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Aucatzyl (obekabtagén-autoleucel)
Prehlad o lieku Aucatzyl a preco bol povoleny v EU

Co je liek Aucatzyl a na ¢o sa pouziva?

Aucatzyl je liek, ktory sa pouziva na lieCbu typu rakoviny krvi, ktorad postihuje B-bunky (typ bielych
krviniek) a nazyva sa B-bunkova prekurzorova akutna lymfoblastova leukémia (ALL). Liek sa pouziva u
dospelych vo veku 26 rokov a starsSich, ktorych rakovina neodpovedala na predchadzajlcu liecbu alebo
sa po nej vratila.

Liek Aucatzyl obsahuje lieCivo obekabtagén-autoleucel (pozostavajlucu z geneticky modifikovanych
bielych krviniek).

Ako sa liek Aucatzyl pouziva?

Liek Aucatzyl musi podavat v $pecializovanom centre lekar, ktory ma sklsenosti s lie¢bou rakoviny krvi
a je vyskoleny na liecbu pacientov lieCenych tymto liekom.

Liek Aucatzyl sa pripravuje s pouzitim vlastnych T-buniek pacienta (typu bielych krviniek), ktoré su
extrahované z krvi a geneticky modifikované v laboratériu. Liek sa musi podavat len pacientovi,
ktorého bunky sa pouZzili na jeho vyrobu. Pred podanim lieku Aucatzyl ma pacient absolvovat kratky
cyklus chemoterapie na odstranenie bielych krviniek. Liek Aucatzyl sa podava vo forme dvoch infuzii
(na kvapkanie) do zily v 1. a 10. den liecby. Tesne pred inflziou sa pacientovi podava paracetamol
a antihistaminikum na znizenie rizika reakcii na infuziu.

Pre pripad, Ze sa u pacienta vyskytne zavazny vedlajsi ucinok nazyvany syndrom z uvolnenia cytokinov
(CRS), potencidlne Zivot ohrozujlci stav, ktory méze spdsobit hortiéku, vracanie, dychavi¢nost, bolest
a nizky krvny tlak, musi byt k dispozicii nidzové vybavenie a liek nazyvany tocilizumab, alebo, ak nie
je k dispozicii, vhodna alternativa (viac informacii je uvedenych dalej).

Pacientov je potrebné starostlivo sledovat 14 dni po prvej infazii z hladiska vedlajsich G¢inkov a maju
byt oboznameni s tym, Ze sa maju zdrziavat v blizkosti $pecializovanej nemocnice asponi $tyri tyzdne
po liecbe.

Viac informacii o pouzivani lieku Aucatzyl si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Aucatzyl Gucinkuje?

Liek Aucatzyl obsahuje viastné T-bunky pacienta, ktoré boli geneticky modifikované v laboratériu tak,
aby vytvarali protein nazyvany chiméricky antigénovy receptor (CAR). CAR sa m0ze na povrchu
rakovinovych B-buniek naviazat na iny protein nazyvany CD19.

Ked' sa liek Aucatzyl poda pacientovi, upravené T-bunky sa naviazu na rakovinové bunky a usmrtia ich,
¢o pomdze odstranit rakovinu z tela.

Aké prinosy lieku Aucatzyl boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii bola 94 dospelych s B-bunkovou prekurzorovou ALL, u ktorych rakovina neodpovedala
na predchadzajucu lieCbu alebo sa po predchadzajlcej lieCbe vratila, podana influzia lieku Aucatzyl. V
tejto Studii sa liek Aucatzyl neporovnaval so Ziadnou inou lieCbou ani s placebom (zdanlivym liekom).

Spomedzi pacientov, ktori dostavali liek Aucatzyl, celkovo odpovedalo priblizne 77 % (72 z 94)
pacientov, ¢o znamena, ze nemali Ziadne priznaky rakoviny, ale pocet krvnych buniek sa nemuseli
vratit na normalnu Uroven, a 55 % vsetkych pacientov (52 z 94) odpovedalo tak, Ze sa ich krvny obraz
vratil na normalnu Uroven.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Aucatzyl?

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

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Aucatzyl (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) si CRS,
infekcie, bolest vratane bolesti svalov a kosti, horti¢ka, nauzea (pocit nevolnhosti), hnac¢ka, bolest hlavy,
Unava a krvacanie.

Niektoré vedlajdie G¢inky mdzu byt zdvazné. Najéastejsie (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10)
st infekcie a febrilnd neutropénia (nizka hladina bielych krviniek s horti¢kou). Daldie zavazné vedlajsie
Gcéinky (ktoré mozu postihnit aZ 1 osobu z 10) st neurologickd porucha s ndzvom ICANS (syndrém
neurotoxicity spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami), CRS, sepsa (ked' sa v krvnom obehu
nachadzaju baktérie a ich toxiny spésobujlice poskodenie organov) a horucka.

Predo bol liek Aucatzyl povoleny v EU?

V hlavnej studii sa preukazalo, ze liek Aucatzyl je Ucinny pri liecbe B-bunkovu prekurzorovi ALL
u dospelych, ktorych rakovina neodpovedala na predchadzajucu lieCbu alebo sa po nej vrétila.

V Stadii sa neporovnaval liek Aucatzyl s inym liekom proti rakovine ani s placebom. V ¢ase hodnotenia
boli k dispozicii len obmedzené moznosti liecby pre pacientov s B-bunkovou prekurzorovou ALL starSich
ako 26 rokov. Preto sa usudilo, zZe liek riesi nenaplnenu lieCebnu potrebu v tejto skupine pacientov.

Pokial ide o bezpecnost, liek Aucatzyl ma niektoré dolezité vedlajsie U¢inky, ktoré st podobné ako pri
inych lie¢bach rovnakej triedy a povazuju sa za prijatelné vzhladom na zavaznost ochorenia. Hlavné
problémy su syndrém z uvolnenia cytokinov (CRS), neurologické problémy (ICANS), nizky pocet
bielych krviniek (leukopénia) a infekcia, ktoré vsak mozno kontrolovat déslednym monitorovanim
pacienta.

Liek Aucatzyl bol povoleny s podmienkou. To znamena, Ze bol povoleny na zéklade menej
komplexnych Gdajov, nez sa bezne pozaduje, pretoze napifia dovtedy nenaplnenu lie¢ebnt potrebu.
Eurdpska agentura pre lieky sa domnieva, Ze prinos skorsieho spristupnenia lieku je vacsi ako vsetky
rizikd spojené s jeho pouzivanim, kym sa Caka na dalsie dokazy.
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Spoloénost musi predlozit daldie (daje o lieku Aucatzyl. Musi predloZit vysledky z dvoch studii
o dlhodobej bezpecnosti a ucinnosti lieku. Agentura kazdy rok prehodnocuje vsetky nové dostupné
informacie.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Aucatzyl?

Spoloénost, ktord uvadza Aucatzyl na trh, musi zabezpedit, aby nemocnice, v ktorych sa liek Aucatzyl
poskytuje, mali primerané odborné znalosti, zariadenia a odborn( pripravu. Pre pripad vzniku CRS

u pacientov musi byt k dispozicii tocilizumab alebo vhodné alternativa. Spolo¢nost musi poskytnut
vzdelavacie materialy pre zdravotnickych pracovnikov a pohotovostnu kartu pre pacientov s
informaciami o moznych vedlajsich Ucinkoch, najmé CRS a ICANS.

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Aucatzyl sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Aucatzyl sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Aucatzyl

Dalsie informécie o lieku Aucatzyl sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aucatzyl.
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