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Breyanzi (lisokabtagen-maraleucel)
Sammanfattning av Breyanzi och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Breyanzi och vad anvands det for?

Breyanzi ar ett lakemedel som ges till vuxna foér att behandla olika typer av lymfom (cancer i de vita
blodkropparna):

e Diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL).

e Hobggradigt B-cellslymfom (HGBCL).

e Primart mediastinalt storcelligt B-cellslymfom (PMBCL).

e Follikuldrt lymfom (FL).

e Mantelcellslymfom (MCL).

Breyanzi ges till vuxna med DLBCL, HGBCL, PMBCL och FL grad 3B (FL3B, en aggressivare form av FL)
vars cancer kommit tillbaka (recidiverat) inom 12 manader efter avslutad kemoimmunterapi, eller inte
svarat (refraktédr sjukdom) pa den férsta omgdngen kemoimmunterapi. Kemoimmunterapi ar en
kombination av systemisk behandling (behandling som ges genom munnen eller som injektion) fér att
déda eller sakta ner tillvaxten av cancerceller och immunterapi fér att stimulera eller 3terstalla
immunsystemets fdrmaga att bekdmpa cancern.

Hos vuxna med recidiverat eller refraktdrt DLBCL, PMBCL, FL3B eller FL, kan Breyanzi ocksd ges efter
tva eller fler tidigare systemiska behandlingar.

Hos vuxna med MCL ges Breyanzi till patienter vars cancer har kommit tillbaka eller inte svarat efter
minst tva systemiska behandlingar, inklusive en himmare av Brutons tyrosinkinas (BTK-hdmmare),
som ar en typ av cancerldkemedel.

Breyanzi innehaller lisokabtagen-maraleucel, som &r en kombination av tva typer av vita blodkroppar
som modifierats genetiskt.

Hur anvands Breyanzi?

Breyanzi framstalls med hjalp av patientens egna vita blodkroppar. Dessa utvinns ur patientens blod,
modifieras genetiskt i ett laboratorium och aterférs sedan till patienten.
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Lakemedlet ges som en engangsinfusion (dropp) i en ven. Innan Breyanzi ges ska patienterna fa en
kort behandling med systemisk kemoterapi sd att deras befintliga vita blodkroppar elimineras, och
strax fore infusionen ska de fa andra lakemedel som minskar risken for infusionsrelaterade
biverkningar.

Lakemedlet tocilizumab (eller ett Idmpligt alternativ om detta lakemedel inte finns i lager) och
akututrustning maste finnas till hands ifall patienten skulle f& den potentiellt allvarliga biverkningen
cytokinfrisattningssyndrom (se avsnittet om risker nedan).

Patienterna bér noga évervakas under en vecka efter behandlingen avseende biverkningar, och bér
stanna kvar i ndrheten av ett specialistsjukhus under minst tva veckor efter behandlingen.

F6ér mer information om hur du anvander Breyanzi, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Breyanzi?

Breyanzi inneh3ller lisokabtagen-maraleucel, som &r en kombination av tva typer av vita blodkroppar
(T-hjalparceller och cytotoxiska T-celler) som samlats in fran patienten. Dessa celler har modifierats
genetiskt i ett laboratorium for att bilda proteinet chiméar antigenreceptor (CAR). CAR har férmagan att
binda till CD19, ett protein som finns pad cancercellernas yta.

N&r Breyanzi ges till patienten binder de modifierade cellerna till CD19-proteiner pa cancercellerna och
dédar dem, vilket hjalper till att eliminera cancern frdn kroppen.

Vilka fordelar med Breyanzi har visats i studierna?

