nezadoucich uc&inkd, jako je syndrom

z uvolnéni cytokind (potencidlné Zivot ohroZujici onemocnéni zplsobujici hore¢ku, zvraceni, dudnost,
bolest hlavy a nizky krevni tlak).

Pripravek Tepkinly se podava formou injekce pod kizi ve 28dennich cyklech. Lé¢ba se zahajuje
injekcemi podavanymi 1., 8. a 15. den pfi zvySujicich se davkach (tzv. postupné davkovani). Po
postupném davkovani se pacientdim podavéa plna davka v uréitych dnech kazdého cyklu. Lééba mize
pokracovat, dokud nedojde ke zhorSeni onemocnéni nebo dokud se u pacienta nevyskytnou
neprijatelné nezadouci ucinky.

PFed podanim pFipravku Tepkinly se podava nékolik lé&ivych pFipravkd ke snizeni rizika syndromu

z uvolnéni cytokinl. Pacienti by také méli byt peclivé sledovani z ohledem na vyskyt zavaznych
nezadoucich G¢&ink{, jako jsou syndrom z uvolnéni cytokin a neurotoxicky syndrom souvisejici

s polékovou aktivaci imunitnich efektorovych bunék (neurologické onemocnéni s pfiznaky zahrnujicimi
potize s feci a psanim, zmatenost a snizeny stupen védomi), a to zejména po prvnim podani plné
davky.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Tepkinly naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
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Jak pFipravek Tepkinly pisobi?

Difuzni velkobunécény B-lymfom je nadorové onemocnéni, které postihuje B-lymfocyty, coz je typ bilych
krvinek. LéCiva latka v pripravku Tepkinly, epkoritamab, je protilatka (typ bilkoviny), ktera rozpoznava
tyto dva cile, na které se soubézné navazuje: CD20, coz je bilkovina nachazejici se na povrchu B-
bunék (véetné nadorovych bunék), a CD3, coz je bilkovina nachazejici se na povrchu zdravych T-
lymfocytd (bunék v imunitnim systému). Navazanim se na bilkoviny CD20 a CD3 ptipravek Tepkinly
propojuje nadorové buriky a T-lymfocyty. T-lymfocyty to stimuluje k ni¢eni nddorovych bunék, coz
napomaha kontrolovat onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Tepkinly byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pripravku Tepkinly byly hodnoceny ve studii, do které bylo zafazeno 157 dospélych s difuznim
velkobunécnym B-lymfomem nebo souvisejicim lymfomem, jejichz nadorové onemocnéni se po
nejméné dvou jinych Iécbach vratilo nebo na IéCbu nereagovalo. V této studii byl pfipravek Tepkinly
podavan v priméru po dobu &tyF mésicl a nebyl porovnavan s jinymi lé&ivymi pfipravky ani placebem
(nedcinnym pripravkem). Pokud jde o pacienty s difuznim velkobunécnym B-lymfomem, u 62 % (86 ze
139) z nich byla zaznamenana bud’ celkova odpovéd (bez znamek nadorového onemocnéni), nebo
¢asteénd odpovéd na pripravek Tepkinly, pficemz tyto reakce pretrvavaly v priméru po dobu pFiblizné
16 mésicq.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tepkinly?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Tepkinly je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tepkinly (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou syndrom z uvolnéni cytokind, Gnava, neutropenie (nizké hladiny neutrofill, coZ je typ bilych
krvinek, ktery bojuje s infekci), reakce v misté& vpichu injekce, bolest svall a kosti, bolest bficha,
hore¢ka, nauzea (pocit nevolnosti) a prijem.

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout vice nez 3 osoby z 10) byly
Gcinky souvisejici se syndromem z uvolnéni cytokinG.

Na zakladé ceho byl pripravek Tepkinly registrovan v EU?

Pacienti s difuznim velkobunécnym B-lymfomem, jejichz nddorové onemocnéni se vratilo nebo
nereagovalo na [écbu po nejméné dvou predchozich IéCbach, maji omezené moznosti I1éCby. Bylo
prokazano, zZe léba pripravkem Tepkinly poskytuje klinicky vyznamnou a trvalou odpovéd. Ackoli se
mohou vyskytnout zavazné nezadouci Gcinky, zejména syndrom z uvolnéni cytokinl a neurotoxicky
syndrom souvisejici s polékovou aktivaci imunitnich efektorovych bunék, tyto ucinky byly povazovany
za zvladatelné pfi pouziti vhodnych opatfeni. Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, ze
ptinosy pripravku Tepkinly prevysuiji jeho rizika, a mGze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Pripravku Tepkinly byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, Ze Evropska agentura pro 1écivé
pripravky rozhodla, ze pfinosy pripravku Tepkinly pfevysuji jeho rizika, spole¢nost vSak bude muset po
udéleni registrace predlozit dalsi poznatky.

Podmin&na registrace se udéluje na zakladé méné& komplexnich Gdajl, neZ je obvykle pozadovéno.
Udéluje se lé¢ivym pFipravkim, které splfiuji nenaplnénou Iééebnou potfebu u zadvaZznych onemocnéni,
a pokud pfinosy toho, Ze jsou k dispozici dfive, pfevysuji veSkera rizika spojena s jejich pouzivanim,
zatimco se oCekavaji dalsi poznatky. Agentura kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace, dokud
Udaje nebudou komplexni, a tento prehled bude podle potifeby aktualizovan.
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Jelikoz ptipravku Tepkinly byla udélena podminéna registrace, spolecnost, ktera pfipravek Tepkinly
dodava na trh, byla v dob& udéleni registrace pozédana o predloZeni aktualizovanych vysledk( z hlavni
studie. Spolec¢nost byla rovnéz pozadana, aby predlozila vysledky studie porovnavajici pfipravek
Tepkinly s jinou imunochemoterapii u pacientt s relabujicim nebo refrakternim difuznim
velkobunéénym B-lymfomem.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Tepkinly?

Spolednost, kterd pripravek Tepkinly dodavéa na trh, poskytne pacientiim informacni kartu s cilem
informovat je o rizicich zavaznych nezadoucich G¢inkd (syndrom z uvolnéni cytokind a neurotoxicky
syndrom souvisejici s polékovou aktivaci imunitnich efektorovych bunék) a poskytnout jim pokyny, kdy
se obratit na lékare, pokud se u nich objevi pfiznaky. Spole¢nost rovnéz predlozi konecné vysledky
studie pripravku Tepkinly s cilem potvrdit bezpecnost a pfinos doporucené davky.

Do souhrnu Udaji o pFipravku a ptibalové informace byla rovné? zahrnuta doporuceni a opatteni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Tepkinly, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v&ech lé&ivych pripravkd jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Tepkinly prib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci Uc¢inky nahldsena v souvislosti s pripravkem Tepkinly jsou peclivé hodnocena a
jsou ucinéna ve&kera nezbytna opatreni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

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