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Yescarta (aksikabtagéna ciloleicels)
Yescarta parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Yescarta un kapéc tas lieto?

Yescarta ir zales, ar kuram arste tris asins véza veidus:
e augstas pakapes B sinu limfomu (HGBL).

o difizu lielo B $Gnu limfomu (DLBSL);

e primaru videnes lielo B S$tnu limfomu (PVLBéL);

e folikularo limfomu (FL).

Yescarta lieto pieaugusiem pacientiem, kuriem vézis ir atjaunojies (recidivéjis) vai vairs nereagé uz
ieprieks veiktu arstésanu (refraktars).

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

Asins vézis, kura arstésanai lieto Yescarta, ir “reta” slimiba, un 2014. gada 16. decembri Yescarta tika
pieskirts reti sastopamu slimibu arst&$anai paredzétu zalu statuss DLBSL arstésanai, 2015. gada
9. oktobri - PMBSL arstésanai un 2015. gada 11. novembri - FL arstésanai.

Yescarta satur aktivo vielu aksikabtagéna ciloleicelu (kas sastav no genétiski modificetam baltajam
asins stinam).

Ka lieto Yescarta?

Yescarta tiek sagatavotas, izmantojot pasa pacienta baltas asins Siinas, kas ekstrahétas no asinim,
genétiski modificétas laboratorija un péc tam tiek ievaditas atpakal pacientam.

Zales tiek ievaditas ka viena infuzija (pa pilienam) véna, un tas drikst ievadit tikai pacientam, kura
Slnas ir izmantotas zalu pagatavosana. Pirms Yescarta lietoSanas pacientam ir jasanem 1ss
kimijterapijas kurss, lai samazinatu esoSo balto asins Stnu skaitu, un tiesi pirms inflizijas pacientam
jadod paracetamols un antihistamins, lai mazinatu inflzijas izraisitu reakciju risku.
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Jabit pieejamam tocilizumabam (vai piemeérotai alternativai, ja tas nav pieejams deficita d€]) un
neatliekamas palidzibas aprikojumam gadijumam, ja pacientam rodas potenciali nopietna
blakusparadiba, ko sauc par citokinu atbrivoSanas sindromu (skatit talak sadalu par riskiem).

P&c arstésanas 10 dienas ir rapigi janovéro, vai pacientam nav blakusparadibu, un péc arstésanas
vismaz 4 nedé€las ieteicams atrasties specializ€tas slimnicas tuvuma.

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

Ka Yescarta darbojas?

Yescarta satur pasa pacienta T Stinas (balto asins Stinu veidu), kas laboratorija ir Jenétiski modificétas,
lai sintezétu olbaltumvielu, ko dévé par himérisko antigénu receptoru (CAR). Uz véza Siinu virsmas
CAR var piesaistities citai olbaltumvielai, ko sauc par CD19.

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

Kadi Yescarta ieguvumi atklati petijumos?

Augstas pakapes B $unu limfoma (HGBL) un difiiza lielo B-$iinu limfoma (DLBSL) péc vienas
terapijas linijas

Pamatpétijums, kura bija iesaistiti 359 HGBL vai DLBCL pacienti, kas nebija read€jusi vai atjaunojas
gada laika péc vienas ieprieks veiktas arstéSanas, paradija, ka Yescarta ir iedarbigas, pagarinot laiku,
ko pacienti nodzivo bez noteiktam reakcijam (slimibas pastiprindsanas, jaunas limfomas terapijas
uzsaksana vai nave). Pacienti, kuri sanéma Yescarta, nebija sadu reakciju aptuveni 8 ménesus,
salidzinot ar 2 ménesiem pacientiem, kuri sanéma standarta pretvéza terapiju. Turklat péc 24
arstéSanas ménesiem 41 % pacientu, kuri lietoja Yescarta, nebija slimibas epizozu, salidzinot ar 16 %
pacientu, kuri sanéma standarta terapiju.

