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Tepkinly (epcoritamab)

Um resumo sobre Tepkinly e por que esta autorizado na UE

O que é Tepkinly e para que é utilizado?

Tepkinly € um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de adultos com cancros do sangue
denominados linfoma difuso de grandes células B (LDGCB) e linfoma folicular (LF), em doentes cujo
cancro tenha regressado (recidificado) ou deixado de responder (refratario) apds, pelo menos, dois
tratamentos anteriores.

Tepkinly contém a substancia ativa epcoritamab.

Como se utiliza Tepkinly?

Tepkinly sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no tratamento do cancro, num local com apoio médico adequado para
tratar efeitos secundarios graves, tais como a sindrome de libertagao de citocinas (SLC, uma doenca
potencialmente fatal que causa febre, vomitos, falta de ar, dor de cabeca e tensdo arterial baixa).

Tepkinly é administrado sob a forma de injecdo subcutanea, em ciclos de 28 dias. O tratamento é
iniciado com injecdes semanais a partir do ciclo 1 a 3, seguidas de uma injecao a cada 2 semanas a
partir do ciclo 4 a 9. A partir do ciclo 10, o medicamento é administrado a cada 4 semanas. O
tratamento pode continuar até ao agravamento da doenca ou a ocorréncia de efeitos secundarios
inaceitaveis.

Os doentes devem ser bem hidratados e tomar outros medicamentos para reduzir o risco de
determinados efeitos secundarios. Devem também ser monitorizados relativamente a efeitos
secundarios como SLC e sindrome de neurotoxicidade associada a células efetoras imunitarias
(ICANS), uma doenga neuroldgica com sintomas que incluem problemas na fala e escrita, confusédo e
consciéncia alterada, especialmente apds receber a dose completa pela primeira vez.

Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Tepkinly, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Tepkinly?

O LDGCB e o LF sdo cancros que afetam as células B, um tipo de glébulos brancos. A substancia ativa
de Tepkinly, o epcoritamab, € um anticorpo (um tipo de proteina) que é descrito como «biespecifico»
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porque reconhece e se associa simultaneamente a dois alvos: CD20, uma proteina que estd presente
na superficie das células B (incluindo as células cancerigenas), e CD3, uma proteina encontrada na
superficie de células T saudaveis (células do sistema imunitario). Ao ligar-se as proteinas CD20 e CD3,
Tepkinly relne as células cancerosas e as células T, incentivando as células T a destruir as células
cancerigenas e ajudando a controlar a doenca.

Quais os beneficios demonstrados por Tepkinly durante os estudos?

Os beneficios de Tepkinly foram avaliados num estudo que incluiu adultos com LDGCB ou LF cujo
cancro tinha regressado ou ndo estava a responder apos, pelo menos, dois outros tratamentos. Neste
estudo, Tepkinly foi administrado durante uma média de quatro meses e ndo foi comparado com
outros medicamentos nem com um placebo (tratamento simulado). Dos doentes com LDGCB, 62 %
(86 em 139) apresentaram uma resposta completa (sem sinais de cancro) ou uma resposta parcial
(reducdo do cancro) a Tepkinly; mantiveram estas respostas durante uma média de cerca de 16
meses. Dos doentes com LF, cerca de 83 % (106 em 128) apresentaram uma resposta total ou parcial
ao Tepkinly; mantiveram estas respostas durante uma média de cerca de 21 meses.

Quais sao os riscos associados a Tepkinly?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Tepkinly, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Tepkinly (que podem afetar mais de 1 em cada 5
pessoas) incluem SRC, cansago, neutropenia (niveis baixos de neutréfilos, um tipo de gldbulos brancos
gue combate a infecdo), reagdes no local da injecdo, infecdo viral, dor nos musculos e ossos, febre e
diarreia. O efeito secundario grave mais frequente (que pode afetar mais de 3 em cada 10 pessoas) foi
a SLC.

Por que esta Tepkinly autorizado na UE?

Os doentes com LDGCB e LF cujo cancro regressou ou ndo respondeu apos pelo menos dois
tratamentos anteriores tém opgdes de tratamento limitadas. Demonstrou-se que o tratamento com
Tepkinly proporciona uma resposta clinicamente significativa e duradoura. Embora possam ocorrer
efeitos secundarios graves, sobretudo SLC e ICANS, foram considerados controlaveis com medidas
adequadas. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Tepkinly sdo superiores
aos seus riscos e 0 que medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Foi concedida a Tepkinly uma autorizagdo condicional. Isto significa que o medicamento foi autorizado
com base em dados menos completos do que os normalmente exigidos, uma vez que preenche uma
necessidade médica por satisfazer. A Agéncia considera que o beneficio de ter o medicamento
disponivel mais cedo é superior a quaisquer riscos associados a sua utilizacdo enquanto se aguardam
mais evidéncias.

A empresa deve fornecer dados adicionais sobre Tepkinly. Para confirmar a seguranca e eficacia de
Tepkinly em doentes com LDGCB ou LF recidivantes ou refratarios, a empresa que comercializa o
medicamento deve apresentar os resultados de 3 estudos. A Agéncia procederd, anualmente, a analise
de novas informacgodes disponiveis.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Tepkinly?

A empresa responsavel pela comercializacdo de Tepkinly fornecera aos doentes um cartdo de alerta
para os informar sobre os riscos dos efeitos secundarios graves de SLC e ICANS. Incluird também
instrucdes sobre quando contactar o médico no caso de apresentarem sintomas. A empresa fornecera
os resultados finais de um estudo com Tepkinly para confirmar a segurancga e a eficacia da dose
recomendada.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Tepkinly.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Tepkinly sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Tepkinly sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Tepkinly

A 22 de setembro de 2023, Tepkinly recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado condicional,
valida para toda a UE.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre Tepkinly no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepkinly.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 08-2024.
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