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Aucatzyl (obecabtagén autoleucel)
Informacidon general sobre Aucatzyl y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Aucatzyl y para qué se utiliza?

Aucatzyl es un medicamento que se utiliza para el tratamiento de un tipo de céncer de la sangre que
afecta a los linfocitos B (un tipo de glébulo blanco) denominado leucemia linfoblastica aguda (LLA) de
precursores de linfocitos B. Se utiliza en adultos a partir de 26 afios de edad cuyo cancer no ha
respondido o ha reaparecido después de un tratamiento anterior.

Aucatzyl contiene el principio activo obecabtagén autoleucel (compuesto de glébulos blancos
modificados genéticamente).

éComo se usa Aucatzyl?

Aucatzyl debe ser administrado en un centro de tratamiento cualificado por un médico con experiencia
en el tratamiento de los canceres de la sangre y que haya recibido formacidn para tratar a los
pacientes con el medicamento.

Aucatzyl se prepara utilizando los linfocitos T (un tipo de gldébulos blancos) del propio paciente, que se
extraen de la sangre y se modifican genéticamente en el laboratorio. El medicamento solo debe
administrarse al paciente cuyas células se utilizaron para fabricarlo. Antes de recibir Aucatzyl, el
paciente debe recibir un ciclo corto de quimioterapia para eliminar los gldbulos blancos. Aucatzyl se
administra mediante dos perfusiones (goteo) en vena, el dia 1 y el dia 10 del tratamiento. Justo antes
de la perfusidn, el paciente recibe paracetamol y un medicamento antihistaminico para reducir el
riesgo de reacciones a la perfusién.

Debera disponerse de un equipo de emergencia y de un medicamento llamado tocilizumab, o de una
alternativa adecuada si no esta disponible, en caso de que el paciente presente un efecto adverso
grave denominado sindrome de liberacién de citocinas (SLC), una enfermedad potencialmente mortal
que puede causar fiebre, vomitos, dificultad para respirar, dolor y tension arterial baja (ver mas
informacion a continuacion).

Se debe vigilar estrechamente a los pacientes durante 14 dias después de la primera perfusion para
detectar efectos adversos y se les aconseja que permanezcan cerca de un hospital especializado
durante al menos 4 semanas después del tratamiento.
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Si desea mas informacion sobre el uso de Aucatzyl, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.

éComo actia Aucatzyl?

Aucatzyl contiene los linfocitos T del propio paciente que han sido modificados genéticamente en el
laboratorio para que fabriquen una proteina denominada receptor de antigeno quimérico (CAR). La
proteina CAR puede unirse a otra proteina, llamada CD19, presente en la superficie de las células B
cancerosas.

Cuando se administra Aucatzyl al paciente, los linfocitos T modificados se unen a las células cancerosas
y las destruyen, lo que contribuye a eliminar el cancer del organismo.

éQué beneficios ha demostrado tener Aucatzyl en los estudios realizados?

En el estudio principal, 94 adultos con LLA de precursores de linfocitos B cuyo cancer no respondié o
habia reaparecido después de un tratamiento previo recibieron una perfusion de Aucatzyl. En este
estudio, Aucatzyl no se compard con ningun otro tratamiento ni con un placebo (tratamiento ficticio).

Entre los pacientes que recibieron Aucatzyl, alrededor del 77 % (72 de 94) respondieron en general, lo
que significa que no presentaron signos de cancer pero los recuentos de células sanguineas podrian no
haber vuelto a la normalidad, y el 55 % de todos los pacientes (52 de 94) respondieron al tratamiento
y sus recuentos sanguineos volvieron a la normalidad.

éCuales son los riesgos asociados a Aucatzyl?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Aucatzyl se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Aucatzyl (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)
son SLC, infecciones, dolor, incluido dolor musculoesquelético (muscular y 6seo), fiebre, nauseas,
diarrea, dolor de cabeza, cansancio y hemorragia.

Algunos efectos adversos pueden ser graves. Los efectos adversos mas frecuentes (pueden afectar a
mas de 1 de cada 10 pacientes) son las infecciones y la neutropenia febril (niveles bajos de globulos
blancos con fiebre). Otros efectos adversos graves (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes)
son un trastorno neurolégico denominado ICANS (sindrome de neurotoxicidad asociada a células
efectoras inmunitarias), SLC, sepsis (cuando las bacterias y sus toxinas circulan en la sangre, lo que
provoca dafos en los 6rganos) y fiebre.

éPor qué se ha autorizado Aucatzyl en la UE?

El estudio principal demostré que Aucatzyl es eficaz en el tratamiento de la LLA de precursores de
linfocitos B en adultos cuyo cancer no habia respondido al tratamiento anterior o habia reaparecido
después del mismo.

En el estudio no se compard Aucatzyl con otro medicamento contra el cancer ni con un placebo. En el
momento de la evaluacidn, las opciones de tratamiento para los pacientes con LLA de precursores de
linfocitos B mayores de 26 afos eran limitadas. Por consiguiente, se considerd que el medicamento
respondia a una necesidad médica no cubierta en este grupo de pacientes.

En términos de seguridad, Aucatzyl tiene algunos efectos adversos importantes, que son similares a los
de otros tratamientos de la misma clase y se consideran aceptables dada la gravedad de la
enfermedad. Los principales problemas son el sindrome de liberacidén de citocinas (SLC), los problemas
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neuroldgicos (ICANS), el bajo recuento de glébulos blancos (leucopenia) y la infeccion, pero estos
pueden gestionarse mediante un estrecho seguimiento del paciente.

A Aucatzyl se le concedidé una autorizacion condicional. Esto significa que ha sido autorizado sobre la
base de datos menos exhaustivos que los requeridos normalmente porque satisface una necesidad
médica no cubierta. La Agencia Europea de Medicamentos considera que el beneficio de comercializar
antes el medicamento es mayor que cualquier riesgo asociado a su uso a la espera de mas datos.

La compafiia debe proporcionar mas datos sobre Aucatzyl. Debe presentar los resultados de dos
estudios sobre la seguridad y la eficacia a largo plazo del medicamento. La Agencia revisara
anualmente la informacion mas reciente de que se disponga.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Aucatzyl?

La compafiia que comercializa Aucatzyl debe garantizar que los hospitales en los que se administra
este medicamento cuenten con los conocimientos especializados, las instalaciones y la formacion
adecuados. En caso de que los pacientes desarrollen SLC, debera disponerse de tocilizumab o de una
alternativa adecuada. La compafiia debe proporcionar material formativo para los profesionales
sanitarios y una tarjeta de alerta para los pacientes con informacion sobre posibles efectos adversos,
especialmente el SLC y el ICANS.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Aucatzyl se han incluido también en la ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Aucatzyl se controlan de forma continua.
Los supuestos efectos adversos notificados de Aucatzyl se evalian cuidadosamente, y se adoptan las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Aucatzyl

Puede encontrar mas informacion sobre Aucatzyl en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aucatzyl.
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