EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/313447/2024
EMEA/H/C/005985

Tepkinly (epkoritamabas)
Tepkinly apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tepkinly ir kam jis vartojamas?

Tepkinly - tai vaistas nuo véZio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys kraujo véziu, vadinamu difuzine
dideliy B Igsteliy limfoma (DDBLL) ir folikuline limfoma (FL), skiriamas pacientams, kuriems vézys
atsinaujino (recidyvavo) arba kuriems gydymas bent dviem chemoterapiniais vaistais tapo
neveiksmingas.

Tepkinly sudétyje yra veikliosios medziagos epkoritamabo.
Kaip vartoti Tepkinly?

Tepkinly galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis vézio
gydymo patirties, tokioje vietoje, kurioje galima suteikti reikiama medicinine pagalbg pasireiskus
sunkiam Salutiniam poveikiui, pvz., citokiny iSsiskyrimo sindromui (CIS, gyvybei pavojinga biklé, kuri
sukelia karsc¢iavimg, vémima, dusulj, galvos skausma ir Zema kraujospdj).

Tepkinly SvirksCiamas po oda 28 dieny ciklais. Gydymas pradedamas (1-3 ciklus) nuo kas savaite
atliekamy injekcijy, véliau, 4-9 cikly metu, viena injekcija atliekama kas 2 savaites. Nuo 10-ojo ciklo
vaistas skiriamas kas 4 savaites. Gydyma galima testi, kol liga neprogresuoja arba nepasireiskia
nepriimtinas Salutinis poveikis.

Kad sumazinty tam tikro Salutinio poveikio rizika, pacientai turi gerti pakankamai vandens ir vartoti
kitus vaistus. Taip pat reikia stebéti, ar pacientams nepasireiSkia Salutinis poveikis, pvz., CIS ir su
imuninémis efektorinémis lgstelémis susijes neurotoksiSkumo sindromas (IELSNS), neurologinis
sutrikimas, kuris pasireiskia tokiais simptomais, kaip kalbos ir raSymo sutrikimai, sumisimas ir sutrikes
samoningumas, ypac susvirkstus pirma pilng doze.

Daugiau informacijos apie Tepkinly vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Tepkinly?

DDBLL ir FL yra vézys, pazeidziantis B lasteles - tam tikros riiSies baltasias kraujo lasteles. Tepkinly
veiklioji medziaga epkoritamabas yra antikiinas (tam tikros risies baltymas), kuris jvardijamas kaip
bispecifinis, nes vienu metu atpazjsta ir prisijungia prie dviejy taikiniy: CD20, baltymo, esancio
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B Igsteliy (taip pat ir véziniy) pavirsiuje, CD3 baltymo, randamo sveiky T Igsteliy (imuninés sistemos
lasteliy) pavirSiuje. Jungdamasis prie baltymy CD20 ir CD3, Tepkinly sujungia véZines lasteles ir
T lasteles. Tai skatina T lasteles naikinti vézines lgsteles ir padeda kontroliuoti liga.

Kokia Tepkinly nauda nustatyta tyrimy metu?

Tepkinly nauda buvo vertinama tyrime, kuriame dalyvavo DDBLL arba FL sergantys suaugusieji,
kuriems vézys atsinaujino arba kuriems bent du ankstesni gydymo kursai buvo neveiksmingi. Siame
tyrime Tepkinly buvo skiriamas vidutiniSkai keturis ménesius ir nebuvo lyginamas su kitais vaistais ar
placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Skyrus gydyma Tepkinly, 62 proc. (86 iS 139) DDBLL
serganciy pacienty pasireiské visiSkas atsakas (visi vézio pozymiai iSnyko) arba dalinis atsakas
(navikas sumazéjo); Sis poveikis isliko vidutiniskai mazdaug 16 ménesiy. Mazdaug 83 proc. (106 i$
128) FL serganciy pacienty nustatytas visisSkas arba dalinis atsakas | gydyma Tepkinly; Sis poveikis
iSliko vidutiniskai 21 ménes;j.

Kokia rizika susijusi su Tepkinly vartojimu?

ISsamy visy Tepkinly Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Tepkinly Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra CIS,
nuovargis, neutropenija (sumazéjes su infekcija kovojanciy baltujy kraujo lasteliy neutrofily kiekis),
reakcijos injekcijos vietoje, virusiné infekcija, raumeny ir kauly skausmas, karsciavimas ir
viduriavimas. Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 3 Zmonéms i$ 10)
buvo CIS.

Kodél Tepkinly buvo registruotas ES?

DDBLL ir FL serganciy pacienty, kuriems vézys atsinaujino arba bent du anksciau taikyti gydymo bidai
buvo neveiksmingi, gydymo galimybés yra ribotos. Nustatyta, kad gydymas Tepkinly uztikrina kliniskai
reikSminga ir ilgalaikj atsakg | gydyma. Nors gali pasireiksti sunkus Salutinis poveikis, ypac CIS ir
IELSNS, laikytasi nuomones, kad jj galima kontroliuoti taikant atitinkamas priemones. Europos vaisty
agentlira nusprendé, kad Tepkinly nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Tepkinly registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad vaistas buvo registruotas remiantis ne tokiais
iSsamiais duomenimis, kaip paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkintg medicininj poreikj.
Agentira mano, kad greiciau prieinamo vaisto nauda yra didesné uz bet kokig jo vartojimo rizika,
laukiant papildomy jrodymu.

Bendrove turi pateikti daugiau duomeny apie Tepkinly. Siekdama patvirtinti Tepkinly sauguma ir
veiksminguma, pacientams, kuriems diagnozuota recidyvavusi arba refrakteriné DDBLL arba FL, Siuo
vaistu prekiaujanti bendrové privalo pateikti 3 tyrimy rezultatus. Agentira kasmet perzitrés visg
naujai gauta informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tepkinly
vartojima?

Tepkinly prekiaujanti bendrové pacientams pateiks jspejamajq kortelg, kad informuoty juos apie
sunkaus Salutinio poveikio - CIS ir IELSNS - rizikg. Joje taip pat bus nurodyta, kada, pasireiSkus
simptomams, reikia kreiptis | gydytoja. Bendrové pateiks galutinius Tepkinly tyrimo rezultatus, kad
patvirtinty rekomenduojamos dozés sauguma ir veiksminguma.
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1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Tepkinly vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Tepkinly

Tepkinly buvo registruota salyginiu budu visoje ES 2023 m. rugseéjo 22 d.

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

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-08.
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