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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dnoch 10. az 13. juna 2024

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Nachadzaju sa na webovej stranke
venovanej Odporucaniam vyboru PRAC tykajucim sa bezpecnostnych signédlov (len v anglictine).

Novy text, ktory ma byt pridany do informacii o lieku, je poddiarknuty. Siéasny text, ktory sa ma
vypustit, je prediarknuty.

1. Axikabtagén ciloleucel; brexukabtagén autoleucel;
ciltakabtagén autoleucel; idekabtagén vicleucel; lisokabtagén
maraleucel; tisagenlecleucel — sekundarna malignita T-
bunkového povodu (EPITT ¢. 20040)

Abecma

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sekundarne malignity, vratane malignit T-bunkového povodu

U pacientov lie¢enych Abecmou sa mézu vyvin(t sekundarne malignity. Po lieébe hematologickych
malignit CAR T-bunkovou lie¢bou zacielenou proti BCMA alebo CD19, vratane lieku Abecma, boli
hldsené T-bunkové malignity. T-bunkové malignity, vratane CAR-pozitivnych malignit boli hldsené v
priebehu niekolkych tyzdiiov aZz niekolkych rokov po podani priamej CAR T-bunkovej lie¢by zacielenej
proti CD19 alebo BCMA. Vyskytli sa smrtelné pripady. [...]

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

4.8 Neziaduce ucinky
Tabulka 3. Neziaduce reakcie pozorované u pacientov liecenych Abecmou

Sekundarna malignita T-bunkového pévodu sa ma pridat do tabulky neziaducich reakcii v triede
organovych systémov Benigne a maligne nadory vratane nespecifikovanych novotvarov (cysty a
polypy).

Frekvencia: zriedkavé

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm podaju Abecmu

Upozornenia a opatrenia

U pacientov lie¢enych liekom Abecma sa m6Zu vyvindt nové druhy rakoviny. Boli hldsené pripady, ked’
sa po lie¢be liekom Abecma a podobnymi liekmi u pacientov vyvinula rakovina s p6vodom v jednom
druhu bielych krviniek nazyvanych T-bunky. Ak sa u vas vyskytne akykolvek novy opuch Zliaz
(lymfatickych uzlin) alebo zmeny na kozi, napriklad nové vyrazky alebo hréky, obratte sa na svojho
lekara.

4, Mozné vedlajsie Ucinky
Dalsie mozné vedlajsie ucinky

Zriedkavé: (mdzu postihnut menej ako 1 osobu z 1 000)

e novy druh rakoviny s pévodom v jednom druhu bielych krviniek nazyvanych T-bunky
(sekundarna malignita T-bunkového p6évodu)

PRILOHA II D PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

Vzdelavaci program
Vzdelavaci program pre zdravotnickych pracovnikov
VSetci zdravotnicki pracovnici, od ktorych sa oakdva, ze budl predpisovat, vydavat a podavat

Abecmu, dostanl priru¢ku zdravotnickeho pracovnika, ktord bude obsahovat informacie tykajlce sa
nasledovného:

riziko sekundarnej malignity T-bunkového pévodu

Breyanzi

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sekundarne malignity, vratane malignit T-bunkového pévodu

U pacientov lie¢enych liekom Breyanzi sa m6zu vyvinut sekundarne malignity. Po lie¢be
hematologickych malignit CAR T-bunkovou lie¢bou zacielenou proti BCMA alebo CD19, vratane lieku
Breyanzi, boli hldsené T-bunkové malignity. T-bunkové malignity, vratane CAR-pozitivnych malignit
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boli hldsené v priebehu niekolkych tyZdriov az niekolkych rokov po podani priamej CAR T-bunkovej
lieCby zacielenej proti CD19 alebo BCMA. Vyskytli sa smrtelné pripady. [...]

