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Breyanzi (lisocabtagene maraleucel)
Harsa generali lejn Breyanzi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Breyanzi u ghal xiex jintuza?

Breyanzi huwa medicina li tintuza fl-adulti ghat-trattament ta’ tipi differenti ta’ limfoma (kancer tac-
celluli bojod tad-demm):

e limfoma tac-celluli B kbira mifruxa (DLBCL);

e limfoma tac-cellula B ta’ grad gholi (HGBCL);

e limfoma tac-cellula B kbira medjastinali primarja (PMBCL);

e limfoma follikulari (FL);

e limfoma tac-celluli mantellari (MCL).

Breyanzi jintuza f’adulti b’'DLBCL, HGBCL, PMBCL u FL ta’ grad 3B (FL3B; forma aktar aggressiva ta’
FL) li I-kan¢er taghhom kien rega’ fegg (rikadut) fi zmien 12-il xahar mit-tlestija tal-
kimoimmunoterapija, jew li ma kienx irrisponda (refrattarju) ghall-ewwel ciklu taghhom ta’
kimoimmunoterapija. Il-kimoimmunoterapija hija kombinazzjoni ta’ terapija sistemika (trattament li
jinghata mill-halg jew b’injezzjoni) biex toqgtol jew tnaqqas it-tkabbir tac-celluli tal-kancer u I-
immunoterapija biex tistimula jew tirrestawra |-kapacita tas-sistema immunitarja li tiggieled il-kancer.

F'adulti b'DLBCL, PMBCL, FL3B jew FL rikaduta jew refrattarja, Breyanzi jista’ jintuza wkoll wara zewg
trattamenti precedenti jew aktar b’terapija sistemika.

Fl-adulti b’'MCL, Breyanzi jintuza f'pazjenti li I-kancer taghhom ikun rega’ fegg jew li ma jkunx
irrisponda wara mill-ingas zewg terapiji sistemici inkluz inibitur tat-tyrosine kinase ta’ Bruton, tip ta’
medic¢ina kontra |-kancer.

Breyanzi fih lisocabtagene maraleucel, li hija kombinazzjoni ta’ zewg tipi ta’ celluli bojod tad-demm
modifikati genetikament.

Kif jintuza Breyanzi?

Breyanzi jithejja bl-uzu tac-celluli bojod tad-demm tal-pazjent innifsu. Dawn jigu estratti mid-demm
tal-pazjent, jigu genetikament modifikati fil-laboratorju, u mbaghad jinghataw lura lill-pazjent.
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Il-medicina tinghata bhala infuzjoni wahda (dripp) gol-vina. Qabel it-trattament bi Breyanzi, il-pazjent
ghandu jinghata kors qasir ta’ kimoterapija sistemika biex jitnehhew ic¢-celluli bojod tad-demm
ezistenti tieghu, u ezatt gabel I-infuzjoni ghandu jinghata medicini ohra biex jitnaqqas ir-riskju ta’
reazzjonijiet avversi ghall-infuzjoni.

Medicina msejha tocilizumab (jew alternattiva xierga jekk din ma tkunx disponibbli minhabba nuqgqgas)
u taghmir ta’ emergenza ghandhom ikunu disponibbli f'’kaz li I-pazjent ikollu effett sekondarju
potenzjalment serju msejjah sindrome ta’ rilaxx ta’ ¢itokini (ara t-tagsima dwar ir-riskji hawn taht).

Il-pazjenti ghandhom jigu osservati mill-grib ghal gimgha wara t-trattament ghall-effetti sekondarji u
huma rakkomandati jibqghu vicin sptar specjalist ghal mill-ingas gimaghtejn wara t-trattament.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Breyanzi, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Breyanzi?

Breyanzi fih lisocabtagene maraleucel, li hija kombinazzjoni ta’ zewg tipi ta’ celluli bojod tad-demm
(¢elluli CD4 + celluli T u celluli CD8 + ¢elluli T) migbura mill-pazjent. Dawn i¢-¢elluli gew genetikament
modifikati fil-laboratorju biex jaghmlu proteina msejha ricettur ta’ antigen kimeriku (CAR). CAR jista’
jehel ma’ CD19, proteina li tinstab fuq wicc¢ i¢-celluli tal-kancer.

Meta Breyanzi jinghata lill-pazjent, i¢-celluli modifikati jehlu mal-proteini CD19 fuq i¢-celluli tal-kancer
u jogtluhom, u b’hekk jghinu biex inehhu I-kancer mill-gisem.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Breyanzi li hargu mill-istudji?

