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Elrexfio (elranatamabas)
Elrexfio apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Elrexfio ir kam jis vartojamas?

Elrexfio - tai vaistas, kuriuo gydomi daugine mieloma (kauly Ciulpy véziu) sergantys suaugusieji,
kuriems vézys atsinaujino (recidyvavo) arba gydymas buvo neveiksmingas (liga buvo atspari
gydymui). Jis gali biti skiriamas suaugusiesiems, kuriems pries tai buvo taikyti ne maziau kaip trys
gydymo biidai, jskaitant gydyma imunomoduliatoriais, proteasomos inhibitoriais ir antikling pries
CD38, ir kuriy liga po paskutinio gydymo progresavo.

Elrexfio sudétyje yra veikliosios medziagos elranatamabo.
Kaip vartoti Elrexfio?

Elrexfio galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas,
turintis dauginés mielomos gydymo patirties.

Sj vaista turi skirti tinkamai iSmokytas medicinos personalas vietoje, kurioje yra tinkama medicinos
iranga, kad bty galima valdyti galimg sunky Salutinj poveikj, pvz., citokiny iSsiskyrimo sindroma (CIS,
stipry imuninés sistemos suaktyvéjima, galintj kelti pavojy paciento gyvybei, pasireiskiantj
karsciavimu, dusuliu, sumazéjusiu kraujospldziu ir galvos skausmu) ir su imuninémis efektorinémis
lgstelémis susijusj neurologinio toksinio poveikio sindromg (ICANS, neurologinj sutrikimg, pasireiskiantj
tokiais simptomais, kaip kalbos ir raSymo sutrikimai, sumisimas ir sgmonés pritemimas).

Elrexfio SvirkS¢iamas po oda. Pirmga gydymo savaite injekcijos atliekamos 1-3 ir 4-g gydymo dieng,
didinant dozes, o véliau - kas savaite iki 24-o0s savaités. Pacientams, kuriems gydymas veiksmingas,
véliau galima atlikti po vieng injekcijq kas dvi savaites.

Valanda prie$ pirmasias tris Elrexfio dozes pacientams skiriama vaisty CIS rizikai sumazinti. Po dviejy
pirmujy Elrexfio doziy 48 valandas reikia stebéti, ar pacientams nepasireiskia CIS arba ICANS
simptomu.

Gydyma reikia testi tol, kol jis yra naudingas pacientui arba kol nepasireiskia Salutinis poveikis, kurio
nejmanoma kontroliuoti. Pasireiskus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas kita doze gali atidéti
vélesniam laikui, o pasireiskus tam tikram sunkiam Salutiniam poveikiui - gydyma visiSkai nutraukti.
Daugiau informacijos apie Elrexfio vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.
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Kaip veikia Elrexfio?

Elrexfio veiklioji medziaga elranatamabas yra bispecifinis antiklinas (tam tikros risies baltymas). Jis
sukurtas taip, kad vienu metu atpaZzinty du taikinius ir prie jy prisijungty: B lasteliy brendimo antigeno
(BCMA), esancio veéziniy lasteliy pavirsiuje, ir CD3, esancio T Igsteliy (imuninés sistemos lasteliy)
pavirsiuje. Prisijunges prie Siy taikiniy, vaistas sujungia vézines lasteles ir T Igsteles. Tai suaktyvina

T lasteles, kurios sunaikina mielomos lasteles.

Kokia Elrexfio nauda nustatyta tyrimy metu?

Siuo metu vykdomame tyrime jrodytas Elrexfio veiksmingumas siekiant sunaikinti vézj. Siame tyrime
dalyvavo 123 daugine mieloma sergantys pacientai, kuriems pries tai taikyti trys gydymo badai
(jskaitant imunomodauliatoriais, proteasomos inhibitoriais ir antiklinu pries CD38 antigeng) tapo
neveiksmingi arba liga atsinaujino. Pries tai pacientai dar nebuvo gydyti | mielomos lasteles nukreiptu
BCMA. Atliekant §j tyrimag, atsakas | gydyma pasireiSké 61 proc. (75 iS 123) pacienty, jskaitant

36 proc. (44 iS 123) pacienty, kuriems pasireiské visiSkas atsakas | gydyma (nenustatyta vézio
pozymiy). Tyrime Elrexfio nebuvo lyginamas su kitais vaistais ar placebu (preparatu be veikliosios
medziagos).

