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Aucatzyl (obecabtagen autoleucel)
Prezentare generala a Aucatzyl si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Aucatzyl si pentru ce se utilizeaza?

Aucatzyl este un medicament care se utilizeaza in tratamentul unui tip de cancer al sangelui care
afecteaza celulele B (un tip de globule albe), numit leucemie limfoblastica acuta (LLA) cu precursori de
celuld B. Se utilizeaza la adulti cu varsta de cel putin 26 ani la care cancerul nu a raspuns la
tratamentul anterior sau a recidivat dupa tratamentul anterior.

Aucatzyl contine substanta activa obecabtagen autoleucel (care consta in globule albe modificate
genetic).

Cum se utilizeaza Aucatzyl?

Aucatzyl trebuie administrat intr-un centru de tratament calificat, de catre un medic cu experienta in
tratamentul cancerelor sanguine si care este instruit sa trateze pacientii cu medicamentul.

Aucatzyl se prepara utilizand propriile limfocite T ale pacientului (un tip de globule albe), care sunt
extrase din sdnge si modificate genetic in laborator. Medicamentul se administreaza doar pacientului
ale cdrui celule au fost folosite la producerea sa. Inainte de a i se administra Aucatzyl, pacientul
trebuie sa faca un ciclu scurt de chimioterapie pentru eliminarea globulelor albe. Aucatzyl se
administreaza sub forma de doua perfuzii intravenoase (picurari in vena), in ziua 1 si in ziua 10 a
tratamentului. Chiar Tnainte de perfuzie, pacientului i se administreaza paracetamol si un medicament
antihistaminic pentru a reduce riscul de reactii la perfuzie.

Trebuie sa fie disponibile echipamente de urgenta si un medicament numit tocilizumab sau, daca nu
este disponibil, o alternativa adecvata in cazul in care pacientul are o reactie adversa grava numita
sindrom de eliberare de citokine (SEC), o afectiune care poate pune viata in pericol si care poate cauza
febra, varsaturi, dificultati de respiratie, dureri si tensiune arterialda mica (vezi mai multe informatii mai
jos).

Pacientii trebuie monitorizati indeaproape timp de 14 zile de la prima perfuzie pentru depistarea
reactiilor adverse si li se recomanda sa ramana in apropierea unui spital specializat cel putin 4
saptamani dupa tratament.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Aucatzyl, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Aucatzyl?

Aucatzyl contine propriile limfocite T ale pacientului, care au fost modificate genetic in laborator astfel
fncat sa produca o proteina numita receptor himeric de antigen (chimeric antigen receptor-CAR). CAR
se poate lega de alta proteina de pe suprafata celulelor B canceroase, numita CD19.

Cand pacientului i se administreaza Aucatzyl, celulele T modificate se leaga de celulele canceroase si le
omoara, ajutand astfel la eliminarea cancerului din organism.

Ce beneficii a prezentat Aucatzyl pe parcursul studiilor?

In studiul principal, 94 de adulti cu LLA cu precursori de celule B la care cancerul nu a réspuns la
tratamentul anterior sau la care a revenit dupa tratamentul anterior au primit o perfuzie cu Aucatzyl.
In acest studiu, Aucatzyl nu a fost comparat cu alt tratament sau cu placebo (un preparat inactiv).

Din pacientii carora li s-a administrat Aucatzyl, aproximativ 77 % (72 din 94) au raspuns in ansamblu,
adica nu aveau semne de cancer, dar este posibil ca numarul de celule sanguine sa nu fi revenit la
normal, iar 55 % (52 din 94) din totalul pacientilor au rdspuns cu revenirea la normal a
hemoleucogramei.

Care sunt riscurile asociate cu Aucatzyl?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Aucatzyl, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Aucatzyl (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt SEC, infectii, dureri, inclusiv dureri musculoscheletice (de muschi si oase), febra, greata,
diaree, dureri de cap, oboseala si sangerare.

Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt infectiile si neutropenia febrild (numar mic globule albe) cu febra. Alte reactii adverse grave (care
pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt o afectiune neurologica numita SNCEI (sindrom de
neurotoxicitate asociat cu celulele efectoare imune), SEC, septicemie (cand in sadnge circuld bacterii si
toxine care duc la leziuni ale organelor) si febra.

De ce a fost autorizat Aucatzyl in UE?

Studiul principal a demonstrat ca Aucatzyl este eficace in tratarea LLA cu precursori de celula B la
adultii la care cancerul nu a raspuns la tratamentul anterior sau a recidivat dupa tratamentul anterior.

Studiul nu a comparat Aucatzyl cu alt medicament impotriva cancerului sau cu placebo. La momentul
evaluarii, existau doar optiuni limitate de tratament pentru pacientii cu LLA cu precursori de celuld B cu
varsta peste 26 ani. Prin urmare, s-a considerat ca medicamentul raspunde unei nevoi medicale
nesatisfacute la aceasta categorie de pacienti.

In ce priveste siguranta, Aucatzilul are unele reactii adverse importante, care sunt similare cu alte
tratamente din aceeasi clasa si sunt considerate acceptabile, avand in vedere gravitatea bolii.
Principalele probleme sunt sindromul de eliberare de citokine (SEC), probleme neurologice (SNCEI),
numar mic de globule albe (leucopenie) si infectii, dar acestea pot fi gestionate prin urmarirea atenta a
pacientului.

Aucatzyl a primit autorizare conditionata. Acest lucru inseamna cd medicamentul a fost autorizat pe
baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in mod normal pentru ca indeplineste o
nevoie medicala nesatisfacuta. Agentia Europeana pentru Medicamente considera ca beneficiile
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disponibilitatii timpurii a medicamentului sunt mai mari decat riscurile asociate cu utilizarea acestuia, in
asteptarea de dovezi suplimentare.

Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare privind Aucatzyl. Compania trebuie sa prezinte
rezultatele a doud studii privind siguranta si eficacitatea medicamentului pe termen lung. in fiecare an,
agentia va analiza informatiile nou aparute.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Aucatzyl?

Compania care comercializeaza Aucatzyl trebuie sa se asigure ca spitalele in care se administreaza
Aucatzyl dispun de expertiza, dotdri si formare adecvate. Tocilizumabul sau o alternativa adecvata
trebuie sa fie disponibild in cazul in care pacientii dezvolta SEC. Compania trebuie sa furnizeze
materiale educationale pentru personalul medical si un card de avertizare pentru pacienti, care sa
contind informatii despre posibilele efecte secundare, in special SEC si SNCEL.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Aucatzyl, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Aucatzyl sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Aucatzyl sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Aucatzyl

Mai multe informatii despre Aucatzyl se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aucatzyl.

Aucatzyl (obecabtagen autoleucel)
EMA/185914/2025 Pagina 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/aucatzyl

	Ce este Aucatzyl și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Aucatzyl?
	Cum acționează Aucatzyl?
	Ce beneficii a prezentat Aucatzyl pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Aucatzyl?
	De ce a fost autorizat Aucatzyl în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Aucatzyl?
	Alte informații despre Aucatzyl

