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

Kas ir Abecma un kapec tas lieto?

Abecma ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar multiplo mielomu (kaulu
smadzenu vézi), kad vézis ir atgriezies (recidivéjis) un nav readéjis uz arstésanu (refraktars). Tas lieto
pieaugusajiem, kuri sanémusi vismaz divas iepriekSéjas terapijas, tostarp iminmodulacijas lidzekli,
proteosomu inhibitoru un anti-CD38 antivielu, un kuru slimiba kops pédé&jas terapijas ir progreséjusi.

Abecma ir uzlabotas terapijas zalu veids, ko sauc par ,génu terapijas zalém”. Tas ir zalu veids, kas
darbojas, piegadajot organismam géenus.

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

Abecma satur aktivo vielu idecabtagéna vikleucelu, kas sastav no genétiski modificetam T SGnam
(balto asins Stinu veida).

Ka lieto Abecma?

Abecma tiek sagatavotas, izmantojot pasa pacienta T Slinas, kas ekstrahétas no asinim un genétiski
modificétas laboratorija. Abecma var ievadit tikai pacientam, kura sinas izmantotas zalu
pagatavosanai.

Sis zales tiek ievaditas vienreiz&jas inflizijas veida véna (pa pilienam). Pirms Abecma lietoSanas
pacientam jasanem Iss kimijterapijas kurss, lai atbrivotos no esosajam baltajam asins sGnam. Tiesi
pirms inflzijas pacientiem tiek ievadits paracetamols un antihistamina zales, lai samazinatu reakcijas
risku uz infuziju.

Jabidt pieejamam zalém, ko sauc par tocilizumabu, un neatliekamas palidzibas aprikojumam, ja
pacientam rodas potenciali nopietna blakusparadiba, ko sauc par citokinu atbrivoSanas sindromu
(CRS — potenciali dzivibai bistama imilnsistémas parmériga aktivizésanas ar drudzi, elpas trikumu,
pazeminatu asinsspiedienu un galvassapém).

PEc terapijas beigam desmit dienas ir rlpigi janovéro, vai pacientam nav blakusparadibu, un vismaz
Cetras nedélas péc arstésanas ieteicams atrasties specializétas slimnicas tuvuma.
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Papildu informaciju par Abecma lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Abecma darbojas?

Abecma satur pasa pacienta T Slinas, kas laboratorija ir enétiski modificétas, lai sintezétu
olbaltumvielu, ko dévé par himérisko antigéna receptoru (CAR). CAR var piesaistities uz véza Sinu
virsmas olbaltumvielai, ko dévé par B-Sinu nobrieSanas antigénu (BCMA).

Ievadot Abecma pacientam, modificétas T Slinas piesaistas pie BCMA un péc tam iznicina véza Sinas,
tadejadi palidzot organismam atbrivoties no véza.

Kadi Abecma ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 140 pacienti ar multiplo mielomu, kas nereagé&ja uz vismaz trim
iepriekseéjam terapijam (refraktara mieloma) un bija atgriezusies (recidivéjoSa mieloma), tika pieradits,
ka Abecma efektivi likvidé vézi. Saja pétijuma Abecma netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo
(fiktivu arstéSanu). Kopuma 30 % pacientu bija pilniga atbildes reakcija (kas nozimég, ka viniem vairs
nebija nekadu véza pazimju) un 67 % pacientu péc arstéSanas ar Abecma bija vismaz daléja atbildes
reakcija.

Papildpétijuma iesaistija 386 multiplas mielomas pacientus, kuri bija sanémusi vismaz divas
iepriek&jas terapijas. Saja pétijluma Abecma tika salidzinatas ar citam z&lém multiplas mielomas
(standarta terapijas) arstéSanai. Pacienti, kuri sanéma Abecma, nodzivoja vidéji 13,8 ménesus bez
slimibas progresésanas salidzinajuma ar 4,4 ménesSiem pacientiem, kuri sanéma standarta terapiju.
Kopuma 71 % pacientu reagéja uz arstéSanu ar Abecma salidzindjuma ar 42 % pacientu, kuri sanéma
standarta terapiju. Lietojot Abecma, atbildes reakcija ilga vidéji 16,5 ménesus, salidzinot ar

9,7 ménesiem standarta terapijas gadijuma.

Kads risks pastav, lietojot Abecma?

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

VisbieZzakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir neitropénija (zems
neitrofilu limenis, balto asins Sinu veids), CRS, anémija (zems sarkano asins Siinu limenis),
trombocitopénija (zems trombocitu limenis, sastavdalas, kas palidz asinim sarecét), infekcijas,
hipofosfatémija (zems fosfatu limenis asinis), caureja, leikopénija (zems balto asins siinu limenis),
hipokalémija (zems kalija lTmenis asinis), nogurums, slikta diisa (nelabums), limfopénija (zems
limfocitu limenis), drudzis, virusu infekcijas, galvassapes, hipokalcémija (zems kalcija limenis asinis),
hipomagnézija (zems magnija [ilmenis asinis) un locitavu sapes.

VisbieZzakas nopietnas blakusparadibas ir CRS (10 %) un pneimonija (plausu infekcija — 7 %).
Cilvékiem, kuriem nevar veikt kimijterapiju, lai atbrivotos no esoSajam baltajam asins sSinam, nedrikst

lietot Abecma.

Kapéc Abecma ir registretas ES?

Abecma nodrosinaja kliniski nozimigus atbildes reakcijas raditajus multiplas mielomas pacientiem,
kuriem vézis bija recidivéjis un nebija reagé&jis uz arstésanu. Ari pacienti, kuri lietoja Abecma, dzivoja
ilgak bez slimibas progresésanas, salidzinot ar standarta terapiju. Var rasties nopietnas
blakusparadibas, jo Tpasi CRS, tomér tas ir kontroléjamas, ja tiek veikti attiecigi pasakumi (skatit
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turpmak). Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Abecma, parsniedz So zalu radito risku
un zales var redistrét lietoSanai ES.

Abecma sakotnéji bija redistrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé&, ka bija sagaidami papildu dati par
zalém. Ta ka uznémums iesniedza vajadzigo papildu informaciju, zalu registraciju ar nosacijumiem
aizstaja ar parasto redistraciju.

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

Uznémumam, kas piedava tirgi Abecma, ir janodrosina, ka slimnicas, kuras zales tiek ievaditas, var
nodrosSinat atbilstoSas specialas zinasanas, aprikojumu un apmacibas. Tocilizumabam jabat pieejamam
CRS gadijuma. Turklat uznémums nodrosinas izglitojosu programmu par to, ka identificét un parvaldit
CRS veselibas apriipes specialistiem, kas iesaistiti pacientu arstésana. Uznémumam ari janodrosina
pacientu kartes ar informaciju par CRS un smagam blakusparadibam, kas ietekmé nervu sistému, ka
ari par to, kad un kur vérsties péc palidzibas, ja tas rodas. ST karte ari informés veselibas aprupes
specialistus par to, ka pacients sanem Abecma.

Uznémumam ari javeic pétijums, lai ieglatu plasaku informaciju par Abecma ilgtermina droSumu un
efektivitati.

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 iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Abecma

Abecma 2021. gada 18. augusta sanéma redistracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa ES.
2024. gada 19. marta ta tika aizstata ar standarta redistracijas apliecibu.

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

Sis parskats pédéjo reizi atjauninats 2024. gada 3. marta.
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