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

Czym jest lek Elzonris i w jakim celu sie go stosuje

Elzonris to lek stosowany w leczeniu 0sob dorostych z nowotworem z blastycznych plazmacytoidalnych
komorek dendrytycznych (BPDCN) — rodzajem nowotworu krwi, ktéry moze wptywacé na wiele
narzadow, w tym na skore, szpik kostny (gabczastg tkanke wystepujaca we wnetrzu duzych kosci) i
wezty chionne.

Ze wzgledu na to, ze chorobe BPDCN uznano za rzadko wystepujaca, w dniu 11 listopada 2015 r. lek
Elzonris uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3151567.

Lek Elzonris zawiera substancje czynng tagraksofusp.

Jak stosowac lek Elzonris

Lek Elzonris jest dostepny w postaci wlewu podawanego dozylnie (kroplowki). Lek wydawany na
recepte. Lek powinien by¢ podawany pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w stosowaniu
lekow przeciwnowotworowych, przy zapewnieniu dostepnosci sprzetu do resuscytacji.

Zalecana dawka wynosi 12 mikrograméw na kilogram masy ciata raz na dobe, podawana we wlewie
trwajacym 15 minut. Lek Elzonris podaje sie przez pierwszych 5 dni 21-dniowego cyklu, a cykle
powtarza sie do momentu nasilenia sie choroby lub wystgpienia u pacjenta nieakceptowalnych dziatan
niepozadanych.

Pierwszy cykl podawany jest w szpitalu, a pacjenta nalezy monitorowac przez co najmniej 24 godziny
po podaniu ostatniego wlewu pod katem dziatan niepozadanych. Pdzniejsze cykle mogg by¢ podawane
w ambulatorium, w ktéorym mozliwe jest intensywne monitorowanie pacjentéw leczonych z powodu
nowotworéw krwi.

Na okoto godzine przed kazdym wlewem pacjentowi nalezy podac¢ leki przeciwhistaminowe,
kortykosteroid oraz paracetamol, aby obnizy¢ ryzyko wystapienia reakcji typu alergicznego.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Elzonris znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Elzonris

Substancja czynna leku Elzonris, tagraksofusp, jest zbudowana z toksyny btoniczej (substancji trujacej
dla komoérek) potaczonej z biatkiem o nazwie interleukina 3. Fragment interleukiny 3 w czasteczce leku
przytgcza sie do receptoréw (celi) wystepujacych na znacznej ilosci komdrek BPDCN. Po przytaczeniu
sie lek jest wchianiany do komérki, co umozliwia uwolnienie w jej wnetrzu toksyny i zabija komorke.
Oczekuje sie, ze takie dziatanie zapobiegnie rozprzestrzenianiu sie nowotworu i ograniczy objawy
choroby.

Korzysci ze stosowania leku Elzonris wykazane w badaniach

Lek Elzonris oceniano w jednym badaniu z udziatem 84 o0s6b dorostych z BPDCN (65 0sdb wczesniej
nieleczonych i 19 leczonych innymi lekami).

Badanie wykazato, ze u 57% (37 z 65) wczesniej nieleczonych pacjentéow po zastosowaniu leku
Elzonris nie wystepowaty objawy choroby albo uszkodzenie skéry byto minimalne. Ponadto okoto jedna
trzecia (21 z 65) tych pacjentow mogta zosta¢ poddana przeszczepowi komodrek macierzystych
(procedurze, w ktorej wtasny szpik kostny pacjenta zastepowany jest komérkami macierzystymi
pobranymi od dawcy, ktére buduja nowy szpik kostny wytwarzajacy zdrowe komorki), co zwiekszato
czas przezycia pacjentow.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Elzonris

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Elzonris (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentéw) to: hipoalbuminemia (niskie stezenie albuminy we krwi), zwiekszone stezenie
transaminaz we krwi (objaw problemoéw z watrobg), trombocytopenia (matoptytkowosé, niska liczba
ptytek krwi), nudnosci (mdtosci), zmeczenie i goraczka.

Najciezszym dziataniem niepozadanym, jakie moze wystgpi¢ podczas stosowania leku Elzonris, jest
zespot przesaczania wtosniczkowego (niemozliwe do przewidzenia, zagrazajace zyciu dziatanie
niepozadane zwigzane z utratg szczelnosci drobnych naczyn krwionosnych), ktére moze wystgpic u
maksymalnie 1 na 5 oséb.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Elzonris znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Elzonris w UE

Cho¢ przeprowadzono badanie na matej grupie, a leku Elzonris nie poréwnywano z innymi sposobami
leczenia, Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze w przypadku tej choroby przeprowadzenie badan
na wiekszej grupie stanowi wyzwanie. Uwzgledniwszy dodatkowe porady uzyskane od specjalistow w
dziedzinie, Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Elzonris przewyzszajg ryzyko u
pacjentéw z BPCDN, ktdrzy nie byli wczesniej leczeni, i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
Jednakze dostepne dane nie byty wystarczajace do wyciggniecia tych samych wnioskow w przypadku
pacjentow, u ktérych wczesniejsze leczenie nie zadziatato. Bezpieczenstwo stosowania leku Elzonris
uznano za akceptowalne pod warunkiem zastosowania konkretnych srodkéw pozwalajacych ograniczy¢
ryzyko wystapienia najpowazniejszych dziatan niepozadanych.

Lek Elzonris dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Wynika to z faktu, ze nie mozna
byto uzyskaé petnych informacji o leku Elzonris z uwagi na rzadkie wystepowanie choroby. Co roku
Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdine
informacje.
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Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Elzonris

W zwigzku z tym, ze lek Elzonris uzyskat dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach, firma
wprowadzajaca lek Elzonris do obrotu dostarczy wyniki badania rejestrowego pacjentéw z BPCDN w
celu doktadniejszego okreslenia skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Elzonris

Firma, ktéra wprowadza lek Elzonris do obrotu, dostarczy materiaty edukacyjne dla pracownikéw opieki
zdrowotnej oraz karte ostrzegawczg dla pacjentdw, zawierajace istotne informacje na temat zespotu
przesaczania wiosniczkowego.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Elzonris w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw dane o stosowaniu leku Elzonris sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Elzonris sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Elzonris

Dalsze informacje na temat leku Elzonris znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elzonris.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2020.
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