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Elrexfio (elranatamab)
Elrexfio parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Elrexfio un kapec tas lieto?

Elrexfio ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar multiplo mielomu (kaulu
smadzenu vézi), kad vézis ir atgriezies (recidivéjis) un nav readéjis uz arstésanu (refraktars). Tas var
lietot pieaugusajiem, kuri ir sanémusi vismaz tris iepriekS€jas terapijas, tostarp iminmodulacijas
lidzekli, proteasomu inhibitoru un antiCD38-antivielu, un kuru vézis kops pédéjas arstésanas ir
progresgjis.

Elrexfio satur aktivo vielu elranatamabu.
Ka lieto Elrexfio?

Elrexfio var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
multiplas mielomas arstésana.

Zales ir jaievada atbilstosi apmacitam medicinas personalam vieta, kur tiek sniegts atbilstoss
mediciniskais atbalsts, lai kontrolétu iespéjamas smagas blakusparadibas, pieméram, citokinu
atbrivosanas sindromu (CRS - potenciali dzivibai bistamu parmérigu iminsistémas aktivaciju ar drudzi,
elpas trikumu, pazeminatu asinsspiedienu un galvassapém) un imino efektoru Stnu izraisitu
neirotoksicitates sindromu (ICANS - neirologiskiem trauc&jumiem ar simptomiem, tostarp runas un
rakstiS8anas traucé&jumiem, apjukumu un pazeminatu apzinpas limeni).

Elrexfio tiek ievaditas zemadas injekcijas veida. Pirmaja arstéSanas nedéla injekcijas ievada 1. un
4. diena, palielinot devas, un péc tam katru nedélu lIidz 24. nedélai. Pacienti, kuriem ir atbildes reakcija
uz arstésanu, péc tam var turpinat ar vienu injekciju ik péc divam nedé&jam.

Lai mazinatu CRS attistibas risku, pacientiem ievada zales vienu stundu pirms pirmo tris Elrexfio devu
sanemsanas. 48 stundas péc pirmajam divam Elrexfio devam jauzrauga, vai pacientiem neparadas
CRS vai ICANS simptomi.

ArstéSana jaturpina tik ilgi, kamér pacients no tas gist labumu, vai lidz bridim, kad blakusparadibas
kldst nekontrol&jamas. Ja rodas noteiktas blakusparadibas, arsts var atlikt devu ievadisanu vai pilniba
partraukt arstésanu konkrétu smagu blakusparadibu gadijuma. Papildu informaciju par Elrexfio
lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.
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Ka Elrexfio darbojas?

Elrexfio aktiva viela elranatamabs ir bispecifiska antiviela (olbaltumvielas veids). Ta ir izstradata ta, lai
atpazitu divus mérkus un piesaistitos tiem vienlaicigi: B SGnu nobrieSanas antigénam (BCMA) uz véza
$nu virsmas un CD3 uz T Stnu (imGnsistémas snu) virsmas. Piesaistoties Siem mérkiem, Sis zales
satuvina véza Stinas un T Slnas. Tas aktivizé T siinas, kas péc tam iznicina mielomas Sinas.

Kadi Elrexfio ieguvumi atklati petijumos?

Paslaik notieko$a pétijuma tika pieradits, ka Elrexfio efektivi iznicina vézi. Saja pétijuma iesaistija

123 multiplas mielomas pacientus, kuriem slimiba vairs nereagéja uz arstéSanu un kuriem slimiba bija
recidivéjusi péc trim iepriekséjam terapijam (ieskaitot iminmodulé&josu adentu, proteasomu inhibitoru
un anti-CD38 antivielu). Pacienti nebija sanémusi iepriekSéju arstéSanu, kas vérsta pret BCMA
mielomas $0nam. Saja pétijuma 61 % (75 no 123) pacientu bija atbildes reakcija uz arsté$anu ar
Elrexfio, tostarp 36 % (44 no 123) pacientu bija pilniga atbildes reakcija (vairs nebija véza pazimju).
Saja pétijuma Elrexfio netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo (fiktivu arstésanu).

Kads risks pastav, lietojot Elrexfio?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Elrexfio, skatit zalu lietosanas instrukcija.

