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Aucatzyl (obekabtagen autoleucel)
Prehled pro pripravek Aucatzyl a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Aucatzyl a k cemu se pouziva?

Aucatzyl je 1é&ivy pripravek pouZivany k 1é&bé akutni lymfoblastické leukemie z prekurzor( B-
lymfocytl, coZ je typ nddorového onemocnéni krve, které postihuje B-buriky (typ bilych krvinek).
Pouziva se u dospélych ve véku od 26 let, jejichz nadorové onemocnéni nereagovalo na predchozi
IéCbu nebo se po ni vratilo.

PFipravek Aucatzyl obsahuje léCivou latku obekabtagen autoleucel (tvofi ho geneticky modifikované bilé
krvinky).

Jak se pripravek Aucatzyl pouziva?

Pfipravek Aucatzyl musi byt podavan v kvalifikovaném zdravotnickém zafizeni a |ékafem, ktery ma
zkudenosti s 1é¢bou nadorovych onemocnéni krve a je proskolen v 1é¢bé pacientl timto l1é&ivym
pfipravkem.

Pripravek Aucatzyl se pripravuje z vlastnich T-bunék pacienta (typu bilych krvinek), které jsou
extrahovany z krve a geneticky modifikovany v laboratofi. LéCivy pfipravek smi byt podan pouze tomu
pacientovi, jehoZ bunky byly k pfipravé pfislusného pfipravku pouzity. Pfed podanim pripravku
Aucatzyl by pacient mél podstoupit kratky cyklus chemoterapie, aby se odstranily jeho bilé krvinky.
Pripravek Aucatzyl se podava ve formé dvou infuzi (kapacky) do zily, a to 1. a 10. den |éCby. Tésné
pfed podanim infuze je pacientovi podan paracetamol a antihistaminikum ke zmirnéni rizika reakci na
infuzi.

Pro pfipad, Ze se u pacienta vyskytne zavazny nezadouci G¢inek zvany syndrom z uvolnéni cytoking,
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coz je potencialnée zivot ohrozujici stav, ktery muze zpusobit horecku, zvraceni, dusnost, bolest a nizky
krevni tlak (vice informaci naleznete nize), musi byt k dispozici vybaveni pro 1é¢bu naléhavych situaci
a léCivo zvané tocilizumab.

S ohledem na nezédouci Ucinky by pacienti méli byt po dobu 14 dni po prvni infuzi peclivé
monitorovani a doporuéuje se, aby se po dobu nejméné 4 tydnd po 1é¢bé zdrzovali v blizkosti
specializované nemocnice.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Aucatzyl naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
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Jak pFipravek Aucatzyl plsobi?

Pripravek Aucatzyl obsahuje vlastni T-bunky pacienta, které byly geneticky modifikovany v laboratofi
tak, aby vytvarely bilkovinu zvanou chiméricky antigenni receptor (CAR). Chiméricky antigenni
receptor se vaze na jinou bilkovinu na povrchu nadorovych B-bunék zvanou CD19.

Po podani pfipravku Aucatzyl pacientovi se modifikované T-buriky navazi na nadorové buriky a hubi je,
¢imz pomahaji odstranit nédorové onemocnéni z téla.

Jaké prinosy pripravku Aucatzyl byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii byla 94 dospélym s akutni lymfoblastickou leukemii z prekurzort B-lymfocytQ, jejichz
nadorové onemocnéni nereagovalo na predchozi IéCbu nebo se po ni vratilo, podana infuze pripravku
Aucatzyl. V této studii nebyl pripravek Aucatzyl porovnavan s zadnou jinou lé¢bou ani s placebem
(nedcinnym pripravkem).

Z pacientl, kterym byl podan pfipravek Aucatzyl, jich na Ié¢bu celkové reagovalo pfiblizné& 77 % (72
z 94), coz znamena, Ze nevykazovali zadné znamky nadorového onemocnéni, ale pocet krvinek se
nemusel vratit k normalnim hodnotdm, a 55 % (52 z 94) ze véech pacientl reagovalo tak, ze se pocet
jejich krvinek vratil k normalnim hodnotam.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Aucatzyl?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Aucatzyl je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Aucatzyl (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou syndrom z uvolnéni cytokind, infekce, bolest véetn& muskuloskeletalni bolesti (bolesti pohybového
aparatu, tedy svall a kosti), hore¢ka, nauzea (pocit na zvraceni), prijem, bolest hlavy, (nava

a krvaceni.

