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Tepkinly (epcoritamab)

Prezentare generala a Tepkinly si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tepkinly si pentru ce se utilizeaza?

Tepkinly este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu un tip
de cancer al sangelui numit limfom difuz cu celuld mare B (DLBCL) la care cancerul a revenit (a
recidivat) sau nu a mai raspuns (este refractar) dupa cel putin doua tratamente anterioare.

DLBCL este rar, iar Tepkinly a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in boli rare) la
24 februarie 2022. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi pe site-ul
EMA.

Tepkinly contine substanta activa epcoritamab.

Cum se utilizeaza Tepkinly?

Tepkinly se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratarea cancerului, intr-un loc in care exista asistenta
medicald adecvata pentru gestionarea reactiilor adverse grave, de exemplu sindromul de eliberare de
citokine (SRC, o afectiune potential mortald care cauzeaza febra, varsaturi, dificultati de respiratie,
dureri de cap si tensiune arteriald mica).

Tepkinly se administreaza sub forma de injectie subcutanata (sub piele), in cicluri de 28 de zile.
Tratamentul incepe cu injectii in zilele 1, 8 si 15 in doze din ce in ce mai mari (asa-numita crestere
progresiva a dozei). Dupa cresterea progresiva a dozei, pacientilor li se administreaza doza completa in
anumite zile ale fiecarui ciclu. Tratamentul poate continua padna cand boala se agraveaza sau pana
cand pacientul are reactii adverse inacceptabile.

Inainte de tratamentul cu Tepkinly se administreaz& mai multe medicamente pentru a reduce riscul de
SRC. De asemenea, pacientii trebuie monitorizati cu atentie pentru a detecta aparitia de reactii adverse
grave, cum ar fi SRC si sindromul de neurotoxicitate asociat cu celulele efectoare imune (ICANS, o
afectiune neurologica cu simptome precum probleme legate de vorbire si scriere, confuzie si un nivel
scazut de constientd), in special dupa administrarea dozei complete pentru prima data.

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

DLBCL este un cancer care afecteaza limfocitele B, un tip de globule albe. Substanta activa din
Tepkinly, epcoritamabul, este un anticorp (un tip de proteind) care recunoaste si se leaga simultan de
doua tinte: CD20, o proteind care este prezenta pe suprafata limfocitelor B (inclusiv in celulele
canceroase) si CD3, o proteina care se gaseste pe suprafata limfocitelor T sanatoase (celulele
sistemului imunitar). Legandu-se de proteinele CD20 si CD3, Tepkinly reuneste celulele canceroase si
limfocitele T. Acest lucru stimuleaza limfocitele T sa distruga celulele canceroase, ajutand la tinerea
sub control a bolii.

Ce beneficii a prezentat Tepkinly pe parcursul studiilor?

Beneficiile Tepkinly au fost evaluate intr-un studiu care a cuprins 157 de adulti cu DLBCL sau cu limfom
asociat la care cancerul recidivase sau nu raspunsese la cel putin alte doud tratamente. In acest
studiu, Tepkinly a fost administrat in medie timp de patru luni si nu a fost comparat cu alte
medicamente sau cu placebo (un preparat inactiv). La 62 % din pacientii cu DLBCL (86 din 139),
raspunsul la Tepkinly a fost fie complet (niciun semn de cancer), fie partial, iar aceste raspunsuri s-au
mentinut in medie aproximativ 16 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Tepkinly?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tepkinly (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt SRC, oboseald, neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule albe care combat
infectia), reactii la locul injectarii, dureri de muschi si oase, dureri abdominale (de burtd), febra, greata
si diaree.

Cea mai frecventa reactie adversa grava (care poate afecta mai mult de 3 persoane din 10) a fost SRC.

De ce a fost autorizat Tepkinly in UE?

Pacientii cu DLBCL la care cancerul a recidivat sau nu a raspuns la tratament dupa cel putin doua
tratamente anterioare au optiuni de tratament limitate. S-a aratat ca tratamentul cu Tepkinly ofera un
raspuns clinic semnificativ si durabil. Desi pot aparea reactii adverse grave, in special SRC si ICANS,
acestea au fost considerate gestionabile terapeutic prin masuri adecvate. Prin urmare, Agentia
Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Tepkinly sunt mai mari decét riscurile asociate
si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Tepkinly a primit ,autorizare conditionata”. Acest lucru inseamna ca Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Tepkinly sunt mai mari decat riscurile asociate, dar compania va
trebui sa furnizeze dovezi suplimentare dupa autorizare.

Autorizatia conditionata se acorda pe baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in
mod normal. Se acorda pentru medicamentele care indeplinesc o necesitate medicald 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 va analiza informatiile nou aparute pana cand datele sunt complete, iar aceasta prezentare
generald va fi actualizata, dupa caz.

Avand in vedere ca Tepkinly a primit autorizare conditionatd, la momentul autorizarii compania care
comercializeaza Tepkinly avea obligatia sa furnizeze rezultatele actualizate ale studiului principal.
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Compania avea, de asemenea, obligatia sa furnizeze rezultatele unui studiu care a comparat Tepkinly
cu altd imunochimioterapie la pacientii cu DLBCL recidivat sau refractar.

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

Compania care comercializeaza Tepkinly va furniza pacientilor un card de avertizare pentru a-i informa
cu privire la riscurile reactiilor adverse grave SRC si ICANS si pentru a oferi instructiuni cu privire la
momentul in care trebuie sa se adreseze medicului daca prezinta simptome. De asemenea, compania
va furniza rezultatele finale ale unui studiu cu Tepkinly pentru a confirma siguranta si beneficiile dozei
recomandate.

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

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

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