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Elrexfio (elranatamab)
Prezentare generala a Elrexfio si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Elrexfio si pentru ce se utilizeaza?

Elrexfio este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu mielom
multiplu (un tip de cancer al maduvei) cdnd cancerul a revenit (recidivat) si nu a raspuns la tratament
(refractar). Se poate utiliza la adulti care au facut inainte cel putin trei tratamente, care au inclus o
substantd imunomodulatoare, un inhibitor de proteazom si un anticorp anti-CD38 si la care cancerul s-
a agravat dupa ultimul tratament.

Elrexfio contine substanta activa elranatamab.
Cum se utilizeaza Elrexfio?

Elrexfio se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul mielomului multiplu.

Medicamentul trebuie administrat de personal medical pregatit corespunzator intr-un loc care sa ofere
asistentd medicala adecvata pentru gestionarea eventualelor reactii adverse grave, cum ar fi sindromul
de eliberare de citokine (CRS - o supraactivare potential letala a sistemului imunitar, care se manifesta
prin febra, dificultati de respiratie, tensiune arteriala mica si dureri de cap) si sindromul de
neurotoxicitate asociat cu celulele efectoare imune (ICANS, o boala neurologica cu simptome care
includ probleme legate de vorbire si scriere, confuzie si scaderea nivelului de constienta).

Elrexfio se administreaza prin injectie subcutanatd (sub piele). In prima s&ptdmani de tratament,
injectiile se administreaza in zilele 1 si 4 la doze progresive, iar apoi sdptamanal pana in saptamana
24. Pacientii care raspund la tratament pot continua apoi tratamentul cu o injectie o data la doua
saptamani.

Pentru a reduce riscul de aparitie a CRS, pacientilor li se administreaza medicamente cu o ora inainte
de primele trei doze de Elrexfio. Pacientii trebuie monitorizati pentru simptome de CRS sau ICANS timp
de 48 de ore dupa primele doua doze de Elrexfio.

Tratamentul trebuie continuat atata timp cat aduce beneficii pacientului sau péna cand reactiile
adverse devin imposibil de gestionat. Daca apar anumite reactii adverse, medicul poate amaéna
administrarea dozelor sau poate opri tratamentul in cazul anumitor reactii adverse grave. Pentru
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informatii suplimentare cu privire la utilizarea Elrexfio, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Elrexfio?

Substanta activa din Elrexfio, elranatamabul, este un anticorp bispecific (un tip de proteina). Este
conceputa sa recunoasca si sa se lege simultan de doua tinte: antigenul de maturare a limfocitelor B
(BCMA) de pe suprafata celulelor canceroase si proteina CD3 de pe suprafata limfocitelor T (celule ale
sistemului imunitar). Prin legarea de aceste tinte, medicamentul reuneste celulele canceroase si
limfocitele T, activand astfel limfocitele T, care omoara apoi celulele mielomului.

Ce beneficii a prezentat Elrexfio pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu in desfasurare, Elrexfio s-a dovedit eficace in eliminarea cancerului. Studiul a cuprins
123 de pacienti cu mielom multiplu la care boala nu mai raspundea la tratamentele anterioare si a
recidivase dupa trei tratamente anterioare (inclusiv un agent imunomodulator, un inhibitor de
proteazom si un anticorp anti-CD38). Pacientilor nu li se administrase anterior un tratament care viza
BCMA pe celulele mielomului. In acest studiu, 61 % (75 din 123) din pacienti au rdspuns la tratamentul
cu Elrexfio, inclusiv 36 % (44 din 123) care au avut un raspuns complet (fara semne de cancer).
Studiul nu a comparat Elrexfio cu alte medicamente sau cu placebo (un preparat inactiv).

