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Kymriah (tisagenlecleucel)
Prehlad o lieku Kymriah a preco bol povoleny v EU

Co je liek Kymriah a na ¢o sa pouziva?

Kymriah je liek na lieCbu tychto druhov rakoviny krvi:

e B-bunkova akutna lymfoblastova leukémia (ALL) u deti a mladych dospelych do 25 rokov, ktorych
rakovina neodpovedala na predchadzajucu liecbu, dvakrat alebo viackrat sa vratila, alebo sa vratila
po transplantacii kmenovych buniek,

e difuzny velkobunkovy B-lymfém (DLBCL) a folikulovy lymfém (FL) u dospelych, ktorych sa rakovina
vratila alebo neodpovedala po dvoch alebo viacerych predchadzajucich lie¢bach.

Liek Kymriah je druh lieku na inovativnu lieCbu a oznacuje sa ako tzv. liek na génovu terapiu. Ide o
druh lieku, ktory Ucinkuje tak, ze telu dodava gény.

Rakoviny krvi, na liecbu ktorych sa liek Kymriah pouZiva, su zriedkavé, a preto bol liek Kymriah 29.
aprila 2014 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia pre B-bunkovu akutnu lymfoblastovu
leukémiu, 14. oktébra 2016 pre DLBCL a 19. jula 2021 pre folikulovy lymfom.

Liek Kymriah obsahuje lieCivo tisagenlecleucel (ktory sa sklada z geneticky upravenych bielych
krviniek).

Ako sa liek Kymriah pouziva?

Liek Kymriah sa pripravuje s pouzitim vlastnych bielych krviniek pacienta, ktoré su extrahované z krvi
a geneticky upravené v laboratoriu.

Liek sa podava formou jednej inflzie (na kvapkanie) do zily a smie sa podat len pacientovi, ktorého
bunky sa pouZzili na pripravu lieku. Pred podanim lieku Kymriah ma pacient absolvovat kratky cyklus
chemoterapie na odstranenie bielych krviniek a tesne pred inflziou sa mu poda paracetamol

a antihistaminikum na znizenie rizika reakcii na infuziu.

K dispozicii musi byt liek nazyvany tocilizumab a nGdzové vybavenie pre pripad, ze pacient ma
potencidlne zavazny vedlajsi u¢inok nazyvany syndrom uvolnenia cytokinov, ktory méze byt Zivotu
nebezpeény a spaja sa s horuckou, vracanim, dychavi¢nostou, bolestou a nizkym krvnym tlakom (pozri
cast tykajucu sa rizik uvedenu dalej).
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Pacientov je potrebné starostlivo sledovat desat dni po liecbe z hladiska vedlajsich Gcinkov a treba ich
informovat, aby ostali v blizkosti $pecializovanej nemocnice aspof Styri tyzdne po lie¢be.

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

7 v

Akym sposobom liek Kymriah acinkuje?

Liek Kymriah obsahuje vlastné T bunky (druh bielych krviniek) pacienta, ktoré boli v laboratériu
geneticky upravené tak, aby vytvarali protein nazyvany chimérovy antigénovy receptor (CAR). CAR sa
mbze na povrchu rakovinovych buniek naviazat na iny protein nazyvany CD19.

Ak sa liek Kymriah poda pacientovi, upravené T bunky sa naviazu na rakovinové bunky a usmrtia ich,
¢o pomdze odstranit rakovinu z tela.

Aké prinosy lieku Kymriah boli preukazané v stadiach?
B-bunkova ALL

Na hlavnej studii lieku Kymriah pri B-bunkovej ALL sa zUcastnilo 92 deti a mladych dospelych (vo veku
od 3 do 25 rokov), v pripade ktorych sa rakovina po predchadzajucej lieCbe vratila alebo na liecbu
neodpovedala. Do troch mesiacov po liecbe dosiahlo UpInu odpoved priblizne 66 % pacientov (to
znamena, Ze uz nemali Ziadne prejavy rakoviny). To bolo lepsie nez vysledky pozorované pri
protirakovinovych liekoch klofarabin a blinatumomab, alebo pri kombinacii klofarabinu, cyklofosfamidu
a etopozidu. Dvanast mesiacov po lie¢be bola pravdepodobnost prezitia 70 %.

