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Empliciti (elotuzumab)
Az Empliciti-re vonatkoz6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer az Empliciti és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Empliciti a mieléma multiplex (a csontvel6 daganata) kezelésére szolgalé gydgyszer. Két masik
gyogyszerrel (Ienalidomiddal és dexametazonnal) egyiitt alkalmazzak olyan felnétteknél, akik mar
legalabb egy korabbi daganatellenes kezelésben részeslltek.

Az Empliciti-t pomalidomiddal és dexametazonnal egyditt is alkalmazzak a mieldma multiplex
kezelésére olyan betegeknél, akik legalabb két masfajta kezelésben részesiiltek, de a daganat
visszatért. A korabbi kezelésnek a mieléma multiplex kezelésére szolgald lenalidomidot és a
proteaszéma-gatlék néven ismert gyogyszerek (bortezomib, karfilzomib vagy ixazomib) valamelyikét
kellett tartalmaznia.

Az Empliciti hatéanyaga az elotuzumab.
Hogyan kell alkalmazni az Empliciti-t?

Az Empliciti-t vénas infazidé formajaban alkalmazzak. A terapias ciklus hossza 28 nap. Az Empliciti
adagja a beteg testsulyatdl fligg. Az els6 2 ciklusban hetente egyszer, a késObbi ciklusokban ritkabban
alkalmazandd. Minden ciklusban mas danagatellenes szerekkel (lenalidomiddal, illetdleg
pomalidomiddal kombinalt dexametazonnal) kombinaciéban alkalmazzak.

Az infuzids reakciok megel6zése érdekében a betegek minden infuzid el6tt gyulladasgatld
gyogyszereket, antihisztamint és paracetamolt kapnak.

A kezelést a mieléma multiplex kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie és feligyelnie, és a
gyogyszer csak receptre kaphato.

Az Empliciti alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Empliciti?

Az Empliciti hatéanyaga, az elotuzumab, egy monoklonalis antitest, amely az immunsejteken talalhato,
SLAMF7 nev( fehérjéhez kotddik — ennek kovetkeztében a sejtek megtamadjak a mieléma multiplex
daganatos sejtjeit, ezaltal lassitjak a betegség folyamatat.

Az elotuzumab a daganatsejteken 1év6 SLAMF7-hez is k6t6dik, ami sebezhet6bbé teszi azokat az
immunsejtek tamadasaval szemben.

Milyen elonyei voltak az Empliciti alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 646 mieldma multiplexes beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalatban az Empliciti, a lenalidomid és
a dexametazon kombinacidjat a lenalidomid és a dexametazon kombinacidjaval hasonlitottak dssze.
Minden beteg korabban mar részesiilt mas kezelésben, de azok nem voltak hatasosak, illetve a
daganat kiGjult. A betegség sulyosbodasaig atlagosan eltelt idé az Empliciti-kombinacioval kezelt
betegeknél 18,5 hdénap, a kizarélag lenalidomiddal és dexametazonnal kezelt betegeknél pedig 14,3
hénap volt. Ezenkivil a daganat az Empliciti-kombinacidoval kezelt betegek 79%-anal részben vagy
teljesen eltlint, mig ez az ardny a masik két gydgyszerrel kezelt betegeknél 66% volt.

Egy masodik f6 vizsgalatba 177 mieldma multiplexben szenved6 beteget vontak be, akik korabban
legaldabb két mas — koztuk egy proteaszéma-gatlot és lenalidomidot tartalmazé — kezelésben
részesultek. Az Empliciti, a pomalidomid és a dexametazon kombinacidéjaval kezelt betegeknél a
betegség sulyosbodasaig eltelt id6 atlagosan 5,5 honappal volt tobb, mint a pomalidomiddal és
dexametazonnal kezelt betegek esetében.

Milyen kockazatokkal jar az Empliciti alkalmazasa®?

Az Empliciti leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kodzil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, a
kimerultség, a l1az, a hasmenés, a torokgyulladas, az orr és a garat fert6zései, a kohogés, a
tidbégyulladas (tudofert6zés), az alacsony fehérvérsejtszam és a testsuly-csokkenés.

Az Empliciti alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Empliciti forgalomba hozatalat az EU-ban?

A lenalidomiddal és dexametazonnal végzett kezelés Empliciti-vel torténd kiegészitése késleltetheti a
mieléma multiplex stlyosbodasat, és javithatja a daganat eltlinésének aranyat azoknal a betegeknél,
akiknél a korabbi kezelés nem volt hatasos, vagy a betegség kitjult. Azoknal a betegeknél, akik
korabban legalabb két mas — kéztik egy proteaszéma-gatlét és lenalidomidot tartalmazé — kezelésben
részesiltek (és a kezelés nem volt hatasos, vagy a betegség kiujult), a pomalidomiddal és
dexametazonnal kombinacidban alkalmazott Empliciti késleltette a betegség sulyosbodasat a kizarélag
gyakoribbak voltak az Empliciti alkalmazasa kapcsan, a kockazatok 6sszességében kezelhetGnek
tlinnek.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Empliciti alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Empliciti biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Empliciti biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatéban.

Az Empliciti alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidokat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Empliciti alkalmazasaval dsszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Empliciti-vel kapcsolatos egyéb informacio

2016. majus 11-én az Empliciti az Eurépai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Empliciti-vel kapcsolatban tovabbi informéacié az Eurépai Gyégyszeriigynokség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/empliciti.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 09-2019.
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