Férdelarna med Breyanzi har visats i tvd huvudstudier pd éver 300 vuxna patienter med DLBCL som
inte hade svarat pa tidigare behandling eller som hade kommit tillbaka efter minst tva
behandlingsomgangar eller efter en stamcellstransplantation. I dessa studier uppvisade 53 procent
respektive 33 procent av de patienter som behandlades med Breyanzi ett fullstandigt svar (vilket
innebar att de inte hade ndgra tecken pd cancer kvar efter behandlingen), och 73 procent respektive
61 procent uppvisade atminstone ett partiellt svar (minskning av cancerns omfattning i kroppen).
Jamférbara svar sags i en analys av ett mindre antal patienter med PMBCL och FL3B i dessa studier.
Dessa resultat var jamférbara med resultaten fran andra studier pd patienter som fick
standardbehandlingar mot cancer.

En annan huvudstudie omfattade 184 patienter med storcelligt B-cellslymfom (DLBCL, HGBCL, PMBCL
och FL3B) som hade kommit tillbaka kort tid efter behandling med férsta linjens kemoimmunterapi
eller inte hade svarat pd sddan behandling. Patienterna fick Breyanzi eller standardbehandling, och
studien matte den tid det tog innan patienterna uppvisade en "handelse” (att deras behandling inte
fungerade efter nio veckor, att de bytte till en annan behandling pa grund av att den behandlande
ldkaren ansdg att lakemedlet var ineffektivt, att deras cancer forvérrades eller att de avled). Studien
visade att de patienter som fick Breyanzi levde langre utan att uppvisa ndgon handelse: i genomsnitt
10,1 manader for de patienter som fick Breyanzi, jamfort med 2,3 ménader for de patienter som fick
standardbehandling. Efter sex manader uppvisade dessutom 66 procent av de patienter som fick
Breyanzi ett fullstéandigt svar, jamfort med 39 procent av de patienter som fick standardbehandling.

En annan huvudstudie omfattade 103 patienter med FL som hade kommit tillbaka eller inte svarat pa
tva tidigare systemiska behandlingar. I studien jamfdérdes inte Breyanzi med placebo (overksam
behandling) eller ndgot annat lakemedel. I denna studie svarade 97 procent (100 av 103) av
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patienterna pa behandling med Breyanzi, daribland 94 procent (97 av 103) som uppvisade ett
fullstandigt svar.

I en annan huvudstudie gavs Breyanzi till 88 vuxna med MCL, vars cancer hade kommit tillbaka eller
inte svarat pa minst tva behandlingar, inklusive en BTK-hdmmare. Inga patienter fick ndgon annan
behandling eller placebo. Cirka 83 procent (67 av 81) av patienterna uppvisade atminstone ett partiellt
svar pa behandling med Breyanzi, och cirka 72 procent av patienterna (58 av 81) uppvisade ett
fullstandigt svar. Svaren bibehélls i genomsnitt i cirka 11 manader.

Vilka ar riskerna med Breyanzi?

En fullstandig férteckning éver biverkningar och restriktioner for Breyanzi finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Breyanzi (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
hos patienter med storcelligt B-cellslymfom som har fatt en tidigare systemisk behandling &r
cytokinfrisattningssyndrom (en potentiellt livshotande sjukdom som kan orsaka feber, krakningar,
andfdddhet, smérta och 13gt blodtryck), neutropeni (I&ga nivaer av neutrofiler i blodet, en typ av vita
blodkroppar som bekdmpar infektioner), anemi (Iaga nivaer av réda blodkroppar) och trombocytopeni
(1&ga nivaer av blodplattar, komponenter i blodet som gér att blodet kan koagulera). Bland patienter
med storcelligt B-cellslymfom som fatt tva eller fler tidigare systemiska behandlingar drabbades fler &n
1 av 10 personer av cytokinfrisattningssyndrom, neutropeni, anemi, trombocytopeni och utmattning
(trotthet).

Bland patienter med FL som fatt tva eller fler tidigare systemiska behandlingar &r de vanligaste
biverkningarna (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvandare) neutropeni,
cytokinfrisattningssyndrom, anemi, huvudvark, trombocytopeni och férstoppning.

