
Pepaxti  beim Multiplen Myelom
Anwendung und Nebenwirkungsmanagement

® 

Anwendungsgebiete
Pepaxti   ist in Kombination mit Dexamethason zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit multiplem Myelom angezeigt,

die zuvor mindestens drei Therapielinien erhalten haben, deren Erkrankung gegenüber mindestens einem Proteasom-Inhibitor,

einem immunmodulatorischen Mittel und einem monoklonalen CD38-Antikörper refraktär ist und die ein Fortschreiten der 

Erkrankung während oder nach der letzten Therapie gezeigt haben. Bei Patienten mit vorangegangener autologer Stamm-

zelltransplantation sollte die Zeit bis zur Progression nach der Transplantation mindestens 3 Jahre betragen.

 

®

Verabreichung
Nach Rekonstitution die Pepaxti  -Lösung, unabhängig von Art der Anwendung, für maximal 60 Minuten bei 
Raumtemperatur lagern.

®

Zur sofortigen Anwendung
• Pepaxti   wird als 30-minütige Infusion über einen pe-
ripher- oder zentralvenösen Zugang verabreicht. Bei 
peripherer Verabreichung wird empfohlen, die Infusion 
über alternierende Venen zu verabreichen.
• Infusionsstart innerhalb 60 Minuten nach Beginn der 
Rekonstitution.

Verzögerte Anwendung
• Bei verzögerter Anwendung Pepaxti  innerhalb 
von 30 Minuten nach Rekonstitution in den Kühl-von 30 Minuten nach Rekonstitution in den Kühl-
schrank (2 °C bis 8 °C) stellen und dort maximal bis zu 6 
Stunden lagern. Vor Anwendung Pepaxti   auf 
Raumtemperatur (20 °C bis 25 °C) bringen und die Infu-
sion innerhalb von 30 Minuten nach Entnahme der ver-
dünnten Lösung aus dem Kühlschrank beginnen.
• Nach Beendigung der Pepaxti   Infusion Zentralkathe-
ter mit 0,9 % iger-Natriumchlorid-Lösung spülen.
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Besondere Hinweise
•  Nierenfunktionsstörung: Bei Patienten mit einer geschätzten glomerulären Filtrationsrate (eGFR) von 
über 45 ml/min/1,73 m² ist keine Dosisanpassung von Pepaxti  erforderlich. Bei Patienten mit einer eGFR von 
30 – 45 ml/min/1,73 m² wird eine Startdosis von 30mg Pepaxti  empfohlen.

•  Zu Beginn der Pepaxti  -Behandlung sollte der Patient eine absolute Neutrophilen-Zahl von ≥1,000 Zel-
len/mm3 (1.0 x 10⁹/l) und eine Thrombozyten-Zahl von ≥50,000 Zellen/mm3 (50 x 10⁹/l) aufweisen.
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Begleitmedikation
•  Antimikrobielle Mittel: Eine prophylaktische Begleitbehandlung mit antimikrobiellen Mitteln ist in Be-
tracht zu ziehen, um das Infektionsrisiko zu verringern.
•  Antiemetika: Vor und während der Behandlung mit Pepaxti  sollten nach ärztlichem Ermessen und 
gemäß der örtlichen Praxis Antiemetika angewendet werden.
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Regelmäßiges Monitoring und Dosisanpassung
Thrombozytopenie
• Bei einer Thrombozytenzahl < 50 x 10⁹/l an einem vorgesehenen Pepaxti  Dosiertag Therapieunterbre-
chung und wöchentliche Überwachung der Thrombozytenzahl.
• Bei Wiedererreichen einer Thrombozytenzahl von mindestens 50 x 109/l Wiederaufnahme der Pepaxti 
Therapie mit der nächstniedrigeren Dosisstufe.
• Anpassung der Dosis und/oder des Dosierungsschemas entsprechend der Blutungssymptome.
• Die Behandlung der Thrombozytopenie mit Transfusionen und/oder anderen Behandlungen je nach 
klinischer Indikation in Betracht ziehen.

