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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er utdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
oryggisboda (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum dsamt almennum leidbeiningum um malsmedferd 6ryggisboda.
Skjali® er haegt ad nalgast & vefsidu fyrir PRAC radleggingar vegna 6ryggisboda (adeins & ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikadur-

1. Axicabtagene ciloleucel; brexucabtagene autoleucel;
ciltacabtagene autoleucel; idecabtagene vicleucel;
lisocabtagene maraleucel; tisagenlecleucel — Medferdartengt
krabbamein med uppruna i T-frumum (EPITT nr. 20040)

Abecma

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Medferdartengt krabbamein p.m.t. med uppruna i T-frumum

Sjuklingar sem fa Abecma geta fengid medferdartengt krabbamein. Greint hefur verid fra T-frumu
krabbameini eftir medferd vid illkynja blédsjukdémum med CAR T-frumum sem beinast ad BCMA eda
CD19, b.m.t. Abecma. T-frumu krabbamein, p.m.t. CAR-jédkveett krabbamein, hefur verid tilkynnt innan
nokkurra vikna og i allt ad nokkur ar eftir medferd med CAR T-frumum sem beinast ad CD19 eda
BCMA. Daudsfoll hafa komid fyrir. [...]

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 Aukaverkanir
Tafla 3. Aukaverkanir sem komu fram hja sjuklingum sem fengu medferd med Abcema

Medferdartengt krabbamein med uppruna i T-frumum skal baett vid i téfluna um aukaverkanir undir
liffeeraflokkinn /Axli, gédkynja, illkynja og otilgreind (einnig blodrur og separ).

Tidni: mjog sjaldgeefar

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad gefa Abecma

Varnadarord og varudarreglur

Sjuklingar sem fa medferd med Abecma geta fengid adra teqund af krabbameini. Tilkynnt hefur verid
um sjuklinga sem fengu krabbamein, sem byrjar i teqund hvitra blddkorna er kallast T-frumur, eftir
medferd med Abecma og skyldum lyfjum. Taladu vid leekninn ef pu finnur fyrir steekkudum kirtlum
(eitlum) eda breytingar verda i hud svo sem ny Utbrot eda hnutar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir

Mj6g sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

e Tilkynnt hefur verid um adra teqund af krabbameini sem byrjar i teqund hvitra blédkorna er
kallast T-frumur (medferdartengt krabbamein med uppruna i T-frumum) fyrir 6nnur skyld Iyf.

VIPAUKI II D FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
Fraedsluaeetiun
Fraedsludaetlun fyrir heilbrigdiststarfsmenn

Allir heilbrigdisstarfsmenn sem vaenta ma ad avisi, afgreidi og gefi Abecma eiga ad fa leidbeiningar fyrir
heilbrigdisstarfsmenn sem innihalda upplysingar um:

heettu & medferdartengdu krabbameini med uppruna i T-frumum

Breyanzi
Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Medferdartengt krabbamein p.m.t. med uppruna i T-frumum

Sjuklingar sem fa Breyanzi geta fengid medferdartengt krabbamein. Greint hefur verid fra T-frumu
krabbameini eftir medferd vid illkynja blédsjukdémum med CAR T-frumum sem beinast ad BCMA eda
CD19, b.m.t. Breyanzi. T-frumu krabbamein, p.m.t. CAR-jakveett krabbamein, hefur verid tilkynnt
innan nokkurra vikna og i allt ad nokkur ar eftir me&ferd med CAR T-frumum sem beinast ad CD19 eda
BCMA. Daudsfoll hafa komid fyrir. [...]
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4.8 Aukaverkanir

Tafla 3. Aukaverkanir sem komu fram vid notkun Breyanzi.

