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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. Istraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2024 m. birzelio 10-13 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluoté yra istrauka i$
dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®, kuriame pateikiamas visas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy
dokumenty atnaujinimo tekstas, taip pat bendrosios gairés, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus.
Ja galima rasti PRAC interneto svetainéje, kurioje pateikiamos PRAC rekomendacijos dél saugumo
signaly (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti | vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbrauktas.

1. Aksikabtagenas ciloleucelas; breksukabtagenas
autoleucelas; ciltakabtagenas autoleucelas; idekabtagenas
vikleucelas; lisokabtagenas maraleucelas; tisagenlekleucelas
- antriniai piktybiniai navikai, iSsivystantys is T Igsteliy
(EPITT Nr. 20040)

Abecma

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemonés

Antriniai piktybiniai navikai, taip pat ir iSsivystantys iS T Igsteliy

Vartojant Abecma, gali iSsivystyti antriniai piktybiniai navikai. Gauta pranesimy apie T Igsteliy
piktybinius navikus, atsiradusius po piktybiniy hematologiniy naviky gydymo BCMA arba j CD19

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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nukreiptais CAR T Igsteliy terapiniais vaistiniais preparatais, jskaitant Abecma. Per kelias savaites ir dar
kelerius metus nuo gydymo BCMA arba j CD19 nukreiptais CAR T lgsteliy terapiniais vaistiniais
preparatais buvo pranesta apie T Igsteliy piktybinius navikus, jskaitant CAR teigiamus piktybinius
navikus. Kai kurie atvejai baigési mirtimi. [...]

4.8 Nepageidaujamas poveikis
3 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos Abecma vartojusiems pacientams

Organy sistemos klasés (OSK) , Gerybiniai, piktybiniai ir nejvardyti navikai (jskaitant cistas ir polipus)"
nepageidaujamy reakcijy lentele reikia papildyti jrasant ,Antriniai piktybiniai navikai, iSsivystantys iS T
Igsteliy™.

Daznis: retas

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie$ Jums skiriant Abecma

Ispéjimai ir atsargumo priemones

Abecma gydomi pacientai gali susirgti naujy rasiy véziu. Gauta praneSimy apie pacientams iSsivysciusj
veézj, kuris iS pradziy atsirado baltosiose kraujo lgstelése, vadinamose T lgstelémis, po gydymo Abecma
ir panasiais vaistais. Pastebéje naujai atsiradusj liauky (limfmazgiy) patinimg_arba odos pokycius, pvz.,
naujus iSbérimus ar mazgelius, kreipkités j savo gydytoijg.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kitas galimas Salutinis poveikis

Retas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 iS 1 000 asmeny):

e naujo tipo vézys, prasidedantis tam tikros risSies baltosiose kraujo lastelése, vadinamose
T lgstelémis (antriniai piktybiniai navikai, iSsivystantys iS T lasteliy)

II PRIEDO D DALYJE NUSTATYTOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Mokomoji programa
Sveikatos priezilros specialisty mokomoji programa
Visi sveikatos prieziliros specialistai, savo pacientams iSrasantys, iSduodantys ir skiriantys Abecma,

gaus
sveikatos prieziliros specialistams skirtg vadova, kuriame bus pateikta informacija apie:

antriniy piktybiniy naviku, iSsivystanciy iS T Igsteliy, rizikg

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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Breyanzi
Preparato charakteristiky santrauka
4.4 SpecialUs jsp&jimai ir atsargumo priemoneés

Antriniai piktybiniai navikai, taip pat ir iSsivystantys iS T lasteliy

Breyanzi gydomiems pacientams gali iSsivystyti antriniai piktybiniai navikai. Gauta pranesimy apie T
lasteliy_piktybinius navikus, atsiradusius po piktybiniy hematologiniy naviky gydymo BCMA arba | CD19
nukreiptais CAR T Igsteliy terapiniais vaistiniais preparatais, jskaitant Breyanzi. Per kelias savaites ir
dar kelerius metus nuo gydymo BCMA arba j CD19 nukreiptais CAR T lgsteliy terapiniais vaistiniais
preparatais buvo pranesta apie T Igsteliy piktybinius navikus, jskaitant CAR teigiamus piktybinius
navikus. Kai kurie atvejai baigési mirtimi. [...]

