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ABECMA® (idecabtagén vicleucel) 260 - 500 x 10° células dispersion para perfusiéon
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: IDECABTAGEN VICLEUCEL

El Hospital Universitario Ramon y Cajal es uno de los centros de referencia de la Comunidad de Madrid
incluido en la Red Nacional de hospitales publicos para la administracion de terapias avanzadas contra
tumores hematoldgicos. Cada caso candidato a ser tratado con ABECMA® es evaluado y aprobado por el
Grupo de Expertos en la Utilizacion de Medicamentos CAR del Sistema Nacional de Salud.

GRUPO TERAPEUTICO: otros agentes antineoplasicos, cédigo ATC: L01XL04

Cada bolsa de perfusion de Abecma especifica del paciente contiene idecabtagén vicleucel a una
concentracién dependiente del lote de linfocitos T autdlogos modificados genéticamente para expresar un
receptor quimérico para el antigeno anti-BCMA (linfocitos T-CAR positivos viables). EI medicamento se
acondiciona en una o mas bolsas de perfusion que en su conjunto contienen una dispersion celular de 260
a 500 x 108 linfocitos T-CAR positivos viables suspendidos en una solucién de crioconservante.

Cada bolsa de perfusion contiene 10-30 ml, 30-70 ml 0 55-100 ml de dispersion para perfusion.

= [nformacion técnica complementaria relativa a:

1. Posologia: Abecma esta indicado para uso autélogo. El tratamiento consiste en dosis unicas
para perfusion que contienen una dispersion de linfocitos T-CAR positivos viables en una o mas
bolsas de perfusion. La dosis prevista es de 420 x 10° linfocitos T-CAR positivos viables dentro
de un intervalo de 260 a 500 x 10° linfocitos T-CAR positivos viables. Para mas informacién
sobre la dosis, consultar el certificado de liberacién para perfusion (RfIC) que se adjunta.

- Pacientes de 100 kg o menos: 0,5 - 1 x 10° linfocitos T-CAR positivos viables/kg de peso
corporal.

- Pacientes de mas de 100 kg: 0,5 - 1 x 108 linfocitos T-CAR positivos viables (no basado en
el peso).

2. Forma de administracion y precauciones de uso/preparacion:
1. Preparacion de la perfusién de Abecma:

o Antes de la perfusion de Abecma, se debe confirmar que la identidad del paciente
coincide con los identificadores del paciente que figuran en el(los) cartucho(s),
la(s) bolsa(s) de perfusion y el certificado de liberacion para perfusion (RfIC) de
Abecma. La bolsa de perfusion de Abecma no se debe extraer del cartucho si la
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informacion que figura en la etiqueta especifica del paciente no coincide con la
identidad del paciente a tratar. En caso de discrepancias entre las etiquetas y los
identificadores del paciente, se debe contactar inmediatamente con la compafiia.

o Si se ha recibido mas de una bolsa de perfusion para el tratamiento, se debe
descongelar cada bolsa de una en una. Se debe coordinar el tiempo de
descongelacion de Abecma con la perfusion. La hora de inicio de la perfusiéon se
debe confirmar por adelantado y se debe ajustar al tiempo de descongelacion
para que Abecma esté disponible para la perfusion cuando el paciente esté
preparado.

2. Descongelacion:

o Sacar la bolsa de perfusion de Abecma del cartucho e inspeccionarla para
detectar cualquier pérdida de la integridad del envase, como roturas o grietas,
antes de la descongelacion. Si parece que la bolsa de perfusion esta dafiada o
tiene fugas, no se debe perfundir y se desechara de acuerdo con las guias
locales de manipulacion de residuos bioldégicos humanos.

o Colocar la bolsa de perfusion dentro de una segunda bolsa estéril.

o Descongelar Abecma a unos 37 °C utilizando un dispositivo de descongelacion
autorizado o un bafo de agua hasta que no quede hielo visible en la bolsa de
perfusién. Mezclar suavemente el contenido de la bolsa para dispersar los
grumos de material celular. Si quedan algunos grupos de células visibles, seguir
mezclando suavemente el contenido de la bolsa. Los pequefios grumos de
material celular se deben dispersar mezclandolos suavemente de forma manual.
No lavar, poner boca abajo ni resuspender Abecma en un nuevo medio antes de
la perfusion.

