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Abecma (idekabtageenvikleutseel)
Ulevaade ravimist Abecma ja ELis mulgiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Abecma ja milleks seda kasutatakse?

Abecma on ravim, mida kasutatakse hulgimieloomi (teatud luutdivéhk) raviks tdiskasvanutel, kui
vahk on taastekkinud (relapseerunud) ja ei ole reageerinud ravile (refraktoorne). Seda kasutatakse
taiskasvanutel, kes on varem saanud vahemalt kolm ravikuuri, sh immunomodulaatori, proteasoomi
inhibiitori ja CD38-vastase antikehaga, ning kellel on haigus parast viimast ravi siivenenud.

Abecma on geeniteraapiaravimite hulka kuuluv uudne ravim. Need on ravimid, mille toime avaldub
geenide viimisel organismi.

Hulgimlieloom esineb harva ja Abecma nimetati 20. aprillil 2017 harvikravimiks. Harvikravimiks
nimetamise lisateave: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3171863

Abecma sisaldab toimeainet idekabtageenvikleutseeli, mis koosneb geneetiliselt muundatud T-
rakkudest (teatud leukotsitidid ehk vere valgelibled).

Kuidas Abecmat kasutatakse?

Abecmat valmistatakse patsiendi enda T-rakkudest, mis eraldatakse laboris verest ja modifitseeritakse
geneetiliselt. Abecmat tohib manustada Uksnes patsiendile, kelle rakke kasutati ravimi valmistamiseks.

Abecmat manustatakse (ihekordse veeniinfusioonina. Enne Abecma manustamist peab patsient saama
lihikese keemiaravikuuri, et havitada tema olemasolevad leukotsildid. Vahetult enne infusiooni
antakse patsientidele paratsetamooli ja antihistamiini, et vahendada infusioonireaktsioonide riski.

Ravim totsilisumaab ja erakorralise abi vahendid peavad olema kattesaadavad juhuks, kui patsiendil
tekib potentsiaalselt raske kdrvalnaht - tsitokiinide vabanemise stindroom (potentsiaalselt eluohtlik
immuunsisteemi liigaktiveerumine, millega kaasnevad palavik, raskendatud hingamine, madal
vererdhk ja peavalu).

Parast ravi tuleb patsiente 10 pdeva hoolikalt jalgida kdrvalndhtude suhtes ning neil soovitatakse jdada
parast ravi vahemalt neljaks nadalaks erihaigla Iahedusse.

Lisateavet Abecma kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige tervishoiutoétajalt.
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Kuidas Abecma toimib?

Abecma sisaldab patsiendi enda T-rakke, mis on laboris geneetiliselt modifitseeritud tootma valku,
mida nimetatakse kimaarseks antigeeniretseptoriks (CAR). CAR seondub vahirakkude pinnal teatud
valgu - B-raku kliipsemise antigeeniga (BCMA).

Kui patsiendile manustatakse Abecmat, seonduvad modifitseeritud T-rakud BCMA-ga ja havitavad
seejarel vahirakud, aidates vahki organismis havitada.

Mis on uuringute pohjal Abecma kasulikkus?

PShiuuringus, milles osales 140 hulgimiieloomiga patsienti, kellel haigus ei allunud véahemalt kolmele
varasemale ravile (refraktoorne mieloom) ja oli taastekkinud (relapseerunud mieloom), téendati, et
Abecma on efektiivhe vahi havitamisel. Uuringus ei vorreldud Abecmat muude ravimite ega
platseeboga (naiv ravim). Kokku oli patsiente, kellel tekkis taielik ravivastus (vahisimptomid kadusid),
30% ja patsiente, kellel tekkis parast ravi Abecmaga vdhemalt osaline ravivastus, 67%.

