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Carvykti (ciltakabtagen autoleucel)
A Carvykti-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Carvykti és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Carvykti-t mieléma multiplexben (csontvel6daganat) szenvedd feln6ttek kezelésére alkalmazzék, ha
a daganat kiljult (relapszalt) és nem reagalt a kezelésre (refrakter).

Olyan feln6tteknél alkalmazzak, akik legalabb egy — egy immunmodulalé szert és egy proteaszoma-
gatlot tartalmazo - korabbi terapidban részeslltek, akiknek a betegsége az utolsd kezelés dta
sulyosbodott, és akiknél a lenalidomid-kezelés nem hatott (refrakter).

Mivel a mieldéma multiplex ,ritkdnak” mindsul, a Carvykti-t 2020. februar 28-an ,ritka betegség elleni
gybgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyogyszerekrdl itt talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3202252

A Carvykti hatéanyaga a ciltakabtagen autoleucel, amely genetikailag moédositott T-sejtekbdl (a
fehérvérsejtek egy tipusa) all.

Hogyan kell alkalmazni a Carvykti-t?

A Carvykti-t csak szakkérhazakban, az erre megfelel6en betanitott orvosok adhatjak be a betegeknek.

A Carvykti-t a beteg vérébdl kivont, laboratériumban genetikailag mddositott sajat T-sejtjekbdl allitjak
el6, majd egyszeri intravénas infazié formajaban adjak be a betegnek. A Carvykti csak annak a
betegnek adhato, akinek a sejtjeit a gyogyszer eldallitasdhoz felhasznaltak.

A Carvykti alkalmazasa el6tt a betegnek a meglévé fehérvérsejtek elpusztitdsara iranyuld, rovid
kemoterapiat, paracetamolt és antihisztamint kell kapnia kézvetlenll az infGzid el6tt az influzidéra adott
reakciok kockazatanak csokkentése érdekében.

A tocilizumab nevl gyogyszernek (vagy megfelel6 alternativanak, ha a tocilizumab a hidny miatt nem
all rendelkezésre) és slirgésségi felszerelésnek kell rendelkezésre alinia arra az esetre, ha a betegnél
citokin felszabadulasi szindréma nevd(, potencidlisan sulyos mellékhatas jelentkezne (a leirast lasd a
kockazatokrol sz6l6 alabbi pontban).
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A Carvykti inflzié beadasa utan 14 napon keresztlil a betegeket naponta, majd tovabbi két héten
keresztll rendszeresen ellendrizni kell a mellékhatasok szempontjabol. A betegeknek azt tanacsoljak,
hogy a Carvykti infuzié beadasat kovetden legaldabb négy hétig maradjanak egy szakkdrhaz kdzelében.

A Carvykti alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Carvykti?

A Carvykti ciltakabtagen autoleucelt tartalmaz, amely a beteg sajat T-sejtjeibdl all, amelyeket
laboratériumban genetikailag mddositottak, hogy egy kiméra antigénreceptor (CAR) nev(i fehérjét
allitsanak el6. A CAR képes a mieldma multiplex sejtek felszinén jelen Iévd, B-sejt maturacids
antigénnek (BCMA) nevezett fehérjéhez kotédni.

Amikor a Carvykti-t beadjdk a betegnek, a mddositott T-sejtek a BCMA-hoz kapcsolédnak, majd
elpusztitjdk a mieloma sejteket, igy eldsegitve, hogy a mieldma multiplex elt(injon a szervezetbdl.

Milyen el6nyei voltak a Carvykti alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat igazolta, hogy az egyszeri Carvykti inflzié hatasosan pusztitotta el a daganatos
sejteket azoknal a mieloma multiplexben szenved6 betegeknél, akiknek a betegsége kiljult, és nem
reagalt a harom vagy tébb korabbi kezelésre. Masfél év elteltével a betegek kortlbelll 84%-a (113-bol
95) reagalt a kezelésre, és 69%-uknal (113-bdl 78) mutatkoztak arra utalo jelek, hogy a daganat
eltlint (teljes valasz). A Carvykti-t ebben a vizsgalatban nem hasonlitottdk 6ssze mas gyogyszerrel.

Ezek az eredmények jobbak voltak, mint mas vizsgalatokban a mieléma multiplex ellen standard
kezelésben részesulé betegeknél.

