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Breyanzi (lisocabtagen maraleucel)
Prezentare generala a Breyanzi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Breyanzi si pentru ce se utilizeaza?

Breyanzi este un medicament utilizat pentru tratamentul adultilor cu diferite tipuri de cancer al
globulelor albe:

e limfom difuz cu celule B mari (DLBCL);

e limfom cu celule B de grad inalt (HGBCL);

e limfom mediastinal primar cu celule B mari (PMBCL);
e limfom folicular de gradul 3B (FL3B).

Breyanzi se poate utiliza la pacienti la care cancerul a revenit (a recidivat) sau nu a raspuns (refractar)
dupa un tratament initial cu chimio-imunoterapie (asociere intre tratamentul sistemic pentru
distrugerea sau incetinirea dezvoltarii celulelor canceroase si imunoterapia pentru stimularea sau
restabilirea capacitatii sistemului imunitar de a lupta impotriva cancerului).

La pacientii cu DLBCL, PMBCL sau FL3B recidivante sau refractare, se poate utiliza si dupa doua sau
mai multe tratamente sistemice anterioare (tratament administrat pe cale orala sau injectabila).

Breyanzi este un tip de medicament pentru terapie avansata numit ,medicament pentru terapie
genica”. Acesta este un tip de medicament care actioneaza prin eliberarea de gene in organism.

Breyanzi contine lisocabtagen maraleucel, care este o combinatie de doua tipuri de globule albe

modificate genetic.

Cum se utilizeaza Breyanzi?

Breyanzi se prepara utilizand propriile globule albe ale pacientului. Acestea sunt extrase din sange,
modificate genetic in laborator si apoi administrate fnapoi pacientului.

Medicamentul se administreaza ca perfuzie intravenoasa (picurare in vena) unica si trebuie administrat
numai pacientului ale cdrui celule au fost utilizate pentru producerea sa. inainte de tratamentul cu
Breyanzi, pacientului trebuie sa i se administreze un ciclu scurt de tratament sistemic pentru
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eliminarea globulelor albe existente, iar chiar inainte de perfuzie trebuie sa i se administreze alte
medicamente pentru a reduce riscul de reactii la perfuzie.

Trebuie sa fie disponibile medicamentul numit tocilizumab (sau o alternativa adecvata in lipsa lui) si
echipament de urgentd pentru cazul in care pacientul are o reactie adversa potential grava numita
sindrom de eliberare de citokine (vezi punctul despre riscurile asociate de mai jos).

Pacientii trebuie monitorizati indeaproape pentru depistarea de reactii adverse timp de o saptamana
dupa tratament si li se recomanda sa ramana in apropierea unui spital de specialitate cel putin
4 saptamani dupa tratament.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Breyanzi, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Breyanzi?

Breyanzi contine lisocabtagen maraleucel, care este o combinatie de doua tipuri de globule albe ale
pacientului (celule T CD4+ si T CD8+). Aceste celule T au fost modificate genetic in laborator pentru a
produce o proteind numitad receptor de antigen himeric (CAR). CAR se poate lega de CD19, o proteina
care se gaseste pe suprafata celulelor canceroase.

Céand pacientului i se administreaza Breyanzi, celulele T modificate se leaga de proteinele CD19 de pe
celulele canceroase si le omoara, ajutdnd astfel la eliminarea cancerului din organism.

Ce beneficii a prezentat Breyanzi pe parcursul studiilor?

Beneficiile Breyanzi au fost demonstrate in doua studii principale efectuate pe mai mult de 300 de
pacienti adulti cu DLBCL care nu a raspuns la tratamentul anterior sau care a recidivat dupa cel putin
doua cicluri anterioare de tratament sau dupa un transplant de celule stem. Aceste studii au aratat ca
53 % si 33 % din pacientii tratati cu Breyanzi au avut un raspuns complet (adica nu au mai avut
semne de cancer dupa tratament), iar 73 % si 61 % au avut cel putin un raspuns partial. Raspunsuri
comparabile s-au observat intr-o analiza la un numar mai mic de pacienti cu PMBCL si FL3B care au
participat la aceste studii. Aceste rezultate au fost cel putin la fel de bune ca rezultatele observate in
alte studii la pacienti care au urmat tratamente standard impotriva cancerului.

