EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/666264/2022
EMEA/H/C/005102

Tecartus (brexucabtagenum autoleucelum)
Prehled pro pripravek Tecartus a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tecartus a k cemu se pouziva?

Tecartus je protinadorovy lécivy pfipravek, ktery se pouziva k l1é¢bé:

e dospélych s lymfomem z plastovych bunék (nddorovym onemocnénim B-bunék, coZ je druh bilych
krvinek), pokud se nddorové onemocnéni vratilo po dvou nebo vice predchozich Ié¢bach, a to i po
|éCbé protinddorovym IéCivym pFipravkem zvanym inhibitor Brutonovy tyrosinkinazy,

e dospélych ve véku 26 let a starSich s akutni lymfoblastickou leukemii (jinym nadorovym
onemocnénim B-bunék), pokud se nadorové onemocnéni vratilo nebo nereagovalo na pfedchozi
I&Cbu.

Tyto typy nadorovych onemocnéni B-bunék jsou vzacna onemocnéni a pripravek Tecartus byl oznacen
jako ,lécivy pfipravek pro vzdcna onemocnéni®, a to dne 13. listopadu 2019 pro lymfom z plastovych
bunék a dne 19. fijna 2020 pro akutni lymfoblastickou leukemii.

Pripravek Tecartus obsahuje Iécivou latku brexukabtagen autoleucel, ktera se sklada z geneticky
modifikovanych bilych krvinek.

Jak se pripravek Tecartus pouziva?

Vydej pfipravku Tecartus je vazan na lékaisky predpis. Piipravek Tecartus musi pacientdm podavat
vyskoleni IékaFi ve specializovanych nemocnicich.

Pripravek Tecartus se pripravuje z bilych krvinek pacienta, které jsou extrahovany z krve, geneticky
modifikovany v laboratofi a poté podany zpét pacientovi ve formé jednorazové infuze (kapani) do zily.
Pripravek Tecartus smi byt podan pouze pacientovi, jehoz bunky byly pouzity k pFipravé tohoto
pfipravku.

Pfed podanim pripravku Tecartus by mél pacient podstoupit kratky cyklus chemoterapie, aby se zbavil
svych bilych krvinek, a tésné pred podanim infuze dostane paracetamol a antihistaminikum za Gcelem
zmirnéni rizika vyskytu reakci na infuzi.

Pro pripad, Ze se u pacienta vyskytne potencidlné zavazny nezadouci t¢inek zvany syndrom z uvolnéni
cytokinl (viz nize uvedeny bod o rizicich), musi byt k dispozici 1é&ivy pFipravek zvany tocilizumab
(nebo vhodna alternativa, pokud tocilizumab neni k dispozici z dGvodu jeho nedostatku) a pohotovostni
vybaveni.
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S ohledem na nezadouci Ucinky by pacienti méli byt po dobu 10 dni po 1é¢bé peclivé sledovani
a doporuduje se, aby se po dobu nejméné 4 tydn{ po 1é¢bé zdrzovali v blizkosti specializované
nemochice.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tecartus naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare i l1ékarnika.

Jak pripravek Tecartus plsobi?

Pripravek Tecartus obsahuje brexukabtagen autoleucel, ktery se sklada z T-bunék pacienta (typu
bilych krvinek). Ty byly v laboratofi geneticky modifikovany tak, aby vytvarely bilkovinu zvanou
chiméricky antigenni receptor, kterd pomaha T-bunkam navazat se na bilkovinu na nadorovych
burikach zvanou CD19.

PFi podani pripravku Tecartus infuzi pacientovi se upravené T-buriky mohou navazat na nadorové
bunky a usmrtit je, ¢imz pomahaji odstranit nadorové onemocnéni z téla.

Jaké prinosy pripravku Tecartus byly prokazany v pribéhu studii?

Lymfom z plastovych bunék

Do hlavni studie, ktera stale probiha, bylo zafazeno 74 dospélych s lymfomem z plastovych bunék,
jejichZz nadorové onemocnéni se navratilo po nejméné dvou predchozich Ié¢bach zahrnujicich [éCbu
inhibitorem Brutonovy tyrosinkinazy. Ptiblizn& 59 % (44 ze 74) pacientl 1é¢enych ptipravkem Tecartus
meélo Uplnou reakci (to znamena, Ze jiz nevykazovali zddné zndmky nadorového onemocnéni). Tento
vysledek byl lep&i nez dosud pozorované vysledky u podobnych pacientd podstupujicich jiné [é¢by.

