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

Czym jest lek Carvykti i w jakim celu sie go stosuje

Carvykti jest lekiem stosowanym w leczeniu os6b dorostych ze szpiczakiem mnogim (nowotworem
szpiku kostnego), gdy wystapit nawrot nowotworu (szpiczak nawrotowy) i nie wystgpita odpowiedz na
leczenie (oporny na leczenie).

Lek stosuje sie u 0sdb dorostych, ktdre otrzymaty co najmniej jedng wczesniejszq terapie, w tym lek
immunomodulujacy i inhibitor proteasomu, u ktérych stwierdza sie progresje choroby w trakcie
stosowania ostatniej metody leczenia i ktérzy sa oporni na leczenie lenalidomidem

Ze wzgledu na to, ze szpiczak mnogi jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 28 lutego 2020 r. lek
Carvykti uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3202252

Substancjg czynng zawartg w leku Carvykti jest ciltakabtagen autoleucel. Sktada sie ze
zmodyfikowanych genetycznie limfocytdw T (rodzaj biatych krwinek).

Jak stosowac¢ lek Carvykti

Lek Carvykti moze by¢ podawany pacjentom wytgcznie przez przeszkolonych lekarzy w szpitalach
specjalistycznych.

Lek Carvykti przygotowuje sie z wtasnych limfocytédw T pacjenta, ktore sg ekstrahowane z krwi,
modyfikowane genetycznie w laboratorium, a nastepnie ponownie podawane pacjentowi w postaci
jednorazowego wlewu dozylnego (kroplowki). Lek Carvykti nalezy podawac wytgcznie pacjentowi,
ktérego komorki byty wykorzystane do wytwarzania leku.

Przed podaniem leku Carvykti pacjent powinien otrzymac krétki cykl chemioterapii w celu usuniecia
istniejacych krwinek biatych, a tuz przed wlewem - paracetamol i lek antyhistaminowy, aby ograniczy¢
ryzyko wystgpienia reakcji na wlew.

W przypadku wystgpienia u pacjenta potencjalnie powaznych dziatan niepozadanych, takich jak zespo6t
uwalniania cytokin, nalezy zapewni¢ dostepnos¢ leku o nazwie tocilizumab (lub odpowiedniej substancji
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alternatywnej, gdy tocilizumab jest niedostepny z powodu niedoboru), oraz sprzetu ratunkowego
(patrz opis ryzyka w punkcie ponizej).

Pacjentow nalezy uwaznie monitorowac¢ pod katem dziatan niepozadanych codziennie przez 14 dni po
podaniu leku Carvykti we wlewie, a nastepnie okresowo przez kolejne dwa tygodnie. Pacjentom zaleca
sie pozostawanie w bliskiej odlegtosci od szpitala specjalistycznego przez co najmniej cztery tygodnie
po podaniu leku Carvykti we wlewie.

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

Jak dziata lek Carvykti

Lek Carvykti zawiera ciltakabtagen autoleucel, ktéry sktada sie z wtasnych limfocytow T pacjenta
zmodyfikowanych genetycznie w laboratorium, aby wytwarzaty biatko o nazwie chimeryczny receptor
antygenowy (CAR). CAR moze przytaczac sie do biatka zwanego antygenem dojrzewania komorek B
(ang. cell maturation antigen, BCMA) obecnego na powierzchni komorek szpiczaka mnogiego.

Po podaniu pacjentowi leku Carvykti zmodyfikowane limfocyty T przytaczaja sie do BCMA, a nastepnie
zabijajg komorki szpiczaka mnogiego, pomagajac w ten sposdb usuwac szpiczaka mnogiego z
organizmu.

Korzysci ze stosowania leku Carvykti wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym wykazano, ze jednorazowy wlew (kropléwka) leku Carvykti skutecznie usuwat
komorki nowotworowe u pacjentdw ze szpiczakiem mnogim, ktory ulegt nawrotowi oraz u ktérych nie
wystgpita odpowiedz na co najmniej trzy wczesniejsze metody leczenia. Po péttora roku u okoto 84%
(95 ze 113) pacjentow wystgpita odpowiedz na leczenie, a u 69% (78 ze 113) wystepowaty oznaki
ustgpienia nowotworu (catkowita odpowiedz). W tym badaniu leku Carvykti nie porownywano z
zadnym innym lekiem.

Wyniki te byty lepsze niz te obserwowane w innych badaniach z udziatem pacjentdéw otrzymujacych
standardowe leczenie szpiczaka mnogiego.

