EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/116148/2024
EMEA/H/C/00462

Abecma (idekabtagén vikleucel)
Prehlad o lieku Abecma a preco bol povoleny v EU

Co je liek Abecma a na ¢o sa pouziva?

Abecma je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu dospelych s mnohopocetnym myeldémom (rakovinou kostnej
drene), ked' sa rakovina vratila (relapsovala) a neodpovedala na liecbu (refraktérna). Pouziva sa u
dospelych, ktori absolvovali aspori dve predchadzajuce lieCby vratane liecby imunomodulatorom,
proteazémovym inhibitorom a protilatkami proti CD38 a ktorych ochorenie sa od poslednej lieCby
zhorsilo.

Liek Abecma je druh lieku na inovativnu lie¢bu a oznaduje sa ako tzv. liek na génovu terapiu. Ide o
druh lieku, ktory ucinkuje tak, ze telu dodava gény.

Mnohopocetny myeldm je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Abecma 20. aprila 2017 oznaceny
za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia
mébzete najst tu: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3171863

Liek Abecma obsahuje lieCivo idekabtagén vikleucel, ktoré pozostdva z geneticky modifikovanych T
buniek (druh bielych krviniek).

Ako sa liek Abecma pouziva?

Liek Abecma sa pripravuje z vlastnych T buniek pacienta, ktoré su extrahované z krvi a geneticky
modifikované v laboratdriu. Liek Abecma sa mo6ze podavat len tym pacientom, ktorych bunky sa pouzili
na jeho vyrobu.

Liek sa podava formou jednej infuzie (na kvapkanie) do Zzily. Pred podanim lieku Abecma ma pacient
dostat kratky cyklus chemoterapie na odstrédnenie existujlcich bielych krviniek. Tesne pred inflziou sa
pacientom podava paracetamol a antihistaminikum na zniZenie rizika reakcii na infuziu.

Pre pripad, Ze by sa u pacienta objavil potencidlne zavazny vedlajsi Gcinok, ktory sa nazyva syndrom
uvolnenia cytokinov (CRS, potencialne zivot ohrozujica nadmerna aktivacia imunitného systému s
hortékou, dychaviénostou, nizkym krvnym tlakom a bolestou hlavy), musi byt k dispozicii liek
nazyvany tocilizumab a nddzové vybavenie.

Pacienti maju byt starostlivo sledovani desat dni po lie¢be z hladiska vedlajsich G&inkov a odporuda sa,
aby ostali v blizkosti Specializovanej nemocnice aspon Styri tyzdne po liecbe.
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Viac informacii o pouzivani lieku Abecma si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obréatte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Abecma Gcinkuje?

Liek Abecma obsahuje vlastné T-bunky pacienta, ktoré boli geneticky modifikované v laboratoriu tak,
aby vytvarali protein nazyvany chiméricky antigénovy receptor (CAR). CAR sa mdze na povrchu
rakovinovych buniek naviazat na protein nazyvany antigén zrenia B-buniek (BCMA).

Ked sa liek Abecma poda pacientovi, upravené T-bunky sa naviazu na BCMA a potom usmrtia
rakovinové bunky, o poméze odstranit rakovinu z tela.

Aké prinosy lieku Abecma boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii so 140 pacientmi s mnohopocetnym myeldémom, ktory neodpovedal aspof na tri
predchadzajice liecby (refraktérny myeldm) a vratil sa (relapsujuci myelém), sa preukazalo, ze liek
Abecma je udinny pri odstraneni rakoviny. V studii sa liek Abecma neporovnaval s inymi liekmi ani

s placebom (zdanlivym liekom). Celkovo u 30 % pacientov sa dosiahla Uplna odpoved (to znamena, ze
nemali Ziadne zndmky zvysnej rakoviny) a u 67 % pacientov sa dosiahla asponi ¢iasto¢na odpoved po
lieCbe liekom Abecma.

