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Tecartus (brexukabtagen-autoleucel)
Sammanfattning av Tecartus och varfér det ar godkantinom EU

Vad ar Tecartus och vad anvands det for?

Tecartus ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla

¢ vuxna med mantelcellslymfom (en canceri B-cellerna, en typ av vita blodkroppar) nar cancern har
kommit tillbaka efter tva eller fler tidigare behandlingar, daribland med en typ av cancerlakemedel
som kallas Brutons tyrosinkinashammare (BTK-hammare),

e vuxnasom &r 26 ar eller dldre med akut lymfatisk leukemi (en annan cancer i B-cellerna) nar
cancern har kommit tillbaka eller inte svarat pa tidigare behandlingar.

Denna typ av B-cellcancer ar sallsynt och Tecartus klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel
som anvands vid sallsynta sjukdomar) mot mantelcellslymfom den 13 november 2019 och mot akut
lymfatisk leukemi den 19 oktober 2020.

Tecartus innehdller den aktiva substansen brexukabtagen-autoleucel, som bestar av genetiskt
modifierade vita blodkroppar.

Hur anvands Tecartus?

Tecartus &r receptbelagt. Det maste ges till patienter av utbildade |&dkare pd specialistsjukhus.

Tecartus framstédlls med hjdlp av patientens egna vita blodkroppar som extraheras ur blodet,
modifieras genetiskt i ett laboratorium och sedan ges tillbaka till patienten som en engangsinfusion
(dropp) i en ven. Tecartus far endast ges till den patient vars celler anvandes for att framstélla det.

Innan Tecartus administreras ska patienterna fa en kort behandlingskur av kemoterapi sa att deras
vita blodkroppar rensas bort, och strax fére infusionen far de paracetamol och ett
antihistaminlakemedel for att minska risken fér reaktioner till féljd av infusionen.

Ett l1akemedel som kallas tocilizumab (eller ett lampligt alternativ om det r@der brist pa detta
ldkemedel) och akututrustning maste finnas till hands ifall patienten far en potentiellt allvarlig
biverkning som kallas cytokinfrisattningssyndrom (se avsnittet om risker nedan).

Patienterna bér noga 6vervakas avseende biverkningar under de 10 dagar som foljer efter
behandlingen, och bdr stanna kvar i narheten av ett specialistsjukhus under minst fyra veckor efter
behandlingen.
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F6r mer information om hur du anvander Tecartus, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tecartus?

Tecartus innehdller brexukabtagen-autoleucel, som bestar av patientens egna T-celler (en typ av vita
blodkroppar). Dessa har modifierats genetiskt i laboratorium s8 att de framstéller ett protein som
kallas chiméar antigenreceptor (CAR), som hjalper T-cellerna att fasta vid ett protein pa cancercellerna
som kallas CD19.

Nar Tecartus ges till patienten genom infusion kan de modifierade T-cellerna binda till cancercellerna
och déda dem, vilket hjélper till att f& bort cancern ur kroppen.

Vilka fordelar med Tecartus har visats i studierna?

Mantelcellslymfom (MCL)

En huvudstudie, som fér ndrvarande pagar, omfattar 74 vuxna med MCL vars cancer kommit tillbaka
efter minst tva tidigare behandlingar dér en BTK-hdmmare ingdtt. Omkring 59 procent av patienterna
(44 av 74) som behandlades med Tecartus uppvisade ett fullstandigt svar (vilket innebéar att de inte
ldngre hade ndgra tecken pd cancern). Detta var battre &n de resultat som tidigare setts hos liknande
patienter som fatt andra behandlingar.

Akut lymfatisk leukemi (ALL)

I en huvudstudie pd 55 patienter visade sig Tecartus vara effektivt for att behandla ALL som dterkom
efter eller inte svarade pa tidigare behandlingar. Efter omkring 17 manaders behandling uppvisade
omkring 71 procent (39 av 55) av patienterna ett fullstdndigt svar (inga tecken pa cancer kvar) och

56 procent av samtliga patienter (31 av 55) uppvisade ett fullstdndigt svar dar blodvardena atergick till
det normala.

Vilka ar riskerna med Tecartus?

Enligt den kliniska studien féorekommer allvarliga biverkningar hos 6ver hélften av alla patienter. De
vanligaste allvarliga biverkningarna (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) ar
cytokinfrisattningssyndrom (ett potentiellt livshotande tillstdnd som kan orsaka feber, krakningar,
andfaddhet, smarta och 1agt blodtryck), encefalopati (en hjarnsjukdom som orsakar huvudvark,
sémnighet och forvirring) samt infektioner.

Varfor ar Tecartus godkanti EU?

Patienter med MCL och ALL har en dalig prognos, sarskilt om cancern kommer tillbaka eller inte svarat
pa tidigare behandlingar (sdsom BTK-hdmmare hos patienter med MCL). Tecartus &r ett
behandlingsalternativ for dessa patienter. Aven om allvarliga biverkningar forekommer hos de flesta
patienter och kan innefatta cytokinfrisattningssyndrom, &r dessa hanterbara om lampliga atgarder
finns att tillgd (se nedan). Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med
Tecartus ar stdrre an riskerna och att Tecartus skulle godkéannas for forsaljning i EU.

Tecartus har godkéants enligt reglerna om “villkorat godkdnnande”. Detta innebar att det ska inkomma
ytterligare evidens for detta ldakemedel och att féretaget ar skyldigt att lamna dessa uppgifter.
Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att granska ny information om produkten varje ar och
uppdatera denna sammanfattning nar det behovs.
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Vilken information om Tecartus saknas for narvarande?

Eftersom Tecartus har godkants enligt reglerna om "villkorat godkdnnande” ska féretaget som
marknadsfor ldkemedlet Iamna in slutrapporterna om den pdgdende studien om MCL till myndigheten
senast 2025. Foretaget ska ocksd genomfdra en studie om l&ngtidseffekterna och sékerheten hos
kvinnor, dldre och patienter vars sjukdom ar mycket avancerad.

For att fa mer information om Tecartus langvariga effekt och sdkerhet hos patienter med ALL kommer
foretaget att lamna in uppfdljningsdata frén den padgaende studien och genomfédra ytterligare en studie
pa patienter med ALL.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Tecartus?

Foretaget som marknadsfér Tecartus maste sakerstélla att Iamplig expertis, utrustning och utbildning
finns pd de sjukhus d&r Tecartus ges. Tocilizumab, eller ett Iampligt alternativ om det rader brist pa
detta lakemedel, maste finnas till hands i handelse av att cytokinfrisattningssyndrom uppstar.
Féretaget maste forse halso- och sjukvardspersonal och patienter med utbildningsmaterial om méjliga
biverkningar av Tecartus, sarskilt cytokinfrisattningssyndrom.

Foretaget maste genomfora flera studier for att f& mer information om Tecartus, daribland om dess
I&ngsiktiga sdkerhet och effekt.

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta fér saker och effektiv anvéndning av Tecartus har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tecartus kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Tecartus utvdrderas noggrant och nédvéandiga dtgérder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Tecartus

Den 14 december 2020 beviljades Tecartus ett villkorat godkannande for forsaljning som galler i hela
EU.

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2022.
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