Public Summary SwissPAR vom 06.03.2024

Elrexfio® (Wirkstoff: Elranatamab)
Befristete Zulassung in der Schweiz: 05.09.2023

Injektionslosung zur Behandlung des rezivierenden oder refraktaren

mutiplen Myeloms bei Erwachsenen

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Elrexfio mit dem Wirkstoff
Elranatamab wird zur Behandlung des fort-
geschrittenen multiplen Myeloms («Kno-
chenmarkkrebs») bei Erwachsenen einge-
setzt, deren multiples Myelom (MM) nicht
oder nicht mehr auf Medikamente der 3
Standardtherapieklassen anspricht, und de-
ren Erkrankung nach der letzten Behand-
lung ein Fortschreiten gezeigt hat.

Das MM ist eine seltene Krebsart, welche
etwa 1-2 Prozent aller Krebserkrankungen
ausmacht. Die Haufigkeit der Neuerkran-
kungen mit MM nimmt mit dem Alter zu.
Zwei Drittel der neuerkrankten Personen
sind Uber 65 Jahre alt. Die Erkrankung ist ge-
kennzeichnet durch eine Ubermassige Ver-
mehrung der Plasmazellen. Plasmazellen
sind eine Unterart der weissen Blutkorper-
chen, welche im kérpereigenen Abwehrsys-
tem (Immunsystem) fir die Produktion von
Antikorpern verantwortlich sind. Im Rahmen
des MM vermehren sich Plasmazellen unkon-
trolliert im Knochenmark und manchmal

auch in anderen Organen. Dies verhindert
die normale Bildung von Blutzellen und
kann Knochen und andere Organe zerstoren
bzw. in ihrer Funktion beeintrachtigen.

Elrexfio wurde im Rahmen des «Project Or-
bis» befristet zugelassen. Project Orbis ist ein
von der US-amerikanischen Arzneimittelbe-
horde FDA koordiniertes Programm fr viel-
versprechende Krebsbehandlungen. Es bie-
tet einen Rahmen fur die gleichzeitige Ein-
reichung und Prifung von Krebsmedika-
menten durch mehrere internationale Part-
nerbehoérden verschiedener Lander. Damit
wird das Ziel verfolgt, Patientinnen und Pa-
tienten einen schnelleren Zugang zu innova-
tiven Krebsbehandlungen zu erméglichen.
Zurzeit sind die Zulassungsbehérden von
Australien (TGA), Brasilien (ANVISA), Israel
(MOH), Kanada (HC), Singapur (HSA),
Schweiz (Swissmedic) und dem Vereinigten
Konigreich (MHRA) im Project Orbis vertre-
ten.

Wirkung

Elranatamab ist ein Antikérper (ein immuno-
logisch wirksames Protein), der sowohl an

die Tumorzelle Gber das sogenannte B-Cell-
Maturation-Antigen (BCMA) als auch an den
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CD3-Rezeptor (Bindungsstelle) auf den T-

Zellen (Zellen des Immunsystems) bindet.
Dadurch bringt Elranatamab die Tumorzel-

len mit den T-Zellen zusammen. Dies wiede-
rum aktiviert die T-Zellen, die dann die mul-
tiplen Myelom-Zellen abtéten kénnen.

Anwendung

Elrexfio ist rezeptpflichtig.

Elrexfio ist als Injektionslésung in der Dosis
44 mg pro 1.1 ml und 76 mg pro 1.9 ml in
jeweils einer Durchstechflasche erhaltlich.
Die Dosierung wird schrittweise auf die Be-
handlungsdosis erhoht. Elrexfio wird unter
die Haut injiziert.

Die Anwendung von Elrexfio soll nur unter
der Anleitung von arztlichem Personal mit

Erfahrung in der Behandlung der moglicher-
weise auftretenden schwerwiegenden uner-
wunschten Wirkungen erfolgen. Zu Beginn
der Therapie mit Elrexfio, und bei Bedarf
auch im spateren Verlauf der Behandlung,
ist eine stationdre Uberwachung wéahrend
mindestens 48 h nach der Gabe notwendig.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Elrexfio wurde in einer
einarmigen Studie ohne Kontrollgruppe bei
Patientinnen und Patienten mit einem re-
zidivierten (wiederkehrendem) oder refrak-
taren (behandlungsresistenten) multiplen
Myelom (MM) untersucht.

