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Carvykti (ciltakabtagén-autoleucel)
Prehlad o lieku Carvykti a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Carvykti a na ¢o sa pouziva?

Carvykti je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s mnohopocetnym myeldmom (rakovinou kostnej
drene), ak sa rakovina vratila (relapsovala) a neodpovedala na liecbu (refraktérna).

Liek sa pouziva u dospelych, ktori dostali aspon jednu predchadzajlicu terapiu vratane
imunomodulatora a proteazémového inhibitora, ktorych ochorenie sa od poslednej lieCby zhorsilo
a u ktorych liecba lenalidomidom nefungovala (refraktérna).

Mnohopocetny myeldm je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Carvykti 28. februara 2020 oznaceny
za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalsie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia
moZete najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3202252

Liek Carvykti obsahuje lieCivo ciltakabtagén-autoleucel pozostavajlce z geneticky modifikovanych T-
buniek (druhu bielych krviniek).

Ako sa liek Carvykti pouziva?

Liek Carvykti mbézu pacientom podavat len vyskoleni lekari v $pecializovanych nemocniciach.

Liek Carvykti sa pripravuje s pouzitim vlastnych T-buniek pacienta, ktoré si extrahované z krvi,
geneticky modifikované v laboratoriu, a potom vratené pacientovi vo forme jednej infuzie (kvapkanim)
do Zily. Liek Carvykti sa smie podat iba tomu pacientovi, ktorého bunky sa pouZili na vyrobu lieku.

Pred podanim lieku Carvykti ma pacient absolvovat kratky cyklus chemoterapie na odstrdnenie
existujucich bielych krviniek a ma dostat paracetamol a antihistaminikum tesne pred inflziou, aby sa
znizilo riziko reakcii na inflziu.

Ak sa u pacienta vyskytne potencidlne zavazny vedlajsi ucinok nazyvany syndrém uvolnenia cytokinov
(pozri opis v ¢asti tykajlcej sa rizik uvedend dalej), musi byt k dispozicii liek nazyvany tocilizumab
(alebo vhodna alternativa, ak tocilizumab nie je dostupny z dévodu vy&erpania zadsob) a musi byt k
dispozicii nidzové vybavenie.

Pacienti maju byt pozorne sledovani z hladiska vedlajsich Ucinkov kazdy der podas 14 dni po infuzii
lieku Carvykti, a potom pravidelne pocas dalSich dvoch tyzdnov. Pacientom sa odporuca, aby ostali v
blizkosti Specializovanej nemocnice aspon styri tyzdne po influzii lieku Carvykti.
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Viac informacii o pouzivani lieku Carvykti si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Carvykti Gcinkuje?

Liek Carvykti obsahuje ciltakabtagén-autoleucel, ktory pozostava z vlastnych T-buniek pacienta, ktoré
boli geneticky modifikované v laboratériu, takZze vytvaraju protein nazyvany chimérovy antigénovy
receptor (CAR). CAR sa mdze naviazat na protein nazyvany antigén dozrievania B-buniek (BCMA),
ktory sa nachadza na povrchu buniek mnohopocetného myelému.

Ak sa liek Carvykti poda pacientovi, modifikované T-bunky sa naviazu na BCMA a potom usmrtia bunky
myelému, ¢o pomdze odstranit mnohopodetny myeldm z tela.

Aké prinosy lieku Carvykti boli preukazané v stadiach?

V prvej studii sa preukazalo, Ze jedna influzia lieku Carvykti je uc¢inna pri odstranovani rakovinovych
buniek u pacientov s mnohopocetnym myelémom, ktory sa vratil a neodpovedal na tri alebo viac
predchadzajucich terapii. Po roku a pol odpovedalo na liec¢bu priblizne 84 % pacientov (95 zo 113)

a 69 % (78 zo 113) malo priznaky zmiznutia rakoviny (UpInu odpoved). Liek Carvykti sa v tejto stadii
neporovnaval s inym liekom.

Tieto vysledky boli lepSie ako vysledky pozorované v inych Stadiach u pacientov, ktori dostavali
Standardnu lieCcbu na mnohopocetny myelédm.