4.8 Nepageidaujamas poveikis
3 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos | vaistg, nustatytos vartojant Breyanzi

OSK skiltj ,,Gerybiniai, piktybiniai ir nejvardyti navikai (jskaitant cistas ir polipus)" reikia papildyti
jrasant ,Antriniai piktybiniai navikai, iSsivystantys iS T Igsteliy". Daznis: Nedaznas

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie$ vartojant Breyanzi

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Breyanzi gydomiems pacientams gali iSsivystyti kity risiy vézys. Gauta praneSimy_apie pacientams
iSsivysciusj véZj, kuris i$ pradziy atsirado baltosiose kraujo lastelése, vadinamose T Igstelémis, po
gydymo Breyanzi ir panasiais vaistais. Pastebéje naujai atsiradusj liauky (limfmazgiy) patinima_arba
odos pokycius, pvz., naujus iSbérimus ar mazgelius, kreipkités j savo gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kitas galimas Salutinis poveikis

Nedaznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 100 asmeny,

e naujo tipo vézys, prasidedantis tam tikros risies baltosiose kraujo Igstelése, vadinamose
T lastelémis (antriniai piktybiniai navikai, iSsivystantys is T lasteliy)

II PRIEDO D DALYJE NUSTATYTOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Mokomoji programa

Sveikatos priezitros specialisty mokomoji programa

Visi sveikatos prieziliros specialistai, savo pacientams isSrasantys, iSduodantys ir skiriantys Breyanzi
gaus

sveikatos prieziliros specialistams skirtg vadova, kuriame bus pateikta informacija apie:

e antriniy piktybiniy naviky, iSsivystanciy is T lasteliy, rizikg

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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Carvykti
Preparato charakteristiky santrauka
4.4 SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemonés

Antriniai piktybiniai navikai, taip pat ir iSsivystantys iS T Igsteliy

CARVYKTI gydomiems pacientams gali iSsivystyti antriniai piktybiniai navikai. Gauta pranesSimy_apie T
lasteliy_piktybinius navikus, atsiradusius po piktybiniy hematologiniy naviky gydymo BCMA arba i CD19
nukreiptais CAR T lIgsteliy terapiniais vaistiniais preparatais, jskaitant CARVYKTI. Per kelias savaites ir
dar kelerius metus nuo gydymo BCMA arba j CD19 nukreiptais CAR T lgsteliy_terapiniais vaistiniais
preparatais buvo pranesta apie T lgsteliy piktybinius navikus, jskaitant CAR teigiamus piktybinius
navikus. Kai kurie atvejai baigési mirtimi. Sive-metu-atliekamo-tyrimo-metu-pranestaapie CAR

. :FI i L]

4.8 Nepageidaujamas poveikis

4 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos CARVYKTI gydytiems daugine mieloma sergantiems pacientams

N=396}

OSK skiltj ,Gerybiniai, piktybiniai ir nejvardyti navikai (jskaitant cistas ir polipus)" reikia papildyti
jrasant ,Antriniai piktybiniai navikai, iSsivystantys iS T Igsteliy". Daznis nedaznas

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie$ vartojant CARVYKTI
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

CARVYKTI gydomiems pacientams gali iSsivystyti naujy rGsiy vézys. Gauta pranesSimy_apie pacientams
iSsivysciusj véZj, kuris i$ pradziy atsirado baltosiose kraujo lastelése, vadinamose T Igstelémis, po
gydymo CARVYKTI ir panaSiais vaistais. Pastebéje naujai atsiradusij liauky (limfmazgiy) patinimg arba
odos pokycius, pvz., naujus iSbérimus ar mazgelius, kreipkités j savo gydytoja.

Pries skiriant CARVYKTI, pasakykite savo gydytojui, jeigu: [...]
4. Galimas Salutinis poveikis
Kitas Salutinis poveikis

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmenu):

e naujo tipo vézys, prasidedantis tam tikros rasies baltosiose kraujo Igstelése, vadinamose
T lgstelémis (antriniai piktybiniai navikai, iSsivystantys iS T lasteliy)

II PRIEDO D DALYJE NUSTATYTOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Mokomoji programa Pries pateikdamas CARVYKTI | kiekvienos valstybés narés rinka, registruotojas
privalo suderinti su nacionaline kompetentinga institucija mokomosios medziagos turinj ir forma.

Sveikatos prieziliros specialisty mokomoji programa
Registruotojas privalo uztikrinti, kad kiekvienoje Salyje, kurioje prekiaujama CARVYKTI, visi sveikatos
priezilros specialistai, iSrasantys, iSduodantys ir skiriantys CARVYKTI gaus informacijq apie:

e antriniy piktybiniy naviku, iSsivystanciy iS T lasteliy, rizikg

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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Kymriah
Preparato charakteristiky santrauka
4.4 SpecialUs jspé&jimai ir atsargumo priemoneés

