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Breyanzi (lizokabtagenas maraleucelas)
Breyanzi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Breyanzi ir kam jis vartojamas?

Breyanzi - tai suaugusiesiems skirtas vaistas, kuriuo gydoma jvairiy tipy limfoma (baltuyjy kraujo
Igsteliy vézys):

e difuziné dideliy B lgsteliy limfoma (DDBLL);

e didelio laipsnio B Igsteliy limfoma (DLBLL);

e pirminé tarpuplaucio dideliy B lgsteliy limfoma (PTDBLL);
e folikuliné limfoma (FL);

e mantijos lgsteliy limfoma (MLL).

Breyanzi skiriamas DDBLL, DLBLL, PTDBLL ir 3B laipsnio FL (3BFL - piktybiSkesnés formos FL)
sergantiems suaugusiesiems, kuriy vézys atsinaujino (recidyvavo) per 12 ménesiy nuo
imunochemoterapijos pabaigos arba kuriems ankstesné imunochemoterapija buvo neveiksminga (liga
buvo atspari gydymui). Chemoimunoterapija yra sisteminio gydymo (gydymo geriamaisiais arba
Svirksciamaisiais vaistais), kuriuo siekiama sunaikinti arba sulétinti véziniy lgsteliy augima, ir
imunoterapijos, kuria siekiama stimuliuoti arba atkurti imuninés sistemos gebéjimag kovoti su véZiu,
derinys.

Suaugusiesiems, kuriems diagnozuota atsinaujinusi arba atspari DDBLL, PTDBLL, 3BFL arba FL,
Breyanzi taip pat gali buti skiriamas po dviejy ar daugiau ankstesniy sisteminio gydymo kursuy.

MLL sergantiems suaugusiesiems Breyanzi skiriamas tiems pacientams, kuriy vézys atsinaujino arba
kuriems bent du sisteminiai gydymo budai, jskaitant Brutono tirozino kinazés inhibitoriy (tam tikros
risies vaistas nuo vézio), buvo neveiksmingi.

Breyanzi sudétyje yra lizokabtageno maraleucelo - dviejy risiy genetiskai modifikuoty baltujy kraujo
Igsteliy derinio.
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Kaip vartoti Breyanzi?

Breyanzi ruoSiamas naudojant paties paciento baltgsias kraujo Igsteles, kurios iSskiriamos is kraujo,
genetiskai modifikuojamos laboratorijoje ir vél suleidziamos pacientui.

Vaistas vartojamas atliekant vieng infuzija (lasinant | venq). PrieS gydyma Breyanzi pacientui
atliekamas trumpas sisteminio gydymo kursas baltosioms kraujo lasteléms iSnaikinti ir pries pat
infuzija skiriama kity vaisty nepageidaujamy reakcijy i infuzijq rizikai sumazinti.

Kai pacientui atliekama infuzija, reikia turéti paruostg vaistg tocilizumaba (arba, jei yra jo trikumas,
tinkama_jo pakaitalq) ir skubios pagalbos priemones, kurias bity galima panaudoti, jeigu pacientui
pasireiksty galimai sunkus Salutinis poveikis - citokiny iSsiskyrimo sindromas (zr. toliau nurodyta
rizikq).

Savaite po infuzijos reikia atidziai stebéti, ar pacientui nepasireiSkia Salutinis poveikis. Jam patariama
bent 2 savaites po infuzijos biti netoli specializuotos ligoninés.

Daugiau informacijos apie Breyanzi vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Breyanzi?

Breyanzi sudétyje yra lizokabtageno maraleucelo — dviejy tipy i$ paciento surinkty baltyjy kraujo
lasteliy (CD4+ T lasteliy ir CD8+ T lasteliy) derinio. Sios Igstelés yra genetiskai modifikuotos
laboratorijoje, kad i$ jy susidaryty baltymas, vadinamas chimeriniu antigeno receptoriumi (CAR). CAR
gali prisijungti prie CD19 - baltymo, kurio yra véziniy lgsteliy pavirsiuje.

Pacientui suleidus Breyanzi, modifikuotos lastelés prisijungia prie véziniy lgsteliy pavirsiuje esanciy
CD19 baltymy ir juos sunaikina, taip padédamos pasalinti vézj i$ organizmo.

Kokia Breyanzi nauda nustatyta tyrimy metu?

