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Usvojeno na sjednici PRAC-a odrzanoj od 10. do 13. lipnja 2024.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva , Preporuke PRAC-a
vezane uz signale” koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se aZuriraju informacije o lijeku, kao
i op¢e smjernice o upravljanju signalima. Dokument je dostupan na internetskoj stranici Europske
agencije za lijekove pod Preporuke PRAC-a vezane uz sigurnosne signale (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Postojeci tekst koji treba izbrisati je

preertan.

1. Aksikaptagen ciloleucel, breksukaptagen autoleucel,
ciltakaptagen autoleucel, idekaptagen vikleucel,
lizokaptagen maraleucel, tisagenlekleucel - sekundarni
malignitet podrijetlom iz T-stanica (EPITT br. 20040)

Abecma

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sekundarne zlo¢udne bolesti, ukljucujuéi one podrijetlom iz T-stanica

Bolesnici lijeceni lijekom Abecma mogu razviti sekundarne zlo¢udne bolesti. Prijavljene su zlo¢udne
bolesti T-stanica nakon lijeCenja hematoloskih zlo¢udnih bolesti terapijom CAR T-stanicama
usmjerenim na antigene BCMA ili CD19, ukljucujudi lijek Abecma. Zlo¢udne bolesti T-stanica,
ukljucujuéi one pozitivhe na CAR, prijavljene su u razdoblju od nekoliko tjedana do nekoliko godina
nakon primjene terapije CAR T-stanicama usmjerenim na antigene CD19 ili BCMA. Prijavljeni su smrtni
ishodi. [...]

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 Nuspojave
Tablica 3. Nuspojave zabiljezene u bolesnika lijeCenih lijekom Abecma

U tablicu nuspojava potrebno je dodati nuspojavu sekundarna zloéudna bolest podrijetlom iz T-stanica,
navodedi je unutar klasifikacije organskih sustava pod ,Dobroc¢udne, zlocudne i nespecificirane
novotvorine (ukljucujudi ciste i polipe)”.

Ucestalost: rijetko.

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego $to primite lijek Abecma

Upozorenja i mjere opreza

Bolesnici lijeceni lijekom Abecma mogu razviti nove vrste raka. Nakon lijecenja lijekom Abecma i
sli¢nim lijekovima u bolesnika su prijavljeni slu€ajevi razvoja raka koji nastaje iz vrste bijelih krvnih
stanica koje se zovu T-stanice. Obratite se svojem lijeCniku ako primijetite bilo kakvu novu oteklinu
zlijezda (limfnih ¢vorova) ili promjene na kozi, kao S$to su novi osip ili kvrzice.

4. Moguce nuspojave
Ostale moguce nuspojave

Rijetko: mogu se pojaviti kod manje od 1 na 1000 osoba

e Nova vrsta raka koji je nastao iz jedne vrste bijelih krvnih stanica koje se zovu T-stanice
(sekundarna zlo¢udna bolest podrijetlom iz T-stanica)

PRILOG II.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJIENU LIJEKA
Edukacijski program

Edukacijski program za zdravstvene radnike

Svi zdravstveni radnici od kojih se oCekuje propisivanje, izdavanje i primjena lijeka Abecma dobit ¢e
vodic za zdravstvene radnike koji ¢e sadrzavati informacije o:

- riziku od sekundarne zlo¢udne bolesti podrijetlom iz T-stanica

Breyanzi

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sekundarne zlo¢udne bolesti, ukljucujuéi one podrijetlom iz T-stanica

Bolesnici lijeceni lijekom Breyanzi mogu razviti sekundarne zlo¢udne bolesti. Prijavljene su zlo¢udne
bolesti T-stanica nakon lije€enja hematoloskih zlo¢udnih bolesti terapijom CAR T-stanicama
usmjerenim na antigene BCMA ili CD19, ukljucujudi lijek Breyanzi. Zlocudne bolesti T-stanica,
ukljucujuéi one pozitivhe na CAR, prijavljene su u razdoblju od nekoliko tjedana do nekoliko godina
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nakon primjene terapije CAR T-stanicama usmjerenim na antigene CD19 ili BCMA. Prijavljeni su smrtni
ishodi. [...]

4.8 Nuspojave
Tablica 3. Nuspojave lijeka zabiljezene uz primjenu lijeka Breyanzi
Nuspojavu sekundarna zlo¢udna bolest podrijetlom iz T-stanica potrebno je dodati unutar klasifikacije

organskih sustava pod ,Dobroéudne, zlo¢udne i nespecificirane novotvorine (uklju¢ujudi ciste i polipe)”.
Ucestalost: manje Cesto.

