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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 10-13 czerwca 2024 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdine
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Mozna je znalezé na stronie internetowej poswieconej
zaleceniom PRAC na temat zgtoszen dotyczacych bezpieczenstwa (tylko w jezyku angielskim).

Nowy tekst, ktory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, zostat podkreslony. Biezacy
tekst, ktéry ma zostac usuniety, jest przekreslony.

1. Aksykabtagen cyloleucel; breksukabtagen autoleucel;
cyltakabtagen autoleucel; idekabtagen wikleucel;
lizokaptagen maraleucel; tisagenlecleucel - wtorny
nowotwor zlosliwy z limfocytéow T (EPITT no 20040)

Abecma

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wtdrne nowotwory ztosliwe, w tym pochodzace z limfocytéw T

U pacjentow leczonych produktem Abecma moze dojs¢ do wystgpienia wtérnych nowotwordéw
ztosliwych. Po terapii hematologicznych nowotwordéw ztosliwych z uzyciem lekéw CAR T-cell
ukierunkowanych na antygen BCMA lub CD19, w tym produktu Abecma, zgtaszano wystepowanie
nowotworéw ztodliwych z limfocytéw T. Nowotwory ztodliwe z limfocytédw T, w tym nowotwory CAR

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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dodatnie, notowano w ciggu kilku tygodni do kilku lat po podaniu lekéw CAR T-cell ukierunkowanych na
CD19 lub BCMA. Wystepowaty przypadki $miertelne. [...]

4.8 Dziatania niepozadane
Tabela 3. Dziatania niepozadane stwierdzone u pacjentéw leczonych produktem Abecma

W tabeli dziatan niepozadanych, w kategorii ,Nowotwory fagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym
torbiele i polipy)” klasyfikacji uktadéw i narzadow (SOC), nalezy dodac wtérny nowotwor ztosliwy z

limfocytow T.

Czestos¢ wystepowania: rzadko

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abecma

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

U pacjentow, ktdrzy stosowali lek Abecma, mogg wystgpi¢ nowe rodzaje nowotwordw. Pojawity sie
doniesienia o wystapieniu nowotworu, ktéry zaczyna rozwijac sie w limfocytach T, rodzaju biatych
krwinek, u pacjentéw, ktorzy byli leczeni lekiem Abecma i podobnymi lekami. Jesli u pacjenta pojawi
sie jakikolwiek nowy obrzek gruczotéw (weztéw chtonnych) lub wystapig zmiany skérne, takie jak nowa
wysypka lub guzki, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Inne dziatania niepozadane

Rzadko: (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

e Nowy rodzaj nowotworu, ktdry zaczyna rozwijac sie w limfocytach T, rodzaju biatych krwinek,
(wtérny nowotwor ztosliwy z limfocytéw T)

ANEKS II D WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Program szkoleniowy
Program szkoleniowy dla fachowych pracownikow opieki zdrowotnej
Wszystkim fachowym pracownikom opieki zdrowotnej, ktérzy maja przepisywac, wydawac i podawac

produkt Abecma, nalezy dostarczy¢ przewodnik dla fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej,
zawierajacy wytyczne na temat:

ryzyka wtérnego nowotworu ztosliwego z limfocytow T

Breyanzi
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wtdrne nowotwory ztosliwe, w tym pochodzace z limfocytéow T

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecern PRAC dotyczacych zgtoszen
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U pacjentow leczonych produktem leczniczym Breyanzi mogg wystgpi¢ wtérne nowotwory ztosliwe. Po
terapii hematologicznych nowotworéow ztosliwych z uzyciem lekéw CAR T-cell ukierunkowanych na
antygen BCMA lub CD19, w tym produktu Breyanzi, zgtaszano wystepowanie nowotworow ztosliwych z
limfocytéow T. Nowotwory ztosliwe z limfocytéw T, w tym nowotwory CAR dodatnich, notowano w ciggu
kilku tygodni do kilku lat po podaniu lekéw CAR T-cell ukierunkowanych na CD19 lub BCMA.
Wystepowaty przypadki $miertelne. [...]