3. Administracion:

o Cebar la via del equipo de perfusién con una solucion inyectable de cloruro
sodico de 9 mg/ml (0,9 %) antes de la perfusion.

o Perfundir Abecma en el plazo de 1 hora desde el inicio de la descongelacion a la
maxima velocidad tolerada mediante flujo por gravedad.

o Una vez perfundido todo el contenido de la bolsa de perfusion, se debe enjuagar
la via con una solucion inyectable de cloruro sédico de 9 mg/ml (0,9 %) a la
misma velocidad de perfusion, con el fin de garantizar la administracion de la
totalidad del medicamento.

o Todas las demas bolsas de perfusién del paciente identificado se administraran
siguiendo el mismo procedimiento.

3. Nivel de informaciéon sobre utilizacion del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepatica, dialisis, patologias concomitantes
e interacciones.

1. Personas de edad avanzada: no es necesario ajustar la dosis en pacientes = 65 aros.

2. Embarazo: No hay datos relativos al uso de idecabtagén vicleucel en mujeres
embarazadas. No se han realizado estudios de toxicidad para la reproduccién y el
desarrollo en animales para evaluar si idecabtagén vicleucel puede causar dafio fetal
cuando se administra a una mujer embarazada. Se desconoce si idecabtagén vicleucel
puede ser transferido al feto. Segun su mecanismo de accidn, si las células transducidas
atraviesan la placenta podrian provocar toxicidad fetal, incluyendo aplasia de células
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plasmaticas o hipogammaglobulinemia. Por tanto, no se recomienda utilizar Abecma
durante el embarazo ni en mujeres en edad fértil que no estén utilizando métodos
anticonceptivos. Hay que informar a las mujeres embarazadas de los posibles riesgos
para el feto. El embarazo tras el tratamiento con Abecma se debe consultar con el
meédico responsable del tratamiento. En los recién nacidos de madres tratadas con
Abecma se debe considerar la evaluacion de los niveles de inmunoglobulinas.

Lactancia: Se desconoce si las células de idecabtagén vicleucel se excretan en la leche
materna o se transfieren a los recién nacidos lactantes. No se puede excluir el riesgo en
nifios lactantes. Se debe informar a las mujeres en periodo de lactancia de los posibles
riesgos para los recién nacidos lactantes.

Fertilidad: No hay datos sobre los efectos de idecabtagén vicleucel en la fertilidad. No se
han evaluado los efectos de idecabtagén vicleucel sobre la fertilidad masculina ni
femenina en estudios con animales.

Insuficiencia renal y hepatica: No se realizaron estudios en pacientes con insuficiencia
renal y hepatica con idecabtagén vicleucel.

Patologias concomitantes: Pacientes seropositivos para el virus de la hepatitis B (VHB),
el virus de la hepatitis C (VHC) o el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH): no hay
experiencia clinica en pacientes con infeccién activa por el VIH, el VHB o el VHC. Antes
de recoger los linfocitos para la fabricacién, se deben realizar analisis para la deteccion
del VHB, VIH activo y VHC activo. Para la fabricacion de Abecma no se aceptara
material de leucaféresis de pacientes con infeccion activa por el VIH o el VHC.
Interacciones: no se han realizado estudios de interacciones. La administracion
concomitante de agentes que inhiben la funcién de los linfocitos T no se ha estudiado
formalmente. La administracion concomitante de agentes que estimulan la funcion de los
linfocitos T no se ha investigado y se desconocen los efectos.

Vacunas con virus vivos: no se ha estudiado la seguridad de la inmunizacién con
vacunas viricas vivas durante o después del tratamiento con Abecma. Como medida de
precaucion, no se recomienda la vacunacion con vacunas vivas durante al menos 6
semanas antes del inicio de la quimioterapia reductora del numero de linfocitos, durante
el tratamiento con Abecma y hasta la recuperacién inmunitaria después del tratamiento.

4. Nivel de informacion sobre vigilancia farmacoldgica y toxicoldgica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacion con el
medicamento:

1.

