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Ebvallo (tabelekleucel)

Az Ebvallo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Ebvallo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Ebvallo olyan feln6ttek, valamint 2 éves és id6sebb gyermekek kezelésére alkalmazott gydgyszer,
akiknél szerv- vagy csontvelG-atliltetés utan Epstein-Barr-virusra pozitiv poszttranszplantacids
limfoproliferativ betegség (EBV+ PTLD) elnevezési vérképzdszervi daganat alakul ki.

Az EBV+ PTLD potencidlisan halalos kimenetel(i sz6v6dmény, amely transzplantacié utan jelentkezhet.
Transzplantacié utadn, a transzplantalt szerv kilok6édésének megel6zése érdekében a betegek olyan
gyogyszereket kapnak, amelyek legyengitik immunrendszeriiket (a szervezet természetes védekez6
rendszerét). Ugyanakkor legyengtilt immunrendszeriik miatt ezek a betegek hajlamosabbak a
virusfert6zésekre, példaul az Epstein-Barr virussal vald fert6z6désre. Az EBV+ PTLD-ben szenvedd
betegeknél az Epstein-Barr virus a transzplantacié utan megfertézi a B-sejteknek nevezett
fehérvérsejteket, ezaltal olyan valtozasokat okoz ezekben a sejtekben, amelyek daganatos
betegséghez vezethetnek.

Az Ebvallo-t olyan betegeknél alkalmazzak, akik mar legalabb egy korabbi kezelésben részesiiltek, és a
betegség kiujult (relapszalt) vagy nem reagal a kezelésre (refrakter).

Mivel a PTLD ,ritkdnak” mindsul, ezért az Ebvallo-t 2016. marcius 21-én ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezé gyogyszerekrdl itt taldlhato:
www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1627.

Az Ebvallo hatdéanyaga a tabelekleucel.
Hogyan kell alkalmazni az Ebvallo-t?

Az Ebvallo csak receptre kaphatd, és a daganatos betegségek kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvos feliigyelete mellett kell olyan ellen6rzétt kérnyezetben alkalmazni, ahol a mellékhatasok -
tobbek k6zott a slirgls intézkedéseket igénylé mellékhatasok — kezelésére megfelel6 eszkdzok allnak
rendelkezésre.
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Az Ebvallo-t vénaba adott injekcié formajaban alkalmazzak; az adag a beteg testtomegétdl fligg. A
gydgyszert tobb, 35 napos ciklusban alkalmazzak, amelyek soran a betegek az 1., 8. és 15. napon
kapnak Ebvallo-t, és a 35. napig megfigyelés alatt tartjak 6ket.

Az Ebvallo-ciklusok szama attdl fligg, hogy a betegek hogyan reagalnak a kezelésre; ezt minden ciklus
koralbelll 28. napjan értékelik.

Az Ebvallo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ebvallo?

Az Ebvallo hatéanyaga, a tabelekleucel az immunrendszer T-sejteknek nevezett sejtjeibdl all, amelyek
egy donortdl szarmaznak. A T-sejteket el6sz6r azonos donortdl szarmazd, Epstein-Barr virussal
fert6zott B-sejtekkel keverik 6ssze, hogy a T-sejtek megtanuljak ,idegenként” azonositani a fertézott
B-sejteket. A T-sejteket ezutan laboratériumban szaporitjak. A gydgyszer beadasakor a T-sejtek
megtamadjak és elpusztitjak a beteg sajat fert6zott B-sejtjeit, ami segiti az EBV+ PTLD kontrolljat.

Milyen elényei voltak az Ebvallo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ebvallo hatasosnak bizonyult az EBV+ PTLD kontrolljaban egy f6 vizsgalatban, amelyben 43 olyan
beteg vett részt, akiknél szerv- vagy csontveld-atiltetést kovetden kialakult a betegség, és akiknél
legalabb egy korabbi kezelés sikertelen volt.