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego $to primite lijek Breyanzi

Upozorenja i mjere opreza

Bolesnici lijeceni lijekom Breyanzi mogu razviti nove vrste raka. Nakon lijeCenja lijekom Breyanzi i
sli¢nim lijekovima u bolesnika su prijavljeni slu€ajevi razvoja raka koji nastaje iz vrste bijelih krvnih
stanica koje se zovu T-stanice. Obratite se svojem lijeCniku ako primijetite bilo kakvu novu oteklinu
zlijezda (limfnih ¢vorova) ili promjene na kozi, kao S$to su novi osip ili kvrzice.

4. Moguce nuspojave
Ostale moguce nuspojave

Manje Cesto: mogu se pojaviti u do 1 na 100 osoba

¢ Nova vrsta raka koji je nastao iz jedne vrste bijelih krvnih stanica koje se zovu T-stanice
(sekundarna zlo¢udna bolest podrijetlom iz T-stanica)

PRILOG II.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
Edukacijski program

Edukacijski program za zdravstvene radnike

Svi zdravstveni radnici od kojih se oCekuje propisivanje, izdavanje i primjena lijeka Breyanzi dobit ¢e
vodic za zdravstvene radnike koji ¢e sadrzavati informacije o:

- riziku od sekundarne zlo¢udne bolesti podrijetlom iz T-stanica

Carvykti

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sekundarne zlo¢udne bolesti, ukljucujuéi one podrijetlom iz T-stanica

Bolesnici lijeceni lijekom CARVYKTI mogu razviti sekundarne zlo¢udne bolesti. Prijavljene su zlo¢udne
bolesti T-stanica nakon lijeCenja hematoloskih zloéudnih bolesti terapijom CAR T-stanicama
usmjerenim na antigene BCMA ili CD19, ukljucujudi lijek CARVYKTI. Zlo¢udne bolesti T-stanica,
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ukljucujudéi one pozitivhe na CAR, prijavljene su u razdoblju od nekoliko tjedana do nekoliko godina
nakon primjene terapije CAR T-stanicama usmjerenim na antigene CD19 ili BCMA. Prijavljeni su smrtni
ishodi. Uoispiti . . i} ] .. e ) o [.]

4.8 Nuspojave
Tablica 4. Nuspojave u bolesnika s multiplim mijelomom lijeCenih lijekom CARVYKTI {N-=-396}
Nuspojavu sekundarna zlo¢udna bolest podrijetlom iz T-stanica potrebno je dodati unutar klasifikacije

organskih sustava pod ,Dobroéudne, zloéudne i nespecificirane novotvorine (ukljucujudi ciste i polipe)”.
Ucestalost: manje Cesto

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego $to primite lijek CARVYKTI

Upozorenja i mjere opreza

Bolesnici lijeceni lijekom CARVYKTI mogu razviti nove vrste raka. Nakon lije€enja lijekom CARVYKTI i
sliénim lijekovima u bolesnika su prijavljeni slu¢ajevi razvoj raka koji nastaje iz vrste bijelih krvnih
stanica koje se zovu T-stanice. Obratite se svojem lijeCniku ako primijetite bilo kakvu novu oteklinu
zlijezda (limfnih ¢vorova) ili promjene na kozi, kao S$to su novi osip ili kvrzice.

Prije nego Sto Vam se primijeni CARVYKTI obavijestite lije¢nika: [...]

4. Moguce nuspojave
Ostale nuspojave
Manje Cesto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

e Nova vrsta raka koji je nastao iz jedne vrste bijelih krvnih stanica koje se zovu T-stanice
(sekundarna zlo¢udna bolest podrijetlom iz T-stanica)

PRILOG II.
D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA

Program obuke: Prije stavljanja lijeka CARVYKTI na trziste u pojedinoj drzavi ¢lanici, nositelj
odobrenja mora s nadleznim nacionalnim tijelom dogovoriti sadrzaj i oblik edukacijskih materijala.

Program obuke za zdravstvene radnike

Nositelj odobrenja mora osigurati da u svakoj drzavi ¢lanici u kojoj je lijek CARVYKTI stavljen u promet
svi zdravstveni radnici za koje se o¢ekuje da ¢e propisivati, izdavati i primjenjivati lijek CARVYKTI
dobiju smjernice o tome kako:

e postoiji rizik od sekundarne zlo¢udne bolesti podrijetlom iz T-stanica

Kymriah
Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sekundarne zlo¢udne bolesti, ukljucujuéi one podrijetlom iz T-stanica
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U bolesnika lijecenih lijekom Kymriah mogle bi se razviti sekundarne zlo¢udne bolesti ili bi se rak
mogao vratiti. Prijavljene su zlo¢udne bolesti T-stanica nakon lijeCenja hematolosSkih zlo¢udnih bolesti
terapijom CAR T-stanicama usmjerenim na antigene BCMA ili CD19, ukljucujudi lijek Kymriah.
Zloc¢udne bolesti T-stanica, ukljucujuéi one pozitivhe na CAR, prijavljene su u razdoblju od nekoliko
tjedana do nekoliko godina nakon primjene terapije CAR T-stanicama usmjerenim na antigene CD19 ili
BCMA. Prijavljeni su smrtni ishodi. NjhBolesnike je potrebno +h-je dozivotno pratiti radi uocavanja
mogucih sekundarnih zlo¢udnih bolesti. [...]

