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Kymriah (tisagenlecleucel) 
Pregled zdravila Kymriah in zakaj je odobreno v EU 

Kaj je zdravilo Kymriah in za kaj se uporablja? 

Kymriah je zdravilo za zdravljenje naslednjih vrst krvnega raka: 

• B-celične akutne limfoblastne levkemije pri otrocih in mladih odraslih, starih do 25 let, pri katerih 
se rak ni odzval na predhodno zdravljenje, se je dvakrat ali večkrat ponovil ali pa se je ponovil po 
presaditvi matičnih celic; 

• difuznega velikoceličnega limfoma B pri odraslih, pri katerih se je rak ponovil ali pa se ni odzval na 
dve ali več predhodnih zdravljenj. 

Zdravilo Kymriah spada v skupino zdravil za napredno zdravljenje, ki se imenujejo „zdravila za gensko 
zdravljenje“. Gre za skupino zdravil, ki delujejo tako, da prenesejo gene v telo. 

Vrsti krvnega raka, za zdravljenje katerih se uporablja zdravilo Kymriah, sta redki, zato je bilo to 
zdravilo 29. aprila 2014 določeno kot „zdravilo sirota“ (zdravilo za zdravljenje redkih boleznih) za 
zdravljenje B-celične akutne limfoblastne levkemije in 14. oktobra 2016 kot „zdravilo sirota“ za 
zdravljenje difuznega velikoceličnega limfoma B. 

Zdravilo Kymriah vsebuje učinkovino tisagenlecleucel (sestavljeno iz gensko spremenjenih belih krvnih 
celic). 

Kako se zdravilo Kymriah uporablja? 

Zdravilo Kymriah se pripravi z uporabo bolnikovih lastnih belih krvnih celic, ki se pridobijo iz krvi in v 
laboratoriju gensko spremenijo. 

Daje se v obliki enkratne (kapalne) infuzije v veno in se sme dati samo bolniku, čigar celice so bile 
uporabljene za pripravo zdravila. Pred začetkom prejemanja zdravila Kymriah mora bolnik prejeti 
kratek cikel kemoterapije, da se odstranijo njegove lastne bele krvne celice, tik pred infuzijo pa mora 
prejeti paracetamol in antihistaminik za zmanjšanje tveganja reakcije na infuzijo. 

Na voljo morata biti zdravilo, imenovano tocilizumab, in oprema za nujno medicinsko pomoč za primer 
pojava resnega neželenega učinka, imenovanega sindrom sproščanja citokinov, ki je lahko življenjsko 
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nevaren in lahko povzroči zvišano telesno temperaturo, bruhanje, oteženo dihanje, bolečino in nizek 
krvni tlak (glejte poglavje o tveganjih). 

Bolnike je treba deset dni po zdravljenju skrbno spremljati glede pojava neželenih učinkov in jim 
priporočiti, da še vsaj štiri tedne po zdravljenju bivajo blizu specialistične bolnišnice. 

Za več informacij glede uporabe zdravila Kymriah glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z 
zdravnikom ali farmacevtom. 

Kako zdravilo Kymriah deluje? 

Zdravilo Kymriah vsebuje bolnikove lastne celice T (vrsto belih krvnih celic), ki so bile v laboratoriju 
gensko spremenjene tako, da tvorijo beljakovino, imenovano himerni antigenski receptor (CAR). Ta 
beljakovina se lahko veže na drugo beljakovino na površini rakavih celic, imenovano CD19. 

Po dajanju zdravila Kymriah bolniku se spremenjene celice T pritrdijo na rakave celice in jih uničijo, s 
tem pa pripomorejo k odstranjevanju raka iz telesa. 

Kakšne koristi zdravila Kymriah so se pokazale v študijah? 

B-celična akutna limfoblastna levkemija 

V glavno študijo uporabe zdravila Kymriah pri zdravljenju B-celične akutne limfoblastne levkemije je 
bilo vključenih 92 otrok in mladih odraslih (starih od treh do 25 let), pri katerih se je rak ponovil po 
predhodnem zdravljenju ali se ni odzval na zdravljenje. Pri približno 66 % bolnikov je v treh mesecih 
po zdravljenju prišlo do popolnega odziva (kar pomeni, da niso več imeli znakov raka). Ta izid je 
presegel izid zdravljenja z zdraviloma proti raku klofarabinom in blinatumomabom ali kombinacijo 
klofarabina, ciklofosfamida in etopozida. Dvanajst mesecev po zdravljenju je bila verjetnost za 
preživetje 70-odstotna. 

