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

Czym jest lek Tecartus i w jakim celu sie go stosuje

Tecartus to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu:

e 0s6b dorostych z chioniakiem z komédrek ptaszcza (nowotwdr komorek B, rodzaju biatych krwinek),
u ktorych doszto do nawrotu nowotworu po co najmniej dwdch wczesniejszych cyklach leczenia, w
tym z rodzajem leku przeciwnowotworowego zwanym inhibitorem kinazy tyrozynowej Brutona
(BTK);

e 0sOb dorostych w wieku co najmniej 26 lat z ostrg biataczkg limfoblastyczng (inny nowotwor
komoérek B), w przypadku gdy wystapit nawrét nowotworu lub nie wystgpita odpowiedz na
wczesniejsze préby leczenia.

Ze wzgledu na to, ze tego rodzaju nowotwory komérek B uznano za rzadko wystepujace, w dniu 13
listopada 2019 r. lek Tecartus uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w leczeniu

chtoniaka z komoérek ptaszcza, a w dniu 19 pazdziernika 2020 r. za lek stosowany w leczeniu ostrej
biataczki limfoblastycznej.

Lek Tecartus zawiera substancje czynng brexucabtagene autoleucel, ktéra sktada sie ze
zmodyfikowanych genetycznie krwinek biatych.

Jak stosowac lek Tecartus

Lek wydawany na recepte. Lek musi by¢ podawany pacjentom przez przeszkolonych lekarzy w
szpitalach specjalistycznych.

Lek Tecartus przygotowuje sie z wtasnych krwinek biatych pacjenta, ktore sg ekstrahowane z krwi,
modyfikowane genetycznie w laboratorium, a nastepnie podawane pacjentowi z powrotem w postaci
pojedynczego wlewu dozylnego (kropléwki). Lek Tecartus nalezy podawac wytacznie pacjentowi,
ktérego komorki byty uzywane do jego wytwarzania.

Przed podaniem leku Tecartus pacjent powinien otrzymac krétki cykli chemioterapii w celu usuniecia
krwinek biatych, a tuz przed wlewem pacjent otrzymuje paracetamoli lek antyhistaminowy, aby
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji na wlew.
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W przypadku wystgpienia u pacjenta potencjalnie powaznych dziatan niepozadanych, takich jak zespét
uwalniania cytokin (patrz ponizszy punkt dotyczacy zagrozen), konieczna jest dostepnos$¢ leku o
nazwie tocilizumab (lub odpowiedniej alternatywy, jesli jest on niedostepny z powodu niedoboru) oraz
sprzetu ratunkowego.

Przez 10 dni po podaniu leku pacjentéw nalezy poddawac uwaznej obserwacji pod katem dziatan
niepozadanych i zaleca sie pozostawanie w bliskiej odlegtosci od szpitala specjalistycznego przez co
najmniej 4 tygodnie po leczeniu.

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

Jak dziata lek Tecartus

Lek Tecartus zawiera brexucabtagene autoleucel, ktéry sktada sie z wiasnych komérek T pacjenta
(rodzaj biatych krwinek). Zostaty one zmodyfikowane genetycznie w laboratorium, aby wytwarzaty
biatko o nazwie chimeryczny receptor antygenowy (CAR), ktére pomaga komdérkom T przytgczac sie do
biatka na komoérkach nowotworowych o nazwie CD19.

Po podaniu leku Tecartus zmodyfikowane komdrki T pacjenta mogq przytgaczyc sie do komodrek
nowotworowych i zabi¢ je, pomagajac w ten sposéb usuwac¢ nowotwdr z organizmu.

Korzysci ze stosowania leku Tecartus wykazane w badaniach

Chtoniak z komoérek ptaszcza (MCL)

Obecnie prowadzone jest badanie gtéwne z udziatem 74 os6b dorostych z MCL, u ktérych wystgpit
nawrdt nowotworu po co najmniej dwdch wczesdniejszych cyklach leczenia, w tym z zastosowaniem
inhibitora BTK. U okoto 59% (44 z 74) pacjentdw stosujgcych lek Tecartus wystapita petna odpowiedz
(co oznacza, ze nie wystepowaty u nich objawy nowotworu). Wynik ten jest lepszy niz wyniki wczesniej
uzyskane u podobnych pacjentéw otrzymujacych inne rodzaje leczenia.

