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Carvykti (ciltacabtagene autoleucel)
Um resumo sobre Carvykti e por que esta autorizado na UE

O que é Carvykti e para que é utilizado?

Carvykti € um medicamento utilizado no tratamento de adultos com mieloma multiplo (um cancro da
medula éssea) em que o cancro reapareceu (recidivante) ou ndo respondeu ao tratamento (refratario).

E utilizado em adultos que receberam pelo menos uma terapéutica anterior, incluindo um agente
imunomodulador e um inibidor do proteassoma, cuja doenca se agravou desde o Ultimo tratamento, e
para os quais o tratamento com lenalidomida ndo funcionou (refratario).

O mieloma multiplo é uma doenca rara, e Carvykti foi designado medicamento 6rfdo (medicamento
utilizado em doencgas raras) em 28 de fevereiro de 2020. Mais informacdes sobre a designagdo 6rfa
podem ser encontradas aqui: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3202252

Carvykti contém a substancia ativa ciltacabtagene autoleucel, que é constituida por células T
geneticamente modificadas (um tipo de gldbulos brancos).

Como se utiliza Carvykti?

Carvykti s6 pode ser administrado a doentes por médicos com formagdo em hospitais especializados.

Carvykti é preparado utilizando as células T do préprio doente, que sdo extraidas do sangue,
geneticamente modificadas no laboratério e, em seguida, devolvidas ao doente sob a forma de uma
perfusdo Unica (administracdo gota a gota) numa veia. Carvykti s6 deve ser administrado ao doente
cujas células foram utilizadas para a preparacao do medicamento.

Antes de receber Carvykti, o doente deve ser submetido a um ciclo curto de quimioterapia para
eliminar os seus globulos brancos, e deve receber paracetamol e um medicamento anti-histaminico
imediatamente antes da perfusdo para reduzir o risco de reagdes a perfusao.

Deve estar disponivel um medicamento chamado tocilizumab (ou uma alternativa adequada quando o
tocilizumab ndo esta disponivel devido a uma escassez) e equipamento de emergéncia para o caso de
o doente apresentar um efeito secundario potencialmente grave designado sindrome de libertagdo de
citocinas (ver descricdo na seccdo de riscos abaixo).

Os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados diariamente durante 14 dias apds a perfusdo de
Carvykti e, depois, periodicamente durante mais duas semanas. Os doentes sdo aconselhados a
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permanecer perto de um hospital especializado durante, pelo menos, quatro semanas apds a perfusdo
de Carvykti.

Para mais informagdes sobre a utilizacdo de Carvykti, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Carvykti?

Carvykti contém ciltacabtagene autoleucel, que consiste nas células T do proprio doente que foram
geneticamente modificadas no laboratoério, de modo a produzirem uma proteina denominada recetor
antigénio quimérico (CAR). A CAR pode ligar-se a uma proteina denominada antigénio de maturagdo
das células B (BCMA), que esta presente na superficie das células do mieloma multiplo.

Quando Carvykti é administrado ao doente, as células T modificadas fixam-se a BCMA e matam as
células do mieloma, ajudando assim a eliminar o mieloma multiplo do organismo.

Quais os beneficios demonstrados por Carvykti durante os estudos?

Um estudo principal demonstrou que uma perfusdo Unica de Carvykti foi eficaz na eliminagdo de
células cancerosas em doentes com mieloma multiplo que reapareceu e que ndo responderam a trés
ou mais tratamentos anteriores. Apés um ano e meio, cerca de 84 % dos doentes (95 em 113)
responderam ao tratamento e 69 % (78 em 113) tinham sinais de que o cancro tinha desaparecido
(resposta completa). Carvykti ndo foi comparado com outro medicamento neste estudo.

Estes resultados foram melhores do que os observados noutros estudos em doentes que receberam
tratamentos padrdo para o mieloma multiplo.

