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Az ebben a dokumentumban talalhato, kisérbiratokhoz kidolgozott szévegek ,A PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasai” ciml dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérgiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésére vonatkozé altalanos
irAnymutatast tartalmazza. Ez a dokumentum megtalalhaté a PRAC biztonsagi szignalokkal kapcsolatos
ajanlasait tartalmazdé weboldalon (csak angol nyelven).

Az Ujonnan a kisérdiratokhoz adandé szbvegrészek alahuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt,
jelenleg létezd szovegrészek athtizassal vannak megjeldlve.

1. Axikabtagen ciloleucel; brexukabtagén autoleucel;
ciltakabtagen autoleucel; idekabtagen vikleucel; lizokabtagén
maraleucel; tizagenlekleucel — T-sejtes eredetli szekunder
malignitasok (EPITT-szam: 20040)

Abecma

Alkalmazasi eloiras

4.4 Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Szekunder malignitasok, beleértve a T-sejtes eredetlieket is

Az Abecma-val kezelt betegeknél szekunder malignitasok alakulhatnak ki. Hematoldgiai malignitdsok
BCMA vagy CD19 elleni CAR T-sejt-terdpiaval (beleértve az Abecma-t is) torténd kezelését kovetben T-
sejtes malignitdsokrol szamoltak be. T-sejtes malignitasokrdl — beleértve a CAR-pozitiv malignitasokat
— a CD19 vagy BCMA elleni CAR T-sejt-terapia alkalmazasat kévetben heteken beliil vagy akar évek
mulva szamoltak be. Haldlos kimenetell esetek is el6fordultak. [...]

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 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
3. tabladzat Az Abecma-val kezelt betegeknél megfigyelt mellékhatasok

A T-sejtes eredetli szekunder malignitas-t a ,J6-, rosszindulatl és nem meghatarozott daganatok
(beleértve a cisztakat és polipokat is)” szervrendszeri kategdrianal be kell illeszteni a mellékhatasok
tablazatos felsorolasaba.

Gyakorisag: Ritka

Betegtajékoztaté

2. Tudnivalok az Abecma beadasa el6tt

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Abecma-val kezelt betegeknél Uj, az alapbetegségtdl eltérd tipusi daganatos betegségek
alakulhatnak ki. Beszamoltak olyan esetekrél, amikor az Abecma-val és hasonlé gydgyszerekkel
végzett kezelés utan a betegeknél a T-sejteknek nevezett fehérvérsejtekbdl kiindulé daganatos
betegség alakult ki. Beszéljen kezelGorvosaval, ha barmilyen Gjonnan jelentkezd nyirokcsomo-
duzzanatot, vagy a b6r megvaltozasat - példaul Ujonnan jelentkez6 kilitéseket vagy csomokat —
észleli.

4, Lehetséges mellékhatasok
Mas lehetséges mellékhatasok

Ritka: (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

e Uj, az alapbetegségtdl eltérf tipusu, a T-sejteknek nevezett fehérvérsejtekbdl kiinduld
daganatos betegség (T-sejtes eredetl masodlagos daganatos betegség)

II. MELLEKLET, D. PONT - A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

Oktatoprogram
Oktatoprogram egészségligyi szakemberek szamara
Minden olyan egészségligyi szakembernek, akitdl elvarjuk, hogy felirja, kiadja és alkalmazza az

Abecma-t, at kell adni egy egészségligyi szakembereknek szél6 Utmutatét, amely tajékoztatast
tartalmaz az alabbiakrol:

a T-sejtes eredet(i szekunder malignitasok kockazata

Breyanzi

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Szekunder malignitasok, beleértve a T-sejtes eredetlieket is

A Breyanzi-val kezelt betegeknél szekunder malignitédsok alakulhatnak ki. Hematoldgiai malignitdsok
BCMA vagy CD19 elleni CAR T-sejt-terapiaval (beleértve a Breyanzi-t is) torténé kezelését kévetben T-
sejtes malignitdsokrdl szamoltak be. T-sejtes malignitasokrdl — beleértve a CAR-pozitiv malignitasokat
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- a CD19 vagy BCMA elleni CAR T-sejt-terapia alkalmazasat kdvetéen heteken belll vagy akar évek
mulva szamoltak be. Haldlos kimenetell esetek is el6fordultak. [...]

