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Breyanzi (lizokabtagen maraleucel)
Przeglad wiedzy na temat leku Breyanzi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Breyanzi i w jakim celu sie go stosuje

Breyanzi jest lekiem stosowanym u osdb dorostych w leczeniu réznych rodzajow chtoniaka (nowotworu
krwinek biatych):

e chtoniaka rozlanego z duzych komérek B (ang. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL);
e chtoniaka z komorek B o wysokim stopniu ztosliwosci (ang. high grade B-cell lymphoma, HGBCL);

e pierwotnego chioniaka $rddpiersia z duzych komérek B (ang. primary mediastinal B-cell lymphoma,
PMBCL);

e chioniaka grudkowego (ang. follicular lymphoma, FL);
e chtoniaka z komorek ptaszcza (ang. mantle cell lymphoma, MCL).

Lek Breyanzi stosuje sie u oséb dorostych z DLBCL, HGBCL, PMBCL i FL stopnia 3B (FL3B;
agresywniejszg postacig FL), u ktorych nastgpit nawrdt nowotworu (rak nawrotowy) w ciggu 12
miesiecy od zakonczenia chemioimmunoterapii lub u ktérych nie wystgpita odpowiedz na
chemioimmunoterapie pierwszego rzutu (choroba oporna na leczenie). Chemioimmunoterapia jest
potaczeniem leczenia systemowego (leczenie podawane doustnie lub we wstrzyknieciach) majacego na
celu zabijanie lub spowalnianie wzrostu komérek nowotworowych oraz immunoterapii w celu
stymulowania lub przywracania zdolnosci uktadu odpornosciowego do zwalczania nowotworu.

U oséb dorostych z nawrotowymi lub opornymi na leczenie DLBCL, PMBCL, FL3B lub FL lek Breyanzi
mozna rowniez stosowac po wczeséniejszym zastosowaniu co najmniej dwdch linii leczenia
systemowego.

U oséb dorostych z MCL lek Breyanzi stosuje sie u pacjentéw, u ktérych doszto do nawrotu nowotworu
lub u ktérych nie wystgpita odpowiedz na co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym
inhibitorem kinazy tyrozynowej Brutona (BTK), rodzajem leku przeciwnowotworowego

Lek Breyanzi zawiera lizokaptagen maraleucel, ktory jest potaczeniem dwéch rodzajow
modyfikowanych genetycznie krwinek biatych.
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Jak stosowa¢ lek Breyanzi

Lek Breyanzi przygotowuje sie z wtasnych krwinek biatych pacjenta. Sq one ekstrahowane z krwi
pacjenta, modyfikowane genetycznie w laboratorium, a nastepnie ponownie podawane pacjentowi.

Lek podaje sie w postaci jednorazowego wlewu dozylnego (kropléwki). Przed rozpoczeciem terapii
lekiem Breyanzi pacjent powinien zosta¢ poddany krotkiemu cyklowi chemioterapii systemowej w celu
usuniecia istniejgcych krwinek biatych, a tuz przed rozpoczeciem wlewu nalezy podac inne leki w celu
zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych w wlewem.

W przypadku wystgpienia u pacjenta potencjalnie powaznych dziatan niepozadanych, takich jak zespot
uwalniania cytokin (zob. ponizszy punkt dotyczacy zagrozen), konieczna jest dostepnos¢ leku o nazwie
tocilizumab (lub odpowiedniej alternatywy, jesli jest on niedostepny z powodu niedoboru) oraz sprzetu
ratunkowego.

Przez tydzien po podaniu leku pacjentdéw nalezy poddawac uwaznej obserwacji pod katem dziatan
niepozadanych i zaleca sie pozostawanie w bliskiej odlegtosci od szpitala specjalistycznego przez co
najmniej 2 tygodnie po leczeniu.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Breyanzi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Breyanzi

Breyanzi zawiera lizokaptagen maraleucel, ktory jest potaczeniem dwdéch rodzajéw biatych krwinek
(komoérek CD4+T i komdrek CD8+T) pobranych od pacjenta. Te komdrki zostaty zmodyfikowane
genetycznie w laboratorium, aby wytwarzac biatko nazywane chimerycznym receptorem antygenowym
(ang. chimeric antigen receptor, CAR). CAR moze sie przytaczac¢ do CD19, biatka znajdujacego sie na
powierzchni komorek nowotworowych.

Po podaniu pacjentowi leku Breyanzi zmodyfikowane komérki przytaczaja sie do biatek CD19 na
komdrkach nowotworowych i zabijajg je, pomagajac w ten sposdb usuwaé nowotwor z organizmu.

