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Tepkinly (epkoritamab)

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

Co je pripravek Tepkinly a k ¢emu se pouziva?

Tepkinly je protinadorovy léCivy pripravek, ktery se pouziva k |é¢bé dospélych s nadorovymi
onemocnénimi krve nazyvanymi difuzni velkobuné&ény B-lymfom a folikuldrni lymfom u pacientd,
jejichz nadorové onemocnéni se po nejméné dvou predchozich IéCbach vratilo (je relabujici) nebo
prestalo reagovat na IéCbu (je refrakterni).

Pripravek Tepkinly obsahuje 1éCivou latku epkoritamab.
Jak se pripravek Tepkinly pouziva?

Vydej pfipravku Tepkinly je vazan na Iékarsky predpis. Lé¢ba musi byt zahajena a probihat pod
dohledem l|ékare, ktery ma zkuSenosti s Iécbou nadorovych onemocnéni, a to v misté s pfistupem

k odpovidajicimu lékaiskému zédzemi ke zvladani zavaznych nezadoucich G¢inkd, jako je syndrom

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

PFipravek Tepkinly se podavéa formou injekce pod kizi ve 28dennich cyklech. Lé¢ba se zahajuje
injekcemi podavanymi jednou tydné v cyklech 1 az 3 a nasledné se injekce podavaji kazdé dva tydny
v cyklech 4 az 9. Od 10. cyklu se pFipravek podava kazdé ¢étyti tydny. Lé¢ba miZe pokracovat, dokud
nedojde ke zhor$eni onemocnéni nebo k vyskytu nepfijatelnych nezadoucich G¢inkd.

Pacienti musi byt dobfe hydratovani a uzivat dalsi IéCivé prFipravky, aby se snizilo riziko vyskytu
urditych nezadoucich G¢inkd. Mély by byt sledovani také z hlediska nezadoucich tcinkd, jako jsou
syndrom z uvolnéni cytokint a syndrom neurotoxicity asociovany s imunitnimi efektorovymi bufikami
(ICANS), cozZ je neurologicka porucha s pfiznaky zahrnujicimi potize s fec¢i a psanim, zmatenost a
snizenou Uroven védomi, a to zejména po prvnim podani plné davky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tepkinly naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
Jak pripravek Tepkinly plisobi?

Difuzni velkobunécény B-lymfom a folikularni lymfom jsou nadory postihujici B-lymfocyty, coz je druh
bilych krvinek. LéCiva latka v pripravku Tepkinly, epkoritamab, je protilatka (druh bilkoviny), ktera se
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popisuje jako ,bispecificka", protoze soubézné rozpoznava dva cile a vaze se na né: CD20, coz je
bilkovina nachéazejici se na povrchu B-lymfocytl (v&etné nadorovych bunék), a CD3, co? je bilkovina
nachazejici se na povrchu zdravych T-lymfocytd (bunék v imunitnim systému). Navazanim se na
bilkoviny CD20 a CD3 pripravek Tepkinly propojuje nadorové buriky a T-lymfocyty. T-lymfocyty to
stimuluje k niceni nadorovych bunék, coz napomaha kontrolovat onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Tepkinly byly prokazany v priibéhu studii?

PFinosy pripravku Tepkinly byly zkoumany ve studii, do které byli zafazeni dospéli s difuznim
velkobunéénym B-lymfomem nebo folikuldrnim 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 pripravky ani placebem
(nedcinnym pripravkem). Pokud jde o pacienty s difuznim velkobunéénym B-lymfomem, u 62 % (86 ze
139) z nich byla pfi lé¢bé pripravkem Tepkinly zaznamenana bud’ celkova odpoveéd’ (byli bez znamek
nadorového onemocnéni), nebo ¢astecna odpovéd (zmenseni nadorového onemocnéni), pficemz tyto
reakce pretrvavaly v priméru po dobu piiblizné 16 mésicd. Z pacientl s folikuldrnim lymfomem jich pfi
|éCbé pripravkem Tepkinly vykazalo celkovou nebo ¢astecnou odpoveéd priblizné 83 % (106 ze 128).
Tyto reakce pretrvavaly v priméru po dobu pfiblizné 21 mésica.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tepkinly?

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

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pFipravku Tepkinly (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou syndrom z uvolnéni cytokint Gnava, neutropenie (nizké hladiny neutrofilG, coz je typ bilych
krvinek, které bojuji s infekci), reakce v misté vpichu, virové infekce, bolest svall a kosti, hore¢ka a
prdjem. Nejéast&jsim zdvaznym nezadoucim uginkem (ktery muzZe postihnout vice neZ 3 osoby z 10) je
syndrom z uvolnéni cytokind.

Na zakladé ceho byl pripravek Tepkinly registrovan v EU?

Pacienti s difuznim velkobunéénym B-lymfomem a folikularnim lymfomem, jejichZz nadorové
onemocnéni se po nejméné dvou predchozich IéCbach vratilo nebo nereagovalo na lécbu, maji
omezené moznosti [éCby. Bylo prokazano, ze léCba pripravkem Tepkinly poskytuje klinicky vyznamnou
a trvalou odpovéd. Ackoli se mohou vyskytnout zavazné nezadouci ucinky, zejména syndrom

z uvolnéni cytokin( a neurotoxicky syndrom souvisejici s polékovou aktivaci imunitnich efektorovych
bunék, tyto ucinky byly povazovany za zvladatelné pfi pouziti vhodnych opatfeni. Evropska agentura
pro lé¢ivé pripravky proto rozhodla, Ze pFinosy pripravku Tepkinly prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt
registrovan k pouZiti v EU.

Pripravku Tepkinly byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, ze byl schvalen na zakladé
méné komplexnich Udajd, neZ je obvykle poZzadovano, protoze splfiuje nenaplnénou Ié¢ebnou potrebu.
Agentura se domniva, Ze pfinosy plynouci z toho, ze |éCivy pripravek je k dispozici dfive, prevysuji
vedkerd rizika spojend s jeho pouzivanim b&hem &ekani na dalsi dikazy.

Spolec¢nost musi poskytnout dalsi Udaje o pripravku Tepkinly. K potvrzeni bezpecnosti a Ucinnosti
pfipravku Tepkinly u pacientl s relabujicim nebo refrakternim difuznim velkobuné&&énym B-lymfomem
nebo folikularnim lymfomem musi spole¢nost, ktera pripravek dodava na trh, predlozit vysledky tfi
studii. Agentura kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tepkinly?

Spoleénost, kterd pripravek Tepkinly dodava na trh, poskytne pacientdm kartu s informacemi o rizicich
zavaznych nezadoucich G¢inkd syndromu z uvolnéni cytokini a syndromu ICANS. Bude také obsahovat
pokyny tykajici se toho, kdy se obratit na Iékafe, pokud se u nich objevi pfiznaky. Spole¢nost predlozi
konecné vysledky studie s pfipravkem Tepkinly za Ucelem potvrzeni bezpecnosti a Ucinnosti
doporucené davky.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Tepkinly, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Tepkinly prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Tepkinly jsou peclivé hodnocena a
jsou udinéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tepkinly

Pripravku Tepkinly bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. zafi 2023.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2024.
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