Breyanzi nauda jrodyta atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo per 300 DDBLL serganciy
suaugusiyjy, kuriems ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas arba liga atsinaujino po ne maziau kaip
dviejy gydymo kursy arba po kamieniniy lasteliy persodinimo. Sie tyrimai parodé, kad visi$kas atsakas
i gydyma Breyanzi pasireiské (po gydymo vézio pozymiy nebeliko) 53 proc. ir 33 proc. juo gydyty
pacienty, o dalinis atsakas (sumazéjo vézio apimtis kiine)- 73 proc. ir 61 proc. pacienty. Panasus
atsakas nustatytas atlikus analize maZesnéje Siuose tyrimuose dalyvavusiy PTDBLL ir 3BFL serganciy
pacienty grupéje. Sie rezultatai buvo bent jau tokie pat geri, kaip ir kity tyrimu, kuriuose dalyvavo
jprastiniais vaistais nuo vézio gydomi pacientai, rezultatai.

Kitame pagrindiniame tyrime dalyvavo 184 pacientai, sergantys dideliy B lgsteliy limfoma (DDBLL,
DLBLL, PTDBLL ir 3BFL), kuri atsinaujino netrukus po pirmaeilés imunochemoterapijos arba kai Sis
gydymas buvo neveiksmingas. Pacientams buvo skiriamas Breyanzi arba standartinis gydymas ir buvo
vertinamas laikas iki tam tikro gydymo rezultato (vadinamojo reiskinio, t. y. kai po 9 savaiciy
nustatyta, kad gydymas jiems neveiksmingas, jie pradéjo kita gydyma, nes gydantis gydytojas
nusprendé, kad skiriamas vaistas yra neveiksmingas, vézys paiimejo arba pacientas miré). Tyrimas
parode, kad Breyanzi vartoje pacientai gyveno ilgiau ir jiems nepasireiské né vienas reiskinys: Breyanzi
gydytiems pacientams - vidutiniSkai 10,1 ménesio, o pacientams, kuriems taikytas standartinis
gydymas, - 2,3 ménesio. Be to, po 6 ménesiy visiSkas atsakas | gydyma pasireiské 66 proc. Breyanzi
gydyty pacienty, palyginti su 39 proc. pacienty, kuriems buvo taikomas standartinis gydymas.
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Kitame tyrime dalyvavo 103 FL sergantys pacientai, kuriy liga atsinaujino arba kuriems bent du
ankstesni sisteminio gydymo kursai buvo neveiksmingi. Siame tyrime Breyanzi nebuvo lyginamas nei
su placebu (preparatu be veikliosios medziagos), nei su kitu vaistu. Siame tyrime gydymas Breyanzi
buvo veiksmingas 97 proc. (100 i$ 103) pacienty, i$ kuriy 94 proc. (97 iS 103) pacienty pasireiske
visiskas atsakas.

Kitame pagrindiniame tyrime Breyanzi vartojo 88 MLL sergantys suaugusieji, kuriems vézys atsinaujino
arba kuriems bent du gydymo bidai, jskaitant BTK inhibitoriy, buvo neveiksmingi. Ne vienas pacientas
negavo kito gydymo ar placebo. Atsakas | gydyma Breyanzi bent i$ dalies pasireiSké mazdaug 83 proc.
(67 is 81) pacienty, o visiSkas atsakas | gydyma pasireiské mazdaug 72 proc. (58 iS 81) pacienty.
Vaisto poveikis truko vidutiniSkai 11 ménesiy.

Kokia rizika susijusi su Breyanzi vartojimu?

ISsamy visy Breyanzi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Breyanzi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) dideliy

B lasteliy limfoma sergantiems pacientams, kuriems anksciau buvo taikytas vienas sisteminio poveikio
gydymas, yra citokiny iSsiskyrimo sindromas (gyvybei pavojinga biklé, kuri gali sukelti karsc¢iavima,
vémima, dusulj, skausma ir kraujosplidzio sumazéjima), neutropenija (sumazéjes su infekcijomis
kovojanciy baltyjy kraujo lasteliy neutrofily kiekis kraujyje), anemija (sumazéjes raudonyjy kraujo
Igsteliy kiekis) ir trombocitopenija (sumazéjes kraujo kreséjimg skatinanciy kraujo Igsteliy trombocity
kiekis). Pacientams, sergantiems dideliy B Igsteliy limfoma, kuriems anksciau buvo taikyti du ar
daugiau sisteminio gydymo kursuy, daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10 pasireiské citokiny, iSsiskyrimo
sindromas, neutropenija, anemija, trombocitopenija ir nuovargis.

Dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) FL sergantiems
pacientams yra neutropenija, citokiny iSsiskyrimo sindromas, anemija, galvos skausmas,
trombocitopenija ir viduriy uzkietéjimas.

