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Tecartus (breksukabtageno autoleucelis)
Tecartus apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tecartus ir kam jis vartojamas?

Tecartus - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi:

e mantijos Igsteliy limfoma (tam tikros rasies baltyjy kraujo Iasteliy - B lasteliy véziu) sergantys
suaugusieji, kai vézys atsinaujino po dviejy ar daugiau ankstesniy gydymo, jskaitant vaistu nuo
vézio, vadinamu Brutono tirozino kinazés (BTK) inhibitoriumi, kursy;

e Umine limfoblastine leukemija (kitu B lgsteliy véziu) sergantys 26 mety ir vyresni suaugusieji, kai
vézys atsinaujino arba anksciau taikytas gydymas buvo neveiksmingas.

éiq B lgsteliy vézio rusys laikomos retomis, todél Tecartus buvo priskirtas retujy vaisty (retoms ligoms
gydyti skirty vaisty) kategorijai pagal mantijos lasteliy limfomos gydymo indikacijg 2019 m. lapkricio
13 d., o pagal iminés limfoblastines leukemijos gydymo indikacijg 2020 m. spalio 19 d.

Tecartus sudétyje yra veikliosios medziagos breksukabtageno autoleucelio, kurj sudaro genetiskai
modifikuotos baltosios kraujo Igstelés.

Kaip vartoti Tecartus?

Tecartus galima {sigyti tik pateikus recepta. é[ vaistg pacientams turi susvirksti specialiai parengti
gydytojai specializuotose ligoninése.

Tecartus paruosti naudojamos paties paciento baltosios kraujo Igstelés. Jos iSskiriamos i$ kraujo ir
genetiskai modifikuojamos laboratorijoje ir véliau suleidziamos pacientui atliekant vieng infuzijg
(sulasinant) | vena. Tecartus galima skirti tik tiems pacientams, kuriy organizmo lgstelés buvo
naudojamos vaistui pagaminti.

Prie$ sulasinant Tecartus, pacientui reikia uzbaigti trumpa chemoterapijos kursg, kad bty iSnaikintos
jo baltosios kraujo lgstelés, o pries pat infuzijg pacientui duodama paracetamolio ir antihistamininio
vaisto reakcijy j infuzijg rizikai sumazinti.

Kai pacientui atliekama infuzija, turi biti paruostas vaistas tocilizumabas (arba, jei yra jo trikumas,
kitas atitinkamas vaistas) ir skubios pagalbos priemonés, kurias baty galima panaudoti, jeigu pacientui
pasireiksty galimai sunkus Salutinis poveikis, vadinamas citokiny iSsiskyrimo sindromu (apie rizikg
skaitykite toliau).
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10 dieny po gydymo procediros reikia atidziai stebéti, ar pacientams nepasireiskia sSalutinis poveikis.
Jiems patariama bent 4 savaites po gydymo biti netoli specializuotos ligoninés.

Daugiau informacijos apie Tecartus vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininkq.

Kaip veikia Tecartus?

Tecartus sudetyje yra breksukabtageno autoleucelio, kurj sudaro paties paciento T Igstelés (tam tikros
rasies baltosios kraujo lastelés). Jos buvo genetiSkai modifikuotos laboratorijoje, kad gaminty baltyma,
vadinama chimerinio antigeno receptoriumi (CAR), kuris padeda T lasteléms prisijungti prie vézinése
Igstelése esancio baltymo, vadinamo CD19.

Tecartus sulasinus pacientui, modifikuotos T Igstelés jungiasi prie véziniy lasteliy ir jas naikina, taip
padédamos pasalinti vézjiS paciento organizmo.

Kokia Tecartus nauda nustatyta tyrimy metu?

Mantijos Iasteliy limfoma (MLL)

Pagrindiniame Siuo metu tebevykstanciame tyrime dalyvavo 74 MLL sergantys suaugusieji, kuriems
vézys atsinaujino po ne maziau kaip dviejy ankstesniy gydymo, taip pat ir BTK inhibitoriumi, kursuy.
Mazdaug 59 proc. (44 iS 74) Tecartus gydyty pacienty pasireiskeé visiSkas atsakas j gydyma (visi vézio
pozymiaiiSnyko). Toks rezultatas geresnis nei kitus vaistus vartojusiy panasios biklés pacienty
grupéje.