4.8 Dziatania niepozadane
Tabela 3. Dziatania niepozadane stwierdzone u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Breyanzi
W kategorii ,Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy)” klasyfikacji uktadow

i narzadéw (SOC), nalezy doda¢ wtérny nowotwdr ztosliwy z limfocytow T.
Czestos$¢ wystepowania: niezbyt czesto

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Breyanzi

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

U pacjentow, ktdrzy stosowali lek Breyanzi, mogg wystgpi¢ nowe rodzaje nowotwordw. Pojawity sie
doniesienia o wystapieniu nowotworu, ktéry zaczyna rozwijac sie w limfocytach T, rodzaju biatych
krwinek, u pacjentéw, ktorzy byli leczeni produktem Breyanzi i podobnymi lekami. Jesli u pacjenta
pojawi sie jakikolwiek nowy obrzek gruczotéw (weztéw chtonnych) lub wystapig zmiany skérne, takie
jak nowa wysypka lub guzki, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Inne mozliwe dziatania niepozadane

Niezbyt czesto: moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 oséb

e Nowy rodzaj nowotworu, ktdry zaczyna rozwijac sie w limfocytach T, rodzaju biatych krwinek,
(wtérny nowotwor ztosliwy z limfocytéw T)

ANEKS II D WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Program szkoleniowy

Program szkoleniowy dla fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej

Wszystkim fachowym pracownikom opieki zdrowotnej, ktérzy majg przepisywaé, wydawac i podawacd
produkt leczniczy Breyanzi, nalezy dostarczy¢ przewodnik dla fachowych pracownikéw opieki

zdrowotnej, zawierajacy wytyczne na temat:

e ryzyka wtérnego nowotworu ztosliwego z limfocytow T

Carvykti

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wtérne nowotwory ztosliwe, w tym pochodzace z limfocytéow T

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecern PRAC dotyczacych zgtoszen
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U pacjentow leczonych produktem CARVYKTI moze doj$¢ do rozwoju wtdrnych nowotwordéw ztosliwych.
Po terapii hematologicznych nowotwordw ztodliwych z uzyciem lekdw CAR T-cell ukierunkowanych na
antygen BCMA lub CD19, w tym produktu CARVYKTI, zgtaszano wystepowanie nowotwordw ztosliwych
z limfocytéw T. Nowotwory ztosliwe z limfocytéw T, w tym nowotwory CAR dodatnie, notowano w ciggu
kilku tygodni do kilku lat po podaniu lekéw CAR T-cell ukierunkowanych na CD19 lub BCMA.
Wystepowaty przypadki $miertelne. W-trwajaeym-badanivzgtoszeneprzypadekchtoniakaT-
kemérkewego-CAR-dodatriege- [...]

4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 4. Dziatania niepozadane u pacjentdw ze szpiczakiem mnogim leczonych produktem CARVYKTI

(N=396)

W kategorii ,Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy)” klasyfikacji uktadow
i narzadéw (SOC) nalezy dodac wtorny nowotwor ztodliwy z limfocytéw T.
Czestos$¢ wystepowania: niezbyt czesto

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CARVYKTI

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

U pacjentow, ktdrzy stosowali lek CARVYKTI, mogg wystgpi¢ nowe rodzaje nowotwordw. Pojawity sie
doniesienia o wystapieniu nowotworu, ktéry zaczyna rozwijac sie w limfocytach T, rodzaju biatych
krwinek, u pacjentéw, ktorzy byli leczeni produktem CARVYKTI i podobnymi lekami. Jesli u pacjenta
pojawi sie jakikolwiek nowy obrzek gruczotéw (weztéw chtonnych) lub wystapig zmiany skérne, takie
jak nowa wysypka lub guzki, nalezy zwrdcié sie do lekarza.

Przed podaniem leku CARVYKTI nalezy zwrdcic sie do lekarza lub pielegniarki, jesli pacjent: [...]
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Inne dziatania niepozadane

Niezbyt czesto (mogqg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):

e Nowy rodzaj nowotworu, ktéry zaczyna rozwijac sie w limfocytach T, rodzaju biatych krwinek,
(wtérny nowotwor ztosliwy z limfocytéw T)

ANEKS II D WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Program szkoleniowy. Przed wprowadzeniem produktu leczniczego CARVYKTI do obrotu w kazdym
panstwie cztonkowskim podmiot odpowiedzialny musi uzgodni¢ zawartos¢ i format materiatéow
edukacyjnych z wtasciwym organem krajowym.

Program szkoleniowy dla fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej
Podmiot odpowiedzialny zapewni, aby w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktérym produkt CARVYKTI
jest wprowadzany do obrotu, wszyscy fachowi pracownicy opieki zdrowotnej, od ktérych oczekuje sie
przepisywania, wydawania i podawania produktu CARVYKTI, otrzymali wytyczne na temat

e ryzyka wtérnego nowotworu ztosliwego z limfocytéow T

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecern PRAC dotyczacych zgtoszen
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Kymriah
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wtdrne nowotwory ztosdliwe, w tym pochodzace z limfocytéw T

U pacjentow leczonych produktem Kymriah mogg rozwina¢ sie wtérne nowotwory ztosliwe lub moze
wystgpi¢ nawrét choroby nowotworowej. Po terapii hematologicznych nowotwordéw ztosliwych z
uzyciem lekéw CAR T-cell ukierunkowanych na antygen BCMA lub CD19, w tym produktu Kymriah,
zgtaszano wystepowanie nowotwordéw ztosliwych z limfocytéw T. Nowotwory ztosdliwe z limfocytéw T, w
tym nowotwory CAR dodatnie, notowano w ciggu kilku tygodni do kilku lat po podaniu lekéw CAR T-cell
ukierunkowanych na CD19 lub BCMA. Wystepowaty przypadki $miertelne. Pacjentéw nalezy do konca
zycia obserwowac pod wzgledem wystepowania wtérnych nowotwordw ztosliwych. [...]