Antriniai piktybiniai navikai, taip pat ir iSsivystantys iS T lasteliy

Kymriah gydomiems pacientams gali iSsivystyti antriniai piktybiniai navikai arba vézys gali atsinaujinti.
Gauta pranesSimy_apie T Igsteliy piktybinius navikus, atsiradusius po piktybiniy hematologiniy naviky
gydymo BCMA arba j CD19 nukreiptais CAR T Igsteliy terapiniais vaistais, jskaitant Kymriah. Per kelias
savaites ir dar kelerius metus nuo gydymo BCMA arba j CD19 nukreiptais CAR T lgsteliy terapiniais
vaistais buvo pranesta apie T Igsteliy piktybinius navikus, jskaitant CAR teigiamus piktybinius navikus.
Kai kurie atvejai baigési mirtimi. J*eAr pacientams neiSsivysté antriniai piktybiniai navikai, reikia stebéti
visg gyvenima. [...]

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Siame skyriuje apradytos nepageidaujamos reakcijos buvo nustatytos 79, 115 ir 97 pacientams, kurie
buvo jtraukti | tuo metu vykdomus daugiacentrius pagrindinius klinikinius tyrimus (CCTL019B2202,
CCTL019C2201 ir CCTLO19E2202), ir 64 ir 69 pacientams, dalyvavusiems pagalbiniuose tyrimuose
(CCTLO19B2205] ir CCTL019B2001X), taip pat reakcijos, apie kurias gauta praneSimy_po vaistinio
preparato pateikimo rinkai. Sitkhnikiniy-tyrirma-metu nustatytos nepageidaujamos reakcijos j vaista (2
lentelé) iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases.

2 lentelé. Klinikinig-tyrimymetapastebetes Nepageidaujamos reakcijos | vaistinj preparatg,
Nepageidaujamy reakcijy | vaistinj preparatg lentele reikéty papildyti taip:

antriniai piktybiniai navikai, iSsivystantys iS T lgsteliy OSK skiltis_,Gerybiniai, piktybiniai ir nejvardyti
navikai (jskaitant cistas ir polipus)". Daznis: retas

Anafilaksiné reakcija; OSK ,Imuninés sistemos sutrikimai“; Daznis: neZinomas

NeurotoksiSkumas; OSK , Nervy sistemos sutrikimai“; daznis: nezinomas

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie$ vartojant Kymriah
Ispéjimai ir atsargumo priemones

Kymriah gaminamas i$ JGsy baltyjy kraujo lasteliy ir turi biti leidziamas tik Jums.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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Kymriah gydomiems pacientams gali iSsivystyti naujy rasiy vézys. Gauta praneSimy apie pacientams
iSsivysciusj vézj, kuris i$S pradziy atsirado baltosiose kraujo lgstelése, vadinamose T lgstelémis, po
gydymo Kymriah ir panasiais vaistais. Pastebéje naujai atsiradusj liauky (limfmazgiy) patinima_arba
odos pokycius, pvz., naujus iSbérimus ar mazgelius, kreipkités j savo gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Kitas galimas Salutinis poveikis

Retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 iS 1 000 asmeny):
e naujo tipo vézys, prasidedantis tam tikros risSies baltosiose kraujo lgstelése, vadinamose
T lastelémis (antriniai piktybiniai navikai, iSsivystantys is T lasteliy)

II PRIEDO D DALYJE NUSTATYTOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Mokomoji programa
Sveikatos prieziliros specialisty mokomoji programa

Registruotojas privalo uztikrinti, kad kiekvienoje Salyje, kurioje prekiaujama KYMRIAH, visi sveikatos
priezilros specialistai, iSrasSantys, iSduodantys ir skiriantys KYMRIAH gaus informacijg apie:

e antriniy piktybiniy naviky, iSsivystanciy is T lasteliy, rizikg

Tecartus
Preparato charakteristiky santrauka
4.4 SpecialUs jspé&jimai ir atsargumo priemoneés

Antriniai piktybiniai navikai, taip pat ir iSsivystantys iS T lasteliy

Tecartus gydomiems pacientams gali iSsivystyti antriniai piktybiniai navikai. Gauta pranesimy apie T
lasteliy_piktybinius navikus, atsiradusius po piktybiniy hematologiniy naviky gydymo BCMA arba | CD19
nukreiptais CART T lgsteliy terapiniais vaistiniais preparatais. Per kelias savaites ir dar kelerius metus
nuo gydymo BCMA arba | CD19 nukreiptais CAR T Igsteliy terapiniais vaistiniais preparatais buvo
pranesta apie T lgsteliy piktybinius navikus, jskaitant CAR teigiamus piktybinius navikus. Kai kurie
atvejai baigési mirtimi. [...]

