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Elrexfio (elranatamab)
Pregled informacija o lijeku Elrexfio i zasto je odobren u EU-u

Sto je Elrexfio i za $to se koristi?

Elrexfio je lijek koji se koristi za lijeCenje odraslih osoba oboljelih od multiplog mijeloma (raka kostane
srzi) u kojih se rak vratio (relapsni oblik) ili nije odgovorio na lijeCenje (refraktorni oblik). Moze se
primjenjivati u odraslih osoba koje su primile najmanje tri prethodne terapije, ukljucujudi
imunomodulatorni agens, inhibitor proteasoma i antitijelo za protein CD38, i Ciji se rak pogorsao od
posljednje terapije.

Elrexfio sadrzi djelatnu tvar elranatamab.
Kako se Elrexfio primjenjuje?

Elrexfio se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u lijecenju
multiplog mijeloma.

Lijek mora primjenjivati odgovarajuce osposobljeno medicinsko osoblje na mjestu na kojem je
dostupna odgovarajué¢a medicinska potpora u sluc¢aju mogucih teskih nuspojava kao Sto su sindrom
otpustanja citokina (engl. cytokine release syndrome - CRS, potencijalno po Zivot opasna prekomjerna
aktivacija imunosnog sustava pracena vru¢icom, nedostatkom zraka, niskim krvnim tlakom i
glavoboljom) i sindrom neurotoksi¢nosti povezan s imunosnim efektorskim stanicama (engl. immune
effector cell-associated neurotoxicity syndrome — ICANS, neuroloski poremecaj sa simptomima koji
ukljucuju otezan govor i pisanje, smetenost i smanjenu razinu svijesti).

Elrexfio se primjenjuje injekcijom pod kozu. U prvom tjednu lijec¢enja injekcije se daju 1. i 4. dana u
povecanim dozama, a zatim jednom tjedno do 24. tjedna. Bolesnici koji odgovore na lijeCenje mogu
nastaviti primati jednu injekciju svaka dva tjedna.

Kako bi se smanjio rizik od razvoja CRS-a, bolesnicima se daju lijekovi jedan sat prije nego Sto prime
prve tri doze lijeka Elrexfio. Bolesnike je potrebno nadzirati tijekom 48 sati nakon prve dvije doze lijeka
Elrexfio zbog moguce pojave simptoma CRS-a ili ICANS-a.

LijeCenje treba nastaviti sve dok bolesnik ima koristi od lijeCenja ili dok je nuspojave moguce
kontrolirati. Ako nastupe odredene nuspojave, lijeCnik moze odgoditi primjenu doze ili, u slucaju
odredenih teskih nuspojava, u potpunosti prekinuti terapiju. Za viSe informacija o primjeni lijeka
Elrexfio procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili ljekarniku.
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Kako djeluje Elrexfio?

Djelatna tvar u lijeku Elrexfio, elranatamab, monoklonsko je protutijelo (vrsta proteina). On
prepoznaje i veze se istodobno na dva ciljna mjesta: na antigen za dozrijevanje B-stanica (engl. B-cell
maturation antigen, BCMA) na povrsini stanica raka te na protein CD3 na povrsini T-stanica (stanice
imunosnog sustava). Vezivanjem na ta ciljna mjesta ovaj lijek povezuje stanice raka i T-stanice. Time
se aktiviraju T-stanice, koje zatim unistavaju stanice mijeloma.

Koje su koristi od lijeka Elrexfio utvrdene u ispitivanjima?

U ispitivanju koje je u tijeku lijek Elrexfio pokazao se ucinkovitim u uklanjanju raka. Ispitivanjem je
bilo obuhvac¢eno 123 bolesnika s multiplim mijelomom u kojih je bolest prestala odgovarati na terapiju
i ponovno se vratila nakon tri prethodne terapije (ukljucujué¢i imunomodulatorni agens, inhibitor
proteasoma i protutijela na CD38). Bolesnici prethodno nisu primili terapiju usmjerenu na BCMA na
stanicama mijeloma. U tom je ispitivanju 61 % (75 od 123) bolesnika odgovorilo na terapiju lijekom
Elrexfio, ukljucujuci 36 % (44 od 123) bolesnika u kojih je postignut potpuni odgovor na terapiju (bez
znakova raka). U ispitivanju lijek Elrexfio nije usporeden s drugim lijekovima ni s placebom (prividnim
lijeCenjem).

Koji su rizici povezani s lijekom Elrexfio?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Elrexfio potrazite u uputi o lijeku.

