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•une RC a la fin d'un cycle suivie d'une RP ou autre reponse au cours d'un quelconque cycle ulterieur est consideree comme MP.
RC, reponse complete ; RP, reponse partielle ; MS, maladie stable ; RI, reponse indeterminee ; MP, maladie en progression.
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EBVALLO® a montre des resultats cliniques significatifs chez 
des patients atteints de LPT EBV+ recidivante ou refractaire associee 

a peu d'options therapeutiques et a une faible esperance de vie 1

Besoin non satisfait 

EBVALLO®

Glossaire 

Survie globale mediane a pres echec du rituximab 
+/- chimiotherapie 

0,7 mois apres GCSH 
4,1 mois apres TOS 1 

TROde 51 % 1 

BONNE TOLERANCE et AUCUN SIGNALEMENT 
DE REACTION IMMUNITAIRE 1

•2 

IC, intervalle de confiance; CM, chimiotherapie; RC, reponse complete; DR, duree de la reponse; EBV+, positif au virus d'Epstein-Barr; ECOG, Eastern 
Cooperative Oncology Group ; GVH, reaction du greffon contre l'hote ; GCSH, greffe de cellules souches hematopo"ietiques ; HLA, antigene leucocytaire humain ; 
IR, reponse indeterminee; ICANS. syndrome de neurotoxicite associe aux cellules effectrices immunitaires; IV, intraveineux; NE, non evaluable ; TRO. taux de 
reponse objective; GS, surVie globale; M P, maladie en progression; RP, reponse partielle ; LPT. maladie lymphoproliferative post-transplantation; MS, maladie 
stable; TOS, transplantation d'organe solide; EIGT, effet indesirable grave survenu pendant le traitement ; TFR, poussee tumorale ; TTR, delai de reponse, SNC, 

systeme nerveux central, CTL, lymphOcyte-T cytotoxique. 
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2. EBV ALLO® Resume des caracteristiques du produit. Decembre 2022.
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► Contre-indications

Hypersensibilite a la substance active ou a l'un des excipients 

► Mises en garde speciales et precautions d'emploi

Tracabilite 

Les exigences en matiere de trai;abilite des medicaments de therapie innovante a base 
de cellules doivent s'appliquer. Afin d'assurer la trai;abilite, le nom et le numero de lot du 
medicament administre ainsi que le nom du patient traite doivent etre conserves pendant une 
periode de 30 ans apres la date de peremption du medicament. 

Reaction de poussee tumorale (RPT) 
Des cas de RPT sont survenus avec !'utilisation d'EBVALLO®, generalement dans les premiers 
jours apres !'administration du traitement. Une RPT se presente comme une reaction 
inflammatoire aigue au niveau des sites tumoraux et peut inclure une augmentation subite et 
douloureuse de la taille de la tumeur ou une hypertrophie des ganglions lymphatiques impliques 
dans la maladie. Une RPT peut imiter la progression de la maladie. 
Les patients dont la masse tumorale est importante avant le traitement presentent un risque de 
RPT severe. Selon la localisation de la tumeur ou de l'atteinte ganglionnaire, des complications 
(par exemple, une detresse respiratoire ou des troubles cognitifs) peuvent survenir en lien a 
l'effet de masse, y compris la compression/l'obstruction des structures anatomiques adjacentes. 
Des analgesiques, des anti-inflammatoires non stero"1diens (AINS), ou une radiotherapie ciblee 
peuvent etre envisages avant !'administration d'EBVALLO® pour les patients dont la localisation 
de la tumeur pourrait conduire a des complications. Les patients traites par EBVALLO® doivent 
etre etroitement surveilles afin de deceler d'eventuels signes et sympt6mes de RPT, en 
particulier pendant le premier cycle. 

