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Aucatzyl (obekabtagen autoleucel)
Przeglad wiedzy na temat leku Aucatzyl i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Aucatzyl i w jakim celu sie go stosuje

Aucatzyl jest lekiem stosowanym w leczeniu nowotworu krwi atakujacego limfocyty B (rodzaj krwinek
biatych), nazywanego ostrg biataczka limfoblastycznag (ang. acute lymphoblastic leukaemia, ALL)

z prekursorowych limfocytéw B. Stosuje sie go u oséb dorostych w wielu od 26 lat, u ktérych nowotwor
nie reagowat na wczesniejsze leczenie lub powrdcit po wczesniejszym leczeniu.

Substancjq czynng zawartg w leku Aucatzyl jest obekabtagen autoleucel (sktadajacy sie z genetycznie
zmodyfikowanych krwinek biatych).

Jak stosowac lek Aucatzyl

Lek Aucatzyl musi by¢ podawany w wykwalifikowanym osrodku terapeutycznym przez lekarza
majacego doswiadczenie w leczeniu nowotwordw krwi i przeszkolonego w stosowaniu tego leku u
pacjentow.

Lek Aucatzyl przygotowuje sie z wykorzystaniem wiasnych limfocytdw T (rodzaju krwinek biatych)
pacjenta, ktére sg wyodrebniane z krwi i modyfikowane genetycznie w laboratorium. Lek moze by¢
podawany wytacznie tym pacjentom, ktorych komorki wykorzystano do jego przygotowania. Przed
otrzymaniem leku Aucatzyl pacjent powinien przyjac krétki cykl chemioterapii, by usuna¢ wiasne
krwinki biate. Lek Aucatzyl podaje sie w dwdch wlewach dozylnych (kropléwkach) w dniach 1i 10
leczenia. Bezposrednio przed wlewem pacjentowi podaje sie paracetamol i lek przeciwhistaminowy,
ktére ograniczajg wystepowanie reakcji zwigzanych z wlewem.

Na wypadek wystapienia u pacjenta powaznego dziatania niepozadanego o nazwie zespot uwalniania
cytokin (CRS) — stanu, ktéry potencjalnie zagraza zyciu i moze wywotywac gorgczke, wymioty,
dusznosci, bdl i niskie cisnienie krwi (dalsze informacje podano ponizej) — dostepny musi by¢ sprzet
ratunkowy i lek ratunkowy o nazwie tocilizumab lub odpowiedni lek alternatywny.

Pacjentow nalezy sScis$le monitorowac przez 14 dni po pierwszym wlewie pod katem dziatan
niepozadanych i zaleca sie im pozostanie w poblizu specjalistycznego szpitala przez co najmniej 4
tygodnie po leczeniu.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Aucatzyl znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Aucatzyl

Lek Aucatzyl zawiera wtasne limfocyty T pacjenta, ktére zostaty zmodyfikowane genetycznie

w laboratorium, tak by wytwarzaty biatko o nazwie chimeryczny receptor antygenowy (CAR). CAR jest
w stanie przytaczac sie do innego biatka, nazywanego CD19, wystepujgacego na powierzchni
zmienionych nowotworowo limfocytéw B.

Po podaniu pacjentowi leku Aucatzyl zmodyfikowane limfocyty T przytaczaja sie do komédrek
nowotworowych i je zabijajg — pomagajg w ten sposéb usungé nowotwor z organizmu.

Korzysci ze stosowania leku Aucatzyl wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 94 dorostych pacjentdw z ALL z prekursorowych limfocytéw B,

u ktérych nowotwodr nie odpowiadat na wczesniejsze leczenie badz powrdcit po jego podaniu, otrzymato
lek Aucatzyl we wlewie. W badaniu tym leku Aucatzyl nie porownywano z zadnym innym leczeniem ani
z placebo (leczeniem pozorowanym).

