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Breyanzi (lizokabtagéna maraleicels)
Breyanzi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Breyanzi un kapec tas lieto?

Breyanzi ir zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu dazadu veidu limfomu (balto asins Stinu vézi):
o difazu lielo B $tnu limfomu (DLBSL);

e augstas pakapes B $inu limfomu (APBSL);

e primaru videnes lielo B $tnu limfomu (PVLBSL);

e folikularo limfomu (FL);

e mantijas $tnu limfomu (MSL).

Breyanzi lieto pieaugusajiem ar DLBSL, APBSL, PVLBSL un FL 3.B pakapes (FL3B; agresivaka FL
forma), kuriem vézis ir atgriezies (recidivéjis) 12 ménesu laika péc imankimijterapijas pabeigSanas un
kuri nav reagé&jusi (ir refraktari) uz pirmo imankimijterapijas kursu. Iminkimijterapija ir sistémiskas
terapijas (peroralas vai injekcijas veida), lai iznicinatu vai paléninatu véza stnu augsanu, un
imidnterapijas, lai stimulétu vai atjaunotu iminsistémas spé&ju cinities ar vézi, kombinacija.

Pieaugusajiem ar recidivéjos$u vai refraktaru DLBSL, PVLBSL, FL3B vai FL Breyanzi var lietot ari péc
divam vai vairakam iepriekSéjam terapijam ar sistémisku terapiju.

Pieaugusajiem ar MSL Breyanzi lieto pacientiem, kuriem vézis ir atgriezies vai kuriem slimiba nav
reagéjusi uz vismaz divam sistémiskam terapijam, tostarp Brutona tirozinkinazes inhibitoru, kas ir véza
zalu veids.

Breyanzi satur lizokabtagéna maraleicelu, kas ir genétiski modificétu balto asins Stinu divu tipu
kombinacija.

Ka lieto Breyanzi?

Breyanzi tiek gatavotas, izmantojot pasa pacienta baltas asins Stinas. Tas tiek ekstrahétas no pacienta
laboratorija genétiski modificétam asinim un péc tam ievaditas pacientam.
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Zales tiek ievaditas vienreizgjas inflzijas veida véna (pa pilienam). Pirms arstéSanas ar Breyanzi
pacientam jasanem iss sistémiskas terapijas kurss, lai attiritu eso$as baltas asins Sinas, un tiesi pirms
inflzijas pacientam jaievada citas zales, lai samazinatu ar infuziju saistito reakciju risku.

Jabat pieejamam tocilizumabam (vai piemé&rotai alternativai, ja tas nav pieejams deficita dé|) un
neatliekamas palidzibas aprikojumam gadijumam, ja pacientam rodas potenciali nopietna
blakusparadiba, ko sauc par citokinu atbrivosanas sindromu (skatit talak sadalu par riskiem).

P&c arstéSanas pacienti vienu nedélu ir rlipigi janovéro, vai nav blakusparadibu, un péc arstésanas
vismaz divas ned€las ieteicams atrasties specializ€tas slimnicas tuvuma.

Papildu informaciju par Breyanzi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Breyanzi darbojas?

Breyanzi satur lizokabtagéna maraleicelu, kas ir no pacienta iegitu divu tipu balto asins Stinu

(CD4 + T &0nu un CD8 + T $lnu) kombinacija. Sis nas laboratorija ir genétiski modificétas, lai
producétu proteinu, ko sauc par himérisku antigéna receptoru (HAR). HAR var piesaistities pie CD19,
t. i., proteina, kas atrodas uz véza Sinu virsmas.

Kad pacientam ievada Breyanzi, modificétas Siinas piesaistas pie CD19 protelniem uz v&za sSlinam un
tas nogalina, tadeéjadi palidzot organismam atbrivoties no véza.

Kadi Breyanzi ieguvumi atklati petijumos?

Breyanzi ieguvumi tika pieraditi divos pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 300 pieaugusus pacientus
ar DLBSL, kuri nebija readéjusi uz iepriek§éjo arsté$anu vai kuriem slimiba bija recidivéjusi péc vismaz
diviem terapijas kursiem vai péc cilmes $lnu transplantacijas. Sajos pétijumos pieradija, ka 53 % un
33 % ar Breyanzi arstéto pacientu bija pilniga atbildes reakcija (kas nozimég, ka viniem péc arstéSanas
nebija véZa pazimju) un 73 % un 61 % bija vismaz dal&ja atbildes reakcija (véza izplatiba organisma
bija mazinajusies). Salidzinamas atbildes reakcijas Sajos pétijumos tika novérotas, analiz&jot mazaku
skaitu pacientu ar PLBSL un FL3B. Sie rezultati bija vismaz tikpat labi ka rezultati, kas tika novéroti
citos pétijumos ar pacientiem, kuri sanéma standarta pretvéza terapiju.