V dalSej studii sa skimalo 386 pacientov s mnohopocetnym myeldmom, ktori dostali aspon dve
predchadzajice liecby. V tejto studii sa liek Abecma porovnaval s inymi liekmi na liecbu
mnohopodetného myeldému (Standardnou lie¢bou). Pacienti, ktorym sa podaval liek Abecma, Zili
priemerne 13,8 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani so 4,4 mesiaca v pripade pacientov
podstupujucich standardnu lieCbu. Na liecbu liekom Abecma odpovedalo celkovo 71 % pacientov
v porovnani so 42 % pacientov, ktori dostavali Standardnu lieCcbu. Odpoved trvala priemerne

16,5 mesiaca pri lieCbe liekom Abecma v porovnani s 9,7 mesiaca pri Standardnej lieCbe.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Abecma?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Abecma a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejdie vedlajsie ucinky (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 5) st neutropénia (nizka
hladina neutrofilov, typu bielych krviniek), CRS, anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek),
trombocytopénia (nizka hladina krvnych dostiCiek, zloziek, ktoré pomahaju pri zrazani krvi), infekcie,
hypofosfatémia (nizka hladina fosfatu v krvi), hnacka, leukopénia (nizka hladina bielych krviniek),
hypokaliémia (nizka hladina draslika v krvi), Gnava, nauzea (pocit nevolnosti), lymfopénia (nizka
hladina lymfocytov), hortéka, virusové infekcie, bolest hlavy, hypokalciémia (nizka hladina vapnika v
krvi), hypomagnezémia (nizka hladina horéika v krvi) a bolest kibov.

NajcCastejSie zdvazné vedlajsie Uucinky zahffiaju CRS (10 %) a pneumdniu (infekciu plic; 7 %).
Osobam, ktoré nemdzu podstipit chemoterapiu na odstrdnenie existujlcich bielych krviniek, sa nesmie
podat liek Abecma.

Preco bol liek Abecma povoleny v EU?

Liek Abecma viedol ku klinicky vyznamnej miere odpovede u pacientov s mnohopocetnym myelémom,
ked rakovina relapsovala a neodpovedala na lie¢bu. Pacienti, ktorym sa podaval liek Abecma, takisto
Zili dihie bez zhor$enia ochorenia v porovnani so $tandardnou lieébou. MdZu sa vyskytnat zavazné
vedlajsie ucinky, najma CRS; tieto vedlajsie ucinky su vsak zvladnutelné, ak si zavedené vhodné
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opatrenia (pozri dalej). Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Abecma su vacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Abecma bol pévodne povoleny tzv. s podmienkou, pretoze sa Cakalo na dalSie dokazy o lieku.
KedZe spolo¢nost predlozila dalSie potrebné informacie, povolenie s podmienkou sa zmenilo na
Standardné povolenie.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Abecma?

Spoloénost, ktord liek Abecma uvadza na trh, musi zabezpedit, aby v nemocniciach, kde sa liek
podava, boli k dispozicii prislusné odborné znalosti, zariadenia a zaskolenie. Pre pripad vyskytu CRS
musi byt k dispozicii tocilizumab. Okrem toho spolo¢nost poskytne vzdeldvaci program o tom, ako
identifikovat a zvladnut CRS, pre zdravotnickych pracovnikov, ktori sa podielaju na lieébe pacientov.
Spolo¢nost musi tiez poskytnut kartu pacienta s informaciami o CRS a zdvaznych vedlajsich Géinkoch
ovplyvriujlcich nervovi sistavu a o tom, kedy a kde vyhladat pomoc v pripade ich vyskytu. Tato karta
bude informovat zdravotnickych pracovnikov aj o tom, Ze pacient dostava liek Abecma.

Spoloénost musi takisto uskutoénit $tdiu na ziskanie dal$ich informdcii o dlhodobej bezpeénosti
a ucinnosti lieku Abecma.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Abecma boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Abecma sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Abecma sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Abecma

Lieku Abecma bolo diia 18. augusta 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné
v celej EU. Dfia 19. marca 2024 bolo toto povolenie zmenené na $tandardné.

Dal$ie informécie o lieku Abecma sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abecma

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2024
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