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Abecma (Idecabtagene Vicleucel)
Ubersicht iber Abecma und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Abecma und wofiir wird es angewendet?

Abecma ist ein Arzneimittel, das zur Behandlung von Erwachsenen mit multiplem Myelom (einer
Krebserkrankung des Knochenmarks) angewendet wird, wenn der Krebs erneut aufgetreten
(rezidiviert) ist und nicht auf eine Behandlung angesprochen hat (refraktar ist). Es wird bei
Erwachsenen angewendet, die zuvor mindestens zwei Therapien erhalten haben, einschlieBlich eines
Immunmodulators, eines Proteasom-Inhibitors und eines Anti-CD38-Antikdrpers, und deren
Erkrankung sich seit der letzten Behandlung verschlechtert hat.

Abecma gehodrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln flr neuartige Therapien, die ,Gentherapeutikum"
genannt werden. Diese Arzneimittel wirken, indem sie Gene in den Kérper einbringen.

Das multiple Myelom ist selten, und Abecma wurde am 20. April 2017 als Arzneimittel fir seltene
Leiden (,Orphan-Arzneimittel*) ausgewiesen. Weitere Information zur Ausweisung als Arzneimittel fur
seltene Leiden finden sich hier: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-

designations/eu3171863.

Abecma enthdlt den Wirkstoff Idecabtagene Vicleucel, der aus genetisch veranderten T-Zellen (einer
Art weiBer Blutkdérperchen) besteht.

Wie wird Abecma angewendet?

Abecma wird aus den eigenen T-Zellen des Patienten hergestellt, die aus dem Blut extrahiert und im
Labor genetisch modifiziert werden. Abecma darf nur dem Patienten verabreicht werden, dessen Zellen
zur Herstellung des Arzneimittels verwendet wurden.

Es wird als einzelne Infusion (Tropfinfusion) in eine Vene verabreicht. Vor der Verabreichung von
Abecma sollte der Patient eine kurze Chemotherapie erhalten, um seine vorhandenen weiBen
Blutkorperchen zu entfernen. Unmittelbar vor der Infusion erhalten die Patienten Paracetamol und ein
Antihistaminikum, um das Risiko von Reaktionen auf die Infusion zu verringern.

Ein Arzneimittel, das als Tocilizumab bezeichnet wird, sowie eine Notfallausriistung missen fir den Fall
verfligbar sein, dass der Patient eine potenziell schwere Nebenwirkung entwickelt, die als Zytokin-
Freisetzungssyndrom (CRS) bezeichnet wird und eine potenziell lebensbedrohliche Uberaktivierung des
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Immunsystems ist, die zu Fieber, Erbrechen, Kurzatmigkeit, niedrigem Blutdruck und Kopfschmerzen
fuhren kann.

Die Patienten sollten 10 Tage lang nach der Behandlung engmaschig im Hinblick auf Nebenwirkungen
Uberwacht werden. Es wird empfohlen, dass sich die Patienten mindestens 4 Wochen lang nach der
Behandlung in der Nahe einer Fachklinik aufhalten.

Weitere Informationen zur Anwendung von Abecma entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Abecma?

Abecma enthalt die eigenen T-Zellen des Patienten, die im Labor genetisch modifiziert wurden, um ein
Protein zu bilden, das als chimarischer Antigen-Rezeptor (CAR) bezeichnet wird. CAR kann auf der
Oberflache von Krebszellen an ein Protein namens B-Zell-Reifungs-Antigen (BCMA) binden.

Wenn Abecma dem Patienten verabreicht wird, binden die modifizierten T-Zellen an BCMA und toten
dann Krebszellen ab, was dazu beitragt, den Krebs aus dem Korper zu eliminieren.

Welchen Nutzen hat Abecma in den Studien gezeigt?

Eine Hauptstudie mit 140 Patienten mit multiplem Myelom, das auf mindestens drei friihere
Behandlungen nicht ansprach (refraktares Myelom) und erneut aufgetreten war (rezidiviertes Myelom),
zeigte, dass Abecma bei der Beseitigung des Krebses wirksam ist. In der Studie wurde Abecma nicht
mit anderen Arzneimitteln oder Placebo (einer Scheinbehandlung) verglichen. Insgesamt zeigten 30 %
der Patienten ein vollstandiges Ansprechen (d. h. sie hatten keine verbleibenden Anzeichen von Krebs)
und 67 % ein zumindest partielles Ansprechen nach der Behandlung mit Abecma.