Cita pamatpétijuma piedalijas 184 pacienti ar lielo B-$tnu limfomu (DLBSL, APBSL, PVLBSL un FL3B),
kas bija recidivéjusi neilgi péc pirmas imdnkimijterapijas vai nereag€ja uz to. Pacienti sanéma Breyanzi
vai standarta arstésanu, un pétijuma aplikoja laiku, lidz pacientiem bija zinami rezultati (“*notikums”,
kas nozimég, ka vinu arstéSana bija nesekmiga péc devinam nedélam, vini saka citu arstésanu, jo
arstéjosais arsts uzskatija, ka pasreizéjas zales ir neefektivas, vinu vézis progreséja vai pacienti
nomira). PEtijuma pieradija, ka pacienti, kuri lietoja Breyanzi, dzivoja ilgak, nesastopoties ar kadu
notikumu: vidé&ji 10,1 ménesis pacientiem, kuri lietoja Breyanzi, salidzindjuma ar 2,3 ménesiem
pacientiem, kuri sanéma standarta terapiju. Turklat péc seSiem ménesiem 66 % pacientu, kuri sanéma
Breyanzi, bija pilniga atbildes reakcija, salidzinot ar 39 % pacientu, kuri sanéma standarta terapiju.
Cita pamatpétijuma piedalijas 103 FL pacienti, kuri bija recidivéjusi vai nereagéja uz divam
iepriekSéjam terapijam ar sistémisku terapiju. P&tljuma Breyanzi netika salidzinatas ar placebo (fiktivu
arsté&$anu) vai citam zalém. Saja p&tijuma 97 % (100 no 103) pacientu read&ja uz arstésanu ar
Breyanzi, tostarp 94 % (97 no 103), kuriem bija pilniga atbildes reakcija.

Cita pamatpétijuma 88 pieaugusie ar MSL, kuriem vézis bija recidivé&jis vai nebija reagéjis uz vismaz
divam terapijam, tostarp BTK inhibitoru, sanéma Breyanzi. Neviens pacients nesanéma citu terapiju vai
placebo. Aptuveni 83 % (67 no 81) pacientu vismaz dal&ji readéja uz arstésanu ar Breyanzi, un
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aptuveni 72 % pacientu (58 no 81) bija pilniga reakcija. Atbildes reakcijas saglabajas vid&ji
11 ménesus.

Kads risks pastav, lietojot Breyanzi?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit Breyanzi lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Breyanzi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) pacientiem ar
lielam B stnu limfomam, kuri ir sanémusi vienu iepriek$éju arstéSanu ar sistémisku terapiju, ir citokinu
atbrivosanas sindroms (potenciali dzivibai bistams stavoklis, kas var izraisit drudzi, vemsanu, elpas
trikumu, sapes un zemu asinsspiedienu), neitropénija (zems neitrofilu, balto asins Stinu veida, kas
cinas pret infekcijam, limenis asinis), anémija (zems sarkano asins Stinu limenis) un trombocitopénija
(zems trombocitu, t. i., sastavdalu, kas palidz asinim sarecét, limenis). Pacientiem ar lielo B-Siinu
limfomam, kuri iepriekSs sanéma divas vai vairakas terapijas ar sistémisku terapiju, vairak neka 1 no
10 cilvékiem novéroja citokinu atbrivosanas sindromu, neitropéniju, anémiju, trombocitop&niju un
nogurumu.

Pacientiem ar FL, kuri iepriekS sanémusi divas vai vairakas arstésanas ar sistémisku terapiju,
visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir neitropénija, citokinu
atbrivosanas sindroms, anémija, galvassapes, trombocitopénija un aizcietéjums.

Pacientiem ar MSL visbiezak novérotas blakusparadibas (kas var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
ir citokinu atbrivoSanas sindroms, neitropénija, anémija, nogurums, trombocitopénija un galvassapes.