MLL sergantiems pacientams dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui
iS 10) yra citokiny iSsiskyrimo sindromas, neutropenija, anemija, nuovargis, trombocitopenija ir galvos
skausmas.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali biti sunkis. DaZniausias sunkus Salutinis poveikis dideliy,

B Igsteliy limfoma sergantiems pacientams, kuriems anksciau taikytas vienintelis gydymo kursas, yra
citokiny iSsiskyrimo sindromas (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10), taip pat neutropenija,
anemija, trombocitopenija, neutropenija su karsciavimu, karsc¢iavimas, infekcijos, afazija (kalbos
sutrikimai), galvos skausmas, sumisimas, plauciy embolija (kraujo kresulys plauciy kraujagysléje),
kraujavimas is virsutinés virskinimo trakto dalies (skrandzio ir Zarnyno) ir drebulys, kurie gali
pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10.

Dideliy B Iasteliy limfoma sergantiems pacientams, kuriems anksciau buvo taikyti du ar daugiau
sisteminio gydymo kursy, dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra citokiny iSsiskyrimo sindromas
(galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10), taip pat neutropenija, anemija, trombocitopenija,
neutropenija su karsciavimu, karsciavimas, infekcijos, encefalopatija (infekcijos sukeltas galvos
smegeny sutrikimas), afazija, sumiSimas, drebulys ir hipotenzija (sumazéjes kraujospidis), kurie gali
pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10.

FL sergantiems pacientams, kurie anksciau gydyti dviem ar daugiau sisteminio gydymo baduy,
dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra citokiny,
iSsiskyrimo sindromas, afazija, neutropenija su karsciavimu, karsc¢iavimas ir drebulys.
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MLL sergantiems pacientams dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra citokiny iSsiskyrimo sindromas
(galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10), taip pat sumisimas, karsc¢iavimas, psichinés biklés
pokyciai, encefalopatija, virsutiniy kvépavimo taky infekcija ir pleuros efuzija (skysciy kaupimasis
aplink plaucius), kurie gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 Zzmogui iS 10.

Kodél Breyanzi buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Breyanzi yra bent jau toks pat veiksmingas kaip esami gydymo metodai atsinaujinusia
arba atsparia DDBLL, PTDBLL ir 3BFL sergantiems pacientams, kuriems anksciau buvo taikyti bent du
gydymo kursai. Breyanzi taip pat buvo naudingas dideliy B lasteliy limfoma sergantiems pacientams,

kuriems vézys atsinaujino netrukus po taikyto gydymo arba kuriems vienas ankstesnis gydymas buvo
neveiksmingas.

Vaistas taip pat buvo naudingas FL sergantiems pacientams, kuriy liga atsinaujino arba kuriems bent
du ankstesni sisteminio gydymo kursai buvo neveiksmingi. Taciau iSkilo tam tikry neaiSkumy dél
nedidelio pagrindiniame tyrime dalyvavusiy pacienty skaiciaus ir dél to, kad nebuvo palyginamojo
vaisto.

MLL tyrimuose buvo jrodyta, kad Breyanzi teikia ilgalaike nauda pacientams, kuriy vézys buvo atsparus
arba atsinaujino po maziausiai 2 ankstesniy gydymo kursy; Sie pacientai turi labai nedaug veiksmingy
gydymo galimybiy.

Gali pasireiksti sunkus Salutinis poveikis - citokiny iSsiskyrimo sindromas. Taciau taikant atitinkamas
priemones (zr. toliau), ji galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Breyanzi
nauda yra didesné uz jo keliamg rizika, ir jis gali biiti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Breyanzi
vartojima?

Breyanzi rinkai teikianti bendrové privalo uztikrinti, kad ligoninése, kuriose gydoma Siuo vaistu,
dirbantys darbuotojai turéty reikiamas zinias ir priemones ir bity iSmokyti skirti Sj vaistg. Citokiny
iSsiskyrimo sindromui suvaldyti reikia turéti tocilizumabo arba kity tinkamy jo pakaitaly, esant Sio
vaisto trikumui. Bendrové sveikatos prieziliros specialistams ir pacientams turi pateikti mokomajq
medziagq apie galimg Salutinj poveikj, ypac apie citokiny iSsiskyrimo sindroma.

Bendrové turi pateikti papildomy duomeny, is Siuo metu vykdomuy ir basimy tyrimy, kad iSsamiau
apibudinty ilgalaikj Breyanzi sauguma_ ir veiksminguma.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Breyanzi vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Breyanzi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Breyanzi Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Breyanzi

Breyanzi buvo registruotas visoje ES 2022 m. balandzio 4 d.

Daugiau informacijos apie Breyanzi rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/breyanzi

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-11.
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