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Elrexfio (elranatamab)
Az Elrexfio-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyodgyszer az Elrexfio és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Elrexfio egy daganatellenes gydgyszer, amelyet a mieldma multiplexben (csontvel6daganat)
szenvedoé felnbttek kezelésére alkalmaznak, ha a daganat kidjult (relapszalt) és nem reagalt a
kezelésre (refrakter). Olyan feln6tteknél alkalmazhatd, akik legalabb harom korabbi terapiaban,,
k6ztlik egy immunmodulator szerrel, egy proteaszoma-gatldval és egy anti-CD38 antitesttel végzett
kezelésben részesiiltek, és akiknek a daganatos betegsége az utolsé kezelés 6ta sulyosbodott.

Az Elrexfio hatéanyaga az elranatamab.
Hogyan kell alkalmazni az Elrexfio-t?

Az Elrexfio csak receptre kaphatd, és a kezelést a mieldma multiplex kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A gyodgyszert megfeleléen képzett egészségligyi személyzetnek kell beadnia megfeleld orvosi
tamogatassal rendelkez6 helyen az olyan lehetséges sllyos mellékhatasok kezelésére, mint a citokin-
felszabadulas szindrdma (CRS, az immunrendszer lazzal, |égszomjjal, alacsony vérnyomassal és
fejfajassal jard, potencidlisan életveszélyes tulmikodése) és az immuneffektorsejt-asszocialt
neurotoxicitas szindréma (ICANS, egy idegrendszeri zavar olyan tinetekkel, mint a beszéd- és
irdszavar, a zavartsag és a csokkent tudatszint).

Az Elrexfio-t b6r ala adott injekcidként kell alkalmazni. A kezelés elsé hetében az injekcidkat az 1. és 4.
napon novekvé adagokban kell beadni, majd hetente a 24. hétig. A kezelésre reagal6 betegek ezutan
kéthetente egy injekcioval folytathatjak a kezelést.

Az Elrexfio els6 harom adagjanak beadasa el6tt egy oraval a betegek a CRS kialakulasanak kockazatat
csokkentd gyogyszereket kapnak. Az Elrexfio elsé két adagja utan 48 éran keresztll ellendrizni kell,
hogy nem jelentkeznek-e a betegeknél a CRS vagy az ICANS tlinetei.

A kezelést addig kell folytatni, amig az a betegre kedvez6 hatassal van, vagy amig a mellékhatasok
kezelhetetlenné nem valnak. A kezel6orvos bizonyos mellékhatdsok jelentkezése esetén elhalaszthatja
az adagok beadasat, vagy bizonyos sulyos mellékhatasok esetén teljesen ledllithatja a kezelést. Az
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Elrexfio alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Elrexfio?

Az Elrexfio hatéanyaga, az elranatamab egy bispecifikus antitest (egy fehérjetipus). Ugy alakitottdk ki,
hogy egyidejlleg felismerjen két célfehérjét, a daganatos sejtek felszinén a B-sejt maturacids antigént
(BCMA), és a T-sejtek (immunsejtek) felszinén pedig a CD3-at és kotddjon hozzdjuk. A célfehérjékhez
kotédés révén a gyodgyszer 6sszekoti a daganatos sejteket és a T-sejteket. Ez aktivalja a T-sejteket,
amelyek azutan elpusztitjdk a mieldéma sejteket.

Milyen el6nyei voltak az Elrexfio alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy folyamatban 1évd vizsgalatban az Elrexfio hatédsosnak bizonyult a daganat eltavolitdsaban. Ebben a
vizsgalatban 123 olyan, mieldma multiplexben szenved beteg vett részt, akiknek a betegsége mar
nem reagalt a kezelésre, és hdrom korabbi kezelés utan kiljult (beleértve egy immunmodulator
szerrel, egy proteaszoma-gatldval és egy anti-CD38 antitesttel végzett kezelést). A betegek kordbban
nem részeslltek a mieldma sejtek felszinén a BCMA-t célz6 kezelésben. Ebben a vizsgalatban a
betegek 61%-a (123-bdl 75) reagalt az Elrexfio-kezelésre, beleértve a betegek 36%-at, akiknél
|étrejott a teljes valasz (123-bdl 44) (a daganatnak nincs jele). A vizsgalatban az Elrexfio-t nem
hasonlitottak 6ssze mas gydgyszerrel vagy placebdval (hatdanyag nélkili kezelés).

Milyen kockazatokkal jar az Elrexfio alkalmazasa?

