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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet om PRAC:s
rekommendationer om signaler, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allmé&n vagledning om hantering av signaler. Den finns pa
webbplatsen fér PRAC:s rekommendationer om sédkerhetssignaler (endast pa engelska).

Ny text som ska ldggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genemstraken.

1. Axikabtagenciloleucel; brexukabtagen-autoleucel;
ciltakabtagen-autoleucel; idekabtagen-vikleucel;
lisokabtagen-maraleucel; tisagenlekleucel - Sekundar
malignitet av T-cellsursprung (EPITT nr 20040)

Abecma

Produktresumé

4.4 Varningar och férsiktighet

Sekundara maligniteter, inklusive av T-cellsursprung

Patienter som behandlas med Abecma kan utveckla sekunddra maligniteter. T-cellsmaligniteter har
rapporterats efter behandling av hematologiska maligniteter med BCMA- eller CD19-styrd CAR-T-
cellterapi, inklusive Abecma. T-cellsmaligniteter, inklusive CAR-positiva maligniteter, har rapporterats
inom veckor och upp till flera ar efter administrering av CD19- eller BCMA-styrd CAR-T-cellterapi. Det
har forekommit dédlig utgdng. [...]

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8 Biverkningar
Tabell 3. Biverkningar observerade hos patienter som behandlats med Abecma

Sekundar malignitet av T-cellsursprung ska laggas till i tabellen 6ver biverkningar under
organsystemet Neoplasier; benigna, maligna och ospecificerade (samt cystor och polyper).

Frekvens: sallsynt

Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du ges Abecma

Varningar och férsiktighet

Patienter som behandlas med Abecma kan utveckla nya typer av cancer. Det har rapporterats att
patienter utvecklar cancer, med bdrjan i en typ av vita blodkroppar som kallas T-celler, efter
behandling med Abecma och liknande I&kemedel. Tala med l&karen om du upplever ndgon ny svullnad
i kortlar (lymfkoértlar) eller foréandringar i huden, t.ex. nya utslag eller knélar.

4. Eventuella biverkningar
Andra biverkningar

Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

e Enny typ av cancer som bdrjar i en typ av vita blodkroppar som kallas T-celler (sekundar
malignitet av T-cellsursprung)

BILAGA II D VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Utbildningsprogram
Utbildningsprogram fér sjukvardspersonal
Alla hélso- och sjukvardspersonal som férvéntas férskriva, dispensera och administrera Abecma ska

erhdlla
"Utbildningsmaterial fér va@rdpersonal” med information om:

risk for sekundar malignitet av T-cellsursprung

Breyanzi
Produktresumé

4.4 Varningar och férsiktighet

Sekundara maligniteter, inklusive av T-cellsursprung

Patienter som behandlas med Breyanzi kan utveckla sekundara maligniteter. T-cellsmaligniteter har
rapporterats efter behandling av hematologiska maligniteter med BCMA- eller CD19-styrd CAR-T-
cellterapi, inklusive Breyanzi. T-cellsmaligniteter, inklusive CAR-positiva maligniteter, har rapporterats
inom veckor och upp till flera &r efter administrering av CD19- eller BCMA-styrd CAR-T-cellterapi. Det
har férekommit dédlig utgdng. [...]
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4.8 Biverkningar
Tabell 3: Biverkningar som identifierats med Breyanzi

Sekundar malignitet av T-cellursprung ska laggas till under organsystemet Neoplasier; benigna,
maligna och ospecificerade (inkl. cystor och polyper). Frekvens: Mindre vanliga

Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du far Breyanzi

Varningar och férsiktighet

Patienter som behandlas med Breyanzi kan utveckla nya typer av cancer. Det har rapporterats att
patienter utvecklar cancer, med bdérjan i en typ av vita blodkroppar som kallas T-celler, efter
behandling med Breyanzi och liknande Idkemedel. Tala med ldkaren om du upplever ndgon ny svullnad
i kortlar (lymfkértlar) eller forédndringar i huden, t.ex. nya utslag eller knélar.

4. Eventuella biverkningar
Andra eventuella biverkningar:

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

e En ny typ av cancer som bérjar i en typ av vita blodkroppar som kallas T-celler (sekundar
malignitet av T-cellsursprung)

BILAGA II D VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Utbildningsprogram

Utbildningsprogram fér hélso- och sjukvardspersonal

All hélso- och sjukvardspersonal som férvéntas férskriva, dispensera och administrera Breyanzi ska
férses med en

vagledning fér hadlso- och sjukvgrdspersonal vilken ska innehadlla information om:

e risk for sekundar malignitet av T-cellsursprung

Carvykti

Produktresumé
4.4 Varningar och forsiktighet

Sekundara maligniteter, inklusive av T-cellsursprung

Patienter behandlade med CARVYKTI kan utveckla sekundara maligniteter. T-cellsmaligniteter har
rapporterats efter behandling av hematologiska maligniteter med BCMA- eller CD19-styrd CAR-T-
cellterapi, inklusive CARVYKTI. T-cellsmaligniteter, inklusive CAR-positiva maligniteter, har
rapporterats inom veckor och upp till flera 8r efter administrering av CD19- eller BCMA-styrd CAR-T-
cellterapi. Det har férekommit dédlig utgdng. Ett-fal-av-CAR-pesitive T-cellslymform-harrapporterats
en-pagaendestudie: [...]
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4.8 Biverkningar

Tabell 4: Biverkningar hos patienter med multipelt myelom som fatt behandling med CARVYKTI {N—=
3963

Sekundar malignitet av T-cellsursprung ska ldggas till under organsystemet Neoplasier; benigna,
maligna och ospecificerade (inkl. cystor och polyper). Frekvens "mindre vanliga”.