Korzysci ze stosowania leku Breyanzi wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Breyanzi wykazano w dwéch badaniach gtéwnych z udziatem ponad 300
dorostych pacjentéow z DLBCL, u ktérych nie wystgpita odpowiedz na wczesniejsze leczenie lub u
ktorych nastgpit nawrdt choroby po co najmniej dwoch liniach leczenia lub po przeszczepie komoérek
macierzystych. W badaniach tych wykazano, ze u 53% i 33% pacjentow, u ktérych stosowano lek
Breyanzi wystapita petna odpowiedz na leczenie (co oznacza, ze nie wystepowaty u nich objawy
nowotworu po leczeniu), a u 73% i 61% zaobserwowano co najmniej czeSciowa odpowiedz na leczenie
(zmniejszenie rozmiaru nowotworu w organizm). Poréwnywalne odpowiedzi na leczenie
zaobserwowano w analizie mniejszej liczby pacjentéw z PMBCL i FL3B w tych badaniach. Wyniki te byty
co najmniej tak dobre, jak wyniki innych badan u pacjentéw otrzymujacych standardowe leki
przeciwnowotworowe.

W innym badaniu gtdwnym udziat wzieto 184 pacjentéw z chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B
(DLBCL, HGBCL, PMBCL i FL3B), u ktérych nastgpit nawrdt choroby wkrétce po immunochemoterapii
pierwszego rzutu lub u ktoérych nie wystapita reakcja na nig. Pacjenci otrzymywali lek Breyanzi lub
leczenie standardowe, a w badaniu oceniano czas do uzyskania u pacjentow okreslonych wynikow
(»,zdarzenie” oznacza, ze stosowane u nich leczenie nie byto skuteczne po uptywie 9 tygodni, w zwigzku
z czym rozpoczeli oni inne leczenie, poniewaz lekarz prowadzacy uznat obecny lek albo za
nieskuteczny, albo nastapit postep choroby nowotworowej lub zgon). W badaniu wykazano, ze u
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pacjentéw, ktérym podawano lek Breyanzi, czas przezycia byt dtuzszy bez wystgpienia zdarzenia:
$rednio 10,1 miesigca w przypadku pacjentow przyjmujacych lek Breyanzi w poréwnaniu z 2,3
miesigca w przypadku pacjentéw poddanych standardowemu leczeniu. Ponadto po 6 miesigcach u 66%
pacjentéw otrzymujacych lek Breyanzi wystapita petna odpowiedz na leczenie, w poréwnaniu z 39%
pacjentow otrzymujacych standardowe leczenie.

W innym badaniu gtdwnym uczestniczyto 103 pacjentéow z nawrotowym FL lub FL, ktéry nie zareagowat
na dwa wczesniejsze linie leczenia systemowego. W badaniu leku Breyanzi nie poréwnywano z placebo
(leczeniem pozorowanym) ani z innym lekiem. W badaniu tym odpowiedz na terapie lekiem Breyanzi
wystapita u 97% (100 ze 103) pacjentéw, w tym u 94% (97 ze 103) pacjentow, u ktdrych wystgpita
petna odpowiedz na leczenie.

W innym badaniu gtéwnym lek Breyanzi otrzymato 88 os6b dorostych z MCL, u ktérych doszto do
nawrotu nowotworu lub u ktérych nie wystgpita odpowiedz na co najmniej 2 linie leczenia, w tym
inhibitorem BTK. Zaden z pacjentéw nie otrzymat innego leczenia ani placebo. U okoto 83% (67 z 81)
pacjentow wystgpita przynajmniej cze$ciowa odpowiedz na leczenie z zastosowaniem leku Breyanzi, a
u okoto 72% (58 z 81) pacjentow uzyskano catkowitg odpowiedz. OdpowiedzZ na leczenie utrzymywata
sie $rednio przez 11 miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Breyanzi

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Breyanzi
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Breyanzi (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) u pacjentéow z chtoniakiem z duzych komérek B, ktdrzy otrzymali wczesniej
jedno leczenie systemowe, to: zespdt uwalniania cytokin (potencjalnie zagrazajacy zyciu stan, ktéry
moze wywotywac gorgczke, wymioty, dusznos¢, bdl i niskie cisnienie krwi), neutropenia (niski poziom
neutrofildw, rodzaju biatych krwinek zwalczajacych zakazenia), niedokrwistos¢ (niski poziom
czerwonych krwinek) i matoptytkowosc¢ (niski poziom ptytek krwi, sktadnikdéw przyczyniajacych sie do
krzepniecia krwi). U pacjentéw z chtoniakiem z duzych komoérek B, ktérzy otrzymali wczesniej co
najmniej dwie linie leczenia systemowego, u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw wystgpity zespo6t uwalniania
cytokin, neutropenia, niedokrwisto$¢, matoptytkowos¢ i zmeczenie.

U pacjentéw z FL, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie linie leczenia systemowego, najczestsze
dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéow) to: neutropenia, zespét
uwalniania cytokin, niedokrwistos¢, bdl gtowy, matoptytkowosc¢ i zaparcia.

U pacjentach z MCL najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10
pacjentow) to zespo6t uwalniania cytokin, neutropenia, niedokrwistos¢, zmeczenie, matoptytkowosé
(niskie stezenie ptytek krwi) i bdl gtowy.

