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Tepkinly (epkoritamab)

Prehlad o lieku Tepkinly a prec¢o bol povoleny v EU

€o je liek Tepkinly a na ¢o sa pouziva?

Tepkinly je protirakovinovy liek, ktory sa pouZziva na lieCbu dospelych s rakovinou krvi, ktora sa nazyva
difdzny velkobunkovy lymfém z B-buniek (DLBCL) a folikulovy lymfém (FL), u pacientov, u ktorych sa
rakovina vratila (relapsovala) alebo prestala odpovedat (refraktérna) po najmenej dvoch
predchadzajucich liecbach.

Liek Tepkinly obsahuje lie¢ivo epkoritamab.

Ako sa liek Tepkinly pouziva?

Vydaj lieku Tepkinly je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou rakoviny, na mieste s primeranou lekarskou podporou na zvladnutie zavaznych
vedlajsich ucinkov, napriklad syndromu uvolnenia cytokinov (CRS, potencialne Zivot ohrozujuci stav,
ktory spbésobuje hortc¢ku, vracanie, dychaviénost, bolest hlavy a nizky krvny tlak).

Liek Tepkinly sa podava vo forme podkoznej injekcie v 28-dfiovych cykloch. Liecba sa zacina
tyzdennymi injekciami od 1. do 3. cyklu, po ktorych nasleduje injekcia kazdé dva tyzdne od 4. do 9.
cyklu. Od 10. cyklu sa liek podava kazdé Styri tyzdne. Lie¢ba mdze pokradovat dovtedy, kym sa
ochorenie nezhorsi alebo kym sa nevyskytnu neprijatelné vedlajsie tcinky.

Pacienti musia byt dobre hydratovani a uzivat iné lieky, aby sa zniZilo riziko urcitych vedlajsich
Gcinkov. Maju sa sledovat aj z hladiska vedlajsich Gcinkov, ako je CRS a syndrom neurotoxicity
suvisiacej s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICANS), neurologicka porucha s priznakmi vratane
problémov s re¢ou a pisanim, zméatenost a zmeneny stav vedomia, najméa po podani celej davky po
prvykrat.

Viac informacii o pouzivani lieku Tepkinly si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

V4

Akym sposobom liek Tepkinly Gcinkuje?

DLBCL a FL su druhy rakoviny, ktoré postihuju B-bunky, typ bielych krviniek. Liecivo lieku Tepkinly,
epkoritamab, je protilatka (druh proteinu), ktora je opisana ako ,biSpecifickd", pretoze sucasne
rozpoznava dva ciele a viaze sa na ne: protein CD20, ktory sa nachadza na povrchu B-buniek (vratane
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rakovinovych buniek), a protein CD3, ktory sa nachadza na povrchu zdravych T-buniek (buniek
v imunitnom systéme). Naviazanim sa na proteiny CD20 a CD3 liek Tepkinly spaja rakovinové bunky
a T-bunky. To podnecuje T-bunky, aby zniéili rakovinové bunky a pomaha kontrolovat ochorenie.

Aké prinosy lieku Tepkinly boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Tepkinly boli hodnotené v studii, na ktorej sa zUcastnili dospeli s DLBCL alebo FL, ktorych
rakovina sa vratila alebo neodpovedala po najmenej dvoch dalsich lieCebnych postupoch. V tejto studii
sa liek Tepkinly podaval v priemere Styri mesiace a neporovnaval sa s inymi liekmi ani s placebom
(zdanlivym liekom). Z pacientov s DLBCL malo 62 % (86 zo 139) bud’ UpInu odpoved' (Ziadny priznak
rakoviny), alebo ciasto¢nu odpoved’ (znizenie rakoviny) na liek Tepkinly; tieto odpovede trvali v
priemere priblizne 16 mesiacov. Spomedzi pacientov s FL malo priblizne 83 % (106 zo 128) bud’ UpInu
alebo ciasto¢nl odpoved na liek Tepkinly, pricom tieto odpovede trvali v priemere priblizne

21 mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tepkinly?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tepkinly a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Tepkinly (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 5) st CRS,
Unava, neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii),
reakcie na mieste vpichu injekcie, virusova infekcia, bolest svalov a kosti, horti¢ka a hnacka.
Najcastejsi zavazny vedlajsi ucinok (ktory méze postihnit viac ako 3 osoby z 10) bol CRS.

Preco bol liek Tepkinly povoleny v EU?

Pacienti s DLBCL a FL, ktorych rakovina sa vratila alebo neodpovedala po najmenej dvoch
predchadzajucich lie¢bach, maju obmedzené moznosti lieCby. Preukazalo sa, ze liecba liekom Tepkinly
poskytuje klinicky vyznamnu a trvall odpoved. Hoci sa mézu vyskytnut zadvazné vedlajsie Gcéinky,
najmé CRS a ICANS, povaZzuju sa pri pouziti vhodnych opatreni za zvladnutelné. Eurépska agentura
pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Tepkinly su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze
liek mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Tepkinly bol povoleny s podmienkou. To znamena, Ze bol povoleny na zaklade menej
komplexnych Gdajov, nez sa bezne pozaduje, pretoze napifia dovtedy nenaplnent lie¢ebnt potrebu.
Agentlra sa domnieva, ze prinos skorSieho spristupnenia lieku je vacsi ako vsetky rizika spojené s jeho
pouzivanim, kym sa ¢aka na dalSie dékazy.

Spolo¢nost musi poskytnut dalsie idaje o lieku Tepkinly. Na potvrdenie bezpeénosti a Gdinnosti lieku
Tepkinly u pacientov s relapsovanym alebo refraktérnym DLBCL alebo FL musi spoloénost, ktora liek
uvadza na trh, predlozit vysledky z troch stadii. Agentlra kazdy rok prehodnocuje véetky nové
dostupné informacie.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku Tepkinly?

Spoloénost, ktord liek Tepkinly uvadza na trh, poskytne pacientom bezpeénostnd kartu s informaciami
o rizikdch zavaznych vedlajsich G¢inkov CRS a ICANS. Bude obsahovat aj pokyny, kedy sa obratit na
svojho lekara, ak sa u nich vyskytnu priznaky. Spolo¢nost poskytne koneéné vysledky Stidie s liekom
Tepkinly na potvrdenie bezpecnosti a Ucinnosti odporicanej davky.
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Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tepkinly boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Tepkinly sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Tepkinly sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tepkinly

Lieku Tepkinly bolo 22. septembra 2023 udelené podmienecné povolenie na uvedenie na trh platné
v celej EU.

Dalgie informécie o lieku Tepkinly sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepkinly.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 08-2024
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