Maladie du greffon contre l'h6te (GvHD) 
Des cas de GvHD ont ete signales apres un traitement avec EBVALLO®. lls pourraient etre lies a 
la diminution ou a !'interruption des traitements immunosuppresseurs pour le traitement de la 
LPT plut6t qu'a une action directe d'EBVALLO®. Le benefice du traitement par EBVALLO® par 
rapport au risque d'une GvHD doit etre evalue. Les patients traites par EBVALLO® doivent etre 
surveilles afin de deceler d'eventuels signes et sympt6mes d'une GvHD, tels qu'un rash cutane, 
des taux sanguins anormaux d'enzymes hepatiques, un ictere, des nausees, des vomissements, 
une diarrhee et des selles sanguinolentes. 

Rejet d'une transplantation d'organe solide 
Des cas de rejet d'organe solide greffe ont ete signales apres le traitement avec EBVALLO®. Le 
traitement par EBVALLO® peut augmenter le risque de rejet chez les receveurs d'une 
transplantation d'organe solide. 
lls pourraient etre lies a la diminution ou a !'interruption des traitements immunosuppresseurs 
pour le traitement de la LPT plut6t qu'a une action directe d'EBVALLO®. Le benefice du 
traitement par EBVALLO® par rapport au risque de rejet de la transplantation d'organe solide 
chez ces patients doit etre considere avant d'initier le traitement. Les patients doivent etre 
surveilles afin de deceler d'eventuels signes et sympt6mes de rejet de la transplantation 
d'organe solide. 

Rejet de greffe de cellules souches hematopo·1etigues 
II existe un risque potentiel de rejet de greffe de cellules souches hematoporetiques lie aux 
reactions immunitaires humorales ou a mediation cellulaire. Aucun evenement de rejet de greffe 
de cellules souches hematoporetiques n'a ete rapporte dans les etudes cliniques. Les patients 
doivent etre surveilles afin de deceler d'eventuels signes et symptomes de rejet de greffe de 
cellules souches hematoporetiques. 



Syndrome de relargage des cytokines (SRC) 

Des cas de SRC ont ete rapportes apres un traitement par  EBVALLO®. Les patients traites par 
EBVALLO® doivent etre surveilles afin de deceler d'eventuels signes et symptomes de SRC tels 
qu'une fievre, des frissons, une hypotension et une hypoxie. Le diagnostic de SRC necessite 
d'exclure les autres causes de reponse inflammatoire systemique, parmi lesquelles une infection. 
Le SRC doit etre pris en charge selon l'avis du medecin, en fonction du tableau clinique du 
patient. 

Syndrome de neurotoxicite lie aux cellules effectrices de l'immunite {ICANS) 
Des cas d'ICANS ont ete rapportes apres un traitement par EBVALLO®. Les patients traites par 
EBVALLO® doivent etre surveilles afin de deceler d'eventuels signes et symptomes d'ICANS tels 
qu'une diminution du niveau de conscience, une confusion, des convulsions et un oedeme 
cerebral. Le diagnostic d'ICANS necessite d'exclure les autres causes alternatives. 

Reactions liees a la perfusion 
Apres !'injection d'EBVALLO®, des cas de reactions liees a la perfusion telles que de la fievre et 
des douleurs thoraciques non cardiaques ont ete rapportes. Les patients traites par EBVALLO® 

doivent etre surveilles pendant au moins une heure apres le traitement afin de deceler 
d'eventuels signes et symptomes d'une reaction liee a la perfusion. 

Reactions d'hypersensibilite 
De graves reactions d'hypersensibilite, telles qu'une anaphylaxie, peuvent survenir du fait du 
dimethylsulfoxyde (DMSO) present dans la composition d'EBVALLO®.