Medferdartengt krabbamein med uppruna i T-frumum skal baett vid undir liffaeraflokkinn A£xli,
godkynja, illkynja og otilgreind (einnig blédrur og separ). Tidni: Sjaldgeefar

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota Breyanzi

Varnadarord og varudarreglur

Sjuklingar sem fa medferd med Breyanzi geta fengid adra teqund af krabbameini. Tilkynnt hefur verid
um sjuklinga sem fengu krabbamein, sem byrjar i teqund hvitra blddkorna er kallast T-frumur, eftir
medferd med Breyanzi og skyldum lyfjum. Taladu vid laekninn ef pu finnur fyrir steekkudum Kirtlum
(eitlum) eda breytingar verda i hud svo sem ny uUtbrot eda hnutar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar hugsanlegar aukaverkanir
Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

e Tilkynnt hefur verid um adra teqund af krabbameini sem byrjar i teqund hvitra blédkorna er
kallast T-frumur (medferdartengt krabbamein med uppruna i T-frumum).

VIPAUKI II D FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
Freedsluaeetiun
Fraedsludaetlun fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Ollum heilbrigdisstarfsmdnnum sem vaenta ma ad avisi, afgreidi og gefi Bretanzy 4 ad sja fyrir
leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsmenn med upplysingum um:

e haettu & medferdartengdu krabbameini med uppruna i T-frumum

Carvykti

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Medferdartengt krabbamein p.m.t. med uppruna i T-frumum

Sjuklingar sem fa Carvykti geta fengid medferdartengt krabbamein. Greint hefur verid frd T-frumu
krabbameini eftir medferd vid illkynja blédsjukdémum med CAR T-frumum sem beinast ad BCMA eda
CD19, b.m.t. Carvykti. T-frumu krabbamein, pb.m.t. CAR-jakveett krabbamein, hefur verid tilkynnt
innan nokkurra vikna og i allt ad nokkur ar eftir me&ferd med CAR T-frumum sem beinast ad CD19 eda

BCMA. Daudsfoll hafa komid fyrir. Fitkyrant-hefurverid-um-tilvik- CARjakvaedsTeititfrumnadextis
ranhsékn-sem-stenduryfir [...]
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4.8 Aukaverkanir

Tabla 4: Aukaverkanir hja sjuklingum med mergaexli sem fengu CARVYKTI {N=3963}

Medferdartengt krabbamein med uppruna i T-frumum skal baett vid undir liffeeraflokkinn Axli,
godkynia, illkynja og otilgreind (einnig blédrur og separ). Tidni: sjaldgeefar

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota CARVYKTI

Varnadarord og varudarreglur

Sjuklingar sem fa medferd med CARVYKTI geta fengi® adra tegund af krabbameini. Tilkynnt hefur verid
um sjuklinga sem fengu krabbamein, sem byrjar i teqund hvitra blédkorna er kallast T-frumur, eftir
medferd med CARVYKTI og skyldum lyfjum. Taladu vid leekninn ef pud finnur fyrir staekkudum kirtlum
(eitlum) eda breytingar verda i hud svo sem ny uUtbrot eda hnutar.

Leita rdda hja laekninum adur en pér er gefid CARVYKTI ef pu ert med: [...]

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir
Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

e Tilkynnt hefur verid um adra teqund af krabbameini sem byrjar i teqund hvitra blédkorna er
kallast T-frumur (medferdartengt krabbamein med uppruna i T-frumum).

VIDPAUKI II D FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN

Fraedsluaaetlun: Adur en til markadssetningar CARVYKTI kemur i hverju adildarlandi verda
markadsleyfishafi og par til baert yfirvald ad koma sér saman um innihald og framsetningu
fraedsluefnisin

Fraedsludaetlun fyrir heilbrigdiststarfsmenn

Markadsleyfishafi skal tryggja ad i hverju adildarlandi par sem CARVYKTI er markadssett fai allir
heilbrigdisstarfsmenn sem gert er rad fyrir ad avisi, afgreidi og gefi CARVYKTI leidbeiningar:

e um heettu & medferdartengdu krabbameini med uppruna i T-frumum

Kymriah
Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Medferdartengt krabbamein p.m.t. med uppruna i T-frumum

Sjuklingar sem fa Kymriah geta fengid medferdartengt krabbamein. Greint hefur verid fra T-frumu
krabbameini eftir medferd vid illkynja blédsjukdémum med CAR T-frumum sem beinast ad BCMA eda
CD19, b.m.t. Kymriah. T-frumu krabbamein, p.m.t. CAR-jakveett krabbamein, hefur verid tilkynnt
innan nokkurra vikna og i allt ad nokkur ar eftir medferd med CAR T-frumum sem beinast ad CD19 eda
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BCMA. Daudsfoéll hafa komid fyrir. Fylgjast skal med peim sjuklingum alla sevi med tilliti til
medferdartengds krabbameins. [...]