Il-benefi¢éji ta’ Breyanzi ntwerew f'zewq studji ewlenin li kienu jinvolvu aktar minn 300 pazjent adult
b’DLBCL li ma kinitx irrispondiet ghat-trattament precedenti jew li kienet regghet fegget wara mill-
ingas zewd korsijiet ta’ terapija jew wara trapjant ta’ celluli staminali. Dawn |-istudji wrew li 53 % u 33
% tal-pazjenti ttrattati bi Breyanzi kellhom rispons shih (li jfisser li ma kellhom I-ebda sinjal ta’ kanc¢er
wara t-trattament) u 73 % u 61 % kellhom mill-anqas rispons parzjali (tnaqqis fit-tixrid tal-kancer fil-
gisem). Reazzjonijiet komparabbli dehru f'analizi ta’ numru izghar ta’ pazjenti b’/PMBCL u FL3B f'dawn
I-istudji. Dawn ir-rizultati kienu mill-ingas tajbin dags ir-rizultati li dehru fi studji ohra li kienu jinvolvu
pazjenti li kienu ged jinghataw trattamenti standard kontra I-kancer.

Studju ewlieni iehor kien jinvolvi 184 pazjent b’limfomi kbar ta¢-c¢ellula B (DLBCL, HGBCL, PMBCL u
FL3B) li kienu regghu feggew ftit wara, jew li ma kinux irrispondew ghall-immunokimoterapija tal-
ewwel linja. Il-pazjenti nghataw Breyanzi jew trattament standard, u l-istudju hares lejn iz-zmien
sakemm il-pazjenti esperjenzaw certi eziti (*avveniment”, li jfisser li t-trattament taghhom ma hadimx
wara 9 gimghat, huma bdew trattament differenti minhabba li t-tabib li kien ged jittrattahom
ikkunsidra I-medicina attwali bhala mhux effettiva, il-kan¢er taghhom mar ghall-aghar jew mietu). L-
istudju wera li I-pazjenti li nghataw Breyanzi ghexu aktar fit-tul minghajr ma esperjenzaw avveniment:
10.1 xhur, bhala medja, ghal pazjenti li nghataw Breyanzi mgabbla ma’ 2.3 xahrejn ghal pazjenti li
nghataw trattament standard. Barra minn hekk, wara 6 xhur, 66 % tal-pazjenti |li nghataw Breyanzi
kellhom rispons shih imgabbla ma’ 39 % ta’ dawk li nhghataw trattament standard.

Studju ewlieni iehor kien jinvolvi 103 pazjent b’FL li kienet regghet fegget jew li ma kinitx irrispondiet
ghal zewd trattament precedenti b'terapija sistemika. L-istudju ma gabbilx Breyanzi ma’ placebo
(trattament fint) jew ma’ medicina ohra. F'dan I-istudju, 97 % (100 minn 103) tal-pazjenti rrispondew
ghat-trattament bi Breyanzi, inkluz 94 % (97 minn 103) li kellhom rispons shih.
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Fi studju ewlieni iehor, 88 adult b’'MCL li I-kan¢er taghhom kien rega’ fegg jew li ma rrispondiex ghal
mill-ingas 2 terapiji, inkluz inibitur ta’ BTK, inghataw Breyanzi. L-ebda pazjent ma nghata trattament
iehor jew placebo. Madwar 83 % (67 minn 81) tal-pazjenti rrispondew ghall-ingas parzjalment ghat-
trattament bi Breyanzi, b’'madwar 72 % tal-pazjenti (58 minn 81) li kellhom rispons shih. Bhala medja,
ir-risponsi damu madwar 11-il xahar.

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Breyanzi?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Breyanzi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji |-aktar komuni bi Breyanzi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
f'pazjenti b’limfomi kbar tac¢-¢elluli B li kienu nghataw trattament precedenti wiehed b'terapija
sistemika jinkludu sindrome ta’ rilaxx ta’ citokini (kundizzjoni potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja li
tista’ tikkawza deni, rimettar, qtugh ta’ nifs, ugigh u pressjoni tad-demm baxxa), newtropenija (livelli
baxxi tad-demm ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellula bajda tad-demm li tiggieled I-infezzjoni), anemija (livelli
baxxi ta’ ¢elluli homor tad-demm) u trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm, komponenti
li jghinu d-demm jaghgad). F'pazjenti b’limfomi kbar tac¢-celluli B li kienu nghataw zewg trattamenti
prec¢edenti jew aktar b'terapija sistemika, aktar minn persuna 1 minn kull 10 esperjenzaw sindrome ta’
rilaxx ta’ ¢itokini, newtropenija, anemija, trombocitopenija u ezawriment (gheja).

F'pazjenti b’FL li kienu nghataw zewq trattamenti precedenti jew aktar b’terapija sistemika, I-effetti
sekondarji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu
newtropenija, sindrome ta’ rilaxx ta’ ¢itokini, anemija, ugigh ta’ ras, trombocitopenija u stitikezza.