NajceSée nuspojave lijeka Elrexfio (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 5 osoba) ukljucuju CRS, anemiju
(nisku razinu crvenih krvnih stanica), neutropeniju (nisku razinu neutrofila, vrste bijelih krvnih
stanica), umor, infekciju gornjeg diSnog sustava (nosa i grla), reakcije na mjestu primjene injekcije,
proljev, pneumoniju (upalu pluca), trombocitopeniju (nisku razinu trombocita, krvnih plocica koje
pomazu pri zgrusavanju krvi), limfopeniju (nisku razinu limfocita, vrste bijelih krvnih stanica),
smanjeni apetit, vrudicu, osip, artralgiju (bol u zglobovima), hipokalijemiju (nisku razinu kalija u krvi),
mucninu i suhu kozu.

Ozbiljne nuspojave ukljucuju upalu pluca, sepsu (trovanje krvi), CRS, anemiju, infekciju gornjeg diSnog
sustava, infekciju mokracénih puteva (dijelova tijela kojima se prikuplja i izbacuje mokraca), febrilnu
neutropeniju (nisku razinu bijelih krvnih stanica pra¢enu vruc¢icom), dispneju (otezano disanje) i
vrucicu.

Zasto je lijek Elrexfio odobren u EU-u?

U vrijeme izdavanja odobrenja Europska agencija za lijekove smatrala je da postoji nezadovoljena
medicinska potreba u bolesnika s multiplim mijelomom dije se stanje viSe ne poboljSava dostupnim
terapijama. U tih bolesnika, koji imaju ograni¢ene mogucnosti lije¢enja, postignut je klinicki znacajan
odgovor na terapiju lijekom Elrexfio, Sto pokazuje udio bolesnika u kojih je u okviru glavnog ispitivanja
postignut potpuni ili djelomicni odgovor. Opcenito, sigurnosni profil smatra se prihvatljivim. Agencija je
smatrala da su bitni sigurnosni problemi, kao Sto su CRS i ICANS, reverzibilni te da ih je moguce
kontrolirati standardnim lijeCenjem. Zbog nedostatka usporednog lijeka i kratkog razdoblja pracenja
bolesnika tijekom glavnog ispitivanja i dalje postoji niz neizvjesnosti u pogledu sigurnosti primjene i
ucinkovitosti lijeka Elrexfio. Ocekuje se da ¢e one biti otklonjene kad tvrtka dostavi dodatne podatke.
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Za lijek Elrexfio izdano je ,uvjetno odobrenje”. To znaci da je Agencija zakljucila da koristi od lijeka
Elrexfio nadmasuju s njim povezane rizike, ali da ¢e tvrtka morati dostaviti dodatne dokaze nakon
izdavanja odobrenja.

Uvjetno odobrenje izdaje se na temelju manje opseznih podataka nego Sto je to obi¢no potrebno.
Izdaje se za lijekove koji ispunjavaju nezadovoljenu medicinsku potrebu za lijeCenjem ozbiljnih bolesti i
ako koristi od njihova ranijeg stavljanja na raspolaganje nadmasuju sve rizike povezane s primjenom
lijekova dok se Cekaju dodatni dokazi. Svake ¢e godine Europska agencija za lijekove procijeniti sve
nove informacije koje postanu dostupne sve dok podatci ne postanu sveobuhvatni te ¢e se ovaj
pregled informacija po potrebi aZurirati.

Bududi da je lijek Elrexfio dobio uvjetno odobrenje, u trenutku izdavanja odobrenja od tvrtke koja
stavlja lijek Elrexfio u promet zatrazeno je da dostavi konacne rezultate ispitivanja u tijeku na
bolesnicima s multiplim mijelomom koji primaju lijek Elrexfio. Osim toga, tvrtka mora dostaviti podatke
iz ispitivanja u kojem se ucinkovitost lijeka Elrexfio kad se primjenjuje samostalno i u kombinaciji s
daratumumabom (drugim lijekom protiv raka) usporeduje s ucinkovitos¢u drugih terapija koje su
trenutacno odobrene za istu primjenu.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Elrexfio?

Tvrtka koja lijek Elrexfio stavlja u promet dostavit ¢e bolesnicima karticu s upozorenjima koja sadrzava
informacije o riziku od CRS-a i nuspojavama koje utjecu na Zivcani sustav, ukljucujuci ICANS. Karticom
s upozorenjima obavjescéuju se i zdravstveni radnici o tome da bolesnik prima lijek Elrexfio.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Elrexfio takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Elrexfio kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Elrexfio pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Elrexfio

Vise informacija o lijeku Elrexfio dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elrexfio.
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