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Breyanzi (lisokabtageenmaraleutseel)
Ulevaade ravimist Breyanzi ja ELis miuigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Breyanzi ja milleks seda kasutatakse?

Breyanzi on ravim, mida kasutatakse taiskasvanutel mitme jargmise limfoomivormi (leukotstiltide
vahi) raviks:

e difuusne B-suurrakklimfoom (DLBCL);

e kdorgmaliigne B-rakklimfoom (HGBCL);

e primaarne mediastinaalne B-suurrakklimfoom (PMBCL);
e follikulaarlimfoom (FL);

e mantelrakklimfoom (MCL).

Breyanzit kasutatakse tdiskasvanutel, kellel on difuusne B-suurrakklimfoom, kdrgmaliigne B-
rakklimfoom, primaarne mediastinaalne B-suurrakklimfoom v&i 3B staadiumi follikulaarlimfoom
(FL3B; follikulaarlimfoomi teatud agressiivsem vorm), mis taastekkis 12 kuu jooksul parast
immuunkemoteraapia 10ppu (relapseerunud) voi ei reageerinud esimesele immuunkemoteraapia
tstklile (refraktoorne). Immuunkemoteraapia on véhirakke havitava voi nende kasvu aeglustava
slisteemse ravi (suukaudse voi slstitava ravi) ja immuunravi kombinatsioon, et stimuleerida voi
taastada immuunsisteemi vdimet vahiga vodidelda.

Taiskasvanud, kellel on relapseerunud voi refraktoorne difuusne B-suurrakklimfoom, primaarne
mediastinaalne B-suurrakklimfoom, 3B staadiumi follikulaarlimfoom vai follikulaarlimfoom, tohivad
Breyanzit kasutada ka pérast kaht voi enamat varasemat siisteemset ravikuuri.

Mantelrakklimfoomiga taiskasvanutel kasutatakse Breyanzit patsientidel, kellel on vahk taastekkinud
vOi ei reageerinud vdhemalt kahele slisteemisele ravikuurile, sealhulgas Brutoni tlrosiinkinaasi
inhibiitoriga (BTK, teatud vahiravim).

Breyanzi sisaldab lisokabtageenmaraleutseeli, mis on kaht tulpi geneetiliselt muundatud leukotsultide
kombinatsioon.
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Kuidas Breyanzit kasutatakse?

Breyanzit valmistatakse patsiendi enda leukotsttidest. Leukotsulitidid eraldatakse patsiendi verest,
neid muundatakse geneetiliselt laboris ning need antakse seejdrel patsiendile tagasi.

Breyanzit manustatakse Uhekordse veeniinfusioonina. Enne Breyanzi-ravi peab patsient saama
lihikese stisteemse keemiaravi, et havitada olemasolevad leukotsuitidid, ja vahetult enne infusiooni
tuleb talle manustada muid ravimeid, et vahendada infusioonireaktsioonide riski.

Juhuks, kui patsiendil tekib potentsiaalselt raske kdrvalnaht - tsttokiinide vabanemise stindroom
(vt riskide jaotis allpool), peavad olema kattesaadavad ravim totsilisumab (vdi sobiv alternatiiv, kui see
ei ole tarneraskuste tottu kattesaadav) ja erakorralise abi vahendid.

Parast ravi tuleb patsiente Giks nadal hoolikalt jalgida kdrvalndhtude suhtes ja on soovitatav, et nad
viibiksid vahemalt 2 nadalat parast ravi erihaigla Iahedal.

Lisateavet Breyanzi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Breyanzi toimib?

Breyanzi sisaldab lisokabtageenmaraleutseeli, mis on patsiendilt kogutud kaht tllpi leukotsuitide
(CD4+ T-rakud ja CD8+ T-rakud) kombinatsioon. Neid T-rakke on laboris geneetiliselt muundatud
tootma valku, mida nimetatakse kimaarseks antigeeniretseptoriks (CAR). CAR seondub valguga CD19,
mida leidub vahirakkude pinnal.

Kui patsient kasutab Breyanzit, seonduvad muundatud T-rakud CD19-valkudega véahirakkudel ja
hdvitavad need, aidates havitada vahki organismis.

Mis on uuringute pohjal Breyanzi kasulikkus?