4.8 Aukaverkanir

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar sem lyst er i pessum kafla greindust hja 79, 115 og 97 sjuklingum i klinisku fjolsetra
lykilrannsoknunum sem enn standa yfir (CCTL019B2202, CCTL019C2201 og CCTLO19E2202), sem og
64 og 69 sjuklingum i studningsrannséknunum (CCTL019B2205] og CCTL019B2001X) og fengust ur

aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu. Aukaverkanir ¢rpessurm-kHnisku—rannsékaum (tafla
2) eru taldar upp samkvamt MedDRA flokkun eftir liffaerum.

Tafla 2 Aukaverkanir sem-saustiklintkumrannséknum

Eftirtalid skal baeta vié téfluna yfir aukaverkanir:

Medferdartengt krabbamein med uppruna i T-frumum; liffeeraflokkur A£xli, gédkynija, illkynja og
otilgreind (einnig bl6drur og separ). Tidni: mjdg sjaldgeefar

Bradaofnaemisvidbrogd; liffeeraflokkur Onaemiskerfi; Tidni: tidni ekki pekkt
Taugaskemmdir; liffaeraflokkur Taugakerfi; Tidni: tidni ekki pekkt.

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad gefa Kymriah

Varnadarord og varudarreglur
Kymriah er buid til ar pinum eigin hvitu blédfrumum og skal adeins gefid pér.

Sjuklingar sem fa medferd med Kymriah geta fengid adra tegund af krabbameini. Tilkynnt hefur verid
um sjuklinga sem fengu krabbamein, sem byrjar i teqund hvitra blédkorna er kallast T-frumur, eftir
medferd med Kymriah og skyldum lyfjum. Taladu vid leekninn ef pud finnur fyrir steekkudum kirtlum
(eitlum) eda breytingar verda i hud svo sem ny Utbrot eda hnutar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

e Tilkynnt hefur verid um adra teqund af krabbameini sem byrjar i teqund hvitra bédkorna er
kallast T-frumur (medferdartengt krabbamein med uppruna i T-frumum)
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VIDAUKI II D FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VIP NOTKUN
Fraedsludaetiun

Fraedsludaetlun fyrir heilbrigdiststarfsmenn

Markadsleyfishafinn skal tryggja ad i hverju adildarlandi par sem KYMRIAH er markadssett muni allir

heilbrigdisstarfsmenn sem buist er vid ad muni avisa, afgreida og gefa KYMRIAH fa leidbeiningaskjal
vardandi ad:

e heetta er & medferdartengdu krabbameini med uppruna i T-frumum

Tecartus

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Medferdartengt krabbamein p.m.t. med uppruna i T-frumum

Sjuklingar sem fa medferd med Tecartus geta fengid medferdartengt krabbamein. Greint hefur verid
frd T-frumu krabbameini eftir medferd vid illkynja blddsjukdomum med CAR T-frumum sem beinast ad
BCMA eda CD19. T-frumu krabbameini, p.m.t. CAR-jakveett krabbamein, hefur verid tilkynnt innan
nokkurra vikna og i allt ad nokkur ar eftir medferd med CAR T-frumum sem beinast ad CD19 eda
BCMA. Daudsfdll hafa komid fyrir. [...]

4.8 Aukaverkanir

Lysing & voldum aukaverkunum Ur ZUMA-2 og ZUMA-3 (n=182) og Ur aukaverkanatilkynningum eftir
markadssetningu

(]

Medferdartengt krabbamein

Greint hefur verid fra eftirtdldum aukaverkunum eftir medferd med 68rum CAR T-frumulyfjum, sem
geetu einnig komid fram eftir medferd med Tecartus: medferdartengt krabbamein med uppruna i T-
frumum.

