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Tecartus (brexucabtagén autoleucel)
A Tecartus-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyoégyszer a Tecartus és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Tecartus egy daganatellenes gydégyszer, amelyet az aldbbiak kezelésére alkalmaznak:

e koOpenysejtes limfdomaban (a fehérvérsejtek egy tipusdnak, a B-sejteknek a daganatos betegsége)
szenvedo feln6ttek, akiknél a daganat két vagy tébb korabbi kezelés utdn Ujra megjelent,
beleértve egy Bruton-féle tirozin-kinaz (BTK-) inhibitort tartalmazé daganatellenes kezelést;

e akut limfoblasztos leukémiaban (a B-sejtek egy masik daganatos betegségében) szenvedd, 26
éves vagy annal id6sebb felnéttek, akiknél a daganat kiGjult vagy nem reagalt a korabbi
kezelésekre.

Mivel a B-sejtek daganatos betegsége ,ritkdnak” mindsil, ezért a Tecartus-t a kopenysejtes limféoma
esetében 2019. november 13-an, az akut limfoblasztos leukémia esetében pedig 2020. oktdéber 19-én
Jritka betegséqg elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették.

A Tecartus hatdanyaga a brexucabtagén autoleucel, amely genetikailag mddositott fehérvérsejtekbdl
all.

Hogyan kell alkalmazni a Tecartus-t?

A Tecartus csak receptre kaphaté. A gydgyszert szakellatast végzo kérhazban, szakképzett orvosnak
kell beadnia a betegeknek.

A Tecartus-t a beteg vérébdl kivont sajat fehérvérsejtjeibdl allitjak el6 laboratériumban végzett
genetikai mddositas Utjan, majd egyszeri intravénas inflzié formajaban adjak be a betegnek. A
Tecartus csak annak a betegnek adhato, akitél a gyogyszer el6allitdsdhoz sziikséges sejtek
szarmaznak.

A Tecartus alkalmazasa el6tt a betegnek at kell esnie egy rovid kemoterapian, hogy a fehérvérsejtjeit
elpusztitsak, és kozvetlenll az infuzid el6tt paracetamolt és antihisztamint kell kapnia, hogy
csokkentsék az infuziéval szembeni reakcié kockazatat.
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A tocilizumab nev(i gyégyszernek (vagy amennyiben a tocilizumab hidny miatt nem elérhetd, megfeleld
alternativdnak) és a siirg6sségi ellatdshoz sziikséges eszk6zoknek is rendelkezésre kell allniuk arra az
esetre, ha a betegnél a citokin-felszabadulasi szindréma nev(i, potenciadlisan stlyos mellékhatas
jelentkezne (lasd a kockazatokrdl szo6lé aldbbi részt).

A kezelés utdn 10 napig fokozott medfigyelés alatt kell tartani a beteget a mellékhatdsok észlelése
érdekében, és a kezelés utan legaldbb 4 hétig ajanlatos szakellatast végzd korhaz kozelében
tartdzkodnia.

A Tecartus alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel§orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tecartus?

A Tecartus brexucabtagén autoleucelt tartalmaz, amely a beteg sajat T-sejtjeibdl (a fehérvérsejtek egy
tipusa) all. Ezeket laboratériumban genetikailag igy moédositottdk, hogy egy kimerikus antigén
receptor (CAR) elnevezés( fehérjét allitsanak eld, amely segit a T-sejteknek a daganatos sejtek
fellletén egy CD19 nev( fehérjéhez kotddni.

Amikor a Tecartus-t beadjak a betegnek, a mddositott T-sejtek hozzakapcsoldédhatnak a daganatos
sejtekhez és elpusztithatjdk azokat, igy segitve eld, hogy a daganat eltlinjon a szervezetbdl.

Milyen elényei voltak a Tecartus alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Kopenysejtes limfoma

Egy jelenleg is zajlo fé vizsgalatban 74 olyan, kdpenysejtes limfémaban szenvedd feln6tt vett részt,
akiknél a daganat legaldbb két kordbbi, koztliik egy BTK-inhibitort tartalmazé kezelés utan kidgjult. A
Tecartus-szal kezelt betegek korilbellil 59%-anal (74-bdl 44) figyeltek meg teljes valaszt (azaz a
daganatnak semmilyen nyoma nem maradt). Ez jobb volt, mint az egyéb kezelésben részesiilg,
hasonl6 betegeknél kapott eredmények.

