Zkracené informace o 1é¢ivém piipravku

Nazev pripravku: Tepkinly 4 mg/0,8 ml injek¢ni roztok, Tepkinly 48 mg injekcni roztok. Slozeni:
Tepkinly 4 mg/0,8 ml: Jedna 0,8ml injekcéni lahvicka obsahuje 4 mg epkoritamabu o koncentraci
5 mg/ml. Tepkinly 48 mg: Jedna 0,8ml injekéni lahvicka obsahuje 48 mg epkoritamabu o koncentraci
60 mg/ml. Indikace: Ptipravek Tepkinly je indikovadn v monoterapii k lécbé dospélych pacientt
s relabujicim nebo refrakternim difuznim velkobunéénym B-lymfomem (DLBCL) po dvou nebo vice
liniich systémové 1écby; v monoterapii k 1écbe dospélych pacientd s relabujicim nebo refrakternim
folikularnim lymfomem (FL) po dvou nebo vice liniich systémové 1écby a v kombinaci s lenalidomidem
arituximabem k 1é¢bé dospélych pacientd s relabujicim nebo refrakternim folikularnim lymfomem
(FL). Davkovani: Piipravek Tepkinly je urcen k subkutdnnimu podani a smi byt poddvan pouze pod
dohledem zdravotnického pracovnika kvalifikovaného v podavani protinadorové terapie. Pfed podanim
epkoritamabu v cyklu 1 méa byt k dispozici alesponi 1 davka tocilizumabu pro pouziti v ptipadé syndromu
zuvolnéni cytokinti (cytokine release syndrome, CRS). Do 8 hodin od pouziti predchozi davky
tocilizumabu ma byt zajistén piistup k dalsi davce tocilizumabu. Pfipravek se ma podavat ve 28dennich
cyklech. DLBCL: v cyklu 1 je ve dni 1 davka 0,16 mg, ve dni 8 davka 0,8 mg, ve dni 15 je davka 48 mg

(prvni plna davka) a ve dni 22 davka 48 mg. V cyklu 2-3 je ve dni 1, 8, 15 a 22 dadvka 48 mg. V cyklu
4-9 je ptipravek poddvan ve dni 1 a 15 v davce 48 mg. V cyklu 10 a dal$ich cyklech je pfipravek podavan
v den 1 v davce 48 mg. FL - v monoterapii: v cyklu 1 je ve dni 1 davka 0,16 mg, ve dni 8 davka 0,8 mg,
ve dni 15 je davka 3 mg a ve dni 22 davka 48 mg (prvni plna davka). V cyklu 2-3 je ve dni 1, 8, 15a 22
davka 48 mg. V cyklu 4-9 je ptipravek podavan ve dni 1 a 15 v davce 48 mg. V cyklu 10 a dalSich
cyklech je pripravek podavan v den 1 v davce 48 mg. Piipravek Tepkinly ma byt podavan, dokud
nedojde k progresi onemocnéni nebo k nepfijatelné toxicité. FL - v kombinaci s lenalidomidem a
rituximabem: pfipravek Tepkinly mé byt podavan ve 28dennich cyklech, celkem 12 cykli, nebo dokud
nedojde k progresi onemocnéni nebo nepfiijatelné toxicité. V cyklu 1 je ve dni 1 davka 0,16 mg, ve dni
8 davka 0,8 mg, ve dni 15 je davka 3 mg a ve dni 22 davka 48 mg (prvni plna davka). V cyklu 2-3 je ve
dni 1, 8, 15 a 22 davka 48 mg. V cyklu 4-12 je piipravek podavan ve dni 1 v davce 48 mg. Pripravek
Tepkinly ma byt podavan v kombinaci s lenalidomidem v davce 20 mg peroralné jednou denné (od
1. dne do 21.dne) v cyklech 1-12 a s rituximabem v davce 375 mg/m? intraven6zné kazdy tyden
veyklul (1., 8., 15. a22.den) akazdé 4 tydny v cyklech 2—5 (1. den). Dalsi informace viz SPC
ptipravkd obsahujicich lenalidomid a rituximab.