Un alt studiu principal a cuprins 184 de pacienti cu limfoame cu celule B mari (DLBCL, HGBCL, PMBCL
si FL3B) care au recidivat la scurt timp dupa sau care nu au raspuns la imuno-chimioterapia de prima
linie. Pacientilor li s-a administrat Breyanzi sau tratamentul standard, iar studiul a analizat perioada de
timp pana la aparitia anumitor rezultate (un ,eveniment”, adica tratamentul acestora nu a dat
rezultate dupa 9 saptamani, au inceput un tratament diferit deoarece medicul curant a considerat ca
medicamentul actual nu era eficace, cancerul li s-a agravat sau au decedat).

Studiul a aratat ca pacientii carora li s-a administrat Breyanzi au trait mai mult fara evenimente:

10,1 luni, in medie, la pacientii carora li s-a administrat Breyanzi, fata de 2,3 luni la pacientii carora li
s-a administrat tratamentul standard. in plus, dupd 6 luni, 66 % din pacientii cdrora li s-a administrat
Breyanzi au raspuns complet (adica nu au mai avut semne de cancer dupa tratament), fata de 39 %
din cei carora li s-a administrat tratamentul standard.

Care sunt riscurile asociate cu Breyanzi?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Breyanzi, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Breyanzi (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt neutropenie (scaderi ale numarului de neutrofile, un tip de globule albe care lupta impotriva
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infectiilor), anemie (scaderi ale numarului de hematii) sau trombocitopenie (scaderi ale numarului de
trombocite, componente care ajuta la coagularea sangelui), precum si sindromul de eliberare de
citokine (o afectiune care poate pune viata in pericol si care poate provoca febra, varsaturi, dificultati
de respiratie, dureri si scaderea tensiunii arteriale). De asemenea, la pacientii carora li s-au
administrat anterior doua sau mai multe tratamente sistemice, mai mult de 1 persoana din 10 au
prezentat oboseala.

O reactie adversa grava foarte frecventd asociatd cu Breyanzi (care poate afecta mai mult de 1
persoana din 10) este sindromul de eliberare de citokine.

La pacientii carora li s-a administrat anterior un singur ciclu de tratament, reactiile adverse grave
frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt neutropenie, anemie si trombocitopenie,
neutropenie cu febra, febra, infectii, afazie (probleme cu utilizarea limbajului), dureri de cap, confuzie,
embolie pulmonara (un cheag de sange intr-un vas de sange din plamani), hemoragie gastrointestinala
superioara si tremor.

La pacientii carora li s-au administrat anterior doua sau mai multe tratamente sistemice, reactiile
adverse grave frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt scaderea numarului de
neutrofile, hematii sau trombocite, scaderea numarului de neutrofile insotita de febra, febra, infectii,
encefalopatie (o afectiune a creierului provocata de infectie), afazie, confuzie, tremor sau scaderea
tensiunii arteriale.

De ce a fost autorizat Breyanzi in UE?

Breyanzi s-a dovedit cel putin la fel de eficace ca optiunile de tratament existente la pacientii cu
DLBCL, PMBCL si FL3B carora li s-au administrat cel putin doua tratamente anterioare. Breyanzi a
prezentat, de asemenea, beneficii la pacientii cu limfom recidivant sau refractar cu celule B mari la
care cancerul revenise la scurt timp dupa un tratament anterior sau care nu au raspuns la acesta. Pot
apdrea reactii adverse grave, in special sindromul de eliberare de citokine. Acestea sunt insa
gestionabile daca se instituie masuri adecvate (vezi mai jos). Prin urmare, Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotdrat cad beneficiile Breyanzi sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Breyanzi?

Compania care comercializeaza Breyanzi trebuie sa se asigure ca spitalele in care se administreaza
Breyanzi dispun de experienta, dotarile si instruirea adecvata. Pentru gestionarea sindromului de
eliberare de citokine trebuie sa fie disponibil tocilizumab sau alternative adecvate in lipsa acestuia.
Compania trebuie sa furnizeze materiale educationale pentru personalul medical si pentru pacienti cu
privire la reactiile adverse posibile, in special cu privire la sindromul de eliberare de citokine.

Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare din studiile in curs de desfasurare sau viitoare pentru
a caracteriza suplimentar siguranta si eficacitatea pe termen lung ale Breyanzi.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Breyanzi, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Breyanzi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Breyanzi sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Breyanzi

Breyanzi a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 4 aprilie 2022.

Mai multe informatii despre Breyanzi se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/breyanzi

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in aprilie 2023.
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