W drugim badaniu wykazano, ze lek Carvykti jest skuteczny u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim,
ktéry ulegt nawrotowi oraz u ktérych nie wystgpita odpowiedz na wczesniejsze metody leczenia z
zastosowaniem jednego lub trzech lekow, w tym lenalidomidu. Pacjenci otrzymywali lek Carvykti po
terapii pomostowe]j (standardowe leczenie w oczekiwaniu na wytworzenie leku Carvykti) lub samg
standardowa terapie. Standardowe leczenie obejmowato bortezomib, pomalidomid i deksametazon lub
daratumumab, pomalidomid i deksametazon. Po prawie 16 miesigcach leczenia postep choroby
odnotowano u mniejszej liczby pacjentéw, ktérzy otrzymywali lek Carvykti (31%, 65 z 208), niz u
pacjentow, ktérzy otrzymywali tylko standardowe leczenie (58%, 122 z 211 pacjentow).

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Carvykti

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

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Carvykti (mogace wystapié¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentéw) to: neutropenia (niski poziom neutrofili), gorgczka, limfopenia i leukopenia
(niski poziom limfocytow lub innych biatych krwinek), niedokrwisto$¢ (niski poziom czerwonych
krwinek), matoptytkowos¢ (niski poziom ptytek krwi), niedoci$nienie (niskie ci$nienie krwi), bél miesni i
kosci, wysoki poziom enzyméw watrobowych, zakazenie gérnych drég oddechowych (zakazenie nosa i
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gardfa), biegunka, hipogammaglobulinemia (niski poziom immunoglobulin we krwi), nudnosci, bdl
gtowy, kaszel, zmeczenie, a takze zespdt uwalniania cytokin (potencjalnie zagrazajacy zyciu stan
zapalny, ktéry moze powodowac gorgczke, wymioty, dusznosé, bdl i niskie cisnienie krwi).

Osobom, ktére nie moga otrzymywac chemioterapii w celu usuniecia istniejacych krwinek biatych, nie
wolno podawac leku Carvykti.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Carvykti w UE

Pomimo dostepnosci coraz wiekszej liczby metod leczenia szpiczaka mnogiego choroba zazwyczaj
nawraca i staje sie nieuleczalna. W badaniu gtéwnym jednorazowy wlew leku Carvykti doprowadzit do
klinicznie istotnych odpowiedzi u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, u ktérych wczesniej nastapit
nawrot nowotworu i nie wystapita odpowiedz na stosowane leczenie.

W zwigzku ze stosowaniem leku moga wystapi¢ powazne dziatania niepozadane, zwlaszcza zespot
uwalniania cytokin i zaburzenie neurologiczne zwane ICANS (zespdt neurotoksycznosci zwigzanej z
komorkami efektorowymi uktadu odpornosciowego), dlatego w informacji o produkcie zawarto porady
dotyczace postepowania w przypadku ich pojawienia sie. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze
korzysci ptynace ze stosowania leku Carvykti przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Lek Carvykti otrzymat pierwotnie warunkowe dopuszczenie do obrotu. Pozwolenie zmieniono na
standardowe pozwolenie, poniewaz firma przedstawita dodatkowe dane wymagane przez Agencje.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Carvykti

Firma wprowadzajgca lek Carvykti do obrotu musi przeprowadzi¢ badania w celu zebrania dodatkowych
informacji na temat dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Carvykti. Firma
musi takze zapewnic, aby szpitale, w ktorych podawany jest lek Carvykti, dysponowaty odpowiednig
wiedzg specjalistyczng, wyposazeniem i odpowiednio przeszkolonym personelem. W leczeniu zespotu
uwalniania cytokin konieczna jest dostepnos¢ tocilizumabu lub odpowiednich substancji alternatywnych
w przypadku jego niedostepnosci z powodu niedoboru.

Firma musi rowniez przekaza¢ materiaty edukacyjne dla personelu medycznego i pacjentow dotyczace
mozliwych dziatan niepozadanych, zwiaszcza zespotu uwalniania cytokin i neurotoksycznosci.

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

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

Inne informacje dotyczace leku Carvykti

Lek Carvykti otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 25
maja 2022 r. W dniu 19 kwietnia 2024 r. pozwolenie warunkowe zmieniono na petne standardowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Dalsze informacje dotyczace leku Carvykti znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Carvykti
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Carvykti (ciltakabtagen autoleucel)
EMA/96261/2024 Strona 4/4



	Czym jest lek Carvykti i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Carvykti
	Jak działa lek Carvykti
	Korzyści ze stosowania leku Carvykti wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Carvykti
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Carvykti w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Carvykti
	Inne informacje dotyczące leku Carvykti

