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Carvykti (ciltacabtagen autoleucel)
Prezentare generala a Carvykti si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Carvykti si pentru ce se utilizeaza?

Carvykti este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu mielom multiplu (un tip de
cancer al maduvei) atunci cand cancerul a revenit (recidivat) si nu a raspuns la tratament (refractar).

Se utilizeaza la adulti carora li s-a administrat cel putin un tratament anterior, inclusiv un agent
imunomodulator si un inhibitor de proteazom, la care boala s-a agravat de la ultimul tratament si la
care tratamentul cu lenalidomida nu a dat rezultate (refractar).

Mielomul multiplu este rar, iar Carvykti a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in
boli rare) la 28 februarie 2020. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot
gasi aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3202252.

Carvykti contine substanta activa ciltacabtagen autoleucel, care consta in limfocite T (un tip de globule
albe) modificate genetic.

Cum se utilizeaza Carvykti?

Carvykti se poate administra pacientilor numai de catre medici instruiti din spitale de specialitate.

Carvykti se prepara utilizand propriile limfocite T ale pacientului, care sunt extrase din sange,
modificate genetic in laborator si apoi administrate fnapoi pacientului in perfuzie intravenoasa (picurare
in vena) unica. Carvykti se administreaza numai pacientului ale carui celule au fost folosite la
producerea medicamentului.

Inainte sa i se administreze Carvykti, pacientul trebuie sa faca un ciclu scurt de chimioterapie pentru a
elimina globulele albe existente si trebuie sa primeasca paracetamol si un medicament antihistaminic
chiar inainte de perfuzie pentru a reduce riscul de reactii la perfuzie.

Pentru cazul in care pacientul are o reactie adversa potential grava numita sindrom de eliberare de
citokine (vezi descrierea de mai jos, la punctul despre riscurile asociate), trebuie sa fie disponibile
medicamentul numit tocilizumab (sau o alternativa adecvata in lipsa acestuia) si echipamentul de
urgenta.
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Pacientii trebuie urmariti indeaproape pentru a depista reactii adverse, zilnic timp de 14 zile dupa
perfuzia cu Carvykti, iar apoi periodic inca doua saptamani. Pacientilor li se recomanda sa ramana in
apropierea unui spital de specialitate cel putin patru saptamani dupa perfuzia cu Carvykti.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Carvykti, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Carvykti?

Carvykti contine ciltacabtagen autoleucel, care consta din propriile limfocite T ale pacientului, care au
fost modificate genetic in laborator astfel incat sa produca o proteind numita receptor himeric de
antigen. Receptorul himeric de antigen se poate lega de o proteind numitd antigen de maturare a
limfocitelor B (BCMA), care este prezenta pe suprafata celulelor mielomului multiplu.

Cand Carvykti se administreaza pacientului, limfocitele T modificate se leaga de BCMA si apoi distrug
celulele mielomului, ajutadnd astfel la eliminarea mielomului multiplu din organism.

Ce beneficii a prezentat Carvykti pe parcursul studiilor?

Un prim studiu a aratat ca o singura perfuzie cu Carvykti a fost eficace in eliminarea celulelor
canceroase la pacientii cu mielom multiplu care recidivase si nu raspunsese la trei sau mai multe
tratamente anterioare. Dupa un an si jumatate, aproximativ 84 % (95 din 113) din pacienti au rdspuns
la tratament si 69 % (78 din 113) aveau semne de disparitie a cancerului (raspuns complet). in acest
studiu, Carvykti nu a fost comparat cu alt medicament.

Aceste rezultate au fost mai bune decét cele observate in alte studii pe pacienti carora li s-au
administrat tratamente standard pentru mielom multiplu.

Un al doilea studiu a aratat ca Carvykti a fost eficace la pacienti cu mielom multiplu care a recidivat si
nu a raspunsese la unul pana la trei tratamente anterioare incluzand lenalidomida. Pacientii au primit
fie Carvykti dupa tratamentul de legatura (tratament standard primit in asteptarea prepararii
Carvykti), fie tratamentul standard in monoterapie. Tratamentul standard consta in bortezomib,
pomalidomida si dexametazona sau daratumumab, pomalidomida si dexametazona. Dupa aproape 16
luni de tratament, boala se agravase la mai putini pacienti carora li s-a administrat Carvykti (31 %, 65
din 208) in comparatie cu pacientii care au primit tratament standard in monoterapie (58 %, 122 din
211 pacienti).

Care sunt riscurile asociate cu Carvykti?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Carvykti, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Carvykti (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt neutropenie (numar mic de neutrofile), febra, limfopenie si leucopenie (numar mic de limfocite
sau alte globule albe), anemie (numar mic de globule rosii), trombocitopenie (numar mic de
trombocite), hipotensiune (tensiune arteriala mica), dureri de muschi si de oase, nivel ridicat de
enzime hepatice, infectii ale cdilor respiratorii superioare (infectii ale nasului si gatului), diaree,
hipogamaglobulinemie (niveluri scazute de imunoglobulind in sédnge), greata, dureri de cap, tuse,
oboseald, precum si sindrom de eliberare de citokine (o afectiune inflamatorie potential mortala care
poate cauza febra, varsaturi, insuficienta respiratorie, dureri si tensiune arteriala mica).

Carvykti este contraindicat la persoanele care nu pot face chimioterapie pentru eliminarea globulelor
albe existente.
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De ce a fost autorizat Carvykti in UE?

In pofida disponibilitatii unui numar tot mai mare de tratamente pentru mielomul multiplu, in cele din
urma boala totusi revine si devine incurabild. In dou studii principale, administrarea unei singure
perfuzii cu Carvykti a dus la rate de raspuns semnificative clinic la pacientii cu mielom multiplu la care
cancerul revenise si nu raspunsese la tratamentele anterioare.

Pot aparea reactii adverse grave, in special sindromul de eliberare de citokine si o afectiune
neurologicad numitd SNCEI (sindrom de neurotoxicitate asociat cu celulele efectoare imune), iar
informatiile referitoare la produs contin recomandari pentru gestionarea lor. Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotdrat ca beneficiile Carvykti sunt mai mari decét riscurile asociate si acest
medicament fi autorizat pentru utilizare in UE.

Carvykti a primit initial ,autorizare conditionata”. Autorizatia a fost transformata acum in autorizatie
standard deoarece compania a furnizat datele suplimentare solicitate de agentie.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Carvykti?

Compania care comercializeaza Carvykti trebuie s efectueze studii pentru a culege mai multe
informatii cu privire la siguranta si eficacitatea pe termen lung a Carvykti. De asemenea, trebuie sa se
asigure ca spitalele in care se administreaza Carvykti dispun de expertiza, facilitdtile si formarea
corespunzatoare. Pentru gestionarea sindromului de eliberare de citokine trebuie sa fie disponibil
tocilizumab sau alternative adecvate in lipsa acestuia.

De asemenea, compania trebuie sa furnizeze materiale educationale pentru personalul medical si
pentru pacienti cu privire la posibilele reactii adverse, in special sindromul de eliberare de citokine si
neurotoxicitate.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Carvykti, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Carvykti sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Carvykti sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Carvykti

Carvykti a primit autorizatie de punere pe piata conditionatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 25 mai
2022. Aceasta a fost transformata in autorizatie de punere pe piata standard completa la 19 aprilie
2024.

Mai multe informatii cu privire la Carvykti se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Carvykti

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2024.
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