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
3. tablazat: Breyanzi mellett azonositott gydgyszer-mellékhatasok

A T-sejtes eredetli szekunder malignitas-t a Jé-, rosszindulatu és nem meghatarozott daganatok
(beleértve a cisztakat és polipokat is) szervrendszeri kategdrianal be kell illeszteni. Gyakorisag:

Nem gyakori

Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldk a Breyanzi alkalmazéasa el6tt

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Breyanzi-val kezelt betegeknél Uj, az alapbetegségtdl eltérd tipusi daganatos betegségek
alakulhatnak ki. Beszamoltak olyan esetekrdl, amikor a Breyanzi-val és hasonld gydgyszerekkel
végzett kezelés utan a betegeknél a T-sejteknek nevezett fehérvérsejtekbdl kiindulé daganatos
betegség alakult ki. Beszéljen kezelGorvosaval, ha barmilyen Gjonnan jelentkezd nyirokcsomo-
duzzanatot, vagy a b6r megvaltozasat - példaul Ujonnan jelentkezf kilitéseket vagy csomokat —
észleli.

4. Lehetséges mellékhatasok
Mas lehetséges mellékhatasok

Nem gyakori: 100 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet

e Uj, az alapbetegségtdl eltérd tipusu, a T-sejteknek nevezett fehérvérsejtekbdl kiinduld
daganatos betegség (T-sejtes eredetli masodlagos daganatos betegség)

II. MELLEKLET, D. PONT - A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

Oktatoprogram
Oktatoprogram egészségligyi szakemberek szamara

Minden olyan egészségiigyi szakembert, aki felirhatja, kiadhatja és alkalmazhatja a Breyanzi-t, el kell
latni egészségligyi szakembereknek szo6ld Utmutatdval, amely informaciokat tartalmaz az alabbiakrol:

e a T-sejtes eredet(l szekunder malignitasok kockazata

Carvykti

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Masodlagos malignitdsok, beleértve a T-sejtes eredetleket is

A CARVYKTI-vel kezelt betegeknél masodlagos malignitasok alakulhatnak ki. Hematoldgiai malignitédsok
BCMA vagy CD19 elleni CAR-T-sejt-terapiaval (beleértve a CARVYKTI-t is) torténd kezelését kévetben
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T-sejtes malignitdsokrdl szdmoltak be. T-sejtes malignitasokrol — beleértve a CAR-pozitiv
malignitédsokat — a CD19 vagy BCMA elleni CAR-T-sejt-terapia alkalmazasat kévetéen heteken belll
vagy akar évek mulva szamoltak be. Haldlos kimenetel(i esetek is el6fordultak. CAR-pezitiv-F-sejtes

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

4, tablazat: A myeloma multiplexben szenvedd, CARVYKTI-vel kezelt betegeknél észlelt mellékhatasok

(N=395)

A T-sejtes eredetli masodlagos malignitds-t a Jé-, rosszindulaty és nem meghatarozott daganatok
(beleértve a cisztakat és polipokat is) szervrendszeri kategdrianal be kell illeszteni. Gyakorisag:
Nem gyakori

Betegtajékoztatd

2. Tudnivalok a CARVYKTI beadasa el6tt

Figyelmeztetések és évintézkedések

A CARVYKTI-vel kezelt betegeknél Uj, az alapbetegségtdl eltéré tipusu daganatos betegségek
alakulhatnak ki. Beszamoltak olyan esetekrél, amikor a CARVYKTI-vel és hasonlé gydgyszerekkel
végzett kezelés utan a betegeknél a T-sejteknek nevezett fehérvérsejtekbdl kiindulé daganatos
betegség alakult ki. Beszéljen kezelGorvosaval, ha barmilyen Gjonnan jelentkezd nyirokcsomo-
duzzanatot, vagy a b6r megvaltozasat - példaul Ujonnan jelentkez6 kilitéseket vagy csomokat —
észleli.

Mondja el kezel8orvosanak, miel6tt CARVYKTI-t adndnak Onnek, ha Onnél az aldbbi allapotok
barmelyike fennall: [...]

4. Lehetséges mellékhatasok

Egyéb mellékhatasok

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

e Uj, az alapbetegségtdl eltérd tipusu, a T-sejteknek nevezett fehérvérsejtekbdl kiinduld
daganatos betegség (T-sejtes eredetli masodlagos daganatos betegség)

II. MELLEKLET, D. PONT - A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

Képzési program: A CARVYKTI forgalomba hozatala el6tt a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak minden tagallamban jéva kell hagyatnia a képzési anyag tartalmat és formajat az
illetékes nemzeti hatéséggal.