4.8 Neziaduce ucinky
Tabulka 3: Neziaduce reakcie identifikované pri lieku Breyanzi

Sekundarna malignita T-bunkového pévodu sa ma pridat do triedy orgdnovych systémov Benigne a
maligne nadory vratane nespecifikovanych novotvarov (cysty a polypy). Frekvencia: Menej Casté

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm podaju Breyanzi

Upozornenia a opatrenia

U pacientov lie¢enych liekom Breyanzi sa m6%u vyvinut nové druhy rakoviny. Boli hldsené pripady, ked’
sa po liecbe liekom Breyanzi a podobnymi liekmi u pacientov vyvinula rakovina s pdvodom v jednom
druhu bielych krviniek nazyvanych T-bunky. Ak sa u vas vyskytne akykolvek novy opuch Zliaz
(lymfatickych uzlin) alebo zmeny na kozi, napriklad nové vyrazky alebo hréky, obratte sa na svojho
lekara.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Daldie mozné vedlajsie Ucinky
Menej ¢asté: mbzu postihnit menej ako 1 osobu zo 100

e novy druh rakoviny s pévodom v jednom druhu bielych krviniek nazyvanych T-bunky
(sekundarna malignita T-bunkového povodu)

PRILOHA II D PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

Vzdelavaci program
Vzdeldvaci program pre zdravotnickych pracovnikov

VSetci zdravotnicki pracovnici, od ktorych sa oakdva, ze budl predpisovat, vydavat a podavat
Breyanzi, dostanu priru¢ku pre zdravotnickych pracovnikov, ktord bude obsahovat informacie o:

e riziku sekundarnej malignity T-bunkového pévodu

Carvykti

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sekundarne malignity, vratane malignit T-bunkového pdovodu

U pacientov lie¢enych liekom CARVYKTI sa mézu vyvinut sekundarne malignity. Po lie¢be
hematologickych malignit CAR T-bunkovou liecbou zacielenou proti BCMA alebo CD19, vratane lieku
CARVYKTI, boli hlasené T-bunkové malignity. T-bunkové malignity, vratane CAR-pozitivnych malignit
boli hldsené v priebehu niekolkych tyzdriov az niekolkych rokov po podani priamej CAR T-bunkovej
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lieCby zacielenej proti CD19 alebo BCMA. Vyskytli sa smrtelné pripady. Vprebichajbeej-Stadii-bot
P13  oripad-CAR . T-bunkevého ymfomu- [..]
4.8 Neziaduce ucinky

Tabulka 4: Neziaduca reakcia u pacientov s mnohopocetnym myeldmom lieCenych liekom CARVYKTI (N

=396)

Sekundarna malignita T-bunkového pévodu sa ma pridat v triede organovych systémov Benigne a
maligne nadory vratane nespecifikovanych novotvarov (cysty a polypy). Frekvencia menej Casté

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete CARVYKTI

Upozornenia a opatrenia

U pacientov lie¢enych liekom CARVYKTI sa mbzu vyvinut nové druhy rakoviny. Boli hldsené pripady,
ked'sa po lieCbe liekom CARVYKTI a podobnymi liekmi u pacientov vyvinula rakovina s pévodom

v jednom druhu bielych krviniek nazyvanych T-bunky. Ak sa u vas vyskytne akykolvek novy opuch
Zliaz (lymfatickych uzlin) alebo zmeny na koZi, napriklad nové vyrazky alebo hréky, obratte sa na

svojho lekara.

Predtym, ako dostanete CARVYKTI, obratte sa na svojho lekara, ak mate: [...]

4. Mozné vedlajsie Ucinky
Dalsie vedlajsie Gcinky
Menej ¢asté (mdzu postihovat aZz 1 zo 100 osdb):

e novy druh rakoviny s pévodom v jednom druhu bielych krviniek nazyvanych T-bunky
(sekundarna malignita T-bunkového p6évodu)

PRILOHA II D PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

Vzdelavaci program: Pred uvedenim CARVYKTI na trh v kazdom ¢lenskom sState musi drzitel
rozhodnutia o registracii odsthlasit obsah a format vzdeldvacich materidlov s prisludnym
vnutrostatnym orgédnom.

Vzdelavaci program pre zdravotnickych pracovnikov

Drzitel rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby v kazdom ¢lenskom State, v ktorom sa CARVYKTI
uvadza na trh, bolo véetkym zdravotnickym pracovnikom, od ktorych sa o¢akava, Ze budu predpisovat,
vydavat a podavat CARVYKTI, poskytnuté usmernenie:

e 0 riziku sekundarnej malignity T-bunkového pévodu

Kymriah
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sekundarne malignity, vratane malignit T-bunkového povodu
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U pacientov lie¢enych Kymriahom sa mdzu rozvinut sekundarne malignity alebo recidivy rakoviny. Po
liecbe hematologickych malignit CAR T-bunkovou lie¢bou zacielenou proti BCMA alebo CD19, vratane
Kymriahu, boli hldsené T-bunkové malignity. T-bunkové malignity, vratane CAR-pozitivnych malignit
boli hldsené v priebehu niekolkych tyzdriov az niekolkych rokov po podani priamej CAR T-bunkovej
lie¢by zacielenej proti CD19 alebo BCMA. Vyskytli sa smrtelné pripady. Pacienti maju byt celoZivotne
sledovani kvoli sekundarnym malignitam. [...]

