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Tepkinly (epkoritamabs)

Tepkinly parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tepkinly un kapeéc tas lieto?

Tepkinly ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar asins vézi, ko dévé par diftzu lielu B Stinu
limfomu (DLBSL) un folikularo limfomu (FL), pacientiem, kuriem vézis ir atgriezies (recidivs) vai
partraucis reagét (refraktivs) péc vismaz divam iepriekSéjam terapijam.

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, vemsanu, elpas trikumu, galvassapes un pazeminatu asinsspiedienu).

Tepkinly tiek ievaditas zemadas injekcijas veida 28 dienu ciklos. ArstéSanu sak ar iknedélas injekcijam
no 1. lidz 3. ciklam, pé&c tam injekciju veic ik péc 2 nedélam no 4. lidz 9. ciklam. Sakot no 10. cikla,
zales ievada ik péc 4 nedélam. ArstéSanu var turpinat, [idz slimiba klist smagaka vai rodas
nepienemamas blakusparadibas.

Pacientiem janodrosSina pietiekama hidratacija un jalieto citas zales, lai samazinatu noteiktu
blakusparadibu risku. Ir javeic CRS un ar iminsistémas efektorsiinam saistitas neirotoksicitates
sindroma (ICANS) pazimju un simptomu parbaude, kas ir neirologiski traucéjumi ar simptomiem,
tostarp runas un rakstiSanas problémas, apjukums un mainita samana, Tpasi péc pilnas devas
sanemsanas pirmo reizi.

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

Ka Tepkinly darbojas?

DLBSL un FL ir vézis, kas ietekmé B $iinas, t. i., balto asins $nu veidu. Tepkinly aktiva viela
epkoritamabs ir antiviela (proteina veids), kas tiek raksturota ka “bispecifiska”, jo ta vienlaikus atpazist
un piesaistas diviem mérkiem: CD20 - proteinam, kas atrodas uz B Stinu (tostarp véza stinu) virsmas,
un CD3- proteinam, kas atrodas uz veselu T Siinu (iminsistémas Sinu) virsmas. Piesaistoties pie CD20
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un CD3 proteiniem, Tepkinly savieno véza stinas un T Sinas. Tas palidz T SGnam iznicinat véza sSinas
un kontrolét slimibu.

Kadi Tepkinly ieguvumi atklati petijumos?

Tepkinly ieguvumi tika novértéti pétijuma, kura piedalijas pieaugusie ar DLBSL vai FL, kuriem vézis
bija atgriezies vai nereagéja péc vismaz divam citam terapijam. Saja pétijuma lietoja Tepkinly vid&ji
¢etrus ménesus un tas nesalidzinaja ar citam zalém vai placebo (fiktivu arsté$anu). No DLBSL
pacientiem 62 % (86 no 139) bija vai nu pilniga atbildes reakcija (nav véza pazimju), vai dalgja
atbildes reakcija (véza saasinasanas) uz Tepkinly Sis atbildes reakcijas saglabajas vidéji aptuveni

16 ménesus. No pacientiem ar FL aptuveni 83 % (106 no 128) bija pilniga vai dal€ja atbildes reakcija
uz Tepkinly; vini saglabaja Sis atbildes reakcijas vid&ji aptuveni 21 ménesi.

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, virusu infekcija, sapes muskulos un kaulos, drudzis un caureja. Visbiezakas nopietnas
blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 3 no 10 cilvékiem) bija CRS.

Kapéc Tepkinly ir registréetas ES?

Pacientiem ar DLBSL un FL, kuriem vézis ir atgriezies vai nav readéjis p&éc vismaz divam ieprieké&jam
terapijam, ir ierobezotas arstésanas iespéjas. Tika pieradits, ka arstésana ar Tepkinly nodrosina kliniski
nozimigu un ilgstosu atbildes reakciju. Lai gan var rasties nopietnas blakusparadibas, Tpasi CRS un
ICANS, tas tika uzskatitas par kontroléjamam, veicot atbilstoSus pasakumus. Tapéc Eiropas Zalu
agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Tepkinly, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét
lietoSanai ES.

Tepkinly ir redistrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimg, ka tas ir redistrétas, pamatojoties uz mazak
visaptverosiem datiem, neka parasti nepiecieSams, jo tas atbilst neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam. Adentira uzskata, ka ieguvums, ja zales ir pieejamas agrak, atsver visus riskus, kas
saistiti ar So zalu lietoSanu, kamér tiek gaiditi papildu pieradijumi.

Uznémumam ir jaiesniedz papildu dati par Tepkinly. Lai apstiprinatu Tepkinly droSumu un efektivitati
pacientiem ar recidivéjos$u vai refraktaru DLBSL vai FL, uznémumam, kas piedava tirgl $is zales, ir
jaiesniedz tris pétijumu rezultati. Agentiira katru gadu parskatis visu pieejamo jauno informaciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tepkinly lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Tepkinly, nodrosinas pacientiem bridinajuma karti, lai informétu vinus
par nopietnu CRS un ICANS blakusparadibu risku. Taja tiks ieklautas ari instrukcijas par to, kad, izjutot
simptomus, jasazinas ar arstu. Uznémums iesniegs pétijuma galigos rezultatus ar Tepkinly, lai
apstiprinatu ieteicamas devas drosumu un efektivitati.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tepkinly
lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Tepkinly lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tepkinly
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tepkinly

2023. gada 22. septembri Tepkinly sanéma registracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2024. gada augusta.
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