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Yescarta (axikabtagén-ciloleucel)
Prehlad o lieku Yescarta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Yescarta a na ¢o sa pouziva?

Yescarta je liek na lie¢bu dospelych s uréitymi druhmi rakoviny krvi:

e lymfémom B-p6vodu vysokého stupna (HGBL),

e difuznym velkobunkovym lymfémom B-p6vodu (DLBCL),

e primarnym mediastinalnym velkobunkovym lymfémom B-buniek (PMBCL),
e folikularnym lymfémom.

Liek Yescarta je uréeny na pouzitie u pacientov, ktorym sa rakovina krvi vratila (rekurentnd) alebo
prestala odpovedat na predchadzajlcu lie¢bu (refraktérna).

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

Druhy rakoviny krvi, na lieCbu ktorych sa liek Yescarta pouziva, su zriedkavé, a preto bol liek Yescarta
dria 16. decembra 2014 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia v pripade DLBCL, dria 9. oktdbra
2015 v pripade PMBCL a dna 11. novembra 2015 v pripade folikularneho lymfému.

Liek Yescarta obsahuje lieCivo axikabtagén-ciloleucel (ktory sa sklada z geneticky upravenych bielych
krviniek).

Ako sa liek Yescarta pouziva?

Liek Yescarta sa pripravuje s pouzitim vlastnych bielych krviniek pacienta, ktoré sa extrahuju z krvi,
geneticky modifikuju v laboratériu, a potom sa podaju pacientovi.

Liek sa podava formou jednej infizie (na kvapkanie) do zily a smie sa podat len pacientovi, ktorého
bunky sa pouzili na jeho pripravu. Pred podanim lieku Yescarta ma pacient absolvovat kratky cyklus
chemoterapie na odstranenie existujucich bielych krviniek a tesne pred infUziou sa pacientovi poda
paracetamol a antihistaminikum na znizenie rizika infuznych reakcii.
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Pre pripad, Ze sa u pacienta vyskytne potencialne zavazny vedlajsi Gcinok nazyvany syndrom
uvolfiovania cytokinov (pozri ¢ast tykajlcu sa rizik uveden( dalej), musi byt k dispozicii liek nazyvany
tocilizumab (alebo vhodna alternativa, ak tento liek nie je dostupny z dovodu vycerpania zasob) a
nudzové vybavenie.

Pacientov je potrebné starostlivo sledovat desat dni po lie¢be z hladiska vedlajsich uc¢inkov a maju byt
oboznameni s tym, Ze sa maju zdrziavat v blizkosti $pecializovanej nemocnice aspofi Styri tyZzdne po
liecbe.

Viac informacii o pouzivani lieku Yescarta si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Yescarta ucinkuje?

Liek Yescarta obsahuje vlastné T-bunky (druh bielych krviniek) pacienta, ktoré boli v laboratériu
geneticky upravené tak, aby vytvarali protein nazyvany chimérny antigénovy receptor (CAR). CAR sa
mbze na povrchu rakovinovych buniek naviazat na iny protein nazyvany CD19.

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

Aké prinosy lieku Yescarta boli preukazané v stadiach?

Lymfém B-povodu vysokého stupia (HGBL) a difizny vel'’kobunky lymfém z B-buniek
(DLBCL) po jednej linii lieCby

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 359 pacientov s HGBL alebo DLBCL, ktori neodpovedali na
jednu predchadzajucu liecbu alebo sa vratili do roka od jej podania, sa preukazalo, Ze liek Yescarta je
acinny pri predizeni ¢asu Zivota pacientov bez vyskytu urcitej udalosti (zhoréenia ochorenia, zadiatku
novej lymfémovej terapie alebo smrti). U pacientov, ktorym sa podaval liek Yescarta, sa nevyskytli
Ziadne udalosti v priemere priblizne poCas 8 mesiacov v porovnani s 2 mesiacmi v pripade pacientov,
ktori dostavali Standardnu protirakovinovu lieCbu. Okrem toho sa po 24 mesiacoch lie¢by nevyskytla
ziadna udalost u 41 % pacientov, ktorym sa podaval liek Yescarta, v porovnani so 16 % pacientov,
ktori dostavali beznu liecbu.

