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Tecartus (breksukabtagéna autoleicels)
Tecartus parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tecartus un kapec tas lieto?

Tecartus ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu:

e pieaugusos ar mantijas stnu limfomu (B $tnu, kas ir balto asins sinu veids, vézi), kad vézis ir
recidivéjis péc divam vai vairakam iepriek§éjam terapijam, ieskaitot pretvéza zalu veidu, ko dévé
par Bratona tirozinkinazes (BTK) inhibitoru;

e pieaugusos no 26 gadu vecuma ar akitu limfoblastisku leikémiju (B stinu cita veida vézi), kuriem
vEézis ir recidivéjis vai nav reagé&jis uz iepriekSéjam terapijam.

Sie B $nu véza veidi ir reti, un Tecartus tika pieskirts “barenzalu” (reti sastopamu slimibu arstésanai

paredzétu zalu) statuss mantijas SGnu limfomas arstésanai 2019. gada 13. novembri un akitas
limfoblastiskas leikémijas arstésanai_2020. gada 19. oktobrl.

Tecartus satur aktivo vielu breksukabtagéna autoleicelu, kas sastav no genétiski modificétam baltajam
asins s§tinam.

Ka lieto Tecartuss?

Tecartus var iegadaties tikai pret recepti. Apmaciti arsti specializétas slimnicas drikst ievadit Sis zales
pacientiem.

Tecartus tiek gatavotas, izmantojot pasa pacienta baltas asins Slinas, ko ekstrah& no asinim, denétiski
modificé laboratorija un péc tam ievada atpakal pacientam ar vienu infaziju (pa pilienam) véna. Tikai
tam pacientam, kura Slinas izmantotas zalu gatavosanai, drikst ievadit Tecartus.

Pirms Tecartus lietoSanas pacientam ir jasanem Iss kimijterapijas kurss, lai samazinatu balto asins
Sdnu skaitu, un tiesSi pirms inflzijas pacientam jadod paracetamols un antihistamins, lai mazinatu
infUzijas izraisitu reakciju risku.

Jabit pieejamam tocilizumabam (vai piemérotai alternativai, ja tas nav pieejams deficita dé]) un
neatliekamas palidzibas aprikojumam gadijuma, ja pacientam rodas potenciali nopietna
blakusparadiba, ko sauc par citokinu atbrivoSanas sindromu (skatit talak sadalu par riskiem).

P&c arstésanas pacients 10 dienas ir ripigi janovéro, vai nav blakusparadibu, un péc arstésanas vismaz
Cetras nedélas ieteicams atrasties specializétas slimnicas tuvuma.
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Papildu informaciju par Tecartus lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Tecartus darbojas?

Tecartus satur breksukabtagéna autoleicelu, kas sastav no pasa pacienta T stinam (balto asins Stinu
veida). Laboratorija tas ir genétiski modificétas, lai producétu olbaltumvielu, ko dévé par himérisko
antigénu receptoru (HAR) un kas palidz T SGnam piesaistities proteinam uz véza Siinam, kuras déve
par CD19.

Kad pacientam ievada Tecartus, modificétas T Slinas var piesaistities véza Stinam un iznicinat tas,
tadejadi palidzot organismam atbrivoties no véza.

Kadi Tecartus ieguvumi atklati petijumos?

Mantijas $inulimfoma (MSL)

Paslaik notieko$a pamatpé&tijuma ir iesaistiti 74 pieaugusie ar MSL, kuriem vézis bija recidivéjis péc
vismaz diviem iepriek$&jiem arstéSanas kursiem, tostarp arstéSanas ar BTK inhibitoru. Aptuveni 59 %
pacientu (44 no 74), kurus arstéja ar Tecartus, bija pilniga atbildes reakcija (kas nozimg, ka viniem
vairs nebija nekadu véza pazimju). Tas bija labaks rezultats neka ieprieks novérotajiem pacientiem,
kuri lietoja citus arstéSanas lidzek]us.

Akuta limfoblastiska leikémija (ALL)

Pamatpétijuma, kura piedalijas 55 pacienti, pieradija, ka Tecartus efektivi arsté ALL, kas recidivéjusi
péc iepriekséjam terapijam vai nebija uz tam readé€jusi. PEc aptuveni 17 ménesus ilgas arstéSanas
aptuveni 71 % (39 no 55) pacientu bija pilniga atbildes reakcija (vairs nebija véza pazimju) un 56 %
(31 no 55) pacientu bija pilniga atbildes reakcija un vinu asins aina bija nhormaliz€jusies.

Kads risks pastav, lietojot Tecartus?

Kliniskaja pétijuma vairak neka pusei no visiem pacientiem novéroja nopietnas blakusparadibas.
VisbieZzakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir citokinu
atbrivosanas sindroms (potenciali dzivibai bistams stavoklis, kas var izraisit drudzi, vemsanu, elpas
trikumu, sapes un pazeminatu asinsspiedienu), encefalopatija (galvas smadzenu traucéjumi saistiba
ar galvassapém, miegainibu un apjukumu) un infekcijas.

Kapéc Tecartus ir registrétas ES?

MSL un ALL pacientiem ir slikti iznakumi, jo Tpasi tad, ja vézis ir recidivéjis vai nav reaggjis uz
iepriekséjam terapijam (pieméram, BTK inhibitoru pacientiem ar MéL). Ar Tecartus Siem pacientiem
tiek nodrosinata arstésanas iesp&ja. Lai gan vairumam pacientu rodas nopietnas blakusparadibas un
tas var bt citokinu atbrivoSanas sindroms, tas ir kontroléjamas, ja tiek veikti attiecigi pasakumi (skatit
turpmak). Tadé| Eiropas Zalu agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Tecartus, parsniedz So zalu radito
risku un zales var redistrét lietoSanai ES.

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

Ta ka Tecartus ir registrétas ar nosacijumiem, uznémumes, kas piedava tirga Sis zales, lidz

2025. gadam iesniegs agentdrai nobeiguma zinojumus par paslaik notieko$o MSL pétijumu. Turklat
uznémumam ir javeic pétijums par ilgtermina iedarbibu un droSumu sievietém, gados vecakiem
cilvékiem un pacientiem, kuriem MSL noris smagi.

Lai iegltu plasaku informaciju par Tecartus ilgtermina efektivitati un droSumu pacientiem ar ALL,
uznémumes sniegs apsekojuma datus no notieko$a pétijuma un veiks papildu pétijumu, iesaistot
pacientus ar ALL.

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

Uznémumam, kas piedava tirgd Tecartus, janodrosSina, ka slimnicas, kur lieto Tecartus, ir nodrosinata
attieciga kompetence, aprikojums un apmaciba. Citokina atbrivoSanas sindroma gadijuma ir jabat
pieejamam tocilizumabam vai piemérotai alternativai gadijuma, ja tocilizumabs nav pieejams zalu
deficita dél. Uznémumam janodrosina veselibas apriipes specialistiem un pacientiem paredzéti
izglitojosi materiali par iespéjamam Tecartus blakusparadibam, jo ipasi par citokinu atbrivoSanas
sindromu.

Uznémumam ir javeic vairaki pétijumi, lai iegttu vairak informacijas par Tecartus, ka arito droSumu
un efektivitati ilgtermina.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tecartus
lietosanu.

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

Cita informacija par Tecartus

2020. gada 14. decembri Tecartus sanéma registracijas ar nosacijumiem apliecibu, kas deriga visa ES.

Stkaka informacija par Tecartus ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecartus

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2022. gada augusta.
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