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Tecartus (brexukabtagén autoleucel)
Prehlad o lieku Tecartus a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tecartus a na ¢o sa pouziva?

Tecartus je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu:

e dospelych s lymfémom z plastovych buniek (MCL) (rakovinou B buniek, ¢o je typ bielych krviniek),
ak sa rakovina po dvoch alebo viacerych predchadzajucich lie¢bach vratila vratane liecby liekom
proti rakovine nazyvanym inhibitor Brutonovej tyrozinkinazy (BTK),

e dospelych vo veku 26 rokov a starsich os6b s akutnou lymfoblastovou leukémiou (inym typom
rakoviny B buniek), ak sa rakovina vratila alebo neodpovedala na predchadzajuce liecby.

Tento typ rakoviny B-buniek je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Tecartus 13. novembra 2019

oznadeny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia na lie¢bu lymfému z pladstovych buniek a 19. oktdbra 2020
na liecbu akutnej lymfoblastovej leukémie.

Liek Tecartus obsahuje lieCivo brexukabtagén autoleucel, ktoré sa sklada z geneticky modifikovanych
bielych krviniek.

Ako sa liek Tecartus pouziva?

Vydaj lieku Tecartus je viazany na lekarsky predpis. Pacientom ho musia podavat vyskoleni lekariv
Specializovanych nemocniciach.

Liek Tecartus sa pripravuje s pouzitim vlastnych bielych krviniek pacienta, ktoré si extrahované z krvi,
geneticky modifikované v laboratériu, a potom podané spat pacientovi vo forme jednej infazie
(kvapkanim) do zily. Liek Tecartus sa smie podat len pacientovi, ktorého bunky sa pouZili na jeho
vyrobu.

Pred podanim lieku Tecartus mé pacient absolvovat kratky cyklus chemoterapie na odstrdnenie bielych
krviniek a tesne pred infaziou sa mu poda paracetamol a antihistaminikum na znizenie rizika reakcii na
infaziu.

Pre pripad, Ze sa u pacienta vyskytne potencidlne zavazny vedlajsi i¢inok nazyvany syndrém
uvolfiovania cytokinov (pozri ¢ast tykajlcu sa rizik uvedent dalej), musi byt k dispozicii liek nazyvany
tocilizumab (alebo vhodna alternativa, ak tento liek nie je dostupny z dévodu vycerpania zasob) a
nudzové vybavenie.
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Vzhladom na mozny vyskyt vedlajsich G&inkov sa pacienti maju dékladne sledovat podas desiatich dni
po liecbe a odporuca sa, aby sa aspon Styri tyzdne po lieCbe zdrziavali v blizkosti Specializovanej
nemocnhice.

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

Akym sposobom liek Tecartus Gcinkuje?

Liek Tecartus obsahuje brexukabtagén autoleucel, ktory obsahuje T bunky pacienta (typ bielych
krviniek). Tieto lieky boli v laboratériu geneticky modifikované tak, aby vytvarali protein nazyvany
chiméricky antigénovy receptor (CAR), ktory pomaha T-bunkam naviazat sa na protein nazyvany CD19
nachdadzajuci sa na rakovinovych bunkach .

Ak sa liek Tecartus inflzne poda pacientovi, modifikované T bunky sa mdzu naviazat na rakovinové
bunky a usmrtit ich, ¢im pomé&hajd odstranit rakovinu z tela.

Aké prinosy lieku Tecartus boli preukazané v stadiach?

Lymfém z plastovych buniek

Do hlavnej studie, ktora v stcasnosti prebieha, bolo zahrnutych 74 dospelych s MCL, ktorych rakovina
sa vratila najmenej po dvoch predchadzajucich lieCbach zahffiajacich lie¢bu inhibitorom BTK. Priblizne
u 59 % pacientov (44 zo 74) lieCenych liekom Tecartus bola zaznamenana Uplna odpoved (to
znamena, ze uz nemali ziadne znamky zvysnej rakoviny). Tento vysledok bol lepsi nez vysledky, ktoré
boli dosial' pozorované u podobnych pacientov podstupujucich iné liecby.