Transmission d'agents infectieux 
EBVALLO® est obtenu a partir de cellules sanguines de donneurs humains. Les donneurs sont 
selectionnes et soumis a des tests de depistage des agents et maladies transmissibles 
concernees, dont le VHB, le VHC et le VIH, dont les resultats doivent etre negatifs. Malgre 
les tests de sterilite, de depistage de mycoplasmes et d'agents fortuits realises sur les lots de 
tabelecleucel, ii demeure un risque de transmission d'agents infectieux. 
Certains lots d'EBVALLO® sont fabriques a partir de donneurs qui sont positifs au 
cytomegalovirus (CMV ). Tous les lots sont testes afin de s'assurer qu'aucun agent fortuit, tel que 
le CMV, n'est detecte. Au cours du developpement clinique, des lots d'EBVALLO® issus de 
donneurs positifs au CMV ont ete administres a des patients seronegatifs au CMV lorsqu'aucun 
lot approprie issu d'un donneur seronegatif au CMV n'etait disponible. Dans cette 
sous­population, aucune seroconversion n'a ete observee. 
Les professionnels de sante qui administrent EBVALLO® doivent, des lors, surveiller les patients 
afin de deceler d'eventuels signes et symptomes d'infections apres le traitement et les traiter de 
maniere appropriee, si necessaire. 

Don de sang, d'organes, de tissus et de cellules 
Les patients traites par EBVALLO® ne doivent pas effectuer de dons de sang, d'organes, de 
tissus, ni de cellules en vue d'une transplantation. 

Teneur en sodium 
Ce medicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par flacon, c.-a-d. qu'il est 
essentiellement « sans sodium ». 

Sujets ages 
Les donnees disponibles concernant !'utilisation d'EBVALLO® chez les personnes agees sont 
limitees. Sur la base de celles-ci, les personnes agees (� 65 ans) peuvent presenter un risque 
accru d'evenements indesirables graves entrainant une hospitalisation, prolongee ou non, des 
affections psychiatriques, des affections vasculaires et des infections ou infestations. 
EBVALLO® doit etre utilise avec precaution chez les patients ages. 



► Grossesse & Allaitement

Grossesse 
II n'existe pas de donnees sur !'utilisation d'EBVALLO® chez la femme enceinte. Aucune etude de 
toxicite sur la reproduction et le developpement chez l'animal n'a ete conduite avec EBVALLO®. 
On ne sait pas si EBVALLO® peut etre transmis au fœtus ou peut avoir des effets nocifs sur le 
fœtus lorsqu'il est administre pendant la grossesse. EBVALLO® n'est pas recommande pendant 
la grossesse ni chez les femmes en age de procreer n'utilisant pas de contraception. Les femmes 
enceintes traitees par EBVALLO® doivent etre informees des risques potentiels pour le fœtus. 
II n'existe pas de donnees d'exposition suffisantes pour emettre une recommandation concernant 
la duree de la contraception apres le traitement par Ebvallo. 

Allaitement 
L'excretion d'EBVALLO® dans le lait maternel n'est pas connue. Un risque pour les nouveau nes/ 
nourrissons ne peut etre exclu. Les femmes qui allaitent doivent etre informees des risques 
potentiels pour l'enfant allaite. Une decision doit etre prise soit d'interrompre l'allaitement soit 
d'interrompre/de s'abstenir du traitement avec EBVALLO®, en prenant en compte le benefice de 
l'allaitement pour l'enfant au regard du benefice du traitement par EBVALLO® pour la femme. 

► Effets indesirables survenant chez des patients recevant EBVALLO® a la 
dose recommandee

Les Effets lndesirables tres frequents (2:1/10) et frequents (2: 1% a< 1/10) rapportes sont les 
suivants: 

Classe de systeme d'organes Effets lndeslrables Frequence 
(SOC) (tous grades confondus) 

Infections et infestations Infection des voies respiratoires Frequent 
superieures 
Infection cutanee Frequent 

Tumeurs benignes, malignes et Douleur tumorale Frequent 
non precisees (y compris Poussee tumorale Frequent 
kystes et polypes) 

Affections hematologiques et Anemie Tres frequent 
du systeme lymphatique Neutropenie febrile Frequent 