Egészségligyi szakembereknek szél6 képzési program

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy minden egyes tagallamban, ahol a
CARVYKTI forgalomba kerll, az 6sszes egészségligyi szakembernek, aki varhatdan felirja, kiadja és
beadja a CARVYKTI-t, meg kell kapnia egy Utmutatét, amely:

e tajékoztat a T-sejtes eredetl(i masodlagos malignitdsok kockazatardl
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Kymriah
Alkalmazasi eloiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Masodlagos malignitasok, beleértve a T-sejtes eredetlieket is

A Kymriah-val kezelt betegeknél masodlagos malignitasok alakulhatnak ki, vagy tumoros betegséglik
recidivalhat. Hematoldgiai malignitdsok BCMA vagy CD19 elleni CAR T-sejt-terdpidval (beleértve a
Kymriah-t is) torténd kezelését kévetben T-sejtes malignitédsokrdl szamoltak be. T-sejtes
malignitdsokrol — beleértve a CAR-pozitiv malignitdsokat — a CD19 vagy BCMA elleni CAR T-sejt-terdpia
alkalmazasat kévetden heteken beliil vagy akar évek mulva szamoltak be. Haldlos kimenetel( esetek is
eléfordultak. Eletiik végéig monitorozni kell rékik a betegeket a masodlagos malignitadsokat észlelése
érdekében. [...]

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az ebben a pontban ismertetett mellékhatasokat 79, 115 és 97 betegnél azonositottak a folyamatban
Iév6 multicentrikus, pivotalis klinikai vizsgalatokban (CCTL019B2202, CCTL019C2201 és
CCTL019E2202), tovabba 64 és 69 betegnél a tdmogato vizsgalatokban (CCTL019B2205] és
CCTL019B2001X), valamint a forgalomba hozatal utani jelentések alapjan. Az ezekben a-khnikat
vizsgatatekban észlelt, gydgyszer okozta mellékhatasok (2. tablazat) MedDRA szervrendszeri
kategérianként vannak felsorolva.

2. tablazat: Aklinikai-vizsgalatokban-megfigyelts—g Gydgyszer okozta mellékhatasok

A gydgyszer okozta mellékhatdsok tablazatat az aldbbiakkal kell kiegésziteni:

T-sejtes eredetli masodlagos malignitds; Jé-, rosszindulati és nem meghatdrozott daganatok
(beleértve a cisztakat és polipokat is) szervrendszeri kategdria. Gyakorisag: Ritka
Anaphylaxias reakcidé; Immunrendszeri betegségek és tlinetek szervrendszeri kategdria; Gyakorisag:

Nem ismert
Neurotoxicitds; Idegrendszeri betegségek és tlinetek; Gyakorisag: Nem ismert

Betegtajékoztaté

2. Tudnivaldk a Kymriah alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Kymriah az On sajat fehérvérseijtjeib8l késziil, és azt csak Onnek szabad beadni.
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A Kymriah-val kezelt betegeknél Uj, az alapbetegséqgtdl eltérd tipusu daganatos betegségek
alakulhatnak ki. Beszamoltak olyan esetekrél, amikor a Kymriah-val és hasonlé gydgyszerekkel végzett
kezelés utan a betegeknél a T-sejteknek nevezett fehérvérsejtekbdl kiindulé6 daganatos betegség
alakult ki. Beszéljen kezelGorvosaval, ha barmilyen Ujonnan jelentkezd nyirokcsomé-duzzanatot, vagy
a bor megvaltozasat - példaul Ujonnan jelentkez6 kiltéseket vagy csomokat — észleli.

4. Lehetséges mellékhatasok

Egyéb lehetséges mellékhatasok

Ritka mellékhatas (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
e Uj, az alapbetegségtdl eltérd tipusu, a T-sejteknek nevezett fehérvérsejtekbdl kiinduld
daganatos betegség (T-sejtes eredetli masodlagos daganatos betegség)

II. MELLEKLET, D. PONT - A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

Képzési program

Egészségligyi szakembereknek szbl6 képzési program

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy minden egyes tagallamban, ahol a
Kymriah forgalomba kerll, az 6sszes egészségligyi szakembernek, aki varhatoan felirja, kiadja és

beadja a Kymriah-t, meg kell kapnia egy Utmutatast tartalmazé dokumentumot, amely:

e tajékoztatast tartalmaz a T-sejtes eredetli masodlagos malignitasok kockazatardl

Tecartus

Alkalmazasi eloiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Szekunder malignitasok, beleértve a T-sejtes eredetleket is

A Tecartus-szal kezelt betegeknél szekunder malignitasok alakulhatnak ki. Hematoldgiai malignitasok
BCMA vagy CD19 elleni CAR T-sejt-terapiaval torténé kezelését kévetben T-sejtes malignitasokrdl
szamoltak be. T-sejtes malignitdsokrél — beleértve a CAR-pozitiv malignitdsokat — a CD19 vagy BCMA
elleni CAR T-sejt-terdpia alkalmazasat kévetéen heteken beliil vagy akar évek mulva szamoltak be.
Haldlos kimenetel( esetek is el6fordultak. [...]

