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Yescarta (axicabtagen-ciloleucel)
En oversigt over Yescarta, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Yescarta, og hvad anvendes det til?

Yescarta er et laegemiddel til behandling af voksne med visse typer blodkreeft:
e high-grade B-cellelymfom (HGBL)

e diffust storcellet B-celle-lymfom (DLBCL)

e primaert mediastinalt storcellet B-celle-lymfom (PMBCL)

e follikulzert lymfom (FL).

Yescarta er beregnet til anvendelse hos patienter, hvis blodkrzeft er vendt tilbage (tilbagevendende)
eller ikke laengere reagerer pa tidligere behandlinger (refraktaer).

Yescarta er et laegemiddel til avanceret terapi, som kaldes et "genterapiprodukt". Denne type
laegemiddel virker ved at tilfgre gener til kroppen.

De former for blodkraeft, som Yescarta anvendes til at behandle, er sjaeldne, og Yescarta blev udpeget
som "laegemiddel til sjeeldne sygdomme" til DLBCL den 16. december 2014, til PMBCL den 9. oktober
2015 og til FL den 11. november 2015.

Yescarta indeholder det aktive stof axicabtagen-ciloleucel (bestdende af genmodificerede hvide
blodlegemer).

Hvordan anvendes Yescarta?

Yescarta fremstilles ved hjeelp af patientens egne hvide blodlegemer, der udvindes af blodet,
genmodificeres i et laboratorium og derefter gives tilbage til patienten.

Det gives som en enkelt infusion (drop) i en vene og ma kun gives til den patient, hvis blodlegemer er
anvendt til at fremstille det. Inden behandling med Yescarta bgr patienterne behandles kortvarigt med
kemoterapi for at fa fiernet de eksisterende hvide blodlegemer. Umiddelbart for infusionen bgr
patienten gives paracetamol og et antihistaminlaegemiddel for at reducere risikoen for reaktioner pa
infusionen.
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Leegemidlet tocilizumab (eller et egnet alternativ, hvis tocilizumab ikke er tilgaengeligt pd grund af
forsyningsvanskeligheder) samt ngdudstyr skal veere tilgeengeligt, i tilfelde af at patienten far
cytokinfrigivelsessyndrom - en potentielt alvorlig bivirkning (se afsnittet om risici nedenfor).

Patienten bgr overvages ngje for bivirkninger i 10 dage efter behandlingen og rades til at opholde sig i
naerheden af et hospital med speciallaeger i mindst 4 uger efter behandling.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Yescarta, kan du lzese indleegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Yescarta?

Yescarta indeholder patientens egne T-celler (en type hvide blodlegemer), der er blevet genmodificeret
i et laboratorium, s& de danner et protein der hedder kimaer antigenreceptor (CAR). CAR kan binde sig
til et andet protein kaldet CD19 pa overfladen af kreeftceller.

N&r Yescarta gives til patienten, binder de modificerede T-celler sig til kraeftcellerne og dreeber dem,
hvorved de hjaelper med at fjerne kraeften fra kroppen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Yescarta?

High-grade B-cellelymfom (HGBL) og diffust storecellet B-cellelymfom (DLBCL) efter én
behandlingstype

Et hovedstudie omfattende 359 patienter med HGBL eller DLBCL, der ikke havde responderet pa en
tidligere behandling eller hvor kraeften var vendt tilbage inden for et ar efter at have faet en tidligere
behandling, viste, at Yescarta er effektivt til at forlaenge den tid, patienterne lever, uden at en bestemt
haendelse indtraeffer (forvaerring af sygdommen, pabegyndelse af en ny lymfombehandling eller
dgdsfald). De patienter, der fik Yescarta, var i gennemsnit haendelsesfrie i ca. 8 maneder sammenholdt
med 2 maneder for dem, der fik standardkraeftbehandlinger. Desuden var 41 % af de patienter, der fik
Yescarta, haendelsesfri efter 24 maneders behandling sammenholdt med 16 % af dem, der fik
standardbehandling.

Diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL) og primaert mediastinalt storcellet B-cellelymfom
(PMBCL) efter to eller flere behandlingstyper

Et hovedstudie blandt 111 patienter med DLBCL og PMBCL, som ikke responderede p3 to tidligere
behandlinger, eller hvor kraeften var vendt tilbage, viste, at Yescarta er effektivt til at fjerne kraeften
hos mange patienter. Af de patienter, der indgik i studiet, udviste 47 % en fuldstaendig respons
(hvilket vil sige, at der ikke var nogen tegn pa krzeft tilbage), og 66 % udviste mindst en delvis
respons efter behandling med Yescarta.

Disse resultater var bedre end resultaterne fra studier blandt patienter, der fik standard
kreeftbehandlinger, hvor ca. 7 % af patienterne udviste en fuldstaendig respons, og ca. 26 % udyviste
mindst en delvist respons.

Follikulaert lymfom (FL) efter tre eller flere behandlingstyper

Et hovedstudie blandt 75 patienter med FL, der efter mindst tre tidligere behandlinger ikke
responderede pd behandling, eller hvor kraeften var vendt tilbage, viste, at Yescarta er effektivt til at
fierne kraeften hos mange patienter. Af patienterne i studiet responderede 91 % pa behandlingen, og
77 % udviste en fuldstaendig respons.

Disse resultater var bedre end dem, der s8s i studier med patienter, som modtog
standardbehandlinger for FL.
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Hvilke risici er der forbundet med Yescarta?

Alvorlige bivirkninger kan forekomme hos ca. 1 ud af 2 patienter. De hyppigste alvorlige bivirkninger er
cytokinfrigivelsessyndrom (en potentielt livstruende tilstand, der kan fordrsage feber, opkastning,
dndengd, smerter og lavt blodtryk), encefalopati (en hjerneforstyrrelse, der er forbundet med
hovedpine, sgvnighed og forvirring) og infektioner.

Yescarta ma ikke anvendes hos patienter, der er allergiske over for gentamicin (en type antibiotika).
Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Yescarta fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Yescarta godkendt i EU?

Et hovedstudie viste, at Yescarta er effektivt til at fjerne kraeften hos mange patienter med DLBCL,
HGBL og PMBCL, der ikke responderede pa tidligere behandling, eller hvor kraeften var vendt tilbage.
Antallet af tilfeelde, hvor kraeften blev fjernet, eller hvor der sds mindst delvist respons, var stgrre
blandt de Yescarta-behandlede patienter end blandt de patienter, der modtog standardbehandling. Et
andet studie viste ogs3, at laegemidlet er effektivt til at fijerne kraeften hos mange patienter med FL,
som efter mindst tre tidligere behandlinger ikke responderede, eller hvor kraeften var vendt tilbage.

Alvorlige bivirkninger, navnlig cytokinfrigivelsessyndrom, er almindelige hos patienter, der behandles
med Yescarta, men disse er handterbare, hvis der traeffes passende foranstaltninger (se nedenfor). Det
Europziske Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Yescarta opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

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

Virksomheden, der markedsfgrer Yescarta, skal sikre, at de hospitaler, hvor Yescarta gives, har den
forngdne ekspertise og uddannelse samt passende faciliteter. Tocilizumab eller et egnet alternativ skal
veere tilgeengeligt i tilfeelde af cytokinfrigivelsessyndrom. Virksomheden skal udarbejde
informationsmateriale til sundhedspersoner og patienter om mulige bivirkninger, isaer
cytokinfrigivelsessyndrom.

Virksomheden skal ogsa gennemfgre et studie for at fremskaffe flere data om Yescartas langsigtede
sikkerhed.

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

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Yescarta lgbende overvadget. De indberettede
bivirkninger ved Yescarta vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Yescarta

Yescarta fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 23. august 2018.

Yderligere information om Yescarta findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/yescarta.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 11-2022.
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