Bland patienter med MCL &r de vanligaste biverkningarna (kan forekomma hos fler én 1 av 10
anvandare) cytokinfrisattningssyndrom, neutropeni, anemi, trétthet, trombocytopeni och huvudvark.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Bland patienter med storcelligt B-cellslymfom som tidigare fatt
en enda behandlingskur &r de vanligaste allvarliga biverkningarna cytokinfrisattningssyndrom (kan
forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare), samt neutropeni, anemi, trombocytopeni, neutropeni med
feber, feber, infektioner, afasi (problem med sprakanvandningen), huvudvérk, férvirring, lungemboli
(en blodpropp i ett blodkarl i lungorna), 6vre gastrointestinal blédning (blédning i mage och tarm) och
tremor (skakningar), vilka samtliga kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare.

Bland patienter med storcelligt B-cellslymfom som fatt tva eller fler tidigare systemiska behandlingar
ar de vanligaste allvarliga biverkningarna cytokinfrisattningssyndrom (kan férekomma hos fler an 1 av
10 anvandare), samt neutropeni, anemi, trombocytopeni, neutropeni med feber, feber, infektioner,
encefalopati (stérning i hjdrnan som orsakas av infektion), afasi, férvirring, tremor och hypotoni (lagt
blodtryck), vilka samtliga kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare.

Hos patienter med FL som fatt tva eller fler tidigare systemiska behandlingar &r de vanligaste allvarliga
biverkningarna (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) cytokinfrisattningssyndrom, afasi,
neutropeni med feber, feber och tremor.

Bland patienter med MCL &r de vanligaste allvarliga biverkningarna cytokinfrisattningssyndrom (kan
forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare), samt forvirring, feber, andrad mental status, encefalopati,
infektion i de 6vre luftvagarna och pleuraeffusion (vatska runt lungorna), vilka samtliga kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare.
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Varfor ar Breyanzi godkant i EU?

Breyanzi visade sig vara minst lika effektivt som befintliga behandlingsalternativ hos patienter med
recidiverat eller refraktért DLBCL, PMBCL och FL3B som hade fatt minst tva tidigare behandlingar.
Breyanzi visade ocksa férdelar fér patienter med storcelligt B-cellslymfom vars cancer hade kommit
tillbaka kort tid efter en tidigare behandling eller som inte svarat pa en sddan behandling.

Lakemedlet visade ocksa férdelar for patienter med FL som hade kommit tillbaka eller som inte svarat
pd minst tv3 tidigare systemiska behandlingar. Det radde dock viss osdkerhet pd grund av det 13ga
antalet patienter i huvudstudien samt avsaknaden av ett jamforelselédkemedel.

Vid MCL visade sig Breyanzi ge varaktiga férdelar hos patienter vars cancer var resistent mot eller
hade kommit tillbaka efter minst tva tidigare behandlingar. Antalet effektiva behandlingsalternativ for
dessa patienter ar mycket fa.

Allvarliga biverkningar, sarskilt cytokinfrisattningssyndrom, kan férekomma. Dessa kan dock hanteras
om lampliga atgarder vidtas (se nedan). Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att
fordelarna med Breyanzi ar stdrre an riskerna och att Breyanzi kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Breyanzi?

Féretaget som marknadsfoér Breyanzi maste se till att [&mplig expertis, utrustning och utbildning finns
pd de sjukhus dar Breyanzi ges. Tocilizumab, eller ett lamplig alternativ om detta lakemedel inte finns i
lager, maste finnas tillgangligt fér behandling av cytokinfrisdttningssyndrom. Féretaget maste forse
hélso- och sjukvardspersonal och patienter med utbildningsmaterial om méjliga biverkningar, sarskilt
cytokinfrisattningssyndrom.

Féretaget maste lamna in ytterligare data fran pagdende och framtida studier for att ytterligare
faststélla Breyanzis 1angsiktiga sakerhet och effekt.

Rekommendationer och forsiktighetsatgédrder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Breyanzi har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Breyanzi kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Breyanzi utvirderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Breyanzi

Den 4 april 2022 beviljades Breyanzi ett godkéannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Breyanzi finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/breyanzi

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2025.
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