Akut limfoblasztos leukémia

Egy 55 beteg részvételével végzett f6 vizsgdlatban a Tecartus hatdsosnak bizonyult az olyan akut
limfoblasztos leukémia kezelésében, amely a korabbi kezelések utan kiujult vagy azokra nem reagalt.
Korilbellul 17 hdnapos kezelést kvetéen a betegek korilbelll 71%-anal (55-bél 39) alakult ki teljes
valasz (azaz a daganatnak semmilyen nyoma nem maradt), és az 0sszes beteg 56%-anal (55-bdl 31)
alakult ki teljes vélasz a vérkép normalizalédasaval.

Milyen kockazatokkal jar a Tecartus alkalmazasa?

A klinikai vizsgalatban sulyos mellékhatasok jelentkeztek a betegek tobb mint felénél. A leggyakoribb
mellékhatdsok (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a citokin-felszabaduldsi szindréma (egy
potencialisan életveszélyes allapot, amely lazzal, hanyassal, Iégszomjjal, fajdalommal és alacsony
vérnyomassal jarhat), az enkefalopatia (fejfajassal, aluszékonysaggal és mentalis zavartsaggal jard
agyi rendellenesség) és a kllénféle fert6zések.

Miért engedélyezték a Tecartus forgalomba hozatalat az EU-ban?

A kopenysejtes limfomaban és az akut limfoblasztos leukémiaban szenved6 betegeknél a kimenetelek
rosszak, kiléndsen akkor, ha a daganat kitjul vagy nem reagalt a korabbi (példaul a kopenysejtes
limfomaban szenvedd betegek esetében BTK-inhibitorral végzett) kezelésekre. A Tecartus az ilyen
betegek szamara nyujt kezelési lehet6séget. Bar a legtobb betegnél stlyos mellékhatasok
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jelentkeznek, beleértve a citokin-felszabadulasi szindromat is, ezek kezelheték, ha megfeleld
intézkedéseket alkalmaznak (lasd lentebb). Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a
Tecartus alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.

A Tecartus-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
gyégyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhatdk, amelyek benyujtasara
kotelezték a vallalatot. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség évente felllvizsgal minden Ujonnan
hozzaférhets informaciot, és szilkség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informaciék varhatok még a Tecartus-szal kapcsolatban?

Mivel a Tecartus forgalomba hozatalat feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, a
gydgyszert forgalmazé vallalat 2025-ig be fogja nydjtani az Ugyndkségnek a képenysejtes limfémaval
kapcsolatban jelenleg folyamatban 1évé vizsgélat végleges jelentéseit. A vallalatnak tovabba
vizsgalatot kell végeznie a hosszl tdva hatdsokrol és biztonsagossagrél a kopenysejtes limfémaban
szenveds ndk, idéskoruak és nagyon sulyosan betegek esetében.

Az akut limfoblasztos leukémiaban szenvedo betegeknél a Tecartus hossz( tavlu hatasossagara és
biztonsagossagara vonatkozo tovabbi informacidok megszerzése érdekében a vallalat a folyamatban
1év6 vizsgdlatbdl szarmazo utdnkdvetési adatokat fog benyuljtani, és tovabbi vizsgalatot fog végezni
akut limfoblasztos leukémidban szenvedé betegek bevonasaval.

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

A Tecartus-t forgalmazo vallalatnak biztositania kell, hogy a Tecartus-t megfeleld szakértelemmel,
felszereléssel és képzettséggel rendelkezé kérhdzakban alkalmazzak. A tocilizumab nev(i gyégyszernek
- vagy amennyiben a tocilizumab hidny miatt nem elérhetd, megfelel6 alternativanak - kell
rendelkezésre allnia arra az esetre, ha citokin-felszabadulasi szindroma |épne fel. A lehetséges
mellékhatdsokkal, klilonoésen a citokin-felszabaduldsi szindrémaval kapcsolatban a vallalatnak
oktatdéanyagokat kell biztositania az egészségligyi szakemberek és a betegek szamara.

A vallalatnak tobb vizsgalatot kell végeznie, hogy tovabbiinformacidkat szerezzen a Tecartus-rol,
beleértve annak hosszu tavu biztonsdgossagat és hatdsossagat.

A Tecartus biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre keriltek az alkalmazasi
eléirasban és a betegtajékoztatoban.

A Tecartus alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tecartus alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Tecartus-szal kapcsolatos egyéb informacio

2020. december 14-én a Tecartus az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Tecartus-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyodgyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecartus

Az attekintés utolso aktualizalasa: 08-2022.
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