Veel Uhes uuringus vaadeldi 386 hulgimieloomiga patsienti, kes olid saanud vahemalt kaks varasemat
ravi. Uuringus vorreldi Abecmat hulgimieloomi ravi muude ravimitega (standardravimitega). Abecmat
kasutanud patsiendid elasid haiguse slivenemiseta keskmiselt 13,8 kuud ja standardravi saanud
patsiendid 4,4 kuud. Patsiente, kellel tekkis ravivastus, oli Abecma riihmas 71% ja standardravi
rihmas 42%. Ravivastus kestis Abecma kasutamisel keskmiselt 16,5 kuud ja standardraviga 9,7 kuud.

Mis on Abecma riskid?

Abecma korvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Kdige sagedamad korvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on naiteks neutropeenia
(neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus), tstitokiinide vabanemise siindroom, aneemia
(erltrotsultide ehk vere punaliblede vahesus), trombotsitopeenia (trombotstiltide ehk vere hlldbimist
soodustavate verekomponentide vahesus), infektsioonid, hiipofosfateemia (vere vahene
fosfaadisisaldus), kdhulahtisus, leukopeenia (leukotslilitide ehk vere valgeliblede vahesus),
hiipokaleemia (vere vdike kaaliumisisaldus), vasimus, iiveldus, [imfopeenia (limfotsiltide vahesus),
palavik, viirusinfektsioonid, peavalu, hiipokaltseemia (vere vdike kaltsiumisisaldus), hipomagneseemia
(vere vaike magneesiumisisaldus) ja liigesevalu.

Kdige sagedamad rasked kdrvalnahud on tsitokiinide vabanemise stindroom (10%) ja kopsupdletik
(kopsuinfektsioon; 7%).

Abecmat ei tohi kasutada patsiendid, kes ei saa olemasolevate leukotsiitide havitamiseks kasutada
keemiaravi.

Miks Abecma ELis heaks kiideti?

Abecma tekitas hulgimieloomiga patsientidel, kellel oli vahk taastekkinud vdi ei reageerinud ravile,
kliiniliselt olulise ravivastuse. Abecmat kasutanud patsiendid elasid haiguse slivenemiseta kauem kui
standardravi saanud. Vdivad tekkida rasked kdrvalnahud, eelkdige tsltokiinide vabanemise siindroom,
mis on siiski hallatavad asjakohaste meetmetega (vt allpool). Euroopa Ravimiamet otsustas, et
Abecma kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise v8ib ELis heaks kiita.

Abecma mudgiluba anti esialgu tingimuslikult, sest selle ravimi toetuseks oodati taiendavaid andmeid.
Et ettevdte esitas vajaliku lisateabe, muudeti tingimuslik midgiluba tavaliseks mutgiloaks.

Abecma (idekabtageenvikleutseel)
EMA/116135/2024 Lk 2/3



Mis meetmed voetakse, et tagada Abecma ohutu ja efektiivne kasutamine?

Abecma turustaja peab tagama, et haiglatel, kus ravimit manustatakse, on asjakohane padevus,
vahendid ja koolitus. Tsltokiinide vabanemise siindroomi korral peab olema kattesaadav totsilisumaab.
Lisaks pakub ettevote patsientide ravis osalevatele tervishoiutddtajatele koolitusprogrammi, kuidas
tuvastada ja hallata tsttokiinide vabanemise siindroomi. Samuti peab ettevdte andma patsiendikaardid
teabega tsitokiinide vabanemise stindroomi ja nérvististeemi raskete kdrvalndhtude kohta ning millal
ja kust nende tekkimisel otsida abi. Kaardil teavitatakse tervishoiutdotajaid ka sellest, et patsient saab
Abecmat.

Samuti peab ettevdte korraldama uuringu, et saada lisateavet Abecma pikaajalise ohutuse ja
efektiivsuse kohta.

Abecma ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéodtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Abecma kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Abecma
korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Abecma kohta

Abecma on saanud miudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis, 18. augustil 2021.
Tingimuslik midtgiluba muudeti tavaliseks mudgiloaks 19. martsil 2024.

Lisateave Abecma kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abecma

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2024.
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