Akuatna lymfoblastova leukémia

V hlavnej studii, do ktorej bolo zahrnutych 55 pacientov, sa preukazalo, ze liek Tecartus je ucinny pri
lieCbe ALL, ktord sa po predchadzajlcej lieCbe vratila alebo na fiu neodpovedala. Asi po 17 mesiacoch
lieCby priblizne 71 % (39 z 55) pacientov dosiahlo UpInu odpoved (nezostali Ziadne znamky rakoviny)
a Uplnd odpoved'sa zaznamenala u 56 % vsSetkych pacientov (31 z 55), pricom pocet ich krviniek sa
vratil do normalu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tecartus?

V klinickej studii sa u viac ako polovice vsetkych pacientov vyskytli zavazné vedlajsie UCinky.
Najéastejdie zdvazné vedlajsie ucéinky (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) sd syndrém
uvolnenia cytokinov (potencidlne Zivot ohrozujlci stav, ktory méze spdsobit horti¢ku, vracanie,
dychavi¢nost, bolest a nizky krvny tlak), encefalopatia (porucha mozgu s bolestou hlavy, ospalost a
dudevna zmétenost) a infekcie.

Preco bol liek Tecartus povoleny v EU?

Pacienti s lymfémom z pldstovych buniek a akUtnou lymfoblastovou leukémiou vykazuju zlé vysledky,
najma ak sa rakovina vratila alebo neodpovedala na predchadzajuce lie¢by (napriklad inhibitor BTK u
pacientov s MCL). Liek Tecartus pontka tymto pacientom moznost lie¢by. Hoci sa u va&siny pacientov
vyskytuju zdvazné vedlajsie ucinky, ktoré mozu zahfiat syndrém uvolnenia cytokinov, tieto G&inky su
zvladnutelné, ak su zavedené vhodné opatrenia (pozri dalej). Eurépska agentura pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Tecartus st vadésie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdze byt
povoleny na pouzivanie v EU.
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Liek Tecartus bol povoleny tzv. s podmienkou. To znamena, Ze sa ¢aka na dalSie dékazy o lieku, ktoré
musi spoloénost predloZit. Agentira kazdy rok prehodnocuje véetky nové dostupné informécie a podla
potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o lieku Tecartus dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Tecartus bol povoleny s podmienkou, spoloénost, ktora liek uvadza na trh, do roku 2025
predloZi agentlre zdveredéné spravy zo Stidie o MCL, ktord v sucasnosti prebieha. Spolo¢nost ma
takisto vykonat stidiu o dlhodobej Ucinnosti a bezpeénosti u zien, starSich pacientov a pacientov s
tazkym priebehom MLC.

Na ziskanie dalSich informacii o dlhodobej Uc¢innosti a bezpecnosti lieku Tecartus u pacientov s ALL
spolo¢nost predloZi nadvézujlce Gdaje z prebiehajlcej $tidie a uskutoéni daldiu $tidiu zahfiajlcu
pacientov s ALL.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Tecartus?

Spolo¢nost, ktord liek Tecartus uvadza na trh, musi zabezpedit, aby nemocnice, kde sa liek Tecartus
podava, disponovali zodpovedajlucim vybavenim a aby zdravotnicky persondl mal zodpovedajluce
odborné znalosti a absolvoval prislusnt odbornt pripravu. V pripade vyskytu syndrému uvolnenia
cytokinov musi byt k dispozicii tocilizumab, alebo vhodna alternativa, ak tocilizumab nie je z dévodu
vyclerpania zasob dostupny. Spolo¢nost musi zdravotnickym pracovnikom a pacientom poskytnat
vzdeldvaci materidl tykajluci sa moznych vedlajsich ucinkov lieku Tecartus, najma syndrému uvolnenia
cytokinov.

Spoloénost musi vykonat niekolko $tidii s cielom ziskat viac informacii o lieku Tecartus vratane jeho
bezpecnosti a ucinnosti z dlhodobého hladiska.

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Tecartus boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrzZiavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Tecartus sa neustadle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Tecartus sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tecartus

Lieku Tecartus bolo 14. decembra 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné v
celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Tecartus sa nachadzaji na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecartus

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 08-2022
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