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Ebvallo (tabelecleucel)
Prehlad o lieku Ebvallo a prec¢o bol povoleny v EU

€o je liek Ebvallo a na ¢o sa pouziva?

Ebvallo je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych a deti vo veku od 2 rokov, u ktorych sa po
transplantacii organu alebo kostnej drene vyvinie rakovina krvi s nazvom posttransplantacné
lymfoproliferativne ochorenie pozitivhe na virus Epsteina-Barrovej (EBV+ PTLD).

EBV+ PTLD je potencidlne smrtelnd komplikdacia, ktord sa mdze vyskytnit po transplantacii. Po
transplantécii pacienti dostavaju lieky, ktoré oslabuju ich imunitny systém (prirodzenud obranu tela),
aby sa zabranilo odvrhnutiu transplantatu. Oslabeny imunitny systém tychto pacientov vSak spésobuje
ich zranitelnost vodci infekcii virusmi, napriklad virusom Epsteina-Barrovej. U pacientov s EBV+ PTLD
virus Epsteina-Barrovej po transplantacii infikuje biele krvinky nazyvané B-bunky, ¢o sp6sobuje zmeny
v tychto bunkach, ktoré mozu viest k rakovine.

Liek Ebvallo sa pouziva u pacientov, ktori v minulosti absolvovali aspon jednu lieCbu, ked sa ochorenie
vratilo (relapsovalo) alebo ked' lie¢ba neucinkuje (refraktérna).

PTLD je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Ebvallo 21. marca 2016 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé
ochorenia. Dalie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mézete najst tu:
www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1627.

Liek Ebvallo obsahuje liecivo tabelecleucel.

Ako sa liek Ebvallo pouziva?

Vydaj lieku Ebvallo je viazany na lekarsky predpis a liek sa ma podavat pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s lie¢bou rakoviny. Liek sa ma podavat v kontrolovanom prostredi, v ktorom su k dispozicii
primerané zariadenia na lieCbu vedlajsich Ucinkov vratane tych, ktoré si vyzaduju naliehavé zasahy.

Liek Ebvallo sa podava formou injekcie do zily, pricom davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta.
Podava sa pocas niekolkych 35-dnovych cyklov, pocas ktorych pacienti dostavaju liek Ebvallo v 1., 8. a
15. deni a su sledovani az do 35. diia.

Pocet cyklov lieku Ebvallo zavisi od toho, ako pacienti odpovedaju na liecbu. Hodnoti sa to priblizne na
28. den kazdého cyklu.
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Viac informacii o pouzivani lieku Ebvallo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ebvallo ucinkuje?

Liecivo lieku Ebvallo, tabelecleucel, je vytvorené z buniek imunitného systému nazyvanych T-bunky,
ktoré boli odobraté darcovi. T-bunky sa najskor zmiesaju s B-bunkami od toho istého darcu, ktory bol
infikovany virusom Epsteina-Barrovej, takze T-bunky sa naudia rozoznat infikované B-bunky ako
»~cudzie®. T-bunky potom rastu v laboratériu, aby sa zvysil ich pocet. Ked sa liek potom poda
pacientovi, T-bunky zaltodia na pacientove vlastné infikované B-bunky a usmrtia ich, ¢o pomaha
kontrolovat EBV+ PTLD.

Aké prinosy lieku Ebvallo boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii so 43 pacientmi, u ktorych sa ochorenie vyvinulo po transplantacii organu alebo
kostnej drene a u ktorych bola najmenej jedna predchadzajuca lieCba nelspesna, sa preukazalo, ze
liek Ebvallo je ucinny pri kontrole EBV+ PTLD.

V skupine pacientov, u ktorych sa vyvinula EBV+ PTLD po transplantacii organu, dosiahlo 15 z 29
pacientov Uplnu alebo cCiastoénu odpoved, ¢o znamena, Ze priznaky rakoviny zmizli alebo sa znizili. V
skupine pacientov, u ktorych sa vyvinula EBV+ PTLD po transplantacii kostnej drene, 7 zo 14 pacientov
dosiahlo UpInu alebo diasto¢nl odpoved na liek Ebvallo. Trvald odpoved trvajuca dlhsie ako 6 mesiacov
sa pozorovala u 4 pacientov zo skupiny po transplantacii orgdnu a u 6 pacientov zo skupiny po
transplantacii kostnej drene.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Ebvallo?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Ebvallo (ktoré moZu postihnit viac ako 1 osobu z 10) s horutcka,
hnacka, Unava, nauzea (pocit nevolnosti), anémia (nizka hladina éervenych krviniek), znizena chut do
jedla, hyponatrémia (nizka hladina sodika v krvi), abdominalna bolest (bolest brucha), nizka hladina
bielych krviniek vratane neutrofilov (bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekciam), zvySena hladina
aspartataminotransferazy, alaninaminotransferazy a alkalickej fosfatazy v krvi (priznaky mozného
poskodenia pecene), zapcha, hypoxia (nizka hladina kyslika v krvi), dehydratacia, hypotenzia (nizky
krvny tlak), nazalna kongescia a vyrazka.

NajzavaznejSie neziaduce reakcie, ktoré mdzu postihnut az 1 osobu z 10, su reakcia na vzplanutie
nadoru (reakcia na urcité lieky pésobiace na imunitny systém, ktora je podobna zhorseniu rakoviny,
pri¢om symptédmy mdzu zahfnat bolestivé a opuchnuté lymfatické uzliny, zvaésenu slezinu, miernu
hortc¢ku, bolest kosti a koznu vyrazku) a chorobu Step proti hostitelovi (ked' transplantované bunky
napadaju telo).

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

Preco bol liek Ebvallo povoleny v EU?

Preukazalo sa, zZe liek Ebvallo vyvolava klinicky vyznamné odpovede (UpIné alebo ciastocné) priblizne u
polovice pacientov zapojenych do hlavnej studie. Tieto vysledky sa povazuju za slubné v prostredi, v
ktorom pacienti maju vo vSeobecnosti velmi zIU prognézu a obmedzené moznosti liecby. Upozornenia v
informaciach o lieku a dalsie opatrenia na minimalizovanie rizik sa povazuju za primerané na
zvladdnutie délezitych vyhrad tykajucich sa bezpecnosti identifikovanych pocas klinickych stadii s liekom
Ebvallo.
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Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Ebvallo su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU. Liek Ebvallo bol povoleny za

tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze kvéli zriedkavosti tohto ochorenia nebolo mozné ziskat
vSetky informacie o lieku Ebvallo. Agentura kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie
a podla potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o lieku Ebvallo dosial’' neboli predlozené?

KedZe liek Ebvallo bol povoleny za mimoriadnych okolnosti, spolo¢nost, ktora liek uvadza na trh,
predlozi kone¢né vysledky hlavnej prebiehajlcej stidie s liekom Ebvallo s cielom dalej charakterizovat
dlhodobl bezpeénost a ucinnost lieku. Spoloénost uskuto¢ni v Eurdpe aj studiu o bezpeénosti a
ucinnosti lieku Ebvallo, ked' sa pouzije mimo klinickych studii.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ebvallo?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Ebvallo sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Ebvallo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ebvallo

Dalsie informécie o lieku Ebvallo sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebvallo
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