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EU-kommissionen godkanner Tepkinly
(epkoritamab) for behandling av vuxna
som fatt aterfall eller inte svarat pa
tidigare behandlingar av follikulart
lymfom

Tepkinly (epkoritamab) dr den forsta och enda subkutana bispecifika
antikroppen som dr godkdnd inom EU som behandling av vuxna som
fdtt dterfall eller inte svarat pa tidigare behandlingar av follikuldrt
lymfom

Follikulart lymfom dr en obotlig form av lymfom med cirka 13 000
personer som insjuknar i Europa varje dr’



. Tepkinly dr sedan tidigare godkdnd inom EU for behandling av
vuxna med diffust storcelligt B-cellslymfom, DLBCL, som fdtt tvd
eller fler linjer av systemisk behandling

AbbVie meddelar att Europeiska kommissionen har gett Tepkinly
(epkoritamab) ett villkorat godkannande som monoterapibehandling av vuxna
personer som drabbats av follikulart lymfom och som fatt aterfall (relaps)
eller inte svarat pa tva eller flera linjer av tidigare behandling (refraktar).
Tepkinly ar den forsta och enda subkutana T-cellsaktiverande bispecifika
antikroppen for behandling av denna patientgrupp inom EU.

- For patienter med follikulart lymfom som fatt aterfall eller blivit
motstandskraftiga mot cytostatika eller malriktade lakemedel ar det av
yttersta vikt att vi far nya alternativ for att behandla deras sjukdom, sager
Ingrid Glimelius, professor och overlakare pa Akademiska sjukhuset, Uppsala.
Har ar immunterapi ett nytt och spannande alternativ och vi har en bred
erfarenhet av epkoritamab i Skandinavien tack vare att lakemedlet varit
tillgangligt via flera kliniska provningar.

Follikulart lymfom ar vanligtvis en langsamt vaxande sjukdom som béorjar i B-
lymfocyterna (en typ av vita blodkroppar).2 Cirka 250 svenskar insjuknar
arligen i follikuldrt lymfom.” Patienterna far ofta aterfall och for varje aterfall
blir tiden i remission kortare och kortare och behovet av ny behandling blir
storre.*

For vissa kan follikulart lymfom sa smaningom transformeras (omvandlas) till
en annan blodcancersjukdom, diffust storcelligt B-cellslymfom, DLBCL, som
ar en mer aggressiv sjukdom och forknippad med forsamrad dverlevnad.
Transformationen kan over en 10-arsperiod ske hos upp till 20 % av
patienterna som drabbats av follikuldrt lymfom.’

Det villkorade godkannandet for marknadsforing stods av data fran fas 1/11-
studien EPCORE NHL-1: en 6ppen, multi-kohort, multi-center, enarmad
studie.

Sakerhetsprofilen for epkoritamab liknar det som tidigare rapporterats i andra
epkoritamabstudier.’



De vanligaste biverkningarna (> 20 %) var reaktioner pa injektionsstallet,
trotthet, virusinfektioner, neutropeni, muskuloskeletal smarta, feber och
diarré. Den vanligaste allvarliga biverkningen (= 10 %) var
cytokinfrisattningssyndrom (CRS) (34 %). 14 patienter (3,7 %) fick en dodlig
biverkning [lunginflammation hos 9 (2,4 %) patienter, virusinfektion hos 4
(1,0 %) patienter och immuneffektorcell-associerat neurotoxiskt syndrom
(ICANS) hos 1 (0,3 %) patient].

Fullstandigt globalt pressmeddelande inklusive information om studiedata,
indikation, kontraindikation, biverkningar, dosering och referenser aterfinns
har.

Fullstiandig information finns dven pa Fass.se

For mer information eller 6nskemal om att komma i kontakt med en
behandlande lakare, vanligen kontakta:

Birgitta Bjornek, External Affairs Manager, 070-630 87 93, e-post:
birgitta.bjornek@abbvie.com

Om Tepkinly (epkoritamab)

Tepkinly ar en IgG1-bispecifik antikropp skapad via Genmabs DuoBody®
teknik. Tepkinly ar designad for att simultant binda till CD3 pa T-cellerna och
CD20 pa B-cellerna, samt for att inducera T-cellsmedierad destruktion av
CD20+cellerna.CD20 uttrycks pa B-celler och ar ett kliniskt validerat
behandlingsmal vid B-cellsmaligniteter sasom diffust storcelligt B-
cellslymfom och follikulart lymfom. Manga svenska patienter och kliniker har
medverkat i epkoritamabstudier.