Doporucend premedikace kviili syndromu z uvolnéni cytokini (CRS) by méla byt podavana podle
nasledujiciho schématu: V cyklu 1 by vSichni pacienti méli dostat dexamethason (15 mg peroralné nebo
intraven6zn¢) nebo prednisolon (100 mg peroralné nebo intravendzné) nebo ekvivalentni pfipravek, a to
30-120 minut pted podanim epkoritamabu v obdobi, kdy je podavan kazdy tyden a po tii nasledujici
dny po podani epkoritamabu. Dale by méli dostavat difenhydramin (50 mg peroralné€ nebo intraven6zn¢)
nebo ekvivalentni pfipravek a paracetamol (650 az 1 000 mg peroraln¢) 30—120 minut pted podanim
epkoritamabu. V cyklu 2 a dalSich cyklech by pacienti, u kterych se s pfedchozi davkou objevil CRS
stupné 2 nebo 3, méli dostat dexamethason (15 mg peroralné nebo intravenézné) nebo prednisolon
(100 mg peroralné nebo intraven6zné) nebo ekvivalentni pripravek, a to 30—120 minut pred dal§im
podani epkoritamabu po ptihodé¢ CRS stupné 2 nebo 3 apo tifi nasledujici dny, dokud nebude
epkoritamab podavan bez nasledného CRS jakéhokoli stupné. Lécba epkoritamabem bude trvale
ukoncena u pacientti po ptihodé CRS stupné 4. Na zaklad¢ vysledki optimalizaéni studie GCT3013-01
je pro profylaxi CRS upfednostinovanym kortikosteroidem dexamethason. Béhem 1écby se darazné
doporucuje pouzit profylaxi proti pneumonii zpusobené Pneumocystis jirovecii (PCP) a infekcim
zpaisobenym herpetickymi viry. Pfipravek Tepkinly ma byt podavan pifiméfené hydratovanym
pacientim. VSem pacientim se dirazné doporucuje, aby béhem cyklu 1 dodrzovali nasledujici pokyny
pro piijem tekutin, pokud to neni z lékarského hlediska kontraindikovano. Pfed kazdym podanim
epkoritamabu vypit 2-3 1 tekutin béhem 24 hodin, vysadit antihypertenziva po dobu 24 hodin, v den
podani epkoritamabu podat 500 ml izotonického roztoku intraven6zné pred podanim davky, a vypit 2-
3 1 tekutin béhem 24 hodin po kazdém podani epkoritamabu. Doporucuje se, aby pacienti se zvySenym
rizikem klinického syndromu nadorového rozpadu (CTLS) dostali hydrata¢ni a profylaktickou 1écbu
ptipravkem snizujicim mnozstvi kyseliny mocové. Po podani epkoritamabu maji byt pacienti
monitorovani, zda se unich neobjevi znamky a pfiznaky CRS a/nebo syndromu neurotoxicity
souvisejiciho s imunitnimi efektorovymi buiikami (immune effector cell-associated neurotoxicity
syndrome, ICANS), aléfeni podle aktualnich doporucenych postupti. Pacienti maji byt pouceni




o znamkach a ptiznacich spojenych s CRS a ICANS a o nutnosti vyhledat okamzité 1ékaiskou pomoc,
nezadoucich u€inkli viz SPC. Kontraindikace: Ptecitlivélost na 1éCivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacienti, ktefi dostavali epkoritamab, se objevil: a) syndrom
z uvolnéni cytokint (CRS), ktery miize byt Zivot ohrozujici nebo fatalni. Nejcastéjsi znamky a ptiznaky
CRS zahrnuji pyrexii, hypotenzi a hypoxii. Ostatni znamky a ptiznaky CRS, které se objevily u vice nez
dvou pacienttl, zahrnuji zimnici, tachykardii, bolest hlavy a dyspnoi. VétSina piihod CRS se objevila
v cyklu 1 a byla spojena s prvni plnou davkou epkoritamabu. Podavejte profylaktické kortikosteroidy,
abyste snizili riziko CRS. Pfi prvnich zndmkach nebo ptiznacich CRS m4 byt podle potieby zavedena
podpiirna péce tocilizumabem a/nebo kortikosteroidy (viz SPC). Zvladnuti CRS muze vyzadovat bud’
doCasné zpozdéni, nebo ukonceni podavani epkoritamabu podle zavaznosti CRS. b) HLH
(hemofagocytujici lymfohistiocytdza), vCetné fatalnich ptihod. HLH je charakterizovany horeckou,
kozni vyrazkou, lymfadenopatii, hepato- a/nebo splenomegalii a cytopeniemi, a je tieba ho zvazit, pokud
je projev CRS atypicky nebo prodlouzeny. Pacienti maji byt sledovani z hlediska klinickych znamek a
ptiznakid HLH. V pfipad¢ podezieni na HLH musi byt podavani epkoritamabu pferuSeno, ma byt
provedeno diagnostické vySetfeni a zahajena 1écba; v piipadé potvrzeni HLH musi byt podéavani
epkoritamabu ukonceno. c¢) ICANS (syndrom neurotoxicity souvisejici s imunitnimi efektorovymi
buitkami), vCetné fatalni piihody. ICANS se mtze projevovat jako afazie, zména trovné védomi,
zhorSeni kognitivnich schopnosti, motoricka slabost, epileptické zachvaty a edém mozku. K vétSing
pripadid ICANS doslo v cyklu 1 1é¢by epkoritamabem, ale nékteré se objevily se zpozdénym nastupem.
