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Elrexfio (elranatamaab)
Ulevaade ravimist Elrexfio ja ELis mugiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Elrexfio ja milleks seda kasutatakse?

Elrexfio on ravim, mida kasutatakse hulgimiieloomi (teatud luuldivahk) raviks taiskasvanutel, kui vahk
on taastekkinud (relapseerunud) ja ei ole reageerinud ravile (refraktoorne). Seda tohib kasutada
taiskasvanutel, kes on saanud vahemalt kolm varasemat ravimeetodit, sealhulgas
immunomoduleerivat ainet, proteasoomi inhibiitorit ja CD38-vastast antikeha, ning kelle vahk on
pdrast viimast ravi slivenenud.

Elrexfio sisaldab toimeainet elranatamaabi.

Kuidas Elrexfiot kasutatakse?

Elrexfio on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima hulgimieloomi ravis kogenud arst.

Ravimit peavad manustama asjakohase véljadppega meditsiinitéétajad asukohas, kus on asjakohane
meditsiiniline tugi, et ohjata vdimalikke raskeid kdrvalnahte, néiteks tsiitokiinide vabanemise
siindroomi (potentsiaalselt eluohtlik immuunsisteemi lleaktiveerumine palaviku, raskendatud
hingamise, madala vererdohu ja peavaluga) ning immuunefektorrakkudega seotud neurotoksilisuse
stindroomi (ICANS - neuroloogiline haire, mille simptomid on muu hulgas kdne- ja kirjaprobleemid,
segasus ja teadvuse vdhenemine).

Elrexfiot manustatakse nahaaluse siistena. Esimesel ravinadalal tehakse siste 1. ja 4. pdeval,
suurendades annuseid, ning seejarel igal nadalal kuni 24. nadalani. Patsiendid, kellel tekib ravivastus,
voivad seejéarel jatkata Ghe slstiga iga kahe nadala jarel.

Tsutokiinide vabanemise siindroomi tekkeriski vdhendamiseks antakse patsientidele iks tund enne
Elrexfio kolme esimese annuse manustamist ravimeid. Patsiente tuleb jalgida tsitokiinide vabanemise
siindroomi ja immuunefektorrakkudega seotud neurotoksilisuse siindroomi stimptomite suhtes 48 tunni
jooksul péarast Elrexfio kahe esimese annuse manustamist.

Ravi jatkatakse seni, kuni see on patsiendile kasulik voi kuni kdrvalnahud muutuvad talumatuks.
Teatud kdrvalndhtude ilmnemisel vdib arst ravimi manustamist edasi likata vdi teatud raskete
kdrvalnahtude korral ravi I6petada. Lisateavet Elrexfio kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi
kisige oma arstilt voi apteekrilt.
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Kuidas Elrexfio toimib?

Elrexfio toimeaine elranatamaab on bispetsiifiline antikeha (teatud valk). See on kavandatud ara
tundma kaht sihtmarki — B-rakkude kiipsemisantigeeni (BCMA) kasvajarakkude pinnal ja CD3 T-
rakkude pinnal (immuunsisteemi rakud) - ning seonduma nendega samaaegselt. Nende
sihtmarkidega seondudes viib see ravim kokku vahirakud ja T-rakud. See aktiveerib T-rakud, mis
seejarel havitavad mieloomirakud.

Mis on uuringute pohjal Elrexfio kasulikkus?

Praegu toimuvas uuringus tdendati Elrexfio efektiivsust vahi havitamisel. Uuringus osales

123 hulgimieloomiga patsienti, kelle haigus ei reageerinud enam ravile ja oli taastekkinud parast
kolme varasemat ravikuuri (sh immunomodulaatori, proteasoomi inhibiitori ja CD38-vastase
antikehaga). Patsiendid ei olnud varem saanud mieloomirakkude BCMA-vastast ravi. Selles uuringus
oli patsiente, kellel tekkis Elrexfioga ravivastus, 61% (75 patsienti 123st), sealhulgas 36%

(44 patsienti 123st), kellel tekkis taielik ravivastus (vahisimptomid puudusid). Uuringus ei vorreldud
Elrexfiot muude ravimite ega platseeboga (naiv ravim).