DLBCL

Na hlavnej stadii lieku Kymriah pri DLBCL sa zucastnilo 165 pacientov, ktori v minulosti absolvovali
asponi dve lieéby a nemohli podstupit transplantaciu kmerfovych buniek. Priblizne 24 % pacientov
dosiahlo Uplnu odpoved a 34 % pacientov dosiahlo aspon ciasto¢nl odpoved po minimalne troch
mesiacoch. Tieto vysledky boli porovnatelné s vysledkami zo studii zahfiajucich pacientov
podstupujlcich $tandardné protirakovinové lie¢by. Dvanast mesiacov po lie¢be bola pravdepodobnost
prezitia 40 %. Vacsina pacientov, ktord odpovedala na liek Kymriah, dosahovala odpoved aj po

19 mesiacoch.

Folikulovy lymfom

Na hlavnej studii zameranej na folikulovy lymfém sa zUcastnilo 98 pacientov, ktorych rakovina sa
vratila po predchadzajlcej lieCbe alebo neodpovedala na liecbu. VSetci pacienti v minulosti absolvovali
najmenej dve predchadzajlce lieCby. Po 3 mesiacoch sa priblizne u 69 % pacientov zaznamenala UpIna
odpoved.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Kymriah?

Zavazné vedlajsie ucinky sa vyskytuju u vacsiny pacientov. NajCastejSie zavazné vedlajsie ucinky su
syndrém uvolnenia cytokinov a znizeny pocet krvnych dosticiek (zlozky, ktoré pomahaju pri zrazani
krvi), hemoglobinu (protein nachadzajuci sa v ¢ervenych krvinkach, ktory prendsa po tele kyslik) alebo
bielych krviniek vratane neutrofilov a lymfocytov.

Velmi ¢astym vedlaj$im Géinkom u pacientov s DLBCL a folikulovym lymfémom su tazké infekcie.
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Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni tykajucich sa lieku Kymriah sa nachadza v pisomnej
v informécii pre pouzivatela.

Preco bol liek Kymriah povoleny v EU?

Pacienti s B-bunkovou ALL maju zlé vysledky a zlepSenia dosiahnuté pomocou lieku Kymriah boli lepsie
ako pri pouziti inych liekov na toto ochorenie. V pripade pacientov s DLBCL lie¢enych liekom Kymriah
boli vysledky podobné ako pri inych liekoch, z Udajov prebiehajlcej studie vSak vyplyva, Ze Gcinky
trvaju dlhsie. Preukazalo sa, Ze odpoved' pacientov s FL na liek Kymriah je presvedciva. Zavazné
vedlajsie Ucinky sa vyskytuju u vaésiny pacientov a mdzu zahfriat syndrém uvolnhenia cytokinov. Tieto
vedlajsie ucinky su vsak zvladnutelné, ak sa zavedu prislusné opatrenia (pozri dalej). Eurdpska
agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Kymriah s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na jeho pouZzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Kymriah?

Spoloénost, ktord liek Kymriah uvadza na trh, musi zabezpedit, aby v nemocniciach, kde sa liek
Kymriah podava, boli k dispozicii prislusné odborné znalosti, zariadenia a zaskolenie. V pripade vyskytu
syndrému uvolhenia cytokinov musi byt k dispozicii tocilizumab. Spolo¢nost musi zdravotnickym
pracovnikom a pacientom poskytnut vzdelavacie materialy tykajlce sa moznych vedlajsich ucinkov,
najma syndrému uvolnenia cytokinov.

Spoloénost musi uskutoénit niekolko $tadii s ciefom ziskat viac informacii o lieku Kymriah vratane jeho
dlhodobej bezpecnosti a Ucinnosti a u pacientov s B-bunkovou ALL mladsich ako tri roky.

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

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

Dalsie informacie o lieku Kymriah

Lieku Kymriah bolo 23. augusta 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Kymriah sa nachadzajl na webovej stranke agenttiry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2022
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