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Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v anglicting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

1. Axikabtagen ciloleucel, brexukabtagen autoleucel,
ciltakabtagen autoleucel, idekabtagen vikleucel, lisokabtagen
maraleucel, tisagenlekleucel - sekundarni malignita T-
bunéc¢ného pdvodu (EPITT ¢. 20040)

Abecma

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Sekundarni malignity, véetn& T-bun&&ného plvodu

U pacientd lé¢enych pFipravkem Abecma se mohou rozvinout sekundarni malignity. Po 1é¢bé
hematologickych malignit T-lymfocyty s CAR zacilené na BCMA nebo CD19, véetné pfipravku Abecma,
byly hldgeny malignity T-lymfocytl. Malignity T-lymfocytd, véetné CAR pozitivnich malignit, byly
hlageny nékolik tydnd a? let po Ié¢bé T-lymfocyty s CAR zacilené na CD19 nebo BCMA. Vyskytly se
fatalni reakce. [...]

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8 Nezadouci ucinky
Tabulka 3. Nezadouci G¢inky pozorované u pacientll Ié¢enych pripravkem Abecma

Do tabulky nezadoucich G¢&ink{ ve tiidé organovych systémd ,Novotvary benigni, maligni a blize
neurcené (zahrnujici cysty a polypy)" je tfeba doplInit nezadouci Ucinek sekundarni malignita T-
buné&&ného plvodu.

Frekvence: vzacné

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vdm bude pfipravek Abecma podan

Upozornéni a opatfeni

U pacientd lé¢enych ptipravkem Abecma se mohou rozvinout nové typy nadorovych onemocnéni. Po
IéEbé pripravkem Abecma a podobnymi Ié¢ivymi ptipravky byly hldSeny pripady rozvoje nadorového

v ’ o Vg, 7 nor . r r
onemocnéni s puvodem v urcitém typu bilych krvinek zvanych T-lymfocyty. Poradte se se svym
Iékafem, pokud se u Vas objevi jakykoli novy otok Zl&z (miznich uzlin) nebo zmény kiize, napftiklad
nova vyrazka nebo bulky.

4, Mozné nezadouci ucinky
Dalsi mozné nezadouci Ucinky

Vzacné: mohou postihovat az 1 z 1 000 osob

e novy typ naddorového onemocnéni s plvodem v urcitém typu bilych krvinek zvanych T-
lymfocyty (sekundérni malignita T-buné¢ného plvodu)

s 7 v s s

PRILOHA II D, PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANi
LECIVEHO PRIPRAVKU

Edukacni program
Edukacni program pro zdravotnické pracovniky
Vsichni zdravotnicti pracovnici (HCP), u nichZz se pfedpokladd, ze budou predepisovat, vydavat

a podavat pripravek Abecma, obdrzi
manual pro zdravotnické pracovniky, ktery obsahuje informace o:

riziku sekundarni malignity T-buné&éného plvodu

Breyanzi
Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Sekundarni malignity, véetn& T-bun&&ného plvodu

U pacientd lé¢enych pFipravkem Breyanzi se mohou rozvinout sekundarni malignity. Po 1é¢bé
hematologickych malignit T-lymfocyty s CAR zacilené na BCMA nebo CD19, véetné pripravku Breyanzi
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byly hld$eny malignity T-lymfocytd. Malignity T-lymfocytd, véetné& CAR pozitivnich malignit, byly
hlddeny nékolik tydnl aZ let po 1é¢bé T-lymfocyty s CAR zacilené na CD19 nebo BCMA. Vyskytly se
fatalni reakce. [...]

4.8 Nezadouci ucinky
Tabulka 3: NezZadouci UcCinky identifikované u pripravku Breyanzi

Do tfidy organovych systém{ ,Novotvary benigni, maligni a bli¥e neuréené (zahrnuiici cysty a polypy)"
. v . v 7 77w, ’ ’ . . v v 7 o 7 v v z
je treba doplnit nezadouci ucinek sekundarni malignita T-bunécného puvodu. Frekvence: Méné casté

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pripravek Breyanzi podan

Upozornéni a opatreni

U pacientd lé¢enych ptipravkem Breyanzi se mohou rozvinout nové typy nadorovych onemocnéni. Po
IéCbé pripravkem Breyanzi a podobnymi IéCivymi pripravky byly hlaseny pfipady rozvoje nadorového

v ’ o Ve, 7 o . ’ ’
onemocnéni s puvodem v urcitém typu bilych krvinek zvanych T-lymfocyty. Poradte se se svym
lékaitem, pokud se u Vas objevi jakykoli novy otok Zldz (miznich uzlin) nebo zmény kdZe, naptiklad
nova vyrazka nebo bulky.