Sposréd pacjentdw, ktérzy otrzymali lek Aucatzyl, u okoto 77% (72 z 94) wystgpita odpowiedz ogdina,
co oznacza, ze nie wystepowaty u nich zadne objawy nowotworu, ale liczba krwinek mogta nie powrdcic¢
do wartosci prawidtowych, a u 55% (52 z 94) wystgpita odpowiedzZ wraz z powrotem parametrow
morfologicznych krwi do wartosci prawidtowych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Aucatzyl

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Aucatzyl (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: CRS, zakazenia, bdl, w tym bdl miesniowo-szkieletowy (bdl miesni
i kosci), goraczka, nudnosci (mdtosci), biegunka, bdl gtowy, zmeczenie i krwawienie.

Niektdre dziatania niepozgdane mogq by¢ powazne. Najczestsze z nich (mogace wystapi¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentéw) to zakazenia i goraczka neutropeniczna (niska liczba krwinek biatych

Z towarzyszaca goraczka). Inne powazne dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentow) to: zaburzenie neurologiczne o nazwie ICANS (zesp6t neurotoksycznosci zwigzanej

z komorkami efektorowymi uktadu odpornosciowego), CRS, posocznica (stan, w ktéorym bakterie i ich
toksyny kraza we krwi, co prowadzi do uszkodzenia narzaddw) i gorgczka.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Aucatzyl w UE

Badanie gtdwne wykazato, ze lek Aucatzyl jest skuteczny w leczeniu ALL z prekursorowych limfocytéw
B u osdb dorostych, u ktérych nowotwor nie reagowat na wczesniejsze leczenie lub powrdcit po
wczesniejszym leczeniu.

W badaniu nie poréwnywano leku Aucatzyl z innym lekiem przeciwnowotworowym ani z placebo. W
momencie przeprowadzania oceny mozliwosci leczenia pacjentow w wieku powyzej 26 lat z ALL

z prekursorowych limfocytdw B byty ograniczone. Dlatego uznano, ze lek stanowi odpowiedz na
niezaspokojong potrzebe medyczng w tej grupie pacjentow.

Pod wzgledem bezpieczenstwa stosowania w przypadku leku Aucatzyl wystepujg pewne istotne
dziatania niepozadane, ktére sq zblizone do dziatan innych lekéw z tej samej klasy i ktére uznaje sie za
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dopuszczalne z uwagi na to, ze leczona choroba jest powazna. Gtéwnymi dziataniami niepozadanymi sq
zespot uwalniania cytokin (CRS), problemy neurologiczne (ICANS), niska liczba krwinek biatych
(leukopenia) i zakazenie, ale sg one mozliwe do opanowania dzieki Scistej obserwacji pacjentow.

Lek Aucatzyl uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze lek zostat dopuszczony do
obrotu na podstawie mniej wyczerpujacych danych niz te, ktére sg zwykle wymagane, poniewaz
spetnia niezaspokojong potrzebe medycznga. Europejska Agencja Lekow uwaza, ze korzysci

z wczesniejszego udostepnienia leku przewyzszaja ryzyko zwigzane z jego stosowaniem w oczekiwaniu
na dalsze dowody.

Firma musi dostarczy¢ wiecej danych dotyczacych leku Aucatzyl, w tym przedstawi¢ wyniki dwéch
badan dotyczacych dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku. Co roku Agencja
dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktore bedg dostepne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Aucatzyl

Firma, ktéra wprowadza lek Aucatzyl do obrotu, musi zapewni¢, ze szpitale, w ktorych lek Aucatzyl
bedzie podawany, maja odpowiednie doswiadczenie, zaplecze i wyszkolenie. Na wypadek wystgpienia
u pacjentéw CRS nalezy zapewnic¢ dostepnos¢ tocilizumabu lub odpowiedniego leku alternatywnego.
Firma musi dostarczy¢ materiaty edukacyjne dla pracownikéw medycznych oraz karte ostrzegawcza dla
pacjentow z informacjami o mozliwych dziataniach niepozadanych, zwtaszcza CRS i ICANS.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Aucatzyl w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

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

Inne informacje dotyczace leku Aucatzyl

Dalsze informacje dotyczace leku Aucatzyl znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aucatzyl.
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