Verkorte productinformatie TEPKINLY ® (September 2023). ¥ Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Naam en
samenstelling: TEPKINLY 4 mg/0,8 ml concentraat voor oplossing voor injectie. Elke injectieflacon van 0,8 ml bevat 4 mg epcoritamab in een
concentratie van 5 mg/ml. TEPKINLY 48 mg oplossing voor injectie. Elke injectieflacon van 0,8 ml bevat 48 mg epcoritamab in een concentratie
van 60 mg/ml. Indicaties: TEPKINLY is als monotherapie geindiceerd voor de behandeling van volwassen patiénten met gerecidiveerd of
refractair diffuus grootcellig B-cellymfoom (DLBCL) na twee of meer systemische therapielijnen Dosering (en wijze van toediening):
TEPKINLY mag alleen worden toegediend onder toezicht van een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg met ervaring in de behandeling van
maligne aandoeningen. Voor toediening van epcoritamab in cyclus 1 moet er ten minste 1 dosis tocilizumab beschikbaar zijn voor gebruik in het
geval van cytokine-‘release’-syndroom (CRS). Binnen 8 uur na het gebruik van de vorige dosis tocilizumab moet toegang tot een extra dosis
tocilizumab beschikbaar zijn. Voor aanbevolen doseringsschema en premedicatie zie de huidige SmPC. Contra-indicaties: Overgevoeligheid
voor de werkzame stof of voor een van de hulpstoffen. Waarschuwingen: Cytokine-‘release’-syndroom (CRS) CRS, dat levensbedreigend of
fataal kan zijn, is opgetreden bij patiénten die epcoritamab ontvingen. De meest voorkomende tekenen en symptomen van CRS zijn pyrexie,
hypotensie en hypoxie. De meeste voorvallen van CRS traden op in cyclus 1 en hingen samen met de eerste volledige dosis epcoritamab. Dien
profylactisch corticosteroiden toe om het risico op CRS te verminderen. Patiénten moeten gedurende 24 uur na toediening van de cyclus 1 dag 15
dosis van 48 mg in het ziekenhuis worden opgenomen om te controleren op tekenen en symptomen van CRS. Bij de eerste tekenen of symptomen
van CRS moet een passende ondersteunende behandeling met tocilizumab en/of corticosteroiden worden gestart. Patiénten moeten worden
voorgelicht over de tekenen en symptomen van CRS en benadruk dat zij contact moeten opnemen met hun beroepsbeoefenaar in de
gezondheidszorg en onmiddellijk medische hulp moeten inroepen als er op enig moment tekenen of symptomen optreden. Tijdens de behandeling
voor CRS kan het nodig zijn om de toediening van epcoritamab tijdelijk uit te stellen of te staken, athankelijk van de ernst van het CRS. Immuun-
effectorcel-geassocieerd neurotoxiciteitssyndroom (ICANS) Er is ICANS, waaronder een fataal voorval, opgetreden bij patiénten die epcoritamab
ontvingen. ICANS kan zich uiten als afasie, een veranderd bewustzijnsniveau, verminderd cognitief functioneren, motorische zwakheid, insulten,
en hersenoedeem. De meeste gevallen van ICANS traden op binnen cyclus 1 van de behandeling met epcoritamab. Patiénten moeten gedurende
24 uur na toediening van de cyclus 1 dag 15 dosis van 48 mg in het ziekenhuis worden opgenomen om te controleren op tekenen en symptomen
van ICANS. Bij de eerste tekenen of symptomen van ICANS moet een passende behandeling met corticosteroiden en niet-sederende anti-
epileptica worden gestart. Patiénten moeten worden voorgelicht over de tekenen en symptomen van ICANS en leg uit dat deze vertraagd kunnen
optreden. Benadruk dat zij contact moeten opnemen met hun beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg en onmiddellijk medische hulp moeten
inroepen als er op enig moment tekenen of symptomen optreden. De behandeling met epcoritamab moet worden uitgesteld of gestaakt zoals