Sindrome _de liberacién de citocinas: se han producido reacciones de SLC, algunas
mortales o potencialmente mortales, tras la perfusion de Abecma. La mayoria de los
pacientes experimentaron algun grado de SLC. En los estudios clinicos, la mediana del
tiempo hasta la apariciéon del SLC fue de 1 dia (intervalo: 1 a 17).

Al primer signo de SLC, se debe iniciar la administracion de tratamiento sintomatico, de
tocilizumab o de tocilizumab y corticoesteroides, siguiendo las recomendaciones
generales. Abecma puede continuar expandiéndose y persistir tras la administracion de
tocilizumab y corticoesteroides.

Se debe monitorizar estrechamente el funcionamiento cardiaco y organico de los
pacientes que experimenten SLC hasta la resolucion de los sintomas. En los pacientes
con SLC grave o potencialmente mortal, se debe considerar la posibilidad de realizar la
monitorizacion y el tratamiento de apoyo en una unidad de cuidados intensivos.
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Si durante el SLC se sospecha de una reaccion adversa neurolégica concurrente, esta
se debe tratar de acuerdo con las recomendaciones generales y se aplicara la
intervencion mas potente de las dos.

2. Reacciones adversas neurolégicas: tras el tratamiento con Abecma, se han producido
reacciones adversas neurolégicas, como afasia, encefalopatia y sindrome de
neurotoxicidad asociada a células inmuno efectoras (ICANS, por sus siglas en inglés),
que pueden ser graves o potencialmente mortales. La mediana de tiempo hasta la
aparicion de la primera reaccion de neurotoxicidad fue de 3 dias (intervalo: 1 a 317 dias).
Se ha reportado también parkinsonismo de grado 3 de aparicién tardia. La toxicidad
neurolégica puede ser concurrente con el SLC, posterior a la resolucion del SLC o
producirse en ausencia de SLC.

Monitorizacién y tratamiento de reacciones adversas neuroldgicas: se debe monitorizar a
los pacientes durante los primeros 10 dias tras la perfusion de Abecma en el centro de
tratamiento cualificado para detectar signos y sintomas de toxicidad neuroldgica. Tras los
primeros 10 dias después de la perfusion, se debe monitorizar al paciente a criterio del
meédico. Se debe recomendar a los pacientes que permanezcan en un lugar préximo al
centro de tratamiento cualificado (2 horas de viaje como maximo) al menos durante las 4
semanas posteriores a la perfusion y que soliciten atencién médica inmediata si en algun
momento presentan signos y sintomas de toxicidad neurolégica.

Si se sospecha de toxicidad neurolégica, esta se debe tratar de acuerdo con las
recomendaciones generales. Se deben descartar otras causas de los sintomas
neuroldgicos. En caso de toxicidad neuroldgica grave o potencialmente mortal, se debe
administrar tratamiento de apoyo en cuidados intensivos.

5. Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual: en ausencia de estudios de
compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.

6. Naturaleza y contenido del envase: bolsa(s) de crioconservacion de etilvinilacetato con tubo de
adicion sellado que contiene 10-30 ml (bolsa de 50 ml), 30-70 ml (bolsa de 250 ml) o 55-100 ml
(bolsa de 500 ml) de dispersion celular. Cada bolsa de crioconservacion esta envasada
individualmente en un cartucho de metal. Una dosis de tratamiento individual comprende una o
mas bolsas de perfusion del mismo tamano y volumen de llenado.

1- Segun las guias, se recomienda el uso de Abecma® en las siguientes situaciones:

Guias NCCN (2025)

- Indicacién: Pacientes con mieloma multiple en recaida/refractario tras =2 lineas previas, incluyendo un
inhibidor del proteasoma, un inmunomodulador y un anti-CD38.

- Nivel de evidencia: Categoria 1.
- Uso preferente: En pacientes con enfermedad refractaria a multiples lineas.
Guias ASCO (2025)

- Posicionamiento: Recomendado en pacientes con mieloma multiple en recaida/refractario con =2
lineas previas.

- Comentario clinico: Alta tasa de respuesta completa y negatividad de enfermedad minima residual
(EMR), con perfil de toxicidad manejable en centros especializados.
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2- |PT disponible en:

o https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2023/IPT-179-
Abecma-idecabtagen-vicleucel-mieloma-multiple.pdf
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