Breyanzi kasulikkus tdendati kahes pohiuuringus, milles osales (le 300 tadiskasvanud patsiendi, kellel
oli difuusne B-suurrakklimfoom, mis ei olnud reageerinud varasemale ravile véi oli taastekkinud péarast
vahemalt kaht ravikuuri voi parast tivirakkude siirdamist. Nendest uuringutest selgus, et Breyanziga
ravitud patsientidest oli neid, kes saavutasid taieliku ravivastuse (parast ravi puudusid vahisimptomid)
53% ja 33% ning vahemalt osalise ravivastuse (vahi organismis leviku vahenemine) 73% ja 61%.
Nendes uuringutes taheldati vorreldavat ravivastust primaarse mediastinaalse B-suurrakkliimfoomi ja
3B staadiumi follikulaarlimfoomiga vaiksema arvu patsientide analilsis. Need tulemused olid
vahemalt sama head kui teistes uuringutes, milles osalesid standardset vahiravi saanud patsiendid.

Veel (hes pdhiuuringus osales 184 patsienti, kellel olid B-suurrakklimfoomid (DLBCL, HGBCL, PMBCL
ja FL3B), mis olid taastekkinud kohe parast esmavaliku immuunkemoteraapiat voi kellel ei olnud
tekkinud sellele ravivastust. Patsiendid kasutasid Breyanzit vdi standardravi ning uuringus vaadeldi
patsientide stindmusteta elumust (aega, kui kaua patsiendid elasid enne teatud sindmust - nende ravi
ei toiminud 9 nadala jarel, nad alustasid muud ravi, sest raviarst pidas praegust ravi ebatohusaks,
nende vahk siivenes vodi patsient suri). Uuring tdendas, et Breyanzit kasutanud patsientidel oli
sindmusteta elumus pikem: Breyanzit kasutanud patsientidel keskmiselt 10,1 kuud ja standardravi
patsientidel 2,3 kuud. Lisaks oli neid, kellel tekkis 6 kuu jarel taielik ravivastus (ravi jarel
vahisumptomid puudusid), Breyanzi rihmas 66% ja standardravi rihmas 39%.

Teises pohiuuringus osales 103 patsienti, kellel oli follikulaarlimfoom taastekkinud voi ei olnud
reageerinud kahele varasemale slisteemsele ravikuurile. Uuringus ei vorreldud Breyanzit platseeboga
(ndiv ravim) ega muu ravimiga. Selles uuringus oli patsiente, kellel tekkis Breyanzile ravivastus, 97%
(100 patsienti 103st), neist tadieliku ravivastusega 94% (97 patsienti 103st).
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Teises pohiuuringus kasutasid Breyanzit 88 taiskasvanut, kellel oli mantelrakklimfoom taastekkinud
vOi ei olnud reageerinud vahemalt 2 ravikuurile, sealhulgas BTK inhibiitoriga. Ukski patsient ei
kasutanud muud ravi ega platseebot. Patsiente, kellel tekkis Breyanzile véhemalt osaline ravivastus, oli
ligikaudu 83% (67 patsienti 81st), neist patsiente, kellel tekkis taielik ravivastus, ligikaudu 72%

(58 patsienti 81st). Ravivastus sailis keskmiselt 11 kuud.

Mis on Breyanzi riskid?

Breyanzi kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Breyanzi kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) B-
suurrakklimfoomidega patsientidel, kes on saanud (ihe stisteemse ravikuuri, on naiteks tsttokiinide
vabanemise stindroom (potentsiaalselt eluohtlik seisund, mis vOib pdhjustada palavikku, oksendamist,
raskendatud hingamist, valu ja madalat verer6hku), neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud
infektsioonivastaste valgeliblede vahesus), aneemia (eritrotsiitide ehk vere punaliblede vdhesus) ja
trombotsitopeenia (trombotstiltide ehk vereliistakute vahesus). B-suurrakklimfoomidega
patsientidest, kes olid varem saanud vahemalt kaks slisteemset ravikuuri, esinesid enam kui

1 patsiendil 10st tsitokiinide vabanemise siindroom, neutropeenia, aneemia, trombotsitopeenia ja
vasimus.

Follikulaarlimfoomiga patsientidel, kes olid varem saanud vahemalt kaks stisteemset ravikuuri, on
kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) naiteks neutropeenia,
tsitokiinide vabanemise siindroom, aneemia, peavalu, trombotsitopeenia ja kdhukinnisus.

Mantelrakkliimfoomiga patsientidel on kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui
1 patsiendil 10st) naiteks tsitokiinide vabanemise siindroom, neutropeenia, aneemia, vasimus,
trombotsiltopeenia ja peavalu.

