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Prehled pro pripravek Kymriah a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Kymriah a k ¢emu se pouziva?

Kymriah je 1é¢ivy pFipravek k 1é¢bé t&chto typl nadorovych onemocnéni krve:

e B-lymfocytarni akutni lymfoblastické leukemie u déti a mladych dospélych do 25 let véku, u nichz
nadorové onemocnéni nereagovalo na predchozi Ié¢bu, dvakrat nebo vicekrat se vratilo nebo se
vratilo po transplantaci kmenovych bunék,

e difuzniho velkobunécéného B-lymfomu a folikularniho lymfomu u dospélych, u nichz se nadorové
onemocnéni vratilo nebo nereagovalo po dvou nebo vice pfedchozich Ié¢bach.

Pripravek Kymriah je druh IéCivého pFipravku pro moderni terapie oznacovany jako ,pfipravek pro
genovou terapii®. Jedna se o druh lé¢ivého pripravku, ktery plsobi tak, Ze do téla dodava geny.

Nadorova onemocnéni krve, k jejichz 1éCbé se pfipravek Kymriah pouziva, jsou vzacna onemocnéni a
pripravek Kymriah byl dne 29. dubna 2014 oznacen jako ,lécCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni"
k 1&Cbé B-lymfocytarni akutni lymfoblastickou leukemie, dne 14. fijna 2016 k lécbé difuzniho
velkobunécéného B-lymfomu a dne 19. Cervence 2021 k léc¢bé folikularniho lymfomu.

Pripravek Kymriah obsahuje IéCivou latku tisagenlekleucel (sestavajici z geneticky modifikovanych
bilych krvinek).

Jak se pripravek Kymriah pouziva?

PFipravek Kymriah se pfipravuje z bilych krvinek pacienta, které jsou extrahovany z krve a geneticky
modifikovany v laboratofi.

Podava se ve formé jednorazové infuze (kapani) do zily a musi byt podan pouze pacientovi, jehoz
bunky byly pouzity pfi pripravé pripravku. Pfed podanim pfripravku Kymriah by mél pacient podstoupit
kratky cyklus chemoterapie, aby se zbavil svych bilych krvinek, a tésné pred podanim infuze dostane
paracetamol a antihistaminikum, aby se zmirnilo riziku vyskytu reakci na infuzi.

Pro pfipad, Zze se u pacienta vyskytne potencialné zavazny nezadouci Ucinek zvany syndrom z uvolnéni
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cytokinu, coz je potencialné zivot ohrozujici stav, ktery muze zpusobit horecku, zvraceni, dusnost,
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bolest a nizky krevni tlak (viz bod o rizicich nize), musi byt k dispozici IéCivo zvané tocilizumab a
vybaveni pro 1éCbu naléhavych situaci.

S ohledem na nezadouci Ucinky by pacienti méli byt po dobu 10 dni po Ié¢bé peclivé sledovani a
doporuéuje se, aby se po dobu nejméné 4 tydn{ po 1é&bé zdrzovali v blizkosti specializované
nemocnice.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Kymriah naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Kymriah plsobi?

Pfipravek Kymriah obsahuje T-lymfocyty pacienta (typ bilych krvinek), které byly geneticky
modifikovany v laboratofi tak, aby vytvarely bilkovinu zvanou chiméricky antigenni receptor.
Chiméricky antigenni receptor se vaze na dalsi bilkovinu na povrchu nadorovych bunék zvanou CD19.

PFi podani pripravku Kymriah pacientovi se modifikované T-lymfocyty navazi na nadorové burky a hubi
je, ¢imz pomahaji odstranit nadorové onemocnéni v téle.

Jaké prinosy pripravku Kymriah byly prokazany v pribéhu studii?
B-lymfocytarni akutni lymfoblasticka leukemie

Do hlavni studie pfipravku Kymriah u B-lymfocytarni akutni lymfoblastické leukemie bylo zafazeno 92
déti a mladych dospélych (ve véku 3-25 let), u nichz se nadorové onemocnéni vratilo po predchozi
|é¢bé& nebo nereagovalo na lé¢bu. Priblizné 66 % pacientl vykazovalo t¥i mésice po 1é¢bé Uplnou
odpovéd (coz znamena, ze neméli zadné znamky néddorového onemocnéni). Tyto vysledky byly lepsi
nez vysledky zaznamenané u protinddorovych léciv klofarabin, blinatumomab nebo u kombinace
klofarabinu, cyklofosfamidu a etoposidu. Dvanact mésict po 1é¢bé byla pravdépodobnost preziti 70%.

