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Abecma (idecabtagen vicleucel) 
En oversigt over Abecma, og hvorfor det er godkendt i EU 

Hvad er Abecma, og hvad anvendes det til? 

Abecma er et lægemiddel, der anvendes til behandling af voksne med knoglemarvskræft 
(myelomatose), når kræften er vendt tilbage (recidiverende) og ikke har responderet på behandling 
(refraktær). Det anvendes til voksne, som tidligere har fået mindst to behandlinger, herunder et 
immunmodulerende stof, en proteasomhæmmer og et anti-CD38-antistof, og hvis sygdom er forværret 
siden sidste behandling. 

Abecma er et lægemiddel til avanceret terapi, som kaldes "genterapi". Denne type lægemiddel virker 
ved at indføre gener i kroppen. 

Knoglemarvskræft er sjælden, og Abecma blev udpeget som "lægemiddel til sjældne sygdomme" den 
20. april 2017. Yderligere information om lægemidler til sjældne sygdomme findes her: 
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3171863 

Abecma indeholder det aktive stof idecabtagen vicleucel, som består af genetisk modificerede T-celler 
(en type hvide blodlegemer). 

Hvordan anvendes Abecma? 

Abecma fremstilles ved hjælp af patientens egne T-celler, som udtrækkes fra blodet og genmodificeres 
i et laboratorium. Abecma må kun gives til den patient, hvis celler er blevet anvendt til at fremstille 
lægemidlet. 

Det gives som en enkelt infusion (drop) i en vene. Inden behandlingen med Abecma bør patienten 
kortvarigt have kemoterapi for at få fjernet de eksisterende hvide blodlegemer. Umiddelbart før 
infusionen får patienterne paracetamol og et lægemiddel med antihistamin for at nedsætte risikoen for 
reaktioner på infusionen. 

Et lægemiddel kaldet tocilizumab og nødudstyr skal være tilgængeligt i tilfælde af, at patienten får en 
potentielt alvorlig bivirkning kaldet cytokinfrigivelsessyndrom (CRS, en potentielt livstruende 
overaktivering af immunforsvaret med feber, åndenød, lavt blodtryk og hovedpine). 

Patienten bør overvåges nøje for bivirkninger i ti dage efter behandlingen og rådes til at opholde sig i 
nærheden af et hospital med speciallæger i mindst fire uger efter behandling. 

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3171863
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Hvis du ønsker mere information om anvendelsen af Abecma, kan du læse indlægssedlen eller 
kontakte lægen eller apotekspersonalet. 

Hvordan virker Abecma? 

Abecma indeholder patientens egne T-celler, som er blevet genetisk modificeret i laboratoriet, så de 
danner et protein, der kaldes kimærisk antigenreceptor (CAR). CAR kan på kræftcellernes overflade 
binde sig til et protein, der kaldes B-cellemodningsantigen (BCMA). 

Når Abecma gives til patienten, binder de modificerede T-celler sig til BCMA og dræber derefter 
kræftcellerne, hvorved de hjælper med at fjerne kræften fra kroppen. 

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Abecma? 

Et hovedstudie med 140 patienter med knoglemarvskræft, der ikke havde responderet på mindst tre 
tidligere behandlinger (refraktært myelom), og hos hvem kræften var vendt tilbage (recidiveret 
myelom), viste, at Abecma er effektivt til at fjerne kræften. I studiet blev Abecma ikke sammenlignet 
med andre lægemidler eller placebo (en uvirksom behandling). Samlet set opnåede 30 % fuldstændig 
respons (hvilket vil sige, at der ikke var nogen tegn på kræft tilbage), og 67 % opnåede mindst delvis 
respons efter behandling med Abecma. 

Et yderligere studie så på 386 patienter med knoglemarvskræft, som havde fået mindst to tidligere 
behandlinger. I studiet blev Abecma sammenlignet med andre lægemidler til behandling af 
knoglemarvskræft (standardbehandlinger). De patienter, der fik Abecma, levede i gennemsnit 13,8 
måneder, uden at deres sygdom forværredes, sammenlignet med 4,4 måneder for dem, der fik 
standardbehandlinger. I alt responderede 71 % af patienterne på behandlingen med Abecma 
sammenlignet med 42 % af de patienter, der fik standardbehandlinger. Responsen varede i 
gennemsnit 16,5 måneder med Abecma sammenlignet med 9,7 måneder med standardbehandlinger. 

