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Kymriah (tizagenlekleucel)
A Kymriah-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Kymriah és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Kymriah-t a vérképz6szervi daganatok kdvetkezd tipusainak a kezelésére alkalmazzak:

e B-sejtes akut limfoblasztos leukémia (ALL) olyan gyermekeknél és legfeljebb 25 éves fiatal
feln6tteknél, akiknél a daganat a korabbi kezelésekre nem reagalt, legaldbb kétszer kidjult, vagy
Ossejt-transzplantacié utan Gjult ki;

o diffuz nagy B-sejtes limféma (DLBCL) és follikularis limféma (FL) olyan felndtteknél, akiknél a
daganat kiujult vagy nem reagalt két vagy tobb kezelés utan.

A Kymriah a fejlett terapids gyogyszerek egy tipusa, amelyet ,génterapias gydgyszernek” neveznek. Ez
a gyogyszertipus azaltal fejti ki hatasat, hogy géneket juttat a szervezetbe.

Mivel a Kymriah-val kezelt vérképz&szervi daganatok ,ritkdnak” mindsilnek, ezért a Kymriah-t a B-
sejtes ALL vonatkozasaban 2014. aprilis 29-én, a DLBCL vonatkozasaban 2016. oktéber 14-én, az FL
vonatkozaséban pedig 2021. julius 19-én ,ritka betegségek elleni gydgyszerré” (orphan drug)
mindsitették.

A Kymriah hatdéanyaga a (genetikailag mddositott fehérvérsejtekbdl alld) tizagenlekleucel.

Hogyan kell alkalmazni a Kymriah-t?

A Kymriah-t a beteg vérébdl kivont fehérvérsejtekbdl allitjdk el laboratériumban végzett genetikai
modositas utjan.

Egyetlen intravénads infuzié formajaban alkalmazzak, és csak az a beteg kaphatja meg, akitdl a
gyogyszer eldallitdsahoz hasznalt sejtek szarmaznak. A Kymriah alkalmazasa el6tt a betegnek a
fehérvérsejtek elpusztitasara iranyuld, rovid kemoterapiat, illetve az inflzidra adott reakcio
kockazatanak cstkkentése érdekében kozvetlenll az infuzid el6tt paracetamolt és antihisztamint kell
kapnia.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2014/06/human_orphan_001348.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2016/11/human_orphan_001841.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-21-2464

A tocilizumab nevi{ gydgyszernek és slirg6sségi felszerelésnek rendelkezésre kell alinia arra az esetre,
ha a betegnél citokinfelszabaduldsi szindréma, egy potencialisan életveszélyes allapot jelentkezik,
amely lazat, hanyast, Iégszomjat, fajdalmat és alacsony vérnyomast okozhat (lasd lentebb a
kockazatokra vonatkozd szakaszt).

A mellékhatasok észlelése érdekében a beteget a kezelés utan 10 napig szoros megfigyelés alatt kell
tartani, és a kezelés utan legalabb 4 hétig ajanlott szakellatast végz6 kérhaz kozelében tartézkodnia.

A Kymriah alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Kymriah?

A Kymriah a beteg sajat T-sejtjeit (a fehérvérsejtek egyik tipusa) tartalmazza, amelyeket
laboratériumban genetikailag mddositottak, hogy egy kiméra antigénreceptor (CAR) nev(i fehérjét
allitsanak eld. A CAR a daganatsejtek felliletén egy CD19 nev(i masik fehérjéhez kapcsolodik.

Amikor a Kymriah-t beadjak a betegnek, a modositott T-sejtek a daganatsejtekhez kapcsoldédnak és
elpusztitjak Oket, igy segitve el6, hogy a daganat elt(injon a szervezetbdl.

Milyen elonyei voltak a Kymriah alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
B-sejtes ALL

A Kymriah B-sejtes ALL vonatkozaséban végzett f6 vizsgdlata 92 olyan gyermek és fiatal felnott (3-
25 évesek) bevonasaval zajlott, akiknél a daganat az el6z6 kezelés utan kiljult vagy nem reagalt a
kezelésre. A betegek kortlbellil 66%-anal teljes valaszreakcié (vagyis a daganatnak nem volt nyoma a
szervezetben) kovetkezett be a kezelés utani 3 honapban. Ez jobb volt, mint a klofarabin, a
blinatumomab, vagy a klofarabin, ciklofoszfamid és etopozid kombinacié daganatellenes szerek
esetében tapasztalt eredmények. A kezelés utan tizenkét hénappal a tulélés esélye 70% volt.

