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Abecma (idekabtagen wikleucel)
Przeglad wiedzy na temat leku Abecma i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Abecma i w jakim celu sie go stosuje

Abecma to lek stosowany w leczeniu oséb dorostych ze szpiczakiem mnogim (nowotworem szpiku
kostnego), u ktérych doszto do wznowy (nawrotu) nowotworu i ktéry nie odpowiada na leczenie (jest
oporny na leczenie). Lek Abecma stosuje sie u 0séb dorostych, ktére otrzymaty wczesniej co najmniej
dwa inne schematy leczenia, m.in. leczenie $rodkiem immunomodulujgcym, inhibitorem proteasomu i
przeciwciatem przeciwko CD-38, i u ktdérych doszto do postepu choroby od czasu zakonczenia ostatniej
terapii.

Abecma jest lekiem terapii zaawansowanej, tzw. terapii genowej. Taki rodzaj leku dziata przez
wprowadzenie gendw do organizmu.

Ze wzgledu na to, ze szpiczak mnogi jest choroba rzadko wystepujaca, w dniu 20 kwietnia 2017 r. lek
Abecma uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3171863

Substancjg czynng zawartg w leku Abecma jest idekabtagen wikleucel, ktéry skfada sie ze
zmodyfikowanych genetycznie limfocytdw T (rodzaju krwinek biatych).

Jak stosowac¢ lek Abecma

Lek Abecma przygotowuje sie z wykorzystaniem witasnych limfocytéw T pacjenta, ktére sq
wyodrebniane z krwi i modyfikowane genetycznie w laboratorium. Lek moze by¢ podawany wytgcznie
tym pacjentom, ktérych komérki wykorzystano do jego przygotowania.

Lek podaje sie w jednorazowym wlewie dozylnym (kropléwce). Przed otrzymaniem leku Abecma
pacjent powinien przyjac kroétki cykl chemioterapii, by usuna¢ obecne we krwi krwinki biate.
Bezposrednio przed wlewem pacjentom podaje sie paracetamol i lek przeciwhistaminowy, ktére
ograniczajq wystepowanie reakcji na wlew.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia potencjalnie powaznego dziatania niepozadanego — zespotu
uwalniania cytokin (ang. cytokine release syndrome, CRS - mogacej zagrazac zyciu nadmiernej reakcji
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uktadu odpornosciowego, przebiegajacej z goraczkg, dusznosciami, niskim cisnieniem krwi i bolem
gtowy), dostepny musi by¢ lek o nazwie tocilizumab oraz sprzet ratunkowy.

W ciggu 10 dni po podaniu leku pacjentéw nalezy uwaznie obserwowac pod katem wystapienia dziatan
niepozgadanych. Zalecane jest, by pacjenci pozostawali w poblizu wyspecjalizowanego szpitala przez co
najmniej cztery tygodnie po podaniu leczenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Abecma znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Abecma

Lek Abecma zawiera wiasne limfocyty T pacjenta, ktére zostaty zmodyfikowane genetycznie w
laboratorium, tak by wytwarzaty biatko o nazwie chimeryczny receptor antygenowy (ang. chimeric
antigen receptor, CAR). Biatko CAR przytacza sie do biatka o nazwie antygen dojrzewania limfocytéw B
(ang. B-cell maturation antigen, BCMA) znajdujacego sie na powierzchni komdrek nowotworowych.

Po podaniu pacjentowi leku Abecma zmodyfikowane limfocyty T przytaczajq sie do biatka BCMA, a
nastepnie zabijajg komdrki nowotworowe, pomagajgc w ten sposob usungé nowotwor z organizmu.

Korzysci ze stosowania leku Abecma wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 140 pacjentdw ze szpiczakiem mnogim, ktéry nie odpowiadat na co
najmniej trzy wczesniejsze schematy leczenia (oporny na leczenie szpiczak mnogi) i ktéry powrdcit
(nawrotowy szpiczak mnogi), wykazano, ze lek Abecma jest skuteczny w usuwaniu nowotworu. W
badaniu nie porownywano leku Abecma z innymi lekami ani z placebo (leczeniem pozorowanym). Po
zastosowaniu leku Abecma catkowita odpowiedz (tj. brak utrzymujacych sie objawdéw nowotworu)
wystgpita ogdétem u 30% pacjentéw, a co najmniej czesciowa odpowiedZz — u 67% pacjentow.

