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Yescarta (aksikabtageno ciloleucelis)
Yescarta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Yescarta ir kam jis vartojamas?

Yescarta - tai vaistas, kuriuo gydomi tam tikry rasiy kraujo véziu sergantys suaugusieji:
e didelio laipsnio B Igsteliy limfoma (DLBLL).

e difuziné dideliy B lasteliy limfoma (DDBLL);

e pirminé tarpuplaucio dideliy B Igsteliy limfoma (PTDBLL);

e folikuliné limfoma (FL).

Yescarta skiriamas pacientams, kuriems kraujo vézys atsinaujino arba anksciau taikytas gydymas tapo
neveiksmingas (liga tapo atspari gydymui).

Yescarta yra pazangiosios terapijos vaistas, vadinamasis geny terapijos preparatas. Tai tokie vaistai,
kurie | organizma pernesa genus.

Kraujo veézio, kuriuo gydoma Yescarta, riiSys yra retos, todél 2014 m. gruodzio 16 d. Yescarta
priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai pagal DDBLL, 2015 m. spalio
9 d. - pagal PTDBLL, 0 2015 m. lapkri¢io 11 d. — pagal FL indikacija.

Yescarta sudétyje yra veikliosios medziagos aksikabtageno ciloleucelio (ji sudaryta i$S genetiskai
modifikuoty baltyjy kraujo Igsteliy).

Kaip vartoti Yescarta?

Yescarta paruosSiamas i$ paties paciento baltyjy kraujo lasteliy, kurios iSskiriamos i$ kraujo ir
genetiskai modifikuojamos laboratorijoje, o véliau vél susvirksciamos pacientui.

Skiriama viena vaisto infuzija (lasinama | vena), kurig galima sulasinti tik tam pacientui, i$ kurio
lasteliy jis buvo paruostas. Pries lasinant Yescarta, pacientui reikia uzbaigti trumpg chemoterapijos
kursa, kad bty iSnaikintos esamos baltosios kraujo Igstelés, o pries pat infuzijg pacientui duodama
paracetamolio ir antihistaminy grupés vaisto reakcijy i infuzijq rizikai sumazinti.
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Kai pacientui atliekama infuzija, turi bdti paruostas vaistas tocilizumabas (arba, jei jo nepakanka, kitas
atitinkamas vaistas) ir skubios pagalbos priemones, kurias bty galima panaudoti, jeigu pacientui
pasireiksty galimai sunkus Salutinis poveikis, vadinamas citokiny iSsiskyrimo sindromu (apie rizikg
skaitykite toliau).

Desimt dieny po infuzijos reikia atidziai stebéti, ar pacientui nepasireisSkia Salutinis poveikis. Pacientas
turéty bent 4 savaites po gydymo neisSvykti toli nuo specializuotos ligoninés.

Daugiau informacijos apie Yescarta vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Yescarta?

Yescarta sudétyje yra juo gydomo paciento T Igsteliy (tam tikros rdsies baltujy kraujo lasteliy), kurios
genetiskai modifikuojamos laboratorijoje, kad gaminty baltyma, vadinama chimeriniu antigeno
receptoriumi (CAR). CAR jungiasi prie kito véziniy lgsteliy pavirSiuje esancio baltymo, vadinamo CD19.

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

Kokia Yescarta nauda nustatyta tyrimy metu?

Didelio laipsnio B Igsteliy limfoma (DLBLL) ir difuziné dideliy B Igsteliy limfoma (DDBLL) po
vieno gydymo kurso

Atlikus pagrindinj tyrimg su 359 DLBLL arba DDBLL serganciais pacientais, kuriems ankstesnis
gydymas buvo neveiksmingas arba per metus nuo jo liga atsinaujino, nustatyta, kad Yescarta
veiksmingai pailgina pacienty gyvenimo trukme nepatiriant tam tikry pokyciy (ligos paliméjimo, naujo
limfomos gydymo pradzios ar mirties). VidutiniSkai Yescarta gydyty pacienty grupéje jokiy pokyciy
nenustatyta mazdaug 8 ménesius, o pacienty, kurie gydyti standartiniais vaistais nuo vézio, grupéje -
2 ménesius. Be to, po 24 gydymo ménesiy jokiy pokyciy nepatyré 41 proc. Yescarta ir 16 proc.
standartiniais vaistais gydyty pacienty.