Bipacksedel

2. Vad du behdver veta innan du ges CARVYKTI

Varningar och forsiktighet

Patienter som behandlas med CARVYKTI kan utveckla nya typer av cancer. Det har férekommit
rapporter om att patienter utvecklat cancer, med bdérjan i en typ av vita blodkroppar som kallas T-
celler, efter behandling med CARVYKTI och liknande ldkemedel. Tala med ldkaren om du upplever
ndgon ny svullnad i kértlar (lymfkértlar) eller féréndringar i huden, t.ex. nya utslag eller knélar.

Tala med ldkare innan du ges CARVYKTI om du har: [...]

4. Eventuella biverkningar
Andra biverkningar
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

e En ny typ av cancer som bdérjar i en typ av vita blodkroppar som kallas T-celler (sekundar
malignitet av T-cellsursprung)

BILAGA II D VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Utbildningsprogram: Innan CARVYKTI lanseras i varje medlemsstat maste innehavaren av
godkénnandet for forsalining komma 6verens med nationell behsrig myndighet om innehall och format
pa utbildningsmaterialet.

Utbildningsprogram fér hélso- och sjukvardspersonal

Innehavaren av godkannandet foér forsaljning i varje medlemsstat dar CARVYKTI marknadsférs ska
sakerstalla all halso- och sjukvardspersonal som férvantas forskriva, dispensera och administrera
CARVYKTI ska fa radgivning:

e risk fér sekunddr malignitet av T-cellsursprung

Kymriah
Produktresumé

4.4 Varningar och forsiktighet

Sekundara maligniteter, inklusive av T-cellsursprung

Patienter som behandlats med Kymriah kan utveckla sekundara maligniteter eller aterfall i cancer. T-
cellsmaligniteter har rapporterats efter behandling av hematologiska maligniteter med BCMA- eller
CD19-styrd CAR-T-cellterapi, inklusive Kymriah. T-cellsmaligniteter, inklusive CAR-positiva
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maligniteter, har rapporterats inom veckor och upp till flera 8r efter administrering av CD19- eller
BCMA-styrd CAR-T-cellterapi. Det har férekommit dodlig utgédng. Be Patienterna ska kontrolleras livet
ut fér sekundara maligniteter. [...]

4.8 Biverkningar
Tabell 6éver biverkningar

De biverkningar som beskrivs i detta avsnitt har observerats hos 79, 115 och 97 patienter i de
pagdende pivotala kliniska multicenterstudierna (CCTL019B2202, CCTL019C2201 och CCTLO19E2202)
samt hos 64 och 69 patienter i de understédjande studierna (CCTL019B2205] och CCTL019B2001X),
och i rapporteringen efter godkannandet for férsalijning. Biverkningar frdn-dessa-khniska-studier
(tabell 2) redovisas per organklass i enlighet med MedDRA-systemet.

Tabell 2 Biverkningar ebserverade-ikliniska-studier
Féljande ska laggas till i tabellen dver biverkningar:
Sekundar malignitet av T-cellsursprung, under organsystemet Neoplasmer; benigna, maligna och

ospecificerade (inkl. cystor och polyper). Frekvens: sdllsynta
Anafylaktisk reaktion, organsystem Immunsystemet, frekvens:_okand

Neurotoxicitet organsystem Centrala och perifera nervsystemet, frekvens: okdnd

Bipacksedel

2. Vad du behdver veta innan du ges Kymriah
Varningar och férsiktighet
Kymriah tillverkas av dina egna vita blodkroppar och ska endast ges till dig.

Patienter som behandlas med Kymriah kan utveckla nya typer av cancer. Det har férekommit
rapporter om att patienter utvecklat cancer, med bdérjan i en typ av vita blodkroppar som kallas T-
celler, efter behandling med Kymriah och liknande |dkemedel. Tala med l&dkaren om du upplever ndgon
ny svullnad i kértlar (lymfkortlar) eller férandringar i huden, t.ex. nya utslag eller kndlar.

