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Empliciti (elotuzumab)
Prezentare generala a Empliciti si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Empliciti si pentru ce se utilizeaza?

Empliciti este un medicament pentru tratarea mielomului multiplu (un tip de cancer al maduvei
osoase). Se utilizeaza impreuna cu alte doua medicamente (lenalidomida si dexametazona) si se
administreaza adultilor care au facut anterior cel putin un alt tratament impotriva cancerului.

Empliciti se foloseste si impreuna cu medicamentele pomalidomida si dexametazona pentru mielom
multiplu tratat anterior cu cel putin alte doua tratamente, cand cancerul a revenit. Tratamentul
anterior al pacientilor trebuie sa fi inclus medicamentul pentru mielom multiplu lenalidomida si o clasa
de medicamente numite inhibitori de proteazom (de exemplu bortezomib, carfilzomib si ixazomib).

Empliciti contine substanta activa elotuzumab.
Cum se utilizeaza Empliciti?

Empliciti se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena). Tratamentul se
administreaza in cicluri de 28 de zile. Doza de Empliciti depinde de greutatea pacientului. Se
administreaza o datd pe sdptdmana in primele 2 cicluri si mai putin frecvent in ciclurile ulterioare. In
fiecare ciclu, pacientului i se administreaza si alte medicamente impotriva cancerului (dexametazona
cu lenalidomida sau cu pomalidomida).

Pentru a preveni reactiile la perfuzie, pacientului i se administreaza inainte de fiecare perfuzie un
medicament antiinflamator, un antihistaminic si paracetamol.

Tratamentul trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratarea mielomului multiplu,
iar medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Empliciti, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Empliciti?

Substanta activa din Empliciti, elotuzumabul, este un anticorp monoclonal care se leaga de SLAMF7, o
proteina care se gaseste pe celulele imunitare, ceea ce determinad aceste celule sa atace celulele
canceroase ale mielomului multiplu si, astfel, sa incetineasca boala.
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Elotuzumabul se leaga si de SLAMF7 de pe celulele canceroase, facandu-le mai vulnerabile la atacul
celulelor sistemului imunitar.

Ce beneficii a prezentat Empliciti pe parcursul studiilor?

Tntr-un studiu principal pe 646 de pacienti cu mielom multiplu, Empliciti in asociere cu lenalidomida si
dexametazona a fost comparat cu lenalidomida plus dexametazona. Pacientii facusera in trecut alte
tratamente, dar tratamentele nu avusesera efect sau cancerul revenise. Timpul mediu pana la
agravarea bolii a fost de 18,5 luni la pacientii tratati cu combinatia Empliciti care au primit tratamentul
combinat cu Empliciti, fata de 14,3 luni la cei tratati doar cu lenalidomida si dexametazona. in plus,
cancerul a disparut partial sau complet la 79 % din pacientii tratati cu combinatia Empliciti fata de

66 % din pacientii tratati cu celelalte doud medicamente.

Un al doilea studiu principal a cuprins 117 pacienti cu mielom multiplu care facusera anterior cel putin
alte doua tratamente, inclusiv cu un inhibitor de proteazom si lenalidomida. Pacientii tratati cu Empliciti
in asociere cu pomalidomida si dexametazona au trait in medie cu peste 5,5 luni mai mult fara
agravarea bolii, fata de pacientii tratati cu pomalidomida si dexametazona.

Care sunt riscurile asociate cu Empliciti?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Empliciti (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt dureri de cap, oboseala, febra, diaree, dureri de gat, infectii ale nasului si gatului, tuse,
pneumonie (infectie pulmonarad), numar mic de globule albe si pierdere in greutate.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Empliciti, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Empliciti in UE?

Empliciti in asociere cu lenalidomida si dexametazona poate intdrzia agravarea mielomului multiplu si
poate imbunatati disparitia cancerului la pacientii la care situatia nu s-a imbunatatit cu tratamentul
anterior sau la care boala a revenit. La pacientii tratati deja cu cel putin doua tratamente, inclusiv un
inhibitor de proteazom si lenalidomida (si tratamentul nu daduse rezultate sau boala revenise),
Empliciti in asociere cu pomalidomida si dexametazona a intarziat agravarea bolii, in comparatie cu
tratamentul doar cu pomalidomida si dexametazona. Desi reactiile adverse, in special infectiile, au fost
mai frecvente in tratamentul cu Empliciti, riscurile Tn ansamblu par a fi gestionabile.

Prin urmare, Agentia Europeand pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Empliciti sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Empliciti, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

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

Empliciti a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 11 mai 2016.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 09-2019.
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