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Carvykti (ciltakabtagenas autoleucelas)
Carvykti apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Carvykti ir kam jis vartojamas?

Carvykti — tai vaistas, kuriuo gydomi daugine mieloma (kauly Ciulpy véziu) sergantys suaugusieji,
kuriems vézys atsinaujino (recidyvavo) arba gydymas buvo neveiksmingas (liga buvo atspari
gydymui).

Jis skiriamas suaugusiesiems, kuriems jau taikytas bent vienas gydymo kursas, jskaitant gydyma
imunomoduliatoriumi ir proteasomos inhibitoriumi, kuriems po paskutinio gydymo liga progresavo ir
kuriems gydymas lenalidomidu buvo neveiksmingas (liga buvo atspari gydymui).

Dauginé mieloma yra reta liga, todél 2020 m. vasario 28 d. Carvykti buvo priskirtas ,retyjy vaisty®
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems
vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3202252.

Carvykti sudétyje yra veikliosios medziagos ciltakabtageno autoleucelo, kurj sudaro genetiskai
modifikuotos T Iastelés (baltyjy kraujo lasteliy rasis).

Kaip vartoti Carvykti?

Pacientams Carvykti gali skirti tik specialiai parengti gydytojai specializuotame gydymo centre.

Carvykti ruoSiamas naudojant paties paciento T lasteles - jos iSskiriamos i$ kraujo ir genetisSkai
modifikuojamos laboratorijoje ir véliau suleidZziamos pacientui atliekant vieng infuzijgq (sulasinamos) |
veng. Carvykti galima skirti tik tam pacientui, kurio lgstelés buvo naudojamos vaistui pagaminti.

Pries lasinant Carvykti, pacientui reikia atlikti trumpg chemoterapijos kursg esamoms baltosioms
kraujo Igsteléms iSnaikinti. Pries pat infuzijg pacientui reikia skirti paracetamolio ir antihistamininio
vaisto, kad sumazéty reakcijy | infuzijq pavojus.

Infuzijos metu reikia turéti pasiruosus vaistg tocilizumabg (arba tinkama jo pakaitalg, kai tocilizumabo
neturima dél jo trikumo) ir skubios pagalbos priemones, kurias bity galima panaudoti pasireiskus
galimai sunkiam Salutiniam poveikiui - citokiny iSsiskyrimo sindromui (Zr. aprasyma toliau pateiktoje
dalyje apie rizika).
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Pirmas 14 pary po Carvykti infuzijos ir periodiSkai dar 2 savaites reikia kasdien atidziai stebéti, ar
pacientui nepasireiskia Salutinis poveikis. Po Carvykti infuzijos pacientui patariama ne maziau kaip
keturias savaites bati netoli specializuotos ligoninés.

Daugiau informacijos apie Carvykti vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Carvykti?

Carvykti sudétyje yra ciltakabtageno autoleucelo, susidedancio i$ paties paciento T lasteliy, kurios buvo
genetiskai modifikuotos laboratorijoje, kad gaminty, baltymg, vadinama chimeriniu antigeno
receptoriumi (CAR). CAR gali prisijungti prie baltymo, vadinamo B lasteliy brendimo antigenu (BCMA),
kurio yra dauginés mielomos lgsteliy pavirsiuje.

Pacientui suleidus Carvykti, modifikuotos T Igstelés prisijungia prie BCMA ir sunaikina mielomos
Igsteles, taip padédamos organizmui atsikratyti dauginés mielomos.

Kokia Carvykti nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrimg nustatyta, kad vienkartiné Carvykti infuzija padéjo iSnaikinti véZines lasteles
daugine mieloma sergantiems pacientams, kuriy liga atsinaujino ir kuriems trys ar daugiau ankstesniy
gydymo kursy buvo neveiksmingi. Po pusantry mety atsakas | gydyma nustatytas mazdaug 84 proc.
(95 i§ 113) pacienty; 69 proc. (78 i$ 113) pacienty véZio pozymiai i$nyko (visikas atsakas). Siame
tyrime Carvykti nebuvo lyginamas su kitu vaistu.

Sie rezultatai buvo geresni nei kity tyrimy, kuriuose buvo tiriami standartiniai vaistai nuo daugines
mielomos.