Difuzni velikocelični limfom B 

V glavno študijo uporabe zdravila Kymriah pri zdravljenju difuznega velikoceličnega limfoma B je bilo 
vključenih 165 bolnikov, ki so se pred tem že vsaj dvakrat zdravili in niso mogli prejeti presadka 
matičnih celic. Po vsaj treh mesecih je do popolnega odziva prišlo pri približno 24 % bolnikov, do vsaj 
delnega odziva pa pri 34 % bolnikov. Ti izidi so bili primerljivi z izidi iz študij z bolniki, ki so prejemali 
standardna zdravila za zdravljenje raka. Dvanajst mesecev po zdravljenju je bila verjetnost za 
preživetje 40-odstotna. Pri večini bolnikov, ki so se odzvali na zdravilo Kymriah, se je odziv ohranil še 
19 mesecev po zdravljenju. 

Folikularni limfom 

V glavni študiji folikularnega limfoma je sodelovalo 98 bolnikov, pri katerih se je rak po predhodnem 
zdravljenju ponovil ali se na zdravljenje ni odzval. Vsi bolniki so prejeli vsaj dve predhodni zdravljenji. 
Pri približno 69 % bolnikov je bil odziv popoln v treh mesecih po zdravljenju. 

Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Kymriah? 

Pri večini bolnikov se pojavijo resni neželeni učinki. Najpogostejši resni neželeni učinki so sindrom 
sproščanja citokinov ter zmanjšanje števila trombocitov (sestavine, ki pomaga pri strjevanju krvi), 
ravni hemoglobina (beljakovine v rdečih krvnih celicah, ki po telesu prenaša kisik) ali belih krvnih celic, 
vključno z nevtrofilci in limfociti. 
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Poleg tega se pri bolnikih, ki se zdravijo zaradi difuznega velikoceličnega limfoma B in folikularnega 
limfoma, zelo pogoste hude okužbe. 

Za celoten seznam neželenih učinkov in omejitev pri uporabi zdravila Kymriah glejte navodilo za 
uporabo. 

Zakaj je bilo zdravilo Kymriah odobreno v EU? 

Izidi pri bolnikih z B-celično akutno limfoblastno levkemijo so slabi, izboljšanje pri zdravljenju z 
zdravilom Kymriah pa je preseglo izboljšanje pri zdravljenju te bolezni z drugimi zdravili. Pri bolnikih z 
difuznim velikoceličnim limfomom B, ki so bili zdravljeni z zdravilom Kymriah, so bili izidi podobni kot 
pri drugih vrstah zdravljenja, podatki iz študije, ki še poteka, pa kažejo, da bi lahko učinki trajali dalj. 
Prav tako so dokazali, da zdravilo Kymriah povzroči izrazit odziv pri bolnikih s folikularnim limfomom. 
Resni neželeni učinki se pojavijo pri večini bolnikov in lahko vključujejo sindrom sproščanja citokinov, 
vendar pa so ti učinki ob primernih ukrepih (glejte v nadaljevanju) obvladljivi. Evropska agencija za 
zdravila je zato zaključila, da so koristi zdravila Kymriah večje od z njim povezanih tveganj in da se 
lahko odobri za uporabo v EU. 

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe 
zdravila Kymriah? 

Podjetje, ki trži zdravilo Kymriah, mora zagotoviti, da je v bolnišnicah, v katerih se daje to zdravilo, na 
voljo ustrezna oprema ter ima osebje ustrezno strokovno znanje in izkušnje in je ustrezno 
usposobljeno. Za primer sindroma sproščanja citokinov mora biti na voljo tocilizumab. Podjetje mora 
zagotoviti izobraževalno gradivo za zdravstvene delavce in bolnike o možnih neželenih učinkih, zlasti o 
sindromu sproščanja citokinov. 

Izvesti mora več študij za pridobitev dodatnih informacij o zdravilu Kymriah, vključno z njegovo 
dolgoročno varnostjo in učinkovitostjo ter varnostjo in učinkovitostjo pri bolnikih z B-celično akutno 
limfoblastno levkemijo, mlajših od treh let. 

Priporočila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in učinkovito uporabo zdravila Kymriah 
upoštevati zdravstveni delavci in bolniki, so vključeni tudi v povzetek glavnih značilnosti zdravila in 
navodilo za uporabo. 

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Kymriah stalno spremljajo. Neželeni 
učinki, o katerih so poročali pri zdravilu Kymriah, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo 
ukrepi za zaščito bolnikov. 

Druge informacije o zdravilu Kymriah 

Za zdravilo Kymriah je bilo 23. avgusta 2018 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU. 

Nadaljnje informacije za zdravilo Kymriah so na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find 
medicine/Human medicines/European public assessment reports. 

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 04-2022. 
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