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Ebvallo (tabelekleucelas)
Ebvallo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Ebvallo ir kam jis vartojamas?

Ebvallo - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir vyresni nei 2 mety vaikai, kuriems po organy arba
kauly Ciulpy persodinimo pasireiské kraujo vézys, vadinamas Epsteino-Baro virusui teigiama
potransplantacine limfoproliferacine liga (EBV+ PTLL).

EBV+ PTLL yra potencialiai mirtina komplikacija, kuri gali pasireiksti po transplantacijos. Po
transplantacijos pacientams skiriami vaistai, kuriais susilpninama jy imuniné (organizmo natdralios
apsaugos) sistema, siekiant iSvengti persodinto organo atmetimo. Taciau dél susilpnéjusios imuninés
sistemos tokiems pacientams kyla didesné grésmé uzsikreésti tokiais virusais kaip EpSteino-Baro
virusas. EBV+ PTLL sergandiy pacienty organizme Epsteino-Baro virusas po transplantacijos uzkrecia
baltgsias kraujo lasteles, vadinamas B Igstelémis, ir sukelia Siy lasteliy pakitimus, dél kuriy gali
iSsivystyti vézys.

Ebvallo skiriamas pacientams, kuriems anksciau taikytas bent vienas gydymas ir kuriems liga
atsinaujino (recidyvavo) arba gydymas buvo neveiksmingas (liga buvo atspari gydymui).

PTLL laikoma reta liga, todél 2016 m. kovo 21 d. Ebvallo buvo priskirtas ,retuyjy vaisty" (retoms ligoms
gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite cia:
www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1627.

Ebvallo sudétyje yra veikliosios medziagos tabelekleucelo.

Kaip vartoti Ebvallo?

LN

patirties turin¢iam gydytojui; vaistas turi bdti skiriamas kontroliuojamoje aplinkoje, kur yra tinkamos
priemonés Salutinio poveikio reiSkiniams, jskaitant tuos, kuriems pasireiskus reikia imtis skubiy
priemoniy, valdyti.

Ebvallo Svirks¢iama | veng; vaisto dozé priklauso nuo paciento kiino svorio Vaistas vartojamas per kelis
35 dieny trukmeés ciklus, kuriy metu Ebvallo pacientams Svirks¢iamas 1-3, 8-3 ir 15-3 dieng, o po to
pacientai iki 35-os dienos yra stebimi.

Ebvallo cikly skaicius priklauso nuo to, kaip paciento organizmas reaguoja | gydyma; atsakas
vertinamas mazdaug 28-g kiekvieno ciklo diena.
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Daugiau informacijos apie Ebvallo vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Ebvallo?

Veiklioji Ebvallo medziaga tabelekleucelas gaminamas i$ imuninés sistemos lasteliy, vadinamy T
Igstelémis, kurios buvo paimtos i$ donoro. Pirmiausia T lgstelés sumaiSomos su to paties donoro

B lastelémis, kurios buvo uzkréstos Epsteino-Baro virusu, kad T Igstelés iSmokty uzkréstas B lasteles
atpazinti kaip svetimkidnius. Paskui T Igstelés auginamos laboratorijoje, kad padidéty jy kiekis. Véliau
vaisto susvirkStus pacientui, T lastelés puola ir naikina paciento organizme esancias uzkréstas

B Igsteles ir padeda valdyti EBV+ PTLL.

Kokia Ebvallo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus vieng pagrindinj tyrimg su 43 pacientais, kuriems liga pasireiské po organy arba kauly Ciulpy
persodinimo ir kuriems bent vienas anksciau taikytas gydymas buvo neveiksmingas, nustatyta, kad
Ebvallo padeda kontroliuoti EBV+ PTLL.

Pacienty, kuriems po organo persodinimo iSsivysté EBV+ PTLL, grupéje 15 iS 29 pacienty pasireiské
visiSkas arba dalinis atsakas | gydyma, o tai reiskia, kad vézio pozymiai iSnyko arba sumazéjo.
Pacientu, kuriems po kauly Ciulpy persodinimo iSsivysté EBV+ PTLL, grupéje 7 i$ 14 pacienty pasireiske
visiSkas arba dalinis atsakas | Ebvallo. Ilgiau kaip 6 ménesius trunkantis ilgalaikis atsakas | gydyma
nustatytas 4 pacientams i$ pacienty, kuriems persodinti organai, ir 6 pacientams i$ pacienty, kuriems
persodinti kauly Ciulpai.

Kokia rizika susijusi su Ebvallo vartojimu?

Dazniausias Ebvallo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
karsciavimas, viduriavimas, nuovargis, pykinimas, anemija (sumazéjes raudonuyjy kraujo lgsteliy
kiekis), sumazéjes apetitas, hiponatremija (sumazéjes natrio kiekis kraujyje), pilvo skausmas,
sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy, jskaitant neutrofilus (su infekcijomis kovojancias baltgsias kraujo
Igsteles) kiekis, padidéjes aspartato aminotransferazeés, alanino aminotransferazés ir Sarminés
fosfatazeés kiekis (galimo kepeny pazeidimo pozymiai), viduriy uzkietéjimas, hipoksija (sumazéjes
deguonies kiekis kraujyje), dehidratacija, hipotenzija (sumazéjes kraujosptdis), nosies uzgulimas ir
bérimas.

Sunkiausias Salutinis poveikis, galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10, yra naviko
uzdegiminé reakcija (reakcija | tam tikrus imunine sistemag veikiancius vaistus, kuri yra panasi | vézio
pasunkeéjimg; jos simptomai gali blti skausmingi ir patine limfmazgiai, padidéjusi bluznis, nedidelis
karsciavimas, kauly skausmas ir odos bérimas) ir transplantato pries Seimininkg liga (kai persodintos
lastelés puola organizma).

ISsamy, visy Ebvallo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Ebvallo buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad mazdaug pusei pagrindiniame tyrime dalyvavusiy pacienty Ebvallo sukélé kliniskai
reikdminga (visi$ka arba dalinj) atsaka. Sie rezultatai laikomi perspektyviais tokiomis aplinkybémis, kai
pacienty prognozés paprastai yra labai prastos ir jie turi nedaug gydymo galimybiy. Laikomasi
nuomoneés, kad | preparato informacinius dokumentus jtraukty jspéjimy ir kity rizikos mazinimo
priemoniy pakanka, kad bty galima iSspresti svarbius susirlpinimg keliancius saugumo klausimus,
nustatytus atliekant klinikinius tyrimus su Ebvallo.
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Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad Ebvallo nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Ebvallo registruotas iSimtinémis salygomis, nes dél ligos retumo nebuvo
imanoma gauti visos informacijos apie jj. Agentlira kasmet perzitirés visg naujai gautg informacijq ir,
prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Ebvallo?

Kadangi Ebvallo registruotas iSimtinémis sglygomis, Siuo vaistu prekiaujanti bendrové pateiks
galutinius Siuo metu dar atliekamo pagrindinio Ebvallo tyrimo rezultatus, kad galéty iSsamiau istirti Sio
vaisto ilgalaikj sauguma ir veiksmingumg; be to, bendrové Europoje atliks Ebvallo saugumo ir
veiksmingumo tyrima, kai Sis vaistas vartojamas ne klinikiniy tyrimy metu.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Ebvallo
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ebvallo
vartojimo rekomendacijos bei atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Ebvallo

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