Care sunt riscurile asociate cu Elrexfio?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Elrexfio, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Elrexfio (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt CRS, anemie (numar mic de globule rosii in sdnge), neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip
de globule albe), fatigabilitate (oboseald), infectii ale cailor respiratorii superioare (nas si gat), reactii
la locul de injectare, diaree, pneumonie (infectie a plamanilor), trombocitopenie (numar mic de
trombocite in sdnge, componente care ajuta la coagularea sangelui), limfopenie (numar mic de
limfocite, un tip de globule albe), scaderea poftei de mancare, febra, eruptii pe piele, artralgie (dureri
articulare), hipokaliemie (concentratii scazute ale potasiului in sange), greata si piele uscata.

Printre reactiile adverse grave se numara pneumonie, septicemie (infectie generalizata a sangelui),
CRS, anemie, infectii ale cailor respiratorii superioare, infectii ale cdilor urinare (parti ale organismului
care colecteaza si elimina urina), neutropenie febrild (numar mic de neutrofile in sange, combinat cu
febra), dispnee (dificultati de respiratie) si febra.

De ce a fost autorizat Elrexfio in UE?

La momentul aprobarii, Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca exista o nevoie
medicald nesatisfacuta pentru pacientii cu mielom multiplu la care tratamentele disponibile nu mai
amelioreaza boala. Acesti pacienti, care au optiuni de tratament limitate, au avut un raspuns
semnificativ clinic la tratamentul cu Elrexfio, fapt indicat de procentul de pacienti care au avut un
réspuns complet sau un raspuns partial in cadrul studiului principal. In general, profilul de sigurant& a
fost considerat acceptabil; agentia a considerat ca motivele de ingrijorare importante privind siguranta,
de exemplu CRS si ICANS, sunt reversibile si gestionabile terapeutic prin tratamentul standard. Din
cauza lipsei unui comparator si a duratei scurte de monitorizare a pacientilor din studiul principal,
persista o serie de incertitudini cu privire la siguranta si eficacitatea Elrexfio, preconizandu-se ca vor fi
abordate prin date suplimentare care vor fi prezentate de companie.
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Elrexfio a primit ,autorizare conditionata”. Acest lucru inseamna ca agentia a hotarat ca beneficiile
Elrexfio sunt mai mari decat riscurile asociate, dar compania va trebui sa furnizeze dovezi suplimentare
dupa autorizare.

Autorizatia conditionatd se acorda pe baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in
mod normal. Se acordad pentru medicamentele care indeplinesc o nevoie medicala nesatisfacuta de
tratare a unor boli grave si in cazul in care beneficiile disponibilitatii lor timpurii sunt mai mari decat
riscurile asociate cu utilizarea medicamentelor in asteptarea de dovezi suplimentare. In fiecare an,
Agentia Europeana pentru Medicamente va analiza informatiile nou aparute pana cand datele sunt
complete, iar aceasta prezentare generalad va fi actualizata, dupa caz.

Avand in vedere ca Elrexfio a primit autorizare conditionatd, la momentul aprobarii compania care
comercializeaza Elrexfio avea obligatia sa prezinte rezultatele finale ale studiului in desfasurare pe
pacientii cu mielom multiplu care au fost tratati cu Elrexfio. in plus, trebuie s& prezinte date dintr-un
studiu care compara eficacitatea Elrexfio administrat in monoterapie si in asociere cu daratumumab
(alt medicament Tmpotriva cancerului) cu cea a altor tratamente autorizate in prezent pentru aceeasi
utilizare.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Elrexfio?

Compania care comercializeaza Elrexfio va furniza pacientilor un card de avertizare care contine
informatii cu privire la riscul de CRS si la reactiile adverse care afecteaza sistemul nervos, inclusiv
ICANS. Cardul de avertizare informeaza, de asemenea, profesionistii din domeniul sanatatii ca
pacientului i se administreaza tratamentul cu Elrexfio.

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Elrexfio, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Elrexfio sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Elrexfio sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Elrexfio

Mai multe informatii despre Elrexfio se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elrexfio.
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