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Tecartus (brexucabtagene autoleucel)
En oversigt over Tecartus, og hvorfor det er godkendti EU

Hvad er Tecartus, og hvad anvendes det til?

Tecartus er et kreeftlaegemiddel til behandling af:

o voksne med mantelcellelymfom (kraeft i B-cellerne, en type hvide blodlegemer), nar krzeften er
vendt tilbage efter to eller flere tidligere behandlinger, herunder med en type kraftleegemiddel, der
kaldes Brutons tyrosinkinasehaemmer (BTK-hammer)

« voksne pd 26 ar og derover med akut lymfoblastisk leukami (en anden type kraefti B-cellerne),
nar kraeften er vendt tilbage eller ikke har reageret pa tidligere behandlinger.

Disse typer B-cellekraeft er sjeeldne, og Tecartus blev udpeget som "laegemiddel til sjaeldne sygdomme"
for mantelcellelymfom den 13. november 2019 og for akut lymfoblastisk leukaemi den 19. oktober
2020.

Tecartus indeholder det aktive stof brexucabtagene autoleucel, som bestar af genetisk modificerede
hvide blodlegemer.

Hvordan anvendes Tecartus?

Tecartus fas kun pa recept. Det skal gives til patienter af uddannede laeger pa specialiserede
hospitaler.

Tecartus fremstilles ved hjzelp af patientens egne hvide blodlegemer, der udvindes af blodet,
genmodificeres i et laboratorium og derefter gives tilbage til patienten som en enkelt infusion (drop) i
en vene. Tecartus m& kun gives til den patient, hvis celler er anvendt til at fremstille det.

Fgr administrationen af Tecartus bgr patienten behandles kortvarigt med kemoterapi for at fa
reduceret antallet af hvide blodlegemer, og umiddelbart fgr infusionen bgr patienten fa paracetamol og
et antihistaminlaagemiddel for at minimere risikoen for reaktioner pa infusionen.

Laegemidlet tocilizumab (eller et egnet alternativ, hvis tocilizumab ikke er tilgeengeligt pd grund af
forsyningsvanskeligheder) samt ngdudstyr skal vaere tilgaengeligt i tilfelde af, at patienten far
cytokinfrigivelsessyndrom — en potentielt alvorlig bivirkning (se afsnittet om risici nedenfor).

Patienterne bgr overvages ngje for bivirkninger i 10 dage efter behandlingen og rddes til at opholde sig
i naerheden af et specialiseret hospital i mindst 4 uger efter behandlingen.
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Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Tecartus, kan du laese indlaagssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Tecartus?

Tecartus indeholder brexucabtagene autoleucel, som bestdr af patientens egne T-celler (en type hvide
blodlegemer). Disse er blevet genetisk modificereti et laboratorium, s de producerer et protein, der
kaldes kimaerisk antigenreceptor (CAR), som hjzelper T-cellerne med at binde sig til proteinet CD19 pa
kraeftcellerne.

Nar Tecartus gives som infusion til patienten, kan de modificerede T-celler derefter binde sig til
kraeftcellerne og draebe dem, hvormed de hjaelper med at fjerne krzeften fra kroppen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tecartus?

Mantelcellelymfom (MCL)

Et igangvaerende hovedstudie omfatter 74 voksne med MCL, hvis kraeft var vendt tilbage efter mindst
to tidligere behandlinger med en BTK-haemmer. Ca. 59 % af de patienter (44 ud af 74), der blev
behandlet med Tecartus, udviste fuldstaendig respons (dvs. de udviste ikke laengere tegn pa kreeft).
Dette er bedre end tidligere resultater hos tilsvarende patienter, der har faet andre behandlinger.

Akut lymfoblastisk leukaemi (ALL)

I et hovedstudie med 55 patienter blev det pdvist, at Tecartus var effektivt til behandling af ALL, som
var vendt tilbage efter eller ikke havde responderet pa tidligere behandlinger. Efter ca. 17 maneders
behandling udviste ca. 71 % (39 ud af 55) af patienterne fuldstaendig respons (ingen tilbagevarende
tegn pa kreeft), og 56 % af alle patienterne (31 ud af 55) udviste fuldstaendig respons, hvor deres
blodtal vendte tilbage til det normale niveau.

Hvilke risici er der forbundet med Tecartus?

I det kliniske studie forekom der alvorlige bivirkninger hos over halvdelen af alle patienterne. De
hyppigste alvorlige bivirkninger (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
cytokinfrigivelsessyndrom (en potentielt livstruende tilstand, der kan forarsage feber, opkastning,
dndengd, smerter og lavt blodtryk), encefalopati (en hjerneforstyrrelse med hovedpine, sgvnighed og
forvirring) og infektioner.

Hvorfor er Tecartus godkendti EU?

Patienter med MCL og ALL oplever ringe behandlingseffekt, navnlig hvis kreeften vender tilbage eller
ikke har responderet p3 tidligere behandlinger (sdsom en BTK-haeammer hos patienter med MCL).
Tecartus er en behandlingsmulighed for disse patienter. De fleste patienter oplever alvorlige
bivirkninger, som kan omfatte cytokinfrigivelsessyndrom, men de er hdndterbare, hvis der er truffet
passende foranstaltninger (se nedenfor). Det Europaiske Laagemiddelagentur konkluderede derfor, at
fordelene ved Tecartus opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Tecartus har faet en "betinget godkendelse". Det betyder, at der er flere videnskabelige beviser pa vej
om laegemidlet, som virksomheden skal fremlagge. Hvert &r gennemgar agenturet alle nye
oplysninger, der matte foreligge, og ajourfgrer om ngdvendigt denne oversigt.
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Hvilke oplysninger afventes der stadig for Tecartus?

Da laegemidlet har fiet en betinget godkendelse, vil virksomheden, der markedsfgrer Tecartus, senest
i 2025 foreleegge de endelige rapporter om det igangvaerende studie af MCL for agenturet.
Virksomheden skal ogsd gennemfgre et studie af de langsigtede virkninger og sikkerheden hos
kvinder, sldre og patienter, der er meget syge af MCL.

For at fa yderligere oplysninger om den langsigtede virkning og sikkerhed af Tecartus hos patienter
med ALL vil virksomheden fremlaegge opfglgende data fra det igangveerende studie og gennemfgre
endnu et studie hos patienter med ALL.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Tecartus?

Virksomheden, der markedsfgrer Tecartus, skal sikre, at de hospitaler, hvor Tecartus gives, har
passende ekspertise, udstyr og oplaering pa plads. Tocilizumab, eller et egnet alternativ, hvis
tocilizumab ikke er tilgeengeligt pa grund af forsyningsvanskeligheder, skal vaere tilgaengeligt i tilfaelde
af cytokinfrigivelsessyndrom. Virksomheden skal udarbejde informationsmateriale til sundhedspersoner
og patienter om bivirkningerne, isaer cytokinfrigivelsessyndrom.

Virksomheden skal gennemfgre adskillige studier for at fremskaffe mere information om Tecartus,
herunder sikkerheden og virkningen pa lang sigt.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Tecartus.

Som for alle leagemidler bliver data vedrgrende brugen af Tecartus Igbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Tecartus vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Tecartus

Tecartus fik en betinget markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 14. december 2020.

Yderligere information om Tecartus findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecartus

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 08-2022.
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