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Tepkinly (epkoritamab)
A Tepkinly-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Tepkinly és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Tepkinly egy daganatellenes gydgyszer, amelyet diffiz nagy B-sejtes limfémanak (DLBCL) és
follikularis limfomanak (FL) nevezett vérképzOszervi daganatos betegségekben szenvedd felnSttek
kezelésére alkalmaznak olyan betegeknél, akiknek a daganata legalabb két korabbi kezelés utan kiujult
(relabalt) vagy mar nem reagal (refrakter).

A Tepkinly hatéanyaga az epkoritamab.

Hogyan kell alkalmazni a Tepkinly-t?

A Tepkinly csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatos betegségek kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie egy olyan helyen, ahol megfelel§ orvosi
tamogatas all rendelkezésre a sulyos mellékhatasok, példaul a citokin-felszabadulasi szindroma (CRS,
egy potencidlisan életveszélyes allapot, amely lazat, hanyast, légszomjat, fejfajast és alacsony
vérnyomast okoz) kezelésére.

A Tepkinly-t bér ald adott injekcioként, 28 napos ciklusokban alkalmazzék. A kezelés az 1-3. ciklus
alatt heti rendszerességli injekcidkkal kezdddik, amelyet a 4-9. ciklus alatt kéthetente egy-egy injekcid
kovet. A 10. ciklustol kezdve a gyogyszert négyhetente alkalmazzék. A kezelés addig folytathatd, amig
a betegség nem sulyosbodik, vagy amig elfogadhatatlan mellékhatasok nem jelentkeznek.

A betegeknek megfeleléen hidratalt allapotban kell lennilik, és mas gyogyszereket kell szednitk
bizonyos mellékhatasok kockazatanak csokkentése érdekében. Figyelemmel kell kisérni tovabba az
olyan mellékhatdsokat, mint a CRS és az immuneffektus vagy sejthez kapcsoldédd neurotoxicitasi
szindréma (ICANS), egy idegrendszeri rendellenesség, amely tlineteket, tobbek kozott beszéd- és
irasproblémakat, zavart és megvaltozott tudatallapotokat okoz, kiilondsen a teljes dozis elsé beadasat
kévetben.

A Tepkinly alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Tepkinly?

A DLBCL és az FL olyan daganatos betegségek, amelyek a B-sejteket, a fehérvérsejtek egy tipusat
érintik. A Tepkinly hatéanyaga, az epkoritamab egy antitest (fehérjetipus), amelyet ,bispecifikusnak”
neveznek, mivel egyszerre két célfehérjét ismer fel, és azokhoz kotédik: CD20, a B-sejtek (koztik a
daganatos sejtek) felszinén jelen 1év6 fehérje és CD3, az egészséges T-sejtek (az immunrendszerben
talalhaté sejtek) felszinén taldlhato fehérje. A CD20 és CD3 fehérjékhez kétédve a Tepkinly egyesiti a
daganatsejteket és a T-sejteket. Ez a daganatsejtek elpusztitdsara 6sztonzi a T-sejteket, ami segit
kontrollalni a betegséget.

Milyen elonyei voltak a Tepkinly alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Tepkinly el6nyeit egy vizsgalatban értékelték, amelyben DLBCL-ben vagy FL-ben szenvedd olyan
felnGttek vettek részt, akiknek a daganata kidjult vagy nem reagalt legalabb két masik kezelést
kovetben. Ebben a vizsgalatban a Tepkinly-t dtlagosan négy hdénapig adték, és nem hasonlitottak 6ssze
mas gydgyszerekkel vagy placebdval (hatéanyag nélkili kezelés). A DLBCL-ben szenved6 betegek
62%-anal (139-bdl 86) alakult ki teljes (a daganatnak nincs jele) vagy részleges (a daganat méretének
csokkenése) valasz a Tepkinly-re; ezek a reakciok atlagosan korulbelll 16 honapig maradtak fenn. Az
FL-ben szenvedd betegek koérilbellil 83%-anal (128-bdl 106) alakult ki vagy részleges valasz a
Tepkinly-re; ezek a reakciok atlagosan kérulbeltl 21 hénapig maradtak fenn.

Milyen kockazatokkal jar a Tepkinly alkalmazasa?

A Tepkinly alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Tepkinly leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a CRS, a faradtsag,
a neutropénia (a neutrofilek alacsony szintje, a fehérvérsejtek egy tipusa, amely a fert6zések ellen
kizd), az injekcié beadasanak helyén fellép6 reakcidk, a virusos fert6zés, az izom- és csontfajdalom, a
laz és a hasmenés. A leggyakoribb sllyos mellékhatdsok (10 beteg kozil tobb mint 3-nél jelentkezhet)
a CRS volt.

Miért engedélyezték a Tepkinly forgalomba hozatalat az EU-ban?

Azok a DLBCL-ben és FL-ben szenvedl betegek, akiknek a daganata legalabb két korabbi kezelést
kovetben visszatért vagy nem reagalt, korlatozott kezelési lehet6ségekkel rendelkeznek. A Tepkinly-
kezelés klinikailag jelentds és tartds valaszt eredményezett. Bar el6fordulhatnak stlyos mellékhatasok,
kulonésen a CRS és az ICANS, azok megfeleld intézkedésekkel kezelhetonek tekinthet6k. Az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Tepkinly alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Tepkinly-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a feltételes
forgalombahozatali engedélyt a szokasosan elGirtaknal kevésbé atfogé adatok alapjan adjak ki olyan
gyogyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozdan kielégitetlen
gyodgyszerigényt elégitenek ki. Az Ugyndkség ugy véli, hogy a gydgyszer korabbi rendelkezésre
allasénak elényei meghaladjak a gydgyszer alkalmazasaval jard kockazatokat addig is, amig tovabbi
bizonyitékokra kell varni.

A vallalatnak tovabbi adatokat kell benyujtania a Tepkinly-re vonatkozoéan. A Tepkinly
biztonsagossaganak és hatasossaganak alatamasztasara a kitjult vagy kezelésre nem reagalé DLBCL-
ben vagy FL-ben szenved6 betegek esetében a gydgyszert forgalmazo vallalatnak harom vizsgalat
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eredményeit kell benyujtania. Az Ugynékség évente feliilvizsgal minden Gjonnan hozzaférhetd
informaciot.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tepkinly biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tepkinly-t forgalmazé vallalat figyelmeztet6 kartyat fog a betegek rendelkezésére bocsatani, hogy
tajékoztassa 6ket a CRS és az ICANS sulyos mellékhatasainak kockazatairdl. A vakcina arra vonatkozé
utasitasokat is tartalmaz, hogy mikor kell kapcsolatba Iépni a kezel6orvosaval tiinetek észlelése
esetén. A vallalat be fogja nyujtani a Tepkinly-vel végzett vizsgalat végleges eredményeit az ajanlott
adag biztonsagossaganak és hatasossaganak megerdsitése érdekében.

A Tepkinly biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Tepkinly alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tepkinly alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Tepkinly-vel kapcsolatos egyéb informacio

2023. szeptember 22-én a Tepkinly az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Tepkinly-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepkinly.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 08-2024.
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