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Carvykti (ciltakabtagéna autoleicels)
Carvykti parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Carvykti un kapec tas lieto?

Carvykti ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar multiplo mielomu (kaulu
smadzenu vézi), kad vézis ir atgriezies (recidivéjis) un nav reagg€jis uz arstésanu (refraktars).

Tas lieto pieaugusajiem, kuri ir sanémusi vismaz vienu iepriekS€ju terapiju, tostarp imdnmodul&josu
agentu un proteasomu inhibitoru, kuru slimiba kops pédéjas arstésanas ir progreséjusi un kuriem
arstésana ar lenalidomidu nav bijusi efektiva (refraktara).

Multipla mieloma ir “reta”, un 2020. gada 28. februari Carvykti tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzeto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3202252

Carvykti satur aktivo vielu ciltakabtagéna autoleicelu, kas sastav no genétiski modificétam T Sinam
(balto asins sdnu veida).

Ka lieto Carvykti?

Carvykti pacientiem var dot tikai apmaciti arsti specializétas slimnicas.

Carvykti tiek sagatavotas, izmantojot pasa pacienta T Siinas, ko ekstrah& no asinim, genétiski modificé
laboratorija, un péc tam ievada atpakal pacientam vienas infuzijas veida (pa pilienam) véna. Carvykti
drikst lietot tikai pacientam, kura Siinas ir izmantotas zalu pagatavosanai.

Pirms Carvykti lietoSanas pacientam javeic 1ss kimijterapijas kurss, lai atbrivotos no esoSajam baltajam
asins Stinam, un tiesi pirms inflizijas pacientam jasanem paracetamols un antihistamins, lai mazinatu
ar infuziju saistitu reakciju risku.

Zalém tocilizumabam (vai piemérota alternativa, ja tocilizumabs nav pieejams deficita d€l) un
neatliekamas palidzibas aprikojumam jabit pieejamam gadijuma, ja pacientam ir potenciali nopietna
blakusparadiba, ko sauc par citokinu atbrivoSanas sindromu (skatiet aprakstu talak sadala par
riskiem).

Katru dienu 14 dienas péc Carvykti infuzijas pacienti rlpigi jauzrauga attieciba uz blakusparadibam un
péc tam periodiski vél divas nedélas. Pacientiem ieteicams uzturéties specializétas slimnicas tuvuma
vismaz Cetras nedélas péc Carvykti inflzijas.
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Papildu informaciju par Carvykti lietoSanu skatit zalu lietosanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Carvykti darbojas?

Carvykti satur ciltakabtagéna autoleicelu, kas sastav no pasa pacienta T Sinam, kuras laboratorija ir
genétiski modificétas, lai razotu olbaltumvielu, ko dévé par himérisko antigéna receptoru (HAR). HAR
var piesaistities proteinam, ko dévé par B Slinu nogatavinasanas antigénu (BCMA), kas atrodas uz
multiplas mielomas Stinu virsmas.

Kad pacientam ievada Carvykti, modificétas B Siinas piesaistas pie BCMA un pé&c tam nogalina
mielomas Sinas, tadéjadi palidzot organismam atbrivoties no multiplas mielomas.

Kadi Carvykti ieguvumi atklati petijumos?

Pirmaja pétijuma tika pieradits, ka viena Carvykti inflzija efektivi iznicina véza slinas pacientiem ar
multiplo mielomu, kas bija recidivéjusi un neread€ja uz trim vai vairakam iepriekSéjam terapijam. P&c
pusotra gada aptuveni 84 % pacientu (95 no 113) reagéja uz arstéSanu un 69 % (78 no 113) novéroja
véZa izzu$anas pazimes (pilniga atbildes reakcija). Saja pétijuma Carvykti netika salidzinatas ar citam
zalem.

Sie rezultati bija labaki neka citos pétijumos ar pacientiem, kuri sanéma standarta terapiju multiplas
mielomas arstésanai.