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A kivalasztott mellékhatasok leirdsa a ZUMA-2 és ZUMA-3 vizsgalatbol (n = 182) és a forgalomba
hozatal utani jelentések alapjan

(]

Szekunder malignitasok

Mas CAR T-sejt-készitményekkel végzett kezelést kbveten az aldabbi mellékhatds(ok) eseteirdl
szamoltak be, amelyek a Tecartus-kezelést kévetben is el6fordulhatnak: T-sejtes eredetli szekunder
malignitdsok.
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Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldk a Tecartus adasa el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Tecartus-t az On fehérvérsejtjeibél allitjak eld, és kizarélag Onnek szabad beadni (autoldg
felhasznalas).

A Tecartus-szal kezelt betegeknél (j, az alapbetegségtdl eltér tipust daganatos betegségek
alakulhatnak ki. Beszamoltak olyan esetekrél, amikor mas hasonl6 gydgyszerekkel végzett kezelés
utan a betegeknél a T-sejteknek nevezett fehérvérsejtekbdl kiindulé daganatos betegség alakult ki.
Beszéljen kezel6orvosdval, ha barmilyen Ujonnan jelentkez6 nyirokcsomd-duzzanatot, vagy a bér
megvaltozasat - példaul Gjonnan jelentkezd kilitéseket vagy csomodkat - észleli.

4, Lehetséges mellékhatasok

(]

Mas hasonld gydgyszerek esetében Uj, az alapbetegségtdl eltérf tipusu, a T-sejteknek nevezett
fehérvérsejtekbdl kiindulé daganatos betegség (T-sejtes eredetli masodlagos daganatos betegséqg)
kialakuldsat jelentették.

Mellékhatasok bejelentése

(-]

II. MELLEKLET, D. PONT - A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

Oktatoprogram

Oktatoprogram egészségligyi szakemberek szamara

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak gondoskodnia kell arrél, hogy a Tecartus-t varhatdéan
felird, kiadd és alkalmazo egészségligyi szakemberek minden olyan tagallamban, ahol a Tecartus
forgalomba keriil, megkapjak az utmutaté dokumentumot az alabbiakkal:

[..]

- tadjékoztatds a T-sejtes eredetll szekunder malignitdsok kockazatardl

Yescarta
Alkalmazasi eldiras

4.4 Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Szekunder malignitasok, beleértve a T-sejtes eredetlieket is

A Yescarta-val kezelt betegeknél szekunder malignitasok alakulhatnak ki. Hematoldgiai malignitdsok
BCMA vagy CD19 elleni CAR T-sejt-terapiaval (beleértve a Yescarta-t is) térténd kezelését kovetben T-
sejtes malignitdsokrol szamoltak be. T-sejtes malignitasokrdl — beleértve a CAR-pozitiv malignitasokat
— a CD19 vagy BCMA elleni CAR T-sejt-terapia alkalmazasat kévetben heteken beliil vagy akar évek
mulva szamoltak be. Haldlos kimenetell esetek is el6fordultak. [...]
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
3. tablazat: Yescarta-kezelés soran azonositott mellékhatasok*

A T-sejtes eredetl szekunder malignitast a J6-, rosszindulatt és nem meghatarozott daganatok
(beleértve a cisztakat és polipokat is) szervrendszeri kategorianal be kell illeszteni. Gyakorisag: Ritka

Betegtajékoztaté

2. Tudnivaldk a Yescarta alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Yescarta-t az On fehérvérsejtjeibél allitjak el8, és kizardlag Onnek szabad beadni (autolég
felhasznalas).

A Yescarta-val kezelt betegeknél Uj, az alapbetegségtdl eltérd tipusu daganatos betegségek
alakulhatnak ki. Beszamoltak olyan esetekrdél, amikor a Yescarta-val és hasonlé gydgyszerekkel
végzett kezelés utan a betegeknél a T-sejteknek nevezett fehérvérsejtekbdl kiinduldé daganatos
betegség alakult ki. Beszéljen kezelGorvosaval, ha barmilyen Gjonnan jelentkezd nyirokcsomo-
duzzanatot, vagy a b6r megvaltozasat - példaul Ujonnan jelentkezf kilitéseket vagy csomokat —
észleli.

4, Lehetséges mellékhatasok

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Uj, az alapbetegségtdl eltérd tipusu, a T-sejteknek nevezett fehérvérsejtekbdl kiinduld
daganatos betegség (T-sejtes eredetli masodlagos daganatos betegség)

II. MELLEKLET, D. PONT - A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

Oktatoprogram

Oktatdprogram egészségligyi szakemberek szamara

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a forgalomba hozatalkor a
Yescarta-t varhatoan felird, kiadd és alkalmazé egészségligyi szakemberek minden olyan tagallamban,
ahol a Yescarta forgalomba kertl, megkapjak az utmutaté dokumentumot az alabbiakkal:

[..]

tajékoztatds a T-sejtes eredetl szekunder malignitasok kockazatarol
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