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éQué es ciltacabtagén autoleucel y para qué se utiliza?

Carvykti® es el nombre comercial de un medicamento que contiene el principio activo
ciltacabtagén autoleucel. El titular de la autorizacién de comercializaciéon en la Unidn Europea
es Janssen-Cilag International N.V. En Espanfia, el laboratorio ofertante es Janssen Cilag S.A.

Se utiliza para el tratamiento del mieloma multiple (un cancer de la médula dsea) cuando el
cancer ha reaparecido (recidivado) y no ha respondido al tratamiento (refractario). Se emplea
en adultos que han recibido al menos un tratamiento previo, incluido un agente
inmunomodulador y un inhibidor del proteasoma, cuya enfermedad ha empeorado desde el
ultimo tratamiento y para los que el tratamiento con lenalidomida no ha funcionado.

Carvykti® se prepara utilizando las células T del propio paciente, que se extraen de la sangre,
se modifican genéticamente en el laboratorio y después se devuelven al paciente en una Unica
perfusion intravenosa (goteo). Antes de su administracién, el paciente debe recibir un ciclo
corto de quimioterapia para eliminar los glébulos blancos existentes, asi como paracetamol y
un antihistaminico justo antes de la perfusién para reducir el riesgo de reacciones a la
perfusion.

Este medicamento solo puede ser administrado por médicos formados en hospitales que
cuenten con los conocimientos, las instalaciones y la formacién adecuados.

éComo funciona ciltacabtagén autoleucel?

Ciltacabtagén autoleucel contiene linfocitos T del propio paciente que han sido modificados
genéticamente en el laboratorio para que fabriquen una proteina denominada receptor
quimérico para el antigeno (CAR). El receptor quimérico para el antigeno puede unirse a una
proteina denominada antigeno de maduracion de los linfocitos B (BCMA) que esta presente en
la superficie de las células del mieloma multiple. Cuando se administra al paciente, los linfocitos
T modificados se adhieren al BCMA vy, a continuacion, destruyen las células del mieloma, lo
que ayuda a eliminar el mieloma multiple del organismo.

Informacion basica sobre la autorizacion

Carvykti® ha sido autorizado mediante procedimiento centralizado, es decir, su aprobacion ha
sido concedida por la Comision Europea y es valida en todos los paises de la Union Europea,
tras la opinion favorable del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), que decidié que sus beneficios son mayores que sus riesgos
y recomendé autorizar su uso en la UEL.

Puede consultar la informacién en el siguiente enlace:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/carvykti-h-c-005095-ii-0021-epar-
assessment-report-variation en.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/carvykti-h-c-005095-ii-0021-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/carvykti-h-c-005095-ii-0021-epar-assessment-report-variation_en.pdf

Se trata de un medicamento huérfano, es decir, un medicamento utilizado en una enfermedad
rara (se entiende como enfermedad rara en Europa a aquella patologia con una prevalencia
inferior a 5 casos por cada 10.000 habitantes) para la que la EMA ha considerado que el
medicamento aportara un beneficio.

Fue inicialmente aprobado el 25 de mayo de 2022 para el tratamiento del mieloma multiple
cuando no habian funcionado, al menos, otros tres tipos de tratamiento. El 19 de abril de 2024,
se extendié su indicacion para el tratamiento de pacientes con mieloma multiple cuya
enfermedad ha progresado tras recibir al menos un tipo de tratamiento y que no responden a
lenalidomida.

A Carvykti® se le concedio inicialmente una “autorizacion condicional”. La autorizacidén se ha
cambiado a una autorizacién estandar, ya que la empresa ha facilitado los datos adicionales
solicitados por la EMA.

Conclusiones de la evaluacion comparada de Carvykti®

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha publicado el Informe de
Posicionamiento Terapéutico de Carvykti®2,

A pesar de los grandes avances en el tratamiento y manejo de esta enfermedad, el mieloma
multiple se sigue considerando incurable en la mayoria de los pacientes. En dos estudios
principales, una Unica perfusion de Carvykti® dio lugar a tasas de respuesta clinicamente
significativas en pacientes con mieloma multiple cuyo céncer habia reaparecido y no habia
respondido a tratamientos anteriores.

Un primer estudio demostré que una Unica perfusion de Carvykti® era eficaz para eliminar las
células cancerosas en pacientes con mieloma multiple que habia reaparecido y no habia
respondido a tres o mas tratamientos anteriores. Al cabo de un afio y medio, alrededor del 84
% de los pacientes respondieron al tratamiento y el 69 % presentaron signos de que el cancer
habia desaparecido (respuesta completa). En este estudio Carvykti® no se compard con otro
medicamento. Estos resultados fueron mejores que los observados en otros estudios de
pacientes que recibieron los tratamientos estédndar para el mieloma multiple.

Un segundo estudio demostrd que Carvykti® era eficaz en pacientes con mieloma multiple que
habia reaparecido y no respondieron a uno a tres tratamientos anteriores, incluida la
lenalidomida. Los pacientes recibieron o bien Carvykti® tras un tratamiento puente
(tratamiento esténdar recibido a la espera de la fabricacion de Carvykti®) o bien un tratamiento
estandar en monoterapia. El tratamiento estandar consistia en bortezomib, pomalidomida y
dexametasona o daratumumab, pomalidomida y dexametasona. Después de casi 16 meses de
tratamiento, menos pacientes que recibieron Carvykti® sufrieron un empeoramiento de la
enfermedad (31 %) en comparacion con los pacientes que recibieron el tratamiento estandar
en monoterapia (58 %).