aanbevolen. Ernstige infecties De behandeling met epcoritamab kan leiden tot een verhoogd risico op infecties. De toediening van epcoritamab
moet worden vermeden bij patiénten met klinisch significante actieve systemische infecties. Waar nodig moeten profylactisch antimicrobiéle
middelen worden toegediend voorafgaand aan en tijdens behandeling met epcoritamab. Tumorlysissyndroom (TLS) TLS is gemeld bij patiénten
die epcoritamab kregen. Voor patiénten met een verhoogd risico op TLS wordt vochttoediening en profylactische behandeling met een
urinezuurverlagend middel aanbevolen. Patiénten moeten worden gemonitord op tekenen en symptomen van TLS, vooral patiénten met een hoge
tumorlast of snel proliferatieve tumoren en patiénten met een verminderde nierfunctie. Patiénten moeten worden gemonitord op bloedchemie en
afwijkingen moeten onmiddellijk worden behandeld. Tumoropvlamming Tumoropvlamming is gemeld bij patiénten die werden behandeld met
epcoritamab. Manifestaties kunnen gelokaliseerde pijn en zwelling zijn. Patiénten die met epcoritamab worden behandeld, moeten worden
gecontroleerd en geévalueerd op tumoropvlamming op kritieke anatomische plaatsen. CD20-negatieve ziekte Er zijn beperkte gegevens
beschikbaar over patiénten met CD20-negatieve DLBCL die met Tepkinly werden behandeld, en het is mogelijk dat patiénten met CD20-
negatieve DLBCL minder baat hebben in vergelijking met patiénten met CD20-positieve DLBCL. Patiéntenkaart Patiénten moeten een
patiéntenkaart krijgen en de instructie krijgen om de kaart te allen tijde bij zich te dragen. Deze kaart beschrijft de symptomen van CRS en
ICANS die, indien ze zich voordoen, de patiént ertoe zouden moeten aanzetten onmiddellijk medische hulp in te roepen. Immunisatie Tijdens de
behandeling met epcoritamab mogen er geen levende of levend verzwakte vaccins worden toegediend. Dit geneesmiddel bevat 21,9 mg sorbitol
per injectieflacon, overeenkomend met 27,33 mg/ml. Zie voor een volledige lijst en aanvullende informatie de huidige SmPC. Bijwerkingen:
Zeer vaak: virale infectie, pneumonie, neutropenie, anemie, trombocytopenie, cytokine-‘release’-syndroom, afgenomen eetlust, hoofdpijn,
hartritmestoornissen, buikpijn, nausea, diarree, braken, skeletspierstelselpijn, moeheid, injectieplaatsreacties, pyrexie, oedeem. Vaak: bovenste
luchtweginfectie, schimmelinfecties, sepsis, cellulitis, tumoropvlamming, lymfopenie, febriele neutropenie, hypofosfatemie, hypokaliémie,
hypomagnesiémie, tumorlysissyndroom, immuun-etfectorcel-geassocieerd neurotoxiciteitssyndroom, pleurale effusie, rash, pruritus, alanine
aminotransferase, aspartaat aminotransferase verhoogd, bloed creatinine verhoogd, bloed natrium verlaagd, alkaline fosfatase verhoogd. Zie voor
een volledige lijst de huidige SmPC. Farmacotherapeutische groep Antineoplastische middelen, overige Antineoplastische middelen. ATC-
code: Nog niet toegewezen. Afleverstatus: U.R. Vergoedingstatus: de aanvraag voor vergoeding is ingediend. Registratienummer:
EU/1/23/1759/001-002 Registratiehouder: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Duitsland. Neem voor
vragen contact op met de lokale vertegenwoordiger van de registratichouder: AbbVie B.V., Wegalaan 9, 2132 JD Hoofddorp. Telefoonnummer:
088 322 2843.

Gedetailleerde informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau (www.ema.europa.eu) en
op www.productinformatie.abbvie.nl.
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