Niektdre dziatania niepozadane moga by¢ powazne. U pacjentéw z chtoniakiem z duzych komoérek B,
ktorzy otrzymali wczesniej jedng linie leczenia, najczestsze dziatania niepozadane to zespot uwalniania
cytokin (mogacy wystagpié czesciej niz u 1 na 10 pacjentdéw), neutropenia, niedokrwistosé,
matoptytkowos¢ (niskie stezenie ptytek krwi), gorgczka neutropeniczna, goraczka, zakazenia, afazja
(problemy z mowag), bdl gtowy, splatanie, zatorowos¢ ptucna (zakrzep w naczyniu krwionosnym w
ptucach), krwawienie z gérnego odcinka przewodu pokarmowego (zotadka i jelit) i drzenie (trzesienie
sie), ktére mogg wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow.

U pacjentéw z chtoniakiem z duzych komoérek B, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie linie
leczenia systemowego, najczestsze dziatania niepozadane to zespdt uwalniania cytokin (mogacy
wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw), jak i neutropenia, niedokrwistos¢, matoptytkowos¢ (niskie
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stezenie ptytek krwi), goraczka neutropeniczna, gorgczka, zakazenia, encefalopatia (zaburzenie mézgu
spowodowane zakazeniem), afazja (problemy z mowa), splatanie, drzenie i niedocisnienie (niskie
ci$nienie krwi), ktére mogg wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow.

U pacjentéw z FL, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie linie leczenia systemowego, najczestsze
powazne dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to: zespdt uwalniania cytokin,
afazja, gorqczka neutropeniczna, goraczka i drzenie.

U pacjentdéw z MCL najczestsze dziatania niepozadane to zespo6t uwalniania cytokin (mogacy wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow), jak i splatanie, gorgczka, zmiany stanu psychicznego, encefalopatia,
zakazenia gérnych dréog oddechowych, wysiek optucnowy (ptyn w ptucach), ktére moga wystgpic¢ u 1
na 10 pacjentéw.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Breyanzi w UE

Wykazano, ze lek Breyanzi jest co najmniej tak samo skuteczny jak istniejace opcje leczenia u
pacjentow z nawrotowym lub opornym na leczenie DLBCL, PMBCL i FL3B, ktorzy otrzymali co najmniej
dwie wczesniejsze linie leczenia. Wykazano réwniez korzysci ze stosowania leku Breyanzi u pacjentéw z
chtoniakiem z duzych komoérek B, u ktorych nowotwdr powrdcit krétko po jednym wczesniejszym
leczeniu lub u ktérych nie wystapita odpowiedz na jedno wczesniejsze leczenie.

Wykazano réwniez korzysci ze stosowania leku u pacjentdw z FL nawrotowym lub FL, ktéry nie
zareagowat na co najmniej dwie wczesniejsze linie leczenia za pomocg terapii systemowej. Pojawity sie
jednak pewne watpliwosci ze wzgledu na niewielka liczbe pacjentéw w badaniu gtéwnym, a takze brak
leku poréwnawczego.

W przypadku MCL wykazano, ze lek Breyanzi zapewnia trwate korzysci pacjentom, u ktérych nowotwor
byt oporny na leczenie lub powrdécit po co najmniej 2 wczesniejszych liniach leczenia; pacjenci ci majq
bardzo niewiele skutecznych opcji terapeutycznych.

Mogga wystapi¢ powazne dziatania niepozadane, zwtaszcza zesp6t uwalniania cytokin. Sg one jednak
mozliwe do opanowania w przypadku dostepnosci odpowiednich srodkow (patrz ponizej). Europejska
Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Breyanzi przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Breyanzi

Firma wprowadzajgca lek Breyanzi do obrotu musi zagwarantowac, ze szpitale, w ktérych podawany
jest lek, dysponujq odpowiednig wiedza specjalistyczng, wyposazeniem i odpowiednio przeszkolonym
personelem. Tocilizumab lub odpowiednie alternatywy, jesli jest on niedostepny z powodu niedoboru,
muszg by¢ dostepne do leczenia zespotu uwolnienia cytokin. Firma musi przekaza¢ materiaty
edukacyjne dla personelu medycznego i pacjentow dotyczgace mozliwych dziatan niepozadanych,
zwtaszcza zespotu uwalniania cytokin.

Firma musi przedstawi¢ dodatkowe dane z trwajacych i przysztych badan w celu doktadniejszego
okreslenia dtugoterminowego bezpieczenstwa i skutecznosci leku Breyanzi.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Breyanzi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane na temat stosowania leku Breyanzi sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Breyanzi sg starannie oceniane i podejmowane
sq wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Breyanzi

Lek Breyanzi otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 4 kwietnia
2022 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Breyanzi znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/breyanzi

Data ostatniej aktualizacji: 11.2025.
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