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

Czym jest lek Empliciti i w jakim celu sie go stosuje

Empliciti to lek stosowany w leczeniu szpiczaka mnogiego (nowotwér szpiku kostnego). Stosuje sie go
w skojarzeniu z dwoma innymi lekami (lenalidomidem i deksametazonem) u 0s6b dorostych poddanych
wczesniej co najmniej jednemu rodzajowi leczenia przeciwnowotowrowego.

Empliciti jest rdwniez stosowany w skojarzeniu z pomalidomidem i deksametazonem w leczeniu
szpiczaka mnogiego, jezeli uprzednio zastosowano co najmniej dwa inne rodzaje leczenia, lecz
nowotwor powrdcit. Weczesniejsze leczenie pacjentdw powinno obejmowac leki przeciw szpiczakowi
mnogiemu, czyli lenalidomid i grupe lekéw o nazwie inhibitory proteasomu (bortezomib, karfilzomib
and iksazomib).

Substancjg czynng zawartg w leku Empliciti jest elotuzumab.
Jak stosowa¢ lek Empliciti

Empliciti podaje sie w postaci wlewu dozylnego (kropléwki). Leczenie odbywa sie w 28-dniowych
cyklach. Dawka leku Empliciti zalezy od masy ciata pacjenta. Lek podaje sie raz w tygodniu w
pierwszych 2 cyklach i rzadziej w kolejnych cyklach. Podczas kazdego cyklu pacjent przyjmuje takze
inne leki przeciwnowotworowe (deksametazon z lenalidomidem lub pomalidomidem).

W celu zapobiegania reakcjom zwigzanym z wlewem pacjent otrzymuje lek przeciwzapalny,
przeciwhistaminowy oraz paracetamol przed kazdym wlewem.

Lek wydawany na recepte. Leczenie rozpoczyna i prowadzi lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
szpiczaka mnogiego.

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

Substancja czynna leku Empliciti, elotuzumab, jest przeciwciatem monoklonalnym, ktdre przytacza sie
do SLAMF7, biatka znajdujacego sie w komdrkach immunologicznych, w wyniku czego komorki te
atakujg komérki nowotworowe szpiczaka mnogiego, spowalniajgc tym samym postep choroby.

Ponadto elotuzumab przytacza sie do SLAMF7 na komédrkach nowotworowych, co sprawia, ze sg one
bardziej podatne na atak komdérek immunologicznych.

Korzysci ze stosowania leku Empliciti wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 646 pacjentow ze szpiczakiem mnogim skojarzenie leku Empliciti z
lenalidomidem i deksametazonem poréwnywano z lenalidomidem i deksametazonem bez leku
Empliciti. Wszyscy pacjenci otrzymywali wczesniej inne rodzaje leczenia, lecz byty one nieskutecznie
lub nowotwor powrdcit. Sredni czas, jaki uptynat zanim choroba ulegta pogorszeniu, wynosit 18,5
miesigca w przypadku pacjentéw przyjmujacych skojarzenie zawierajace lek Empliciti oraz 14,3
miesigca u 0so6b otrzymujacych jedynie lenalidomid i deksametazon. Ponadto nowotwor ustgpit
czesciowo lub catkowicie u 79% pacjentow leczonych skojarzeniem zawierajacym Empliciti, w
poréwnaniu z 66% pacjentéw przyjmujacych tylko wspomniane dwa leki.

Drugie badanie obejmowato 117 pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, ktorzy poddani byli wczesniej
przynajmniej dwém innym rodzajom leczenia obejmujacym inhibitor proteasomu i lenalidomid.
Pacjenci, u ktérych zastosowano skojarzenie leku Empliciti z pomalidomidem i deksametazon zyli
$rednio o 5,5 miesigca dtuzej bez progresji choroby w poréwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi
pomalidomid i deksametazon.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Empliciti

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Empliciti (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: bdl gtowy, zmeczenie, goraczka, biegunka, bdl gardta, zakazenia nosa i
gardfa, kaszel, zapalenie ptuc, niskie poziomy biatych krwinek i utrata masy ciata.

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Empliciti w UE

Dodanie leku Empliciti do lenalidomidu i deksametazonu moze opdzni¢ pogorszenie sie szpiczaka
mnogiego i zwiekszy¢ prawdopodobienstwo ustgpienia nowotworu u pacjentéw, u ktérych choroba nie
ulegta poprawie przy wczesniejszym leczeniu lub powrdcita. U pacjentdw, ktérzy otrzymywali juz co
najmniej dwa rodzaje leczenia obejmujacego inhibitor proteasomu i lenalidomid (i leczenie nie
powiodto sie lub choroba powrdcita), skojarzenie leku Empliciti z pomalidomidem i deksametazonem
opoznito pogorszenie sie choroby w poréwnaniu z pomalidomidem i deksametazonem bez leku
Empliciti. Chociaz dziatania niepozadane, zwtaszcza zakazenia, wystepowaty czesciej w przypadku
stosowania Empliciti, to jednak ogdlne ryzyko wydaje sie by¢ mozliwe do opanowania.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Empliciti
przewyzszaja ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Empliciti

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Empliciti w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Empliciti sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Empliciti sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Empliciti

Lek Empliciti otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 1 maja 2016 r.

Dalsze informacje na temat leku Empliciti znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/empliciti.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2019.
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