Difiiza lielo B-$inu limfoma (DLBSL) un primara videnes lielo B $inu limfoma (PVBSL) péc
divam vai vairakam arstésanas shémam

Pamatpétijuma, piedaloties 111 pacientiem ar DLBSL un PMBSL, kuriem nebija atbildes reakcijas uz
iepriekS€jo arstésanu vai slimiba bija recidivéjusi, pieradija, ka Yescarta efektivi iznicina vézi daudziem
pacientiem. No pétijuma iesaistitajiem pacientiem 47 % bija pilniga atbildes reakcija (kas nozimeg, ka
viniem vairs nebija nekadu véza pazimju) un 66 % bija vismaz dal&ja atbildes reakcija p&c arstésanas
ar Yescarta.

Sie rezultati bija labaki neka pé&tijumos, kuros pacienti sanéma standarta pretvéza terapiju un kuros
apméram 7 % pacientu bija pilniga atbildes reakcija un apméram 26 % bija vismaz dal€ja atbildes
reakcija.

Folikulara limfoma (FL) péc tris vai vairakam arstésanas shemam

Pamatpétijuma, kura piedalijas 75 pacienti ar FL, kuriem péc vismaz trim iepriekSéjam terapijam
nebija atbildes reakcijas vai kuri bija atgriezusies, tika pieradits, ka Yescarta efektivi iznicina vézi
daudziem pacientiem. No tiem 91 % pacientu reag€ja uz arstésanu, bet 77 % pacientu bija pilniga
atbildes reakcija.

Sie rezultati bija labaki neka pétijumos ar pacientiem, kuri sanéma FL standarta terapiju.
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Kads risks pastav, lietojot Yescarta?

Nopietnas blakusparadibas var rasties apméram vienam no diviem pacientiem. Visbiezakas nopietnas
blakusparadibas ir citokinu atbrivosanas sindroms (potenciali dzivibai bistams stavoklis, kas var izraisit
drudzi, vemsSanu, elpas trikumu, sapes un pazeminatu asinsspiedienu), encefalopatija (galvas
smadzenu traucé&jumi saistiba ar galvassapém, miegainibu un apjukumu) un infekcijas.

Yescarta nedrikst lietot pacienti, kuriem ir alergija pret gentamicinu (antibiotiku veids). Pilnu visu
blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Yescarta, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Yescarta ir registretas ES?

Pamatpétijuma pieradija, ka Yescarta efektivi iznicina vézi daudziem DLBSL, HGBL un PVLBSL
pacientiem, kuri nebija reagéjusi uz iepriekséjo arstéSanu vai kuriem slimiba bija recidivéjusi. To
pacientu skaits, kuriem vézis bija izzudis vai kuriem bija vismaz dal€ja atbildes reakcija, bija augstaks
neka standarta aprupes gadijuma. Cita petijuma vél pieradija, ka zales efektivi iznicina v€zi daudziem
FL pacientiem, kuriem péc vismaz trim iepriekSéjam terapijam nebija reakcijas vai kuri bija
recidivéjusi.

Nopietnas blakusparadibas, jo 1pasi citokinu atbrivosanas sindroms, ir biezi sastopamas pacientiem,
kurus arsté ar Yescarta, tomér tas ir kontrol€jamas, ja tiek veikti attiecigi pasakumi (skatit talak).
Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Yescarta, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietoSanai ES.

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

Uznémumam, kas piedava tirgl Yescarta, janodrosina, lai slimnicas, kur lieto Yescarta, bitu attiecigas
zinasanas, aprikojums un apmaciba. Citokina atbrivoSanas sindroma gadijuma ir jabdt pieejamam
tocilizumabam vai piemérotai alternativai. Uznémumam janodrosSina veselibas apriipes specialistiem un
pacientiem paredzéti izglitojosi materiali par iespéjamam blakusparadibam, jo Tpasi par citokinu
atbrivosanas sindromu.

Uznémumam ari javeic pétijums, lai iegdtu plasaku informaciju par Yescarta 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 Yescarta
lietoSanu.

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

Cita informacija par Yescarta

2018. gada 23. augusta Yescarta sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Yescarta ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/yescarta.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2022. gada novembri.
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