4.8 Dziatania niepozadane
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane opisane w tym punkcie stwierdzono u 79, 115 i 97 pacjentéw w trwajacych
wieloosrodkowych rejestracyjnych badaniach klinicznych (CCTL019B2202, CTL019C2201 i
CCTL01E2202), a takze u 64 i 69 pacjentow w badaniach uzupetniajacych (CCTLO19B2205] i
CCTL019B2001X) oraz na podstawie zgtoszen po wprowadzeniu produktu do obrotu. Dziatania

niepozadane wystepujaee-w-tych-badaniachkliniezryeh (Tabela 2) zostaty przedstawione wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA.

Tabela 2 Dziatania niepozadane leku ebserwewane-w-badaniachklniezryeh

W tabeli dziatan niepozadanych leku nalezy dodac:

Wtdrny nowotwdr ztosliwy z limfocytéw T, w kategorii ,Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w
tym torbiele i polipy)” klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC). Czestos¢ wystepowania: rzadko

Reakcja anafilaktyczna, w kategorii ,Zaburzenia uktadu immunologicznego” klasyfikacji uktadow i
narzadow (SOC). Czestos¢ wystepowania: czestosé nieznana

Neurotoksycznosé, w kategorii ,,Zaburzenia uktadu nerwowego” klasyfikacji uktadéw i narzadéw (SOC).

Czestos$¢ wystepowania: czesto$¢ nieznana

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kymriah

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecern PRAC dotyczacych zgtoszen
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Lek Kymriah zostat wyprodukowany z wiasnych krwinek biatych pacjenta i mozna go podawac tylko
temu konkretnemu pacjentowi

U pacjentow, ktérzy stosowali lek Kymriah, moga wystapi¢ nowe rodzaje nowotworéw. Pojawity sie
doniesienia o wystapieniu nowotworu, ktéry zaczyna rozwijac sie w limfocytach T, rodzaju biatych
krwinek, u pacjentéw, ktorzy byli leczeni lekiem Kymriah i podobnymi lekami. Jesli u pacjenta pojawi
sie jakikolwiek nowy obrzek gruczotéw (weztéw chtonnych) lub wystapig zmiany skérne, takie jak nowa
wysypka lub guzki, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Inne mozliwe dziatania niepozadane

Rzadko (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 oséb)
e Nowy rodzaj nowotworu, ktdry zaczyna rozwijac sie w limfocytach T, rodzaju biatych krwinek,
(wtérny nowotwor ztosliwy z limfocytéw T)

ANEKS II D WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Program szkoleniowy

Program szkoleniowy dla fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej

Podmiot odpowiedzialny zapewni, aby w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktérym produkt KYMRIAH
jest wprowadzany do obrotu, wszyscy fachowi pracownicy opieki zdrowotnej, od ktérych oczekuje sie

przepisywania, wydawania i podawania produktu leczniczego KYMRIAH, otrzymali wytyczne na temat:

e ryzyka wtérnego nowotworu ztosliwego z limfocytow T

Tecartus

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wtdrne nowotwory ztosliwe, w tym pochodzace z limfocytéow T

U pacjentéow leczonych produktem Tecartus mogg rozwing¢ sie wtérne nowotwory ztosliwe. Po terapii
hematologicznych nowotwordw ztosliwych z uzyciem lekéw CAR T-cell ukierunkowanych na antygen
BCMA lub CD19, zgtaszano wystepowanie nowotwordw ztosliwych z limfocytéw T. Nowotwory ztosliwe z
limfocytéw T, w tym nowotwory CAR dodatnich, notowano w ciggu kilku tygodni do kilku lat po podaniu
lekdw CAR T-cell ukierunkowanych na CD19 lub BCMA. Wystepowaty przypadki $miertelne. [...]

4.8 Dziatania niepozadane

Opis wybranych dziatan niepozadanych z badan ZUMA-2 oraz ZUMA-3 (n=182) oraz na podstawie
zgtoszen po wprowadzeniu produktu do obrotu

(]

Wtérne nowotwory ztosliwe

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecern PRAC dotyczacych zgtoszen
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Po leczeniu innymi produktami CAR T-cell zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane, ktére mogg
wystapi¢ réwniez po leczeniu produktem Tecartus: wtorny nowotwor ztosliwy z limfocytow T.