Hvilke risici er der forbundet med Abecma? 

Den fuldstændige liste over bivirkninger og begrænsninger ved Abecma fremgår af indlægssedlen. 

De mest almindelige bivirkninger (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 5 personer) er neutropeni 
(lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer), cytokinfrigivelsessyndrom (CRS), anæmi (lavt antal 
røde blodlegemer), trombocytopeni (lavt antal blodplader, komponenter der hjælper blodet til at 
størkne), infektioner, hypofosfatæmi (lavt fosfatindhold i blodet), diarré, leukopeni (lavt antal hvide 
blodlegemer), hypokaliæmi (lavt kaliumindhold i blodet), træthed, kvalme, lymfopeni (lavt antal 
lymfocytter), feber, virusinfektioner, hovedpine, hypocalcæmi (lavt calciumindhold i blodet), 
hypomagnesiæmi (lavt magnesiumindhold i blodet) og ledsmerter. 

De mest almindelige alvorlige bivirkninger er cytokinfrigivelsessyndrom (10 %) og lungebetændelse 
(7 %). 

Personer, som ikke kan få kemoterapi til at fjerne de eksisterende hvide blodlegemer, må ikke få 
Abecma. 

Hvorfor er Abecma godkendt i EU? 

Abecma medførte klinisk væsentlige responsrater hos patienter med knoglemarvskræft, når kræften 
var vendt tilbage og ikke havde responderet på behandling. De patienter, der fik Abecma, levede også 
længere, uden at deres sygdom forværredes, sammenlignet med standardbehandling. Der kan 
forekomme alvorlige bivirkninger, navnlig cytokinfrigivelsessyndrom, men de er håndterbare, hvis der 
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træffes passende forholdsregler (se nedenfor). Det Europæiske Lægemiddelagentur konkluderede, at 
fordelene ved Abecma opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU. 

Der blev oprindelig udstedt en "betinget godkendelse" for Abecma, fordi der afventedes yderligere 
dokumentation om lægemidlet. Da virksomheden har indsendt de fornødne supplerende oplysninger, 
er godkendelsen ændret fra en betinget til en almindelig godkendelse. 

Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre, at Abecma anvendes sikkert 
og effektivt? 

Virksomheden, der markedsfører Abecma, skal sikre, at de hospitaler, hvor lægemidlet gives, har 
passende ekspertise, oplæring og udstyr. Tocilizumab skal være tilgængeligt i tilfælde af 
cytokinfrigivelsessyndrom. Desuden vil virksomheden levere et uddannelsesprogram om identificering 
og håndtering af cytokinfrigivelsessyndrom til sundhedspersoner, der behandler patienter. 
Virksomheden skal desuden udlevere patientkort med oplysninger om cytokinfrigivelsessyndrom og 
alvorlige bivirkninger, der påvirker nervesystemet, og hvornår og hvor der skal søges hjælp, hvis disse 
opstår. Kortet vil også orientere sundhedspersoner om, at patienten får Abecma. 

Virksomheden skal desuden gennemføre et studie for at fremskaffe flere oplysninger om Abecmas 
sikkerhed og virkning på lang sigt. 

Der er desuden anført anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlægssedlen, som 
patienter og sundhedspersonale skal følge for at sikre, at Abecma anvendes sikkert og effektivt. 

Som for alle lægemidler bliver data vedrørende anvendelsen af Abecma løbende overvåget. De 
formodede bivirkninger ved Abecma vurderes omhyggeligt, og der træffes de nødvendige 
forholdsregler for at beskytte patienterne. 

Øvrig information om Abecma 

Abecma fik en betinget markedsføringstilladelse med gyldighed i hele EU den 18. august 2021. Den 
blev ændret til en almindelig markedsføringstilladelse den 19. marts 2024. 

Yderligere information om Abecma findes på agenturets websted: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abecma 

Denne oversigt blev sidst ajourført i 03-2024. 

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