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Aucatzyl (obecabtageno autoleucel)
Um resumo sobre Aucatzyl e por que esta autorizado na UE

O que é Aucatzyl e para que é utilizado?

Aucatzyl é um medicamento utilizado no tratamento de um tipo de cancro do sangue que afeta as
células B (um tipo de glébulos brancos) denominado leucemia linfoblastica aguda (LLA) de células B
precursoras. E utilizado em adultos com 26 ou mais anos de idade cujo cancro ndo respondeu ao
tratamento ou reapareceu apds tratamento anterior.

Aucatzyl contém a substancia ativa obecabtageno autoleucel (constituido por glébulos brancos
geneticamente modificados).

Como se utiliza Aucatzyl?

Aucatzyl deve ser administrado num centro de tratamento qualificado por um médico com experiéncia
no tratamento de cancros do sangue e que recebe formagdo para tratar doentes com o medicamento.

Aucatzyl é preparado utilizando as células T do proprio doente (um tipo de glébulos brancos) que séo
extraidas do sangue e geneticamente modificadas no laboratdrio. O medicamento s6 deve ser
administrado ao doente cujas células foram utilizadas para a sua preparagdo. Antes de receber
Aucatzyl, o doente deve ser submetido a um ciclo curto de quimioterapia para eliminar os seus
glébulos brancos. Aucatzyl é administrado sob a forma de duas perfusdes (gota a gota) numa veia, no
dia 1 e no dia 10 do tratamento. Imediatamente antes da perfusdo, o doente recebe paracetamol e um
medicamento anti-histaminico para reduzir o risco de reagdes a perfusdo.

Deve estar disponivel equipamento de emergéncia e um medicamento chamado tocilizumab, ou uma
alternativa adequada, se ndo estiver disponivel, para o caso de o doente apresentar um efeito
secundario grave designado sindrome de libertagdo de citocinas (SLC), uma doenga potencialmente
fatal que pode causar febre, vomitos, falta de ar, dor e tensdo arterial baixa (ver mais informacées
abaixo).

Os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados durante 14 dias apds a primeira perfusdo para a
detecdo de efeitos secundarios e sdo aconselhados a permanecer nas proximidades de um hospital
especializado durante, pelo menos, 4 semanas apds o tratamento.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Aucatzyl, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.
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Como funciona Aucatzyl?

Aucatzyl contém as células T do préprio doente que foram modificadas geneticamente no laboratério,
de modo a produzirem uma proteina denominada recetor antigénio quimérico (CAR). A CAR pode ligar-
se a outra proteina na superficie das células B cancerigenas denominadas CD19.

Quando Aucatzyl é administrado ao doente, as células T modificadas fixam-se as células cancerosas,
matando-as e ajudando, desta forma, a eliminar o cancro do organismo.

Quais os beneficios demonstrados por Aucatzyl durante os estudos?

No estudo principal, 94 adultos com LLA de células B precursoras cujo cancro ndo respondeu ao
tratamento anterior ou reapareceu apds o mesmo receberam uma perfusdo de Aucatzyl. Neste estudo,
Aucatzyl ndo foi comparado com qualquer outro tratamento ou com um placebo (tratamento
simulado).

Entre os doentes que receberam Aucatzyl, cerca de 77 % (72 em 94) responderam globalmente, o que
significa que ndo apresentaram sinais de cancro, mas as contagens de células sanguineas podem néo
ter regressado ao normal, e 55 % de todos os doentes (52 em 94) responderam com as contagens de
células sanguineas a regressarem ao normal.

Quais sao os riscos associados a Aucatzyl?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Aucatzyl, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Aucatzyl (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) incluem SLC, infecGes, dor, incluindo dor musculosquelética (muscular e 6ssea), febre,
nauseas (sensacdo de enjoo), diarreia, dores de cabega, cansaco e hemorragia.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves. Os mais frequentes (que podem afetar mais de 1 em
cada 10 pessoas) incluem infegdes e neutropenia febril (niveis baixos de gldbulos brancos com febre).
Outros efeitos secundarios graves (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas) incluem um distlUrbio
neuroldgico denominado ICANS (sindrome de neurotoxicidade associada a células efetoras do sistema
imunitario), SLC, sépsis (quando bactérias e as suas toxinas circulam no sangue levando a danos nos
orgdos) e febre.

Por que esta Aucatzyl autorizado na UE?

O estudo principal demonstrou que Aucatzyl é eficaz no tratamento da LLA de células B precursoras em
adultos cujo cancro ndo respondeu ao tratamento anterior ou reapareceu apds o mesmo.

O estudo ndao comparou Aucatzyl com outro medicamento contra o cancro ou com um placebo. No
momento da avaliagdo, havia apenas opgdes de tratamento limitadas para doentes com LLA precursor
de células B com idade superior a 26 anos. Por conseguinte, considerou-se que o medicamento
responde a uma necessidade médica ndo satisfeita neste grupo de doentes.

Em termos de seguranga, Aucatzyl tem alguns efeitos secundarios importantes, que sdo semelhantes a
outros tratamentos da mesma classe e sao considerados aceitdveis dada a gravidade da doenca. Os
principais problemas sdo a sindrome de libertagdo de citocinas (SLC), problemas neuroldgicos (ICANS),
baixa contagem de glébulos brancos (leucopenia) e infegdo, mas estes podem ser controlados através
de uma monitorizagdo atenta do doente.
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Foi concedida a Aucatzyl uma autorizagdo condicional. Isto significa que o medicamento foi autorizado
com base em dados menos completos do que os normalmente exigidos, uma vez que preenche uma
necessidade médica por satisfazer. A Agéncia Europeia de Medicamentos considera que o beneficio de
ter o medicamento disponivel mais cedo é superior a eventuais riscos associados a sua utilizagdo,
enquanto se aguardam mais evidéncias.

A empresa deve fornecer dados adicionais sobre Aucatzyl. Deve apresentar os resultados de dois
estudos sobre a seguranga e a eficacia a longo prazo do medicamento. A Agéncia procedera,
anualmente, a analise de novas informagdes disponiveis.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Aucatzyl?

A empresa que comercializa Aucatzyl deve assegurar que os hospitais onde Aucatzyl é administrado
possuem competéncias, instalacdes e formagao adequadas. Deve estar disponivel tocilizumab ou uma
alternativa adequada para o caso de os doentes desenvolverem SLC. A empresa deve fornecer
materiais educacionais aos profissionais de salde e um cartdo de alerta aos doentes com informacbes
sobre os possiveis efeitos secundarios, especialmente SLC e ICANS.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Aucatzyl.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Aucatzyl sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Aucatzyl sdo cuidadosamente avaliados e sédo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre o Aucatzyl

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aucatzyl.
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