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Aucatzyl (obekaptagen autoleucel)
Pregled informacija o lijeku Aucatzyl i zasto je odobren u EU-u

Sto je Aucatzyl i za $to se koristi?

Aucatzyl se koristi za lijeCenje vrste raka krvi koji zahvaca B-stanice (vrstu bijelih krvnih stanica) pod
nazivom akutna limfoblasti¢na leukemija (ALL) prekursora B-stanica. Primjenjuje se u odraslih osoba u
dobi od 26 godina i starijih u kojih rak nije odgovorio na prethodno lijeCenje ili se nakon njega vratio.

Aucatzyl sadrzi djelatnu tvar obekaptagen autoleucel (koja se sastoji od genetski modificiranih bijelih
krvnih stanica).

Kako se Aucatzyl primjenjuje?

Lijek Aucatzyl mora u specijaliziranoj zdravstvenoj ustanovi primjenjivati lijeCnik s iskustvom u
lijeCenju raka krvi koji je osposobljen za vodenje lijeCenja bolesnika koji primaju lijek.

Aucatzyl se priprema koristenjem vlastitih T-stanica bolesnika (vrste bijelih krvnih stanica) koje su
izdvojene iz krvi i genetski modificirane u laboratoriju. Lijek se smije davati samo bolesniku cije su
stanice upotrijebljene za njegovu pripremu. Prije uzimanja lijeka Aucatzyl bolesnik mora primiti kratak
ciklus kemoterapije kako bi se uklonile njegove bijele krvne stanice. Aucatzyl se daje u obliku dviju
infuzija (ukapavanja) u venu 1. i 10. dana lijeCenja. Neposredno prije infuzije bolesniku se daje
paracetamol i antihistaminik kako bi se smanjio rizik od reakcija na infuziju.

Oprema za hitne slucajeve i lijek tocilizumab ili odgovarajué¢a zamjenska terapija kada tocilizumab nije
dostupan, moraju biti dostupni u slu¢aju da u bolesnika nastupi ozbiljna nuspojava pod nazivom
sindrom otpustanja citokina (engl. cytokine release syndrome, CRS), stanje potencijalno opasno po
zivot koje moze uzrokovati vrucicu, povrac¢anje, nedostatak zraka, bol i nizak krvni tlak (vidjeti vise
informacija u nastavku).

Bolesnike je potrebno pazljivo pratiti tijekom 14 dana nakon prve infuzije zbog mogucih nuspojava te
im treba savjetovati boravak u blizini specijalizirane bolnice tijekom najmanje Cetiri tjedna nakon
terapije.

Za vise informacija o primjeni lijeka Aucatzyl procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Aucatzyl?

Aucatzyl sadrzi bolesnikove vlastite T-stanice koje su genetski modificirane u laboratoriju kako bi
mogle proizvoditi protein naziva kimeri¢ni antigenski receptor (engl. chimeric antigen receptor, CAR).
CAR se moze vezati na drugi protein na povrsini kancerogenih B-stanica naziva CD19.

Kada bolesnik primi lijek Aucatzyl, modificirane T-stanice vezuju se na stanice raka i unistavaju ih te
na taj nac¢in pomazu u uklanjanju raka iz organizma.

Koje su koristi od lijeka Aucatzyl utvrdene u ispitivanjima?

U glavnom ispitivanju 94 odrasle osobe s ALL-om prekursora B-stanica Ciji rak nije odgovorio na
terapiju ili se vratio nakon prethodne terapije primile su infuziju lijeka Aucatzyl. U tom ispitivanju lijek
Aucatzyl nije usporeden ni s jednom drugom terapijom ni s placebom (prividnim lijeCenjem).

Medu bolesnicima koji su primali lijek Aucatzyl ukupno ih je odgovorilo oko 77 % (72 od 94), Sto znaci
da nisu imali znakove raka, ali se broj krvnih stanica mozda nije vratio na normalnu razinu, a 55 %
svih bolesnika (52 od 94) odgovorilo je tako da se broj njihovih krvnih stanica vratio na normalnu
razinu.