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tecartus
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lek Tecartus zostat wyprodukowany z wtasnych krwinek biatych pacjenta i mozna go podawac tylko
temu konkretnemu pacjentowi (stosowanie autologiczne)

U pacjentow, ktérzy stosowali lek Tecartus, mogg wystgpi¢ nowe rodzaje nowotwordw. Pojawity sie
doniesienia o wystapieniu nowotworu, ktéry zaczyna rozwijac sie w limfocytach T, rodzaju biatych
krwinek, u pacjentéw, ktérzy byli leczeni podobnymi lekami. Jesli u pacjenta pojawi sie jakikolwiek
nowy obrzek gruczotéw (weztdw chtonnych) lub wystgpia zmiany skdrne, takie jak nowa wysypka lub
guzki, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

(]

Nowy rodzaj nowotworu, ktéry zaczyna rozwijac sie w limfocytach T, rodzaju biatych krwinek, (wtérny
nowotwér ztosliwy z limfocytéw T), notowano po zastosowaniu innych podobnych lekéw.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

(]

ANEKS II D WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Program szkoleniowy

Program szkoleniowy dla fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej

Podmiot odpowiedzialny ma obowigzek upewnic sie, ze w kazdym panstwie cztonkowskim, na terenie
ktorego produkt Tecartus zostat wprowadzony do obrotu, wszyscy fachowi pracownicy opieki
zdrowotnej, od ktérych oczekuje sie przepisywania, wydawania i podawania produktu Tecartus,
otrzymaja wytyczne na temat:

[...]

- ryzyka wtérnego nowotworu ztosliwego z limfocytow T

Yescarta
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wtérne nowotwory ztosliwe, w tym pochodzace z limfocytéow T

U pacjentow leczonych produktem Yescarta moga rozwing¢ sie wtérne nowotwory ztosliwe. Po terapii
hematologicznych nowotwordw ztosliwych z uzyciem lekéw CAR T-cell ukierunkowanych na antygen
BCMA lub CD19, w tym produktu Yescarta, zgtaszano wystepowanie nowotworéw ztosliwych z
limfocytow T. Nowotwory ztosliwe z limfocytéow T, w tym nowotwory CAR dodatnich, notowano w ciggu

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecern PRAC dotyczacych zgtoszen
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kilku tygodni do kilku lat po podaniu lekéw CAR T-cell ukierunkowanych na CD19 lub BCMA.
Wystepowaty przypadki Smiertelne. [...]

4.8 Dziatania niepozadane
Tabela 3. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Yescarta*

W kategorii ,Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy)” klasyfikacji uktadow

i narzadéw (SOC) nalezy doda¢: wtérny nowotwdr ztosliwy z limfocytow T. Czestos¢ wystepowania:
rzadko

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed podaniem leku Yescarta
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lek Yescarta jest przygotowany z wiasnych krwinek biatych pacjenta i mozna go podawac tylko temu
konkretnemu pacjentowi (stosowanie autologiczne).

U pacjentéw, ktdérzy stosowali lek Yescarta, moga wystapi¢ nowe rodzaje nowotworéw. Pojawity sie
doniesienia o wystapieniu nowotworu, ktéry zaczyna rozwijac sie w limfocytach T, rodzaju biatych
krwinek, u pacjentéw, ktorzy byli leczeni lekiem Yescarta i podobnymi lekami. Jedli u pacjenta pojawi
sie jakikolwiek nowy obrzek gruczotéw (weztéw chtonnych) lub wystapig zmiany skérne, takie jak nowa
wysypka lub guzki, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Rzadko (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

- Nowy rodzaj nowotworu, ktéry zaczyna rozwijac¢ sie w limfocytach T, rodzaju biatych krwinek,
(wtérny nowotwor ztosliwy z limfocytéw T)

ANEKS II D WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Program szkoleniowy

Program szkoleniowy dla fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej

Podmiot odpowiedzialny ma obowigzek upewnic sie, ze w kazdym panstwie cztonkowskim, na terenie
ktorego produkt Yescarta zostat wprowadzony do obrotu, wszyscy fachowi pracownicy opieki
zdrowotnej, od ktérych oczekuje sie przepisywania, wydawania i podawania produktu Yescarta,
otrzymaja wytyczne na temat:

[..]

ryzyka wtérnego nowotworu ztosliwego z limfocytow T

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecern PRAC dotyczacych zgtoszen
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	1.  Aksykabtagen cyloleucel; breksukabtagen autoleucel; cyltakabtagen autoleucel; idekabtagen wikleucel; lizokaptagen maraleucel; tisagenlecleucel – wtórny nowotwór złośliwy z limfocytów T (EPITT no 20040)
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