Neutropenie
• Bei absoluter Neutrophilenzahl < 1 x 109/l an einem vorgesehenen Pepaxti  Dosiertag Therapieunter-
brechung und wöchentliche Überwachung der Neutrophilenzahl.
• Bei Wiedererreichen einer Neutrophilenzahl von mindestens 1 x 109/l Wiederaufnahme der Pepaxti 
Therapie mit der nächstniedrigeren Dosisstufe.
• Anpassung der Dosis und/oder des Dosierungsschemas entsprechend der Infektionssymptome.
• Die Behandlung neutropenischer Patienten mit hämatopoetischen Wachstumsfaktoren und/oder pro-
phylaktischen antimikrobiellen Mitteln je nach klinischer Indikation in Betracht ziehen.

Anämie
• Transfusionen und/oder Erythropoietin je nach klinischer Indikation in Betracht ziehen.

Nicht-Hämatologische Nebenwirkung Grad 2 oder höher
• Therapie-Unterbrechung bis Erlangen von Grad 1 oder Ausgangswert.
• Wiederaufnahme der Behandlung mit einer Dosisstufe niedriger kann in Erwägung gezogen werden.

Nieren-Funktionsstörung
• Bei einer Kreatinin-Clearance (eGFR) von 30 – 45 ml / min / 1,73 m2 Dosis-Reduktion auf 30 mg emp-
fohlen.
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Pepaxti® 20 mg Pulver für ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung. Wirkstoff: Melphalanflufenamid. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche mit Pulver 
enthält 20 mg Melphalanflufenamid (als Hydrochlorid). Liste der sonstigen Bestandteile: Saccharose. Anwendungsgebiete: Pepaxti® ist in Kombination mit Dexamethason zur Behandlung von erwach-
senen Patienten mit multiplem Myelom angezeigt, die zuvor mindestens drei Therapielinien erhalten haben, deren Erkrankung gegenüber mindestens einem Proteasom-Inhibitor, einem immunmodula-
torischen Mittel und einem monoklonalen CD38-Antikörper refraktär ist und die ein Fortschreiten der Erkrankung während oder nach der letzten Therapie gezeigt haben. Bei Patienten mit vorangegan-
gener autologer Stammzelltransplantation sollte die Zeit bis zur Progression nach der Transplantation mindestens 3 Jahre betragen. Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen 
der sonstigen Bestandteile. Stillzeit. Nebenwirkungen: sehr häufig (≥ 1/10): Pneumonie, Infektionen der oberen Atemwege, Thrombozytopenie, Neutropenie, Anämie, Dyspnoe, Husten, Diarrhö, Übelkeit, 
Fieber, Ermüdung, Asthenie; häufig (≥ 1/100, < 1/10): Sepsis, febrile Neutropenie, Leukopenie, Lymphopenie, verminderter Appetit, Hypokaliämie, Hyperurikämie, Kopfschmerzen, Schwindel, tiefe Venen-
thrombose, Hämatom, Belastungsdyspnoe, Nasenbluten, Erbrechen; gelegentlich (≥ 1/1.000, < 1/100): septischer Schock, Myelodysplastisches Syndrom (MDS), akute myeloische Leukämie (AML), Lunge-
nembolie. Verkaufsabgrenzung: Deutschland: Verschreibungspflichtig - Österreich: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische 
Mittel, Stickstofflost-Analoga, ATC-Code: L01AA10. Pharmazeutischer Unternehmer/Inhaber der Zulassung: Oncopeptides AB (publ), Luntmakargatan 46, 11137 Stockholm, Schweden. Warnhinweise: Zyto-
toxisch: vorsichtig handhaben. toxisch: vorsichtig handhaben. Weitere Informationen: Ausführliche Informationen zu Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit 
sowie Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der veröffentlichten Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels). Stand: November 2023
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