Mis on Elrexfio riskid?

Elrexfio kdrvalndhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Elrexfio kdige sagedamad kdrvalndhud (vOivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on tsttokiinide
vabanemise stindroom, aneemia (eritrotstitide ehk vere punaliblede vdhesus), neutropeenia
(neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus), vasimus, llemiste hingamisteede (nina ja kurgu)
infektsioon, slistekoha reaktsioonid, kdhulahtisus, kopsupdletik, trombotslitopeenia (trombotsiiitide
ehk vereliistakute ehk vere hiilibimises osalevate vererakkude vahesus), limfopeenia (Iimfotsiltide
ehk teatud valgeliblede vahesus), isutus, palavik, 166ve, artralgia (liigesevalu), hiipokaleemia (vere
vaike kaaliumisisaldus), iiveldus ja nahakuivus.

Rasked kdrvalnahud on kopsupdletik, sepsis (veremirgistus), tslitokiinide vabanemise siindroom,
aneemia, Ulemiste hingamisteede infektsioon, kuseteede infektsioon, febriilne neutropeenia
(neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus koos palavikuga), diispnoe (raskendatud hingamine) ja
palavik.

Miks Elrexfio ELis heaks kiideti?

Heakskiitmise ajal leidis Euroopa Ravimiamet, et hulgimieloomiga patsientidel, kelle seisund ei parane
enam olemasolevate ravimeetoditega, on rahuldamata ravivajadus. Nendel piiratud ravivdéimalustega
patsientidel tekkis Elrexfioga ravile kliiniliselt oluline ravivastus, mida téendas nende patsientide
osakaal, kellel tekkis p&hiuuringus téielik vdi osaline ravivastus. Uldiselt peeti ohutusprofiili
vastuvdetavaks; amet leidis, et olulised ohutusprobleemid, nagu tsitokiinide vabanemise stindroom ja
immuunefektorrakkudega seotud neuroloogilise toksilisuse sindroom, on péérduvad ja standardse
raviga hallatavad. Vordlusravimi puudumise ja pdhiuuringus osalenud patsientide lihikese jarelkontrolli
kestuse tottu on Elrexfio ohutuse ja efektiivsuse suhtes endiselt palju m&aramatusi; eeldatakse, et
neid kasitletakse ettevdtte esitatavates lisaandmetes.

Elrexfio on saanud miudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tdhendab, et amet otsustas, et Elrexfio
kasulikkus on suurem kui selle riskid, kuid ettevote peab parast miitigiloa andmist esitama veel
toendeid.

Tingimuslik mitgiluba antakse vahem pdhjalike andmete alusel, kui ndutakse tavaparaselt. See
antakse ravimitele, millega ravitakse taitmata ravivajadusega raskeid haigusi, ja kui taiendavaid
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tdendeid oodates on ravimite varasema kattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud
riskid. Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal Iabi kogu uue teabe, kuni andmed on terviklikud, ning
vajaduse korral uuendab kaesolevat llevaadet.

Et Elrexfio oli saanud mutgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, pidi Elrexfio turustaja esitama mitgiloa
andmise ajal hulgimieloomiga patsientidel, keda raviti Elrexfioga, toimuva uuringu 10plikud tulemused.
Lisaks peavad nad esitama andmed uuringust, milles vOrreldakse nii ainsa ravimina kui ka koos
daratumumaabiga (samuti vdhiravim) manustatava Elrexfio efektiivsust muude praegu samal
ndidustusel kasutamiseks heaks kiidetud ravimite efektiivsusega.

Mis meetmed voetakse, et tagada Elrexfio ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Elrexfio turustaja annab patsientidele hoiatuskaardi, mis sisaldab teavet tsiitokiinide vabanemise
stindroomi riski ja narvislisteemi korvalndhtude, sealhulgas immuunefektorrakkudega seotud
neuroloogilise toksilisuse siindroomi kohta. Hoiatuskaart teavitab tervishoiutdétajaid ka sellest, et
patsient saab ravi Elrexfioga.

Elrexfio ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutottajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Elrexfio kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Elrexfio oletatavaid
teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Elrexfio kohta

Lisateave Elrexfio kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elrexfio.
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