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Copiktra (Duvelisib)

Ubersicht (iber Copiktra und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Copiktra und wofiir wird es angewendet?

Copiktra ist ein Krebsarzneimittel, das zur Behandlung der chronischen lymphatischen Leukamie (CLL,
einer Krebserkrankung weiBer Blutkérperchen namens B-Lymphozyten) und des follikuldren Lymphoms
(eine weitere Krebserkrankung, die B-Lymphozyten befallt) angewendet wird.

Bei CLL wird Copiktra bei Patienten angewendet, deren Erkrankung wieder aufgetreten ist oder sich
nach mindestens zwei anderen Behandlungen nicht gebessert hat. Bei follikularem Lymphom wird es
bei Patienten angewendet, deren Erkrankung sich nach mindestens zwei anderen Behandlungen nicht
gebessert hat.

Copiktra enthalt den Wirkstoff Duvelisib.

Wie wird Copiktra angewendet?

Copiktra ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich und die Behandlung sollte von einem in der
Anwendung von Krebsarzneimitteln erfahrenen Arzt verschrieben werden.

Copiktra ist als Kapseln zum Einnehmen erhaltlich; die empfohlene Dosis betragt 25 mg zweimal
taglich. Die Behandlung sollte so lange fortgesetzt werden, wie beim Patienten eine Besserung erzielt
wird oder er stabil bleibt und die Nebenwirkungen tolerierbar sind. Bei Auftreten bestimmter
Nebenwirkungen kann der Arzt die Dosis reduzieren oder die Behandlung voriibergehend oder
dauerhaft aussetzen. Gegebenenfalls muss die Dosis auch bei Patienten verringert werden, die andere
Arzneimittel einnehmen, die die Duvelisib-Menge im Kdrper erhdhen.

Eine Infektion sollte vor Beginn der Behandlung mit Copiktra behandelt werden, und die Patienten
sollten wahrend der Behandlung mit Copiktra auch auf Infektionen tberwacht werden.

Weitere Informationen zur Anwendung von Copiktra entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Copiktra?

Der Wirkstoff in Copiktra, Duvelisib, hemmt die Wirkungen bestimmter Enzyme (PI3K-Delta und PI3K-
Gamma), die bei Blutkrebs liberaktiv sind. Diese Enzyme ermdglichen das Wachstum und das
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Uberleben der Krebszellen. Durch das Hemmen der Wirkungen der Enzyme fithrt Duvelisib zum
Absterben der Krebszellen und verzogert oder stoppt somit das Fortschreiten der Krebserkrankung.

Welchen Nutzen hat Copiktra in den Studien gezeigt?

Eine Hauptstudie bei Leukdmie zeigte, dass Copiktra bei Patienten mit CLL, die sich nach mindestens
zwei anderen Behandlungen nicht gebessert hatte oder erneut aufgetreten war, wirksamer war als
Ofatumumab, ein anderes Arzneimittel gegen Krebs. Bei den 196 an der Studie teilnehmenden
Patienten lebten die mit Copiktra behandelten Patienten durchschnittlich 16 Monate, bis sich die
Krebserkrankung verschlimmerte, verglichen mit 9 Monaten bei den mit Ofatumumab behandelten
Patienten.

In einer zweiten Hauptstudie war Copiktra beim Ansprechen von Patienten mit follikuldrem Lymphom,
deren Krebserkrankung sich nach zwei vorausgegangenen Behandlungen nicht gebessert hatte,
wirksam: 40 % dieser Patienten (29 von 73) sprachen auf die Behandlung an.

Welche Risiken sind mit Copiktra verbunden?

Sehr hdufige Nebenwirkungen von Copiktra (die mehr als 2 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind
Diarrhd (Durchfall) oder Colitis (Entziindung des Dickdarms), Neutropenie (niedrige Anzahl der
Neutrophilen, einer Art weiBer Blutkérperchen), Hautausschlag, Midigkeit, Fieber, Husten, Nausea
(Ubelkeit), Infektionen der oberen Atemwege (Infektionen der Nase und des Rachens), Pneumonie
(Lungenentziindung), Muskel-Skelett-Schmerzen (Schmerzen in den Muskeln und Knochen) und
Anamie (niedrige Zahl roter Blutkdrperchen).

Sehr hdufige schwere Nebenwirkungen waren Pneumonie (Lungenentziindung), Colitis (Entziindung
des Dickdarms) und Diarrhé (Durchfall).

Die vollstéandige Auflistung der im Zusammenhang mit Copiktra berichteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Copiktra in der EU zugelassen?

Copiktra hat sich beim Verzdégern der Verschlimmerung der Erkrankung bei Patienten mit CLL als
wirksam erwiesen, wenn sich die Krankheit nach mindestens zwei vorausgegangenen Behandlungen
nicht gebessert hatte oder erneut aufgetreten war. Darliber hinaus war das Arzneimittel bei Patienten
mit follikularem Lymphom, das sich nach mindestens zwei vorherigen Behandlungen nicht gebessert
hatte, wirksam. Das Sicherheitsprofil von Copiktra wurde als akzeptabel eingestuft. Die Europadische
Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Copiktra gegentiber den
Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Copiktra ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Copiktra, die
von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Copiktra kontinuierlich tberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Copiktra werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.
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Weitere Informationen liber Copiktra

Weitere Informationen zu Copiktra finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/copiktra.

Copiktra (Duvelisib)
EMA/188045/2021 Seite 3/3



	Was ist Copiktra und wofür wird es angewendet?
	Wie wird Copiktra angewendet?
	Wie wirkt Copiktra?
	Welchen Nutzen hat Copiktra in den Studien gezeigt?
	Welche Risiken sind mit Copiktra verbunden?
	Warum wurde Copiktra in der EU zugelassen?
	Welche Maßnahmen werden zur Gewährleistung der sicheren und wirksamen Anwendung von Copiktra ergriffen?
	Weitere Informationen über Copiktra