Otraja pétijuma tika pieradits, ka Carvykti bija efektivas pacientiem ar multiplo mielomu, kas bija
recidivéjusi un nebija reag€jusi uz vienu lidz trim iepriekSéjam terapijam, tostarp lenalidomidu.
Pacienti sanéma vai nu Carvykti péc parejas terapijas (standarta arstéSana, kas sanemta, gaidot
Carvykti razoSanu), vai tikai standarta terapiju. Standarta terapija sastavéja no bortezomiba,
pomalidomida un deksametazona vai daratumumaba, pomalidomida un deksametazona. Péc gandriz
16 ménesus ilgas arstésanas slimiba pasliktindjas mazakai to pacientu dalai, kuri sanéma Carvykti
(31 %, 65 no 208), salidzinot ar pacientiem, kuri sanéma tikai standarta terapiju (58 %, 122 no
211 pacientiem).

Kads risks pastav, lietojot Carvykti?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Carvykti, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Carvykti blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir neitropénija
(zems neitrofilu lTmenis), drudzis, limfopénija un leikopénija (zems limfocitu vai citu balto asins SGnu
[imenis), anémija (zems sarkano asins stnu limenis), trombocitopénija (zems trombocitu [imenis),
hipotensija (zems asinsspiediens), sapes muskulos un kaulos, augsts aknu enzimu limenis, augséjo
elpcelu infekcija (deguna un rikles infekcija), caureja, hipogammaglobulinémija (zems iminglobulina
limenis asinis), slikta disa, galvassapes, klepus, nogurums, ka ari citokinu atbrivosanas sindroms
(potenciali dzivibai bistama iekaisuma slimiba, kas var izraisit drudzi, vemsanu, elpas trikumu, sapes
un zemu asinsspiedienu).

Cilvékiem, kuriem nevar veikt kimijterapiju, lai atbrivotos no esosajam baltajam asins stinam, nedrikst
lietot Carvykti.
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Kapéc Carvykti ir registrétas ES?

Neraugoties uz to, ka multiplas mielomas arstésanai ir pieejams arvien vairak terapiju, slimiba parasti
atgriezas un kllst nearstéjama. Divos pamatpé&tijumos viena Carvykti infizija nodrosinaja kliniski
nozimigus atbildes reakcijas raditajus multiplas mielomas pacientiem, kuriem vézis bija recidivéjis un
nebija reagéjis uz iepriekSéjam terapijam.

Var rasties nopietnas blakusparadibas, jo Tpasi citokinu atbrivoSanas sindroms un neirologiski
traucéjumi, ko dévé par ICANS (ar iminefektoru Siinam saistits neirotoksicitates sindroms), un zalu
informacija ir ieklauti ieteikumi to parvaldisanai. Eiropas Zalu adentiira noléma, ka ieguvums, lietojot
Carvykti, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietoSanai ES.

Carvykti sakotnégji tika izsniegta “atlauja ar nosacijumiem”. Tagad redistracijas aplieciba tiek aizstata
ar standarta registracijas apliecibu, jo uznémums péc adgentiras pieprasijuma ir iesniedzis papildu
datus.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Carvykti lietoSanu?

Uznémumam, kas piedava tirgl Carvykti, ir javeic petijumi, lai iegatu vairak informacijas par Carvykti
ilgtermina droSumu un efektivitati. Tai arl janodrosina, lai slimnicam, kuras izsniedz Carvykti, bltu
atbilstoSas specialas zinasanas, aprikojums un apmaciba. Citokinu atbrivosanas sindroma arstésanai
jabut pieejamam tocilizumabam vai piemérotam alternativam, ja tas nav pieejams deficita d€|.

Uznémumam janodrosina ari izglitojosi materiali veselibas apriipes specialistiem un pacientiem par
iespéjamam blakusparadibam, jo ipasi citokinu atbrivosanas sindromu un neirotoksicitati.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Carvykti
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Carvykti lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Carvykti
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Carvykti

Carvykti 2022. gada 25. maija sanéma registracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa ES.
2024. gada 19. aprili ta tika nomainita uz pilnu standarta registracijas apliecibu.

Sikaka informacija par Carvykti ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Carvykti

Sis parskats pédéjo reizi atjauninats 2024. gada marta.
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