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Aucatzyl (obekabtagén autoleucel)
Az Aucatzyl-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer az Aucatzyl és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Aucatzyl a B-sejteket (a fehérvérsejtek egy tipusa) érint6 vérképzbszervi daganatok egy tipusanak,
az ugynevezett prekurzor B-sejtes akut limfoblasztos leukémidnak (ALL) a kezelésére alkalmazott
gybgyszer. A gyogyszert olyan 26 éves és idGsebb felnotteknél alkalmazzak, akiknek a daganata nem
reagalt a kordbbi kezelésre, vagy azt kdvetden kiljult.

Az Aucatzyl hatéanyaga az obekabtagén autoleucel (amely genetikailag mddositott fehérvérsejtekbdl
all).

Hogyan kell alkalmazni az Aucatzyl-t?

Az Aucatzyl-t minésitett ellatéhelyen, a vérképzGszervi daganatok kezelésében tapasztalt, és a
gydgyszer beadasaval és a betegek ellatasaval kapcsolatos oktatasban részesilt orvosnak kell beadnia.

Az Aucatzyl-t a beteg vérbdl kivont és laboratériumban genetikailag modositott sajat T-sejtjeibdl (a
fehérvérsejtek egy tipusa) allitjak el6. A gydgyszer csak annak a betegnek adhato, akitél a gyogyszer
el6allitdsahoz szlikséges sejtek szarmaznak. Az Aucatzyl alkalmazasa el6tt a betegnek rovid
id6tartamu kemoterapiat kell adni a fehérvérsejtek elpusztitdsa céljabol. Az Aucatzyl-t két intravénas
infUzio formajaban, a kezelés 1. és 10. napjan kell beadni. Kézvetlenil az infuzié el6tt a betegnek
paracetamolt és antihisztamint kell adni az inflziéra adott reakcidk kockazatanak csokkentésére.

Surg0lsségi felszerelésnek és a tocilizumab nev(i gydgyszernek, illetve annak hidnyaban, megfeleld
alternativanak kell rendelkezésre allnia arra az esetre, ha a betegnél egy sulyos mellékhatas, az
ugynevezett citokinfelszabadulasi szindréma (CRS), egy potencidlisan életveszélyes allapot jelentkezik,
amely lazat, hanyast, Iégszomjat, fajdalmat és alacsony vérnyomast okozhat (a tovabbi informacidkat
lasd alabb).

A mellékhatasok észlelése érdekében a betegeket az els6 infuzié beadasa utan 14 napig szoros
megfigyelés alatt kell tartani, és a kezelés utan legaldbb 4 hétig ajanlott szakellatast végz6 korhaz
kézelében tartdézkodniuk.
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Az Aucatzyl alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Aucatzyl?

Az Aucatzyl a beteg sajat T-sejtjeit tartalmazza, melyeket laboratériumban genetikailag mddositottak,
hogy egy kiméra antigénreceptor (CAR) nev( fehérjét allitsanak el6. A CAR a daganatos B-sejtek
feliletén egy CD19 nevl masik fehérjéhez kapcsolodik.

Amikor az Aucatzyl-t beadjak a betegnek, a mddositott T-sejtek hozzakapcsolédnak a daganatos
sejtekhez és elpusztitjdk azokat, igy segitve el6, hogy a daganat eltlinjon a szervezetbdl.

Milyen el6nyei voltak az Aucatzyl alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A f6 vizsgalatban 94, prekurzor B-sejtes akut limfoblasztos leukémiaban szenvedé olyan feln6tt kapott
Aucatzyl-infaziét, akiknek a daganata nem reagalt a korabbi kezelésre, vagy azt kovetden kiljult.
Ebben a vizsgalatban az Aucatzyl-t nem hasonlitottdk 6ssze mas kezeléssel vagy placebdval
(hatdanyag nélkuli kezelés).

Az Aucatzyl-t kapott betegek kortilbelll 77%-a (94-bdl 72) reagalt altalanossagban, ami azt jelenti,
hogy nem voltak kimutathatdk naluk daganatos betegségre utalé jelek, de a vérsejtszam nem
feltétlendl tért vissza a normalis értékre, és az 6sszes beteg 55%-a (94-bdl 52) reagalt ugy, hogy
vérképe normalizalédott.

