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Sammanfattning av Yescarta och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Yescarta och vad anvands det for?

Yescarta ar ett lakemedel som anvands for att behandla féljande typer av blodcancer hos vuxna:
e Hoggradigt B-cellslymfom (HGBL).

e Diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL).

e Primart mediastinalt storcelligt B-cellslymfom (PMBCL).

e Follikulart lymfom (FL).

Yescarta &r avsett for patienter vars blodcancer har aterkommit (recidiverande) eller slutat svara pd
tidigare behandling (refraktar).

Yescarta ar en typ av lakemedel for avancerad terapi som kallas “genterapiprodukt”. Det ar en typ av
lakemedel som verkar genom att gener férs in i kroppen.

De blodcancerformer som Yescarta anvdands mot ar séllsynta och Yescarta klassificerades som
sarlakemedel (ett ldkemedel som anvands vid sdllsynta sjukdomar) fér DLBCL den 16 december 2014,
for PMBCL den 9 oktober 2015 och fér FL den 11 november 2015.

Yescarta innehaller den aktiva substansen axikabtagenciloleucel (bestdende av genetiskt modifierade
vita blodkroppar).

Hur anvands Yescarta?

Yescarta utvecklas med hjalp av patientens egna vita blodkroppar. Dessa utvinns ur blodet, modifieras
genetiskt i laboratorium och aterinférs sedan till patientens kropp.

Det ges som en engdngsinfusion (dropp) i en ven och far bara ges till den patient vars blodkroppar
anvandes for att framstélla det. Innan patienterna far Yescarta ska de genomga en kort
kemoterapibehandling fér eliminering av de befintliga vita blodkropparna. Strax fére infusionen ska de
dven fa paracetamol och ett antihistaminlakemedel fér att minska risken for infusionsrelaterade
reaktioner.
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Lakemedlet tocilizumab (eller ett Idampligt alternativ om detta |ldkemedel inte finns i lager) och
akututrustning maste finnas till hands ifall patienten skulle fa den potentiellt allvarliga biverkningen
cytokinfrisattningssyndrom (se avsnittet om risker nedan).

Patienterna ska 6vervakas noga avseende biverkningar under de 10 dagar som fdljer efter
behandlingen och bér vistas i narheten av ett specialistsjukhus under minst 4 veckor efter
behandlingen.

For mer information om hur du anvander Yescarta, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Yescarta?

Yescarta innehaller patientens egna T-celler (en typ av vita blodkroppar), som har genmodifierats i
laboratorium sd att de framstéller ett protein som kallas chimar antigenreceptor (CAR). CAR kan fésta
vid ett annat protein, CD19, som férekommer pa cancercellernas yta.

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

Vilka fordelar med Yescarta har visats i studierna?

Hoggradigt B-cellslymfom (HGBL) och diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL) efter en
behandlingslinje

I en huvudstudie pa 359 patienter med HGBL eller DLBCL som inte hade svarat pa tidigare behandling
eller dterkommit inom ett ar efter en tidigare behandling, visades Yescarta vara effektivt nar det géaller
att forlanga tiden som patienterna lever utan att drabbas av en viss handelse (férvarrad sjukdom, start
av en ny lymfombehandling eller dédsfall). I genomsnitt var patienterna som fick Yescarta fria fran
sadana handelser i cirka 8 manader, jamfort med 2 manader for patienter som fick
standardbehandlingar mot cancer. Dessutom var 41 procent av patienterna som fick Yescarta
fortfarande handelsefria efter 24 manaders behandling, jamfért med 16 procent av patienterna som
fick standardbehandling.

Diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL) och priméart mediastinalt storcelligt B-cellslymfom
(PMBCL) efter tva eller fler behandlingslinjer

En huvudstudie pd 111 patienter med DLBCL och PMBCL som hade kommit tillbaka eller inte hade
svarat pa tva tidigare behandlingar visade att Yescarta &r effektivt nar det galler att eliminera cancern
hos manga patienter. Av de patienter som deltog i studien uppvisade 47 procent ett fullstdndigt svar
(vilket innebar att de inte langre hade nagra tecken pa cancer), medan 66 procent uppvisade
atminstone ett delvist svar efter behandling med Yescarta.

Dessa resultat dvertraffade dem frén studier pa patienter som fick standardbehandlingar mot cancer,
dar cirka 7 procent av patienterna uppvisade ett fullstandigt svar och cirka 26 procent uppvisade
dtminstone ett delvist svar.

Follikuldrt lymfom (FL) efter tre eller fler behandlingslinjer

I en huvudstudie pa 75 patienter med FL som efter minst tre tidigare behandlingar hade kommit
tillbaka eller inte svarade pa behandling, visades Yescarta vara effektivt nar det géller att eliminera
cancern hos manga patienter. Av dessa svarade 91 procent pa behandlingen och 77 procent uppvisade
ett fullstandigt svar.
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De hér resultaten dvertraffade dem som sdgs i studier med patienter som fick standardbehandlingar
mot FL.

Vilka ar riskerna med Yescarta?

Allvarliga biverkningar kan férekomma hos omkring 1 av 2 anvandare. De vanligaste allvarliga
biverkningarna &r cytokinfrisattningssyndrom (ett potentiellt livshotande tillstdnd som kan ge feber och
orsaka krakningar, andfdddhet, smérta och 18gt blodtryck), encefalopati (en hjarnsjukdom som orsakar
huvudvark, sdémnighet och foérvirring) samt infektioner.

Yescarta far inte ges till patienter som &r allergiska mot gentamicin (en typ av antibiotika). En
fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Yescarta finns i bipacksedeln.

Varfor ar Yescarta godkant i EU?

En huvudstudie visade att Yescarta effektivt eliminerar cancern hos manga patienter med DLBCL,
HGBL och PMBCL som kommit tillbaka eller som inte svarat pa tidigare behandling. Antalet patienter
hos vilka cancern eliminerades eller hos vilka dtminstone ett delvist svar uppnaddes var stérre &n i den
grupp patienter som fick standardbehandling. En annan studie visade ocksa att lakemedlet &r effektivt
nar det galler att eliminera cancern hos manga patienter med FL dar sjukdomen inte svarat pa eller
kommit tillbaka efter minst tre tidigare behandlingar.

Allvarliga biverkningar, sarskilt cytokinfrisattningssyndrom, ar vanliga hos patienter som behandlas
med Yescarta. Dessa &r dock hanterbara om lampliga atgarder finns till hands (se nedan). Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Yescarta ar stérre an riskerna och att
Yescarta kan godkdnnas for forsaljning i EU.

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

Foretaget som marknadsfor Yescarta maste sakerstalla att 1amplig expertis, utrustning och utbildning
finns pa de sjukhus dar Yescarta ges. Tocilizumab eller ett lampligt alternativ maste finnas till hands i
handelse av att cytokinfrisattningssyndrom upptrader. Féretaget maste forse halso- och
sjukvardspersonal och patienter med utbildningsmaterial om méjliga biverkningar, sarskilt
cytokinfrisattningssyndrom.

Foretaget maste ocksd genomfdra en studie for att ta fram mer information om den I&ngsiktiga
sdkerheten hos Yescarta.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Yescarta har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Yescarta kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Yescarta utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas
for att skydda patienter.

Mer information om Yescarta

Den 23 augusti 2018 beviljades Yescarta ett godkdannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Yescarta finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/yescarta.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2022.
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