In einer zusatzlichen Studie wurden 386 Patienten mit multiplem Myelom untersucht, die mindestens
zwei frihere Behandlungen erhalten hatten. In dieser Studie wurde Abecma mit anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des multiplen Myeloms (Standardbehandlungen) verglichen. Bei den Patienten, die
Abecma erhielten, betrug der Zeitraum, in dem sich die Krankheit nicht verschlimmerte, im
Durchschnitt 13,8 Monate, im Vergleich zu 4,4 Monaten bei den Patienten, die Standardbehandlungen
erhielten. Insgesamt sprachen 71 % der Patienten auf die Behandlung mit Abecma an, verglichen mit
42 % der Patienten, die Standardbehandlungen erhielten. Das Ansprechen auf die Behandlung mit
Abecma betrug im Durchschnitt 16,5 Monate, verglichen mit 9,7 Monaten bei Standardbehandlungen.

Welche Risiken sind mit Abecma verbunden?

Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Abecma berichteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (die mehr als 1 von 5 Behandelten betreffen kénnen) sind Neutropenie
(niedrige Anzahl von Neutrophilen, einer Art weiBer Blutkdrperchen), CRS, Anamie (niedrige Anzahl
roter Blutkérperchen), Thrombozytopenie (niedrige Anzahl von Blutplattchen, d. h. der Bestandteile
des Blutes, die zur Blutgerinnung beitragen), Infektionen, Hypophosphatédmie (niedrige
Phosphatspiegel im Blut), Diarrhd (Durchfall), Leukopenie (niedrige Anzahl weiBer Blutkérperchen),
Hypokalidmie (niedrige Kaliumspiegel im Blut), Midigkeit, Nausea (Ubelkeit), Lymphopenie (niedrige
Anzahl von Lymphozyten), Fieber, Virusinfektionen, Kopfschmerzen, Hypokalzamie (niedrige
Kalziumspiegel im Blut), Hypomagnesiamie (niedrige Magnesiumspiegel im Blut) und
Gelenkschmerzen.
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Sehr haufige schwerwiegende Nebenwirkungen sind CRS (10 %) und Pneumonie (Lungeninfektion;
7 %).

Personen, die keine Chemotherapie zur Abtétung ihrer vorhandenen weien Blutkdrperchen erhalten
kdénnen, darf Abecma nicht gegeben werden.

Warum wurde Abecma in der EU zugelassen?

Abecma fihrte bei Patienten mit multiplem Myelom, wenn der Krebs rezidiviert war und nicht auf
Behandlung angesprochen hatte, zu klinisch bedeutsamen Ansprechraten. Patienten, die Abecma
erhielten, lebten im Vergleich zur Standardbehandlung ebenfalls langer, ohne dass sich ihre
Erkrankung verschlimmerte. Es kénnen schwere Nebenwirkungen, insbesondere das CRS, auftreten;
allerdings sind sie behandelbar, wenn angemessene MaBnahmen verfligbar sind (siehe unten). Die
Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Abecma gegeniiber
den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Abecma wurde urspriinglich unter ,besonderen Bedingungen" zugelassen, da weitere Nachweise fur
das Arzneimittel erwartet wurden. Da das Unternehmen die erforderlichen zusatzlichen Informationen
vorgelegt hat, wurde die Einschrankung unter ,besonderen Bedingungen® aufgehoben und in eine
uneingeschrankte Genehmigung umgewandelt.

Welche MaBhahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Abecma ergriffen?

Das Unternehmen, das Abecma in den Verkehr bringt, muss sicherstellen, dass Krankenhauser, in
denen das Arzneimittel angewendet wird, Gber angemessene Fachkenntnisse, Einrichtungen und
Schulungen verfligen. Tocilizumab muss flr den Fall eines CRS verflugbar sein. Dartber hinaus wird
das Unternehmen ein Schulungsprogramm zur Erkennung und Behandlung des CRS fir Angehdrige der
Heilberufe, die an der Behandlung von Patienten beteiligt sind, bereitstellen. Das Unternehmen muss
zudem Patienteninformationskarten mit Informationen Utber die wichtigsten Anzeichen und Symptome
des CRS und schwerwiegende Nebenwirkungen, die das Nervensystem betreffen, bereitstellen. Zudem
missen diese Informationen Angaben dazu enthalten, wann und wo bei solchen Anzeichen Hilfe
verfligbar ist. Mit dieser Karte werden auch Angehdérige der Heilberufe dariber informiert, dass der
Patient Abecma erhalt.

Das Unternehmen muss zudem eine Studie durchfiihren, um weitere Informationen zur
Langzeitsicherheit und -wirksamkeit von Abecma zu erhalten.

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Abecma, die
von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Abecma kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Verdachtsfdlle von Nebenwirkungen von Abecma werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.
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Weitere Informationen iiber Abecma

Abecma erhielt am 18. August 2021 eine Genehmigung unter ,besonderen Bedingungen" fiir das
Inverkehrbringen in der gesamten EU. Am 19. Marz 2024 wurde diese in eine uneingeschrankte
Genehmigung fir das Inverkehrbringen umgewandelt.

Weitere Informationen zu Abecma finden Sie auf finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abecma.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 03-2024 aktualisiert.
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