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A redacdo da informacgdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado «Recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais» que inclui o texto integral das
recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizagdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientagdes gerais sobre o tratamento dos sinais. Pode ser consultado na pagina
Web das recomendacdes do PRAC sobre sinais de sequranca (apenas em inglés).

O texto novo a aditar a informacdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir esta rasurade.

1. Axicabtagene ciloleucel; brexucabtagene autoleucel;
ciltacabtagene autoleucel; idecabtagene vicleucel;
lisocabtagene maraleucel; tisagenlecleucel — Neoplasia
maligna secundaria com origem em células T (EPITT
n.° 20040)

Abecma

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Neoplasias malignas secundarias, incluindo com origem em células T

Os doentes tratados com Abecma podem desenvolver neoplasias malignas secundarias. Foram
notificadas neoplasias malignas de células T apds o tratamento de neoplasias hematolégicas malignas
com uma terapia com células T CAR dirigida a BCMA ou CD19, incluindo Abecma. Foram notificadas
neoplasias malignas de células T, incluindo neoplasias malignas CAR positivas, no prazo de semanas e

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
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até varios anos apds a administracdo de uma terapia com células T CAR dirigida a CD19 ou BCMA.
Registaram-se resultados fatais. [...]

4.8 Efeitos indesejaveis
Tabela 3. Reacdes adversas observadas em doentes tratados com Abecma

Deve ser acrescentada Neoplasia maligna secundaria com origem em células T a tabela de reagdes
adversas na SOC Neoplasias benignas malignas e nao especificadas (incl.quistos e polipos).

Frequéncia: Raros

Folheto informativo

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado Abecma

Adverténcias e precaugdes

Os doentes tratados com Abecma podem desenvolver novos tipos de cancro. Houve notificacdes de

doentes que desenvolveram cancro com inicio num tipo de gldbulos brancos denominados células T,
apds tratamento com Abecma e medicamentos semelhantes. Fale com o seu médico se sentir algum
novo inchaco das glandulas (nédulos linfaticos) ou alteracdes na pele, tais como novas erupgdes ou

carocos.

4, Efeitos indesejaveis possiveis
Outros efeitos indesejaveis

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

e Um novo tipo de cancro com inicio num tipo de glébulos brancos denominados células T
(neoplasia maligna secundaria com origem em células T)

ANEXO II D CONDICOES OU RESTRIGCOES RELATIVAS A UTILIZAGAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Programa educativo
Programa educativo para profissionais de salude

Todos os profissionais de saude que se espera que prescrevam, dispensem e administrem Abecma
deverdo receber um guia para os profissionais de salde com informagdes sobre:

risco de neoplasia maligna secundaria com origem em células T

Breyanzi

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.4 Adverténcias e precaugGes especiais de utilizagdo

Neoplasias malignas secundarias, incluindo com origem em células T
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Os doentes tratados com Breyanzi podem desenvolver neoplasias malignas secundarias. Foram
notificadas neoplasias malignas de células T apds o tratamento de neoplasias hematolégicas malignas
com uma terapia com células T CAR dirigida a BCMA ou CD19, incluindo Breyanzi. Foram notificadas
neoplasias malignas de células T, incluindo neoplasias malignas CAR positivas, no prazo de semanas e
até varios anos apds a administracdo de uma terapia com células T CAR dirigida a CD19 ou BCMA.
Registaram-se resultados fatais. [...]

4.8 Efeitos indesejaveis

Tabela 3: Reagdes adversas medicamentosas identificadas com Breyanzi

Deve ser acrescentada Neoplasia maligna secundaria com origem em células T a tabela de reagdes
adversas na SOC Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (incl.quistos e polipos).