Az Elrexfio alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Elrexfio leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a CRS, a
vérszegénység (a vorosvértestek alacsony szintje), a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a
neutrofileknek az alacsony szintje), a faradtsag, a felso léguti fert6zés (orr- és torokfert6zés), az
injekcié helyén jelentkez6 reakcidk, a hasmenés, a tlidégyulladas, a trombocitopénia (a véralvadast
el6segit6 vérlemezkék alacsony szintje), a limfopénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a limfocitaknak
az alacsony szintje), a csOkkent étvagy, a laz, a kilités, az izuleti fajdalom, a hipokalémia (a vér
alacsony kaliumszintje), a hanyinger és a szaraz bér.

A sulyos mellékhatasok kozé tartozik a tlidogyulladas, a szepszis (vérmérgezés), a CRS, a
vérszegénység, a fels6 |éguti fertézés, a hugyuti fertézés, a lazas neutropénia (lazzal jard alacsony
fehérvérsejtszam), a nehézlégzés és a laz.

Miért engedélyezték az Elrexfio forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés idGpontjaban az Eurdpai Gydgyszerligynokség ugy itélte meg, hogy kielégitetlen
gyogyszerigény all fenn azoknal a mieldma multiplexben szenvedd betegeknél, akiknek az allapota a
rendelkezésre all6 terapiakkal mar nem javul. Ezeknél a betegeknél, akiknek korlatozottak a kezelési
lehetGségeik, az Elrexfio-kezelésre klinikailag jelentés gyodgyszervalasz alakult ki, amit a f6
vizsgdlatban teljes vagy részleges vdlaszt ad6 betegek ardnya is igazolt. Osszességében a
biztonsagossagi profilt elfogadhaténak tartottak; az Ugyndkség Ggy vélte, hogy a fontos
biztonsdgossagi aggalyok, példaul a CRS és az ICANS, standard kezeléssel visszafordithatok és
kezelhet6k. A komparator készitmény hidanya és a f6 vizsgalatban részt vevé betegek utankovetésének
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rovid idétartama miatt szdmos bizonytalansag all fenn az Elrexfio biztonsagossagat és hatékonysagat
illetéen; ezeket varhatdéan a vallalat altal benyujtott tovabbi adatok fogjak tisztazni.

Az Elrexfio-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy az
Ugyndkség megallapitotta, hogy az Elrexfio alkalmazasanak elényei meghaladjdk a kockazatokat, de a
vallalatnak az engedélyezést kdvetben tovabbi bizonyitékokat kell benydjtania.

A feltételes engedélyt a szokasosan eldirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan adjak ki olyan
gyogyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozdan kielégitetlen
gyogyszerigényt elégitenek ki, és amennyiben a rendelkezésre allas elényei meghaladjak a gydgyszer
alkalmazasaval jardé kockazatokat addig is, amig tovabbi bizonyitékokra kell varni. Az Eurépai
Gyogyszeriigynokség évente fellilvizsgal minden Ujonnan hozzaférhet6 informaciot, amig nem allnak
rendelkezésre atfogo adatok, és szlikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Mivel az Elrexfio forgalomba hozatalat feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, az
engedélyezés id6pontjaban az Elrexfio-t forgalmazd vallalatnak be kellett nyGjtania a folyamatban [évé
vizsgalat végleges eredményeit olyan, mieléma multiplexben szenvedd betegek esetében, akiket
Elrexfio-val kezeltek. Ezenkivil egy olyan vizsgalatbdl szarmazé adatokat is be kell nydjtaniuk,
amelyben az 6nmagaban vagy daratumumabbal (egy masik daganatellenes gydgyszer) kombinacidban
alkalmazott Elrexfio hatékonysagat hasonlitottak 6ssze az ugyanazon alkalmazasra jelenleg
engedélyezett egyéb kezelésekével.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Elrexfio biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Elrexfio-t forgalmazo vallalat figyelmeztet6 kartyat fog a betegek rendelkezésére bocsatani, amely a
CRS kockazatardl, valamint az idegrendszert érinté mellékhatasokrol, koztik az ICANS-r6l tartalmaz
informacidkat. A figyelmeztetd kartya az egészségligyi szakemberek figyelmét is felhivja arra, hogy a
beteg Elrexfio-kezelésben részesiil.

Az Elrexfio biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Elrexfio alkalmazdasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Elrexfio alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Elrexfio-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az Elrexfio-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elrexfio.
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