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

éQué es Carvykti y para qué se utiliza?

Carvykti es un medicamento que se utiliza para el tratamiento de adultos con mieloma multiple (un
cancer de la médula ésea) cuando el cancer ha reaparecido (recidivado) y no ha respondido al
tratamiento (refractario).

Se utiliza en adultos que han recibido al menos un tratamiento previo, incluido un agente
inmunomodulador y un inhibidor del proteasoma, cuya enfermedad ha empeorado desde el Ultimo
tratamiento, y para los que el tratamiento con lenalidomida no ha funcionado (refractario).

El mieloma multiple es una enfermedad «rara», y Carvykti fue designado «medicamento huérfano» (un
medicamento utilizado para tatar enfermedades raras) el 28 de febrero de 2020. Puede encontrar mas
informacion sobre la designacion de medicamentos huérfanos en:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3202252

Carvykti contiene el principio activo ciltacabtagén autoleucel, compuesto por células T modificadas
genéticamente (un tipo de glébulos blancos).

éCOmo se usa Carvykti?

Carvykti solo puede ser administrado a los pacientes por médicos formados en hospitales
especializados.

Carvykti se prepara utilizando las células T propias del paciente, que se extraen de la sangre, se

modifican genéticamente en el laboratorio y luego se devuelven al paciente en una sola perfusion
intravenosa (goteo). Carvykti solo debe administrarse al paciente cuyas células se utilizaron para
elaborar el medicamento.

Antes de recibir Carvykti, el paciente debe recibir un ciclo corto de quimioterapia para eliminar los
glébulos blancos existentes, y debe recibir paracetamol y un antihistaminico justo antes de la perfusion
para reducir el riesgo de reacciones a la perfusion.

Debera disponerse de un medicamento llamado tocilizumab (o de alternativas adecuadas cuando el
tocilizumab no esta disponible debido a un desabastecimiento) y de un equipo de emergencia en caso
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de que el paciente presente un efecto adverso potencialmente grave denominado sindrome de
liberacion de citocinas (véase la seccion de riesgos mas adelante).

Debe vigilarse estrechamente a los pacientes cada dia para detectar los efectos adversos durante 14
dias después de la perfusidon de Carvykti y a continuacion de forma periéddica durante otras dos
semanas. Se aconseja a los pacientes que permanezcan cerca de un hospital especializado durante al
menos cuatro semanas después de la perfusion de Carvykti.

Si desea mas informacion sobre el uso de Carvykti, consulte el prospecto o pdngase en contacto con su
médico o farmacéutico.

éCOmo actia Carvykti?

Carvykti contiene ciltacabtagén autoleucel, que esta formado por los linfocitos T del propio paciente
que han sido modificados genéticamente en el laboratorio para que fabriquen una proteina
denominada receptor quimérico para el antigeno (CAR). El receptor quimérico para el antigeno puede
unirse a una proteina denominada antigeno de maduracion de los linfocitos B (BCMA) que esta
presente en la superficie de las células del mieloma multiple.

Cuando se administra Carvykti al paciente, los linfocitos T modificados se adhieren al BCMA vy, a
continuacién, destruyen las células del mieloma, lo que ayuda a eliminar el mieloma multiple del
organismo.

éQué beneficios ha demostrado tener Carvykti en los estudios realizados?

Un estudio principal demostré que una Unica perfusion (goteo) de Carvykti era eficaz para eliminar las
células cancerosas en pacientes con mieloma multiple que habia reaparecido y no habia respondido a
tres o mas tratamientos anteriores. Al cabo de un afo y medio, alrededor del 84 % de los pacientes
(95 de 113) respondieron al tratamiento y el 69 % (78 de 113) presentaron signos de que el cancer
habia desaparecido (respuesta completa). En este estudio no se compard Carvykti con otro
medicamento.

Estos resultados fueron mejores que los observados en otros estudios de pacientes que recibieron los
tratamientos estédndar para el mieloma multiple.