V druhej studii sa preukazalo, Ze liek Carvykti je Ucinny u pacientov s mnohopocetnym myelémom,
ktory sa vratil a neodpovedal na jednu az tri predchadzajlce lieCby vratane lenalidomidu. Pacienti
dostavali bud’ liek Carvykti po premostovacej lie¢be (Standardnej lie¢be poddvanej pocas ¢akania na
vyrobu lieku Carvykti), alebo samotnu Standardnd lie¢bu. Standardna lie¢ba pozostévala

z bortezomibu, pomalidomidu a dexametazénu alebo daratumumabu, pomalidomidu a dexametazoénu.
Po takmer 16 mesiacoch lieCby sa ochorenie zhorsilo u mensieho poctu pacientov, ktori dostavali liek
Carvykti (31 %, 65 z 208) v porovnani s pacientmi, ktori dostavali iba standardnu liecbu (58 %, 122
z 211 pacientov).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Carvykti?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Carvykti a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Carvykti (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 5) st neutropénia
(nizke hladiny neutrofilov), horticka, lymfopénia a leukopénia (nizke hladiny lymfocytov alebo inych
bielych krviniek), anémia (nizke hladiny ¢ervenych krviniek), trombocytopénia (nizke hladiny krvnych
dosti¢iek), hypotenzia (nizky krvny tlak), bolest svalov a kosti, vysokd hladina pedefiovych enzymov,
infekcia hornych dychacich ciest (infekcia nosa a hrdla), hnacka, hypogamaglobulinémia (nizke hladiny
imunoglobulinu v krvi), nauzea, bolest hlavy, kasel, Gnava, ako aj syndrém uvolnenia cytokinov
(potencidlne Zivot ohrozujlce zapalové ochorenie, ktoré méze spdsobit horlicku, vracanie,
dychavi¢nost, bolest a nizky krvny tlak).

Osoby, ktoré nemdzu podstlpit chemoterapiu na odstranenie existujlcich bielych krviniek, nesmt
pouzivat liek Carvykti.
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Precdo bol liek Carvykti povoleny v EU?

Napriek dostupnosti rasticeho poctu terapii na mnohopocetny myeldm sa ochorenie nakoniec zvycajne
vrati a stava sa nevyliecitelnym. V dvoch hlavnych stadiach jedna inflzia lieku Carvykti viedla ku
klinicky vyznamnej miere odpovede u pacientov s mnohopocetnym myelémom, ktorych sa rakovina
vratila a neodpovedala na predchadzajlce liecby.

MOZu sa vyskytnut zavazné vedlajsie Ucinky, najmé& syndrém uvolnenia cytokinov a neurologicka
porucha s nazvom ICANS (syndrém neurotoxicity spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami),
a informacie o lieku obsahuju odporidania na ich lieCbu. Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze
prinosy lieku Carvykti st vaésie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Lieku Carvykti bolo pévodne udelené tzv. podmienecné povolenie. Povolenie bolo teraz zmenené na
$tandardné povolenie, kedze spolo¢nost predlozila dodato¢né (daje, o ktoré poZziadala agentura.

v

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Carvykti?

Spoloénost, ktord liek Carvykti uvadza na trh, musi uskutoénit $tidie, aby zozbierala viac informacii
o dlhodobej bezpeénosti a G¢innosti lieku Carvykti. Spolo¢nost musi tiez zabezpedit, aby

v nemocniciach, kde sa liek Carvykti podava, boli k dispozicii prislusné odborné znalosti, zariadenia

a zaskolenie. Na lie¢bu syndrému uvolnenia cytokinov musi byt k dispozicii tocilizumab, alebo vhodné
alternativy v pripade jeho nedostupnosti sp6sobenej vycerpanim zasob.

Spoloénost musi tiez zdravotnickym pracovnikom a pacientom poskytnut vzdeldvacie materidly
tykajuce sa moznych vedlajsich ucinkov, najma syndromu uvolnenia cytokinov a neurotoxicity.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Carvykti 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 Carvykti sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Carvykti sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Carvykti

Lieku Carvykti bolo dfia 25. maja 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné
v celej EU. Dfia 19. aprila 2024 bolo toto povolenie zmenené na Uplné $tandardné povolenie na
uvedenie na trh.

Dalsie informécie o lieku Carvykti sa nachadzajui na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Carvykti

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2024
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