Antras tyrimas parodée, kad Carvykti buvo veiksmingas daugine mieloma sergantiems pacientams,
kuriy liga atsinaujino ir kuriems 1-3 ankstesni gydymo kursai, jskaitant gydyma lenalidomidu, buvo
neveiksmingi. Pacientams skirta arba Carvykti po tarpinio gydymo (standartinis gydymas taikomas
laukiant, kol bus pagaminta Carvykti), arba tik standartinis gydymas. Standartinis gydymas - gydymas
bortezomibu, pomalidomidu ir deksametazonu arba daratumumabu, pomalidomidu ir deksametazonu.
Per beveik 16 gydymo ménesiy liga paiméjo maziau (31 proc., 65 i 208) Carvykti vartojusiy
pacienty, palyginti su pacientais, kuriems taikytas vien standartinis gydymas (58 proc., 122 is$ 211
pacienty).

Kokia rizika susijusi su Carvykti vartojimu?

ISsamy visy Carvykti Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Carvykti Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra neutropenija
(sumazeéjusi neutrofily koncentracija), karsciavimas, limfopenija ir leukopenija (sumazéjusi limfocity
arba kity baltyjy kraujo Iasteliy koncentracija), anemija (sumazéjusi raudonujy kraujo lasteliy,
koncentracija), trombocitopenija (sumazéjusi trombocity koncentracija), hipotenzija (mazas
kraujosptdis), raumeny ir kauly skausmas, didelis kepeny fermenty_ kiekis, virsutiniy kvépavimo taky
infekcija (nosies ir gerklés infekcija), viduriavimas, hipogammaglobulinemija (sumazéjusi
imunoglobulino koncentracija kraujyje), pykinimas, galvos skausmas, kosulys, nuovargis, taip pat
citokiny iSsiskyrimo sindromas (galimai gyvybei pavojinga uzdegiminé baklé, kuri gali sukelti
karsciavima, vémima, dusulj, skausma ir mazg kraujospudi).

Zmonems, kuriems negalima taikyti chemoterapijos baltosioms kraujo lasteléms i$naikinti, Carvykti
vartoti negalima.
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Kodél Carvykti buvo registruotas ES?

Nors randasi vis daugiau vaisty dauginei mielomai gydyti, paprastai Si liga galiausiai vél atsinaujina ir
tampa neiSgydoma. Atliekant du pagrindinius tyrimus, po vienos Carvykti infuzijos daugine mieloma
sergantiems pacientams, kuriy vézys atsinaujino ir kuriems anksciau taikyti gydymai buvo
neveiksmingi, pasireiské kliniskai reikSmingas atsakas | gydyma.

Gali pasireiksti sunkus Salutinis poveikis, ypac citokiny iSsiskyrimo sindromas ir neurologinis
sutrikimas, vadinamas ICANS (su imuninémis efektorinémis Igsteléemis susijes neurologinio toksinio
poveikio sindromas). Preparato informaciniuose dokumentuose pateikiama patarimu, kaip juos valdyti.
Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Carvykti nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

IS pradziy Carvykti registracija buvo salyginé. Dabar salyginé registracija pakeista | standartine, nes
bendrové pateiké Agentiiros prasytus papildomus duomenis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Carvykti
vartojima?

Carvykti prekiaujanti bendrové privalo atlikti tyrimus, kad surinkty daugiau informacijos apie ilgalaikj
Carvykti saugumg ir veiksminguma. Ji taip pat turi uztikrinti, kad ligoninés, kuriose atliekamos Carvykti
infuzijos, turéty reikiamas zinias ir infrastruktiirg ir gauty reikiamus mokymus. Citokiny iSsiskyrimo
sindromui suvaldyti reikia turéti tocilizumabo arba kity jam pakeisti tinkamuy vaisty, esant Sio vaisto
trakumui.

Be to, sveikatos priezZitros specialistams ir pacientams bendrové turi pateikti mokomajg medziagg apie
galima Salutinj poveikj, ypac citokiny, iSsiskyrimo sindroma ir neurologinj toksinj poveikj.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Carvykti
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Carvykti

Carvykti buvo registruotas salyginiu bidu visoje ES 2022 m. geguzés 25 d. Salyginé registracija
pakeista | jprastine 2024 m. balandzio 19 d.

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

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-03.
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