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Breyanzi (lizokabtagén-maraleucel)
Prehlad o lieku Breyanzi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Breyanzi a na ¢o sa pouziva?

Liek Breyanzi sa pouziva u dospelych na liecbu réznych typov lymfémov (rakoviny bielych krviniek):
e difuzneho velkobunkového lymféomu z B-buniek (DLBCL),

e lymféomu z B-buniek vysokého stupria (HGBCL),

e primarneho mediastinalneho velkobunkového lymfému z B-buniek (PMBCL),

o folikulového lymfému (FL),

e lymfému z plastovych buniek (MCL).

Liek Breyanzi sa pouziva u dospelych s DLBCL, HGBCL, PMBCL a FL stupna 3B (FL3B; agresivnejsia
forma FL), ktorych rakovina sa vratila (recidivujlice ochorenie) do 12 mesiacov od ukoncenia
chemoimunoterapie alebo ktori nereagovali (refraktérne ochorenie) na prvé kolo chemoimunoterapie.
Chemoimunoterapia je kombinacia systémovej terapie (lieCby podavanej Ustami alebo injekéne) na
usmrtenie rakovinovych buniek alebo spomalenie ich rastu a imunoterapie s ciefom stimulovat alebo
obnovit schopnost imunitného systému bojovat proti rakovine.

U dospelych s recidivujlcim alebo refraktérnym DLBCL, PMBCL, FL3B alebo FL sa liek Breyanzi mo6ze
pouzit aj po dvoch alebo viacerych predchadzajlcich lie¢bach vo forme systémovej terapie.

U dospelych s MCL sa liek Breyanzi pouziva u pacientov, ktorych rakovina sa vratila alebo ktori
neodpovedali po aspon dvoch systémovych terapiach vratane druhu lieku proti rakovine, ktory sa
nazyva inhibitor Brutonovej tyrozinkinazy.

Liek Breyanzi obsahuje lizokabtagén-maraleucel, ktory je kombinaciou dvoch druhov geneticky
modifikovanych bielych krviniek.

Ako sa liek Breyanzi pouziva?

Liek Breyanzi sa pripravuje s pouzitim vlastnych bielych krviniek pacienta. Tieto sa extrahuju z krvi
pacienta, geneticky sa modifikuji v laboratériu, a potom sa pacientovi podaju spét.
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Liek sa podava formou jednej infazie (na kvapkanie) do zily. Pred lieCbou liekom Breyanzi méa pacient
absolvovat kratky cyklus systémovej chemoterapie na odstrdnenie existujlcich bielych krviniek a tesne
pred inflziou sa mu maju podat iné lieky na zniZenie rizika neziaducich reakcii na infaziu.

Pre pripad, ze sa u pacienta vyskytne potencidlne zdvazny vedlajsi ucinok nazyvany syndrém
uvolfiovania cytokinov (pozri ¢ast tykajlcu sa rizik uvedent dalej), musi byt k dispozicii liek nazyvany
tocilizumab (alebo vhodna alternativa, ak tento liek nie je dostupny z dévodu vycerpania zasob) a
vybavenie pre nidzové situacie.

Vzhladom na mozny vyskyt vedlaj$ich Gcinkov sa pacienti maji dékladne sledovat tyZderi po liecbe a
odporuca sa, aby sa aspon dva tyZzdne po lie¢be zdrziavali v blizkosti Specializovanej nemocnice.

Viac informacii o pouzivani lieku Breyanzi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Breyanzi GUcinkuje?

Liek Breyanzi obsahuje izokabtagén-maraleucel, ¢o je kombinacia dvoch typov bielych krviniek (CD4+
T buniek a CD8+ T buniek) odobratych pacientovi. Tieto bunky sa v laboratériu geneticky modifikovali
tak, aby vytvarali protein nazyvany chimérovy antigénovy receptor (CAR). CAR sa mdze naviazat na
protein CD19, ktory sa nachadza na povrchu rakovinovych buniek.

Ked' sa liek Breyanzi poda pacientovi, modifikované bunky sa naviazu na proteiny CD19 na
rakovinovych bunkach a usmrtia ich, ¢o pomdze odstranit rakovinu z tela.

