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Empliciti (elotuzumabs)
Empliciti parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Empliciti un kapeéc tas lieto?

Empliciti ir zales multiplas mielomas (kaulu smadzenu véza) arstéSanai. Tas lieto kombinacija ar divam
citam zalém (lenalidomidu un deksametazonu) un ievada pieaugusiem pacientiem, kuri sanémusi
vismaz vienu iepriek$&ju pretvéza terapiju.

Empliciti lieto arT kopa ar pomalidomidu un deksametazonu, lai arstétu multiplo mielomu, kas ieprieks
ietvertam multiplas mielomas zalém lenalidomidam un tadas klases zalém, ko dévé par proteasomu
inhibitoriem (piem., bortezomibs, karfilzomibs un iksazomibs).

Empliciti satur aktivo vielu elotuzumabu.
Ka lieto Empliciti?

Empliciti ievada infizijas veida véna (pa pilienam). ArstéSanas ilgums ir 28 dienu cikls. Empliciti deva ir
atkariga no pacienta svara. Tas lieto vienreiz ned€la pirmajos divos ciklos un retak nakamajos ciklos.
Pacientam jalieto ari citas pretvéza zales (deksametazons ar vai nu lenalidomidu, vai pomalidomidu)
katra cikla laika.

Lai novérstu infuzijas reakcijas, pacientam jalieto pretiekaisuma zales, antihistamins un paracetamols
pirms katras infuzijas.

ArstéSana jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze multiplas mielomas arstésana, un $is zales var
iegadaties tikai pret recepti.

Papildu informaciju par Empliciti lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Empliciti darbojas?

Empliciti sastava esosa aktiva viela elotuzumabs ir monoklonala antiviela, kas piesaistas SLAMF7 — uz
imGnsdnam esosai olbaltumvielai —, ka rezultata stnas uzbrik multiplas mielomas véza Stinam un
tadejadi palénina slimibu.
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Elotuzumabs ari piesaistas SLAMF7 uz véZa Slinam, padarot tas neaizsargatakas pret imdnsdnu
uzbrukumu.

Kadi Empliciti ieguvumi atklati petijumos?

Pirmaja pamatpétijuma, iesaistot 646 pacientus ar multiplo mielomu, Empliciti kombinacija ar
lenalidomidu un deksametazonu salidzinaja ar lenalidomidu un deksametazonu, lietojot tos atseviski.
Visi pacienti ieprieks bija sanémusi citu terapiju, bet terapija nedeva vélamos rezultatus vai vézis bija
recidivéjis. Vidéjais laiks l1dz slimibas progresésanai bija 18,5 ménesi pacientiem, kurus arstéja ar
Empliciti kombinaciju, salidzinajuma ar 14,3 ménesiem pacientiem, kurus arstéja tikai ar lenalidomidu
un deksametazonu. Turklat vézis pilniba vai dal&ji izzuda 79 % pacientu, kurus arstéja ar Empliciti
kombinaciju, salidzinajuma ar 66 % pacientu, kurus arstéja ar abam citam zalém.

Otraja pamatpétijuma iesaistija 117 pacientus ar multiplo mielomu, kuri ieprieks sanémusi vismaz
divas citas zales, tostarp proteasomu inhibitoru un lenalidomidu. Pacienti, kurus arstéja ar Empliciti,
pomalidomida un deksametazona kombinaciju, dzivoja par vidé&ji 5,5 ménesiem ilgak bez slimibas
progresésanas salidzinajuma ar pacientiem, kurus arstéja ar pomalidomidu un deksametazonu.

Kads risks pastav, lietojot Empliciti?

Visbiezakas Empliciti blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
nogurums, drudzis, caureja, rikles iekaisums, deguna un rikles infekcijas, klepus, pneimonija (plausu
infekcija), mazs balto asins Sinu skaits un svara zudums.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZojumu sarakstu, lietojot Empliciti, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Empliciti ir registrétas ES?

Empliciti pievienoSana arstéSanai ar lenalidomidu un deksametazonu spéj aizkavét multiplas mielomas
progreséSanu un uzlabot véza izzuSanu pacientiem, kuru slimiba nebija reagé&jusi uz ieprieksgju
arstésanu vai bija iestajies recidivs. Pacientiem, kuri jau sapémusi vismaz divas terapijas, kas ietver
proteasomu inhibitoru un lenalidomidu (un terapija neiedarbojas vai bija iestajies recidivs), Empliciti
kopa ar pomalidomidu un deksametazonu aizkavéja slimibas progreséSanu salidzinajuma ar
pomalidomidu un deksametazonu, lietojot tos atseviski. Lai gan Empliciti lietoSana biezak tika
novérotas blakusparadibas, galvenokart infekcijas, riski kopuma ir uzskatami par kontroléjamiem.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Empliciti, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Empliciti lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Empliciti lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Empliciti lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Empliciti
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Empliciti

2016. gada 11. maija Empliciti sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Empliciti ir atrodama adentdras timekla
vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/empliciti.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2019. gada septembri.
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