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Tepkinly (epkoritamab)

Lihtne llevaade ravimist Tepkinly ja miks anti sellele ELis multgiluba

Mis on Tepkinly ja milleks seda kasutatakse?

Tepkinly on vahiravim, mida kasutatakse taiskasvanutel jargmiste seisundite raviks:

e difuusne B-suurrakklimfoom, kui vdhk on taastekkinud (relapseerunud) voi ei allu enam ravile
(refraktoorne) parast vahemalt kahte varasemat ravikuuri;

o follikulaarlimfoom, kui vdhk on péarast vdhemalt kahte varasemat ravikuuri taastekkinud voi ei allu
enam ravile;

o follikulaarlimfoom, koos lenalidomiidi ja rituksimabiga (muud ravimid), kui véahk on taastekkinud
vOi ei allu enam ravile.

Tepkinly sisaldab toimeainet epkoritamabit.

Kuidas Tepkinlyt kasutatakse?

Tepkinly on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima vahiravis kogenud arst, kellel on juurdepaas
totsilisumabile, mis on potentsiaalselt raske kdrvaltoime tslitokiinide vabanemise siindroomi
(potentsiaalselt eluohtlik seisund, mis pShjustab palavikku, oksendamist, hingeldust, peavalu ja
madalat vererdhku) ravim.

Tepkinlyt manustatakse nahaaluse slstena 28-paevaste tsiklitena. Kdigi patsientide ravi algab
iganadalaste sUstidega 1.-3. ravitsuklis.

Kui Tepkinlyt kasutatakse difuusse B-suurrakklimfoomi voi follikulaarlimfoomi ravis patsientidel, kelle
vahk on taastekkinud vdi ei allu enam ravile parast vahemalt kaht varasemat ravikuuri, véhendatakse
annus 4.-9. tsuklis Ghele sustile iga 2 nadala jarel ja seejarel alates 10. tsiklist Ghele sistile iga

4 néadala jéarel. Ravi tohib jatkata kuni haiguse siivenemiseni voi vastuvoetamatute kdrvalndhtude
tekkeni.

Kui Tepkinlyt kasutatakse follikulaarlimfoomi ravis koos lenalidomiidi ja rituksimabiga, vahendatakse
annus 4.-12. ravitsiklis Ghele sistile iga 4 nadala jarel. Tepkinlyt manustatakse koos lenalidomiidiga
kuni 12 tsiklit ning patsiendid saavad esimese 5 tsikli jooksul ka rituksimabit. Ravi kestab kuni

12 tsiklit, vélja arvatud juhul, kui haigus siiveneb voi tekivad vastuvdetamatud kérvalndhud.

Teatud kdrvalndhtude ilmnemisel vdib ravi Tepkinlyga katkestada voi pisivalt Idpetada.
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Enne Tepkinly slstimist peavad patsiendid olema hasti hiidreeritud ja votma teatud kdrvalnahtude riski
vahendamiseks muid ravimeid. Neid tuleb jalgida ka selliste kdrvalnahtude suhtes nagu tstitokiinide
vabanemise siindroom ja immuunefektorrakkudega seotud neurotoksilisuse siindroom. See on
neuroloogiline haire, mille simptomid on naiteks kdne- ja kirjutamisprobleemid, segasus ja
teadvushaired.

Lisateavet Tepkinly kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi klisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Tepkinly toimib?

Difuusne B-suurrakklimfoom ja follikulaarliimfoom on vahiliigid, mis mdjutavad vere teatud
valgeliblesid B-rakke. Tepkinly toimeaine epkoritamab on antikeha (teatud valk), mida nimetatakse
~bispetsiifiliseks", sest see tunneb ara kaht sihtmarki ja seondub nendega samaaegselt: B-rakkude
(sh vahirakkude) pinnavalk CD20 ja normaalsete T-rakkude (immuunststeemi teatud rakkude)
pinnavalk CD3. Valkudega CD20 ja CD3 seondudes viib Tepkinly vahirakud ja T-rakud kokku. See
aktiveerib T-rakke vahirakke havitama ja aitab haigust ohjata.

Mis on uuringute pohjal Tepkinly kasulikkus?

Tepkinly kasulikkust hinnati uuringus, milles osalesid difuusse B-suurrakklimfoomi vdi
follikulaarlimfoomiga taiskasvanud, kellel vahk oli taastekkinud voi ei allunud enam ravile parast
vahemalt kaht muud ravikuuri. Uuringus manustati Tepkinlyt keskmiselt 4 kuud ning seda ei vorreldud
muude ravimite ega platseeboga (naiv ravim). Difuusse B-suurrakklimfoomiga patsientidest tekkis
62%-1 (86 patsiendil 139st) Tepkinlyga tadielik (vahisimptomid puudusid) vdi osaline ravivastus (vahk
vahenes); ravivastus pusis keskmiselt ligikaudu 16 kuud. Follikulaarlimfoomiga patsientidest tekkis
taielik vOi osaline ravivastus ligikaudu 83%-I (106 patsienti 128st) ning ravivastus pusis keskmiselt
ligikaudu 21 kuud.

Teises pohiuuringus osales 549 follikulaarlimfoomiga taiskasvanut, kellel vahk oli taastekkinud voi ei
allunud varasemale ravile. Osalejatele manustati lenalidomiidi ja rituksimabit koos Tepkinlyga vdi ilma.
Efektiivsuse pdhinaitaja oli progresseerumiseta elumus (kui kaua patsiendid elasid haiguse
siivenemiseta). Tepkinly pikendas progresseerumiseta elumust.

