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Empliciti (elotuzumabas)
Empliciti apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Empliciti ir kam jis vartojamas?

Empliciti — tai vaistas, skirtas dauginei mielomai (kauly Ciulpy véziui) gydyti. Jis vartojamas kartu su
dviem kitais vaistais (lenalidomidu ir deksametazonu) ir skiriamas suaugusiesiems, kuriems jau
taikytas bent vienas vézio gydymo kursas.

Empliciti taip pat vartojamas kartu su vaistais pomalidomidu ir deksametazonu gydant daugine
mieloma, kuri jau gydyta bent dviem gydymo kursais, taciau atsinaujino. Tarp paciento anksciau
vartoty vaisty turi bati dauginei mielomai skiriami vaistai lenalidomidas ir proteasomos inhibitoriams
priskiriamy_ vaisty (pvz., bortezomibas, karfilzomibas ir iksazomibas).

Empliciti sudétyje yra veikliosios medziagos elotuzumabo.
Kaip vartoti Empliciti?

Empliciti vartojamas infuzijos badu (lasinamas | veng). Taikomi 28 dieny gydymo ciklai. Empliciti dozé
priklauso nuo paciento svorio. Pirmus 2 ciklus Empliciti skiriamas kartg per savaite, o vélesnius ciklus —
reciau. Per kiekvieng cikla pacientui taip pat skiriami kiti vaistai nuo vézio (deksametazonas su
lenalidomidu arba pomalidomidu).

Reakcijy | infuzijg profilaktikai pries kiekvieng infuzija pacientui skiriamas vaistas nuo uzdegimo,
antihistaminas ir paracetamolis.

Gydyma Empliciti turi pradéti ir priziaréti dauginés mielomos gydymo patirties turintis gydytojas, o
vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Empliciti vartojima iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Empliciti?

Veiklioji Empliciti medziaga elotuzumabas yra monokloninis antikinas, kuris jungiasi prie SLAMF7 — ant
imuninés sistemos lgsteliy esancio baltymo. Dél to Igstelés ima pulti dauginés mielomos vézio
pazeistas lgsteles ir ligos eiga sulétéja.
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Elotuzumabas taip pat jungiasi prie véziniy lasteliy pavirSiuje esancio SLAMF7, todél jos tampa
jautresnés imuninés sistemos lgsteliy poveikiui.

Kokia Empliciti nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 646 daugine mieloma sergantys pacientai, lenalidomido,
deksametazono ir Empliciti derinys buvo lyginamas su lenalidomido ir deksametazono deriniu. Visi
pacientai jau buvo gydyti anksciau, taCiau gydymas buvo neveiksmingas arba vézys atsinaujino.
Gydyma dviem kitais vaistais papildzius Empliciti, liga neprogresavo vidutiniSkai 18,5 ménesio,
palyginti su 14,3 ménesio, kai buvo taikomas tik gydymas lenalidomido ir deksametazono deriniu. Be
to, taikant gydyma vaisty deriniu su Empliciti, vézj is dalies arba visiSkai iSgydyti pavyko 79 proc.
pacienty, o taikant gydyma kitais dviem vaistais — 66 proc. pacienty.

Antras pagrindinis tyrimas atliktas su 117 daugine mieloma serganciy pacienty, kurie jau buvo gydyti
bent dviem kitais vaistais, tarp kuriy — proteasomos inhibitorius ir lenalidomidas. Empliciti ir
pomalidomido ir deksametazono deriniu gydomi pacientai ligai neprogresuojant iSgyveno vidutiniSkai
5,5 ménesio ilgiau nei pacientai, kurie buvo gydomi pomalidomidu ir deksametazonu.

Kokia rizika susijusi su Empliciti vartojimu?

DaZzniausias Empliciti Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, nuovargis, karsciavimas, viduriavimas, gerklés skausmas, nosies ir gerklés infekcijos,
kosulys, pneumonija (plaudiy infekcija), sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis ir svorio sumazéjimas.

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

Kodél Empliciti buvo registruotas ES?

Gydyma lenalidomidu ir deksametazonu papildZius Empliciti, laikas iki dauginés mielomos paiméjimo
neveiksmingas arba kuriy liga atsinaujino. Pacientams, kurie jau buvo gydyti bent dviem kitais vaistais,
tarp kuriy buvo proteasomos inhibitorius ir lenalidomidas (ir kuriems gydymas buvo neveiksmingas
arba liga atsinaujino), Empliciti, pomalidomido ir deksametazono derinys buvo veiksmingas — liga
nedmejo ilgiau, nei pomalidomido ir deksametazono deriniu gydytiesiems. Nors vartojant Empliciti,
Salutiniai reiskiniai (ypac infekcijos) buvo daznesni, Sig rizikg paprastai jmanoma kontroliuoti.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Empliciti nauda persveria nustatytq rizikg ir jj galima
registruoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Empliciti
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Empliciti
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Empliciti vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Empliciti Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Empliciti

Empliciti buvo registruotas visoje ES 2016 m. geguzés 11 d.

Daugiau informacijos apie Empliciti rasite Agenturos tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/empliciti.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2019-09.
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