Po podani epkoritamabu maji byt pacienti monitorovani, zda se u nich neobjevi znamky a pfiznaky
ICANS. Pii prvnich zndmkach a ptiznacich ICANS ma byt podle potfeby zahajena 1écba kortikosteroidy
a nesedativnimi antiepileptiky. Podavani epkoritamabu ma byt odloZeno nebo ukonceno dle doporuceni
(dal$i podrobnosti viz SPC). d) zvySené riziko infekce. U pacienti 1é¢enych epkoritamabem
v klinickych studiich byly pozorovany zévazné nebo smrtelné infekce. U pacientd s klinicky
vyznamnymi aktivnimi systémovymi infekcemi je tfeba se podavani epkoritamabu vyvarovat. Dle
potteby se maji pied 1écbou epkoritamabem a béhem ni podavat profylaktické antimikrobialni
pripravky. U pacientd je tieba pfed podanim epkoritamabu a po ném sledovat znamky a priznaky
infekce a pfislusSnym zptsobem je 1éCit. V piipadé€ febrilni neutropenie je tieba pacienty vysSetfit na
infekci a 1é¢it je antibiotiky, tekutinami a dal$i podplrnou péci v souladu s mistnimi pokyny. U pacientt
1éCenych epkoritamabem byla hlaSena také hypogamaglobulinemie. Pied zahdjenim 1é¢by a v jejim
prabeéhu je tieba sledovat hladiny imunoglobulini. Pacienti maji byt 1éCeni v souladu s mistnimi pokyny
zdravotnického zafizeni, v€etné opatieni tykajicich se infekci a antimikrobialni profylaxe. U pacienti
1éCenych epkoritamabem, ktefi diive dostavali také jina imunosupresiva, byly hlaSeny ptipady
progresivni multifokdlni leukoencefalopatie (PML), v¢etné fatalnich piihod. Pokud se beéhem terapie
epkoritamabem objevi neurologické priznaky naznacujici PML, musi byt terapie ukoncena a maji byt
zahajena vhodna diagnosticka opatfeni. €) syndrom nadorového rozpadu (tumour lysis syndrome, TLS).
Pacientim se zvySenym rizikem TLS se doporucuje hydratace a profylakticka 1écba ptipravkem
snizujicim hladinu kyseliny mocové. Pacienti maji byt sledovani z hlediska ptiznakti TLS, zejména
pacienti s vysokou nadorovou zatézi nebo rychle proliferujicimi nadory a pacienti se snizenou funkci
ledvin. U pacientil je tfeba sledovat biochemické parametry krve a abnormality maji byt neprodlené
feSeny. f) vzplanuti nddoru (tumour flare). Projevy mohou zahrnovat lokalizovanou bolest a otok.
V souladu s mechanismem ucinku epkoritamabu je vzplanuti nadoru pravdépodobné zplsobeno
ptilivem T-bun€k do mista nadoru po podani epkoritamabu. Nebyly identifikovany zadné specifické
rizikové faktory pro vzplanuti nadoru; u pacientll s objemnymi nadory umisténymi v tésné blizkosti
dychacich cest a/nebo Zivotné dulezitého organu existuje nicméné zvysené riziko ohrozeni a morbidity
v disledku masivniho efektu sekundarné zpisobeného vzplanutim nadoru. U pacienti 1é¢enych
epkoritamabem maji byt monitorovana a vyhodnocovana anatomicka mista kriticka pro vzplanuti
nadoru. g) jsou k dispozici omezené udaje tykajici se pacientl s CD-20 negativnim DLBCL a pacient
s CD-20 negativnim FL lécenych epkoritamabem, a je mozné, Ze pacienti s CD-20 negativnim DLBCL
nebo FL mohou mit mensi pfinos z 1é¢by ve srovnani s pacienty s CD-20 pozitivnim DLBCL, resp. FL.
