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Elzonris (tagraxofusp)
Prezentare generala a Elzonris si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Elzonris si pentru ce se utilizeaza?

Elzonris este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu neoplasm cu celule dendritice
plasmacitoide blastice (BPDCN), un tip de cancer al séangelui care poate afecta numeroase organe,
printre care pielea, maduva osoasa (tesutul spongios din interiorul oaselor mari) si ganglionii limfatici.

BPDCN este rara, iar Elzonris a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare)
la 11 noiembrie 2015. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate orfane pot fi
gasite aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151567.

Elzonris contine substanta activa tagraxofusp.

Cum se utilizeaza Elzonris?

Elzonris este disponibil pentru perfuzie intravenoasa (picurare in vena) si se poate obtine numai pe
baza de prescriptie medicala. Medicamentul trebuie administrat numai sub supravegherea unui medic
cu experienta n utilizarea medicamentelor impotriva cancerului, intr-o unitate in care este disponibil
echipament de resuscitare.

Doza recomandata este de 12 micrograme pe kilogram greutate corporala o data pe zi, perfuzate timp
de 15 minute. Elzonris se administreaza in primele 5 zile ale unui ciclu de 21 de zile; ciclurile se repet3,
cu exceptia cazului in care boala se agraveaza sau apar reactii adverse inacceptabile la pacienti.

Primul ciclu se administreaza intr-un spital, iar pacientii trebuie monitorizati cel putin 24 de ore dupa
ultima perfuzie, pentru identificarea aparitiei reactiilor adverse. Ciclurile ulterioare se pot administra
intr-un ambulatoriu echipat pentru monitorizarea intensiva a pacientilor tratati pentru cancer al
sangelui.

Cu aproximativ o ora inainte de fiecare perfuzie, pacientilor trebuie sa li se administreze medicamente
antihistaminice, un corticosteroid si paracetamol, pentru a reduce riscul de reactii de tip alergic.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Elzonris, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Elzonris?

Substanta activa din Elzonris, tagraxofuspul, contine toxina difterica (o substanta otravitoare pentru
celule) legata de o proteina numita interleukina-3. Componenta interleukina-3 a medicamentului se
leaga de receptori (tinte) care se gasesc in numar mare pe celulele BPDCN. Odata legat de celulele
canceroase, medicamentul este absorbit de acestea, permitand toxinei sa fie eliberata in interiorul
celulelor si sa le omoare. Se preconizeaza ca acest lucru impiedica raspandirea cancerului si reduce
simptomele bolii.

Ce beneficii a prezentat Elzonris pe parcursul studiilor?

Elzonris a fost investigat intr-un studiu la care au participat 84 de adulti cu BPDCN (65 netratati
anterior si 19 tratati anterior cu alte medicamente).

Studiul a aratat ca 57 % (37 din 65) din pacientii netratati anterior nu au mai prezentat semne de
boald sau au avut leziuni minime la nivelul pielii dupd tratamentul cu Elzonris. In plus, aproape o
treime (21 din 65) din acesti pacienti au putut sa faca transplant de celule stem (o procedura prin care
maduva osoasa a pacientului este inlocuitd cu celule stem de la un donator, astfel incat sa se formeze
maduva osoasa nouad, care produce celule sanatoase), ceea ce i-a ajutat sa traiasca mai mult.

Care sunt riscurile asociate cu Elzonris?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Elzonris (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt hipoalbuminemie (niveluri scazute de albumina in sange), niveluri crescute ale transaminazelor in
sange (semn de probleme la nivelul ficatului), trombocitopenie (numar mic de trombocite), greata,
oboseala si febra.

Cea mai grava reactie adversa care poate aparea in timpul tratamentului cu Elzonris este sindromul de
permeabilitate capilara (o reactie adversa imprevizibild, care pune viata in pericol din cauza faptului ca
vasele mici de sdnge prezinta scurgeri), care poate afecta pana la 1 persoana din 5.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Elzonris, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Elzonris in UE?

Desi studiul a fost de dimensiuni mici si Elzonris nu a fost comparat cu alte tratamente, Agentia
Europeana pentru Medicamente a considerat ca este dificil sa se efectueze studii mai ample pentru
aceastd boald rard. In urma unei consultdri suplimentare cu experti din domeniu, agentia a
concluzionat ca beneficiile Elzonris sunt mai mari decat riscurile la pacientii cu BPCDN care nu au primit
inca alte tratamente si cd medicamentul poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Totusi, datele nu au
fost suficiente pentru a formula aceeasi concluzie in cazul pacientilor la care tratamentele anterioare nu
au dat rezultate. Siguranta Elzonris a fost considerata acceptabild, cu instituirea unor masuri specifice
de reducere la minimum a riscului de aparitie a celor mai grave reactii adverse.

Elzonris a fost autorizat in ,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, din cauza raritatii bolii, nu s-
au putut obtine informatii complete despre Elzonris. In fiecare an, agentia va analiza informatiile nou
aparute, iar aceastd prezentare generald va fi actualizata, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Elzonris?

Avand in vedere ca Elzonris a fost autorizat in conditii exceptionale, compania care comercializeaza
medicamentul va furniza rezultatele unui studiu bazat pe registrul pacientilor cu BPCDN, pentru a
caracteriza suplimentar eficacitatea si siguranta Elzonris.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Elzonris?

Compania care comercializeaza Elzonris va furniza materiale educationale pentru profesionistii din
domeniul sanatatii si un ,card de alerta” pentru pacienti, care vor cuprinde informatii importante
despre sindromul de permeabilitate capilara.

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

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

Alte informatii despre Elzonris

Informatii suplimentare cu privire la Elzonris sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elzonris.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 12-2020.
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