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Tepkinly (epkoritamabs)

Tepkinly parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tepkinly un kapeéec tas lieto?

Tepkinly ir pretvéza zales, lai arstétu pieaugusos ar asins vézi, ko dévé par diftzu lielo B Stnu limfomu
(DLBSL), kuriem vézis ir atjaunojies (recidivéjis) vai vairs nereadé uz arstésanu (refraktars) péc
vismaz divam iepriekSéjam terapijam.

DLBSL ir “reta”, un 2022. gada 24. februari Tepkinly tika piedkirts reti sastopamu slimibu arstésanai

paredzetu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Tepkinly satur aktivo vielu epkoritamabu.
Ka lieto Tepkinly?

Tepkinly var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze
vEza arstésana, vieta, kur ir atbilstoSs medicinisks atbalsts, lai kontrolétu smagas blakusparadibas,
pieméram, citokinu atbrivosanas sindromu (CRS, potenciali dzivibai bistamu stavokli, kas izraisa
drudzi, vemsSanu, elpas trilkumu, galvassapes un pazeminatu asinsspiedienu).

Tepkinly tiek ievaditas zemadas injekcijas veida 28 dienu ciklos. ArstéSanu sak ar injekcijam 1., 8. un
15. diena, palielinot devu (ta saukto pakapenisko dozéSanu). Péc pakapeniskas dozésanas pacientiem
ievada pilnu devu noteiktas katra cikla dienas. Arsté8anu var turpinat, lidz slimiba atkal progresé vai
pacientam rodas nepienemamas blakusparadibas.

Pirms Tepkinly tiek lietotas vairakas zales, lai mazinatu CRS risku. Pacienti ir ciesi janovéro ari
attieciba uz nopietnam blakusparadibam, pieméram, CRS un ar iminefektoru SGinam saistito
neirotoksicitates sindromu (ICANS, neirologisku traucéjumu ar simptomiem, tostarp runas un
rakstiSanas problémam, apjukumu un nomaktu apzinas limeni), 1pasi péc pilnas devas sanemsanas
pirmo reizi.

Papildu informaciju par Tepkinly lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Tepkinly darbojas?

DLBSL ir vézis, kas skar B Sinas, t. i., balto asins Siinu veidu. Tepkinly aktiva viela epkoritamabs ir
antiviela (olbaltumvielas veids), kas vienlaicigi atpazist un piesaistas diviem mérkiem: CD20 -
proteinam, kas atrodas uz B Siinu (tostarp véza slinu) virsmas, un CD3- proteinam, kas atrodas uz
veselu T sinu (imidnsistémas Stnu) virsmas. Piesaistoties pie CD20 un CD3 proteiniem, Tepkinly
savieno véza Stnas un T Slnas. Tas palidz T sinam iznicinat véza Sinas un kontrolét slimibu.

Kadi Tepkinly ieguvumi atklati petijumos?

Tepkinly ieguvumus vért&ja pétijuma, kura piedalijis 157 pieaugusie ar DLBSL vai radniecigu limfomu,
kuriem vézis bija recidivéjis vai nebija reagéjis péc vismaz divam citam terapijam. Saja pétijuma
lietoja Tepkinly vid&ji Cetrus ménesSus un tas nesalidzinaja ar citam zalém vai placebo (fiktivu
arstésanu). No pacientiem ar DLBSL 62 % (86 no 139) bija vai nu pilniga atbildes reakcija (bez v&za
pazimém), vai dajéja atbildes reakcija uz Tepkinly. Sis atbildes reakcijas viniem saglabajas vid&ji
apméram 16 ménesus.

Kads risks pastav, lietojot Tepkinly?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Tepkinly, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Tepkinly blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir CRS, nogurums,

neitropénija (zems neitrofilu — balto asins Stinu veida, kas cinas pret infekciju, limenis), reakcijas
injekcijas vieta, muskulu un kaulu sapes, sapes védera, drudzis, slikta disa (nelabums) un caureja.

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 3 no 10 cilvékiem) bija CRS.
Kapéc Tepkinly ir registrétas ES?

Pacientiem ar DLBSL, kuriem vézis ir recidivéjis vai nav readéjis péc vismaz divam iepriek$&jam
terapijam, ir ierobezotas arstésanas iespéjas. Tika pieradits, ka arstéSana ar Tepkinly nodrosina kliniski
nozimigu un ilgstosSu atbildes reakciju. Lai gan var rasties nopietnas blakusparadibas, jo Tpasi CRS un
ICANS, tas tika uzskatitas par kontrol&éjamam, veicot atbilstoSus pasakumus. Tapéc Eiropas Zalu
adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Tepkinly, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét
lietoSanai ES.

Tepkinly ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé&, ka Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums,
lietojot Tepkinly, parsniedz So zalu radito risku, bet uznémumam péc registracijas bis jaiesniedz
papildu pieradijumi.

Regdistracija ar nosacijumiem tiek pieskirta, pamatojoties uz mazak visaptverosiem datiem, neka
parasti tiek prasits. Ta tiek pieskirta zaléem, kas atbilst neapmierinatam mediciniskam vajadzibam
arstét nopietnas slimibas, un, gaidot papildu pieradijumus, ieguvumi no to pieejamibas ir lielaki par
riskiem, kas saistiti ar zalu lietoSanu. Adentiira ik gadu parbaudis visu pieejamo jauno informaciju, lidz
dati klGst visaptverosi, un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Ta ka Tepkinly bija pieskirta registracija ar nosacijumiem, redistracijas bridi uznémumam, kas tirgo
Tepkinly, bija jaiesniedz atjauninati pamatpétijuma rezultati. Uzn€émumam bija ar1 jaiesniedz rezultati
no pétijuma, kura salidzinaja Tepkinly ar citu iminkimijterapiju pacientiem ar recidivéjosu vai
refraktaru DLBSL.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tepkinly lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Tepkinly, nodrosinas pacientiem bridindjuma karti, lai informétu vinus
par nopietnu CRS un ICANS blakusparadibu risku un sniegtu noradijumus, kad, izjatot simptomus,
jasazinas ar arstu. Uznémums ari iesniegs pétijuma ar Tepkinly galigos rezultatus, lai apstiprinatu
ieteicamas devas drosSumu un ieguvumu.

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Tepkinly lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tepkinly
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Sikaka informacija par Tepkinly ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepkinly.
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