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Carvykti (ciltakabtagen autoleucel)
Prehled pro pripravek Carvykti a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Carvykti a k cemu se pouziva?

Carvykti je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k lé¢bé dospélych s mnohocetnym myelomem
(nadorovym onemocnénim kostni dfené) v pripadé, ze se nddorové onemocnéni vratilo (relabovalo) a
nereaguje na lécbu (je refrakterni).

Pouziva se u dospélych, ktefi podstoupili alespon jednu predchozi 1é¢bu zahrnujici imunomodulator a
inhibitor proteazomu a u nichZ doslo od posledni 1éCby ke zhorSeni onemocnéni a selhala |é¢ba
lenalidomidem (refrakterni onemocnéni).

Mnohocetny myelom je vzacné onemocnéni a pripravek Carvykti byl oznacen dne 28. tinora 2020 jako
+|éCivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3202252.

Pripravek Carvykti obsahuje IéCivou latku ciltakabtagen autoleucel sestavajici z geneticky
modifikovanych T-lymfocyt( (typu bilych krvinek).

Jak se pripravek Carvykti pouziva?

PFipravek Carvykti mohou pacientiim podavat pouze vyskoleni lékafi ve specializovanych nemocnicich.

Pfipravek Carvykti se pfipravuje z T-lymfocyt pacienta, které jsou extrahovany z krve, geneticky
modifikovany v laboratofi a poté podany zpét pacientovi ve formé jednorazové infuze (kapani) do zily.
Pripravek Carvykti smi byt podan pouze pacientovi, jehoz buriky byly pouzity k jeho pFipravé.

Pfed podanim pfipravku Carvykti by pacient mél podstoupit kratky cyklus chemoterapie, aby doslo
k odstranéni stavajicich bilych krvinek, a tésné pfed podanim infuze by mu mél byt podan paracetamol
a antihistaminikum, aby se zmirnilo riziko vyskytu reakci na infuzi.

Pro pfipad, Ze se u pacienta vyskytne potencialné zavazny nezadouci Uc¢inek zvany syndrom z uvolnéni
cytokinG (viz popis v bodé o rizicich nize), musi byt k dispozici |é¢ivo zvané tocilizumab (nebo vhodna
alternativa pro pfipad jeho nedostupnosti z divodu nedostatku) a vybaveni pro 1é¢bu naléhavych
stavd.

Pacienti by s ohledem na vyskyt nezadoucich udinkd méli byt peclivé sledovani kazdy den po dobu 14
dnd po infuzi pFipravku Carvykti a dale pravidelné po dobu dal$ich dvou tydnd. Pacientdim se
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doporucuje, aby se po dobu nejméné &yt tydnl po infuzi piipravku Carvykti zdrzovali v blizkosti
specializované nemocnice.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Carvykti naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Carvykti plsobi?

Pripravek Carvykti obsahuje ciltakabtagen autoleucel, ktery sestava z T-lymfocytd pacienta, jeZ byly
geneticky modifikovany v laboratofi tak, aby vytvarely bilkovinu zvanou chiméricky antigenni receptor
(CAR). Receptor CAR se dokaze navazat na bilkovinu zvanou antigen maturace B-bunék (BCMA), ktera
se nachazi na povrchu bunék mnohocetného myelomu.

PFi podavani pripravku Carvykti pacientovi se modifikované T-lymfocyty navazi na antigen BCMA a poté
hubi bufiky myelomu, ¢imz pfispivaji k odstranéni mnohocetného myelomu v téle.

Jaké prinosy prFipravku Carvykti byly prokazany v priibéhu studii?

Prvni studie prokazala, ze jednorazova infuze pripravku Carvykti je icinna pfi odstrafiovani nadorovych
bunék u pacientl s mnoho¢etnym myelomem, ktery se vratil a nereagoval na tfi nebo vice pfedchozich
lé¢eb. Po jednom a pll roce Ié¢by reagovalo na Ié¢bu priblizné 84 % (95 ze 113) pacientd a 69 % (78
ze 113) pacientl vykazovalo znédmky vymizeni nddorového onemocnéni (Uplnou odpovéd). Ptipravek
Carvykti nebyl v této studii srovnavan s zadnym jinym |éCivym ptFipravkem.