Um segundo estudo demonstrou que Carvykti foi eficaz em doentes com mieloma multiplo que
reapareceu e ndo respondeu a um a trés tratamentos anteriores, incluindo lenalidomida. Os doentes
receberam Carvykti apdés uma terapéutica de transicdo (tratamento padrdo recebido enquanto se
aguardava o fabrico de Carvykti) ou apenas o tratamento padrao. O tratamento padrao consistiu em
bortezomib, pomalidomida e dexametasona ou daratumumab, pomalidomida e dexametasona. Apds
quase 16 meses de tratamento, menos doentes que receberam Carvykti tiveram um agravamento da
doenca (31 %, 65 em 208), em comparagdo com doentes que receberam o tratamento padrdo em
monoterapia (58 %, 122 em 211 doentes).

Quais sao os riscos associados a Carvykti?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacao de Carvykti, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Carvykti (que podem afetar mais de 1 em cada
5 pessoas) incluem neutropenia (niveis baixos de neutrofilos), febre, linfopenia e leucopenia (niveis
baixos de linfécitos ou de outros glébulos brancos), anemia (niveis baixos de glébulos vermelhos),
trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas), hipotensdo (tensdo arterial baixa), dor nos musculos e
0ss0s, niveis elevados de enzimas hepaticas, infecdo do trato respiratorio superior (infegéo do nariz e
da garganta), diarreia, hipogamaglobulinemia (niveis baixos de imunoglobulina no sangue), nauseas,
dor de cabecga, tosse, cansaco, bem como sindrome de libertagdo de citocinas (uma doenca
inflamatoéria potencialmente fatal que pode causar febre, vomitos, falta de ar, dor e pressdo arterial
baixa).

As pessoas que ndo possam receber quimioterapia para eliminar os seus glébulos brancos existentes
nao devem receber Carvykti.
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Por que esta Carvykti autorizado na UE?

Apesar da disponibilidade de um nimero crescente de tratamentos para o mieloma multiplo, a doenca
acaba por regressar e tornar-se incuravel. Em dois estudos principais, uma Unica perfusdo de Carvykti
conduziu a taxas de resposta clinicamente significativas em doentes com mieloma multiplo cujo cancro
tinha reaparecido e ndo respondeu a tratamentos anteriores.

Podem ocorrer efeitos secundarios graves, em particular a sindrome de libertagdo de citocinas e um
disturbio neurolégico denominado ICANOS (sindrome de neurotoxicidade associada a células efetoras
do sistema imunitario), e a informagdo do medicamento contém aconselhamento para a sua gestdo. A
Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Carvykti sdo superiores aos seus
riscos e que pode ser aprovado para utilizagdo na UE.

Carvykti recebeu inicialmente uma «autorizagdo condicional», que foi agora alterada para plena, uma
vez que a empresa forneceu dados adicionais solicitados pela Agéncia.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Carvykti?

A empresa que comercializa Carvykti deve realizar estudos para recolher mais informagdes sobre a
seguranca e a eficacia a longo prazo de Carvykti. Deve também garantir que os hospitais onde
Carvykti é administrado tém competéncias, instalagbes e formacao adequadas. O tocilizumab, ou
alternativas adequadas em caso de escassez, deve estar disponivel para o tratamento da sindrome de
libertagdo de citocinas.

A empresa deve também fornecer materiais informativos aos profissionais de salde e aos doentes
sobre os possiveis efeitos secundarios, especialmente a sindrome de libertagdo de citocinas e a
neurotoxicidade.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Carvykti.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Carvykti sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Carvykti sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgodes sobre Carvykti

A 25 de maio de 2022, Carvykti recebeu uma Autorizacao de Introdugao no Mercado condicional,
valida para toda a UE. Esta autorizagdo foi alterada para autorizacdo plena de introducdo no mercado
em 19 de abril de 2024.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Carvykti

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 03-2024.

Carvykti (ciltacabtagene autoleucel)
EMA/96261/2024 Pagina 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/carvykti

	O que é Carvykti e para que é utilizado?
	Como se utiliza Carvykti?
	Como funciona Carvykti?
	Quais os benefícios demonstrados por Carvykti durante os estudos?
	Quais são os riscos associados a Carvykti?
	Por que está Carvykti autorizado na UE?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura e eficaz de Carvykti?
	Outras informações sobre Carvykti

