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Breyanzi (lizokabtagén maraleucel)
A Breyanzi-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Breyanzi és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Breyanzi-t feln6tteknél alkalmazzak a fehérvérsejtek kiilonb6zd tipusu daganatos
megbetegedéseinek kezelésére:

o diffiz nagy B-sejtes limféma (DLBCL);

e magas fokl B-sejtes limfoma (HGBCL);

e primer mediasztinalis nagy B-sejtes limféma (PMBCL);
e 3.B fokozatu follikularis limféma (FL3B).

A Breyanzi olyan betegeknél alkalmazhato, akiknél a daganat kiujult (relapszalt) vagy nem reagalt
(refakter) a kezdeti kemoimmunoterapiara (a daganatos sejtek elpusztitasat vagy névekedésének
lassitasat célzd szisztémas kezelés és az immunrendszer daganat elleni kiizdelemre irdnyulo
képességének serkentését vagy helyreallitasat célzé immunterapia kombinacidja) .

Relapszald vagy refrakter DLBCL-ben, PMBCL-ben vagy FL3B-ben szenved6 betegeknél a gydgyszer
két vagy tobb korabbi szisztémas kezelés (szajon at vagy injekcidoban adott kezelés) utan is
alkalmazhato.

A Breyanzi a fejlett terapids gydgyszerek egy tipusa, amelyet ,génterapias gyogyszernek” neveznek.
Ez a gydgyszertipus azaltal fejti ki hatasat, hogy géneket juttat a szervezetbe.

A Breyanzi lizokabtagén maraleucelt tartalmaz, amely genetikailag modositott fehérvérsejtek két
tipusanak kombinacidja.

Hogyan kell alkalmazni a Breyanzi-t?

A Breyanzi-t a beteg sajat fehérvérsejtjeibdl allitjak eld. Ezeket a vérbdl vonjak ki, laboratériumban
genetikailag modositjak, majd visszajuttatjak a beteg szervezetébe.
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A gyogyszert egyszeri vénas influzidban kell beadni, és kizardlag az a beteg kaphatja, akinek a sejtjeit
a gyogyszer eldallitdsdhoz felhasznaltdk. A Breyanzi-kezelés el6tt a betegnek a meglévé fehérvérsejtek
eltavolitasat célzo, rovid idétartamu szisztémas terapidban kell részesilnie, valamint kézvetlentl az
infUzié beadésa el6tt az infUzidra adott reakcidk kockazatat csokkentd egyéb gyogyszereket kell
kapnia.

A tocilizumab nevil gydgyszernek (vagy amennyiben a tocilizumab hiany miatt nem elérhetd, megfelel
alternativénak) és slirg6sségi felszereléseknek is rendelkezésre kell aliniuk arra az esetre, ha a
betegnél a citokinfelszabadulasi szindréma elnevezés(, potencialisan sulyos mellékhatas jelentkezne
(lasd lentebb a kockazatokrol szdl6 bekezdést).

A kezelést kovetd egy hétben a betegeket a mellékhatasok jelentkezése miatt szoros megfigyelés alatt
kell tartani, illetve a kezelést kovetéen legalabb 4 hétig a betegeknek ajanlott szakellatast végz6
kérhaz kozelében tartézkodniuk.

A Breyanzi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatédt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Breyanzi?

A Breyanzi lizokabtagén maraleucelt tartalmaz, amely a beteg fehérvérseijtjei két tipusanak (CD4+ T-
sejtek és CD8+ T-sejtek) a kombinacidja. Ezeket a T-sejteket laboratériumban genetikailag
madositottak a kiméra antigénreceptor (CAR) elnevezés(i fehérje elGallitasa céljabdl. A CAR képes a
daganatsejtek felszinén talalhatéo CD19 fehérjéhez kétédni.

Amikor a Breyanzi-t beadjak a betegnek, a mddositott T-sejtek a daganatsejteken taldlhaté CD19
fehérjékhez kapcsoldodnak, és elpusztitjak azokat, ezaltal el6segitve a daganat kitisztulasat a
szervezetbdl.

Milyen elonyei voltak a Breyanzi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Breyanzi el6nyeit két f6 vizsgalatban igazoltdk, amelyekben tébb mint 300 olyan, DLBCL-ben
szenvedo feln6tt beteg vett részt, akik nem reagaltak a korabbi kezelésre, vagy betegségiik legalabb
két korabbi kezelés vagy egy Gssejt-transzplantacié utan kidjult. Ezek a vizsgdlatok azt mutattak, hogy
a Breyanzi-val kezelt betegek 53%-anal, illetve 33%-anal teljes valasz (vagyis a kezelés utan a
daganatnak semmilyen jele nem volt), 73%-uknal, illetve 61%-uknal pedig legalabb részleges valasz
alakult ki. Hasonlé valaszokat figyeltek meg az ezekbe a vizsgalatokba kisebb szamban bevont,
PMBCL-ben, illetve FL3B-ben szenveds betegekkel végzett elemzés soran. Ezek az eredmények
legalabb olyan jok voltak, mint a standard daganatellenes kezelésben részesild betegekkel végzett
egyéb vizsgalatok eredményei.