Ostra biataczka limfoblastyczna (ALL)

W badaniu gtéwnym z udziatem 55 pacjentow wykazano, ze lek Tecartus jest skuteczny w leczeniu
ALL, ktéra powrdcita po wczesniejszym leczeniu lub nie reagowata na nie. Po okoto 17 miesigcach
leczenia u okoto 71% (39 z 55) pacjentéw wystapita petna odpowiedz na leczenie (bez oznak
nowotworu), a u 56% wszystkich pacjentéw (31 z 55) wystapita petna odpowiedz na leczenie, a liczba
krwinek powrécita do normy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tecartus

W badaniu klinicznym powazne dziatania niepozadane wystapity u ponad potowy wszystkich pacjentow.
Najczestsze powazne dziatania niepozadane (mogace wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10 osdb) to: zespdt
uwalniania cytokin (potencjalnie zagrazajacy zyciu stan, ktéry moze powodowac gorgczke, wymioty,
dusznos¢, bol i niskie cisnienie krwi), encefalopatia (zaburzenie mdzgu z bélem gtowy, sennoscia i
dezorientacja psychiczng) oraz zakazenia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tecartus w UE

Leczenie pacjentdw z MCL i ALL przyniosto stabe wyniki, zwtaszcza w przypadku nawrotu nowotworu
lub braku odpowiedzi na wczesniejsze leczenie (np. inhibitor BTK u pacjentéw z MCL). Lek Tecartus
stanowi opcje leczenia dla tych pacjentow. Chociaz u wiekszosci pacjentow wystepujg powazne
dziatania niepozgdane obejmujace zespdt uwalniania cytokin, sa one mozliwe do kontrolowania po
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zastosowaniu odpowiednich $rodkéw (patrz ponizej). Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem,

ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tecartus przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Lek Tecartus uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze bedgq gromadzone dodatkowe
informacje na temat tego leku, ktére firma ma obowigzek dostarczy¢. Co roku Agencja dokona
przegladu wszelkich nowych informacjii w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdlne informacje.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Tecartus

W zwigzku z tym, ze lek Tecartus uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu, firma wprowadzajaca
lek do obrotu dostarczy Agencji do 2025 r. sprawozdania koncowe z trwajacego obecnie badania
dotyczacego MCL. Firma powinna rowniez przeprowadzi¢ badanie dotyczace diugoterminowych skutkéw
i bezpieczenstwa stosowania u kobiet, oséb w podesztym wieku i pacjentéw, u ktérych MCL jest w
stadium bardzo zaawansowanym.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat diugoterminowej skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania leku Tecartus u pacjentow z ALL, firma dostarczy dane uzupetniajgce z trwajacego badania
i przeprowadzi dodatkowe badanie z udziatem pacjentow z ALL.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tecartus

Firma wprowadzajgca lek Tecartus do obrotu musi zagwarantowa¢, ze szpitale, w ktérych podawany
jest lek, dysponuja odpowiednig wiedza specjalistyczng, wyposazeniem i odpowiednio przeszkolonym
personelem. W przypadku zespotu uwalniania cytokin konieczna jest dostepnos¢ tocilizumabu lub
odpowiedniej substancji alternatywnej w przypadku niedostepnosci tocilizumabu z powodu niedoboru.
Firma musi przekaza¢ materiaty edukacyjne dla personelu medycznego i pacjentéw dotyczace
mozliwych dziatan niepozadanych leku Tecartus, zwtaszcza zespotu uwalniania cytokin.

Firma musi przeprowadzi¢ szereg badan w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat leku
Tecartus, w tym bezpieczenstwa jego stosowania i skutecznosci w dtuzszym okresie.

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

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

Inne informacje dotyczace leku Tecartus

Lek Tecartus otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 14
grudnia 2020 r.

Dalsze informacje na temat leku Tecartus znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecartus

Data ostatniej aktualizacji: 08.2022.
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