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Ebvallo (tabelecleucel)
Prezentare generala a Ebvallo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ebvallo si pentru ce se utilizeaza?

Ebvallo este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea adultilor, adolescentilor si copiilor cu
varsta de cel putin 2 ani care, in urma unui transplant de organe sau de maduva osoasa, dezvolta un
tip de cancer al sdngelui numit boala limfoproliferativa posttransplant cu test pozitiv la virusul Epstein-
Barr (BLPT EBV+).

BLPT EBV+ este o complicatie potential fatala care poate aparea dupa transplant. Dupa un transplant,
pacientii primesc medicamente care le slabesc sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al
organismului), pentru a preveni respingerea transplantului. Cu toate acestea, sistemul lor imunitar
slabit face ca acesti pacienti sa fie vulnerabili la infectii cu virusuri precum virusul Epstein-Barr. La
pacientii cu BLPT EBV+, dupa transplant, virusul Epstein-Barr infecteaza globulele albe numite celule B,
cauzandu-le modificari care pot duce la cancer.

Ebvallo se utilizeaza la pacienti carora li s-a administrat anterior cel putin un tratament, cand boala a
revenit (a recidivat) sau cand tratamentul nu da rezultate (boala refractara).

BLPT este rara, iar Ebvallo a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare) la
21 martie 2016. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate orfane pot fi gasite
aici:

www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1627.

Ebvallo contine substanta activa tabelecleucel.
Cum se utilizeaza Ebvallo?

Ebvallo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat sub
supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul cancerului; medicamentul trebuie administrat
intr-un mediu controlat, care dispune de dotari adecvate pentru gestionarea reactiilor adverse, inclusiv
a celor care necesita interventii urgente.

Ebvallo se administreaza prin injectie intravenoasa, iar doza depinde de greutatea pacientului.
Medicamentul se administreaza in mai multe cicluri de 35 de zile, in care pacientii primesc Ebvallo in
zilele 1, 8 si 15, si sunt tinuti sub observatie pana in ziua 35.
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Numarul de cicluri de tratament cu Ebvallo depinde de raspunsul pacientilor la tratament, care este
evaluat aproximativ in ziua 28 a fiecarui ciclu.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ebvallo, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ebvallo?

Substanta activa din Ebvallo, tabelecleucelul, este alcatuita din celule ale sistemului imunitar numite
celule T care au fost prelevate de la un donator. Celulele T se amesteca mai intai cu celule B de la
acelasi donator, care au fost infectate cu virusul Epstein-Barr, pentru ca celulele T sa invete sa
recunoasca celulele B infectate ca fiind ,straine”. Celulele T sunt apoi crescute in laborator pentru a se
multiplica. Cand medicamentul se administreaza apoi pacientului, celulele T ataca si omoara propriile
celule B infectate ale acestuia, ajutand la controlul BLPT EBV+.

Ce beneficii a prezentat Ebvallo pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 43 de pacienti care au contractat BLPT EBV+ dup& un transplant
de organe sau de maduva osoasa si la care cel putin un tratament anterior nu daduse rezultate,
Ebvallo s-a dovedit eficace in tinerea sub control a bolii.

in grupul de pacienti care au contractat BLPT EBV+ dupa un transplant de organe, 15 pacienti din 29
au obtinut un raspuns complet sau partial la tratament, ceea ce inseamna ca semnele de cancer au
dispdrut sau au scizut. In grupul de pacienti care au contractat BLPT EBV+ dup& un transplant de
maduva osoasd, 7 pacienti din 14 au avut un raspuns complet sau partial la Ebvallo. Un raspuns
durabil care a durat mai mult de 6 luni s-a observat la 4 pacienti din grupul cu transplant de organe si
la 6 pacienti din grupul cu transplant de maduva osoasa.

Care sunt riscurile asociate cu Ebvallo?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ebvallo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt febra, diaree, oboseald, greata, anemie (numar mic de globule rosii), scaderea poftei de mancare,
hiponatremie (concentratii mici de sodiu in sange), dureri abdominale (de burtad), numar mic de
globule albe, inclusiv neutrofile (globule albe care combat infectiile), valori crescute de
aspartataminotransferaza, alaninaminotransferaza si fosfataza alcalind (semne de posibile leziuni ale
ficatului) Tn sange, constipatie, hipoxie (concentratii mici de oxigen in sdnge), deshidratare,
hipotensiune arteriala (tensiune arteriala mica), congestie nazala si eruptii pe piele.

Cele mai grave reactii adverse, care pot afecta cel mult 1 persoana din 10, sunt reactie de exacerbare
a tumorii (o reactie la anumite medicamente care actioneaza asupra sistemului imunitar, similara cu
agravarea cancerului; printre simptome se pot numara noduli limfatici durerosi si umflati, splina
marita, febra usoara, dureri de oase si eruptii pe piele) si boala ,grefa contra gazda” (in care celulele
transplantate ataca organismul).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ebvallo, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Ebvallo in UE?

S-a demonstrat ca Ebvallo produce raspunsuri semnificative clinic (complete sau partiale) la
aproximativ jumatate din pacientii cuprinsi in studiul principal. Aceste rezultate sunt considerate
promitatoare in situatia in care pacientii au, in general, un prognostic foarte nefavorabil si optiuni
limitate de tratament. Atentionarile din informatiile referitoare la produs si celelalte masuri de reducere

Ebvallo (tabelecleucel)
EMA/852064/2022 Pagina 2/3



la minimum a riscurilor sunt considerate adecvate pentru gestionarea motivelor de ingrijorare
importante privind siguranta identificate pe parcursul studiilor clinice cu Ebvallo.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Ebvallo sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Ebvallo a fost
autorizat in ,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna cd, din cauza raritatii bolii, nu s-au putut obtine
informatii complete despre Ebvallo. In fiecare an, agentia va analiza informatiile nou aprute, iar
aceasta prezentare generala va fi actualizatd, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Ebvallo?

Avand in vedere ca Ebvallo a fost autorizat in conditii exceptionale, compania care comercializeaza
medicamentul va furniza rezultatele finale ale studiului principal in curs de desfasurare cu Ebvallo
pentru a caracteriza suplimentar siguranta si eficacitatea pe termen lung ale medicamentului. De
asemenea, compania va efectua in Europa un studiu privind siguranta si eficacitatea Ebvallo atunci
cand este utilizat in afara studiilor clinice.

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ebvallo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

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

Alte informatii despre Ebvallo

Informatii suplimentare cu privire la Ebvallo sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebvallo
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