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Pacientiem ar lielo B Stinu limfomu, kuri ieprieks sanémusi
vienu terapijas kursu, visbiezak sastopamas nopietnas blakusparadibas ir citokinu atbrivosanas
sindroms (kas var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem), ka ari neitropénija, anémija, trombocitopé&nija,
neitropénija ar drudzi, drudzis, infekcijas, afazija (valodas lietoSanas problémas), galvassapes,
apjukums, plausu embolija (asins receklis plausu asinsvada), augséja gremosanas trakta (kunda un
zarnu) asinosana (ka ari trice (drebésana)), kas var skart lidz 1 no 10 cilvékiem.

Pacientiem ar lielo B Stinu limfomam, kuri iepriek$ bija sanémusi divas vai vairakas ieprieks$gjas
terapijas ar sistémisku terapiju, visbiezakas nopietnas blakusparadibas ir citokinu atbrivosanas
sindroms (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem), ka ari neitropénija, anémija,
trombocitopénija, neitropénija ar drudzi, drudzis, infekcijas, encefalopatija (infekcijas izraisits
smadzenu darbibas traucéjums), afazija, apjukums, trice un hipotensija (zems asinsspiediens), kas visi
var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem.

Pacientiem ar FL, kuri ieprieks sanémusi divas vai vairakas terapijas ar sistémisku terapiju, visbiezakas
nopietnas blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir citokinu atbrivoSanas sindroms,
afazija, neitropénija ar drudzi, drudzis un trice.

Pacientiem ar MSL visbiezakas nopietnas blakusparadibas ir citokinu atbrivo$anas sindroms (kas var
rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem), ka ari apjukums, drudzis, garigas veselibas stavokla izmainas,
encefalopatija, augséjo elpcelu infekcija un pleiras izsvidums (Skidrums ap plausam), kas var rasties
lidz 1 no 10 cilvékiem.

Kapéc Breyanzi ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Breyanzi ir vismaz tikpat efektivas ka esosas arstéSanas iesp&jas pacientiem ar
recidivéjosu vai refraktaru DLBSL, PVBSL un FL3B, kuri iepriek$ bija sanémusi vismaz divas terapijas.
Breyanzi ari uzradija ieguvumus pacientiem ar lielo B StGnu limfomam, kuriem vézis bija recidivéjis
neilgi péc vienas iepriek$€jas terapijas vai kuri nereagé€ja uz to.
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Sis zales arf uzradija ieguvumus pacientiem ar FL, kuriem ta bija recidiv&jusi vai nebija reagéjusi uz
vismaz divam iepriek$éjam terapijam ar sistémisko terapiju. Tomér bija dazas neskaidribas, ko izraisija
nelielais pacientu skaits pamatpétijuma, ka ari salidzinajuma zalu trikums.

MSL gadijuma tika pieradits, ka Breyanzi nodrosina ilgsto$u labvéligu ietekmi pacientiem, kuru vézis
bija rezistents vai atkartoti paradijas péc vismaz diviem iepriekS&jiem arstésanas kursiem; Siem
pacientiem ir loti maz efektivu arstéSanas iespéju.

Var rasties nopietnas blakusparadibas, jo Tpasi citokinu atbrivosanas sindroms. Tomér tas ir
kontroléjamas, ja tiek veikti attiecigi pasakumi (sk. turpmak). Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka
ieguvums, lietojot Breyanzi, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Breyanzi lietosanu?

Uznémumam, kas piedava tirgl Breyanzi, janodrosina, lai slimnicam, kuras ievada Breyanzi, bltu
attieciga pieredze, aprikojums un apmacibas. Citokinu atbrivoSanas sindroma arstésanai jabut
pieejamam tocilizumabam vai piemé&rotam alternativam, ja tas nav pieejams deficita dé|. Uznémumam
janodrosina veselibas apriipes specialistiem un pacientiem paredzéti izglitojosi materiali par
iespéjamam blakusparadibam, jo Tpasi par citokinu atbrivosanas sindromu.

Uznémumam ir jasniedz papildu dati no pasreiz&jiem un turpmakiem pé&tijumiem, lai sikak raksturotu
Breyanzi ilgtermina drosumu un efektivitati.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Breyanzi lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Breyanzi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Breyanzi
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Breyanzi

Breyanzi 2022. gada 4. aprili sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Breyanzi ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/breyanzi

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2025. gada novembri.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/breyanzi
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