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Elzonris (tagraxofusp)
Sammanfattning av Elzonris och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Elzonris och vad anvdnds det for?

Elzonris ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med blastisk plasmacytoid
dendritcellsneoplasi (BPCDN), en typ av blodcancer som kan drabba flera organ sdsom huden,
benmargen (den svampaktiga vavnaden inuti de storre skelettbenen) och lymfkértlarna.

BPDCN é&r sallsynt och Elzonris klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) den 11 november 2015. Mer information om klassificeringen som sarldkemedel
finns har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151567.

Elzonris innehaller den aktiva substansen tagraxofusp.

Hur anvands Elzonris?

Elzonris ges som infusion (dropp) i en ven och ar receptbelagt. Det ska endast ges under dverinseende
av lakare som har erfarenhet av att anvanda cancerlakemedel och pa en plats dar man har tillgéng till
utrustning fér aterupplivning.

Rekommenderad dos &r 12 mikrogram per kilo kroppsvikt, som ges som infusion under 15 minuter en
gang dagligen. Elzonris ges under de férsta 5 dagarna i en 21-dagarscykel. Cyklerna upprepas om inte
sjukdomen forvarras eller patienten far oacceptabla biverkningar.

Den forsta cykeln genomférs pa sjukhus och patienten ska évervakas avseende biverkningar i minst
ett dygn efter den sista infusionen. Efterféljande cykler kan dga rum inom dppenvarden déar det finns
utrustning for intensiv dvervakning av patienter som behandlas for blodcancer.

Omkring en timme fore varje infusion ska patienten fa antihistamin, en kortikosteroid samt
paracetamol fér att minska risken for allergiska reaktioner.

For mer information om hur du anvander Elzonris, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Elzonris?

Den aktiva substansen i Elzonris, tagraxofusp, ar tillverkad av difteritoxin (ett amnen som ar giftigt fér
celler), som har kopplats till ett protein som kallas interleukin 3. Interleukin 3-delen av ldkemedlet
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faster pa receptorer (mal) som finns i ett stort antal p& BPDCN-celler. N&ar det val har fast pd
cancercellerna tar dessa upp ldkemedlet, varpa toxinet frisatts inuti cellerna och dédar dem. Detta
forvantas forhindra spridning av cancern och minska symtomen pa sjukdomen.

Vilka fordelar med Elzonris har visats i studierna?

Elzonris har undersékts i en studie pa 84 vuxna med BPDCN (65 som inte behandlats tidigare och
19 som tidigare behandlats med andra lakemedel).

Studien visade att 57 procent (37 av 65) av de tidigare obehandlade patienterna inte hade ndgra
sjukdomssymtom eller endast hade minimala hudskador efter behandling med Elzonris. Dessutom
kunde omkring en tredjedel (21 av 65) av dessa patienter genomga stamcellstransplantation (en
operation dar patientens benmarg byts ut mot stamceller frdn en donator sd att ny benmérg bildas
som producerar friska celler) vilket bidrog till att patienterna levde langre.

Vilka ar riskerna med Elzonris?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Elzonris (kan férekomma hos fler &n 1 av 5 anvandare)
ar hypoalbuminemi (I8ga albuminnivaer i blodet), férhojda transaminaser i blodet (tecken pa
leverproblem), trombocytopeni (Iagt antal blodpléttar), illamaende, trétthet och feber.

Den allvarligaste biverkningen som kan forekomma under behandling med Elzonris ar
kapillarlackagesyndrom (en oférutsdgbar och livshotande biverkning som innebér att de sma
blodkarlen lacker) som kan férekomma hos upp till 1 av 5 anvandare.

En fullstéandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Elzonris finns i bipacksedeln.

Varfor ar Elzonris godkant i EU?

Aven om studien var liten och Elzonris inte jamférdes med andra behandlingar fann Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) att det &r svart att utféra nagra stérre studier av denna séllsynta
sjukdom. Efter att ha beaktat ytterligare rad frdn experter pd omradet fann myndigheten att fordelarna
med Elzonris &r stérre &n riskerna hos patienter med BPCDN som &nnu inte fatt ndgon annan
behandling, och att lakemedlet kan godkannas for forsaljning i EU. Uppgifterna var dock inte tillrackliga
for att samma slutsats skulle kunna dras for patienter for vilka tidigare behandlingar inte fungerat.
S&kerheten for Elzonris ansdgs godtagbar nar specifika atgarder vidtagits for att minimera riskerna for
de allvarligaste biverkningarna.

Elzonris har godkants enligt reglerna om “godkdnnande i undantagsfall”. Detta innebar att det inte har
varit mojligt att fa fullstéandig information om Elzonris eftersom sjukdomen &r séllsynt. Myndigheten
gar varje ar igenom all ny information som kan ha kommit fram och uppdaterar denna sammanfattning
nar det behdvs.

Vilken information om Elzonris saknas for narvarande?

Eftersom Elzonris har godkants enligt reglerna om “godkdnnande i undantagsfall” ska féretaget som
marknadsfér Elzonris ldmna in resultat av en studie baserad pa ett register éver patienter med BPCDN,
for att ytterligare beskriva Elzonris effekt och sakerhet.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Elzonris?

Féretaget som marknadsfér Elzonris kommer att ta fram utbildningsmaterial for halso- och
sjukvardspersonal samt ett patientkort fér patienter, som innehéller viktig information om
kapillarlackagesyndrom.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for séker och effektiv anvéndning av Elzonris har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Elzonris kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Elzonris utvdrderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Elzonris

Mer information om Elzonris finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elzonris.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2020.
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