La lista completa de efectos adversos, asi como las advertencias y precauciones respecto a su
uso pueden consultarse en el prospecto. Los efectos adversos mas frecuentes de Carvykti®
(pueden afectar a mas de 1 de cada 5 pacientes) son neutropenia (niveles bajos de
neutrdfilos), fiebre, linfopenia y leucopenia (niveles bajos de linfocitos u otros globulos
blancos), anemia (niveles bajos de glébulos rojos), trombocitopenia (niveles bajos de
plaquetas), hipotensién (niveles bajos de plaquetas), dolor de musculos y huesos, niveles altos
de enzimas hepéticas, infeccion de las vias respiratorias superiores (infeccion de nariz y
garganta), diarrea, hipogammaglobulinemia (niveles bajos de inmunoglobulina en sangre),
nauseas, dolor de cabeza, tos, cansancio, asi como sindrome de liberacidon de citocinas (un

2 La Ultima versidn de 29 de enero de 2025 se puede consultar en el siguiente enlace:
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2025/IPT-339-Carvykti-
ciltacabtagen-autoleucel.pdf



https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2025/IPT-339-Carvykti-ciltacabtagen-autoleucel.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2025/IPT-339-Carvykti-ciltacabtagen-autoleucel.pdf

trastorno inflamatorio potencialmente mortal que puede causar fiebre, vomitos, dificultad para
respirar, dolor y tension arterial baja).

Pueden producirse efectos adversos graves, especialmente el sindrome de liberacién de
citocinas y un trastorno neurolégico denominado ICANS (sindrome de neurotoxicidad asociada
a células inmunoefectoras), pero un manejo adecuado de los mismos permite su reversion en
muchos casos.

Carvykti® se considera una opcién de tratamiento preferente frente al resto de tratamientos
autorizados en esa linea.

Decision de la Comision Interministerial de Precios de Ilos
Medicamentos

La Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos, en su sesion de 26 de febrero de
2025, acordd proponer a la Direccion General de Cartera Comun del SNS y Farmacia la
inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS de este medicamento y su financiacion para el
tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple en recaida y refractario que han
recibido al menos una linea previa de tratamiento, incluidos un agente inmunomodulador y un
inhibidor del proteasoma, han presentado progresion de la enfermedad al Ultimo tratamiento
y son refractarios a lenalidomida.

Informacion especifica sobre restricciones o condiciones de
financiacion especiales

En el Sistema Nacional de Salud, su financiacidon se restringe a pacientes con buen estado
funcional, que no hayan recibido previamente otros tratamientos frente a BCMA ni terapia
CAR-T, con funcién renal, hepdtica, medular, cardiaca y pulmonar adecuadas, sin
antecedentes conocidos activos o previos de afectacion del sistema nervioso central ni signos
clinicos de afectacion meningea relacionada con el mieloma multiple, sin antecedentes de
enfermedad de Parkinson u otro trastorno neurodegenerativo y que no hayan sido sometidos
a trasplante alogénico de progenitores hematopoyéticos en el plazo de 6 meses antes de la
aféresis o tratamiento en curso con inmunosupresores o trasplante autélogo de progenitores
hematopoyéticos en el plazo de 12 semanas antes de la aféresis. Los pacientes con historia
previa de infeccion por VIH, hepatitis B o hepatitis C deben presentar carga viral indetectable.

Este medicamento se financia con un acuerdo de pago por resultados en funcién de los
resultados obtenidos en la variable definida, siendo ésta la supervivencia libre de progresion.
Se realizard un primer pago inicial en el momento de la administracion del medicamento al
paciente, seguido de pagos periddicos solo en aquellos pacientes en los que la enfermedad no
haya progresado. En caso de fallecimiento o progresion de la enfermedad a lo largo del periodo
del acuerdo, el pago del periodo en curso y los siguientes no se produciran.

Este medicamento se incluye en el dmbito de aplicacion del Plan de Abordaje de las Terapias
Avanzadas en el SNS y cuenta con un protocolo clinico para su uso en el SNS3,

3 El protocolo clinico del uso de Carvykti® en el SNS estd disponible en el siguiente enlace:
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/infoMedicamentos/terapiasAvanzadas/docs/01042025 Pr
otocolo farmacoclinico ciltacabtagen autoleucel mmrr 2l.pdf



https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/infoMedicamentos/terapiasAvanzadas/docs/01042025_Protocolo_farmacoclinico_ciltacabtagen_autoleucel_mmrr_2l.pdf
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/infoMedicamentos/terapiasAvanzadas/docs/01042025_Protocolo_farmacoclinico_ciltacabtagen_autoleucel_mmrr_2l.pdf

Mas informacion

La situacidon de financiacion de los medicamentos puede consultarse a través del buscador
BIFIMED, accesible a través de la pagina del Ministerio de Sanidad, en el siguiente link:

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do

La busqueda puede realizarse por principio activo, nombre del medicamento o cédigo nacional.

Una vez se accede al medicamento en cuestidn en el apartado “Mas informacién” aparecen las
indicaciones que estan financiadas, las que no lo estan, asi como la fecha de alta en la
financiacion, entre otros.
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