4. Mozné nezadouci Gcinky
Dalsi mozné nezadouci ucinky
Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

e novy typ naddorového onemocnéni s plvodem v urcitém typu bilych krvinek zvanych T-
lymfocyty (sekundérni malignita T-buné¢ného plvodu)

PRILOHA II D, PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANi
LECIVEHO PRIPRAVKU

Edukacni program

Edukacni program pro zdravotnické pracovniky

Vsichni zdravotnicti pracovnici (HCP), u nichz se predpoklada, ze budou predepisovat, vydavat
a podavat pripravek Breyanzi, obdrzi

pfirucku pro zdravotnické pracovniky, ktera bude obsahovat informace o:

e riziku sekundarni malignity T-buné¢ného plvodu

Carvykti
Souhrn adajli o pripravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Sekundarni malignity, véetn& T-bun&&ného plvodu

U pacientd lé¢enych pFipravkem CARVYKTI se mohou vyvinout sekundarni malignity. Po 1é¢bé&
hematologickych malignit T-lymfocyty s CAR zacilené na BCMA nebo CD19, vcéetné pripravku
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CARVYKTI, byly hldgeny malignity T-lymfocytd. Malignity T-lymfocytd, véetné CAR pozitivnich malignit,
byly hlddeny nékolik tydnt aZ let po 1é¢bé& T-lymfocyty s CAR zacilené na CD19 nebo BCMA. Vyskytly se

8% Vs v v

fatalni reakce. V“probiha udii-byt-hlaserpfipadpo vAtRo-CAR bunrecrchotymferu: [...]

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulka 4: Nezadouci Ucinky u pacientd s mnohocetnym myelomem lé&enych piipravkem CARVYKTI

(=396}

Do tfidy organovych systém{ ,Novotvary benigni, maligni a bli¥e neuréené (zahrnuiici cysty a polypy)"
. v . v 7 77w, ’ ’ . . v v 7 o 7 v v 7
je treba doplnit nezadouci ucinek sekundarni malignita T-bunécného puvodu. Frekvence: méné casté

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pfipravek CARVYKTI podén

Upozornéni a opatreni

U pacientd lé¢enych pFipravkem CARVYKTI se mohou vyvinout nové typy nadorovych onemocnéni. Po
|éCbé pripravkem CARVYKTI a podobnymi IéCivymi pFipravky byly hldSeny ptipady rozvoje nadorového
onemocnéni s plvodem v uréitém typu bilych krvinek zvanych T-lymfocyty. Poradte se se svym
|ékafem, pokud se u Vs objevi jakykoli novy otok #Iaz (miznich uzlin) nebo zmény kdZe, naptiklad
nova vyrazka nebo bulky.

Pfed tim, nez Vam bude pfipravek CARVYKTI podan, informujte svého |ékafe, pokud mate: [...]

4, Mozné nezadouci ucinky
Dalsi nezadouci ucinky
Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

e novy typ naddorového onemocnéni s plvodem v urcitém typu bilych krvinek zvanych T-
lymfocyty (sekundérni malignita T-buné¢ného plvodu)

s s s

PRILOHA II D, PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANi
LECIVEHO PRIPRAVKU

Edukacni program: pred uvedenim pfipravku CARVYKTI v daném clenském staté musi drzitel
rozhodnuti o registraci zajistit schvaleni obsahu a formatu edukaénich materidld prislusnou narodni
regulacni autoritou.

Edukacni program pro zdravotnické pracovniky

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, ze v kazdém Clenském staté, kde se bude pripravek CARVYKTI
obchodovat, budou vdem zdravotnickym pracovnikiim, u kterych se predpoklada, e budou pFipravek
CARVYKTI predepisovat, vydavat a podavat, poskytnuty pokyny:

ek riziku sekundérni malignity T-bunééného pdvodu

Kymriah
Souhrn adajli o pFripravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
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Sekundarni malignity, véetné T-buné&&ného plvodu

U pacientd lé&enych pFipravkem Kymriah se mohou vyvinout sekundarni malignity nebo recidiva jejich
rakoviny. Po 1é¢bé hematologickych malignit T-lymfocyty s CAR zacilené na BCMA nebo CD19, vletné
pfipravku Kymriah, byly hlddeny malignity T-lymfocytl. Malignity T-lymfocytd, véetn& CAR pozitivnich
malignit, byly hla3eny nékolik tydnd a? let po 1é¢bé T-lymfocyty s CAR zacilené na CD19 nebo BCMA.
Vyskytly se fatalni reakce. Kvili sekund&rnim malignitdm maji byt pacienti celoZivotné sledovani. [...]

