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Abecma (idekabtageno vikleucelas)
Abecma apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Abecma ir kam jis vartojamas?

Abecma - tai vaistas, kuriuo gydomi daugine mieloma (kauly ciulpy véziu) sergantys suaugusieji,
kuriems vézys atsinaujino (recidyvavo) arba kuriy gydymas buvo neveiksmingas (liga buvo atspari
gydymui). Vaistas skiriamas suaugusiesiems, kuriems anksciau taikyti bent du gydymo kursai,
iskaitant gydyma imunomoduliatoriumi, proteasomos inhibitoriumi ir antiklinais pries CD38, ir kuriy
liga po paskutinj karta taikyto gydymo progresavo.

Abecma yra pazangiosios terapijos vaistas, vadinamasis geny terapijos preparatas. Sis vaistas veikia
perneSdamas genus j organizma.

Dauginé mieloma laikoma reta liga, todél 2017 m. balandzio 20 d. Abecma buvo priskirtas ,retujy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg
retiesiems vaistams rasite Cia: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3171863.

Abecma sudétyje yra veikliosios medziagos idekabtageno vikleucelo, kuri sudaryta iS genetiskai
modifikuoty T lIgsteliy (tam tikros risies baltyjy kraujo Igsteliy).

Kaip vartoti Abecma?

Abecma ruosiamas naudojant paties paciento T lgsteles, kurios iSskiriamos i$ kraujo ir genetiskai
modifikuojamos laboratorijoje. Abecma galima gydyti tik tg pacienta, kurio Igstelés buvo naudojamos
Siam vaistui pagaminti.

Vaistas vartojamas atliekant vieng intravenine infuzijg (lasinamas | veng). Prie$ atliekant Abecma
infuzijq, pacientui turéty bati taikomas trumpas chemoterapijos kursas, kad baty sunaikintos jo
kraujyje esancios baltosios kraujo lastelés. Siekiant sumazinti reakcijuy | infuzijg rizikg, pries pat infuzijq
pacientams skiriamas paracetamolis ir antihistamininis vaistas.

Atliekant infuzija, turi blti paruostas vaistas tocilizumabas ir skubios pagalbos priemonés, kuriuos bty
galima panaudoti, jeigu pacientui pasireiksty galimas rimtas Salutinis poveikis, vadinamas citokiny
iSsiskyrimo sindromu (CIS; pernelyg stiprus imuninés sistemos suaktyvinimas, kuris gali bati
pavojingas gyvybei ir kuris pasireiskia karsc¢iavimu, dusuliu, sumazéjusiu kraujosptdziu ir galvos
skausmu).
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Desimt dieny po gydymo procediros reikia atidZiai stebéti, ar pacientui nepasireiskia Salutinis poveikis,
0 pacientams patariama bent 4 savaites po gydymo neisvykti toli nuo specializuotos ligoninés.

Daugiau informacijos apie Abecma vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Abecma?

Abecma sudétyje yra paties paciento T Igsteliy, kurios genetiskai modifikuojamos laboratorijoje, kad
gaminty baltyma, vadinama chimeriniu antigeno receptoriumi (CAR). CAR gali jungtis prie véziniy,
lgsteliy pavirSiuje esancio baltymo, vadinamo B Igsteliy brendimo antigenu (BLBA).

Pacientui | vena sulasinus Abecma, modifikuotos T lgstelés jungiasi prie BLBA ir naikina vézines
lasteles, taip padédamos sunaikinti organizme esantj vézinj darinj.

Kokia Abecma nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 140 pacienty, kuriems anksciau taikyti bent trys dauginés
mielomos gydymo kursai buvo neveiksmingi (diagnozuota gydymui atspari mieloma) ar kuriy liga
atsinaujino (recidyvavo), nustatyta, kad Abecma yra veiksmingas siekiant sunaikinti vézinj darinj.
Atliekant Sj tyrimg, Abecma nebuvo lyginamas su kitais vaistais ar placebu (preparatu be veikliosios
medziagos). Po gydymo Abecma 30 proc. pacienty pasireiské visiSkas atsakas | gydyma (nebeliko
vézio pozymiy), 67 proc. pacienty pasireiské bent dalinis atsakas | gydyma.