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy ZUMA-2 ir ZUMA-3 (n=182) tyrimuose, taip pat po vaistinio
preparato pateikimo rinkai gautuose pranesSimuose aprasymas

(]

Antriniai piktybiniai navikai

Taikant gydyma kitais CAR T Igsteliy preparatais, gauta pranesimy_apie toliau nurodytg
nepageidaujamag poveikj, kuris taip pat gali pasireiksti taikant gydyma Tecartus: antriniai piktybiniai
navikai, iSsivystantys iS T Igsteliy.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie$ Jums skiriant Tecartus
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Tecartus gaminamas i$ JUsy baltujy kraujo lasteliy ir turi bati skiriamas tik jums (autologinis
vartojimas).

Tecartus gydomiems pacientams gali iSsivystyti naujy riasiy vézys. Gauta pranesimy apie pacientams
iSsivysciusj vézj, kuris i$S pradziy atsirado baltosiose kraujo lgstelése, vadinamose T lgstelémis, po
gydymo Tecartus ir panasiais vaistais. Pastebéje naujai atsiradusj liauky_(limfmazgiy) patinima_arba
odos pokycius, pvz., naujus iSbérimus ar mazgelius, kreipkités j savo gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

(]

Gauta pranesimy apie kity panasiy vaisty vartojimo sukeliamg naujo tipo vézio, prasidedancio tam
tikros rasies baltosiose kraujo Igstelése, vadinamose T Igstelémis, atvejus (antriniai piktybiniai navikai,
iSsivystantys iS T lasteliy).

PranesSimas apie Salutinj poveikj

(]

II PRIEDO D DALYJE NUSTATYTOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Mokomoji programa

Sveikatos prieziliros specialisty mokomoji programa

Registruotojas privalo uztikrinti, kad kiekvienoje Salyje, kurioje prekiaujama Tecartus, visi sveikatos
prieziliros specialistai, iSrasantys, iSduodantys ir skiriantys Tecartus gaus informacijg apie:

(-]

- antriniy piktybiniy naviku, iSsivystandiy_i$ T Igsteliu, rizika

Yescarta
Preparato charakteristiky santrauka
4.4 SpecialUs jspe&jimai ir atsargumo priemonés

Antriniai piktybiniai navikai, taip pat ir iSsivystantys iS T Igsteliy

Yescarta gydomiems pacientams gali iSsivystyti antriniai piktybiniai navikai. Gauta pranesimy_apie T
lasteliy_piktybinius navikus, atsiradusius po piktybiniy hematologiniy naviky gydymo BCMA arba | CD19
nukreiptais CAR T lIgsteliy terapiniais vaistiniais preparatais, jskaitant Yescarta. Per kelias savaites ir
dar kelerius metus nuo gydymo BCMA arba | CD19 nukreiptais CAR T lgsteliy terapiniais vaistiniais
preparatais buvo pranesta apie T Igsteliy piktybinius navikus, jskaitant CAR teigiamus piktybinius
navikus. Kai kurie atvejai baigési mirtimi. [...]

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

3 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos | vaistinj preparata, nustatytos vartojant Yescarta*

OSK skiltj ,,Gerybiniai, piktybiniai ir nejvardyti navikai (jskaitant cistas ir polipus)" reikia papildyti
jrasant ,Antriniai piktybiniai navikai, iSsivystantys iS T Igsteliy®. DaZnis: retos

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant Yescarta
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Yescarta gaminamas i$ JUsy baltyjy kraujo Igsteliy ir turi bdti leidZiamas tik Jums (autologinis
vartojimas).

Yescarta gydomiems pacientams gali iSsivystyti naujy rasiy vézys. Gauta pranesimy apie pacientams
iSsivysciusj vézj, kuris iS pradziy atsirado baltosiose kraujo lgstelése, vadinamose T lgstelémis, po
gydymo Yescarta ir panaSiais vaistais. Pastebéje naujai atsiradusj liauky (limfmazgiy) patinimg arba
odos pokycius, pvz., naujus iSbérimus ar mazgelius, kreipkités j savo gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 iS 1 000 asmeny):

- naujo tipo vézys, prasidedantis tam tikros risies baltosiose kraujo Igstelése, vadinamose
T lgstelémis (antriniai piktybiniai navikai, iSsivystantys i$ T lgsteliy)

II PRIEDO D DALYJE NUSTATYTOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Mokomoji programa

Sveikatos prieziliros specialisty mokomoji programa

Registruotojas privalo uztikrinti, kad kiekvienoje Salyje, kurioje prekiaujama Tecartus, visi sveikatos
priezitros specialistai, iSrasantys, iSduodantys ir skiriantys Tecartus gaus informacijg apie:

(]

antriniy_piktybiniy naviky, iSsivystanciy iS T Igsteliy, rizikg

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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