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Empliciti (elotuzumab)
Prehlad o lieku Empliciti a preco bol povoleny v EU

Co je liek Empliciti a na ¢o sa pouziva?

Empliciti je liek na liecbu mnohopocetného myeldmu (rakoviny kostnej drene). Pouziva sa spolu
s dalsimi dvomi liekmi (lenalidomidom a dexametazénom) a podava sa dospelym, ktori podstupili
aspon jednu predchadzajucu protirakovinovu liecbu.

Liek Empliciti sa pouziva tiez spolu s pomalidomidom a dexametazénom na liecbu mnohopocetného
myelému, ktory uz bol predtym lieceny aspon dvomi inymi liekmi, ale rakovina sa vratila.
Prechadzajlca lie¢ba pacienta mala zahffiat lieky proti mnohopocéetnému myelému, a sice lenalidomid
a triedu liekov nazyvanu inhibitory proteazému (napr. bortezomib, karfilzomib a ixazomib).

Liek Empliciti obsahuje liecivo elotuzumab.
Ako sa liek Empliciti pouziva?

Liek Empliciti sa podava formou inflzie (kvapkanim) do zily. LieCba sa podava v 28-dnovych cykloch.
Davka lieku Empliciti zavisi od hmotnosti pacienta. Prvé dva cykly sa liek podava raz tyzdenne a

v nasledujlcich cykloch sa poddva menej Casto. Pocas kazdého cyklu pacient dostava aj iné lieky proti
rakovine (dexametazén bud’'s lenalidomidom alebo pomalidomidom).

Aby sa prediSlo reakciam v désledku infazie, pred kaZzdou inflziou sa pacientovi poda protizapalovy
liek, antihistaminikum a paracetamol.

Lie¢bu musi zacat lekdr, ktory ma skuisenosti s lie¢cbou mnohopodéetného myelému, a musi na fiu tiez
dohliadat. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouzivani lieku Empliciti si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Empliciti Gcinkuje?

Liecivo lieku Empliciti, elotuzumab, je monoklonalna protilatka, ktora sa viaze na SLAMF7, Co je protein
na imunitnych bunkach. V dosledku toho imunitné bunky napadaju rakovinové bunky mnohopocetného
myeldmu, a tym spomaluju rozvoj ochorenia.
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Elotuzumab sa naviaze na bielkovinu SLAMF7 aj na rakovinovych bunkach, v dosledku ¢oho su tieto
bunky citlivejSie na napanutie imunitnymi bunkami.

Aké prinosy lieku Empliciti boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii zahfriajucej 646 pacientov s mnohopocetnym myelémom sa podavanie kombinacie
lieku Empliciti plus lenalidomidu a dexametazénu porovnavala len s podavanim lenalidomidu a
dexametazdnu. VSetci pacienti dostavali predtym iné lieky, ale lieCba nelcinkovala alebo sa rakovina
vratila. U pacientov lie¢enych kombinéciou lieku Empliciti bola priemerna dizka ¢asu do zhordenia
ochorenia 18,5 mesiaca v porovnani so 14,3 mesiaca u pacientov lieCenych len lenalidomidom a
dexametazénom. Okrem toho v pripade 79 % pacientov lieCenych kombinaciou lieku Empliciti rakovina
Uplne alebo ciasto¢ne vymizla v porovnani so 66 % pacientov, ktori boli lieceni dvomi inymi liekmi.

V druhej hlavnej studii bolo zahrnutych 117 pacientov s mnohopocetnym myeldmom, ktori predtym
podstupili aspon dve iné lie¢by, vratane inhibitoru proteazému a lenalidomidu. Pacienti lieCeni
kombinaciou lieku Empliciti plus pomalidomidom a dexametazénom zili v porovnani s pacientmi
lieCenymi len pomalidomidom a dexametazénom v priemere o viac ako 5,5 mesiaca dlh3ie bez
zhorSenia ochorenia.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Empliciti?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Empliciti (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su bolest
hlavy, Unava, horicka, hnacéka, bolest hrdla, infekcia nosa a hrdla, kasel, pneumdnia (infekcia pluc),
nizka hladina bielych krviniek a ubytok hmotnosti.

Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Empliciti sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Empliciti povoleny v EU?

Pridanie lieku Empliciti k lenalidomidu a dexametazonu méze oddialit zhorSenie mnohopocdetného
myeldmu a viest k dosiahnutiu lepsich vysledkov pri odstraneni rakoviny u pacientov, ktorych
ochorenie sa po predchadzajucej lieCbe nezlepsilo alebo u ktorych sa ochorenie vratilo. U pacientov,
ktori uz boli predtym lieceni aspon dvomi inymi liekmi vratane inhibitoru proteazému a lenalidomidu (a
u ktorych liecba nebola G¢inna alebo sa ochorenie vratilo), sa pri podavani lieku Empliciti spolu

s pomalidomidom a dexametazénom zhor3enie ochorenia oddialilo v porovnani s lieCbou, pri ktorej sa
podavali len pomalidomid a dexametazon. Aj ked' vedlajsie Ucinky, najma infekcie, boli pri pouzivani
lieku Empliciti ¢astejSie, zda sa, Ze rizika su celkovo kontrolovatelné.

Eurdpska agentira pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Empliciti st vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze mdze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Empliciti?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Empliciti boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Empliciti sa neustale kontroluju. Vedlajsie
Ucinky hlasené pri lieku Empliciti sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Empliciti

Lieku Empliciti bolo dria 11. maja 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Empliciti sa nachadzaju na webovej stranke
agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/empliciti.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 09-2019
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