Akutni lymfoblasticka leukémie

V hlavni studii, do které bylo zatfazeno 55 pacientd, bylo prok&zéno, Ze pfipravek Tecartus je G¢inny
v 1éCbé akutni lymfoblastické leukemie, ktera se vratila po predchozi lé¢bé nebo na ni nereagovala.
Pfiblizné& po 17 mésicich 1é¢by vykazalo Uplnou reakci na Ié&bu pFiblizné 71 % (39 z 55) pacientd
(neméli zaddné zndmky nadorového onemocnéni) a u 56 % (31 z 55) véech pacientll doslo k tplné
reakci, kdy se pocet jejich krvinek vratil k normalu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tecartus?

V klinické studii se u vice neZ poloviny véech pacientll vyskytly zdvazné nezadouci G&inky.
Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
syndrom z uvolnéni cytokinl (potencialné Zivot ohroZujici stav, ktery mlZe vyvolat hore¢ku, zvraceni,
dusnost, bolest a nizky krevni tlak), encefalopatie (onemocnéni mozku s bolesti hlavy, ospalosti a
dusevni zmatenosti) a infekce.

Na zakladé ceho byl pripravek Tecartus registrovanv EU?

Pacienti s lymfomem z plastovych bunék a akutni lymfoblastickou leukemii vykazuji $patné vysledky,
zejména pokud se nadorova onemocnéni vratila nebo nereagovala na predchozi [éCby (napfriklad 1éCby
zahrnujici inhibitor Brutonovy tyrosinkinazy u pacientl s lymfomem z plaétovych bunék). PFipravek
Tecartus nabizi t¢émto pacientim moznost 1é¢by. Ackoli se u vétéiny pacientl vyskytuji zdvazné
nezadouci G¢inky, které mohou zahrnovat syndrom z uvolnéni cytokin{, pokud jsou zavedena vhodna
opatfeni (viz nize), tyto ucinky jsou zvladatelné. Evropska agentura pro |éCivé pfipravky proto
rozhodla, Ze pFinosy pripravku Tecartus prevysuji jeho rizika, a mtze tak byt registrovan k pouziti

v EU.
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Pripravku Tecartus byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, Ze se olekavaji dalsi poznatky
o tomto Iécivém pripravku, které je spolec¢nost povinna poskytnout. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti
jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potfeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Tecartus nebyly dosud piredlozeny?

Jelikoz pripravku Tecartus byla udélena podminéna registrace, spolecnost, ktera pripravek dodava na
trh, predlozi agentufe do roku 2025 zavérecné zpravy z aktudlné probihajici studie tykajici se lymfomu
z plastovych bunék. Spole¢nost by také méla provést studii dlouhodobé Gcéinnosti a bezpecnosti u Zen,
starsich pacientd a pacientl s lymfomem z plastovych bunék v tézkém stavu.

Aby se ziskalo vice informaci o dlouhodobé G¢innosti a bezpeé&nosti piipravku Tecartus u pacientd
s akutni lymfoblastickou leukemii, tato spolecnost poskytne Udaje o nasledném sledovani z probihajici
studie a provede dalsi studii zahrnujici pacienty s akutni lymfoblastickou leukemii.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Tecartus?

Spolecnost, ktera pripravek Tecartus dodava na trh, musi zajistit, aby nemocnice, kde se pripravek
Tecartus podava, disponovaly odpovidajicim vybavenim a aby zdravotnicky personal mél odpovidajici
odborné znalosti a podstoupil koleni. V piipadé vyskytu syndromu z uvolnéni cytokini musi byt

k dispozici tocilizumab nebo vhodna alternativa pro pFipad, Ze tocilizumab z divodu nedostatku neni
dostupny. Spole¢nost musi poskytnout zdravotnickym pracovnikim a pacientim edukaéni materialy
o moznych nezadoucich Gcincich pripravku Tecartus, zejména syndromu z uvolnéni cytokind.

Spolecnost musi provést nékolik studii s cilem ziskat vice informaci o pfipravku Tecartus, vCetné jeho
bezpecnosti a ucinnosti z dlouhodobého hlediska.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a ptibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Tecartus, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v8ech Ié&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Tecartus prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Tecartus jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opattfeni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tecartus

Pripravku Tecartus bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. prosince
2020.

Dalsi informace o pripravku Tecartus jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecartus.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2022.
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