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Kymriah (tisagenlekleucelas)
Kymriah apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kymriah ir kam jis vartojamas?

Kymriah - tai vaistas, kuriuo gydomas Siy rasiy kraujo vézys:

e B lasteliy Gminé limfoblastiné leukemija (ULL), diagnozuota vaikams ir jaunesniems nei 25 mety
amziaus jaunuoliams, kuriy vézys nereagavo | anksciau taikytg gydyma, atsinaujino du ar daugiau
karty arba atsinaujino po kamieniniy lgsteliy persodinimo;

e difuziné dideliy B lIasteliy limfoma (DDBLL) ir folikuliné limfoma (FL), diagnozuota suaugusiesiems,
kuriy vézys atsinaujino arba nereagavo j anksciau taikytus du ar daugiau gydymu.

Kymriah yra pazangiosios terapijos vaistas, vadinamasis geny terapijos vaistas. Tai tokie vaistai, kurie
pernesa genus | organizma.

Véziniai kraujo susirgimai, kuriems gydyti skirtas Kymriah, yra reti, todél 2014 m. balandzio 29 d.
Kymriah buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai pagal B Igsteliy,
ULL indikacijg, 2016 m. spalio 14 d. - pagal DDBLL indikacijg ir 2021 m. liepos 19 d. - pagal FL
indikacijg.

Kymriah sudétyje yra veikliosios medziagos tisagenlekleucelo (kuri susideda i$ genetiskai modifikuoty
baltujy kraujo lasteliy).

Kaip vartoti Kymriah?

Kymriah ruosiamas naudojant paties paciento baltgsias kraujo lasteles, kurios iSskiriamos i$ kraujo ir
genetiSkai modifikuojamos laboratorijoje.

Vaistas vartojamas atliekant vienkartine infuzija (sulasinant) | vena. Jj galima skirti tik tam pacientui,
iS kurio lasteliy jis yra paruostas. PrieS Kymriah infuzijg pacientui atliekamas trumpas chemoterapijos
kursas jo baltosioms kraujo lasteléms isnaikinti, o pries pat infuzijg pacientui duodama paracetamolio
ir antihistamininio vaisto reakcijy | infuzijg rizikai sumazinti.

Kai pacientui atliekama infuzija, turi bati paruostas vaistas tocilizumabas (arba, jei yra jo trikumas,
kitas atitinkamas vaistas) ir skubios pagalbos priemonés, kurias bity galima panaudoti, jeigu
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pasireiksty galimai sunkus Salutinis poveikis, vadinamas citokiny iSsiskyrimo sindromu (apie rizikg
skaitykite toliau).

Desimt dieny po infuzijos reikia atidziai stebéti, ar pacientui nepasireiskia Salutinis poveikis. Pacientas
turéty bent 4 savaites po gydymo neiSvykti toli nuo specializuotos ligoninés.

Daugiau informacijos apie Kymriah vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Kymriah?

Kymriah sudétyje yra juo gydomo paciento T lasteliy (tam tikros rasies baltujy kraujo lasteliy), kurios
genetiskai modifikuojamos laboratorijoje, kad galéty gaminti baltyma, vadinama chimeriniu antigeno
receptoriumi (CAR). CAR jungiasi prie kito, véziniy lasteliy pavirSiuje esancio baltymo, vadinamo CD19.

Pacientui suleidus Kymriah, modifikuotos T Igstelés prisijungia prie véziniy lasteliy ir jas sunaikina, taip
padédamos iS paciento organizmo pasalinti vézines lasteles.

Kokia Kymriah nauda nustatyta tyrimy metu?
B lasteliy ULL

Pagrindiniame Kymriah poveikio gydant B lgsteliy ULL tyrime dalyvavo 92 vaikai ir jaunuoliai (3—

25 mety amziaus), kuriy vézys atsinaujino po anksciau taikyto gydymo arba nereagavo | gydyma.
Praéjus 3 ménesiams nuo gydymo, visiSkas atsakas | gydyma nustatytas (t. y. vézio pozymiy nebeliko)
mazdaug 66 proc. pacienty. Gydymo Siuo vaistu rezultatai buvo geresni, nei taikant gydyma vaistais
nuo vézio klofarabinu, blinatumomabu arba klofarabino, ciklofosfamido ir etopozido deriniu. Pra&jus

12 ménesiy nuo gydymo, iSgyvenimo tikimybé buvo 70 proc.

