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Breyanzi (lisokabtageenimaraleuseeli)
Yleistiedot Breyanzi-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Breyanzi on ja mihin sita kaytetdaan?

Breyanzi on lddke, jota kaytetdén aikuisilla seuraavien lymfoomien (veren valkosolujen sydpien)
hoitoon:

e diffuusi suurisoluinen B-solulymfooma (DLBCL)

e korkean pahanlaatuisuusasteen B-solulymfooma (HGBCL)

e primaarinen valikarsinan suurisoluinen B-solulymfooma (PMBCL)

e follikulaarinen lymfooma (FL)

e manttelisolulymfooma (MCL).

Breyanzia annetaan aikuisille, joilla on DLBCL, HGBCL, PMBCL tai pahanlaatuisuusasteen 3B
follikulaarinen lymfooma (FL3B, follikulaarisen lymfooman aggressiivisempi muoto) ja joiden sairaus on
uusiutunut 12 kuukauden kuluessa kemoimmunoterapian paattymisen jalkeen tai ei ole reagoinut
ensimmaiseen kemoimmunoterapiaan. Kemoimmunoterapiassa yhdistetaan sydpasoluja tuhoava tai
niiden kasvua hidastava systeeminen hoito (suun kautta tai injektiona annettavan hoito) ja
immuunihoito, jolla palautetaan immuunijarjestelman kyky taistella sy6paa vastaan tai edistetaan sita

Uusiutunutta tai hoitoon vastaamatonta DLBCL:&a, PMBCL:4a tai FL3B:ta tai FL:aa sairastavilla
aikuispotilailla Breyanzia voidaan kayttaa myos kahden tai useamman systeemisen hoidon jalkeen.

Manttelisolulymfoomaa sairastavilla aikuisilla Breyanzia annetaan potilaille, joiden sydpd on uusiutunut
tai joilla vahintaan kaksi systeemista hoitoa, joihin kuuluu myés Brutonin tyrosiinikinaasin estdja (eras
sybpalaake), ei ole tehonnut.

Breyanzi sisdltad lisokabtageenimaraleuseelia, joka on kahden geenimuunnellun valkosolutyypin
yhdistelma.

Miten Breyanzia kdytetaan?

Breyanzi valmistetaan potilaan omista valkosoluista. Valkosolut erotetaan potilaan veresta, minka
jalkeen niitd muokataan geneettisesti laboratoriossa ja annetaan sitten takaisin potilaalle.
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Valmiste annetaan yhtena infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Ennen Breyanzin antamista potilaalle
annetaan lyhytkestoinen systeeminen solunsalpaajahoito olemassa olevien valkosolujen havittdmiseksi
sekd juuri ennen infuusiota muita ladkkeita infuusion haittavaikutusten riskin vdhentamiseksi.

Saatavilla on oltava tosilitsumabia (tai soveltuvaa vaihtoehtoista Idakettd, jos tosilitsumabia ei ole
saatavilla) seka ensiapuvalineet sen varalta, ettd potilaalla ilmenee sytokiinioireyhtymd, joka on
vakava haittavaikutus (ks. jaljempana riskeja kasitteleva kohta).

Potilaita on seurattava tarkkaan haittavaikutusten varalta yhden viikon ajan hoidon jalkeen, ja heita on
ohjeistettava pysymaan erikoissairaanhoitoa antavan sairaalan laheisyydessa ainakin kahden viikon
ajan hoidon jalkeen.

Lisatietoja Breyanzin kaytdsta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.

Miten Breyanzi vaikuttaa?

Breyanzi sisdltad lisokabtageenimaraleuseelia, joka on kahden potilaalta eristetyn valkosolutyypin
(CD4-positiiviset T-solut ja CD8-positiiviset T-solut) yhdistelma. Naita soluja on muunneltu
geneettisesti laboratoriossa kimeerinen antigeenireseptori (CAR) -nimisen proteiinin valmistamiseksi.
CAR voi kiinnittya CD19-proteiiniin, jota on sy®dpasolujen pinnalla.

Kun Breyanzia annetaan potilaalle, muunnellut solut kiinnittyvat syépasolujen CD19-proteiineihin ja
tappavat ne, mika auttaa havittdmaan sydvan elimistdsta.

Mita hyotya Breyanzista on havaittu tutkimuksissa?

Breyanzin hyoty osoitettiin kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui yli 300 aikuista DLBCL-
potilasta, joilla aikaisempi hoito ei ollut tehonnut tai joiden sairaus oli uusiutunut vahintdan kahden
hoidon tai kantasolusiirron jalkeen. Naissa tutkimuksissa 53 prosentilla ja 33 prosentilla Breyanzilla
hoidetuista potilaista saavutettiin taydellinen hoitovaste (eli heilld ei ollut merkkeja sydvasta hoidon
jalkeen) ja 73 prosentilla ja 61 prosentilla vahintaan osittainen vaste (sydvan laajuuden
pieneneminen). Vastaavia vasteita havaittiin analyysissd, jossa tarkasteltiin pienempaa joukkoa
PMBCL:aa ja FL3B:ta sairastavia potilaita naissa tutkimuksissa. Nama tulokset olivat vahintaan yhta
hyvia kuin muissa tutkimuksissa, joissa potilaat saivat tavanomaisia syépahoitoja.