W dodatkowym badaniu uczestniczyto 386 pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, ktorzy wczesniej
otrzymali dwa inne schematy leczenia. W badaniu tym lek Abecma poréwnywano z innymi lekami
stosowanymi w leczeniu szpiczaka mnogiego (standardowymi schematami leczenia). U pacjentéw
otrzymujacych lek Abecma okres przezycia bez postepu choroby wynosit $rednio 13,8 miesigca w
poréwnaniu z 4,4 miesigca w przypadku pacjentéow otrzymujacych leczenie zgodne ze standardowymi
schematami. Na stosowanie leku Abecma odpowiedziato ogétem 71% pacjentéow, w poréwnaniu z 42%
pacjentéw otrzymujacych standardowe schematy leczenia. W przypadku leku Abecma odpowiedz
utrzymywata sie srednio 16,5 miesigca, w poréwnaniu z 9,7 miesigca w przypadku standardowych
schematow leczenia.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Abecma

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Abecma znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgadane (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 5 pacjentdéw) to: neutropenia
(niski poziom neutrofili — rodzaju krwinek biatych), CRS, niedokrwistos¢ (niski poziom krwinek
czerwonych), matoptytkowos¢ (niski poziom ptytek krwi — sktadnika krwi wspomagajacego
krzepnigcie), zakazenia, hipofosfatemia (niskie stezenie fosforu we krwi), biegunka, leukopenia (niski
poziom krwinek biatych), hipokaliemia (niski poziom potasu we krwi), zmeczenie, nudnosci (mdtosci),
limfopenia (niski poziom limfocytéw), goraczka, zakazenia wirusowe, bdl gtowy, hipokalcemia (niski
poziom wapnia we krwi), hipomagnezemia (niski poziom magnezu we krwi) oraz bdl stawow.
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Najczestsze powazne dziatania niepozadane obejmujg CRS (10%) i zapalenie ptuc (zakazenie ptuc,
7%).

Leku Abecma nie mozna podawac pacjentom, u ktérych zastosowanie chemioterapii w celu usuniecia z
krwi obecnych krwinek biatych jest niemozliwe.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Abecma w UE

W przypadku nawrotowego i opornego na leczenie szpiczaka mnogiego po zastosowaniu leku Abecma
obserwowano znaczace klinicznie odsetki odpowiedzi pacjentéw na leczenie. Okres przezycia bez
postepdéw choroby byt takze diuzszy w przypadku pacjentdw otrzymujgcych lek Abecma w poréwnaniu
z pacjentami otrzymujacymi standardowe schematy leczenia. Potencjalnie moga wystapi¢ powazne
dziatania niepozadane, zwlaszcza CRS, ale ich kontrolowanie jest mozliwe w przypadku zastosowania
odpowiednich srodkdéw (patrz ponizej). Europejska Agencja Lekéw uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Abecma przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Poniewaz lek Abecma pierwotnie otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
oczekiwano, ze zostang zgromadzone dodatkowe dane na temat leku. Jako ze firma przedtozyta
dodatkowe wymagane informacje, pozwolenie zmieniono z warunkowego na bezwarunkowe.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Abecma

Firma, ktéra wprowadza lek Abecma do obrotu, musi zapewnié, ze szpitale, w ktérych lek bedzie
podawany, majg odpowiednie doswiadczenie, zaplecze i wyszkolenie. Na wypadek wystgpienia CRS
musi by¢ dostepny tocilizumab. Ponadto firma zapewni program edukacyjny dotyczacy identyfikowania
CRS i postepowania w jego przypadku, skierowany do pracownikdw medycznych uczestniczacych w
leczeniu pacjenta. Firma musi takze przekazac¢ karty dla pacjenta z informacjami o CRS i powaznych
dziataniach niepozadanych obejmujacych uktad nerwowy oraz o tym, kiedy i gdzie zgtosi¢ sie po
pomoc, jesli takie dziatania wystgpig. Karta bedzie zawierata tez informacje dla personelu medycznego
o tym, ze pacjent przyjmuje lek Abecma.

Firma musi ponadto przeprowadzi¢ badanie, by uzyska¢ wiecej informacji o dlugoterminowym
bezpieczenstwie stosowania i skutecznosci leku Abecma.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Abecma w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentdw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Abecma sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Abecma sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Abecma

Lek Abecma otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 18
sierpnia 2021 r. W dniu 19 marca 2024 r. pozwolenie warunkowe zmieniono na standardowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Dalsze informacje dotyczace leku Abecma znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abecma

Data ostatniej aktualizacji: 03.2024.
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