4.8 Neziaduce ucinky
Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

NeZiaduce reakcie opisané v tejto Casti sa zistili u 79, 115 a 97 pacientov v pokracujucich
multicentrickych pivotnych klinickych studiach (CCTL0O19B2202, CCTL019C2201 a CCTL019E2202), ako
aj u 64 a 69 pacientov v podpornych studiach (CCTL019B2205] a CCTL019B2001X)_a z hlaseni po
uvedeni lieku na trh. Neziaduce reakcie na liek—ztyehtoKklinickyeh-Stadit (tabulka 2) su zoradené podla
tried organovych systémov MedDRA.

Tabulka 2 Neziaduce reakcie na liek pezerevané-vklinickych-Stidideh

Do tabulky neZiaducich reakcii na liek sa ma pridat nasledujlci text:

Sekundarna malignita T-bunkového pévodu, trieda organovych systémov Benigne a maligne nadory
vratane nespecifikovanych novotvarov (cysty a polypy). Frekvencia: zriedkavé
Anafylakticka reakcia; Trieda organovych systémov: Poruchy imunitného systému; Frekvencia:

nezname
Neurotoxicita; trieda organovych systémov Poruchy nervového systému; Frekvencia: nezname

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podany Kymriah
Upozornenia a opatrenia
Kymriah sa pripravuje z va$ich vlastnych bielych krviniek a ma sa podat len vam.

U pacientov lie¢enych Kymriahom sa mdZu vyvinut nové druhy rakoviny. Boli hldsené pripady, ked' sa
po liecbe Kymriahom a podobnymi liekmi u pacientov vyvinula rakovina s pévodom v jednom druhu
bielych krviniek nazyvanych T-bunky. Ak sa u vas vyskytne akykolvek novy opuch Zliaz (lymfatickych
uzlin) alebo zmeny na koZi, napriklad nové vyrazky alebo hréky, obratte sa na svojho lekara.
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4. Mozné vedlajsie ucinky
Daldie mozné vedlajsie Ucinky
Zriedkavé (mdZu postihovat menej ako 1 z 1 000 ludi)

e novy druh rakoviny s pévodom v jednom druhu bielych krviniek nazyvanych T-bunky
(sekundarna malignita T-bunkového povodu)

PRILOHA II D PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

Vzdelavaci program

Vzdelavaci program pre zdravotnickych pracovnikov (HCP)

Drzitel rozhodnutia o registracii musi zabezpedit, aby v kazdom ¢&lenskom $tate, kde sa KYMRIAH
uvadza na trh, vSetci zdravotnicki pracovnici, od ktorych sa o¢akava, ze budu predpisovat, vydavat a

podavat KYMRIAH, dostali usmernenie na:

¢ informovanie o riziku sekundarnej malignity T-bunkového pdvodu

Tecartus

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sekundarne malignity, vratane malignit T bunkového pévodu,

U pacientov lie¢enych Tecartusom mozu vznikn(t sekundarne malignity. Po lie¢be hematologickych
malignit CAR T-bunkovou lie¢bou zacielenou proti BCMA alebo CD19 boli hldsené T-bunkové malignity.
T-bunkové malignity, vratane CAR-pozitivnych malignit boli hldsené v priebehu niekolkych tyzdrov az
niekolkych rokov po podani priamej CAR T-bunkovej lieCby zacielenej proti CD19 alebo BCMA. Vyskytli
sa smrtelné pripady. [...]