DDBLL

Pagrindiniame Kymriah poveikio gydant DDBLL tyrime dalyvavo 165 pacientai, kuriems anksciau taikyti
bent 2 gydymai ir kuriems nebuvo galima persodinti kamieniniy lasteliy. Praéjus ne maziau kaip

3 ménesiams, mazdaug 24 proc. pacienty nustatytas visiSkas atsakas, o 34 proc. — dalinis atsakas |
gydyma. Sie rezultatai buvo panasis j nustatytus atlikus tyrimus, kuriy metu pacientai buvo gydomi
standartiniais vaistais nuo vézio. Praéjus 12 ménesiy nuo gydymo, iSgyvenimo tikimybé buvo 40 proc.
Praéjus 19 ménesiy, gydymo poveikis isliko daugumai pacienty, kuriems pasireiské atsakas | gydymg
Kymriah.

FL

Pagrindiniame FL tyrime dalyvavo 98 pacientai, kuriems vézys po ankstesnio gydymo atsinaujino arba
atsako | gydyma nebuvo. Pacientams buvo taikyti bent 2 gydymo kursai. Praéjus 3 ménesiams nuo
gydymo visiskas atsakas | gydyma pasireiSké mazdaug 69 proc. pacienty.

Kokia rizika susijusi su Kymriah vartojimu?

Sunkus Salutinis poveikis pasireiSkia daugumai pacienty. DaZniausias sunkus Salutinis poveikis yra
citokiny atpalaidavimo sindromas ir sumazéjes trombocity (komponentuy, kurie padeda kraujui kreséti),
hemoglobino (raudonosiose kraujo Iastelése esancio baltymo, kuris iSnesSioja deguonj po organizma)
arba baltyjy kraujo Igsteliy, jskaitant neutrofilus ir limfocitus, kiekis.

Be to, sunkios infekcijos yra labai daznas Salutinis poveikis nuo DDBLL ir FL gydomiems pacientams.
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ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Kymriah sgrasq galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Kymriah buvo registruotas ES?

B Iasteliy ULL serganciy pacienty gydymo rezultatai yra prasti, o gydant Kymriah, jy biklé pageréjo
labiau, nei vartojant kitus vaistus nuo Sios ligos. DDBLL serganciy pacienty gydymo Kymriah rezultatai
buvo panasis | gydymo kitais vaistais, bet i$ Siuo metu atliekamo tyrimo duomeny matyti, kad gydymo
Kymriah poveikis iSlieka ilgiau. Taip pat nustatyta, kad Kymriah sukelia stipry atsakg FL sergantiems
pacientams. Daugumai pacienty pasireiskia sunkus Salutinis poveikis, tai gali bati ir citokiny
atpalaidavimo sindromas. Taciau, turint reikiamas priemones (zr. toliau), tokj Salutinj poveikj galima
kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Kymriah nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikg, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Kymriah
vartojima?

Kymriah rinkai tiekianti bendrové privalo uztikrinti, kad ligoninése, kuriose naudojamas Kymriah,
dirbantys darbuotojai turety atitinkama kvalifikacijg, jose bity sudarytos atitinkamos salygos ir baty,
rengiami reikiami mokymai. Reikia bati pasiruosus tocilizumaba, kurj blty galima panaudoti
pasireiSkus citokiny iSsiskyrimo sindromui. Bendrové sveikatos priezitros specialistams ir pacientams
turi pateikti mokomajga medziagg apie galima Salutinj poveikj, ypac citokiny iSsiskyrimo sindroma.

Bendrove turi atlikti kelis tyrimus, kad surinkty daugiau informacijos apie Kymriah, jskaitant jo
sauguma ir veiksminguma taikant ilgalaikj gydyma ir gydant jaunesnius nei 3 mety amziaus B lasteliy
ULL serganéius pacientus.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Kymriah
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Kymriah vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Kymriah Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Kymriah

Visoje ES galiojantis Kymriah registracijos pazyméjimas suteiktas 2018 m. rugpjtcio 23 d.

Daugiau informacijos apie Kymriah rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-04.
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