Nékteré nezadouci Ucinky mohou byt zavazné. Nejcasté&jsSimi nezadoucimi Ucinky (které mohou
postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou infekce a febrilni neutropenie (nizka hladina bilych krvinek
provazena horeckou). Dalsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu

z 10) jsou neurologicka porucha zvana ICANS (syndrom neurotoxicity souvisejici s imunitnimi
efektorovymi bufikami), syndrom z uvolné&ni cytokind, sepse (stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji
v krvi, coz vede k pogkozeni organ(l) a horecka.

Na zakladé ceho byl pripravek Aucatzyl registrovan v EU?

V hlavni studii bylo prokazano, Ze pripravek Aucatzyl je uc¢inny v 1éCbé akutni lymfoblastické leukemie
z prekurzord B-lymfocytl u dospé&lych, jejichz nddorové onemocnéni nereagovalo na ptedchozi 1é¢bu
nebo se po ni vréatilo.

Tato studie neporovnavala pfipravek Aucatzyl s jinym protinddorovym IéCivym pfipravkem ani

s placebem. V dob& hodnoceni existovaly u pacientd s akutni lymfoblastickou leukemii z prekurzord B-
lymfocytl ve véku od 26 let pouze omezené moznosti |é¢by. Proto se usuzovalo, Ze tento 1é&ivy
pfipravek fedi u dané skupiny pacientl nenapinénou lé&ebnou potiebu.

Z hlediska bezpecnosti ma pripravek Aucatzyl nékteré vyznamné nezadouci ucinky, které jsou podobné
jako pfti jinych zplsobech [é¢by spadajicich do stejné t¥idy a vzhledem k zavaZnosti onemocnéni jsou
povazovany za pfijatelné. Hlavnimi problémy jsou syndrom z uvolnéni cytokind, neurologické problémy
(ICANS), nizky pocet bilych krvinek (leukopenie) a infekce, Ize je vSak zvladnout peclivym sledovanim
pacienta.
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Pfipravku Aucatzyl byla udélena podminecna registrace. Znamena to, ze byl schvalen na zékladé méné
komplexnich udajli, nez je obvykle pozadovéno, protoZe splfiuje nenaplnénou lé&ebnou potiebu.
Evropska agentura pro |écivé pripravky se domniva, ze pfinos toho, Ze je 1éCivy pripravek k dispozici
dfive, prevysuje veskera rizika spojena s jeho pouzivanim, zatimco se oCekavaji dalsi poznatky.

Spolecnost musi o pripravku Aucatzyl poskytnout dalsi udaje. Musi predlozit vysledky dvou studii
tykajicich se dlouhodobé bezpecnosti a Ucinnosti tohoto 1éCivého pFipravku. Agentura kazdorocné
vyhodnoti jakékoli nové informace.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Aucatzyl?

Spolecnost, ktera pripravek Aucatzyl dodava na trh, musi zajistit, aby nemocnice, kde se pripravek
Aucatzyl podava, disponovaly odpovidajicimi odbornymi znalostmi a vybavenim a zajistovaly pFislusnou
odbornou pipravu. V pripadé vyskytu syndromu z uvolnéni cytokinl musi byt k dispozici tocilizumab
nebo vhodna alternativa. Tato spolenost musi zdravotnickym pracovnikim poskytnout vzdé&lavaci
materidly a pacientim kartu pacienta s informacemi o moznych nezadoucich Géincich, zejména

o syndromu z uvolnéni cytokinl a o syndromu neurotoxicity souvisejicim s imunitnimi efektorovymi
bunkami.

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pripravku Aucatzyl, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Aucatzyl pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pripravkem Aucatzyl jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Aucatzyl

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