Tyto vysledky byly lep&i nez vysledky pozorované v jinych studiich u pacientd, ktefi byli 1é&eni
standardni [é¢bou mnohocetného myelomu.

Druha studie prokazala, ze ptipravek Carvykti je G¢inny u pacientd s mnohodetnym myelomem, ktery
se vratil a nereagoval na jednu aZ t¥i predchozi 1é¢by zahrnujici lenalidomid. Pacientim byl podan bud’
pripravek Carvykti po preklenovaci IéCbé (standardni IéCbé podavané béhem cekani na vyrobu
pfipravku Carvykti), nebo podstoupili jen standardni 1éCbu. Standardni IéCba zahrnovala bortezomib,
pomalidomid a dexamethason nebo daratumumab, pomalidomid a dexamethason. Po témér 16
mésicich Ié¢by se onemocnéni zhorsilo u mensiho poctu pacientd, kterym byl podavan pripravek
Carvykti (31 %, 65 pacient( z 208), neZ u pacient(, ktefi byli [é¢eni pouze standardni |é¢bou (58 %,
122 pacientl z 211).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Carvykti?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Carvykti je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Carvykti (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou neutropenie (nizké hladiny neutrofilQ), hore¢ka, lymfopenie a leukopenie (nizké hladiny lymfocytd
nebo jinych bilych krvinek), anemie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek), trombocytopenie (nizké hladiny
krevnich desti¢ek), hypotenze (nizky krevni tlak), bolest svall a kosti, vysoka hladina jaternich
enzym, infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla), prljem, hypogamaglobulinemie (nizké
hladiny imunoglobulinu v krvi), nauzea (pocit na zvraceni), bolest hlavy, kasel, Unava, jakoZ i syndrom
z uvolfiovani cytokinld (potencialné Zivot ohrozujici zanétlivé onemocnéni, které mize vyvolat horecku,
zvraceni, dusnost, bolest a nizky krevni tlak).

Pripravek Carvykti nesmi byt podavan osobam, které nemohou podstoupit chemoterapii za Ucelem
odstranéni stavajicich bilych krvinek.
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Na zakladé ceho byl pripravek Carvykti registrovan v EU?

Navzdory dostupnosti rostouciho poctu zplsobd 1é¢by mnohodetného myelomu se onemocnéni nakonec
obvykle vraci a stava se nevylécitelnym. V obou hlavnich studiich vedla jednorazova infuze pripravku
Carvykti ke klinicky vyznamné mife odpovédi u pacientd s mnoho&etnym myelomem, jejichz nadorové
onemocnéni se vratilo a nereagovalo na predchozi IéCby.

Mohou se vyskytnout zavazné neZadouci U&inky, zejména syndrom z uvolnéni cytokind a neurologicka
porucha zvana ICANS (syndrom neurotoxicity spojeny s imunitnimi efektorovymi burikami), pficemz
informace o pripravku obsahuji pokyny k jejich zvladani. Evropska agentura pro IéCivé pripravky
rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Carvykti pfevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZziti

v EU.

Pfipravku Carvykti byla plivodné udélena ,podminéna registrace". Vzhledem k tomu, Ze spoleénost
ptredlozila doplfiujici informace pozadované agenturou, byla registrace zménéna z ,podminéné" na
~béznou".

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Carvykti?

Spolecnost, ktera pripravek Carvykti dodava na trh, musi provést studie s cilem ziskat vice informaci

o dlouhodobé bezpecnosti a UCinnosti pripravku Carvykti. Musi rovnéz zajistit, aby nemocnice, ve
kterych je pfipravek Carvykti podavan, disponovaly odpovidajicimi odbornymi znalostmi a vybavenim a
zajitovaly pFisludnou odbornou pFipravu. Ke zvlddani syndromu z uvolné&ni cytokind musi byt

k dispozici tocilizumab nebo vhodné alternativni Ié¢iva pro ptipad, Ze tocilizumab nebude z dlvodu
nedostatku k dispozici.

Spole¢nost musi také poskytnout zdravotnickym pracovnikim a pacientim edukaéni materialy
o moznych nezadoucich G¢incich, zejména o syndromu z uvolnéni cytokini a neurotoxicité.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Carvykti, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lécivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Carvykti prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Carvykti jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chradnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Carvykti

Pripravku Carvykti bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. kvétna
2022. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 19. dubna 2024.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2024.
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