Public Summary SwissPAR vom 24.08.2023

ELZONRIS® (Wirkstoff: Tagraxofusp)

Erstzulassung in der Schweiz: 03.02.2023

Arzneimittel (Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung) zur
Erstbehandlung blastischer plasmazytoider dendritischer Zellneoplasie

(BPDCN) bei Erwachsenen

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel ELZONRIS mit dem Wirk-
stoff Tagraxofusp wird eingesetzt zur Erst-
behandlung von Erwachsenen mit blasti-
scher plasmazytoider dendritischer Zellneo-
plasie (BPDCN).

Diese Krankheit ist eine sehr seltene und ag-
gressive Art von Blutkrebs, die sich haufig als
Hautveranderungen zeigt. Sie entsteht
durch die vermehrte Bildung von bdsartigen
plasmazytoiden dendritischen Zellen'. Sie
kann in jedem Alter auftreten, betrifft aber
meistens Erwachsene und Manner haufiger
als Frauen.

Es gibt keine Standardtherapie gegen
BPDCN und in der Schweiz ist keine Therapie

spezifisch fir BPDCN zugelassen. Oftmals
werden intensive Chemotherapien einge-
setzt. Das Risiko fur einen Rlckfall ist jedoch
hoch. Mit einer Stammzelltransplantation
kann die Uberlebenszeit deutlich erhéht
werden. ELZONRIS ist eine zusatzliche Be-
handlungsoption, die hilft, BPDCN-Zellen
abzutoten.

Da es sich bei BPDCN um eine seltene und
lebensbedrohende Krankheit  handelt,
wurde das Arzneimittel als «Orphan Drug»
zugelassen. Mit «Orphan Drug» werden
wichtige Arzneimittel far seltene
Krankheiten bezeichnet.

Wirkung

Die plasmazytoiden dendritischen Krebszel-
len weisen bestimmte Merkmale auf der
Zelloberflache auf, unter anderen soge-
nannte «CD123 Antigene». ELZONRIS ist ein

'Dendritische Zellen: Dendritische Zellen sind hochspe-
zialisierte Blutzellen, die zur Immunantwort des Kor-
pers beitragen.

Protein, welches sich spezifisch gegen Zellen
mit diesem CD123-Merkmal richtet. Es wirkt,
indem es Giftstoffe in die Krebszellen trans-
portiert und diese dadurch absterben.
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Anwendung

ELZONRIS mit dem Wirkstoff Tagraxofusp ist
rezeptpflichtig.

ELZONRIS ist als Konzentrat von 1 mg/ ml zur
Herstellung einer Infusionslésung in Durch-
stechflaschen verfiigbar.

Die empfohlene Dosis betragt 12 pg Tagra-
xofusp/kg Korpergewicht, verabreicht ein-
mal taglich als Infusion in die Venen. Die Be-
handlungen werden am Tag 1 bis 5 von ei-
nem Behandlungszyklus von 21 Tagen
durchgefuhrt. Die Behandlungszyklen wer-
den bis zu einem Fortschreiten der Krank-
heit, inakzeptablen Nebenwirkungen oder

einem anderen Grund zum Abbruch der Be-
handlung (z.B. Ubergang zur Stammzell-
transplantation) fortgefihrt.

Die Verabreichung von ELZONRIS erfolgt
durch eine medizinische Fachperson. Die Pa-
tientinnen und Patienten werden wahrend
mindestens 24 Stunden nach Gabe des 1.
Zyklus von ELZONRIS auf Anzeichen und
Symptome einer Uberempfindlichkeit oder
eines Kapillarlecksyndroms (CLS)? Uber-
wacht.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von ELZONRIS wurde in der
Studie 0114 untersucht. Studienteilneh-
mende waren erwachsene Patientinnen und
Patienten, die an BPDCN leiden.

Die Studie wurde in den USA durchgeflihrt.
Die Patientinnen und Patienten erhielten EL-
ZONRIS als Infusion Uber funf Tage eines 21-
Tage-Zyklus, bis die Krankheit weiter fort-
schritt oder andere Grinde fir einen Ab-
bruch vorlagen.

Als statistisch signifikante Wirkung galt,
wenn mehr als 10% der Patientinnen und
Patienten ein vollstandiges Ansprechen hat-
ten.

Insgesamt haben 65 Patientinnen und Pati-
enten mit BPDCN ELZONRIS zur Erstbehand-
lung erhalten und 56.9% hatten ein vollstan-
diges Ansprechen. Ausserdem erhielten 32%
der Patientinnen und Patienten eine Stamm-
zelltransplantation nach Behandlung mit EL-
ZONRIS.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

ELZONRIS darf bei einer Uberempfindlich-
keit gegentber dem Wirkstoff oder einem
der Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die schwerwiegendste unerwiinschte Wir-
kung, die wahrend der Behandlung mit EL-
ZONRIS auftreten kann, ist ein CLS? das bei
18% der Patientinnen und Patienten aufge-
treten ist.

2Kapillarlecksyndrom (CLS): lebensbedrohliche Neben-
wirkung aufgrund undichter Kapillaren (kleinste Blut-
gefasse).

Weitere unerwinschte Wirkungen, die bei
mehr als 30% der Patientinnen und Patien-
ten auftraten, sind hohe Leberenzymwerte
(Transaminasenanstiege), verminderter Pro-
teingehalt im Blut (Hypoalbuminamie), ge-
ringe Anzahl an Blutplattchen (Thrombozy-
topenie), Ubelkeit, Fieber (Pyrexie), Mudig-
keit und Schwellungen aufgrund FlUssig-
keitseinlagerungen im Kérper (Odeme).
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Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
sind in der Fachinformation aufgefuhrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

BPDCN ist eine sehr seltene und aggressive
Krankheit mit schlechter Prognose fir die
Patientinnen und Patienten. Bislang ist in
der Schweiz keine Therapie spezifisch fur
BPDCN zugelassen. Die Behandlung beinhal-
tet meist intensive Chemotherapie, gefolgt
von einer Stammzelltransplantation im Falle
eines Ansprechens. Die in der Studie ge-
prufte Wirksamkeit von ELZONRIS wird als
ausreichend und klinisch relevant angese-
hen. Das Nebenwirkungsprofil von ELZON-
RIS ist unterschiedlich, aber die Sicherheit

insgesamt ahnlich wie diejenige der aktuell
angewendeten intensiven Chemotherapien.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von ELZONRIS die Risiken. Swissmedic
hat daher das Arzneimittel ELZONRIS mit
dem Wirkstoff Tagraxofusp fir die Schweiz
zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation ELZONRIS®

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
unerwinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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