Toiseen paatutkimukseen osallistui 184 potilasta, joilla oli suurisoluinen B-solulymfooma (DLBCL,
HGBCL, PMBCL ja FL3B), joka oli uusiutunut pian ensilinjan kemoimmunoterapian paattymisen jdlkeen
tai johon ensilinjan kemoimmunoterapia ei ollut tehonnut. Tutkimuksessa potilaille annettiin Breyanzia
tai vakiohoitoa ja tarkasteltiin aikaa, joka kului ennen kuin potilailla ilmeni tiettyja tapahtumia.
Tapahtumilla tarkoitetaan hoidon tehoamattomuutta 9 hoitoviikon jdlkeen, uuden hoidon aloittamista
tilanteessa, jossa hoitava laakari katsoi, ettd kaytettava ladke ei tehoa, sydvan pahenemista tai
potilaan kuolemaa. Tutkimus osoitti, ettd Breyanzia saaneet potilaat elivat pidempaan ilman
tapahtumia. Breyanzia saaneilla potilailla aika ilman tapahtumia oli keskimaarin 10,1 kuukautta, kun
vakiohoitoa saaneilla potilailla vastaava aika oli 2,3 kuukautta. Taman liséksi 66 prosentilla Breyanzia
saaneista potilaista saavutettiin kuuden kuukauden kuluttua taydellinen hoitovaste, kun vakiohoitoa
saaneiden vastaava osuus oli 39 prosenttia.

Toisessa paatutkimuksessa oli mukana 103 FL-potilasta, joiden sairaus oli uusiutunut tai joilla ei
saavutettu hoitovastetta kahdella aikaisemmalla systeemiselld hoidolla. Tutkimuksessa Breyanzia ei
verrattu lumeldakkeeseen tai toiseen ladkkeeseen. Tassa tutkimuksessa Breyanzi-hoito tehosi 97
prosentilla potilaista (100 potilaalla 103:sta) mukaan lukien tdydellinen hoitovaste 94 prosentilla
potilaista (97 potilaalla 103:sta).

Breyanzi (lisokabtageenimaraleuseeli)
EMADOC-1829012207-33599 Sivu 2/4



Toisessa paatutkimuksessa Breyanzia sai 88 aikuista, joilla oli manttelisolulymfooma ja joiden sairaus
oli uusiutunut tai joilla ei saavutettu hoitovastetta vahintaan kahdella hoidolla, BTK:n estajahoito
mukaan luettuna. Potilaat eivdt saaneet muuta hoitoa tai lumelaakettd. Breyanzi-hoito tehosi ainakin
osittain noin 83 prosentilla potilaista (67 potilaalla 81:std), ja noin 72 prosentilla potilaista (58
potilaalla 81:std) saavutettiin taydellinen vaste. Hoitovaste sadilyi keskimaarin 11 kuukautta.

Mita riskeja Breyanaziin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Breyanzin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Breyanzin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle henkildlle
kymmenestad) potilailla, joilla on suurisoluinen B-solulymfooma ja jotka ovat saaneet aiemmin jotakin
systeemista hoitoa, ovat sytokiinioireyhtyma (mahdollisesti hengenvaarallinen reaktio, joka voi
aiheuttaa kuumetta, oksentelua, hengenahdistusta, kipua ja alhaista verenpainetta), neutropenia
(neutrofiilien eli infektiota torjuvien valkosolujen vahdinen maara), anemia (veren punasolujen
vahainen maarad) ja trombosytopenia (veren hyytymista edistavien verihiutaleiden vahyys). Kahta tai
useampaa aiempaa systeemista hoitoa saaneilla suurisoluista B-solulymfoomaa sairastavilla potilailla
useammalla kuin yhdelld kymmenesta esiintyi sytokiinioireyhtymaa, neutropeniaa, anemiaa,
trombosytopeniaa ja vasymysta.

Kahta tai useampaa aiempaa systeemista hoitoa saaneilla follikulaarista lymfoomaa sairastavilla
potilailla yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle henkilélle
kymmenesta) ovat neutropenia, sytokiinioireyhtyma, anemia, paansarky, trombosytopenia ja
ummetus.