Epkoritamab ar en injektionsvatska som administreras subkutant.
Indikationerna ar:

. Tepkinly som monoterapi ar avsett for behandling av vuxna
patienter med recidiverande eller refraktart follikulart lymfom
(FL), vilka tidigare har fatt minst tva linjer av behandling.

. Tepkinly som monoterapi ar avsett for behandling av vuxna
patienter med recidiverande eller refraktart diffust storcelligt B-
cellslymfom (DLBCL), vilka tidigare har fatt minst tva linjer av


https://news.abbvie.com/2024-08-19-European-Commission-Grants-Second-Indication-Approval-for-TEPKINLY-R-epcoritamab-for-the-Treatment-of-Adults-with-Relapsed-Refractory-Follicular-Lymphoma
https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=20221007000020&docType=6&scrollPosition=605.3333129882812
mailto:birgitta.bjornek@abbvie.com

systemisk behandling.

Epkoritamab utvecklas i samarbete mellan AbbVie och danska Genmab.
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"Nationellt vardprogram for indolenta B-cellslymfom, version 4.0, 2023-05-
30
https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/globalassets/cancerdiagnoser/blod
-lymfom-myelom/lymfom/vardprogram/nationellt-vardprogram-indolenta-b

-cellslymfom.pdf



https://nam12.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Flymphoma.org%2Faboutlymphoma%2Fnhl%2Ffl%2F&data=05%7C02%7Clena.lenngren%40Abbvie.com%7C0e66b84efc0e4a88cd1608dcc2b3b4d7%7C6f4d03de95514ba1a25bdce6f5ab7ace%7C0%7C0%7C638599324487773543%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=0ZpsPFZfe6zRIoTU4Q6QXIA9u3gWtUlXZHTJTYSwgGA%3D&reserved=0
https://nam12.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fdoi.org%2F10.1016%2F&data=05%7C02%7Clena.lenngren%40Abbvie.com%7C0e66b84efc0e4a88cd1608dcc2b3b4d7%7C6f4d03de95514ba1a25bdce6f5ab7ace%7C0%7C0%7C638599324487787003%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=%2FsZ00wHT2iTvepBTJK5tZzi6Gt5LG4g6r5hQXr2V9k8%3D&reserved=0
https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/globalassets/cancerdiagnoser/blod-lymfom-myelom/lymfom/vardprogram/nationellt-vardprogram-indolenta-b-cellslymfom.pdf
https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/globalassets/cancerdiagnoser/blod-lymfom-myelom/lymfom/vardprogram/nationellt-vardprogram-indolenta-b-cellslymfom.pdf
https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/globalassets/cancerdiagnoser/blod-lymfom-myelom/lymfom/vardprogram/nationellt-vardprogram-indolenta-b-cellslymfom.pdf

Om AbbVie

AbbVie ar ett forskande biopharmaforetag som utvecklar innovativa
behandlingar mot svara sjukdomar. Vi flyttar fram gransen for vad som ar
mojligt att uppnd med medicinsk behandling for att forbattra livet for
manniskor som paverkas av sjukdom. Vara fokusomraden ar immunologi,
neurologi, onkologi och égonsjukdomar. AbbVie finns i 175 lander och har
cirka 50 000 medarbetare. | Skandinavien ar vi cirka 330 medarbetare med
kontor i Stockholm, Oslo och Képenhamn. | alla tre skandinaviska lander
placerar vi oss pa Great Place to Works topplista over de basta
arbetsplatserna. Besok oss garna pa www.abbvie.se, Facebook
@ADbbVieSverige, och X@abbvie_se. (tidigare Twitter).

Kontaktpersoner

Birgitta Bjornek

Presskontakt

External Affairs Manager

Onkologi, neurologi och infektionssjukdomar
birgitta.bjornek@abbvie.com
+46706308793
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