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Carvykti (ciltakabtagen-autoleucel)
Sammanfattning av Carvykti och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Carvykti och vad anvands det for?

Carvykti ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med multipelt myelom (cancer i
benmaé&rgen) nar cancern har kommit tillbaka (recidiverande sjukdom) och inte svarat pa behandling
(refraktar sjukdom).

Det ges till vuxna som har fatt minst en tidigare behandling, inklusive ett immunodulerande medel och
en proteasomhammare, vars sjukdom har férvarrats sedan den senaste behandlingen och inte har
svarat pa behandling med lenalidomid.

Multipelt myelom ar sallsynt och Carvykti klassificerades som sarlakemedel (ett Idkemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 28 februari 2020. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3202252

Carvykti innehdller den aktiva substansen ciltakabtagen-autoleucel, som bestdr av genetiskt
modifierade T-celler (en typ av vita blodkroppar).

Hur anvands Carvykti?

Carvykti f&r endast ges av utbildade I&kare pd specialistsjukhus.

Carvykti framstalls med hjalp av patientens egna T-celler som extraheras ur blodet, modifieras
genetiskt i laboratorium och sedan &terférs till patienten som en engdngsinfusion (dropp) i en ven.
Carvykti f&r endast ges till den patient vars celler anvénts for att framstélla lakemedlet.

Innan patienterna far Carvykti ska de genomga en kort kemoterapibehandling fér eliminering av de
befintliga vita blodkropparna. Strax fére infusionen ska de ocksd ges paracetamol och ett
antihistaminldkemedel for att minska risken for reaktioner pa infusionen.

Lakemedlet tocilizumab (eller ett Iampligt alternativ om tocilizumab inte finns att tillgd pd grund av
brist) och nédutrustning ska finnas till hands i handelse av att patienten far en potentiellt allvarlig
biverkning som kallas cytokinfrisattningssyndrom (se beskrivning i avsnittet om risker nedan).

Efter infusion av Carvykti ska patienterna évervakas noga och dagligen under 14 dagar, och darefter
regelbundet under ytterligare 14 dagar, med avseende pa biverkningar. Patienterna bér stanna kvar i
narheten av ett specialistsjukhus under minst fyra veckor efter Carvykti-infusionen.
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Fér mer information om hur du anvander Carvykti, Ias bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Carvykti?

Carvykti inneh3ller ciltakabtagen-autoleucel, en substans som bestar av patientens egna T-celler som
har modifierats genetiskt i laboratorium sa att de bildar ett protein som kallas chimér antigenreceptor
(CAR). CAR kan binda till B-cellmognadsantigen (BCMA), ett protein som finns pa multipelt myelom-
cellernas yta.

Nar Carvykti ges till patienten binder de modifierade T-cellerna till BCMA och ddédar sedan
myelomcellerna, vilket hjalper till att eliminera multipelt myelom fran kroppen.

Vilka fordelar med Carvykti har visats i studierna?

En forsta studie visade att en engdngsinfusion av Carvykti var effektivt for att eliminera cancerceller
hos patienter med multipelt myelom vars sjukdom hade kommit tillbaka och inte hade svarat pa tre
eller fler tidigare behandlingar. Efter ett och ett halvt &r svarade omkring 84 procent av patienterna
(95 av 113) pa behandlingen och hos 69 procent (78 av 113) sags tecken pd att cancern hade
férsvunnit (fullstdndigt svar). Carvykti jamférdes inte med nagot annat Idkemedel i denna studie.

Dessa resultat var battre &n de som sags i andra studier pa patienter som fick standardbehandlingar
for multipelt myelom.

En andra studie visade att Carvykti var effektivt hos multipelt myelom-patienter vars sjukdom hade
kommit tillbaka och inte hade svarat pa en till tre tidigare behandlingar, daribland behandling med
lenalidomid. Patienterna fick antingen Carvykti efter 6verbryggande behandling (standardbehandling i
vantan pa att Carvykti skulle framstéllas) eller endast standardbehandling. Standardbehandling bestod
av bortezomib, pomalidomid och dexametason eller daratumumab, pomalidomid och dexametason.
Efter ndstan 16 manaders behandling forvarrades sjukdomen hos farre patienter i den grupp som fick
Carvykti (31 procent, 65 av 208), jamfort med den grupp patienter som endast fick
standardbehandling (58 procent, 122 av 211 patienter).

Vilka ar riskerna med Carvykti?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Carvykti finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Carvykti (kan férekomma hos fler an 1 av 5 anvandare)
ar neutropeni (I8ga nivaer av neutrofiler), feber, lymfopeni och leukopeni (I&ga nivder av lymfocyter
eller andra vita blodkroppar), anemi (I&ga nivaer av réda blodkroppar), trombocytopeni (laga nivaer av
blodplattar), hypotoni (1&gt blodtryck), sméarta i muskler och skelett, héga leverenzymnivaer, 6vre
luftvagsinfektion (infektion i ndsa och hals), diarré, hypogammaglobulinemi (I&ga nivaer av
immunglobulin i blodet), illamdende, huvudvérk, hosta, trétthet och cytokinfrisattningssyndrom (ett
potentiellt livshotande inflammatoriskt tillstdnd som kan orsaka feber, krakningar, andfaddhet, smarta
och I18gt blodtryck).

Personer som inte kan fa kemoterapi for att eliminera de befintliga vita blodkropparna far inte
behandlas med Carvykti.

Varfor ar Carvykti godkant i EU?

Trots att antalet tillgangliga behandlingar av multipelt myelom 6kar &r det vanligt att sjukdomen sa
smaningom kommer tillbaka och blir obotlig. I tvd huvudstudier ledde en engdngsinfusion av Carvykti
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till kliniskt betydelsefulla svarsfrekvenser hos patienter med multipelt myelom vars cancer hade
kommit tillbaka och inte hade svarat pa tidigare behandlingar.

Allvarliga biverkningar, sarskilt cytokinfrisattningssyndrom och en neurologisk stérning som kallas
immuneffektorcellsassocierat neurotoxicitetssyndrom (ICANS), kan upptrada, och
produktinformationen innehdller rdd om hur de ska hanteras. Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA) fann att férdelarna med Carvykti dr storre an riskerna och att Carvykti kan godkannas for
forsaljning i EU.

Carvykti godkdndes forst enligt reglerna om “villkorat godkannande”. Godkannandet har nu andrats till
ett standardgodkannande eftersom féretaget har Iamnat in ytterligare data som begarts av
myndigheten.

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

Foretaget som marknadsfor Carvykti maste genomféra studier fér att samla in mer information om
Carvyktis sdkerhet och effekt pa 13ng sikt. Det maste &ven informera de sjukhus dér Carvykti ska ges
om att lamplig expertis, utrustning och utbildning maste finnas pa plats. Tocilizumab, eller ett lampligt
alternativ om det r@der brist pd detta ldkemedel, maste finnas till hands i héndelse av att
cytokinfrisattningssyndrom uppstar.

Foretaget maste ocksa forse halso- och sjukvardspersonal och patienter med utbildningsmaterial om
modjliga biverkningar, sarskilt cytokinfrisattningssyndrom och neurotoxicitet.

Rekommendationer och férsiktighetsatgérder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Carvykti har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla I1dkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Carvykti kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Carvykti utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Carvykti

Den 25 maj 2022 beviljades Carvykti ett villkorat godkédnnande foér férsaljning som galler i hela EU.
Den 19 april 2024 andrades detta godkdnnande till ett fullstandigt godkdnnande for forsaljning.

Mer information om Carvykti finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Carvykti

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2024.
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