Difuzni velkobunécny B-lymfom

Do hlavni studie pfipravku Kymriah u difuzniho velkobunééného B-lymfomu bylo zarazeno 165
pacientl, ktefi podstoupili nejméné 2 predchozi 1é¢by a u nichz nemohla byt provedena transplantace
kmenovych bunék. Po nejméné 3 mésicich l1écby vykazovalo Uplnou odpovéd na IéCbu pfiblizné 24 %
pacient( a alespof ¢aste¢nou odpovéd 34 % pacientd. Tyto vysledky byly srovnatelné s vysledky ze
studii u pacientd, ktefi podstoupili standardni Ié¢bu nddorového onemocnéni. Dvanact mésicl po 1é¢bé
byla pravdépodobnost preZiti 40 %. U vétsiny pacientl, ktefi reagovali na 1é¢bu piipravkem Kymriah,
odpovéd na Iécbu pretrvavala i po 19 mésicich.

Folikularni lymfom

Do hlavni studie ptipravku Kymriah u folikularniho lymfomu bylo zafazeno 98 pacientl, u nichZ se
nadorové onemocnéni vratilo po predchozi Ié¢bé nebo nereagovalo na Ié¢bu. Pacienti jiz podstoupili
nejméné 2 predchozi 1é¢by. PFiblizné 69 % pacientll vykazovalo tii mésice po 1é¢bé Gplnou odpovéd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kymriah?

Z&vazné nezadouci U&inky se vyskytuiji u vétsiny pacientl. Nej¢astéjsimi zavaznymi nezadoucimi
G¢inky jsou syndrom z uvolnéni cytokind a snizeni poctu krevnich desticek (slozky krve, které
napomahaji jejimu srazeni), hemoglobinu (bilkoviny, kterad se nachazi v ¢ervenych krvinkach a prenasi
v téle kyslik) nebo bilych krvinek véetné neutrofilG a lymfocytd.
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Velmi ¢astymi nezadoucimi Gcinky u pacientd s difuznim velkobun&&nym B-lymfomem a folikuldrnim
lymfomem jsou dale zavazné infekce.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Kymriah je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Kymriah registrovan v EU?

Pacienti s B-lymfocytarni akutni lymfoblastickou leukemii maji Spatné vysledky a zlepSeni pfi podavani
pfipravku Kymriah bylo vyznamnéjsi nez u jinych Iéciv pouzivanych k 1é¢bé tohoto onemocnéni. U
pacientl s difuznim velkobun&&nym B-lymfomem lé¢enych pripravkem Kymriah byly vysledky podobné
s vysledky jinych typl Ié¢by, ale Gdaje z probihajici studie naznaduji, ze G&inky pFetrvavaiji déle. Dale
bylo prokazéno, Ze ptipravek Kymriah vyvolava silnou odpovéd u pacientl s folikularnim lymfomem.
Z&vazné nezadouci Uginky se vyskytuiji u vétdiny pacientl a mohou zahrnovat syndrom z uvolnéni
cytokinl. Pokud jsou viak zavedena vhodnd opatieni, jsou tyto nezadouci G&inky zvladatelné (viz
nize). Evropska agentura pro |écivé pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Kymriah prevysuji
jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Kymriah?

Spolecnost, ktera pripravek Kymriah dodava na trh, musi zajistit, aby nemocnice, ve kterych je
pripravek Kymriah podavan, mély odpovidajici odborné znalosti a vybaveni a zajistily pfislusné skoleni.
V ptipadé vyskytu syndromu z uvolnéni cytokind musi byt dostupny tocilizumab. Spoleé¢nost musi
poskytnout zdravotnickym pracovnikim a pacientdm edukacni materidly o moznych nezadoucich
G¢incich, zejména o syndromu z uvolnéni cytoking.

Spolecnost musi provést nékolik studii s cilem ziskat vice informaci o pfipravku Kymriah, véetné jeho
bezpeénosti a Gcinnosti z dlouhodobého hlediska, a musi provést studii u pacientd s B-lymfocytarni
akutni lymfoblastickou leukemii ve véku do 3 let.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Kymriah, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Kymriah prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahladsené v souvislosti s pfipravkem Kymriah jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vesdkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Kymriah

Pripravku Kymriah bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. srpna 2018.

Dalsi informace o pfipravku Kymriah jsou k dispozici na internetovych strénkach agentury na adrese
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2022.
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