Un segundo estudio demostré que Carvykti era eficaz en pacientes con mieloma multiple que habia
reaparecido y no respondieron a uno a tres tratamientos anteriores, incluida la lenalidomida. Los
pacientes recibieron o bien Carvykti tras un tratamiento puente (tratamiento estandar recibido a la
espera de la fabricacién de Carvykti) o bien un tratamiento estdndar en monoterapia. El tratamiento
estandar consistia en bortezomib, pomalidomida y dexametasona o daratumumab, pomalidomida y
dexametasona. Después de casi 16 meses de tratamiento, menos pacientes que recibieron Carvykti
sufrieron un empeoramiento de la enfermedad (31 %, 65 de 208) en comparacion con los pacientes
gue recibieron el tratamiento estandar en monoterapia (58 %, 122 de 211 pacientes).

éCuales son los riesgos asociados a Carvykti?

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

Los efectos adversos mas frecuentes de Carvykti (pueden afectar a mas de 1 de cada 5 pacientes) son
neutropenia (niveles bajos de neutrdfilos), fiebre, linfopenia y leucopenia (niveles bajos de linfocitos u
otros gldbulos blancos), anemia (niveles bajos de gldbulos rojos), trombocitopenia (niveles bajos de
plaquetas), hipotensién (niveles bajos de plaquetas), dolor de musculos y huesos, niveles altos de
enzimas hepaticas, infeccidn de las vias respiratorias superiores (infeccion de nariz y garganta),
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diarrea, hipogammaglobulinemia (niveles bajos de inmunoglobulina en sangre), nauseas, dolor de
cabeza, tos, cansancio, asi como sindrome de liberacidn de citocinas (un trastorno inflamatorio
potencialmente mortal que puede causar fiebre, vomitos, dificultad para respirar, dolor y tensién
arterial baja).

Las personas que no pueden recibir quimioterapia para eliminar los gldébulos blancos existentes no
deben recibir Carvykti.

éPor qué se ha autorizado Carvykti en la UE?

A pesar de la disponibilidad de un nimero cada vez mayor de tratamientos para el mieloma multiple,
la enfermedad suele reaparecer y hacerse incurable. En dos estudios principales, una Unica perfusion
de Carvykti dio lugar a tasas de respuesta clinicamente significativas en pacientes con mieloma
multiple cuyo cancer habia reaparecido y no habia respondido a tratamientos anteriores.

Pueden producirse efectos adversos graves, especialmente el sindrome de liberacion de citocinas y un
trastorno neurolégico denominado ICANS (sindrome de neurotoxicidad asociada a células
inmunoefectoras) y la informacién sobre el producto contiene consejos para controlarlos. La Agencia
Europea de Medicamentos concluyd que los beneficios de Carvykti eran mayores que sus riesgos y
recomendd autorizar su uso en la UE.

A Carvykti se le concedi6 inicialmente una «autorizacién condicional». La autorizacion se ha cambiado
a una autorizacién estandar, ya que la empresa ha facilitado los datos adicionales solicitados por la
Agencia.

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

La empresa que comercializa Carvykti debe llevar a cabo estudios para recabar mas informacion sobre
la seguridad y la eficacia a largo plazo de Carvykti. También debe garantizar que los hospitales en los
gue se administra Carvykti cuenten con los conocimientos, las instalaciones y la formacién adecuados.
Para el tratamiento del sindrome de liberacidn de citocinas debera disponerse de tocilizumab, o de
alternativas adecuadas en caso de que no esté disponible debido a un desabastecimiento.

La empresa también debe proporcionar material divulgativo para los profesionales sanitarios y los
pacientes sobre los posibles efectos adversos, especialmente el sindrome de liberacién de citocinas y la
neurotoxicidad.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Carvykti 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 Carvykti se controlan de forma continua.
Los efectos adversos notificados con Carvykti se evallan cuidadosamente, y se adoptan las medidas
que puedan resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Carvykti

Carvykti recibié una autorizacion condicional de comercializacion valida en toda la UE el 25 de mayo de
2022. Dicha autorizacidn pasé a ser una autorizacién normal de comercializacion el 19 de abril de
2024.

Puede encontrar mas informacion sobre Carvykti en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Carvykti
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/carvykti

Fecha de la Gltima actualizacion del presente resumen: 03-2024.
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