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Aucatzyl (obecabtagene autoleucel)
En oversigt over Aucatzyl, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Aucatzyl, og hvad anvendes det til?

Aucatzyl er et lzegemiddel, der anvendes til behandling af B-celle-praekursor akut lymfoblastaer
leukeemi (ALL) - en type blodkrzeft, der rammer B-celler (en type hvide blodlegemer). Det anvendes
hos voksne i alderen 26 ar og derover, hos hvem kraeften ikke har udvist respons pa tidligere
behandling eller er vendt tilbage efter tidligere behandling.

Aucatzyl indeholder det aktive stof obecabtagene autoleucel (der bestar af genetisk modificerede hvide
blodlegemer).

Hvordan anvendes Aucatzyl?

Aucatzyl skal gives pd et kvalificeret behandlingscenter af en lzege, der har erfaring med behandling af
blodkreeft, og som er uddannet til at behandle patienter med lsegemidlet.

Aucatzyl fremstilles ved hjzelp af patientens egne T-celler (en type hvide blodlegemer), der udvindes af
blodet og genmodificeres i et laboratorium. Laagemidlet ma& kun gives til den patient, hvis celler er
anvendt til at fremstille det. Fgr behandling med Aucatzyl bgr patienten behandles kortvarigt med
kemoterapi for at fa reduceret antallet af hvide blodlegemer. Aucatzyl gives som to infusioner (drops) i
en vene pd behandlingsdag 1 og 10. Lige fgr infusionen far patienten paracetamol og et antihistamin
for at mindske risikoen for reaktioner pa infusionen.

Ngdudstyr og et laegemiddel kaldet tocilizumab, eller et egnet alternativ, hvis det ikke er tilgengeligt,
skal vaere tilgeengeligt, hvis patienten skulle f& en alvorlig bivirkning kaldet cytokinfrigivelsessyndrom
(CRS), en potentielt livstruende tilstand, der kan forarsage feber, opkastning, andengd, smerter og
lavt blodtryk (se mere information nedenfor).

Patienter bgr monitoreres ngje for bivirkninger i 14 dage efter den fgrste infusion og rades til at
opholde sig taet pd et hospital med speciallaeger i mindst 4 uger efter behandlingen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Aucatzyl, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Aucatzyl?

Aucatzyl indeholder patientens egne T-celler, der er blevet genetisk modificeret i laboratoriet, sa de
danner et protein kaldet kimaer antigenreceptor (CAR). CAR kan binde sig til et andet protein pa
overfladen af kraeftceller kaldet CD19.

N&r Aucatzyl gives til patienten, binder de modificerede T-celler sig til kraeftcellerne og draeber dem,
hvorved kraeften fjernes fra kroppen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Aucatzyl?

I hovedstudiet fik 94 voksne med B-celle-praekursor ALL, hos hvem kraeftsygdommen ikke havde
udvist respons pa tidligere behandling eller var vendt tilbage efter tidligere behandling, en infusion
med Aucatzyl. I dette studie blev Aucatzyl ikke sammenlignet med nogen anden behandling eller
placebo (uvirksom behandling).

Blandt patienter, der fik Aucatzyl, responderede ca. 77 % (72 ud af 94) overordnet, hvilket vil sige, at
de ikke havde tegn pa kraeft, men at antallet af blodlegemer muligvis ikke var vendt tilbage til det
normale, og 55 % af alle patienter (52 ud af 94) responderede med normale blodtal.

Hvilke risici er der forbundet med Aucatzyl?

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

De mest almindelige bivirkninger ved Aucatzyl (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) omfatter CRS, infektioner, smerter, herunder muskel- og ledsmerter, feber, kvalme, diarré,
hovedpine, treethed og blgdning.

Nogle bivirkninger kan vaere alvorlige. De hyppigste (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) omfatter infektioner og febril neutropeni (lavt antal hvide blodlegemer med feber). Andre
alvorlige bivirkninger (der kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) omfatter en neurologisk
lidelse kaldet ICANS (immuneffektor-celleassocieret neurotoksicitetssyndrom), CRS, sepsis (nar
bakterier og deres toksiner cirkulerer i blodet og fordrsager organskade) og feber.

Hvorfor er Aucatzyl godkendt i EU?

Hovedstudiet viste, at Aucatzyl er effektivt til behandling af B-celle-praekursor ALL hos voksne, hvis
kreeft ikke responderede pa eller var vendt tilbage efter tidligere behandling.

I studiet blev Aucatzyl ikke sammenlignet med et andet kraeftleegemiddel eller placebo. P3
evalueringstidspunktet var der kun begraensede behandlingsmuligheder for patienter over 26 &r med
B-celle-praekursor ALL. Laegemidlet blev derfor anset for at daekke et uopfyldt medicinsk behov hos
denne patientgruppe.

Hvad sikkerheden angar, har Aucatzyl nogle vaesentlige bivirkninger, som ligner dem, der ses ved
andre behandlinger i samme klasse, og som anses for acceptable i betragtning af sygdommens alvor.
De vigtigste problemer er cytokinfrigivelsessyndrom (CRS), neurologiske problemer (ICANS), lavt antal
hvide blodlegemer (leukopeni) og infektion, men disse kan handteres ved ngje monitorering af
patienten.

Aucatzyl har f3et en betinget godkendelse. Det betyder, at det er blevet godkendt pa grundlag af
mindre omfattende data, end der normalt kraeves, fordi det opfylder et udaekket medicinsk behov. Det
Europaeiske Leegemiddelagentur mener, at fordelene ved at ggre leegemidlet tilgeengeligt tidligere
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opvejer eventuelle risici, der er forbundet med at anvende det, mens der afventes yderligere
dokumentation.

Virksomheden skal fremlaegge yderligere data om Aucatzyl. Den skal fremlaegge resultater fra to
studier af laegemidlets sikkerhed og virkning pa lang sigt. Hvert ar vil agenturet gennemga alle nye
oplysninger, der bliver tilgengelige.

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

Virksomheden, der markedsfgrer Aucatzyl, skal sikre, at de hospitaler, hvor Aucatzyl gives, har
passende ekspertise, udstyr og uddannelse. Tocilizumab eller et egnet alternativ skal vaere
tilgaengeligt, hvis patienter udvikler CRS. Virksomheden skal udlevere undervisningsmateriale til
sundhedspersoner og et patientkort med oplysninger om mulige bivirkninger, navnlig CRS og ICANS.

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

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

@vrig information om Aucatzyl

Yderligere information om Aucatzyl findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aucatzyl.
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