Patsiente jalgiti keskmiselt 10 kuud ning ainult lenalidomiidi ja rituksimabiga ravitud patsiendid elasid
haiguse slivenemiseta keskmiselt 11 kuud. Seda aega ei olnud voimalik arvutada lisaks Tepkinlyt
saanud patsientidel, sest haiguse slivenemist ei kogenud piisav arv inimesi. Patsiente, kes surid vOi
kelle haigus slivenes, oli Tepkinlyt, lenalidomiidi ja rituksimabit saanutest ligikaudu 9% ning ainult
lenalidomiidi ja rituksimabit saanutest ligikaudu 31%.

Lisaks ei olnud véimalik arvutada patsientide {ldist elumust, sest uuring oli kestnud liiga vdhe aega.

Tepkinlyga tehtud uuringuid kirjeldatakse Uksikasjalikult ravimi hindamisaruannetes.
Mis on Tepkinly korvalndhud ja piirangud?

Tepkinly kdrvalndhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Tepkinly kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 inimesel 5st) kasutamisel difuusse
B-suurrakklimfoomi voi follikulaarlimfoomi ainuravimina on naiteks tsttokiinide vabanemise
stindroom, vasimus, neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud infektsioonivastaste valgeliblede vahesus),
slistekoha reaktsioonid, viirusinfektsioonid, lihase- ja luuvalu, palavik ja kéhulahtisus. Mdni kdrvalnaht
vOib olla raske. Kdige sagedam kdrvalnaht (vdib esineda enam kui 3 inimesel 10st) on tsiitokiinide
vabanemise stindroom.

Tepkinly (epkoritamab)
EMA/313447/2024 Lk 2/4



Kasutamisel koos lenalidomiidi ja rituksimabiga follikulaarlimfoomi ravis on Tepkinly kdige sagedamad
kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 inimesel 5st) naditeks neutropeenia, [66ve, (lemiste
hingamisteede infektsioonid (nina- ja kurguinfektsioonid), vasimus, kdhulahtisus, stistekoha
reaktsioonid, aneemia (eritrotsiitide ehk vere punaliblede vahesus), kdhukinnisus,
trombotsitopeenia (trombotsliltide ehk vereliistakute vahesus), tslitokiinide vabanemise stindroom,
hipogammaglobulineemia (antikehade vaike sisaldus), COVID-19, palavik ja kopsupdletik. Kdige
sagedamad rasked kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 20st) on naiteks tsitokiinide
vabanemise siindroom, kopsupdletik, COVID-19 ja febriilne neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud
valgeliblede vahesus koos palavikuga).

Miks Tepkinly ELis heaks kiideti?

Difuusse B-suurrakklimfoomiga ja follikulaarlimfoomiga patsientidel, kellel védhk on taastekkinud vdi ei
allu enam ravile parast véahemalt kaht varasemat ravikuuri, on ravivdimalused piiratud. Tdendati, et
ravi Tepkinlyga annab kliiniliselt olulise ja plsiva ravivastuse.

Kasutamisel koos lenalidomiidi ja rituksimabiga aeglustas Tepkinly tdendatult haiguse
progresseerumist follikulaarlimfoomiga patsientidel, kellel vahk oli taastekkinud voi ei olnud allunud
varasemale ravile.

Kuigi vBib esineda raskeid korvalndhte, eelkdige tsitokiinide vabanemise siindroomi ja
immuunefektorrakkudega seotud neurotoksilisuse siindroomi, peeti neid kehtivate meetmetega
hallatavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas seetdttu, et Tepkinly kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Tepkinly on saanud muugiloa tingimusliku heakskiidu alusel kasutamiseks Euroopa Liidus. See
tahendab, et ravimile on antud muugiluba véhem pd&hjalike andmete alusel, kui nGutakse tavaparaselt,
sest see vastab taitmata ravivajadusele. Amet on arvamusel, et téiendavaid tdendeid oodates on
ravimi varasema kattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud riskid.

Tepkinly turustaja peab esitama ravimi kohta lisaandmeid. Tepkinly ohutuse ja efektiivsuse
kinnitamiseks patsientidel, kellel on relapseerunud voi refraktoorne difuusne B-suurrakklimfoom voi
follikulaarlimfoom, peab ettevote esitama kolme uuringu tulemused. Amet vaatab igal aastal I&bi kogu
uue teabe.

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

Tepkinly turustaja annab patsientidele hoiatuskaardi, et teavitada neid raskete kdrvalnahtude
(tsutokiinide vabanemise siindroomi ja immuunefektorrakkudega seotud neurotoksilisuse stindroomi)
riskidest. Selles antakse ka juhiseid, millal simptomite iimnemisel p66rduda arsti poole.

Lisaks esitab ettevote Tepkinlyga tehtud uuringu I6pptulemused, et kinnitada soovitatava annuse
ohutust ja efektiivsust.

Kas peaksime selle lause lisama? Riiklikud padevad asutused véivad avaldada need materjalid oma
veebilehel. Riiklike andmehoidlate loetelu on EMA veebilehel.

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

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Tepkinly kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Tepkinly
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.
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Muu teave Tepkinly kohta

Tepkinly on saanud mugiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis, 22. septembril
2023.

Tepkinly lisateave, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanne, on ameti veebilehel::
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepkinly.

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke Uhendust riikliku péddeva asutusega.

Kokkuvotte viimane uuendus: 6-2026.
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