Affections du systeme Maladie du greffon centre l'h6te a Frequent 
immunitaire 

Troubles du metabolisme et de Diminution de l'appetit Tres frequent 
la nutrition Hyponatremie Tres frequent 

Deshydratation Tres frequent 
Hypomagnesemie Frequent 
Hypokaliemie Frequent 
Hypocalcemie Frequent 

Affections psychiatriques Etat confusionnel Frequent 
Delire Frequent 
Desorientation Frequent 

Affections du systeme nerveux Sensation vertigineuse Frequent 
Cephalee Frequent 
Diminution du niveau de Frequent 
conscience 
Somnolence Frequent 
Neuropathie peripherique Frequent 
sensitive 



Classe de systeme d'organes Effets indesirables Frequence 
(SOC) (tous grades confondus) 

Affections cardiaques Tachycardie Frequent 

Affections vasculaires Hypotension Tres frequent 

Bouffee de chaleur Frequent 

Cyanose Frequent 

Affections respiratoires, Hypoxie Tres frequent 

thoraciques et mediastinales Congestion nasale Tres frequent 

Sibilances Frequent 

Pneumopathie inflammatoire Frequent 

Syndrome de toux d'origine des Frequent 

voies aeriennes superieures 

Hemorragie pulmonaire Frequent 

Affections gastro-intestinales Diarrhee Tres frequent 

Nausee Tres frequent 

Douleur abdominaleb Tres frequent 

Constipation Tres frequent 

Colite Frequent 

Distension abdominale Frequent 

Flatulences Frequent 

Dyschesie Frequent 

Affections de la peau et du tissu Rashc Tres frequent 

sous-cutane Prurit Frequent 

Ulcere cutane Frequent 

Hypopigmentation cutanee Frequent 

Affections Faiblesse musculaire Frequent 

musculosquelettiques et du Arthralgie Frequent 

tissu conjonctif Dorsalgie Frequent 

Myalgie Frequent 

Arthrite Frequent 

Raideur articulaire Frequent 

Necrose des tissus mous Frequent 

Troubles generaux et Tres frequent 

anomalies au site Tres frequent 

d'administration Frequent 

Frequent 

Frequent 

Frequent 

Fievre 

Fatigue 

Frissons 

Douleur thoraciqued 

Douleur 

Œdeme localise 

Alteration generale de l'etat de sante Frequent 

Investigations Diminution des neutrophiles Tres frequent 

Diminution des globules blancs Tres frequent 

Elevation de l'aspartate Tres frequent 

aminotransferase 

Elevation de !'alanine Tres frequent 

aminotransferase 

Elevation sanguine de la Tres frequent 

phosphatase alcaline 

Diminution des lymphocytes Frequent 

Elevation de la creatininemie Frequent 

Elevation sanguine de la lactate Frequent 

deshydrogenase 

Diminution de la numeration Frequent 

plaquettaire 

Diminution du fibrinogene sanguin Frequent 



Classe de systeme d'organes Effets i ndesirables Frequence 
(SOC) (tous grades confondus) 

Lesions, intoxications et CEdeme post-chirurgical Frequent 
complications d'interventions 

a La maladie du greffon contre l'h6te (GvHD) inclut la GvHD digestive, la GvHD hepatique et le rash maculopapuleux (GvHD cutanee). 
b La douleur abdominale inclut la douleur abdominale, la gene abdominale et la douleur abdominale basse. 
c Le rash inclut le rash erythemateux, le rash maculopapuleux et le rash pustuleux. 
d La douleur thoracique inclut la douleur musculosquelettique thoracique et la douleur thoracique non cardiaque. 

Declarez immediatement tout effet indesirable suspecte d'etre d0 a un medicament a votre Centre 
regional de pharmacovigilance (CRPV) ou sur https://signalement.socialsante.gouv.fr/ 

Pour plus d'informations, consulter la rubrique « Declarer un effet indesirable » sur le site Internet de 
l'ANSM : http://ansm.sante.fr 

Pour plus d'information sur les effets indesirables peu frequents ou rares de Ebvallo consultez le 
resume des caracteristiques du produit.Titulaire : PIERRE FABRE MEDICAMENT - Les Cauquillous 
- 81500 LAVAUR.