Visbiezakas Elrexfio blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir CRS, anémija
(zems sarkano asins Sinu limenis), neitropénija (zems neitrofilu — balto asins Sanu veida — limenis),
nogurums, augséjo elpceju (deguna un rikles) infekcija, reakcijas injekcijas vieta, caureja, pneimonija
(plausu infekcija), trombocitopénija (zems trombocitu, sastavdalu, kas palidz asinim sarecét, limenis),
limfopénija (zems limfocitu, balto asins SGnu veida, limenis), samazinata éstgriba, drudzis, izsitumi,
artralgija (locitavu sapes), hipokalémija (zems kalija limenis asinis), slikta disa (nelabums) un sausa
ada.

Nopietnas blakusparadibas ir pneimonija, sepse (asins saindésanas), CRS, anémija, augs€jo elpcelu
infekcija, urincelu infekcija (organisma dalas, kas uzkraj un izvada urinu), febrila neitropénija (mazs
balto asins Stnu skaits ar drudzi), dispnoja (apgritinata elposana) un drudzis.

Kapéc Elrexfio ir registrétas ES?

Apstiprinasanas bridi Eiropas Zalu adentira uzskatija, ka multiplas mielomas pacientiem, kuru
stavoklis vairs neuzlabojas péc pieejamas terapijas, ir neapmierinata mediciniska vajadziba. Siem
pacientiem, kuriem ir ierobezotas arstéSanas iespé&jas, bija kliniski nozimiga atbildes reakcija uz
arstésanu ar Elrexfio, ka to pieradija to pacientu dala, kuriem bija pilniga vai daléja atbildes reakcija
pamatpétijuma. Kopuma drosibas profils tika uzskatits par pienemamu; Adentilra uzskatija, ka
nopietnas bazas par droSumu, pieméram, CRS un ICANS, ir atgriezeniskas un kontrol&jamas ar
standarta arstéSanu. Sakara ar salidzindjuma trikumu un nelielo pacientu novérosanas ilgumu
pamatpétijuma, joprojam pastav vairakas neskaidribas par Elrexfio droSumu un efektivitati.
Paredzams, ka tas tiks risinatas ar papildu datiem, kurus iesniegs uznémums.

Elrexfio tika izsniegta “atlauja ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka agentlira noléma, ka ieguvums,
lietojot Elrexfio, parsniedz So zalu radito risku, bet uznémumam péc redistracijas bls jasniedz papildu
pieradijumi.

Registracija ar nosacijumiem tiek pieskirta, pamatojoties uz mazak visaptverosiem datiem, neka
parasti tiek prasits. Ta tiek pieskirta zalém, kas atbilst neapmierinatam mediciniskam vajadzibam
arstét nopietnas slimibas, un, gaidot papildu pieradijumus, ieguvumi no to pieejamibas ir lielaki par
riskiem, kas saistiti ar zaju lietosanu. Katru gadu Eiropas Zalu agentira parskatis visu jauno
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informaciju, kas k|Us pieejama, Iidz bids pieejami visaptverosi dati, un Sis parskats péc vajadzibas tiks
atjauninats.

Ta ka Elrexfio tika izsniegta atlauja ar nosacijumiem, apstiprinasanas laika uznémumam, kas tirgoja
Elrexfio, bija jaiesniedz paslaik notiekosa pé&tijuma galigie rezultati pacientiem ar multiplo mielomu,
kuri tika arstéti ar Elrexfio. Turklat tiem jaiesniedz dati no pétijuma, kura salidzinata abu El/rexfio zalu,
ko lieto atseviski un kombinacija ar daratumumabu (citam pretvéza zalem), efektivitate ar citu terapiju
efektivitati, kas paslaik ir redistrétas tadai pasai lietoSanai.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Elrexfio lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Elrexfio, nodrosinas pacientiem bridinajuma karti, kas satur informaciju
par CRS risku un par blakusparadibam, kas ietekmé nervu sistému, tostarp ICANS. Bridinajuma karte
ari informé veselibas apriipes specialistus, ka pacients sanem arstésanu ar Elrexfio.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Elrexfio lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Elrexfio lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Elrexfio
lietoSanu saistitas iespé&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Elrexfio

Sikaka informacija par Elrexfio ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elrexfio.
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