4.8 Nezadouci ucinky
Prehled nezadoucich udinkd v tabulce

NeZzadouci G¢inky popsané v tomto bodé byly zjistény u 79, 115 a 97 pacientl v probihajicich
multicentrickych pivotnich klinickych studiich (CCTL019B2202, CCTL019C2201 a CCTL019E2202),
stejné jako u 64 a 69 pacientd v podpdrnych studiich (CCTLO19B2205] a CCTL019B2001X)

a v hlasenich po uvedeni pfipravku na trh. Nezadouci UCinky ztéehtoklinickyeh-studit jsou sefazeny
podle tfid orgdnovych systém{ databaze MedDRA (tabulka 2)

Tabulka 2 Nezadouci U¢inky zjisténé-u-pacientdvklinickych-studiich

Do tabulky nezddoucich G¢&ink{ je tieba doplnit toto:

Sekundarni malignita T-bunééného plvodu, t¥ida orgdnovych systémd ,Novotvary benigni, maligni
a blize neurcené (zahrnujici cysty a polypy)", frekvence: vzacné

. 7 v 7 ” P o . o ’ w ’ s
Anafylakticka reakce, tfida organovych systému ,Poruchy imunitniho systému", frekvence: neni znamo

Neurotoxicita, tfida orgédnovych systémi ,Poruchy nervového systému®, frekvence: neni zndmo

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vdm bude podan ptipravek Kymriah
Upozornéni a opatreni
Pripravek Kymriah je vyroben z Vasich vlastnich bilych krvinek, je tedy urcen pouze pro Vas.

U pacientd lé&enych pfipravkem Kymriah se mohou vyvinout nové typy nddorovych onemocnéni. Po
|é¢bé pripravkem Kymriah a podobnymi Ié¢ivymi ptipravky byly hlaSeny ptipady rozvoje nddorového
onemocnéni s plivodem v uritém typu bilych krvinek zvanych T-lymfocyty. Poradte se se svym
|ékatem, pokud se u Vas objevi jakykoli novy otok #l4z (miznich uzlin) nebo zmé&ny kdZe, naptiklad
nova vyrazka nebo bulky.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Dalsi mozné nezadouci ucinky
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Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
e novy typ nddorového onemocnéni s plvodem v urcitém typu bilych krvinek zvanych T-
lymfocyty (sekundarni malignita T-bunééného plvodu)

PRILOHA II D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANi
LECIVEHO PRIPRAVKU

Edukacni program

Edukacni program pro zdravotnické pracovniky

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, Zze v kazdém Clenském staté, kde se pripravek KYMRIAH prodava,
vsSichni zdravotnicti pracovnici, u nichz se predpoklada, ze budou predepisovat, vydavat ¢i podavat

pripravek KYMRIAH, obdrzi pokyny k:

e riziku sekundarni malignity T-buné¢ného plvodu

Tecartus
Souhrn adajli o pFripravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Sekundarni malignity, véetné& T bun&&ného plvodu

U pacientd lé¢enych pFipravkem Tecartus se mohou rozvinout sekundarni malignity. Po 1é¢bé
hematologickych malignit CART bunécnou terapii zacilenou na BCMA nebo CD19 byly hlaseny malignity
T-lymfocytd. Malignity T-lymfocytl, véetn& CAR pozitivhich malignit, byly hldSeny né&kolik tydnd a7 let
po lécbé T-lymfocyty s CAR zacilené na CD19 nebo BCMA. Vyskytly se fatalni reakce. [...]