Exploitant: PIERRE FABRE MEDICAMENT - Pare industriel de La Chartreuse - 81100 CASTRES. 

Le coot du traitement journalier est accessible sur le site du groupe Pierre Fabre en bas de la page 
https:/ /www.pierre-fabre.com/fr -fr/les-sites-ded ies-aux-professionnels-de-sante 

Pharmacovlgllance : 01.49.10.96.18 ("9ne directe) Information medical•: 0 800 326 326 

[Ref.230724]. 

T Ce medicament fait l'objet d'une surveillance supplementaire qui permettra !'identification rapide de nouvelles informations relatives a la 
securite. Les professionnels de sante declarent tout effet indesirable suspecte. 

Pour une information complete, consultez le Resume des Caracteristiques du Produit sur la base de donnees publique du 
medicament en flashant ce QR Code ou directement sur le site internet : https://www.ema.europa.eu/en 

Liste I - Remb. Sec. Soc. 100% - Agree aux collectivites 
Medicament en reserve hospitaliere - Medicament a prescription reservee aux specialistes en hematologie ou aux 
medecins competents en maladies du sang - Medicament necessitant une surveillance particuliere pendant le traitement. 

Les donnees personnelles recueillies font l'objet d'un traitement informatique conformement aux dispositions du Reglement (UE) 2016/679 du 
Parlement et du Conseil du 27 avril 2016 et de la Loi fran�aise du 6 janvier 1978 modifiee. La societe PIERRE FABRE MEDICAMENT - LES 
CAUQUILLOUS- 81500 LAVAUR est responsable du traitement dont la finalite est de communiquer aux professionnels de sante une 
information 
medicale et promotionnelle sur les specialites pharmaceutiques de notre laboratoire. Vos donnees sont conservees pendant toute la duree 
de notre relation plus 3 ans. Les donnees collectees sont destinees a nos services internes et a certains de nos prestataires. Vous disposez 
d'un droit d'acces, de rectification, a !'effacement et a la limitation du traitement de vos donnees personnelles Vous disposez egalement d'un 
droit d'opposition. Vous pouvez exercer ces droits aupres de notre Delegue a la protection des donnees a l'adresse suivante : dpofr@pierre­
fabre. 
com. Vous avez le droit d'introduire une reclamation aupres de la Commission Nationale de l'lnformatique et des Libertes (CNIL) - 3 Place 
de Fontenoy - TSA 80715 - 75334 PARIS CEDEX 07. 
Dans le cadre de sa demarche de certification, l'entreprise PIERRE FABRE MEDICAMENT s'est engagee a respecter la Charte de 
!'information 
par demarchage ou prospection visant a la promotion des medicaments et le referentiel de certification associe. Ainsi, ses delegues 
medicaux respectent les regles de deontologie applicables a leur activite (notamment concernant !'organisation des rencontres, et !'interdiction 
de procurer des avantages et des echantillons) et peuvent vous les presenter. Pour toute information complementaire : https //www.pierre­
fabre. 
com/fr-fr/chartes. 
Conformement aux dispositions de !'article L 1453-1 du CSP, les avantages procures lors de re pas impromptus sont rend us publics sur le site 
https //www. transparence .sante.gouv. fr 
Vous disposez d'un droit d'acces et de rectification des donnees publiees mais pas d'un droit d'opposition, cette publication resultant d'une 
obligation legale 
Vous disposez de l'adresse courriel suivante : pharmacien.responsable@pierre-fabre.com pour retourner vos reclamations concernant les 
pratiques de l'activite d'information promotionnelle au pharmacien responsable de notre laboratoire. 28
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