DLBCL

A Kymriah DLBCL vonatkozasaban végzett f6 vizsgdlata 165 beteg bevonasaval zajlott, akik legalabb 2
korabbi kezelésben részesliltek, és akiknél nem végezhettek Gssejt-transzplantaciét. Legaldbb 3 hénap
elteltével a betegek korilbelll 24%-anal teljes valaszreakcid, mig 34%-anal legalabb részleges
vélaszreakcid alakult ki. Ezek az eredmények hasonldak voltak a szokasos daganatellenes kezelést
kapd betegeknél tapasztalt eredményekhez. A kezelés utan tizenkét hdnappal a tulélés esélye 40%
volt. A Kymriah-ra reagald betegek tébbsége még 19 hdnap elteltével is mutatott valaszreakciot.

FL

Az FL-re vonatkoz6 f6 vizsgalatban 98 olyan beteg vett részt, akiknek a daganata a korabbi kezelés
utan kidjult, vagy nem reagalt a kezelésre. Minden beteg legaldbb 2 korabbi kezelésben részesiilt. A
betegek korilbellil 69%-a adott teljes valaszt a kezelés utan 3 hénappal.

Milyen kockazatokkal jar a Kymriah alkalmazasa?

A legtobb betegnél sulyos mellékhatasok alakulnak ki. A leggyakoribb sulyos mellékhatasok kozé
tartozik a citokinfelszabadulasi szindréma, valamint a vérlemezkék (a véralvadast segit6 6sszetevik),
a hemoglobinok (a vorosvérsejtekben talalhatd fehérje, amely az oxigént szallitja a szervezetben) vagy
a fehérvérsejtek - a neutrofileket és a limfocitakat is beleértve — szdmanak csdkkenése.
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Ezen kivll a DLBCL- vagy FL-lel kezelt betegeknél a sulyos fert6zések nagyon gyakori mellékhatasok.

A Kymriah alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Kymriah forgalomba hozatalat az EU-ban?

A B-sejtes ALL-ben szenvedd betegeknek kedveztdlen a progndzisa, és ebben a betegségben a
Kymriah hatdsara bekodvetkezd javulas feltlmulta a tobbi gydgyszer esetében tapasztalt javulast. A
Kymriah-val kezelt DLBCL-ben szenved6 betegek esetében az eredmények hasonldak voltak az egyéb
gyogyszerekkel elért eredményekhez, de a folyamatban Iévé vizsgalat adatai szerint a Kymriah hatasai
tovabb tartanak. A Kymriah-rél azt is kimutattak, hogy szilard valaszt valt ki az FL-ben szenved6
betegeknél. A legtobb betegnél sllyos mellékhatasok alakulnak ki, és ezek kozé tartozhat a
citokinfelszabadulasi szindroma is. A mellékhatasok azonban a megfelel6 dvintézkedések betartasa
mellett kezelhet6ek (lasd lentebb). Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Kymriah
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kymriah biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kymriah-t forgalmaz6 vallalatnak biztositania kell, hogy a Kymriah-t alkalmazé kérhazak megfeleld
tapasztalattal, felszereléssel és képzettséggel rendelkezzenek. A tocilizumabnak citokinfelszabadulasi
szindrodma esetére rendelkezésre kell alinia. A lehetséges mellékhatasokkal, kiilénésen a
citokinfelszabadulasi szindromaval kapcsolatban a vallalatnak oktatéanyagokat kell biztositania az
egészségligyi szakemberek és a betegek szamara.

A vallalatnak tobb vizsgalatot is kell végeznie, hogy tébb informaciét szerezzen a Kymriah hosszu tavu,
illetve B-sejtes ALL-ban szenvedd, 3 év alatti betegeknél torténé alkalmazasanak biztonsagossagarol
és hatasossagardl.

A Kymriah biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Kymriah alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informéaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Kymriah alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Kymriah-val kapcsolatos egyéb informacio

2018. augusztus 23-an a Kymriah az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes forgalomba hozatali
engedélyt kapott.

A Kymriah-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 04-2022.
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