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Abecma (idekabtagéna vikleicels)
Abecma parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Abecma un kapeéc tas lieto?

Abecma ir zales, ko lieto multiplas mielomas (kaulu smadzenu véza) arstéSanai pieaugusajiem, kad
VEzis ir atgriezies (recidivéjis) vai nav readg€jis uz arstéSanu (refraktars). Tas lieto pieaugusajiem, kuri
sanémusi vismaz tris iepriekS€jas terapijas, tostarp imidnmoduléjosu agentu, proteasomu inhibitoru un
anti-CD38 antivielu, un kuru slimiba kops pédéjas terapijas ir progresgjusi.

Abecma ir uzlabotas terapijas zalu veids, ko sauc par “génu terapiju”. Tas ir zalu veids, kas darbojas,
piegadajot organismam génus.

Multipla mieloma ir “reta”, un 2017. gada 20. aprili Abecma tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3171863

Abecma satur aktivo vielu idekabtagéna vikleicelu.

Ka lieto Abecma?

Abecma tiek gatavotas, izmantojot pasa pacienta baltas asins Siinas, ko ieglist no asinim un péc tam
genétiski modificé laboratorija. Abecma var ievadit tikai tam pasam pacientam, kura Stinas izmantotas
zalu pagatavosanai.

Tas tiek ievaditas ar vienu infiziju (pa pilienam) véna. Pirms Abecma ievadiSanas pacientam jasanem
1ss kimijterapijas kurss, lai samazinatu esoso balto asins Siinu skaitu. Tiesi pirms inflizijas pacientiem
ievada paracetamolu un antihistaminu, lai mazinatu inflzijas izraisitu reakciju risku.

Jabit pieejamam zalém tocilizumabam un neatliekamas palidzibas aprikojumam gadijumam, ja
pacientam rodas potenciali nopietna blakusparadiba, ko sauc par citokinu atbrivosanas sindromu
(informaciju par riskiem skatit turpmakaja sadala).

Péc arstésanas 10 dienas ir riipigi janovéro, vai pacientiem nav blakusparadibu, un péc arstésanas
vismaz 4 nedélas ieteicams atrasties specializétas slimnicas tuvuma.

Papildu informaciju par Abecma lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us Pl
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union S

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3171863
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3171863

Ka Abecma darbojas?

Abecma satur pasa pacienta T Siinas (balto asins sanu veidu), kas laboratorija ir genétiski modificétas,
lai tas producétu olbaltumvielu, ko dévé par himérisko antigénu receptoru (HAR). Uz véZa Stnu
virsmas HAR var piesaistities proteinam, ko dévé par B Slinu nobriesanas antigénu (BCMA).

Kad pacientam ievada Abecma, modificétas T Slinas piesaistas pie BCMA un péc tam nogalina véza
slinas, tadéjadi palidzot organismam atbrivoties no véza.

Kadi Abecma ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 140 pacienti ar multiplo mielomu, kas nebija reag&jusi uz ieprieksgjo
arstésanu (refraktara mieloma) vai bija atgriezusies (recidivéjosa mieloma), pieradija, ka Abecma
efektivi iznicina vézi. Kopuma 30 % pacientu bija pilniga atbildes reakcija (kas nozimég, ka viniem vairs
nebija nekadu véza pazimju) un 67 % pacientu bija vismaz daléja atbildes reakcija péc arstésanas ar
Abecma.

Kads risks pastav, lietojot Abecma?

Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir neitropénija (zems
neitrofilu - balto asins Stinu veida - limenis), citokinu atbrivosanas sindroms (potenciali dzivibai
bistams stavoklis, kas var izraisit drudzi, vemsSanu, elpas trikumu, sapes un zemu asinsspiedienu),
anémija (mazs sarkano asins Stnu skaits), trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), infekcijas,
leikopénija (mazs balto asins slinu skaits), nogurums, caureja, hipokaliémija (zems kalija limenis
asinis), hipofosfatémija (zems fosfatu limenis asinis), slikta diSa (nelabums), limfopénija (mazs
limfocitu skaits), drudzis, klepus, hipokalcémija (zems kalcija limenis asinis), galvassapes,
hipomagnémija (zems magnija limenis asinis), augséjo elpceju infekcija (deguna un rikles infekcija),
sapes locitavas, periféra tlska (pietiikums, Tpasi potiSu un pédu pietiilkums), samazinata éstgriba,
hipogammaglobulinémija (zems iminglobulinu limenis) un febrila neitropénija (zems neitrofilu limenis
asinis ar drudzi).

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas ir citokinu atbrivosanas sindroms (17 %), pneimonija (7 %),
febrila neitropénija (6 %) un drudzis (6 %).

Cilveéki, kuri nevar sanemt kimijterapiju esoSo balto asins Slinu izvadiSanai (saskana ar attiecigas
Kimijterapijas lietoSanas instrukciju), nedrikst sanemt Abecma.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Abecma, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Abecma ir registrétas ES?

Abecma izraisija kliniski nozimigu atbildes reakciju multiplas mielomas pacientiem, kuriem vézis bija
recidivéjis un nebija readéjis uz arstésanu. Var rasties nopietnas blakusparadibas, jo 1pasi citokinu
atbrivosanas sindroms, bet tas ir kontroléjamas, ja veic attiecigus pasakumus (skatit talak). Eiropas
Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Abecma, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietosanai ES.

Abecma ir redistrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé&, ka par Sim zalém ir sagaidami papildu dati, kas
uznémumam ir jasniedz. Eiropas Zalu adentira katru gadu parbaudis visu jauniegito informaciju un
vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.
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Kada informacija par Abecma vél ir sagaidama?

Ta ka Abecma ir registrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgid Abecma, iesniegs

24 ménesu novérosanas datus par pacientiem no pamatpétijuma. Turklat uznémums veiks pétijumu,
lai salidzinatu Abecma ar standarta kimijterapiju cilvékiem ar recidivéjosu un refraktaru multiplo
mielomu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Abecma lietosanu?

Uznémumam, kas piedava tirgd Abecma, ir:

e janodrosSina, ka personalam slimnicas, kur ievada zales, ir attieciga pieredze, aprikojums un
apmaciba. Citokina atbrivosanas sindroma gadijuma ir jabit pieejamam tocilizumabam;

e janodrosina veselibas apriipes specialistiem un pacientiem izglitojosi materiali par iesp&jamam
blakusparadibam, jo Tpasi par citokinu atbrivoSanas sindromu.

Uznémumam ari javeic pétijums, lai iegltu plasaku informaciju par Abecma ilgtermina droSumu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Abecma
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Abecma lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Abecma
lietoSanu saistitas iespé&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Abecma

Sikaka informacija par Abecma ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abecma.

Abecma (idekabtagéna vikleicels)
EMA/370162/2021 3. lpp. no 3



	Kas ir Abecma un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Abecma?
	Kā Abecma darbojas?
	Kādi Abecma ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Abecma?
	Kāpēc Abecma ir reģistrētas ES?
	Kāda informācija par Abecma vēl ir sagaidāma?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Abecma lietošanu?
	Cita informācija par Abecma