Egy masodik vizsgalat azt mutatta, hogy a Carvykti hatasos volt azoknal a mieléma multiplexben
szenveds betegeknél, akiknek a betegsége kiljult, és nem reagalt egy-harom korabbi, lenalidomidot
tartalmazo kezelésre. A betegek athidald kezelést kovetéen Carvykti-t (a Carvykti elGallitasaig tartd
standard kezelést) vagy 6nmagaban standard kezelést kaptak. A standard kezelés bortezomibbdl,
pomalidomidbodl, dexametazonbdl vagy daratumumabbdl, pomalidomidbdl és dexametazonbdl allt.
Kozel 16 hdnapos kezelést kévetben a Carvykti-val kezelt betegek kozul kevesebbnél (31%, 208-bdl
65) sulyosbodott a betegség, mint a kizardlag standard kezelésben részeslilt betegeknél (58%, 211-bdl
122).

Milyen kockazatokkal jar a Carvykti alkalmazasa?

A Carvykti alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Carvykti leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a neutropénia (a
neutrofilek alacsony szintje), a laz, a limfopénia és leukopénia (a limfocitak vagy mas fehérvérsejtek
alacsony szintje), a vérszegénység (alacsony voroésvérsejtszam), a trombocitopénia (alacsony
vérlemezkeszam), az alacsony vérnyomas, az izom- és csontfajdalom, a magas majenzimszint, a fels6é
Iéguti fert6zés (orr- és torokfert6zés), a hasmenés, a hipogammaglobulinéamia (alacsony
immunglobulin-szint), a hanyinger, a fejfajas, a kohogés, a faradtsag, valamint a citokin felszabadulasi
szindréma (egy potencidlisan életveszélyes gyulladasos allapot, amely lazat, hanyast, |égszomjat,
fajdalmat és alacsony vérnyomast okozhat).

Azok a betegek, akik nem részesiilhetnek kemoterapiaban a meglévé fehérvérsejtek eltavolitsa
érdekében, nem kaphatnak Carvykti-t.
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Miért engedélyezték a Carvykti forgalomba hozatalat az EU-ban?

Annak ellenére, hogy egyre tobb kezelés all rendelkezésre a mieldma multiplex ellen, a betegség végul
altalaban kiGjul és gydgyithatatlanna valik. Két f6 vizsgalatban a Carvykti egyetlen infuzidja klinikailag
jelent8s valaszaranyt eredményezett azon mieldma multiplexben szenvedé betegeknél, akiknek a
daganata kidjult, és nem reagalt a korabbi kezelésekre.

Mivel sulyos mellékhatasok Iéphetnek fel, mint példaul a citokinfelszabaduldsi szindroma és az
ugynevezett ICANS neuroldgiai rendellenesség (immuneffektor sejthez tarsulé neurotoxicitas
szindréma), a kisérdiritok e mellékhatasok kezelésére vonatkozd tanacsokat tartalmaznak. Az Eurdpai
Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Carvykti alkalmazasanak elényei meghaladjédk annak
kockazatait, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

|n

A Carvykti-t eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Az engedélyt rendes
forgalomba hozatali engedélyre valtoztattak, mivel a vallalat az Ugynékség altal kért tovabbi adatokat
nyujtott be.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Carvykti biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Carvykti-t forgalmazd vallalatnak vizsgalatokat kell végeznie, hogy tovabbi informacidkat gy(lijtsén a
Carvykti hosszu tavu biztonsagossagardl és hatasossagarol. Biztositania kell tovabba, hogy a Carvykti-t
alkalmazé kérhazak medfeleld szakértelemmel, l1étesitményekkel és képzéssel rendelkezzenek.
Tocilizumabnak, illetve hiany miatti elérhetetlensége esetén megfeleld alternativaknak rendelkezésre
kell &llniuk a citokinfelszabadulasi szindréma kezelésére.

A vallalatnak tovabba oktatasi anyagokat kell biztositania az egészségligyi szakemberek és a betegek
szamara a lehetséges mellékhatasokrdl, kilondsen a citokin felszabadulasi szindrémardl és a
neurotoxicitasrol.

A Carvykti biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre kertltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtdjékoztatoban.

A Carvykti alkalmazasaval kapcsolatban felmertiilé informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Carvykti alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Carvykti-vel kapcsolatos egyéb informacio

2022. majus 25-én a Carvykti az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott. A feltételes engedély 2024. aprilis 19-én valt teljes érvényl forgalomba hozatali
engedéllyé.

A Carvykti-re vonatkozo tovabbi informécié az Eurdpai Gydgyszerligynokség weboldalan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Carvykti

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 03-2024.
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