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Aucatzyl (obekabtagenas autoleucelas)
Aucatzyl apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Aucatzyl ir kam jis vartojamas?

Aucatzyl - tai vaistas, kuriuo gydomas B lgsteles (tam tikras baltgsias kraujo lasteles) pazeidZiantis
kraujo vézys, vadinamas B lasteliy prekursoriaus Gmine limfoblastine leukemija (ULL). Jis skiriamas
26 mety ir vyresniems suaugusiesiems, kuriems ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas arba po jo
liga atsinaujino.

Aucatzyl sudétyje yra veikliosios medziagos obekabtageno autoleucelo (kurj sudaro genetiskai
modifikuotos baltosios kraujo Igstelés).

Kaip vartoti Aucatzyl?

Aucatzyl bitina vartoti specializuotame gydymo centre ir jj turi skirti kraujo vézio gydymo patirties
turintis ir §j vaistg pacientams mokantis skirti gydytojas.

Aucatzyl ruoSiamas naudojant paties paciento T lgsteles (tam tikros risSies baltgsias kraujo lasteles),
kurios iSskiriamos i$ kraujo ir genetiskai modifikuojamos laboratorijoje. Vaistas turi biti skiriamas tik
pacientui, kurio Igstelés buvo naudojamos jam gaminti. Pries lasinant Aucatzyl, pacientui reikia uzbaigti
trumpg chemoterapijos kursg, kad biity iSnaikintos jo baltosios kraujo Igstelés. Pirmg ir deSimtq
gydymo dieng Aucatzyl skiriamas kaip infuzija | veng. Siekiant sumazinti reakcijy | infuzijq rizikq, pries
pat infuzijg pacientui skiriamas paracetamolis ir antihistamininis vaistas.

Jeigu pacientui pasireiSkia sunkus Salutinis poveikis, vadinamas citokiny iSsiskyrimo sindromu (CIS) -
gyvybei pavojinga biklé, kuri gali sukelti kars¢iavima, vémima, dusulj, skausma_ ir sumazéjusj
kraujospudj, turi bati prieinama skubiosios pagalbos jranga ir vaistas tocilizumabas arba, jeigu jo néra,
kitas tinkamas vaistas (daugiau informacijos pateikiama toliau).

14 dieny po pirmos infuzijos reikia atidziai stebéti, ar pacientui nepasireiskia Salutinis poveikis.
Pacientams patariama bent 4 savaites po gydymo neiSvykti toli nuo specializuoto gydymo centro.

Daugiau informacijos apie Aucatzyl vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.
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Kaip veikia Aucatzyl?

Aucatzyl sudétyje yra paties paciento T lgsteliy, kurios genetiskai modifikuojamos laboratorijoje, kad
gaminty baltyma, vadinama chimeriniu antigeno receptoriumi (CAR). CAR gali jungtis prie kito véziniy
B lasteliy pavirsiuje esancio baltymo, vadinamo CD19.

Aucatzyl sulasinus pacientui, modifikuotos T Igstelés jungiasi prie véziniy lgsteliy ir jas naikina, taip
padédamos sunaikinti vézj paciento organizme.

Kokia Aucatzyl nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrima, 94 pacientams, sergantiems B Iasteliy prekursoriaus ULL, kuriems
ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas arba po jo liga atsinaujino, buvo suladinta Aucatzyl. Siame
tyrime Aucatzyl nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu ar placebu (preparatu be veikliosios medziagos).

IS visy Aucatzyl vartojusiy pacienty atsakas | gydyma pasireiSské mazdaug 77 proc. (72 i$ 94) pacienty,
t. y. jiems nepasireisSké jokiy vézio pozymiy, bet jy kraujo rodikliai nebdtinai normalizavosi, o 55 proc.
(52 i$ 94) pacienty atsakas | gydyma pasireiské tuo, kad jy kraujo rodikliai normalizavosi.

Kokia rizika susijusi su Aucatzyl vartojimu?

ISsamy visy Aucatzyl Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Aucatzyl Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra CIS,
infekcijos, skausmas, jskaitant raumeny ir kauly skausma, karsciavimas, pykinimas (Sleikstulys),
viduriavimas, galvos skausmas, nuovargis ir kraujavimas.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bati sunkis. Dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
daugiau kaip 1 zmogui i$ 10) yra infekcijos ir febriliné neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo Igsteliy
kiekis ir karsciavimas). Kitas sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is$
10) yra neurologinis sutrikimas, vadinamas ICANS (su imuninémis Igstelémis siejamas
neurotoksiSskumo sindromas), CIS, sepsis (kai bakterijos ir jy toksinai patenka | kraujotaka ir dél to
pazeidziami organai) ir karsciavimas.

Kodél Aucatzyl buvo registruotas ES?

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Aucatzyl yra veiksmingas gydant B lgsteliy prekursoriaus ULL
suaugusiesiems, kuriy vézys nereagavo | ankstesnj gydyma arba atsinaujino po jo.

Tyrime Aucatzyl nebuvo lyginamas su kitu vaistu nuo vézio ar placebu. Tuo metu, kai buvo atliekamas
vertinimas, B lasteliy prekursoriaus ULL sergandiy vyresniy kaip 26 mety pacienty gydymo galimybés
buvo ribotos. Todél buvo laikoma, kad Sis vaistas tenkina nepatenkintg Sios pacienty grupés medicininj
poreikj.

Kalbant apie Aucatzyl sauguma, Sis vaistas sukelia kai kuriuos svarbius Salutinius reiskinius, kurie yra
panasis | kity tos pacios klasés vaisty ir, atsizvelgiant j ligos sunkuma, laikomi priimtinais. Pagrindinés
problemos yra citokiny iSsiskyrimo sindromas (CIS), neurologinés problemos (ICANS), sumazéjes
baltujy kraujo lgsteliy skaicius (leukopenija) ir infekcija, taciau jas galima iSspresti atidZiai stebint
pacienta.

Aucatzyl registracija yra salyginé. Tai reiSkia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau iSsamiais
duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkinta medicininj poreikj. Europos
vaisty agentlira mano, kad vaisto ankstesnio prieinamumo nauda yra didesné uz rizikg, siejama su Sio
vaisto vartojimu, kol bus gauta daugiau jrodymuy.
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Bendrove turi pateikti daugiau duomeny, apie Aucatzyl. Ji turi pateikti dviejy ilgalaikio vaisto saugumo
ir veiksmingumo tyrimy rezultatus. Agentiira kasmet perzilrés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Aucatzyl
vartojima?

Aucatzyl prekiaujanti bendroveé turi uztikrinti, kad ligoninés, kuriose skiriamas Aucatzyl, darbuotojai
turety tinkama kompetencijq ir baty praéje mokymus, joje buty tinkama infrastruktira. Jei pacientams
pasireiSkia CIS, turi bati prieinamas tocilizumabas arba tinkama alternatyva. Bendrové turi pateikti
mokomajg medZiagq sveikatos prieziliros specialistams ir jspéjimo kortele pacientams su informacija
apie galima Salutinj poveikj, ypac CIS ir ICANS.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Aucatzyl
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Aucatzyl vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Aucatzyl Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Aucatzyl

Daugiau informacijos apie Aucatzyl rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aucatzyl.
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