4.8 Nuspojave
Tabli¢ni prikaz nuspojava

Nuspojave opisane u ovom dijelu utvrdene su u 79, 115 odnosno 97 bolesnika u multicentri¢nim
pivotalnim klini¢kim ispitivanjima koja su u tijeku (CCTL019B2202, CCTL019C2201 i CCTLO19E2202),
kao i u 64 odnosno 69 bolesnika u suportivnim ispitivanjima (CCTL019B2205] and CCTL019B2001X)_te
u prijavama nakon stavljanja lijeka u promet. Nuspojave izevihKklini€kir-ispitivanja (Tablica 2) su
navedene st prema klasifikaciji organskih sustava iz Medicinskog rjecnika za regulatorne poslove
(MedDRA).

Tablica 2. Nuspojave zabiljezene-ukhnickirm-ispitivanjima
U Tablicu nuspojava lijeka potrebno je dodati sljedece:

Sekundarna maligna bolest podrijetlom iz T-stanica; navesti pod ,Dobroéudne, zlo¢udne i
nespecificirane novotvorine (ukljucujudi ciste i polipe)". Uestalost: rijetko

anafilakticka reakcija; navesti_pod ,Poremecaji imunosnog sustava"; Uclestalost:_nepoznato
Neurotoksi¢nost; navesti pod ,,Poremecaji ziv€anog sustava"; Ucestalost: nepoznato

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego $to primite lijek Kymriah
Upozorenja i mjere opreza
Kymriah se pripravlja od Vasih vlastitih leukocita i smije se davati samo Vama.

Bolesnici lijeceni lijekom Kymriah mogu razviti nove vrste raka. Nakon lijeCenja lijekom Kymriah i
sli¢nim lijekovima u bolesnika su prijavljeni slu¢ajevi razvoja raka koji nastaje iz vrste bijelih krvnih
stanica koje se zovu T-stanice. Obratite se svojem lijeCniku ako primijetite bilo kakvu novu oteklinu
zlijezda (limfnih ¢vorova) ili promjene na kozi, kao Sto su novi osip ili kvrZice.
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4. Moguce nuspojave

Druge moguce nuspojave

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
¢ Nova vrsta raka koji je nastao iz jedne vrste bijelih krvnih stanica koje se zovu T-stanice
(sekundarna zlo¢udna bolest podrijetlom iz T-stanica)

PRILOG II.D UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

Edukacijski program

Edukacijski program za zdravstvene radnike

Nositelj odobrenja duzan je osigurati da u svakoj drzavi ¢lanici u kojoj je KYMRIAH u prometu, svi
zdravstveni radnici za koje se oCekuje da Ce propisivati, izdavati i primjenjivati lijek KYMRIAH dobiju

dokument sa smjernicama kako bi se:
e Informirali o riziku od sekundarne zlo¢udne bolesti podrijetlom iz T-stanica

Tecartus

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sekundarni maligniteti, ukljucujuéi one podrijetlom iz T-stanica

U bolesnika lijecenih lijekom Tecartus mogu se razviti sekundarni maligniteti. Prijavljene su zlo¢udne
bolesti T-stanica nakon lijeCenja hematoloskih zlo¢udnih bolesti terapijom CAR T-stanicama
usmjerenim na antigene BCMA ili CD19. Zlo¢udne bolesti T-stanica, ukljucujudi one pozitivne na CAR,
prijavljene su u razdoblju od nekoliko tjedana do nekoliko godina nakon primjene terapije

CAR T-stanicama usmjerenim na antigene CD19 ili BCMA. Prijavljeni su smrtni ishodi. [...]

4.8. Nuspojave

Opis odabranih nuspojava iz ispitivanja ZUMA-2 i ZUMA-3 (n = 182) i iz prijava nakon stavljanja lijeka
u promet

(]

Sekundarne zlo¢udne bolesti

Prijavljeni su slucajevi sljedeée nuspojave nakon terapije drugim lijekovima s CAR T-stanicama, a koja
bi se mogla pojaviti i nakon terapije lijekom Tecartus: sekundarna zlo¢udna bolest podrijetlom iz T-
stanica.

Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego Sto primite Tecartus
Upozorenja i mjere opreza

Lijek Tecartus izraden je od Vasih vlastitih leukocita i smije se dati samo Vama (autologna primjena).
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Bolesnici lijeceni lijekom Tecartus mogu razviti nove vrste raka. Nakon lijecenja sli¢nim lijekovima u
bolesnika su prijavljeni slu¢ajevi razvoja raka koji nastaje iz vrste bijelih krvnih stanica koje se zovu T-
stanice. Obratite se svojem lije¢niku ako primijetite bilo kakvu novu oteklinu zlijezda (limfnih ¢vorova)
ili promjene na kozi, kao Sto su novi osip ili kvrzice.

4. Moguce nuspojave

(]

Nova vrsta raka koji je nastao iz jedne vrste bijelih krvnih stanica koje se zovu T-stanice (sekundarna
zlo¢udna bolest podrijetlom iz T-stanica) prijavljena je za druge sli¢ne lijekove.

Prijavljivanje nuspojava

[..]

PRILOG II. . .

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
Edukacijski program

Edukacijski program za zdravstvene radnike

Nositelj odobrenja mora osigurati da u svakoj drzavi Clanici u kojoj je Tecartus stavljen u promet svi
zdravstveni radnici za koje se olekuje da ¢e propisivati, izdavati i primjenjivati Tecartus dobiju
dokument sa smjernicama kako bi se:

(]

- Pruzile informacije o riziku od sekundarne zlo¢udne bolesti podrijetlom iz T-stanica

Yescarta
Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sekundarni maligniteti, ukljucujuci one podrijetlom iz T-stanica

U bolesnika lijecenih lijekom Yescarta mogu se razviti sekundarni maligniteti. Prijavljene su zlo¢udne
bolesti T-stanica nakon lijeCenja hematoloskih zlo¢udnih bolesti terapijom CAR T-stanicama
usmjerenim na antigene BCMA ili CD19, ukljucujudi lijek Yescarta. Zlo¢udne bolesti T-stanica,
ukljucujuéi one pozitivhe na CAR, prijavljene su u razdoblju od nekoliko tjedana do nekoliko godina
nakon primjene terapije CAR T-stanicama usmjerenim na antigene CD19 ili BCMA. Prijavljeni su smrtni
ishodi. [...]

4.8 Nuspojave
Tablica 3: Nuspojave zabiljezene kod primjene lijeka Yescartax

Nuspojavu sekundarna zlo¢udna bolest podrijetlom iz T-stanica potrebno je dodati unutar klasifikacije

organskih sustava pod ,Dobroéudne, zlo¢udne i nespecificirane novotvorine (ukljucujudi ciste i polipe)".
Uclestalost: rijetko
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Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego primite lijek Yescarta
Upozorenja i mjere opreza

Lijek Yescarta izraden je iskljucivo iz Vasih vlastitih leukocita. Smije se dati samo Vama (autologna
primjena).

Bolesnici lijeceni lijekom Yescarta mogu razviti nove vrste raka. Nakon lijeCenja lijekom Yescarta i
sli¢nim lijekovima u bolesnika su prijavljeni slu€ajevi razvoja raka koji nastaje iz vrste bijelih krvnih
stanica koje se zovu T-stanice. Obratite se svojem lijeCniku ako primijetite bilo kakvu novu oteklinu
zlijezda (limfnih ¢vorova) ili promjene na kozi, kao Sto su novi osip ili kvrZice.

4. Moguce nuspojave

Rijetko (mogu se pojaviti u do 1 na 10 osoba)

- Nova vrsta raka koji je nastao iz jedne vrste bijelih krvnih stanica koje se zovu T-stanice
(sekundarna zlo¢udna bolest podrijetlom iz T-stanica)

PRILOG II.
D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA

Edukacijski program

Edukacijski program za zdravstvene radnike

Nositelj odobrenja mora osigurati da u svakoj drzavi Clanici u kojoj je lijek Yescarta stavljen u promet
svi zdravstveni radnici za koje se oCekuje da ¢e propisivati, izdavati i primjenjivati lijek Yescarta dobiju
dokument sa smjernicama kako bi se:

(]

Informirali o riziku od sekundarne zlo¢udne bolesti podrijetlom iz T-stanica

Novi tekst informacija o lijeku - izvadci iz preporuka PRAC-a vezanih uz signale
EMA/PRAC/298067/2024 Stranica 8/8



	1.  Aksikaptagen ciloleucel, breksukaptagen autoleucel, ciltakaptagen autoleucel, idekaptagen vikleucel, lizokaptagen maraleucel, tisagenlekleucel – sekundarni malignitet podrijetlom iz T-stanica (EPITT br. 20040)
	Abecma
	Breyanzi
	Carvykti
	Kymriah
	Tecartus
	Yescarta


