
 

 
Official address  Domenico Scarlattilaan 6  ●  1083 HS Amsterdam  ●  The Netherlands 

An agency of the European Union     
Address for visits and deliveries  Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us  
Send us a question  Go to www.ema.europa.eu/contact  Telephone +31 (0)88 781 6000 
 

 
© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged. 

 

 

EMA/463919/2019 
EMEA/H/C/003967 

Empliciti (Elotuzumab) 
Übersicht über Empliciti und warum es in der EU zugelassen ist 

Was ist Empliciti und wofür wird es angewendet? 

Empliciti ist ein Arzneimittel zur Behandlung des multiplen Myeloms (eine Krebserkrankung des 
Knochenmarks). Es wird in Kombination mit zwei weiteren Arzneimitteln (Lenalidomid und 
Dexamethason) bei Erwachsenen angewendet, die zuvor mindestens eine Krebstherapie erhalten 
haben. 

Empliciti wird auch zusammen mit den Arzneimitteln Pomalidomid und Dexamethason zur Behandlung 
des multiplen Myeloms angewendet, das zuvor mit mindestens zwei anderen Therapien behandelt 
wurde, wobei der Krebs jedoch wieder aufgetreten war. Bei der vorherigen Behandlung der Patienten 
hätten die Arzneimittel gegen das multiple Myelom Lenalidomid sowie eine Klasse von Arzneimitteln 
namens Proteasom-Hemmer (z. B. Bortezomib, Carfilzomib und Ixazomib) einbezogen werden sollen. 

Empliciti enthält den Wirkstoff Elotuzumab. 

Wie wird Empliciti angewendet? 

Empliciti wird als (Tropf-)Infusion in eine Vene angewendet. Die Behandlung erfolgt in 28-Tage-Zyklen. 
Die Dosis Empliciti richtet sich nach dem Körpergewicht des Patienten. Während der ersten beiden 
Zyklen wird es einmal wöchentlich und während der nachfolgenden Zyklen weniger häufig verabreicht. 
Während jedes Zyklus erhält der Patient auch andere Krebsarzneimittel (Dexamethason mit entweder 
Lenalidomid oder Pomalidomid). 

Um Infusionsreaktionen zu vermeiden, erhält der Patient vor jeder Infusion ein 
entzündungshemmendes Arzneimittel, ein Antihistaminikum und Paracetamol. 

Die Behandlung sollte von einem Arzt, der in der Behandlung des multiplen Myeloms erfahren ist, 
eingeleitet und überwacht werden. Das Arzneimittel ist nur auf ärztliche Verschreibung erhältlich. 

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

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
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Wie wirkt Empliciti? 

Der Wirkstoff in Empliciti, Elotuzumab, ist ein monoklonaler Antikörper, der an SLAMF7, ein Protein auf 
Immunzellen, bindet und die Zellen dazu bringt, die multiplen Myelomzellen anzugreifen und dadurch 
die Krankheit zu verlangsamen. 

Elotuzumab bindet auch an SLAMF7 auf den Krebszellen, wodurch sie anfälliger für Angriffe durch die 
Immunzellen werden. 

Welchen Nutzen hat Empliciti in den Studien gezeigt? 

In einer Hauptstudie bei 646 Patienten mit multiplem Myelom wurde eine Kombination von Empliciti, 
Lenalidomid und Dexamethason mit Lenalidomid und Dexamethason allein verglichen. Alle Patienten 
hatten zuvor andere Behandlungen erhalten; diese waren jedoch unwirksam oder der Krebs war erneut 
aufgetreten. Der durchschnittliche Zeitraum bis zur Verschlimmerung der Erkrankung betrug bei 
Patienten, die mit der Empliciti-Kombination behandelt wurden, 18,5 Monate, verglichen mit 
14,3 Monaten bei Patienten, die lediglich mit Lenalidomid und Dexamethason behandelt wurden. 
Außerdem wurde der Krebs bei 79 % der Patienten, die mit der Empliciti-Kombination behandelt 
wurden, teilweise oder vollständig beseitigt, verglichen mit 66 % der Patienten, die mit den beiden 
anderen Arzneimitteln behandelt wurden. 

In einer zweiten Hauptstudie wurden 117 Patienten mit multiplem Myelom untersucht, die zuvor 
mindestens zwei andere Behandlungen erhalten hatten, darunter einen Proteasom-Hemmer und 
Lenalidomid. Patienten, die mit einer Kombination aus Empliciti plus Pomalidomid und Dexamethason 
behandelt wurden, lebten im Durchschnitt mehr als 5,5 Monate länger, ohne dass sich ihre Erkrankung 
verschlimmerte, verglichen mit Patienten, die Pomalidomid und Dexamethason erhielten. 

Welche Risiken sind mit Empliciti verbunden? 

Sehr häufige Nebenwirkungen von Empliciti (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen können) sind 
Kopfschmerzen, Müdigkeit, Fieber, Durchfall, Halsschmerzen, Nasen- und Ohreninfektionen, Husten, 
Pneumonie (Lungenentzündung), niedrige Konzentrationen weißer Blutkörperchen und 
Gewichtsabnahme. 

Die vollständige Auflistung der im Zusammenhang mit Empliciti berichteten Nebenwirkungen und 
Einschränkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen. 

Warum wurde Empliciti in der EU zugelassen? 

Die Hinzufügung von Empliciti zu Lenalidomid und Dexamethason kann die Verschlimmerung des 
multiplen Myeloms verzögern und die Beseitigung des Krebses bei Patienten verbessern, deren 
Erkrankung sich bei einer früheren Behandlung nicht verbessert hat oder wieder auftrat. Bei Patienten, 
die bereits mindestens zwei Behandlungen, einschließlich eines Proteasom-Hemmers und Lenalidomid, 
erhalten hatten (und bei denen die Behandlung erfolglos oder die Krankheit wieder aufgetreten war), 
verzögerte Empliciti plus Pomalidomid und Dexamethason die Verschlimmerung der Erkrankung, 
verglichen mit Pomalidomid und Dexamethason allein. Obwohl Nebenwirkungen, insbesondere 
Infektionen, bei Empliciti häufiger auftraten, scheinen die Risiken insgesamt beherrschbar zu sein. 

Die Europäische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Empliciti 
gegenüber den Risiken überwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann. 
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Welche Maßnahmen werden zur Gewährleistung der sicheren und 
wirksamen Anwendung von Empliciti ergriffen? 

Empfehlungen und Vorsichtsmaßnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Empliciti, die 
von Angehörigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden müssen, wurden in die 
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen. 

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Empliciti kontinuierlich überwacht. 
Gemeldete Nebenwirkungen von Empliciti werden sorgfältig ausgewertet und alle notwendigen 
Maßnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen. 

Weitere Informationen über Empliciti 

Empliciti erhielt am 11. Mai 2016 eine Genehmigung für das Inverkehrbringen in der gesamten EU. 

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

Diese Übersicht wurde zuletzt im 09-2019 aktualisiert. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/empliciti
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