Aké prinosy lieku Breyanzi boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Breyanzi sa preukazali v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zlcastnilo viac ako 300
dospelych pacientov s difiznym velkobunkovym lymfémom z B-buniek (DLBCL), ktori neodpovedali na
predchadzajucu lieCbu alebo sa ich ochorenie vratilo aspon po dvoch cykloch terapie alebo po
transplantacii kmenovych buniek. V tychto studiach sa preukazalo, ze 53 % a 33 % pacientov
lieCenych liekom Breyanzi dosiahlo Upini odpoved’ (to znamena, ze po lieCbe nemali Ziadne priznaky
rakoviny), pricom u 73 % a 61 % sa zaznamenala aspon Ciasto¢na odpoved’ (zniZenie rozsahu rakoviny
v tele). Porovnatelné odpovede sa pozorovali v rdémci analyzy mensieho poctu pacientov s primarnym
mediastinalnym velkobunkovym lymfémom z B-buniek (PMBCL) a folikulovym lymfémom 3B v tychto
studiach. Tieto vysledky boli prinajmensom rovnako dobré ako vysledky pozorované v inych Studiach u
pacientov, ktori dostavali Standardnu protirakovinovu liecbu.

Daldia hlavna $tudia zahfiiala 184 pacientov s velkobunkovymi lymfémami z B-buniek (DLBCL, HGBCL,
PMBCL a FL3B), u ktorych doslo k navratu ochorenia kratko po imunochemoterapii prvej linie alebo na
nu neodpovedali. Pacienti dostavali liek Breyanzi alebo Standardnt liecbu a v Studii sa skimal ¢as do
nastupu urditej udalosti (udalost znamena, Ze po 9 tyZdfioch lie¢ba nefungovala, zaéali ind lie¢bu,
pretoze oSetrujuci lekar povazoval sucasny liek za neucinny, ich rakovina sa zhorsila alebo zomreli). V
studii sa preukazalo, ze pacienti, ktori dostavali liek Breyanzi, Zili dlhsie bez vyskytu udalosti:
priemerne 10,1 mesiaca v pripade pacientov, ktori dostavali liek Breyanzi, v porovnani s 2,3 mesiaca
v pripade pacientov, ktori dostavali Standardnu liecbu. Okrem toho po 6 mesiacoch dosiahlo Uplnud
odpoved 66 % pacientov, ktori dostavali liek Breyanzi v porovnani s 39 % pacientov, ktori dostavali
standardnu liecbu.

Na dalSej hlavnej studii sa zucastnilo 103 pacientov s folikulovym lymfémom, ktori sa vratil alebo
neodpovedal na dve predchadzajlice lieCby so systémovou terapiou. V Studii sa neporovnaval liek
Breyanzi s placebom (zdanlivym liekom) ani s inym liekom. V tejto studii odpovedalo na lieCbu liekom
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Breyanzi 97 % (100 zo 103) pacientov vratane 94 % (97 zo 103) pacientov, ktori dosiahli UpInu
odpoved.

V dalsej hlavnej studii dostavalo liek Breyanzi 88 dospelych s MCL, ktorych rakovina sa vratila alebo
ktori neodpovedali na aspofi dve lie¢by vratane inhibitora BTK. Ziadny pacienti nedostévali inG lie¢bu
ani placebo. Priblizne 83 % (67 z 81) pacientov aspon Ciasto¢ne odpovedalo na liecbu liekom Breyanzi,
pricom u priblizne 72 % pacientov (58 z 81) sa dosiahla Uplna odpoved. Odpovede trvali v priemere
priblizne 11 mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Breyanzi?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Breyanzi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Gc¢inky lieku Breyanzi (ktoré mdzu postihnudt viac ako 1 osobu z 10) u pacientov
s velkobunkovymi lymfémami z B-buniek, ktori dostali jednu predchadzajucu liecbu so systémovou
terapiou, st syndrém uvolnenia cytokinov (potencialne Zivot ohrozujlci stav, ktory moze spbsobit
hord¢ku, vracanie, dychavi¢nost, bolest a nizky krvny tlak), neutropénia (nizka hladina neutrofilov v
krvi, typu bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii), anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek) a
trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek, zloziek, ktoré pomahaju pri zrazani krvi). U
pacientov s velkobunkovymi lymfémami z B-buniek, ktori podstupili dve alebo viaceré predchadzajlce
liecby so systémovou terapiou, sa u viac ako 1 z 10 0s0b vyskytol syndrom uvolnenia cytokinov,
neutropénia, anémia, trombocytopénia a Unava.

U pacientov s folikulovym lymfémom, ktori v minulosti absolvovali dve alebo viaceré lieCby so
systémovou terapiou, si najéastejsie vedlajsie ulinky (ktoré méZu postihnit viac ako 1 osobu z 10)
neutropénia, syndrom uvolnenia cytokinov, anémia, bolest hlavy, trombocytopénia a zapcha.

U pacientov s MCL medzi najéastejdie vedlajdie Gcinky (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10)
patri syndrom uvolnenia cytokinov, anémia, Unava, trombocytopénia a bolesti hlavy.