4. Eventuella biverkningar

Andra méjliga biverkningar:

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
e En ny typ av cancer som bérjar i en typ av vita blodkroppar som kallas T-celler (sekundar
malignitet av T-cellsursprung)

Ny lydelse fér produktinformation - Utdrag ur PRAC:s rekommendationer om signaler
EMA/PRAC/298079/2024 Sida 5/8



BILAGA II D VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Utbildningsprogram

Utbildningsprogram for sjukvardspersonal

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska i varje medlemsstat dar KYMRIAH marknadsfors
sakerstélla att all sjukvardspersonal som férvantas férskriva, férdela och administrera KYMRIAH ska

forses med ett vagledande dokument fér att:

e risk for sekundar malignitet av T-cellsursprung

Tecartus

Produktresumé

4.4 Varningar och férsiktighet

Sekundara maligniteter, inklusive av T-cellsursprung

Patienter som behandlas med Tecartus kan utveckla sekundara maligniteter. T-cellsmaligniteter har
rapporterats efter behandling av hematologiska maligniteter med BCMA- eller CD19-styrd CART-

cellterapi. T-cellsmaligniteter, inklusive CAR-positiva maligniteter, har rapporterats inom veckor och
upp till flera &r efter administrering av CD19- eller BCMA-styrd CAR-T-cellterapi. Det har férekommit

dédlig utgdng. [...]

4.8 Biverkningar

Beskrivning av utvalda biverkningar i ZUMA-2 och ZUMA-3 (n=182) och frdn rapportering efter
marknadsféring

(]

Sekundara maligniteter

Foljande biverkningar har rapporterats efter behandling med andra CAR-T-cellsprodukter, som ocksa
kan férekomma efter behandling med Tecartus: sekundar malignitet av T-cellsursprung.

Bipacksedel

2. Vad du behover veta innan du far Tecartus
Varningar och férsiktighet

Tecartus framstalls av dina egna vita blodkroppar och far endast ges till dig. Detta kallas "autolog
anvandning”.

Patienter som behandlas med Tecartus kan utveckla nya typer av cancer. Det har férekommit
rapporter om att patienter utvecklat cancer, med bdrjan i en typ av vita blodkroppar som kallas T-
celler, efter behandling med andra liknande I&kemedel. Tala med lékaren om du upplever ndgon ny
svullnad i kortlar (lymfkortlar) eller férandringar i huden, t.ex. nya utslag eller knélar.

Ny lydelse fér produktinformation - Utdrag ur PRAC:s rekommendationer om signaler
EMA/PRAC/298079/2024 Sida 6/8



4. Eventuella biverkningar

(]

En ny typ av cancer som boérjar i en typ av vita blodkroppar som kallas T-celler (sekundar malignitet av
T-cellsursprung) har rapporterats for andra liknande lakemedel.

Rapportering av biverkningar

[.-.]

BILAGA II D VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Utbildningsprogram

Utbildningsprogram fér hélso- och sjukvardspersonal

I varje medlemsland dar Yescarta marknadsfors ska innehavaren av godkannandet for forsaljning
sakerstalla att all halso- och sjukvrdspersonal som forvantas forskriva, lamna ut och administrera
Yescarta forses med ett vagledningsdokument for att:

(]

- risk for sekundar malignitet av T-cellsursprung

Yescarta

Produktresumé

4.4 Varningar och forsiktighet

Sekundara maligniteter, inklusive av T-cellsursprung

Patienter som behandlas med Yescarta kan utveckla sekundara maligniteter. T-cellsmaligniteter har
rapporterats efter behandling av hematologiska maligniteter med BCMA- eller CD19-styrd CAR-T-
cellterapi, inklusive Yescarta. T-cellsmaligniteter, inklusive CAR-positiva maligniteter, har rapporterats
inom veckor och upp till flera ar efter administrering av CD19- eller BCMA-styrd CAR-T-cellterapi. Det
har forekommit dédlig utgdng. [...]

4.8 Biverkningar
Tabell 3: Biverkningar som identifierats med Yescarta*

Sekundar malignitet av T-cellursprung ska l&ggas till under organsystemet Neoplasier; benigna,
maligna och ospecificerade (samt cystor och polyper). Frekvens: sdllsynta

Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du far Yescarta
Varningar och forsiktighet

Yescarta tillverkas av dina egna vita blodkroppar och far endast ges till dig (autolog anvandning).
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Patienter som behandlas med Yescarta kan utveckla nya typer av cancer. Det har férekommit
rapporter om att patienter utvecklat cancer, med bdrjan i en typ av vita blodkroppar som kallas T-
celler, efter behandling med Yescarta och liknande ldkemedel. Tala med lékaren om du upplever ndgon
ny svullnad i kértlar (lymfkortlar) eller férandringar i huden, t.ex. nya utslag eller knélar.

4. Eventuella biverkningar

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- En ny typ av cancer som bérjar i en typ av vita blodkroppar som kallas T-celler (sekundar
malignitet av T-cellsursprung)

BILAGA II D VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Utbildningsprogram

Utbildningsprogram fér halso- och sjukvardspersonal

Innehavaren av godkannandet for férsaljning ska sakerstélla att all halso- och sjukvardspersonal i
varje medlemsland dar Yescarta marknadsférs, som férvantas forskriva, dispensera och administrera
Yescarta, ska forses med ett vagledningsdokument fér att:

(]

risk for sekundar malignitet av T-cellsursprung
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