4.8 Neziaduce ucinky

Popis vybranych neziaducich reakcii zo studii ZUMA-2 a ZUMA-3 (n = 182) a z hlaseni po uvedeni lieku
na trh

(]

Sekundarne malignity

Boli hldsené pripady nasledujucich neziaducich Ucinkov po lie¢be inymi liekmi s T-bunkami pozitivnymi
na CAR, ktoré sa mézu vyskytnut aj po lie¢be liekom Tecartus: sekundarna malignita T-bunkového
povodu.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podany Tecartus

Upozornenia a opatrenia

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
EMA/PRAC/298077/2024 strana 6/8



Tecartus je vyrobeny z vasich vlastnych bielych krviniek a musi byt podany len vam (autolégne
pouzitie).

U pacientov lie¢enych liekom Tecartus sa mdzu vyvinut nové druhy rakoviny. Boli hlasené pripady, ked'
sa po liecbe inymi podobnymi liekmi u pacientov vyvinula rakovina s pévodom v jednom druhu bielych
krviniek nazyvanych T-bunky. Ak sa u vas vyskytne akykolvek novy opuch zliaz (lymfatickych uzlin)
alebo zmeny na kozi, napriklad nové vyrazky alebo hréky, obratte sa na svojho lekara.

4. Mozné vedlajsie ucinky
[..]

Pri inych podobnych liekoch bol hldseny novy druh rakoviny s pévodom v jednom druhu bielych
krviniek nazyvanych T-bunky (sekundarna malignita T-bunkového pévodu).

Hlasenie vedlajsich ucinkov

[...]

PRILOHA II D PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

Vzdelavaci program

Vzdeldvaci program pre zdravotnickych pracovnikov

Drzitel rozhodnutia o registracii zabezpedi, aby vsetci zdravotnicki pracovnici v kazdom ¢lenskom State,
v ktorom je Tecartus uvedeny na trh, od ktorych sa ofakava, Zze budl predpisovat, vydavat a podavat
Tecartus, dostali usmerfovaci dokument s cielom:

(]

- informovat o riziku sekunddrnej malignity T-bunkového pdvodu,

Yescarta

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sekundarne malignity, vratane malignit T-bunkového povodu

U pacientov lie¢enych liekom Yescarta sa mdzu vyvinut sekundarne malignity. Po lie¢be
hematologickych malignit CAR T-bunkovou liecbou zacielenou proti BCMA alebo CD19, vratane lieku
Yescarta, boli hldsené T-bunkové malignity. T-bunkové malignity, vratane CAR-pozitivhych malignit
boli hldsené v priebehu niekolkych tyzdriov az niekolkych rokov po podani priamej CAR T-bunkovej
lieCby zacielenej proti CD19 alebo BCMA. Vyskytli sa smrtelné pripady. [...]

4.8 Neziaduce ucinky
Tabulka 3: Neziaduce liekové reakcie zistené pri pouZziti lieku Yescarta*

Sekundarna malignita T-bunkového pévodu sa ma pridat v triede organovych systémov Benigne a
maligne nddory vratane nespecifikovanych novotvarov (cysty a polypy). Frekvencia: zriedkavé
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podany liek Yescarta
Upozornenia a opatrenia

Liek Yescarta je vyrobeny z vasich vlastnych bielych krviniek a musi byt podany len vdm (autolégne
pouzitie).

U pacientov lie¢enych liekom Yescarta sa mézu vyvinut nové druhy rakoviny. Boli hldsené pripady, ked'
sa po lie¢be liekom Yescarta a podobnymi liekmi u pacientov vyvinula rakovina s pévodom v jednom
druhu bielych krviniek nazyvanych T-bunky. Ak sa u vas vyskytne akykolvek novy opuch Zliaz
(lymfatickych uzlin) alebo zmeny na kozi, napriklad nové vyrazky alebo hréky, obratte sa na svojho
lekara.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Zriedkavé (mdzu postihovat az 1 osobu z 1 000)

- novy druh rakoviny s pévodom Vv jednom druhu bielych krviniek nazyvanych T-bunky
(sekundarna malignita T-bunkového p6évodu)

PRILOHA II D PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

Vzdelavaci program

Vzdeldvaci program pre zdravotnickych pracovnikov

Drzitel rozhodnutia o registracii zabezpedi, aby vsetci zdravotnicki pracovnici v kazdom ¢lenskom State,
v ktorom je liek Yescarta uvedeny na trh, od ktorych sa ocakava, Ze budd predpisovat, vydavat a
podavat liek Yescarta, dostali usmerfiovaci dokument s cielom:

(]

informovat o riziku sekundarnej malignity T-bunkového pbvodu
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