Difuziné dideliy B Iasteliy limfoma (DDBLL) ir pirminé mediastininé dideliy B Igsteliy
limfoma (PTDBLL) po dviejy ar daugiau gydymo kursuy

Atlikus pagrindinj tyrimg su 111 DDBLL ir PTDBLL serganciy pacienty, kuriems du ankstesni gydymo
kursai buvo neveiksmingi arba liga atsinaujino, nustatyta, kad Yescarta vézj veiksmingai sunaikina
daugelio pacienty organizme. Visiskas atsakas | gydyma (vézio pozymiy nebeliko) pasireiské 47 proc. |
tyrima jtraukty Yescarta gydyty pacienty, o dalinis atsakas — 66 proc. pacienty.

Sie rezultatai buvo geresni nei gauti atlikus tyrimus su pacientais, gydytais standartiniais vaistais nuo
vézio. Atliekant minétus tyrimus, visiSkas atsakas pasireiSké mazdaug 7 proc. pacienty, o dalinis
atsakas - mazdaug 26 proc. pacienty.

Folikuliné limfoma (FL) po trijy ar daugiau gydymo kursy

Pagrindinis tyrimas su 75 FL serganciais pacientais, kuriems bent po trijy ankstesniy gydymo kursy
gydymas buvo neveiksmingas arba liga atsinaujino, parode, kad Yescarta daugelj pacienty veiksmingai
iSgydo nuo vézio. Gydymas buvo veiksmingas 91 proc., o visiSkai pasveiko 77 proc. pacientu.

Sie rezultatai buvo geresni nei gauti atlikus tyrimus su pacientais, gydytais standartiniais vaistais nuo
FL.
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Kokia rizika susijusi su Yescarta vartojimu?

Sunkus Salutinis poveikis gali pasireiksti mazdaug 1 iS 2 pacienty. Dazniausias sunkus Salutinis
poveikis yra citokiny_ iSsiskyrimo sindromas (gyvybei pavojingas sutrikimas, kuris gali sukelti
karsciavima, vémimag, dusulj, skausma ir sumazéjusj kraujospidi), encefalopatija (galvos smegeny
sutrikimas, pasireiskiantis galvos skausmu, mieguistumu ir sumisimu) ir infekcijos.

Yescarta negalima skirti gentamicinui (antibiotiniam vaistui) alergiskiems pacientams. ISsamy visy
Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Yescarta sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Yescarta buvo registruotas ES?

Pagrindiniu tyrimu jrodyta, kad Yescarta daugeli DDBLL, DLBLL ir PTDBLL serganciy pacienty
veiksmingai iSgydé nuo vézio, kai ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas arba liga atsinaujino.
Yescarta gydyty pacienty grupéje buvo daugiau pacienty, kuriy vézinés lastelés buvo sunaikintos arba
kuriems pasireiSké bent dalinis atsakas | gydyma, palyginti su pacienty, kuriems buvo taikomas
standartinis gydymas, grupe. Kitas tyrimas taip pat parodé, kad Sis vaistas nuo vézio veiksmingai
iSgydé daugelj FL serganciy pacienty, kuriems ne maziau kaip trys ankstesni gydymo kursai buvo
neveiksmingi arba liga atsinaujino.

Yescarta gydomiems pacientams daznai pasireiSkia sunkus Salutinis poveikis, ypac citokiny iSsiskyrimo
sindromas, taciau taikant atitinkamas priemones jj galima kontroliuoti (Zr. toliau). Todél Europos vaisty
agentlira nusprendé, kad Yescarta nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Yescarta
vartojima?

Yescarta prekiaujanti bendrové privalo uztikrinti, kad ligoninése, kuriose naudojamas Yescarta,
dirbantys darbuotojai turety atitinkama kvalifikacijg, jose bity sudarytos atitinkamos salygos ir baty,
rengiami tam tikri mokymai. Atliekant infuzijg, turi bdti pasiruosta skirti tocilizumabo arba kito
reikiamo vaisto, jei pacientui pasireiksty citokiny iSsiskyrimo sindromas. Bendrové sveikatos prieziliros
specialistams ir pacientams turi pateikti mokomaja medziagg apie galima Salutinj poveikj, ypac citokiny
iSsiskyrimo sindroma.

Taip pat bendroveé turi atlikti tyrima, kad surinkty daugiau informacijos apie ilgalaikj Yescarta
sauguma.

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Yescarta vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

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

kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Yescarta

Yescarta buvo jregistruotas visoje ES 2018 m. rugpjacio 23 d.

Daugiau informacijos apie Yescarta rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/yescarta.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-11.
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