Uminé limfoblastiné leukemija (ULL)

Atliekant pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 55 pacientai, nustatyta, kad Tecartus veiksmingai gydo
ULL, kuri atsinaujino po ankstesniy gydymo kursy arba kai $ie buvo neveiksmingi. Po mazdaug 17
gydymo ménesiy visiSkas atsakas | gydyma nustatytas mazdaug 71 proc. (39 iS 55) pacienty (visi
vézio pozymiai iSnyko), o 56 proc. (31 iS 55) visy pacienty nustatytas visisSkas atsakas | gydyma, ir jy
kraujo rodikliai normalizavosi.

Kokia rizika susijusi su Tecartus vartojimu?

Klinikiniame tyrime sunkus Salutinis poveikis pasireiSké daugiau kaip pusei visy pacienty. Dazniausias
sunkus salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra citokiny iSsiskyrimo
sindromas (gyvybei pavojingas sutrikimas, kuris gali sukelti kars¢iavima, vémima, dusulj, skausma ir
sumazeéjusj kraujospidj), encefalopatija (galvos smegeny sutrikimas, pasireisSkiantis galvos skausmu,
mieguistumu ir sumisimu) ir infekcijos.

Kodél Tecartus buvo registruotas ES?

MLL ir ULL serganciy pacienty gydymo rezultatai yra prasti, ypa¢ jei vézys atsinaujina arba ankstesnis
gydymas (pvz., MLL sergantiems pacientams skirtas BTK inhibitorius) buvo neveiksmingas. Tokiems
pacientams Tecartus suteikia papildoma gydymo galimybe. Nors daugumai pacienty pasireiskia sunkus
Salutinis poveikis, kuris gali apimti ir citokiny iSsiskyrimo sindroma, jgyvendinus atitinkamas
priemones, ji galima kontroliuoti (zr. toliau). Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Sio vaisto
nauda didesné uz keliama rizikg, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Tecartus registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad ateityje apie $j vaistg bendrové privalés pateikti
daugiau duomenuy. Agentiira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacija ir, prireikus, atnaujins Sig
apzvalga.
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Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Tecartus?

Kadangi Tecartus registracija yra salyging, Siuo vaistu prekiaujanti bendrové iki 2025 m. pateiks
agentdrai Siuo metu tebevykdomo tyrimo dél MLL galutines ataskaitas. Bendrové taip pat turés atlikti
ilgalaikio poveikio ir saugumo moterims, vyresnio amziaus pacientams ir MLL sunkiai sergantiems
pacientams tyrimus.

Siekdama surinkti daugiau informacijos apie ilgalaikj Tecartus veiksminguma ir sauguma ULL
sergantiems pacientams, bendrové pateiks tolesnio stebéjimo duomenis i$ Siuo metu atliekamo tyrimo
ir atliks papildoma tyrima, kuriame dalyvaus ULL sergantys pacientai.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Tecartus
vartojima?

Tecartus prekiaujanti bendrové privalo uztikrinti, kad ligoninése, kuriose skiriamas Tecartus, dirbantys
darbuotojai turéty atitinkama kvalifikacija, jose buty sudarytos atitinkamos sglygos ir rengiami tam
tikri mokymai. PasireiSkus citokiny iSsiskyrimo sindromui, turi bGti galimybé skirti tocilizumabg arba,
jei pastarojo triksta, tinkama pakaitinj vaistg. Sveikatos prieziliros specialistams ir pacientams
bendrové turi pateikti mokomaja medziagq apie galima Salutinj Tecartus poveikj, ypac citokiny
iSsiskyrimo sindroma.

Bendrove turi atlikti kelis tyrimus, kad surinkty daugiau informacijos apie Tecartus, jskaitant jo
sauguma ir veiksminguma taikant ilgalaikj gydyma.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Tecartus vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezidros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tecartus vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Tecartus Salutinis poveikis

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tecartus

Tecartus registruotas salyginiu bldu visoje ES 2020 m. gruodzio 14 d.

Daugiau informacijos apie Tecartus rasite Agentidros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecartus

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-08.

Tecartus (breksukabtageno autoleucelis)
EMA/666264/2022 Puslapis 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecartus

	Kas yra Tecartus ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Tecartus?
	Kaip veikia Tecartus?
	Kokia Tecartus nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Tecartus vartojimu?
	Kodėl Tecartus buvo registruotas ES?
	Kokia informacija dar turi būti pateikta apie Tecartus?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Tecartus vartojimą?
	Kita informacija apie Tecartus