Niektoré vedlajsie Ucinky mdzu byt zdvazné. U pacientov s velkobunkovymi lymfémami z B-buniek,
ktori predtym podstupili jeden lieCebny cyklus, su najcastejSie zavazné vedlajsie ucinky syndrém
uvolnenia cytokinov (ktory méze postihnut az 1 osobu z 10), ako aj neutropénia, anémia a
trombocytopénia, neutropénia s hortc¢kou, horGéka, infekcie, afazia (recové problémy), bolest hlavy,
zmétenost, plticna embdlia (krvna zrazenina v plicnej cieve), gastrointestindlna hemordgia (krvécanie
v zalidku a &revéach) a tremor (trasenie), ktoré vetky mdzu postihndt aZ 1 osobu z 10.

U pacientov s velkobunkovymi lymfémami z B-buniek, ktori predtym podstupili dve alebo viaceré
predchadzajuce lieCby vo forme systémovej terapie, su najCastejSie zavazné vedlajsie Ucinky syndrom
uvolnenia cytokinov (ktory méze postihnut az 1 osobu z 10), ako aj neutropénia, anémia a
trombocytopénia, neutropénia s horuckou, horucka, infekcie, encefalopatia (porucha mozgu spésobena
infekciou), afazia, zmatenost, tremor a hypotenzia (nizky krvny tlak), ktoré vSetky mézu postihnat az
1 osobu z 10.

U pacientov s folikulovym lymfémom, ktori v minulosti absolvovali dve alebo viaceré liecby vo forme
systémovej terapie, najéastejsie zavazné vedlajsie Gc¢inky (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) su
syndrom uvolnenia cytokinov, afazia, neutropénia s hortackou, horucka a tremor.

U pacientov s MCL najcCastejSie zavazné vedlajsie UcCinky si syndrému uvolnenia cytokinov (ktory moze
postihnit aZz 1 osobu z 10), ako aj zméatenost, horti¢ka, zmeny dusevného stavu, encefalopatia,
infekcia hornych dychacich ciest a pleuralny vypotok (tekutina okolo pltuc), ktoré vsetky moézu
postihndt aZ 1 osobu z 10.
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Precdo bol liek Breyanzi povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Breyanzi je asponi taky ucinny ako existujlce moznosti lieCby u pacientov

s relapsujlicim alebo refraktérnym DLBCL, PMBCL a FL3B, ktori dostali aspori dve predchadzajuce
lieCby. Preukazalo sa tiez, ze liek Breyanzi je prinosom pre pacientov s velkobunkovymi lymfémami
z B-buniek, ktorym sa rakovina vratila kratko po jednej predchadzajucej lieCbe alebo ktori na fiu
neodpovedali.

Liek preukazal aj prinosy u pacientov s folikulovym lymfémom, ktory sa vratil alebo neodpovedal na
najmenej dve predchadzajuce lieCby so systémovou terapiou. Vyskytli sa vSak urcité nejasnosti v
dbsledku malého poctu pacientov v hlavnej studii, ako aj nedostatku porovnavacieho lieku.

V pripade MCL sa preukazalo, Ze liek Breyanzi zabezpecuje trvaly prinos u pacientov, ktorych rakovina
bola rezistentna alebo sa vratila po aspon dvoch predchadzajucich lie¢bach. Tito pacienti maju velmi
obmedzené moznosti ucinnej liecby.

MOZu sa vyskytnut zadvazné vedlajdie G¢inky, najmé syndréom uvolnenia cytokinov. Tieto vedlajie
ucinky su vsak zvladnutelné, ak sa zavedu prislusné opatrenia (pozri dalej). Eurdpska agentura pre
lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Breyanzi su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mo6ze
byt povoleny na pouzivanie v EU.

7

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Breyanzi?

Spoloc¢nost, ktora liek Breyanzi uvadza na trh, musi zabezpedit, aby v nemocniciach, kde sa liek
Breyanzi podava, boli k dispozicii prislusné odborné znalosti, zariadenia a zaskolenie. Tocilizumab alebo
(ak nie je k dispozicii z dévodu nedostatku) vhodné alternativy, musia byt k dispozicii na zvladdanie
syndromu uvolfiovania cytokinov. Spoloénost musi zdravotnickym pracovnikom a pacientom poskytnut
vzdelavacie materidly tykajlce sa moznych vedlajsich Gcinkov, najma syndrému uvolnenia cytokinov.

Spoloénost musi poskytnit dalsie (daje z prebiehajucich a buducich $tudii s cielom podrobnejsie
popisat dlhodobl bezpe¢nost a Géinnost lieku Breyanzi.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Breyanzi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Breyanzi sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Breyanzi sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

DalSie informacie o lieku Breyanzi

Lieku Breyanzi bolo 4. aprila 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Breyanzi sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/breyanzi

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2025
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