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Elrexfio (elranatamab)
Przeglad wiedzy na temat leku Elrexfio i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Elrexfio i w jakim celu sie go stosuje

Elrexfio jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych ze szpiczakiem
mnogim (rakiem szpiku kostnego), gdy wystapit nawrét nowotworu (szpiczak nawrotowy) i nie
uzyskano odpowiedzi na leczenie (szpiczak oporny na leczenie). Lek moze by¢ stosowany u os6b
dorostych, ktore otrzymaty co najmniej trzy wczesniejsze terapie, w tym lek immunomodulujacy,
inhibitor proteasomu i przeciwciato anty-CD38, i u ktérych nowotwoér nasilit sie od czasu ostatniego
leczenia.

Substancjg czynng zawartg w leku Elrexfio jest elranatamab.

Jak stosowac lek Elrexfio

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu szpiczaka mnogiego.

Lek musi by¢ podawany przez odpowiednio wyszkolony fachowy personel medyczny w placéwce
wyposazonej w specjalistyczny sprzet medyczny stosowany w leczeniu ciezkich reakcji niepozadanych,
w tym zespotu uwalniania cytokin (ang. cytokine release syndrome, CRS, potencjalnie zagrazajacej
zyciu nadmiernej aktywacji uktadu odpornosciowego z goragczka, dusznoscig, obnizonym ci$nieniem
krwi i bolem gtowy) i zespotu neurotoksycznosci zwigzanej z komdrkami efektorowymi uktadu
odpornosciowego (ang. immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS, zaburzenia
neurologicznego z objawami obejmujacymi problemy z mowaq i pisaniem, dezorientacje i obnizony
poziom $wiadomosci).

Lek Elrexfio podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym. W pierwszym tygodniu leczenia wstrzykniecia
podaje sie w 1. i 4. dniu w stopniowo zwiekszanych dawkach, a nastepnie raz na tydzien do 24.
tygodnia leczenia. Pacjenci, u ktérych wystgpita odpowiedz na leczenie, moga nastepnie kontynuowacd
je, otrzymujac jedno wstrzykniecie co dwa tygodnie.

W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia CRS pacjenci otrzymujq leki na godzine przed przyjeciem
pierwszych trzech dawek leku Elrexfio. Pacjentow nalezy obserwowac pod katem objawdéw CRS lub
ICANS przez 48 godzin po podaniu pierwszych dwdch dawek leku Elrexfio.
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Leczenie nalezy kontynuowac, dopoki pacjent odnosi z niego korzysci lub do czasu, gdy dziatania
niepozadane stang sie niemozliwe do opanowania. Lekarz moze op6zni¢ podawanie dawek, jesli
wystapig pewne dziatania niepozadane, albo catkowicie zaprzestac leczenia, jesli wystgpig niektore
ciezkie dziatania niepozadane. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Elrexfio znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Elrexfio

Substancja czynna leku Elrexfio, elranatamab, jest przeciwciatem bispecyficznym (rodzajem biatka).
Zostata ona opracowana w taki sposéb, aby rozpoznawata dwa cele jednoczesnie: antygen dojrzewania
limfocytéw B (BCMA) na powierzchni komoérek nowotworowych i kompleks réznicowania komorkowego
3 (CD3) na powierzchni limfocytéw T (komorek uktadu odpornosciowego) oraz przytaczata sie do nich.
Przytaczajac sie do tych celdow, lek taczy komdrki nowotworowe i limfocyty T. W ten sposéb limfocyty T
aktywujg sie i zabijajg komérki szpiczaka mnogiego.

Korzysci ze stosowania leku Elrexfio wykazane w badaniach

W trwajacym badaniu wykazano skutecznos¢ leku Elrexfio w usuwaniu nowotworu. W badaniu wzieto
udziat 123 pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, u ktoérych choroba przestata reagowacd na trzy
wczesniejsze proby leczenia (w tym lek immunomodulujacy, inhibitor proteasomu i przeciwciata anty-
CD38). Pacjenci nie otrzymywali wczesniej leczenia ukierunkowanego na BCMA na komoérkach
szpiczaka mnogiego. W badaniu tym odpowiedzZ na lek Elrexfio wystgpita u 61% (75 z 123) pacjentow,
w tym 36% (44 z 123) pacjentow, u ktérych wystgpita petna odpowiedz na leczenie (brak oznak
nowotworu). W badaniu nie poréwnywano leku Elrexfio z innymi lekami ani z placebo (leczenie
pozorowane).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Elrexfio

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Elrexfio znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Elrexfio (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentow) to: CRS, niedokrwistos¢ (niska liczba krwinek czerwonych), neutropenia (niska
liczba neutrofilow, rodzaju biatych krwinek), zmeczenie, zakazenie gérnych drég oddechowych (nosa i
gardta), reakcja w miejscu wstrzykniecia, biegunka, zapalenie ptuc, matoptytkowos¢ (niska liczba
ptytek krwi, sktadnikow przyczyniajacych sie do krzepniecia krwi), limfopenia (niski poziom limfocytéw,
rodzaju biatych krwinek), zmniejszone taknienie, gorgczka, wysypka, bdl stawdw, hipokaliemia (niski
poziom potasu we krwi), nudnosci (mdtosci) i suchos$¢ skory.