I papildoma tyrimg buvo jtraukti 386 daugine mieloma sergantys pacientai, kuriems anksciau buvo
taikyti bent du gydymo kursai. Atliekant Sj tyrima, Abecma buvo lyginamas su kitais vaistais, kuriais
gydoma dauginé mieloma (gydymu standartinémis priemonémis). Pacientai, kuriems taikytas gydymas
Abecma, iki ligai pasunkéjant gyveno vidutiniskai 13,8 mén., o pacientai, kuriems taikytas gydymas
standartinémis priemonémis, - 4,4 mén. IS viso atsakas | gydyma pasireiské 71 proc. pacienty, kurie
buvo gydomi Abecma, ir 42 proc. pacienty, kuriems buvo taikomas gydymas standartinémis
priemonémis. Atsakas | gydyma Abecma isliko vidutiniSkai 16,5 mén., o atsakas | gydyma,
standartinémis priemonémis - 9,7 mén.

Kokia rizika susijusi su Abecma vartojimu?

ISsamy visy Abecma Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra neutropenija
(sumazéjes tam tikros risies baltyjy kraujo Igsteliy neutrofily kiekis), CIS, mazakraujysté (sumazéjes
raudonujy kraujo lasteliy kiekis), trombocitopenija (sumazéjes trombocity - komponenty, padedanciy
kraujui kreseti, - kiekis), infekcijos, hipofosfatemija (sumazéjes fosfaty kiekis kraujyje), viduriavimas,
leukopenija (sumazéjes baltyjy kraujo lgsteliy kiekis), hipokalemija (sumazéjes kalio kiekis kraujyje),
nuovargis, pykinimas (Sleikstulys), limfopenija (sumazéjes limfocity kiekis), karsciavimas, virusinés
infekcijos, galvos skausmas, hipokalcemija (sumazéjes kalcio kiekis kraujyje), hipomagnezemija
(sumazéjes magnio kiekis kraujyje) ir sanariy skausmas.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra CIS (10 proc.) ir pneumonija (plauciy infekcija; 7 proc.).

Zmoniq, kuriems negalima taikyti chemoterapijos esamoms baltosioms kraujo Iasteléms sunaikinti,
negalima gydyti Abecma.
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Kodél Abecma buvo registruotas ES?

Taikant gydyma Abecma, pacienty, kuriems diagnozuota dauginé mieloma atsinaujino arba kuriy,
gydymas buvo neveiksmingas, grupéje nustatyti kliniSkai reikSmingi atsako | gydyma rodikliai. Be to,
Abecma gydomy pacienty gyvenimo iki ligai pasunkéjant trukmé buvo ilgesné, nei pacienty, kuriems
buvo taikomas standartinis gydymas. Siuo vaistu gydomiems pacientams gali pasireiksti sunkus
Salutinis poveikis, ypac CIS, taciau jj galima kontroliuoti atitinkamomis priemonémis (Zr. toliau).
Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Abecma nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

IS pradziy Abecma registracija buvo salyginé, kadangi apie $j vaistg turéjo bti pateikta daugiau
duomeny. Bendrovei pateikus reikalaujamg papildoma informacijg, salyginé registracija buvo pakeista
iprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Abecma
vartojima?

Abecma prekiaujanti bendrové turi uztikrinti, kad ligoninése, kuriose atliekamos Sio vaisto infuzijos,
dirbantys specialistai turéty atitinkamy praktiniy ziniy, reikiamas priemones ir bty iSmokyti dirbti su
siuo vaistu. Gydymo {staigoje turi bati tocilizumabo, kad jj blty galima skirti pacientui, jei jam
pasireiksty citokiny iSsiskyrimo sindromas. Be to, bendrové parengs mokomajg programa, skirtg
informuoti gydymo Siuo vaistu procese dalyvaujancius sveikatos prieziliros specialistus, kaip nustatyti
ir valdyti CIS. Bendrove taip pat turi parengti pacientams skirtas korteles su informacija apie CIS ir
sunky Salutinj poveikj nervy sistemai, taip pat apie tai, kada ir kur kreiptis pagalbos, pasireiskus
tokiam poveikiui. éioje korteléje taip pat bus pateikta sveikatos priezitros specialistams skirta
informacija apie tai, kad pacientas vartoja Abecma.

Be kita ko, bendroveé turi atlikti tyrimg, kad surinkty daugiau informacijos apie ilgalaikj Abecma
sauguma ir veiksminguma.

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Abecma vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Abecma vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Abecma Salutinis

poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Abecma

Abecma buvo registruotas sglyginiu bidu visoje ES 2021 m. rugpjtcio 18 d. Salyginé registracija
pakeista | jprastine 2024 m. kovo 19 d.

Daugiau informacijos apie Abecma rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abecma.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-03.
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