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Kymriah (tisagenlecleucel)
Prezentare generala a Kymriah si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Kymriah si pentru ce se utilizeaza?

Kymriah este un medicament care trateaza urmatoarele tipuri de cancer al sangelui:

e leucemie acuta limfoblastica (LAL) cu celule B la copii, adolescenti si adulti tineri pana la varsta de
25 de ani la care cancerul nu a raspuns la tratamentul anterior, a revenit de doua sau mai multe
ori sau a revenit dupa un transplant de celule stem;

e limfom difuz cu celule B mari (DLBCL) si limfom folicular (LF) la adulti la care cancerul a revenit
sau nu a raspuns dupa doua sau mai multe tratamente anterioare.

Kymriah 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.

Cancerele sangelui pentru tratarea carora se utilizeaza Kymriah sunt rare, iar Kymriah a fost desemnat
».medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare) la 29 aprilie 2014 pentru LAL cu celule B, la
14 octombrie 2016 pentru DLBCL si la 19 iulie 2021 pentru LF.

Kymriah contine substanta activa tisagenlecleucel (care consta in globule albe modificate genetic).

Cum se utilizeaza Kymriah?

Kymriah se prepara utilizand propriile globule albe ale pacientului, care se extrag din sange si se
modifica genetic in laborator.

Se administreaza ca perfuzie intravenoasa (picurare in venad) unica si trebuie administrat numai
pacientului ale carui celule au fost utilizate pentru producerea sa. Inainte de tratamentul cu Kymriah,
pacientul trebuie sa faca un ciclu scurt de chimioterapie pentru eliminarea globulelor alb, iar chiar
inainte de perfuzie primeste paracetamol si un medicament antihistaminic pentru a reduce riscul de
reactii la perfuzie.

Trebuie sa fie disponibile un medicament numit tocilizumab si echipament de urgenta pentru cazul in
care pacientul are o reactie adversa potential grava numita sindrom de eliberare de citokine, o
afectiune care poate pune viata in pericol si care poate cauza febra, varsaturi, dificultati de respiratie,
dureri si tensiune arteriald mica (vezi mai jos sectiunea referitoare la riscuri).
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Pacientii trebuie sa fie monitorizati indeaproape timp de 10 zile dupa tratament pentru depistarea
reactiilor adverse si li se recomanda sa ramana in apropierea unui spital de specialitate timp de cel
putin 4 saptamani dupa tratament.

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

Cum actioneaza Kymriah?

Kymriah contine propriile celule T ale pacientului (un tip de globule albe) care au fost modificate
genetic in laborator astfel incat sa produca o proteind numitad receptor de antigen chimeric (CAR). CAR
se poate lega de o alta proteina de pe suprafata celulelor canceroase, numita CD19.

Cand Kymriah se administreaza pacientului, celulele T modificate se leaga de celulele canceroase si le
omoara, ajutand astfel la eliminarea cancerului din organism.

Ce beneficii a prezentat Kymriah pe parcursul studiilor?
LAL cu celule B

Studiul principal privind Kymriah in LAL cu celule B a cuprins 92 de copii, adolescenti si tineri adulti (cu
varsta intre 3 si 25 de ani) la care cancerul revenise dupa tratamentul anterior sau nu raspunsese la
tratament. La aproximativ 66 % din pacienti s-a obtinut un raspuns complet (ceea ce inseamna ca nu
au mai prezentat semne de cancer) in interval de 3 luni dupd tratament. Acest rezultat a fost mai bun
decat cele observate cu medicamentele impotriva cancerului clofarabing, blinatumomab sau combinatia
de medicamente clofarabina, ciclofosfamida si etoposida. La doudsprezece luni dupa tratament,
probabilitatea de supravietuire era de 70 %.

DLBCL

Studiul principal privind Kymriah in DLBCL a cuprins 165 de pacienti care urmasera cel putin

2 tratamente anterioare si carora nu li se putea face un transplant de celule stem. La aproximativ

24 % din pacienti s-a obtinut un raspuns complet, iar la 34 % s-a obtinut cel putin un raspuns partial
dupa cel putin 3 luni. Aceste rezultate au fost comparabile cu cele din studiile pe pacienti care au facut
tratamente standard impotriva cancerului. La doudsprezece luni dupa tratament, probabilitatea de
supravietuire era de 40 %. Majoritatea pacientilor care au raspuns la Kymriah au continuat sa
raspunda la tratament dupa 19 luni.

Limfom folicular

Studiul principal pentru LF a cuprins 98 de pacienti la care cancerul revenise dupa tratamentul anterior
sau nu raspunsese la tratament. Pacientii facusera anterior cel putin 2 tratamente. La aproximativ
69 % din pacienti s-a obtinut un raspuns complet la 3 luni dupa tratament.

Care sunt riscurile asociate cu Kymriah?

La majoritatea pacientilor apar reactii adverse grave. Cele mai frecvente reactii adverse grave sunt
sindromul de eliberare de citokine si valori scazute ale trombocitelor (componente care ajuta la
coagularea sangelui), ale hemoglobinei (proteina din globulele rosii care transporta oxigenul in
organism) sau ale globulelor albe, inclusiv ale neutrofilelor si limfocitelor.

in plus, infectiile grave sunt reactii adverse foarte frecvente la pacientii tratati pentru DLBCL si LF.
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Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Kymriah, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Kymriah in UE?

Pacientii cu LAL cu celule B au rezultate nefavorabile, iar imbunatatirile obtinute cu Kymriah au fost
mai semnificative decét cele obtinute cu alte medicamente utilizate pentru aceasta afectiune. La
pacientii cu DLBCL tratati cu Kymriah, rezultatele au fost similare celor obtinute cu alte tratamente, dar
datele provenite dintr-un studiu aflat in derulare aratd ca efectele dureaza mai mult. De asemenea, s-a
dovedit ca Kymriah produce un raspuns solid la pacientii cu LF. La majoritatea pacientilor apar reactii
adverse grave, printre care se poate numara sindromul de eliberare de citokine. Totusi, acestea sunt
gestionabile terapeutic daca se iau masuri adecvate (vezi mai jos). Prin urmare, Agentia Europeana
pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Kymriah 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 Kymriah?

Compania care comercializeaza Kymriah trebuie sa se asigure ca spitalele in care se administreaza
Kymriah dispun de experienta, dotarile si instruirea adecvata. Tocilizumabul trebuie sa fie disponibil
pentru eventualitatea aparitiei sindromului de eliberare de citokine. 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 realizeze mai multe studii pentru a obtine mai multe informatii despre Kymriah,
inclusiv despre siguranta si eficacitatea pe termen lung si la pacientii cu LAL cu celule B cu varsta sub
3 ani.

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

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

Alte informatii despre Kymriah

Kymriah a primit autorizatie de punere pe piatd, valabild pe intreg teritoriul UE, la 23 august 2018.

Informatii suplimentare cu privire la Kymriah sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2022.
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