Koji su rizici povezani s lijekom Aucatzyl?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Aucatzyl potrazite u uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave lijeka Aucatzyl (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) ukljucuju CRS,
infekcije, bol, uklju¢ujuci bol u misi¢no-kostanom sustavu (misic i kosti), vrucicu, mucninu, proljev,
glavobolju, umor i krvarenje.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne. Najcesce (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) ukljucuju
infekcije i febrilnu neutropeniju (niske razine bijelih krvnih stanica s vru¢icom). Druge ozbiljne
nuspojave (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) ukljucuju neuroloski poremecaj naziva
ICANS (sindrom neurotoksi¢nosti povezane s efektorskim stanicama imunosnog sustava), CRS, sepsu
(kada bakterije i njihovi toksini cirkuliraju u krvi, sto dovodi do oSte¢enja organa) i vrudicu.

Zasto je lijek Aucatzyl odobren u EU-u?

Glavno je ispitivanje pokazalo da je lijek Aucatzyl ucinkovit u lijeCenju ALL-a prekursora B-stanica u
odraslih u kojih rak nije odgovorio na prethodno lijecenje ili se nakon njega vratio.

U ispitivanju se lijek Aucatzyl nije usporedivao s drugim lijekom protiv raka ni s placebom. U vrijeme
procjene postojale su samo ograni¢ene mogucnosti lijeCenja za bolesnike s ALL-om prekursora B-
stanica u dobi od 26 godina i starijih. Stoga se smatralo da lijek ispunjava nezadovoljenu medicinsku
potrebu u toj skupini bolesnika.

Kad je rije¢ o sigurnosti primjene, Aucatzyl ima neke vazne nuspojave koje su sli¢ne onima kod
primjene drugih lijekova istog razreda i smatraju se prihvatljivima s obzirom na ozbiljnost bolesti.
Glavni problemi su sindrom otpustanja citokina (CRS), neuroloski problemi (ICANS), nizak broj bijelih
krvnih stanica (leukopenija) i infekcija, no te se nuspojave mogu kontrolirati pomnim pra¢enjem
bolesnika.

Za lijek Aucatzyl izdano je uvjetno odobrenje. To znaci da je odobren na temelju manje opseznih
podataka nego Sto je to obi¢no potrebno jer ispunjava nezadovoljenu medicinsku potrebu. Europska
agencija za lijekove smatra da korist od ranijeg stavljanja lijeka na raspolaganje nadmasuje sve rizike
povezane s njegovom primjenom dok se ¢ekaju dodatni dokazi.

Aucatzyl (obekaptagen autoleucel)
EMA/185914/2025 Stranica 2/3



Tvrtka mora dostaviti dodatne podatke o lijeku Aucatzyl. Mora dostaviti rezultate dvaju ispitivanja o
dugoroc¢noj sigurnosti primjene i ucinkovitosti lijeka. Svake ¢e godine Europska agencija za lijekove
procijeniti sve nove informacije koje postanu dostupne.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Aucatzyl?

Tvrtka koja stavlja lijek Aucatzyl u promet mora osigurati da bolnice u kojima se Aucatzyl primjenjuje

raspolazu odgovarajuéim stru¢nim znanjem, prostorijama i moguc¢nos¢u obuke. U slucaju da bolesnici

razviju CRS, mora biti dostupan tocilizumab ili odgovaraju¢a zamjenska terapija. Tvrtka mora dostaviti
edukacijske materijale za zdravstvene radnike i karticu s upozorenjima za bolesnike s informacijama o
mogucim nuspojavama, posebno o CRS-u i ICANS-u.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrZzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Aucatzyl nalaze se takoder u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Aucatzyl kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Aucatzyl pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Aucatzyl

Vise informacija o lijeku Aucatzyl dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aucatzyl.
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