Milyen kockazatokkal jar az Aucatzyl alkalmazasa?

Az Aucatzyl alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Aucatzyl leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a CRS, a
fert6zések, a fajdalom, beleértve a vaz- és izomrendszeri fajdalmat (izom- és csontfajdalom), a laz, a
hanyinger, a hasmenés, a fejfajas, a faradtsag és a vérzés.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. A leggyakoribbak (10 beteg kézul tébb mint 1-nél
jelentkezhet) a fertGzések és a lazas neutropénia (lazzal jard alacsony fehérvérsejtszam). Az egyéb
sulyos mellékhatasok (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) kozé tartozik az ICANS
(immuneffektorsejttel 6sszefliggé neurotoxicitas szindroma) neuroldgiai rendellenesség, a CRS, a
szepszis (baktériumok és toxinjaik a vérben keringenek, ami szervkarosodashoz vezet) és a laz.

Miért engedélyezték az Aucatzyl forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f06 vizsgalat igazolta, hogy az Aucatzyl hatdsos a prekurzor B-sejtes akut limfoblasztos leukémia
kezelésében olyan feln6tteknél, akiknek a daganata nem reagalt a korabbi kezelésre, vagy azt
kovetden kidjult.

A vizsgalatban az Aucatzyl-t nem hasonlitottak 6ssze mas daganatellenes gydgyszerrel vagy
placeboval. Az értékelés idején a prekurzor B-sejtes akut limfoblasztos leukémiaban szenvedd,

26 évesnél idésebb betegek szaméra csak korlatozott kezelési lehetéségek alltak rendelkezésre. Ugy
vélték ezért, hogy a gyogyszer ebben a betegcsoportban kielégitetlen egészségligyi sziikségletet elégit
ki.

Biztonsagossagi szempontbdl az Aucatzyl jelentés mellékhatasokkal jar, amelyek hasonldéak az azonos
osztalyba tartozdé mas kezelések esetében megfigyeltekhez, és a betegség sulyossagara tekintettel
elfogadhatdnak tekinthetdk. A legfébb problémat a citokinfelszabaduldsi szindroma (CRS), a
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neuroldgiai problémak (ICANS), az alacsony fehérvérsejtszam (leukopénia) és a fertGzés jelenti, de
ezek a beteg szoros monitorozasaval kezelhetdk.

IH

Az Aucatzyl-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
feltételes forgalombahozatali engedélyt a szokasosan elGirtaknal kevésbé atfogo adatok alapjan adjak
ki olyan gydégyszerek esetében, amelyek kielégitetlen gyogyszerigényt elégitenek ki. Az Eurdpai
Gydgyszeriugynokség ugy Vvéli, hogy a gyogyszer korabbi rendelkezésre allasanak elényei meghaladjak
a gyogyszer alkalmazasaval jaro kockazatokat addig is, amig tovabbi bizonyitékokra kell varni.

A vdllalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia az Aucatzyl-rél. Be kell nyUjtania a gydgyszer hosszu
tdvl biztonsdgossdgdra és hatdsossdgara vonatkozo két vizsgélat eredményeit. Az Ugyndkség évente
felalvizsgal minden Gjonnan hozzaférhetd informaciot.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Aucatzyl biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Aucatzyl-t forgalmazo vallalatnak biztositania kell, hogy az Aucatzyl-t megfelel6 szakértelemmel,
felszereléssel és képzettséggel rendelkez6 kérhazakban alkalmazzak. A tocilizumabnak vagy megfelel6
alternativajanak CRS kialakulasanak esetére rendelkezésre kell allnia. A lehetséges mellékhatasokkal,
klilonésen a CRS-sel és az ICANS-sel kapcsolatban a vallalatnak oktatéanyagokat kell biztositania az
egészségligyi szakemberek, illetve figyelmeztet6 kartyat a betegek szdmara.

Az Aucatzyl biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatdban.

Az Aucatzyl alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Aucatzyl alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Aucatzyl-lel kapcsolatos egyéb informacio

Az Aucatzyl-lel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aucatzyl.
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