F'pazjenti b’MCL, I-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn
kull 10) jinkludu sindromu ta’ rilaxx ta’ ¢itokina, newtropenija, anemija, gheja, trombocitopenija u
wgigh ta’ ras.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. F'pazjenti b’limfomi kbar tac-celluli B li gabel kienu nghataw
kors wiehed ta’ trattament, |-effetti sekondarji serji |I-aktar frekwenti jinkludu sindrome ta’ rilaxx ta’
citokina (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10), kif ukoll newtropenija, anemija,
trombocitopenija, newtropenija bid-deni, deni, infezzjonijiet, afasja (problemi bl-uzu tal-lingwa), ugigh
ta’ ras, konfuzjoni, embolizmu pulmonari (koagulazzjoni f'vazu fil-pulmun), emorragija gastrointestinali
fin-naha ta’ fuqg (tal-istonku u tal-imsaren) (fsada) u roghda (tertir), li kollha jistghu jaffettwaw sa
persuna 1 minn kull 10.

F'pazjenti b’limfomi kbar tac-celluli B li precedentement kienu nghataw zewg kuri precedenti jew aktar
b'terapija sistemika, |-effetti sekondarji serji I-aktar frekwenti jinkludu sindromu ta’ rilaxx ta’ citokina
(li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) kif ukoll newtropenija, anemija,
trombocitopenija, newtropenija bid-deni, deni, infezzjonijiet, encefalopatija (disturb tal-mohh ikkawzat
minn infezzjoni), afasja, konfuzjoni, roghda u ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa), li kollha jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10.

F'pazjenti b’FL |i kienu nghataw zewg trattamenti precedenti jew aktar b’terapija sistemika, |-effetti
sekondarji serji I-aktar frekwenti (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu s-sindrome
ta’ rilaxx ta’ ¢itokini, afasja, newtropenija bid-deni, deni u roghda.

F'pazjenti b’MCL, |-effetti sekondarji serji I-aktar frekwenti jinkludu sindromu ta’ rilaxx ta’ ¢itokina (li
jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10), kif ukoll konfuzjoni, deni, bidliet fl-istatus
mentali, encefalopatija, infezzjoni tal-apparat respiratorju ta’ fug u effuzjoni plewrali (fluwidu madwar
il-pulmun), li kollha jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10.
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Ghaliex Breyanzi gie awtorizzat fl-UE?

Breyanzi ntwera li huwa mill-inqas effettiv dags |-ghazliet ta’ trattament ezistenti f'pazjenti b’'DLBCL,
PMBCL u FL3B rikaduta jew refrattarja li kienu nghataw mill-ingas zewg trattamenti precedenti.
Breyanzi wera wkoll benefi¢¢ji f'pazjenti b’limfomi kbar tac-cellula B li I-kan¢er taghhom kien rega’ fegg
ftit wara, jew li ma kienx irrisponda ghal, trattament precedenti wiehed.

Il-medic¢ina wriet ukoll benefi¢¢ji f'pazjenti b’FL li regghet fegget jew li ma kinitx irrispondiet ghal mill-
ingas zewg trattamenti precedenti b'terapija sistemika. Madankollu, kien hemm xi incertezzi minhabba
n-numru zghir ta’ pazjenti fl-istudju ewlieni kif ukoll in-nuggas ta’ komparatur.

F'MCL, Breyanzi ntwera li jipprovdi benefic¢ji dejjiema f'pazjenti li I-kancer taghhom kien rezistenti jew
li kien rega’ fegg wara mill-inqgas 2 trattamenti precedenti; dawn il-pazjenti ftit li xejn ghandhom
ghazliet ta’ trattament effettivi.

Jistghu jsehhu effetti sekondarji serji, partikolarment is-sindrome ta’ rilaxx ta’ ¢itokini. Madankollu,
dawn huma maniggabbli jekk ikun hemm mizuri xierga fis-sehh (ara hawn taht). Ghaldagstant, I-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢cji ta’ Breyanzi huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Breyanzi?

Il-kumpanija li tgieghed Breyanzi fis-suq ghandha tizgura li I-isptarijiet fejn jinghata Breyanzi jkollhom
gharfien espert, facilitajiet u tahrig xierqa. Tocilizumab, jew alternattivi xierga jekk ma jkunx
disponibbli minhabba nuggas, ghandu jkun disponibbli ghall-gestjoni tas-sindrome ta’ rilaxx ta’ ¢itokini.
Il-kumpanija ghandha tipprovdi materjal edukattiv ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u
ghall-pazjenti dwar effetti sekondarji possibbli, spec¢jalment dwar is-sindrome ta’ rilaxx ta’ ¢itokini.

Il-kumpanija ghandha tipprovdi data addizzjonali minn studji li ghadhom ghaddejjin u dawk futuri biex
jigu kkaratterizzati aktar is-sigurta u |-effikacja fit-tul ta’ Breyanzi.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Breyanzi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Breyanzi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Breyanzi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Breyanzi

Breyanzi rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-4 ta’ April 2022.

Aktar informazzjoni dwar Breyanzi tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/breyanzi

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2025.
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