Historisch betrachtet haben Patientinnen
und Patienten mit rezidivierendem oder re-
fraktarem MM, die bereits mit den drei Stan-
dardtherapieklassen vorbehandelt wurden,
einen ungunstigen Krankheitsverlauf
(schlechte Prognose). Die Gesamtansprech-
rate (ORR)' lag bei ca. 30 %. Das mediane?

progressionsfreie Uberleben (PFS)® lag bei
ca. 3 bis 6 Monaten und das gesamte Uber-
leben (OS) bei ca. 6 bis 12 Monaten.

Mit Elrexfio erreichte die Studienpopulation
eine ORR von bis zu 57%. Eine zuverlassige
Abschatzung des PFS und OS war zum Zeit-
punkt der Zulassung, basierend auf den vor-
liegenden Daten, noch nicht moglich. Aller-
dings sind die Studien noch nicht abge-
schlossen, und es werden im Rahmen der be-
fristeten Zulassung weitere diesbezlgliche
Daten erwartet.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Elrexfio darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

1 orRR (objective response rate) ist definiert als prozentualer
Anteil von Patientinnen und Patienten mit Ansprechen auf
die Therapie.

2 Median: Der Wert, der genau in der Mitte einer Datenver-
teilung liegt, nennt sich Median oder Zentralwert. Die eine
Halfte aller Daten istimmer kleiner, die andere grdsser als der
Median.

Zu den haufigsten unerwiinschten Wirkun-
gen gehoéren Zytopenien®, Infektionen, das

3 prs: Progressionsfreies Uberleben (PFS, progression-free
survival): Zeitspanne zwischen dem Start einer Behandlung
oder einer klinischen Studie und dem Beginn des Fortschrei-
tens der Krankheit oder dem Tod der Patientin oder des Pati-
enten.

4 Zytopenie: Verminderung der Anzahl der Zellen im Blut.
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Zytokin-Freisetzungssyndrom (CRS)> und un-

erwunschte neurologische Wirkungen. Alle
Vorsichtsmassnahmen, Risiken und weitere

mogliche unerwunschte Wirkungen sind in
der Fachinformation aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Da es sich beim multiplen Myelom um eine
seltene und lebensbedrohende Krankheit
handelt, wurde Elrexfio als «Orphan Drug»
zugelassen. Mit «Orphan Drug» werden
wichtige Arzneimittel fir seltene Krankhei-
ten bezeichnet.

Patienten und Patientinnen mit einem re-
zidivierenden oder refraktaren stark vorbe-
handelten MM haben eine schlechte Prog-
nose. Die mit Elrexfio behandelten MM Pati-
entinnen und Patienten zeigten eine hohe
Ansprechrate von bis zu 57 %. Nebst den 3
Standardtherapieklassen sind fir die Be-
handlung des fortgeschrittenen MM mittler-
weile weitere anti-BCMA-Therapien verfiig-
bar, insbesondere die sogenannte CAR-T-
Zell-Therapie. Selbst wenn das MM nach ei-
ner solchen vorgangigen anti-BCMA -Thera-
pie erneut fortgeschritten war, konnte nach

der Gabe von Elrexfio eine gute Ansprech-
rate von 30 % erreicht werden.

Unter Berucksichtigung der Risiken und Vor-
sichtsmassnahmen und aufgrund der vorlie-
genden Daten hat Swissmedic das Arznei-
mittel Elrexfio mit dem Wirkstoff Elranata-
mab flir die Schweiz befristet zugelassen
(Art. 9a HMG), da zum Zeitpunkt der Zulas-
sung noch nicht alle klinischen Studien vor-
liegen oder abgeschlossen waren. Die befris-
tete Zulassung ist zwingend an die zeitge-
rechte Einreichung der von Swissmedic ver-
langten Daten gebunden. Nach Erflllung
dieser Zulassungsauflagen kann die befris-
tete Zulassung bei weiterhin positiver Nut-
zen-Risiko-Beurteilung der Resultate in eine
Zulassung Uberfuhrt werden.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fiir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Elrexfio®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.

> CRs (Zytokin Freisetzungssyndrom) ist eine systemische Ent-
zindungsreaktion aufgrund massiver Ausschittung von Zy-
tokinen (Eiweisse), die die weissen Blutkdrperchen aktivieren.
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