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Ebvallo (tabelekleucel)

Prehled pro pripravek Ebvallo a proC byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Ebvallo a k cemu se pouziva?

Ebvallo je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k Ié¢bé dospélych a déti ve véku od 2 let, u nichz se po
transplantaci organu nebo kostni dfené objevi nadorové onemocnéni krve zvané potransplantacni
lymfoproliferativni porucha s pozitivitou na virus Epsteina-Barrové (EBV+ PTLD).

EBV+ PTLD je potencidlné smrtelnd komplikace, ke které mdZe dojit po transplantaci. Po transplantaci
jsou pacientlim podavany lé¢ivé pFipravky, které oslabuji jejich imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), s cilem predejit rejekci (odmitnuti) transplantatu. Avsak jelikoz je jejich imunitni systém
oslabeny, jsou tito pacienti zraniteln&jsi vi¢&i infekci viry, jako je virus Epsteina-Barrové. U pacientl

s EBV+ PTLD virus Epsteina-Barrové po transplantaci nakazi bilé krvinky zvané B-burnky, coz vede

k jejich zménam, které mohou vést k nddorovému onemocnéni.

PFipravek Ebvallo se pouziva u pacientl, ktefi jiz podstoupili alespofi jednu predchozi Ié¢bu, pokud se
onemocnéni vratilo (relabovalo) nebo pokud Ié¢ba neni Ucinna (je refrakterni).

Potransplantacni lymfoproliferativni porucha (PTLD) je vzacné onemocnéni a pfipravek Ebvallo byl
oznacen dne 21. brfezna 2016 jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto
vzacném onemocnéni naleznete zde:
www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1627.

Pripravek Ebvallo obsahuje IéCivou latku tabelekleucel.

Ve

Jak se pripravek Ebvallo pouziva?

Vydej pripravku Ebvallo je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek by mél byt podavan pod dohledem
Iékare, ktery ma zkusSenosti s 1é¢bou nddorovych onemocnéni. Mél by byt podavan v kvalifikovaném
zdravotnickém zafizeni, kde je k dispozici odpovidajici zafizeni pro zvladani nezadoucich G&inkd, véetné
téch, které vyzaduji naléhava opatreni.

PFipravek Ebvallo se podava injekci do zily, pficemz davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta.
Podava se v nékolika 35dennich cyklech, béhem nichz pacienti dostavaji pfipravek Ebvallo ve dnech 1,
8 a 15, po kterych nasleduje pozorovani az do dne 35.

Pocet cykll pripravku Ebvallo zavisi na odpovédi pacientll na 1é¢bu. Tato odpovéd je hodnocena
pfiblizné v den 28 kazdého cyklu.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Ebvallo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Ebvallo ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Ebvallo, tabelekleucel, sestava z bunék imunitniho systému zvanych T-buriky,
které byly odebrany od darce. T-buriky se nejprve smisi s B-burikami od stejného darce, které byly
nakazeny virem Epsteina-Barrové, aby se T-bunky naucily rozpoznat nakazené B-burky jako
»Cizorodé". Tyto T-bunky se poté péstuji v laboratofi, aby se zvysilo jejich mnozstvi. Kdyz je nasledné
IéCivy pripravek podan pacientovi, T-bunky napadaji a usmrcuji pacientovy vlastni nakazené B-burky,
¢imz prispivaji ke kontrole EBV+ PTLD.

Jaké prinosy pripravku Ebvallo byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinnost pripravku Ebvallo pfi kontrole EBV+ PTLD byla prokazéna v jedné hlavni studii, do které bylo
zarazeno 43 pacientd, u nichz doslo k rozvoji onemocnéni po transplantaci orgdnu nebo kostni dfené a
u nichz selhala alespon jedna predchozi |écCba.

Ve skupiné pacientd, u kterych doslo po transplantaci organu k rozvoji EBV+ PTLD, bylo u 15 z 29
pacientl dosaZzeno UpIné nebo ¢astecné odpovédi, coz znamend, ze priznaky nadorového onemocnéni
vymizely nebo se zmirnily. Ve skupiné pacientl, u nichz se po transplantaci kostni dfené vyvinula
EBV+ PTLD, vykazalo Uplnou nebo ¢aste¢nou odpovéd na pripravek Ebvallo 7 ze 14 pacientl. Trvalad
odpovéd pretrvavajici déle nez 6 mésicl byla pozorovana u 4 pacientl z téch, ktefi podstoupili
transplantaci organu, a u 6 pacient{ z té&ch, kteFi podstoupili transplantaci kostni dfené.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ebvallo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Ebvallo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou horec¢ka, prijem, Gnava, nauzea (pocit na zvraceni), anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek),
snizend chut k jidlu, hyponatremie (nizké hladiny sodiku v krvi), bolest bficha, nizké hladiny bilych
krvinek véetné neutrofilG (bilych krvinek, které bojuji s infekcemi), zvy$ené hladiny
aspartataminotransferazy, alaninaminotransferazy a alkalické fosfatazy v krvi (pfiznaky mozného
poskozeni jater), zécpa, hypoxie (nizké hladiny kysliku v krvi), dehydratace, hypotenze (nizky krevni
tlak), ucpany nos a vyrazka.

Nejzavaznéjsimi nezadoucimi Ucinky, které mohou postihnout az 1 osobu z 10, jsou reakce vzplanuti
tumoru (reakce na urdité 1é¢ivé pripravky pusobici na imunitni systém, kterd je podobnéa zhorseni
nadorového onemocnéni; pfiznaky mohou zahrnovat bolestivé a nateklé lymfatické uzliny, zvétSenou
slezinu, mirnou horecku, bolest kosti a kozni vyrazku) a reakce Stépu proti hostiteli (kdy
transplantované bunky napadaji télo).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Ebvallo je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ebvallo registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Ebvallo vyvolal klinicky vyznamnou odpovéd’ (Uplnou nebo ¢astecnou)

u ptiblizné poloviny pacientd zaFazenych do hlavni studie. Tyto vysledky se v situaci, kdy pacienti maji
obecné velmi Spatnou prognézu a omezené moznosti Ié¢by, povazuji za slibné. Upozornéni

v informacich o pfipravku a dalsi opatfeni k minimalizaci rizik se povazuji za dostatecna k reseni
vyznamnych obav tykajicich se bezpecnosti, které byly zjistény béhem klinickych studii pfipravku
Ebvallo.
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Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Ebvallo pfevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU. Ptipravek Ebvallo byl registrovan ,za vyjimeénych
okolnosti*, nebot vzhledem ke vzacné povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné o pfipravku Ebvallo
ziskat Uplné informace. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled bude
podle potieby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Ebvallo nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz ptipravek Ebvallo byl registrovan za vyjimecnych okolnosti, spolecnost, ktera jej dodava na trh,
predlozi konec¢né vysledky hlavni probihajici studie pfipravku Ebvallo za Ucelem dalsi charakterizace
dlouhodobé bezpecnosti a Ucinnosti tohoto pfipravku. Spole¢nost rovnéz v Evropé provede studii
bezpecnosti a ucinnosti pfipravku Ebvallo pfi jeho pouziti mimo klinické studie.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ebvallo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Ebvallo, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou tdaje o pouzivani pripravku Ebvallo pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Ebvallo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ebvallo

Dalsi informace o pfipravku Ebvallo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebvallo
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