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Aucatzyl (obekabtagen autoleucel)
Sammanfattning av Aucatzyl och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Aucatzyl och vad anvidnds det for?

Aucatzyl ar ett lakemedel som anvands for att behandla akut lymfatisk leukemi (ALL) av pre-B-
cellstyp, en typ av blodcancer som drabbar B-cellerna (en typ av vita blodkroppar). Det ges till vuxna
fran 26 ars alder vars cancer inte svarat pa behandling eller har kommit tillbaka efter tidigare
behandling.

Aucatzyl innehdller den aktiva substansen obekabtagen autoleucel (bestdende av genetiskt modifierade
vita blodkroppar).

Hur anvands Aucatzyl?

Aucatzyl maste ges vid ett kvalificerat behandlingscentrum av en lakare med erfarenhet av att
behandla blodcancer och som ar utbildad fér att behandla patienter med lakemedIet.

Aucatzyl framstalls med hjalp av patientens egna T-celler (en typ av vita blodkroppar), som utvinns ur
blodet och genmodifieras i laboratorium. Lakemedlet far endast ges till den patient vars celler anvénts
for att framstalla det. Innan patienterna far Aucatzyl ska de genomga en kort kemoterapibehandling
for eliminering av de vita blodkropparna. Aucatzyl ges som tva infusioner (dropp) i en ven under dag 1
och dag 10 av behandlingen. Strax fore infusionen far patienten paracetamol och ett
antihistaminldkemedel for att minska risken for reaktioner pa infusionen.

Akututrustning och lakemedlet tocilizumab, eller ett lampligt alternativ om det inte ar tillgangligt,
maste finnas till hands ifall patienten far den allvarliga biverkningen cytokinfrisattningssyndrom (CRS),
ett potentiellt livshotande tillstand som kan orsaka feber, krakningar, andfaddhet, smérta och 13gt
blodtryck (se mer information nedan).

Patienterna ska noga Overvakas i 14 dagar efter den forsta infusionen fér biverkningar och
rekommenderas att stanna nara ett specialistsjukhus i minst 4 veckor efter behandlingen.

F6r mer information om hur du anvdnder Aucatzyl, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Aucatzyl?

Aucatzyl innehdller patientens egna T-celler som har modifierats genetiskt i laboratorium s& att de
framstaller proteinet chimar antigenreceptor (CAR). CAR kan binda till ett annat protein pad ytan av de
cancerogena B-cellerna CD19.

Nar Aucatzyl ges till patienten binder de modifierade T-cellerna till cancerceller och dédar dem, vilket
bidrar till att eliminera cancern fran kroppen.

Vilka fordelar med Aucatzyl har visats i studierna?

I huvudstudien fick 94 vuxna med ALL av pre-B-cellstyp vars cancer inte svarade pd behandling eller
hade kommit tillbaka efter tidigare behandling en infusion med Aucatzyl. I denna studie jamférdes inte
Aucatzyl med nagon annan behandling eller med placebo (overksam behandling).

Bland patienterna som fick Aucatzyl svarade totalt omkring 77 procent (72 av 94), vilket innebér att de
inte hade nagra tecken pa cancer men att antalet blodkroppar kanske inte hade 3tergatt till det
normala, och 55 procent av alla patienter (52 av 94) svarade med blodvarden som 3tergatt till det
normala.

Vilka ar riskerna med Aucatzyl?

En fullstédndig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Aucatzyl finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Aucatzyl (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar cytokinfrisattningssyndrom, infektioner, smarta, inklusive muskel- och skelettsmarta, feber,
illam3aende, diarré, huvudvark, trétthet och blédning.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De vanligaste (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar infektioner och febril neutropeni (Idga nivaer av vita blodkroppar med feber). Andra allvarliga
biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar den neurologiska stérningen
immuneffektorcellsassocierat neurotoxicitetssyndrom (ICANS), CRS, sepsis (nar bakterier och deras
toxiner cirkulerar i blodet och leder till organskada) och feber.

Varfor ar Aucatzyl godkant i EU?

Huvudstudien visade att Aucatzyl ar effektivt for att behandla prekursor ALL av B-cellstyp hos vuxna
vars cancer inte svarat pa eller kommit tillbaka efter tidigare behandling.

I studien jamfordes inte Aucatzyl med ndgot annat cancerlakemedel eller placebo. Vid tiden for
utvarderingen fanns det bara begransade behandlingsalternativ fér patienter med ALL av pre-B-
cellstyp i 8ldern 6ver 26 ar. Lakemedlet ansdgs darfor tillgodose ett ouppfyllt medicinskt behov i denna
patientgrupp.

Né&r det galler sakerheten har Aucatzyl vissa betydande biverkningar som liknar dem som uppstar vid
andra behandlingar i samma klass och anses godtagbara med tanke p& sjukdomens allvar. De framsta
problemen &r cytokinfrisattningssyndrom (CRS), neurologiska problem (ICANS), 1agt antal vita
blodkroppar (leukopeni) och infektion, men dessa kan hanteras genom noggrann évervakning av
patienten.

Aucatzyl har godkants enligt reglerna om "villkorat godkédnnande”. Detta innebér att det har beviljats
pd grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt krévs, eftersom det tillgodoser ett
ouppfyllt medicinskt behov. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) anser att férdelarna med att ha
det tillgéngligt tidigare uppvéger riskerna vid anvandning av ldkemedlet i véntan pd ytterligare beldgg.
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Foretaget maste lamna ytterligare uppgifter om Aucatzyl. Féretaget maste lamna in resultat fran tva
studier om ldkemedlets 18ngsiktiga sikerhet och effekt. EMA kommer att granska ny information om
produkten varije ar.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Aucatzyl?

Foretaget som marknadsfér Aucatzyl maste sakerstalla att ldmplig expertis, utrustning och utbildning
finns pa de sjukhus dar Aucatzyl ges. Tocilizumab eller ett Iampligt alternativ maste finnas till hands i
héndelse av att patienterna utvecklar CRS. Féretaget maste tillhandahalla utbildningsmaterial for
hélso- och sjukvardspersonal och ett varningskort fér patienter med information om méjliga
biverkningar, sarskilt CRS och ICANS.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Aucatzyl har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Aucatzyl kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Aucatzyl utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Aucatzyl

Mer information om Aucatzyl finns pa8 EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aucatzyl.
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