Egy masik f6 vizsgalatban 184, nagy B-sejtes limfomaban (DLBCL, HGBCL, PMBCL és FL3B) szenvedd
beteg vett részt, akiknél roviddel az elsévonalbeli immunkemoterapiat kévetden kidjult a betegség
vagy nem reagalt a kezelésre. A betegek Breyanzi-t, illetve standard kezelést kaptak, és a vizsgalatban
azt az idétartamot mérték, amig a betegek nem tapasztaltak egy bizonyos kimenetelt (vagyis a
kovetkez6 ,események” egyikét: a kezelés 9 hét elteltével nem fejtette ki hatasat, mas kezelést
kezdtek el, mivel a kezelGorvos Ugy itélte meg, hogy a jelenlegi gyogyszer hatastalan, a daganatos
betegségiik sulyosbodott, vagy elhalaloztak).

A vizsgalat kimutatta, hogy a Breyanzi-vel kezelt betegek hosszabb ideig éltek valamely esemény
bekoOvetkeztéig: a Breyanzi-vel kezelt betegeknél atlagosan 10,1 hdnap telt el, szemben a standard
kezelésben részesilé betegeknél mért 2,3 honappal. Emellett 6 hdnap elteltével a Breyanzi-t kapé
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betegek 66%-anal alakult ki teljes valaszt (ami azt jelenti, hogy a kezelést kovetéen nem volt jele a
daganatnak), szemben a standard kezelésben részesil6 betegek 39%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Breyanzi alkalmazasa?

A Breyanzi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Breyanzi leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a neutropénia (a
fert6zéseket lekiizd6 fehérvérsejtek egy tipusa, a neutrofilek szdmanak a csokkenése), a
vérszegénység (a vorosvértestszam csokkenése) vagy a trombocitopénia (a véralvadast segitd
vérlemezkék szamanak csGkkenése), valamint a citokinfelszabadulasi szindréma (egy potencialisan
életveszélyes allapot, amely lazat, hanyast, légszomjat, fajdalmat és alacsony vérnyomast okozhat).
Azoknal a betegeknél, akik kordbban két vagy tobb szisztémas kezelésben részesliltek, 10 beteg koéziil
tobb mint 1-nél faradtsag is jelentkezett.

A Breyanzi nagyon gyakori, stulyos mellékhatasa (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a
citokinfelszabadulasi szindroma.

A korabban egyszeri kezelésben részeslil6 betegeknél a gyakori, silyos mellékhatasok (10 beteg koéziil
legfeljebb 1-nél jelentkezhet) k6zé tartozik a neutropénia, a vérszegénység, a trombocitopénia, a lazas
neutropénia, a laz, a fert6zések, az afazia (nyelvhasznalattal kapcsolatos problémak), a fejfajas, a
zavarodottsag, a tiidéembdlia (a tiid6 vérereiben talalhatd vérrog), a felsé gasztrointesztinadlis vérzés
és a remegeés.

Azoknal a betegeknél, akik korabban két vagy tobb szisztémas terapiaban részesliltek, a gyakori,
stlyos mellékhatasok (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) k6zé tartozik az alacsony neutrofil-
, vorosvértest- vagy vérlemezkeszam, a lazzal jard alacsony neutrofilszam, a laz, a fert6zések, az
enkefalopatia (fert6zés okozta agyi rendellenesség), az afazia, a zavarodottsag, a remegés vagy az
alacsony vérnyomas.

Miért engedélyezték a Breyanzi forgalomba hozatalat az EU-ban?

A DLBCL-ben, PMBCL-ben és FL3B-ben szenvedd, legalabb két korabbi kezelésben részesulé
betegeknél a Breyanzi legalabb olyan hatékonynak bizonyult, mint a rendelkezésre all6 kezelési
lehetéségek. A Breyanzi azoknadl a relapszald vagy refrakter nagy B-sejtes limfémaban szenvedd
betegeknél is el6nydsnek bizonyult, akiknek a daganata roviddel a kezelést kdvetden kiljult, vagy nem
reagalt egy korabbi kezelésre. Sulyos mellékhatdsok - kiiléndsen citokinfelszabadulasi szindréma -
fordulhatnak el6, amelyek azonban megfelel6 intézkedésekkel kezelhet6k (lasd alabb). Az Eurdpai
Gydgyszerigynokség megallapitotta, hogy a Breyanzi alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Breyanzi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Breyanzi-t forgalmazé vallalatnak biztositania kell, hogy a Breyanzi-t alkalmazd kdrhazak megfelels
szakértelemmel, |étesitményekkel és képzéssel rendelkezzenek. Tocilizumabnak, illetve hiany miatti
elérhetetlensége esetén megfeleld alternativaknak rendelkezésre kell aliniuk a citokinfelszabadulasi
szindroma kezelésére. A lehetséges mellékhatdsokkal, kiilonésen a citokinfelszabaduldsi szindromaval
kapcsolatban a vallalatnak oktatéanyagokat kell biztositania az egészségligyi szakemberek és a
betegek szamara.
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A vallalatnak tovabbi, a folyamatban |évé és a jovGbeni vizsgalatokbdl szarmazé adatokat kell
benyujtania a Breyanzi hossz( tavu biztonsagossaganak és hatasossaganak tovabbi jellemzése
érdekében.

A Breyanzi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irdasban
és a betegtajékoztatoban.

A Breyanzi alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6é informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Breyanzi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Breyanzi-val kapcsolatos egyéb informacio

2022. aprilis 4-én a Breyanzi az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Breyanzi-val kapcsolatban tovébbi informécié az Ugyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/breyanzi

Az attekintés utolso aktualizalasa: 04-2023.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/breyanzi
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