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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 leegemiddel, der anvendes til behandling af voksne med knoglemarvskraeft
(myelomatose), ndr kraeften er vendt tilbage (recidiverende) og ikke har responderet pa8 behandling
(refrakteer). Det anvendes til voksne, som tidligere har fdet mindst to behandlinger, herunder et
immunmodulerende stof, en proteasomhammer og et anti-CD38-antistof, og hvis sygdom er forvaerret
siden sidste behandling.

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

Knoglemarvskraeft er sjeelden, og Abecma blev udpeget som "laagemiddel til sjeeldne sygdomme" den
20. april 2017. Yderligere information om laegemidler til sjeeldne sygdomme findes her:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3171863

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

Hvordan anvendes Abecma?

Abecma fremstilles ved hjeelp af patientens egne T-celler, som udtraekkes fra blodet og genmodificeres
i et laboratorium. Abecma m3a kun gives til den patient, hvis celler er blevet anvendt til at fremstille
laegemidlet.

Det gives som en enkelt infusion (drop) i en vene. Inden behandlingen med Abecma bgr patienten
kortvarigt have kemoterapi for at fa fijernet de eksisterende hvide blodlegemer. Umiddelbart fagr
infusionen far patienterne paracetamol og et leegemiddel med antihistamin for at nedseette risikoen for
reaktioner pd infusionen.

Et leegemiddel kaldet tocilizumab og ngdudstyr skal vaere tilgaengeligt i tilfeelde af, at patienten far en
potentielt alvorlig bivirkning kaldet cytokinfrigivelsessyndrom (CRS, en potentielt livstruende
overaktivering af immunforsvaret med feber, &ndengd, lavt blodtryk og hovedpine).

Patienten bgr overvages ngje for bivirkninger i ti dage efter behandlingen og rddes til at opholde sig i
nerheden af et hospital med speciallaeger i mindst fire uger efter behandling.
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Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Abecma, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Abecma?

Abecma indeholder patientens egne T-celler, som er blevet genetisk modificeret i laboratoriet, s8 de
danner et protein, der kaldes kimaerisk antigenreceptor (CAR). CAR kan pa kraftcellernes overflade
binde sig til et protein, der kaldes B-cellemodningsantigen (BCMA).

Nar Abecma gives til patienten, binder de modificerede T-celler sig til BCMA og draeber derefter
kraeftcellerne, hvorved de hjzelper med at fjerne kreaeften fra kroppen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Abecma?

Et hovedstudie med 140 patienter med knoglemarvskraeft, der ikke havde responderet pd mindst tre
tidligere behandlinger (refraktaert myelom), og hos hvem kraeften var vendt tilbage (recidiveret
myelom), viste, at Abecma er effektivt til at fjerne kreeften. I studiet blev Abecma ikke sammenlignet
med andre laegemidler eller placebo (en uvirksom behandling). Samlet set opndede 30 % fuldsteendig
respons (hvilket vil sige, at der ikke var nogen tegn pa kreeft tilbage), og 67 % opndede mindst delvis
respons efter behandling med Abecma.

Et yderligere studie s p& 386 patienter med knoglemarvskraft, som havde fdet mindst to tidligere
behandlinger. I studiet blev Abecma sammenlignet med andre laegemidler til behandling af
knoglemarvskraeft (standardbehandlinger). De patienter, der fik Abecma, levede i gennemsnit 13,8
maneder, uden at deres sygdom forvaerredes, sammenlignet med 4,4 mdneder for dem, der fik
standardbehandlinger. I alt responderede 71 % af patienterne pad behandlingen med Abecma
sammenlignet med 42 % af de patienter, der fik standardbehandlinger. Responsen varede i
gennemsnit 16,5 m&neder med Abecma sammenlignet med 9,7 m8neder med standardbehandlinger.

Hvilke risici er der forbundet med Abecma?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Abecma fremgar af indlaegssedlen.

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), anaemi (lavt antal
rgde blodlegemer), trombocytopeni (lavt antal blodplader, komponenter der hjaelper blodet til at
stgrkne), infektioner, hypofosfateemi (lavt fosfatindhold i blodet), diarré, leukopeni (lavt antal hvide
blodlegemer), hypokalizemi (lavt kaliumindhold i blodet), treethed, kvalme, lymfopeni (lavt antal
lymfocytter), feber, virusinfektioner, hovedpine, hypocalcaemi (lavt calciumindhold i blodet),
hypomagnesiaemi (lavt magnesiumindhold i blodet) og ledsmerter.

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

Personer, som ikke kan fa kemoterapi til at fierne de eksisterende hvide blodlegemer, ma ikke f&
Abecma.

Hvorfor er Abecma godkendt i EU?

Abecma medfgrte klinisk veesentlige responsrater hos patienter med knoglemarvskraeft, ndr kraeften
var vendt tilbage og ikke havde responderet pa behandling. De patienter, der fik Abecma, levede ogsa
leengere, uden at deres sygdom forveerredes, sammenlignet med standardbehandling. Der kan
forekomme alvorlige bivirkninger, navnlig cytokinfrigivelsessyndrom, men de er handterbare, hvis der

Abecma (idecabtagen vicleucel)
EMA/116131/2024 Side 2/3



traeffes passende forholdsregler (se nedenfor). Det Europaiske Laagemiddelagentur 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 laegemidlet. Da virksomheden har indsendt de forngdne supplerende oplysninger,
er godkendelsen andret fra en betinget til en almindelig godkendelse.

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

Virksomheden, der markedsfgrer Abecma, skal sikre, at de hospitaler, hvor lazegemidlet gives, har
passende ekspertise, oplaering og udstyr. Tocilizumab skal vaere tilgaengeligt i tilfaelde af
cytokinfrigivelsessyndrom. Desuden vil virksomheden levere et uddannelsesprogram om identificering
og handtering af cytokinfrigivelsessyndrom til sundhedspersoner, der behandler patienter.
Virksomheden skal desuden udlevere patientkort med oplysninger om cytokinfrigivelsessyndrom og
alvorlige bivirkninger, der pdvirker nervesystemet, og hvorndr og hvor der skal sgges hjzlp, hvis disse
opstar. Kortet vil ogsd orientere sundhedspersoner om, at patienten far Abecma.

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

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Abecma anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Abecma Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Abecma vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Abecma

Abecma fik en betinget markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 18. august 2021. Den
blev a&ndret til en almindelig markedsfgringstilladelse den 19. marts 2024.

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

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 03-2024.
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