Maji byt zvdZena mozna rizika a pfinosy spojené s lécbou epkoritamabem u pacienti s CD-20
negativnim DLBCL nebo FL. Lékat musi informovat pacienta o rizicich CRS a ICANS a jakychkoli
znamkach nebo ptiznacich CRS a ICANS. Pacienti musi byt pouceni, aby v piipadé vyskytu znamek
a priznak CRS a/nebo ICANS okam?zité vyhledali 1ékafskou pomoc. Pacientim musi byt piedana karta
pacienta a maji byt pouceni, aby tuto kartu méli vzdy u sebe. Tato karta popisuje piiznaky CRS
a ICANS, které by v piipadé vyskytu mély pacienta piimét k okamzitému vyhledani 1ékatské pomoci.



Béhem terapie epkoritamabem se nesmi podat Zivé a/nebo atenuované vakciny. Nebyly provedeny
studie u pacientli, kteti dostali zivé vakciny. Interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakci.
Ptechodné zvyseni urcitych prozanétlivych cytokinii epkoritamabem muize potlacovat aktivity enzymu
CYP450. Pfi zahajeni terapie epkoritamabem u pacientd 1é¢enych substraty CYP450 s uzkym
terapeutickym indexem je tfeba zvazit terapeutické sledovani. Téhotenstvi a kojeni: Podavani
epkoritamabu se v té¢hotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.
Kojeni mé byt béhem 1écby epkoritamabem a alespoil 4 mésice po posledni davce preruseno. NeZadouci
uc¢inky: DLBCL a FL: Velmi casté: virové infekce, pneumonie, infekce hornich cest dychacich,
neutropenie, anemie, trombocytopenie, lymfopenie, syndrom z uvolnéni cytokind,
hypogamaglobulinemie, snizena chut’ k jidlu, bolest hlavy, prijem, bolest bficha, nauzea, vyrazka,
muskuloskeletalni bolest, reakce v misté vpichu injekce, inava, pyrexie, otok; casté: mykotické infekce,
sepse, celulitida, wvzplanuti nadoru, febrilni neutropenie, hypokalemie, hypofosfatemie,
hypomagnesemie, syndrom nadorového rozpadu, syndrom neurotoxicity souvisejici s imunitnimi
efektorovymi bunikami, srdecni arytmie, pleurdlni vypotek, zvraceni, pruritus, zvySeni alanin
aminotransferdzy, aspartat aminotransferazy a kreatininu v krvi, snizeni hladiny sodiku v krvi, zvySeni
alkalické¢ fosfatdzy; méne casté: hemofagocytujici lymfohistiocytéza. FL 1éCeny v kombinaci
s lenalidomidem a rituximabem: Velmi casté: infekce hornich cest dychacich, onemocnéni covid-19,
pneumonie, neutropenie, anemie, trombocytopenie, lymfopenie, syndrom zuvolnéni cytokind,
hypogamaglobulinemie, insomnie, neurologické zmény, bolest hlavy, prijem, zacpa, nauzea, vyrazka,
unava, reakce v misté vpichu injekce, pyrexie, sniZzeni hladiny drasliku v krvi, zvySeni alanin-
aminotransferazy a aspartat-aminotransferazy; caste: cytomegalovirova infekce, herpeticka infekce,
mykoticka infekce, febrilni neutropenie, mukositida; méné casté: ICANS. Baleni: jedna injek¢ni
lahvicka. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani: Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C). Chrante
pifed mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani piipravku po jeho natfedéni/prvnim otevieni viz SPC. Drzitel rozhodnuti
o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko.
Registraéni ¢isla: EU/1/23/1759/001-002. Datum posledni revize SPC: 07/2026.
Pripravek je vazan na lékatsky ptedpis a dosud neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisteéni.
Tento 1éCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych
informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na
nezadouci uéinky. Seznamte se, prosim, s uplnou informaci o pripravku drive, nez jej predepisete.
AbbVie s.r.o., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5. Tel.: 233 098 111,
www.abbvie.cz