Ciezkie dziatania niepozadane to: zapalenie ptuc, posocznica (zatrucie krwi), CRS, niedokrwistos¢,
zakazenie gornych drég oddechowych, zakazenie drog moczowych (czesci ciata, ktére gromadzg i
przenoszg mocz), gorgczka neutropeniczna (niski poziom biatych krwinek z goraczka), dusznosé
(trudnosci z oddychaniem) i gorgczka.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Elrexfio w UE

W momencie dopuszczenia leku do obrotu Europejska Agencja Lekow uznata, ze istnieje
niezaspokojona potrzeba medyczna w przypadku pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, ktorych stan nie
ulega poprawie za pomocg dostepnych terapii. U pacjentow, ktdrzy majg ograniczone mozliwosci
leczenia, wystapifa istotna klinicznie odpowiedz na leczenie z zastosowaniem leku Elrexfio. Wskazuje

Elrexfio (elranatamab)
EMA/554289/2023 Strona 2/3



na to odsetek pacjentow, u ktérych wystgpita petna lub cze$ciowa odpowiedz na leczenie w badaniu
gtéwnym. Ogdlnie profil bezpieczeristwa uznano za dopuszczalny; Agencja stwierdzita, ze istotne
obawy dotyczace bezpieczenstwa, takie jak CRS i ICANS, sg odwracalne i mozliwe do kontrolowania za
pomocg standardowego leczenia. Ze wzgledu na brak leku poréwnawczego i krétki czas trwania
obserwacji pacjentéw uczestniczacych w badaniu gtdwnym pozostaje szereg watpliwosci dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Elrexfio; oczekuje sie, ze zostang one uwzglednione w
dalszych danych, ktére firma przedtozy.

Lek Elrexfio uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze Agencja uznata, ze korzysci
ptynace ze stosowania leku Elrexfio przewyzszajq ryzyko, ale firma bedzie musiata przedstawié
dodatkowe dowody po dopuszczeniu do obrotu.

Warunkowe dopuszczenie do obrotu jest przyznawane na podstawie mniej wyczerpujacych danych niz
te, ktére sg zwykle wymagane. Przyznaje sie je w odniesieniu do lekow, ktére spetniajg niezaspokojong,
potrzebe medyczna w zakresie leczenia powaznych choréb i w przypadku, gdy korzysci z ich
wczesniejszej dostepnosci przewyzszajq ryzyko zwigzane ze stosowaniem tych lekdéw w czasie
oczekiwania na dalsze dowody. Co roku Europejska Agencja Lekéw dokona przegladu wszelkich
nowych informacji, ktére bedg dostepne do czasu przekazania wyczerpujgcych danych i w razie
potrzeby uaktualni niniejsze ogdine informacije.

Poniewaz lek Elrexfio uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu, w chwili zatwierdzenia firma
wprowadzajaca lek Elrexfio do obrotu byta zobowigzana do przedstawienia ostatecznych wynikdw
trwajgcego badania u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, ktorzy otrzymywali lek Elrexfio. Ponadto
musi ona dostarczy¢ dane z badania, ktore poréwnuje skutecznos¢ leku Elrexfio podawanego w
monoterapii i w skojarzeniu z daratumumabem (innym lekiem przeciwnowotworowym) ze
skutecznoscig stosowania innych metod leczenia obecnie dopuszczonych w tym samym zastosowaniu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Elrexfio

Firma, ktéra wprowadza lek Elrexfio do obrotu, przekaze pacjentom karte ostrzezen zawierajaca
informacje na temat ryzyka wystapienia CRS i dziatan niepozadanych w obrebie uktadu nerwowego, w
tym ICANS. Karta ostrzezen informuje rowniez fachowy personel medyczny, ze pacjent otrzymuje lek
Elrexfio.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Elrexfio w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Elrexfio sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Elrexfio sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Elrexfio:

Dalsze informacje dotyczace leku Elrexfio znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elrexfio.
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