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Aucatzyl (obekabtagéna autoleicels)
Aucatzyl parskats un kapéc ta ir registréta ES

Kas ir Aucatzyl un kapec tas lieto?

Aucatzyl ir zales, ko lieto, lai arstétu asins véza veidu, kas skar B Sitinas (balto asins stinu veidu), ko
déveé par B sinu prekursoru akitu limfoblastisku leikozi (ALL). Tas lieto pieaugusajiem no 26 gadu
vecuma, kuriem vézis nereagéja uz iepriekSéjo arstésanu vai ir recidivéjis péc tas.

Aucatzyl satur aktivo vielu obekabtagéna autoleicelu (kas sastav no genétiski modificétam baltajam
asins stinam).

Ka lieto Aucatzyl?

ir apmacits arstét pacientus ar Sim zalém.

Aucatzyl pagatavo, izmantojot pasa pacienta T Stnas (balto asins Stinu veidu), kas tiek ekstrahétas no
asinim un genétiski modificétas laboratorija. Zales drikst ievadit tikai pacientam, kura Sinas ir
izmantotas zalu pagatavosana. Pirms Aucatzyl! lietoSanas pacientam javeic iss kimijterapijas kurss, lai
samazinatu balto asins Snu skaitu. Aucatzyl ievada véna divu infaziju (pilienu) veida 1. un

10. arstésanas diena. Tiesi pirms inflzijas pacientam tiek ievadits paracetamols un antihistamina zales,
lai mazinatu inflzijas izraisitu reakciju risku.

Ja pacientam ir nopietna blakusparadiba, ko dévé par citokinu atbrivoSanas sindromu (CRS), potenciali
dzivibai bistams stavoklis, kas var izraisit drudzi, vemsanu, elpas trikumu, sapes un zemu
asinsspiedienu (plasaku informaciju skatit turpmak), jabit pieejamam neatliekamas palidzibas
aprikojumam un zalém, ko sauc par tocilizumabu, vai piemérotai alternativai, ja ta nav pieejama.

Pacienti ir cieSi jauzrauga 14 dienas péc pirmas inflzijas, lai noteiktu blakusparadibas, un ir ieteicams
uzturéties specializétas slimnicas tuvuma vismaz Cetras nedélas péc arstésanas.

Papildu informaciju par Aucatzyl lietoSanu skatiet zalu lietoSanas instrukcija vai jautajiet arstam vai
farmaceitam.
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Ka Aucatzyl darbojas?

Aucatzyl satur pasSa pacienta T Slinas, kas laboratorija genétiski modificétas, lai producétu proteinu, ko
sauc par himérisku antigéna receptoru (CAR). CAR var piesaistities citam proteinam uz kancerogénu B
Stnu Snu virsmas, ko dévé par CD19.

Kad pacientam ievada Aucatzyl, modificétas T Slinas piesaistas pie véza SGnam un tas iznicina, tadéjadi
palidzot organismam atbrivoties no véza.

Kadi Aucatzyl ieguvumi atklati Sajos petijumos?

Pamatpétijuma 94 pieaugusie ar B SGnu prekursora ALL, kuriem vézis nereagé&ja uz ieprieks$ veiktu
arstésanu vai bija recidivéjis péc iepriek$éjas arstésanas, sanéma Aucatzy! infuziju. Saja pétijuma

nesalidzinaja Aucatzyl ar kadu citu terapiju vai placebo (fiktivu arstésanu).

No pacientiem, kuri sanéma Aucatzyl, kopuma apméram 77 % (72 no 94) readéja, kas nozimég, ka
viniem nebija véZa pazimju, bet asins Stinu skaits, iesp&jams, nebija atgriezies normas robezas, un
55 % no visiem pacientiem (52 no 94) readé€ja, asins skaitam atjaunojoties normas robezas.

Kads risks pastav, lietojot Aucatzyl?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Aucatzyl, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Aucatzyl blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir CRS, infekcijas,

sapes, tostarp muskulu un kaulu sapes, drudzis, slikta disa (nelabums), caureja, galvassapes,
nogurums un asinosana.

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1
no 10 cilvékiem) ir infekcijas un febrila neitropénija (zems balto asins Stinu limenis ar drudzi). Citas
nopietnas blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir neirologiski traucéjumi, ko dévé
par ICANS (ar imlnsistémas efektorsiinam saistits neirotoksicitates sindroms), CRS, sepse (kad asinis
cirkulé baktérijas un to toksini, kas izraisa organu bojajumus) un drudzis.

Kapéc Aucatzyl ir registrétas ES?

Pamatpétijuma pieradija, ka Aucatzy! efektivi arsté B-Stnu prekursoru ALL pieaugusajiem, kuriem
VEzis nereagéja uz iepriek$éjo arstéSanu vai bija recidivéjis péc tas.
Pétijuma Aucatzyl netika salidzinatas ar citam pretvéza zalém vai placebo. Novértésanas laika bija tikai

ierobeZotas arstésanas iesp&jas pacientiem ar B Slinu prekursora ALL vecuma virs 26 gadiem. Tapéc
tika uzskatits, ka Sis zales apmierina neapmierinatu medicinisko vajadzibu $Saja pacientu grupa.

DroSuma zina Aucatzyl! ir daZzas svarigas blakusparadibas, kas ir lidzigas citiem tas pasas klases
terapijas veidiem un tiek uzskatitas par pienemamam, nemot véra slimibas nopietnibu. Galvenas
problémas ir citokinu atbrivosanas sindroms (CRS), neirologiski traucéjumi (ICANS), zems balto asins
Stnu skaits (leikopénija) un infekcija, bet tas var kontrolét, rlpigi uzraugot pacientu.

Aucatzyl ir redistrétas ar nosacijumiem. Tas nozimé, ka tas ir registrétas, pamatojoties uz mazak
visaptverosiem datiem, neka parasti tiek pieprasits, jo tas apmierina aktualu neapmierinatu
medicinisku vajadzibu. Eiropas Zalu agentira uzskata, ka ieguvums no zalu agrakas pieejamibas
atsver ar to lietoSanu saistitos riskus, kamér nav sanemti papildu pieradijumi.

Uznémumam ir jaiesniedz papildu dati par Aucatzyl. Tai jaiesniedz rezultati no diviem pétijumiem par
zalu ilgtermina droSumu un efektivitati. Agentira katru gadu parbaudis visu jauniegato informaciju.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Aucatzyl lietosanu?

Uznémumam, kas tirgo Aucatzyl, ir janodrosina, lai slimnicam, kuras tiek izsniegts Aucatzyl, bitu
atbilstoSas zinasanas, aprikojums un apmaciba. Ja pacientiem attistas CRS, jabit pieejamam
tocilizumabam vai piemérotai alternativai. Uznémumam janodrosina izglitojosi materiali veselibas
aprupes specialistiem un bridinajuma karte pacientiem ar informaciju par iespéjamam
blakusparadibam, jo ipasi CRS un ICANS.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasdkumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Aucatzyl/ lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Aucatzy! lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Aucatzy!
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Aucatzyl

Sikaka informacija par Aucatzyl! ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aucatzyl.
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