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Abecma, Breyanzi, Carvykti, Kymriah, Tecartus a Yescarta (léCivé pripravky obsahujici CAR
T-lymfocyty cilené na protein CD19 nebo BCMA): Riziko sekundarnich malignit z T-lymfocytl

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

drzitelé rozhodnuti o registraci Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Janssen-Cilag International NV,
Novartis Europharm Limited a Kite Pharma EU B.V. ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu l&Civ
(SUKL) a Evropskou agenturou pro légivé pripravky (EMA) by Vas radi informovali o nasledujicich
skutecnostech:

Shrnuti problematiky

¢ Sekundarni malignity pochazejici z T-lymfocyti, véetné malignit pozitivhich na chiméricky
antigenni receptor (CAR), byly hlaseny vpribéhu tydnt az nékolika let po lécbé
hematologickych malignit lé€ivymi pfipravky obsahujicimi CAR T-lymfocyty cilené na protein
CD19 nebo BCMA.

¢ Pacienty je nutné celozivotné monitorovat s ohledem na vznik sekundarnich malignit.

Odtivodnéni bezpeénostniho rizika

e Vsoucasnosti registrované lécivé pfipravky obsahujici CAR T-lymfocyty cilené na protein CD19
nebo BCMA (CAR-T pfipravky) jsou schvaleny v celé fadé indikaci véetné akutni B-lymfoblastické
leukémie, specifickych podtypl B-bunéé¢ného lymfomu a mnohocéetného myelomu.

e Celosvétove bylo témito pfipravky do dubna 2024 léceno pfiblizné 42 500 pacientd.

e EMA zhodnotila 38 pfipad( sekundarnich malignit, které byly nahlaseny po lécbé CAR-T pfipravky
do dubna 2024. Jednalo se o pfipady rlznych typd T-bunééného lymfomu a T-bunééné lymfocytarni
leukémie, které byly pozorovany v prabéhu tydnd aZz nékolika let po podani lécby. Nasledky
nékterych pfipadd byly fatalni.

e Vzorky nadorové tkané byly testovany na pfitomnost CAR-konstruktu témér u poloviny nahlasenych
sekundarnich malignit z T-lymfocytl. CAR-konstrukt byl detekovatelny v sedmi pfipadech, coz
naznacuje, Ze lécba CAR-T pfipravky méla vliv na rozvoj maligniho onemocnéni a mohlo dojit
k inzer¢ni mutagenezi. Ackoli je mozné vysvétlit vznik i jinymi mechanismy, je k lepSimu pochopeni
faktorl pfispivajicich k mechanismu vzniku nutny dal$i vyzkum. Proto je jednim z dileZitych krok(
testovani vzork( u pacientd s T-bunéénymi malignitami.

e Jiz od udéleni registrace obsahuji pfislusné informace o pfipravcich varovani, Ze u pacientd
léCenych témito pfipravky mohou vznikat sekundarni malignity. Informace o pfipravku budou
uvsech dotéenych pfipravk( upraveny tak, aby obsahovaly nové informace o sekundarnich
malignitach pochaézejicich z T-lymfocytl. Pacienty, ktefi byli lé¢eni CAR-T pfipravky, je z divodu
mozného vzniku sekundarnich malignit nutné celozivotné monitorovat.
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Hlaseni nezadoucich uéinku

' Tyto lécivé pripravky podléhaji dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpeénosti. Zaddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezddouci G&inky.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL. Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobéarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

V hlaSeni je potfeba uvést i pfesny obchodni ndzev a ¢islo Sarze pripravku.

Dékujeme za spolupraci.

Drzitelé rozhodnuti o registraci

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Nazev pripravku

Drzitel rozhodnuti
o registraci

Nazev a adresa
spolec¢nosti

Kontakt
(email/telefon)

Abecma
idekabtagen vicleucel

Breyanzi
lisokabtagen maraleucel

Bristol-Myers Squibb
Pharma EEIG

Bristol-Myers Squibb s.r.o.

Budéjovicka 778/3
140 00 Praha 4

medinfo.czech@bms.com

+420221016173

Carvykti
ciltakabtagen autoleucel

Janssen-Cilag
International NV

Janssen-Cilag s.r.o.
Walterovo namésti 329/1
158 00 Praha 5

infocz@its.jnj.com
+420227 012 227

Novartis s.r.o.

brexukabtagen autoleucel

Yescarta
axikabtagen ciloleucel

Kite Pharma EU B.V.

Gilead Sciences s.r.o.
Pujmanové 1753/10a
140 00 Praha 4

gggnzslr:ecleucel Novartliisnfil:;(()jpharm Na Pankraci 1724/129 medinfo.cz@novartis.com
g 140 00 Praha 4
Tecartus

medinfo.cz@gilead.com
+420910 871 986
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