Moni kdrvalnaht voib olla raske. B-suurrakklimfoomidega patsientidel, kes on varem saanud lhe
ravikuuri, on kdige sagedamad rasked korvalnahud naiteks tsitokiinide vabanemise siindroom (vdib
esineda enam kui 1 patsiendil 10st), neutropeenia, aneemia, trombotsiitopeenia, neutropeenia koos
palavikuga, palavik, infektsioonid, afaasia (kdnelemisvdimetus), peavalu, segasus, kopsuemboolia
(trombid kopsuveresoontes), verejooks seedetrakti tlaosas ja varisemine, mis vOivad kdik esineda kuni
1 patsiendil 10st.

B-suurrakklimfoomidega patsientidel, kes on varem saanud vahemalt kaks slisteemset ravikuuri, on
kdige sagedamad rasked korvalnahud naiteks tsiitokiinide vabanemise siindroom (vdib esineda enam
kui 1 patsiendil 10st), neutropeenia, aneemia, trombotsiitopeenia, neutropeenia koos palavikuga,
palavik, infektsioonid, entsefalopaatia (infektsioonist tekitatud ajuhaire), afaasia, segasus, varisemine
ja madal vererdhk, mis voivad kdik esineda kuni 1 patsiendil 10st.

Follikulaarlimfoomiga patsientidel, kes on varem saanud vahemalt kaks slisteemset ravikuuri, on kdige
sagedamad rasked kdrvalndhud (vOivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) néiteks tsitokiinide
vabanemise siindroom, afaasia, palavikuga neutropeenia, palavik ja treemor.

Mantelrakklimfoomiga patsientidel on kdige sagedamad rasked kdrvalndhud nditeks tsitokiinide
vabanemise siindroom (voib esineda enam kui 1 patsiendil 10st), segasus, palavik, vaimse seisundi
muutused, entsefalopaatia, Ulemiste hingamisteede infektsioon ja pleuraefusioon (vedeliku
kogunemine kopsude (mber), mis vdivad kdik esineda kuni 1 patsiendil 10st.
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Miks Breyanzi ELis heaks kiideti?

Toendati, et Breyanzi on véhemalt sama efektiivhe kui olemasolevad ravivoimalused relapseerunud voi
refraktoorse difuusse B-suurrakklimfoomi, primaarse mediastinaalse B-suurrakkliimfoomi ja

3B staadiumi follikulaarlimfoomiga patsientidel, kes olid saanud vahemalt kaks varasemat ravikuuri.
Tdendati, et Breyanzi oli kasulik ka B-suurrakklimfoomidega patsientidele, kellel oli vdhk varsti parast
Uht varasemat ravikuuri taastekkinud voi ei olnud ravile reageerinud.

Samuti tdendati ravimi kasulikkus follikulaarlimfoomiga patsientidel, kellel oli védhk taastekkinud voi ei
olnud reageerinud vahemalt kahele varasemale sliisteemsele ravikuurile. Esines siiski teatud
madramatusi seoses pdhiuuringus osalenud patsientide vaikese arvu ja vordlusravimi puudumisega.

Mantelrakklimfoomi korral tdendati, et Breyanzi on pusivalt kasulik patsientidele, kellel véhk ei
reageerinud vOi taastekkis parast vahemalt 2 varasemat ravikuuri; nendel patsientidel on vaga véhe
efektiivseid ravivéimalusi.

Tekkida voivad rasked korvalndhud, eelkdige tsitokiinide vabanemise stindroom. Asjakohaste
meetmetega (vt allpool) on need kdrvalnahud siiski hallatavad. Euroopa Ravimiamet otsustas seetéttu,
et Breyanzi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks
kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Breyanzi ohutu ja efektiivhne kasutamine?

Breyanzi turustaja peab tagama, et haiglates, kus Breyanzit manustatakse, on olemas asjakohased
eriteadmised, ruumid ja koolitus. Tsltokiinide vabanemise siindroomi raviks peavad olema
kattesaadavad totsilisumab voi selle tarneraskuste korral sobivad alternatiivid. Ettevote peab
tervishoiutdotajatele ja patsientidele andma teabematerjali véimalike kdrvalnéhtude, eelkdige
tsutokiinide vabanemise siindroomi kohta.

Ettevote peab esitama lisaandmeid toimuvatest ja tulevastest uuringutest, et jatkuvalt iseloomustada
Breyanzi pikaajalist ohutust ja efektiivsust.

Breyanzi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Breyanzi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Breyanzi
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Breyanzi kohta

Breyanzi on saanud miudugiloa, mis kehtib kogu ELis, 4. aprillil 2022.

Lisateave Breyanzi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/breyanzi

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2025.
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