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P¥ipravil prof. Edgar Faber.

EMA schvalila prvni imunoterapii pomoci CAR T-lymfocytt

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) schva-
lila 27. 8. 2018 bunécnou terapii exprimujici chimé-
rni antigen receptoru T bunék (CAR-T) tisagenlecleucel
a axicabtagene ciloleucel. Z evropského hlediska se jedna
o priilomové rozhodnuti, které vedlo k prvni registraci
1é¢by vyuzivajici CD19 specifickych CAR T-lymfocytii.
Imunoterapie pomoci CAR T-lymfocytll je umozné-
na diky ex vivo ipravé autolognich T-lymfocytii, které
jsou modifikovany pomoci chimérického antigenniho
receptoru (CAR). Tyto pozménéné T-lymfocyty expri-
muji CAR proti riznym antigentim (nejcastéji CD19).
Dilezité je, Ze aktivita CAR T-lymfocytdl neni ovliv-
néna HLA restrikci. Tisagenlecleucel (Kymriah®) je
schvalen pro 1é¢bu refrakterni/relabované B-akutni
lymfoblastické leukemie. Dale je tisagenlecleucel in-
dikovan k 1é¢bé relabovaného/refrakterniho difuzniho

velkobunécného B-lymfomu. Lécba byla registrovana
na zakladé vysledku klinickych studii Julliet a Eliana.
Axicabtagene ciloleucel (Yescarta®) byl registrovan
diky pfiznivym vysledkiim studie ZUMA-1 a je urcen
k 1é¢bé dospélych pacientt s relabovanym/refrakternim
difuznim velkobunéénym B-lymfomem, a to véetné
primarniho mediastinalniho B-lymfomu.

ODKAZY:

https://novartis.gcs-web.com/Novartis-receives-European-
Commission-approval-of-its-CAR-T-cell-therapy-Kymriah-
tisagenlecleucel
https://www.businesswire.com/news/home/20180827005248/en/
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