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Ebvallo (tabelekleucel)

Przeglad wiedzy na temat leku Ebvallo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ebvallo i w jakim celu sie go stosuje

Ebvallo jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych i dzieci od 2. roku zycia, u ktorych po
przeszczepieniu narzadu lub szpiku kostnego rozwija sie nowotwor krwi o nazwie potransplantacyjna
choroba limfoproliferacyjna zwigzana z zakazeniem wirusem Epsteina-Barr (EBV* PTLD).

EBV* PTLD jest potencjalnie $miertelnym powiktaniem, ktére moze wystapi¢ po przeszczepie. Po
przeszczepie pacjenci otrzymuja leki, ktore ostabiajg ich uktad odpornosciowy (naturalny system
obronny organizmu), aby zapobiec odrzuceniu przeszczepu. Jednak ostabiony uktad odpornosciowy
sprawia, ze pacjenci sg narazeni na zakazenie wirusami, takimi jak wirus Epsteina-Barr. U pacjentow z
EBV+ PTLD wirus Epsteina-Barr zakaza biate krwinki zwane komorkami B po przeszczepie, powodujac
zmiany w tych komérkach, ktére mogg prowadzi¢ do powstania nowotworu.

Lek Ebvallo stosuje sie u pacjentow, ktorzy wczesniej otrzymali co najmniej jedno leczenie, w
przypadku nawrotu choroby (choroba nawrotowa) lub gdy leczenie nie przyniosto efektéw (choroba
oporna na leczenie).

Ze wzgledu na to, ze PTLD uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 21 marca 2016 r. lek
Ebvallo uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1627.

Substancja czynng zawartg w leku Ebvallo jest tabelekleucel.

Jak stosowac lek Ebvallo

Lek wydawany na recepte. Lek nalezy podawac¢ pod nadzorem lekarza doswiadczonego w leczeniu
nowotworow; lek nalezy podawacé warunkach kontrolowanych, w placéwce dysponujgcej odpowiednim
zapleczem do postepowania w przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych, w tym wymagajacych
podjecia pilnych dziatan.

Lek Ebvallo podaje sie we wstrzyknieciu dozylnym. Dawka zalezy od masy ciata pacjenta. Lek podaje
sie przez kilka 35-dniowych cykli, w trakcie ktérych pacjenci otrzymuja lek Ebvallo w 1., 8. i 15. dobie
cyklu, a nastepnie sq obserwowani do 35. dnia.
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Liczba cykli podawania leku Ebvallo zalezy od odpowiedzi pacjentdw na leczenie. Ocenia sie jg okoto
28. dnia kazdego cyklu.

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

Jak dziata lek Ebvallo

Substancja czynna leku Ebvallo, tabelekleucel, sktada sie z komdrek uktadu odpornosciowego zwanych
limfocytami T, ktdre zostaty pobrane od dawcy. Limfocyty T miesza sie najpierw z komoérkami B
pochodzacymi od tego samego dawcy, ktory zostat zakazony wirusem Epsteina-Barr, tak aby limfocyty
T nauczyty sie rozpoznawac zakazone komorki B jako ,obce”. Nastepnie limfocyty T sg wytwarzane w
laboratorium, aby zwiekszy¢ ich liczbe. Po podaniu leku pacjentowi limfocyty T atakuja i zabijajg jego
wilasne zakazone komorki B, pomagajac w ten sposob kontrolowa¢ EBV* PTLD.

Korzysci ze stosowania leku Ebvallo wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 43 pacjentédw, u ktérych rozwineta sie choroba po
przeszczepieniu narzadu lub szpiku kostnego i u ktérych nie powiodto sie co najmniej jedno
wczesniejsze leczenie, wykazano, ze lek Ebvallo skutecznie kontrolowat EBV+ PTLD.

W grupie pacjentéw, u ktorych doszto do rozwoju EBV* PTLD po przeszczepieniu narzadu, u 15 z 29
pacjentdw wystgpita petna lub czesciowa odpowiedz, co oznacza, ze objawy nowotworu ustgpity lub
zmniejszyty sie. W grupie pacjentdw, u ktérych po przeszczepieniu szpiku kostnego doszto do rozwoju
EBV* PTLD, u 7 z 14 pacjentow wystapita petna lub czesciowa odpowiedz na lek Ebvallo. Trwatg
odpowiedz utrzymujacg sie dtuzej niz 6 miesiecy zaobserwowano u 4 pacjentéw z grupy po
przeszczepieniu narzadu i u 6 pacjentdw z grupy po przeszczepieniu szpiku kostnego.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ebvallo

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ebvallo (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: goraczka, biegunka, zmeczenie, nudnosci (mdtosci), niedokrwisto$é (niski
poziom czerwonych krwinek), zmniejszony apetyt, hiponatremia (niskie stezenie sodu we krwi), bdl
brzucha, zmniejszenie liczby biatych krwinek, w tym neutrofildw (biatych krwinek zwalczajacych
zakazenia), zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, aminotransferazy alaninowej i
fosfatazy zasadowej we krwi (oznaki mozliwego zaburzenia czynnosci watroby), zaparcia,
niedotlenienie (niski poziom tlenu we krwi), odwodnienie, niedoci$nienie (niskie ci$nienie krwi), uczucie
zatkania nosa i wysypka.

Najciezsze dziatania niepozadane, mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow, to: reakcja typu ,tumour
flare” (reakcja na niektére leki oddziatujace na ukfad odpornosciowy, podobna do nasilenia nowotworu;
objawy moga obejmowac bolesne i powiekszone wezty chtonne, powiekszenie $ledziony, niewysokg
goraczke, bodl kosci i wysypke skdrng) oraz choroba ,przeszczep przeciwko gospodarzowi” (gdy
przeszczepione komorki atakujg organizm).

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ebvallo w UE

U okoto potowy pacjentéw uczestniczacych w badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Ebvallo wywotuje
istotne klinicznie odpowiedzi (catkowite lub czesciowe). Wyniki te uznaje sie za obiecujgce w
warunkach, w ktérych pacjenci na ogét maja bardzo zte rokowanie i ograniczone mozliwosci leczenia.
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Uznaje sie, ze ostrzezenia w drukach informacyjnych i inne $rodki ograniczajgce ryzyko sg
odpowiednie, aby kontrolowac istotne zagrozenia bezpieczenstwa zaobserwowane w trakcie badan
klinicznych nad lekiem Ebvallo.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Ebvallo
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Lek Ebvallo dopuszczono do
obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Wynika to z faktu, ze nie mozna byto uzyskac¢ petnych
informacji o leku Ebvallo z uwagi na rzadkie wystepowanie choroby. Co roku Agencja dokona przegladu
wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdine informacje.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat leku Ebvallo

W zwigzku z tym, ze lek Ebvallo uzyskat dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach, firma
wprowadzajaca lek do obrotu dostarczy konncowe wyniki trwajacego obecnie badania gtdéwnego z
uzyciem leku Ebvallo w celu doktadniejszego scharakteryzowania dtugoterminowego bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci tego leku; firma przeprowadzi réwniez w Europie badanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci leku Ebvallo stosowanego poza badaniami klinicznymi.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ebvallo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ebvallo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Ebvallo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ebvallo sg starannie oceniane i podejmowane sa wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Ebvallo

Dalsze informacje na temat leku Ebvallo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebvallo
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