Manttelisolulymfoomaa sairastavilla potilailla yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua
useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenestd) ovat sytokiinioireyhtyma, neutropenia, anemia,
vasymys, trombosytopenia ja paansarky.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Yhta aiempaa hoitoa saaneilla suurisoluista B-
solulymfoomaa sairastavilla potilailla yleisimpia vakavia haittavaikutuksia ovat muun muassa
sytokiinioireyhtyma (jota saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenestd) seka
neutropenia, anemia, trombosytopenia, kuumeinen neutropenia, kuume, infektiot, afasia
(puheongelmat), paansarky, sekavuus, keuhkoveritulppa (hyytyma keuhkojen verisuonessa), ylemman
ruoansulatuskanavan verenvuoto sekad vapina, joita kaikkia saattaa aiheutua enintaan yhdelle
henkildlle kymmenesta.

Kahta tai useampaa aiempaa systeemistd hoitoa saaneilla suurisoluista B-solulymfoomaa sairastavilla
potilailla yleisimpia vakavia haittavaikutuksia ovat muun muassa sytokiinioireyhtyma (jota saattaa
aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenesta) seka neutropenia, anemia, trombosytopenia,
kuumeinen neutropenia, kuume, infektiot, enkefalopatia (infektion aiheuttama aivosairaus), afasia,
sekavuus, vapina ja hypotensio (alhainen verenpaine), joita kaikkia saattaa aiheutua enintaan yhdelle
henkilélle kymmenesta.

Kahta tai useampaa aiempaa systeemistd hoitoa saaneilla follikulaarista lymfoomaa sairastavilla

potilailla yleisimpid vakavia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle henkilélle

kymmenestad) ovat muun muassa sytokiinioireyhtyma, afasia, kuumeinen neutropenia, kuume ja
vapina.

Manttelisolulymfoomaa sairastavilla potilailla yleisimpia vakavia haittavaikutuksia ovat muun muassa
sytokiinioireyhtyma (jota saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenesta) seka
sekavuus, kuume, psyykkisen tilan muutokset, enkefalopatia, yldhengitystieinfektio ja nesteen
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kertyminen keuhkoihin (pleuraeffuusio), joita kaikkia saattaa aiheutua enintaan yhdelle henkilélle
kymmenesta.

Miksi Breyanzi on hyvdksytty EU:ssa?

Breyanzin osoitettiin olevan vahintaan yhta tehokas kuin nykyiset hoitovaihtoehdot vahintdan kahta
aiempaa hoitoa saaneilla uusiutunutta tai hoitoon vastaamatonta DLBCL:aa, PMBCL:aa tai FL3B:ta
sairastavilla potilailla. Breyanzista hyotyivat my0s suurisoluista B-solulymfoomaa sairastavat potilaat,
joilla sy6pa oli uusiutunut pian aikaisemman hoidon jdlkeen tai joilla aiempi hoito ei ollut tehonnut.

Breyanzista oli hydtya mydés follikulaarista lymfoomaa sairastaville potilaille, joilla sydpa oli uusiutunut
tai joilla vahintaan kaksi aiempaa systeemista hoitoa eivat olleet tehonneet. Tutkimuksiin liittyi joitakin
puutteita tutkimukseen osallistuneiden potilaiden pienen maaran ja vertailuvalmisteen puuttumisen
vuoksi.

Manttelisolulymfoomassa Breyanzinista osoitettiin olevan kestavaa hyodtya potilaille, joiden sybépa on
ollut hoidoille resistentti tai uusiutunut vahintdan kahden aikaisemman hoidon jalkeen. Naille potilaille
on tarjolla vain vahan tehokkaita hoitovaihtoehtoja.

Vakavia haittavaikutuksia, erityisesti sytokiinioireyhtymaa, voi esiintyd. Ne ovat kuitenkin hallittavissa,
jos kaytossa ovat asianmukaiset toimenpiteet (ks. jaljempana). Nain ollen Euroopan ladkevirasto
katsoi, etta Breyanzin hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan mydntdaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Breyanzin turvallinen ja tehokas kaytto?

Breyanzia markkinoivan yhtién on varmistettava, ettd Breyanzia antavissa sairaaloissa on
asianmukaiset tilat, asiantuntemus ja koulutus. Sytokiinioireyhtyman hoitoon on oltava saatavilla
tosilitsumabia tai muita sopivia vaihtoehtoja, jos tosilitsumabia ei ole saatavilla. Yhtion on toimitettava
perehdytysmateriaalia terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille mahdollisista haittavaikutuksista,
erityisesti sytokiinioireyhtymasta.

Yhtién on toimitettava lisatietoja meneilldén olevista ja tulevista tutkimuksista, jotta Breyanzin
pitkaaikaisesta turvallisuudesta ja tehosta saadaan lisda tietoa.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Breyanzin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisédltyvat myoés valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Breyanzin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Breyanzista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Breyanzista

Breyanzi sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 4. huhtikuuta 2022.

Lisatietoja Breyanzista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/breyanzi

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 11-2025.
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