Difazny vel'kobunkovy lymfom B-povodu (DLBCL) a primarny mediastinalny vel'kobunkovy
lymféom B-buniek (PMBCL) po dvoch alebo viacerych liniach liecby

V hlavnej studii zahffiajlcej 111 pacientov s DLBCL a PMBCL, ktoré neodpovedali na predchadzajuce
lieCby alebo sa vratili, sa preukazalo, ze liek Yescarta je ucinny pri odstraneni rakoviny u mnohych
pacientov. 47 % pacientov, ktori sa zapojili do Studie, dosiahlo po liecbe liekom Yescarta Uplnu
odpoved’ (to znamena, ze nemali Ziadne prejavy zvysnej rakoviny) a 66 % pacientov dosiahlo po liecbe
aspon diasto¢nu odpoved.

Tieto vysledky boli lepsie ako vysledky zo Studii zahffajlcich pacientov, ktori dostavali Standardnu
protirakovinovu lieCbu, v ktorych priblizne 7 % pacientov dosiahlo UpInd odpoved a okolo 26 %
pacientov dosiahlo aspon Ciasto¢nu odpoved.

Folikularny lymfém (FL) po troch alebo viacerych liniach liecby

V hlavnej studii zahfniajucej 75 pacientov s folikuldarnym lymfémom, ktory po najmenej troch
predchadzajucich druhoch liecby neodpovedal alebo sa vratil, sa preukazalo, ze liek Yescarta je ucinny
pri odstraneni rakoviny u mnohych pacientov. Z nich 91 % odpovedalo na liecbu, pricom 77 % z nich
dosiahlo UpInd odpoved.
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Tieto vysledky boli lepsie ako vysledky pozorované v studiach s pacientmi, ktori v pripade folikularneho
lymfému dostavali standardnu liecbu .

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Yescarta?

Zavazné vedlajsie U¢inky sa mbzu vyskytnut priblizne u kazdého druhého pacienta. Najéastejsie
zavazné vedlajsie Ucinky su syndrém uvolnenia cytokinov (potencidlne zZivot ohrozujlci stav, ktory
mbze spbsobit horicku, vracanie, dychavi¢nost, bolest a nizky krvny tlak), encefalopatia (porucha
mozgu spojend s bolestou hlavy, ospalostou a dusevnou zmétenostou) a infekcie.

Liek Yescarta sa nesmie pouzivat u pacientov alergickych na gentamicin (druh antibiotika). Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov a obmedzeni pri pouzivani lieku Yescarta sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Yescarta povoleny v EU?

V hlavnej Studii sa preukazalo, Ze liek Yescarta je acinny pri odstraneni rakoviny u mnohych pacientov
s DLBCL, HGBL a PMBCL, ktoré neodpovedali na predchadzajucu liecbu alebo sa vratili. Pocet
pacientov, u ktorych sa rakovina odstranila alebo ktori dosiahli aspon Ciasto¢nu odpoved, bol vyssi nez
v pripade pacientov, ktori dostavali standardnt starostlivost. V dalSej $tudii sa takisto preukazalo, ze
liek je Ucinny pri odstraneni rakoviny u mnohych pacientov s folikularnym lymfémom, ktory po
najmenej troch predchadzajucich druhoch liecby neodpovedal alebo sa vratil.

Zavazné vedlajsie ucinky, najma syndrom uvolnenia cytokinov, su ¢asté u pacientov liecenych liekom
Yescarta. Tieto vedlajsie UCinky su vSak kontrolovatelné, ak sa zavedu prislusné opatrenia (pozri
dalej). Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Yescarta su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku Yescarta?

Spolocnost, ktord liek Yescarta uvadza na trh, musi zabezpedit, aby v nemocniciach, kde sa liek
Yescarta podava, boli k dispozicii prislusné odborné znalosti, zariadenia a zaskolenie. V pripade vyskytu
syndromu uvolnenia cytokinov musi byt k dispozicii tocilizumab alebo vhodna alternativa. Spolo¢nost
musi zdravotnickym pracovnikom a pacientom poskytn(t vzdeldvacie materialy tykajlce sa moznych
vedlajsich ucinkov, najméa syndrému uvolnenia cytokinov.

Spoloénost musi takisto uskutoénit Stidiu na ziskanie dalSich informacii o dlhodobej bezpecnosti lieku
Yescarta.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Yescarta 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 idaje o pouZzivani lieku Yescarta sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Yescarta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalgie informacie o lieku Yescarta

Lieku Yescarta bolo diia 23. augusta 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Yescarta sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/yescarta.
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