4.8 Nezadouci ucinky
Popis vybranych neZadoucich G¢&inkd ze studii ZUMA-2 a ZUMA-3 (n = 182) a z hlaSeni po uvedeni
pripravku na trh

(]

Sekundarni malignity

Po Ié¢bé jinymi pripravky obsahujicimi T-lymfocyty s CAR byly hldseny pfipady nasledujicich
nezadoucich udinkd, které se mohou vyskytnout také po Ié¢bé pFipravkem Tecartus: sekundarni
malignita T-buné¢ného plvodu.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vdm bude podan ptipravek Tecartus
Upozornéni a opatreni

Pripravek Tecartus je vyroben z Vasich vlastnich bilych krvinek a musi byt podan pouze Vam (autologni
podani).

U pacientd lé¢enych piipravkem Tecartus se mohou rozvinout nové typy nadorovych onemocnéni. Po
16¢bé podobnymi lé¢ivymi pripravky byly hldseny ptipady rozvoje nddorového onemocnéni s plivodem
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v urcitém typu bilych krvinek zvanych T-lymfocyty. Poradte se se svym lékafem, pokud se u Vas objevi
jakykoli novy otok ?Iaz (miznich uzlin) nebo zmény klZe, naptiklad nova vyrazka nebo bulky.

4, Mozné nezadouci ucinky
[..]

U jinych podobnych lé¢ivych ptipravkl byl hld$en novy typ nddorového onemocnéni s plivodem
v uréitém typu bilych krvinek zvanych T-lymfocyty (sekundarni malignita T-bun&&éného pdvodu).

Hlageni nezadoucich Gcinkd

[-]

PRILOHA II D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANi
LECIVEHO PRIPRAVKU

Edukacni program

Edukacni program pro zdravotnické pracovniky

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, Zze v kazdém Clenském staté, ve kterém je pFipravek Tecartus
uveden na trh, vSichni zdravotnicti pracovnici, u kterych se oCekava, ze budou pfipravek Tecartus
predepisovat, vydavat a podavat, budou vybaveni materialy s pokyny s cilem:

[.]

- Informovat o riziku sekundarni malignity T-bunééného pdvodu.

Yescarta
Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Sekundarni malignity, véetn& T-bun&&ného plvodu

U pacientd lé¢enych piipravkem Yescarta se mohou rozvinout sekundarni malignity. Po 1é¢bé&
hematologickych malignit T-lymfocyty s CAR zacilené na BCMA nebo CD19, vCetné pripravku Yescarta,
byly hlageny malignity T-lymfocytl. Malignity T-lymfocytd, véetné CAR pozitivnich malignit, byly
hlaSeny né&kolik tydnd aZ let po Ié¢bé& T-lymfocyty s CAR zacilené na CD19 nebo BCMA. Vyskytly se
fatalni reakce. [...]

4.8 Nezadouci ucinky
Tabulka 3: Nezadouci Uclinky zjisténé u pripravku Yescarta®

Do tfidy organovych systém0 ,Novotvary benigni, maligni a blize neuréené (zahrnujici cysty a polypy)*

je tfeba doplnit nezadouci G¢inek sekundarni malignita T-buné&éného plvodu. Frekvence: vzacné

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pripravek Yescarta podén
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Upozornéni a opatfeni

Pripravek Yescarta je pfipraven z Vasich vlastnich bilych krvinek a musi byt podan pouze Vam
(autologni podani).

U pacientd lé¢enych ptipravkem Yescarta se mohou rozvinout nové typy nadorovych onemocnéni. Po
IéCbé pripravkem Yescarta a podobnymi IéCivymi ptipravky byly hldSeny pfipady rozvoje nadorového
onemocnéni s plvodem v uréitém typu bilych krvinek zvanych T-lymfocyty. Poradte se se svym
|ékafem, pokud se u Vas objevi jakykoli novy otok #Iaz (miznich uzlin) nebo zmény kdZe, naptiklad
nova vyrazka nebo bulky.

4, Mozné nezadouci ucinky

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- novy typ nadorového onemocnéni s pdvodem v urditém typu bilych krvinek zvanych T-
lymfocyty (sekundérni malignita T-buné¢ného plvodu)

s 7 v 7 s

PRILOHA II D, PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANi
LECIVEHO PRIPRAVKU

Edukacni program

Edukacni program pro zdravotnické pracovniky

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, Zze v kazdém Clenském staté, ve kterém je pFipravek Yescarta
uveden na trh, vSichni zdravotnicti pracovnici, u kterych se oCekava, Ze budou pfipravek Yescarta
predepisovat, vydavat a podavat, budou vybaveni materidly s pokyny jak:

(]

Informovat o riziku sekundarni malignity T-buné&éného plvodu.
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