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad gefa Tecartus

Varnadarord og varudarreglur
Tecartus er gert Ur pinum eigin hvitu blédfrumum og skal adeins gefid pér (samgena notkun).

Sjuklingar sem fa medferd med Tecartus geta fengid adra teqund af krabbameini Tilkynnt hefur verid
um sjuklinga sem fengu krabbamein, sem byrjar i teqund hvitra blédkorna er kallast T-frumur, eftir
medferd med 68rum skyldum lyfjum. Taladu vid leekninn ef pu finnur fyrir steekkudum kirtlum (eitlum)
eda breytingar verda i hud svo sem ny Utbrot eda hnutar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

(]
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Tilkynnt hefur verid um adra tegund af krabbameini, sem byrjar i teqund hvitra blédkorna er kallast T-
frumur (medferdartengt krabbamein med uppruna i T-frumum), fyrir 6nnur skyld Iyf.

Aukaverkanatilkynningar

[.-]

VIDAUKI II D FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VIP NOTKUN
Fraedsluaeetiun

Fraedsludaetlun fyrir heilbrigdiststarfsmenn

Markadsleyfishafinn skal sja til pess ad allir heilbrigdisstarfsmenn sem aaetlad er ad avisi, afhendi og
gefi Tecartus i hverju adildarriki par sem Tecartus er markadssett fai afhent leidbeiningarskjal til ad:

(]

upplysa um haettu & medferdartengdu krabbameini med uppruna i T-frumum

Yescarta

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Med&ferdartengt krabbamein p.m.t. med uppruna i T-frumu

Sjuklingar sem fa Yescarta geta fengid medferdartengt krabbamein. Greint hefur verid frad T-frumu
krabbameini eftir medferd vid illkynja blédsjukdémum med CAR T-frumum sem beinast ad BCMA eda
CD19, b.m.t. Yescarta. T-frumu krabbamein, pb.m.t. CAR-jakveett krabbamein, hefur verid tilkynnt
innan nokkurra vikna og i allt ad nokkur ar eftir me&ferd med CAR T-frumum sem beinast ad CD19 eda
BCMA. Daudsfoll hafa komid fyrir. [...]

4.8 Aukaverkanir

Tafla 3: Aukaverkanir sem komu fram med Yescarta*

Medferdartengt krabbamein med uppruna i T-frumum skal baett vid i téfluna undir liffaeraflokkinn Axli,
gbdkynia, illkynja og dtilgreind (einnig blédrur og separ). Tidni: mjég sjaldgeefar

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad gefa Yescarta

Varnadarord og varudarreglur
Yescarta er gert Ur pinum eigin hvitu blédfrumum og ma adeins gefa pér (samgena notkun).

Sjuklingar sem fa medferd med Yescarta geta fengid adra tegund af krabbameini. Tilkynnt hefur verid
um sjuklinga sem fengu krabbamein, sem byrjar i teqund hvitra blédkorna er kallast T-frumur, eftir
medferd med Yescarta og skyldum lyfjum. Taladu vid leekninn ef pu finnur fyrir steekkudum kirtlum
(eitlum) eda breytingar verda i hud svo sem ny Utbrot eda hnutar.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir

Mj6g sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

e Tilkynnt hefur verid um adra teqund af krabbameini sem byrjar i teqund hvitra blédkorna er
kallast T-frumur (medferdartengt krabbamein med uppruna i T-frumum).

VIDAUKI II D FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
Fraedsluaaetiun

Freedsluaaetiun fyrir heilbrigdiststarfsmenn

Markadsleyfishafinn skal sja til pess ad allir heilbrigdisstarfsmenn sem aaetlad er ad avisi, athendi og
gefi Yescarta i hverju adildarriki par sem Yescarta er markadssett fai afhent leidbeiningarskjal til ad:

(]

upplysa um heettu 8 medferdartengdu krabbameini med uppruna i T-frumum
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