Kokia rizika susijusi su Elrexfio vartojimu?

ISsamy visy Elrexfio Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Elrexfio Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 5) yra CIS, anemija
(sumazéjes raudonuyjy kraujo lasteliy skaicius), neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy
neutrofily skaicius), nuovargis, virsutiniy kvépavimo taky (nosies ir gerklés) infekcija, reakcijos
injekcijos vietoje, viduriavimas, pneumonija (plauciy infekcija), trombocitopenija (sumazéjes
trombocity, Igsteliy, padedanciy kraujui kreséti, kiekis), limfopenija (sumazéjes limfocity, baltyjy
kraujo lgsteliy, skaicius), sumazéjes apetitas, karsciavimas, iSbérimas, artralgija (sgnariy skausmas),
hipokalemija (sumazéjes kalio kiekis kraujyje), pykinimas ir odos sausumas.

Sunkus Salutinis poveikis gali bdti pneumonija, sepsis (kraujo uzkrétimas), CIS, anemija, virsutiniy
kvépavimo taky infekcija, Slapimo taky (organy, kuriuose kaupiasi ir is kuriy pasalinamas slapimas)
infekcija, febriliné neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo Igsteliy skaicius ir kartu karsciavimas),
dispnéja (sunkumas kvépuoti) ir kars¢iavimas.

Kodél Elrexfio buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo pateiktas registruoti, Europos vaisty agentira laikési nuomones, kad
daugine mieloma serganciy pacienty, kuriy biklé nebegeréjo gydant tuo metu jregistruotais vaistais,
medicininis poreikis buvo nepatenkintas. Siems pacientams, kuriy gydymo galimybés ribotos,
pasireiské kliniskai reikSmingas atsakas | gydyma Elrexfio, kaip rodo pagrindiniame tyrime dalyvavusiy
pacienty, kuriems pasireiské dalinis arba visiSkas atsakas | gydyma, dalis. Apskritai saugumo
charakteristikos buvo laikomos priimtinomis; Agentira laikési nuomonés, kad svarbios nerimg del
saugumo keliancios problemos kaip antai CIS ir ICANS, yra griztamos ir jas galima kontroliuoti taikant
standartinj gydyma. Kadangi Sis vaistas nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu ir atliekant pagrindinj
tyrima pacientai buvo stebimi trumpa laika, iSlieka tam tikry neaiskumy dél Elrexfio saugumo ir
veiksmingumo; tikimasi, kad bendrovei pateikus papildomy duomeny jy nebeliks.
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Elrexfio registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad Agentira nusprendé, jog Elrexfio nauda yra didesné
uz jo keliama rizika, bet, jregistravusi vaistg, bendrové turés pateikti papildomy jrodymu.

Salyginé registracija suteikiama remiantis maziau iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama. Ji
suteikiama vaistams, kurie patenkina nepatenkinta medicininj poreikj gydyti sunkias ligas ir kai vaisty
ankstesnio prieinamumo nauda yra didesné uz rizikg, siejama su Siy vaisty vartojimu, kol bus gauta
daugiau jrodymuy. Europos vaisty agentiira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacija, kol bus
gauti iSsamls duomenys, ir, prireikus, atnaujins Sig apzvalga.

Kadangi Elrexfio registracija buvo salygine, vaisto registracijos metu Elrexfio prekiaujanti bendrove
buvo jpareigota pateikti neuzbaigto tyrimo su daugine mieloma sergandiais pacientais, kurie buvo
gydomi Elrexfio, galutinius rezultatus. Be to, ji turi pateikti duomenis, gautus atlikus tyrimg, kuriame
lyginamas vieno Elrexfio ir kartu su daratumumabu (kitu vaistu nuo vézio) vartojamo Elrexfio ir kity
pagal ta pacig indikacijg jregistruoty vaisty veiksmingumas.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Elrexfio
vartojima?

Elrexfio prekiaujanti bendrové parengs pacientams skirtg jsp€jamajq kortele, kurioje bus pateikta
informacija apie CIS keliamag rizikg ir Salutinj poveikj nervy sistemai, jskaitant ICANS. [spéjamojoje
korteléje sveikatos priezitros specialistams taip pat bus nurodoma, kad pacientas gydomas Elrexfio.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Elrexfio vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieZiliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Elrexfio vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Itariamas Elrexfio Salutinis poveikis
yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Elrexfio

Daugiau informacijos apie Elrexfio rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elrexfio.
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