Azon betegek csoportjaban, akiknél szervatiltetés utan alakult ki az EBV+ PTLD, 29 beteg kézul 15
mutatott teljes vagy részleges valasz, vagyis a daganat jelei teljesen vagy részben eltlintek. Azon
betegek csoportjaban, akiknél csontvels-atliltetés utan alakult ki az EBV+ PTLD, 14 beteg kozil 7
mutatott teljes vagy részleges valasz az Ebvallo-kezelésre. A szervatiiltetettek csoportjabol 4, a
csontvel6-atlltetettek csoportjabdl pedig 6 betegnél figyeltek meg 6 hdnapnal hosszabb, tartds
valaszt.

Milyen kockazatokkal jar az Ebvallo alkalmazasa?

Az Ebvallo leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a l1dz, hasmenés,
faradtsag, hanyinger, vérszegénység (a vorosvértestek alacsony szintje), étvagycsckkenés,
hiponatrémia (a vér alacsony natriumszintje), hasi fajdalom, a fehérvérsejtek alacsony szintje,
beleértve a neutrofileket (a fert6zéseket leklizd6 fehérvérsejtek), az aszpartat-aminotranszferaz, az
alanin-aminotranszferaz és az alkalikus foszfataz emelkedett vérszintje (lehetséges majkarosodas
jele), székrekedés, hipoxia (a vér alacsony oxigénszintje), dehidratacid, alacsony vérnyomas,
orrdugulas és a kiltés.

A legsulyosabb mellékhatasok, amelyek 10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek, a
tumorfellangolasi reakcié (az immunrendszerre haté bizonyos gyogyszerekre adott reakcid, amely
hasonlé a daganat sulyosbodaséhoz; a tiinetek kézé tartozhatnak a fajdalmas és duzzadt
nyirokcsomok, a Iép megnagyobbodasa, az enyhe 1az, a csontfajdalom és a bérkilités) és a graft-
versus-host betegség (amikor a transzplantalt sejtek megtamadjak a szervezetet).

Az Ebvallo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.
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Miért engedélyezték az Ebvallo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Ebvallo klinikailag jelent6s (teljes vagy részleges) valaszt valtott ki a f6 vizsgalatban részt vevd
betegek korilbellil felénél. Ezeket az eredményeket igéretesnek tartjak egy olyan helyzetben, amikor a
betegek progndzisa altaldban nagyon rossz, és korlatozottak a kezelési lehet6ségeik. A kisérGiratokban
talalhaté figyelmeztetéseket és az egyéb kockazatminimalizald intézkedéseket megfelel6nek tartjak az
Ebvallo-val végzett klinikai vizsgalatok soran azonositott fontos biztonsagossagi aggalyok kezelésére.

Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy az Ebvallo alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Az Ebvallo forgalomba
hozatalat ,kivételes koérilmények” kézott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a betegség alacsony
el6forduldsi aranya miatt nem lehetett teljes korl informéciot gyljteni az Ebvallo-rél. Az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség évente felllvizsgal minden Gjonnan hozzaférhet6 informacidt, és sziikség esetén
aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informaciok varhaték még az Ebvallo-val kapcsolatban?

Mivel az Ebvallo forgalomba hozatalat kivételes korilmények k6zott engedélyezték, a gydgyszert
forgalmazo vallalat be fogja nydjtani az Ebvallo-val végzett, folyamatban 1évé f6 vizsgalat végleges
eredményeit, hogy tovabb jellemezze a gydgyszer hosszu tavu biztonsadgossagat és hatasossagat. A
vallalat Eurdpaban is fog az Ebvallo biztonsagossagaval és hatasossagaval kapcsolatban vizsgalatot
végezni, amikor a gydégyszert klinikai vizsgalatokon kivil alkalmazzak.

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

Az Ebvallo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

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

Az Ebvallo-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Ebvallo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebvallo
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