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Sammanfattning av Kymriah och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Kymriah och vad anvands det for?

Kymriah ar ett lakemedel fér behandling av féljande typer av blodcancer:

o Akut lymfatisk B-cellsleukemi (ALL), hos barn och unga vuxna upp till 25 ars dlder vars cancer inte
svarade pa tidigare behandling, har kommit tillbaka tva eller fler ganger, eller har kommit tillbaka
efter transplantation av stamceller.

e Diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL) och follikulart lymfom (FL) hos vuxna vars cancer har
kommit tillbaka eller inte svarat p& tva eller fler tidigare behandlingar.

Kymriah ar en typ av lakemedel for avancerad terapi som kallas “genterapiprodukt”. Det ar en typ av
ldkemedel som verkar genom att gener fors in i kroppen.

De blodcancerformer som Kymriah anvands for att behandla ar sallsynta och Kymriah klassificerades
som sarlakemedel (ett ldkemedel som anvdnds vid sdllsynta sjukdomar) for B-cells-ALL den 29 april
2014, for DLBCL den 14 oktober 2016 och for FL den 19 juli 2021.

Kymriah innehaller den aktiva substansen tisagenlekleucel (bestdende av genmodifierade vita
blodkroppar).

Hur anvdands Kymriah?

Kymriah tillverkas med hjalp av patientens egna vita blodkroppar som utvinns ur blodet och
genmodifieras i laboratorium.

Det ges som en engdngsinfusion (dropp) i en ven och far bara ges till den patient vars blodkroppar
anvandes for att framstélla det. Innan Kymriah administreras ska patienten fa en kort behandlingskur
av kemoterapi s3 att de vita blodkropparna rensas bort, och strax innan infusionen pabérjas far
patienten paracetamol och ett antihistaminlakemedel for att minska risken for reaktioner till féljd av
infusionen.

Ett Idkemedel som kallas tocilizumab och nédutrustning ska finnas till hands i hédndelse av att
patienten drabbas av cytokinfrisattningssyndrom, ett potentiellt livshotande tillstdnd som kan orsaka
feber, krakningar, andfaddhet, sméarta och Iagt blodtryck (se avsnittet om risker nedan).
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Patienterna ska 6vervakas noga avseende biverkningar under de 10 dagar som foljer efter
behandlingen och bér vistas i narheten av ett specialistsjukhus under minst fyra veckor efter
behandlingen.

For att fa mer information om hur du anvénder Kymriah, 14s bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Kymriah?

Kymriah innehaller patientens egna T-celler (en typ av vita blodkroppar) som har genmodifierats i
laboratorium sd att de framstéller ett protein som kallas chimar antigenreceptor (CAR). CAR kan fésta
vid ett annat protein pa cancercellernas yta som kallas CD19.

Nar Kymriah ges till patienten binder de modifierade T-cellerna till cancercellerna och dédar dem, vilket
bidrar till att rena kroppen fran cancern.

Vilka fordelar med Kymriah har visats i studierna?
B-cells-ALL

Huvudstudien av Kymriah vid B-cells-ALL omfattade 92 barn och unga vuxna (3-25 &rs alder) vars
cancer hade kommit tillbaka efter tidigare behandling eller inte hade svarat pd behandling. Cirka

66 procent av patienterna uppvisade ett fullstandigt svar (vilket betyder att de inte langre hade nagra
tecken pa cancer) under de 3 m&nader som féljde efter behandlingen. Detta dvertriffade de resultat
som ségs med cancerldkemedlen klofarabin, blinatumomab eller en kombination av klofarabin,
cyklofosfamid och etoposid. Tolv manader efter behandlingen 1&g sannolikheten for éverlevnad pa

70 procent.

DLBCL

Huvudstudien av Kymriah vid DLBCL omfattade 165 patienter som hade genomgatt minst tva tidigare
behandlingar och inte kunde genomga stamcellstransplantation. Cirka 24 procent av patienterna
uppvisade ett fullstdndigt svar och 34 procent uppvisade dtminstone ett delvis svar efter minst

3 manader. Dessa resultat var jamférbara med dem fran studier pa patienter som fick
standardbehandlingar mot cancer. Tolv manader efter behandlingen 1&g sannolikheten for éverlevnad
pa 40 procent. De flesta patienter som svarade pa Kymriah fortsatte att uppvisa ett svar pa behandling
efter 19 manader.

FL

I huvudstudien av Kymriah vid follikulart lymfom ingick 98 patienter vars cancer hade kommit tillbaka
efter tidigare behandling eller patienter som inte hade svarat pd behandling. Patienterna hade
genomgatt minst tva tidigare behandlingar. Omkring 69 procent av patienterna uppvisade ett
fullstandigt svar tre manader efter behandlingen.

Vilka ar riskerna med Kymriah?

Merparten av patienterna drabbas av allvarliga biverkningar. De vanligaste allvarliga biverkningarna ar
cytokinfrisattningssyndrom och sénkta nivaer av blodplattar (komponenter som hjélper blodet att
koagulera), hemoglobin (proteinet i de roda blodkropparna som transporterar runt syre i kroppen) eller
vita blodkroppar, inraknat neutrofiler och lymfocyter.
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Dessutom ar det mycket vanligt med allvarliga infektioner hos patienter som behandlas for DLBCL och
FL.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Kymriah finns i bipacksedeln.

Varfor ar Kymriah godkant i EU?

Patienter med B-cells-ALL har en dalig prognos och férbattringarna med Kymriah var stérre an med
andra lakemedel mot denna sjukdom. Resultaten hos patienter med DLBCL som behandlades med
Kymriah liknade dem som setts vid andra behandlingar, men data fr&n pdgdende studier tyder pa att
effekterna haller i sig langre. Det visade sig ocksa att Kymriah gav ett robust behandlingssvar hos
patienter med FL. Merparten av patienterna drabbas av allvarliga biverkningar, och
cytokinfrisattningssyndrom kan vara en av dem. Dessa kan dock hanteras om lampliga resurser finns
till hands (se nedan). Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med
Kymriah ar stérre @n riskerna och att Kymriah skulle godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Kymriah?

Foretaget som marknadsfor Kymriah maste sdkerstélla att 1amplig expertis, utrustning och utbildning
finns pa de sjukhus dar Kymriah ges. Tocilizumab maste finnas till hands i handelse av att
cytokinfrisdttningssyndrom uppstar. Féretaget maste férse hilso- och sjukvardspersonal och patienter
med utbildningsmaterial om madjliga biverkningar, sarskilt om cytokinfrisattningssyndrom.

Foéretaget maste utfora flera studier for att erhalla mer information om Kymriah, bland annat dess
sakerhet och effekt pa 1&ng sikt och hos B-cells-ALL-patienter under 3 ars alder.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Kymriah har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Iakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Kymriah utvarderas noggrant och nédvandiga atgérder vidtas
for att skydda patienter.

Mer information om Kymriah

Den 23 augusti 2018 beviljades Kymriah ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Kymriah finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2022.
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