Frequéncia: Pouco frequentes

Folheto informativo

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado Breyanzi

Adverténcias e precaugdes

Os doentes tratados com Breyanzi podem desenvolver novos tipos de cancro. Houve notificacdes de
doentes que desenvolveram cancro com inicio num tipo de gldbulos brancos denominados células T,
apos tratamento com Breyanzi e medicamentos semelhantes. Fale com o seu médico se sentir algum
novo inchaco das glandulas (nédulos linfaticos) ou alteracdes na pele, tais como novas erupgdes ou
carocos.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Outros efeitos indesejaveis possiveis

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

e Um novo tipo de cancro com inicio num tipo de glébulos brancos denominados células T
(neoplasia maligna secundaria com origem em células T)

ANEXO II D CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZAGCAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Programa educacional
Programa educacional dos PS

Todos os PS que poderdo prescrever, dispensar e administrar Breyanzi deverao receber um guia para
profissionais de salude, que ira conter informacdo sobre:

e risco de neoplasia maligna secundaria com origem em células T

Carvykti

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacdo

Neoplasias malignas secundarias, incluindo com origem em células T
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Os doentes tratados com CARVYKTI podem desenvolver neoplasias malignas secundarias. Foram
notificadas neoplasias malignas de células T apds o tratamento de neoplasias hematolégicas malignas
com uma terapia com células T CAR dirigida a BCMA ou CD19, incluindo CARVYKTI. Foram notificadas
neoplasias malignas de células T, incluindo neoplasias malignas CAR positivas, no prazo de semanas e
até varios anos apds a administracdo de uma terapia com células T CAR dirigida a CD19 ou BCMA.

Registaram-se resultados fatais. Fei-netificade-um-case-delinforna-de-eélulas TCAR—pesitiverum
estude-em—eurso[...]

4.8 Efeitos indesejaveis

Tabela 4: ReagOes adversas em doentes com mieloma multiplo tratados com CARVYKTI {N=396}

Deve ser acrescentada Neoplasia maligna secundaria com origem em células T a tabela de reagdes
adversas na SOC Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (incl.quistos e polipos).

Frequéncia: Pouco frequentes

Folheto informativo

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado CARVYKTI

Adverténcias e precaugdes

Os doentes tratados com CARVYKTI podem desenvolver novos tipos de cancro. Houve notificacbes de
doentes que desenvolveram cancro com inicio num tipo de glébulos brancos denominados células T,
apos tratamento com CARVYKTI e medicamentos semelhantes. Fale com o seu médico se sentir algum
novo inchaco das glandulas (nédulos linfaticos) ou alteracdes na pele, tais como novas erupcoes ou

carogos.

Fale com o seu médico antes de Ihe ser administrado CARVYKTI se tiver: [...]

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Outros efeitos indesejaveis

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

e Um novo tipo de cancro com inicio num tipo de glébulos brancos denominados células T
(neoplasia maligna secundaria com origem em células T)

ANEXO II D CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZAGCAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Programa educacional: Antes do lancamento de CARVYKTI em cada Estado-Membro, o titular da
AIM tem de concordar com a Autoridade Nacional Competente quanto ao conteldo e formato dos
materiais educacionais.

Programa educacional para profissionais de salude

O Titular da AIM deve assegurar que, em cada Estado-Membro onde CARVYKTI seja
comercializado, todos os profissionais de salde que se espera que prescrevam, dispensem e

administrem CARVYKTI recebem orientagOes:

e risco de neoplasia maligna secundaria com origem em células T
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Kymriah

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagao

Neoplasias malignas secundarias, incluindo com origem em células T

Os doentes tratados com Kymriah podem desenvolver neoplasias secundarias ou recorréncia do seu
cancro. Foram notificadas neoplasias malignas de células T apds o tratamento de neoplasias
hematoldgicas malignas com uma terapia com células T CAR dirigida a BCMA ou CD19, incluindo
Kymriah. Foram notificadas neoplasias malignas de células T, incluindo neoplasias malignas CAR
positivas, no prazo de semanas e até varios anos apds a administracdo de uma terapia com

células T CAR dirigida a CD19 ou BCMA. Registaram-se resultados fatais. Bevem Os doentes devem ser
monitorizados ao longo da vida para neoplasias secundarias. [...]

4.8 Efeitos indesejaveis
Lista tabelada de reagdes adversas

As reacgOes adversas descritas nesta seccdo foram identificadas em 79, 115 e 97 doentes nos estudos
clinicos principais, multicéntricos em curso (CCTL019B2202, CCTL019C2201 e CCTL019E2202), bem
como em 64 e 69 doentes nos estudos de suporte (CCTLO19B2205] e CCTL019B2001X), bem como a
partir de notificacbes pds-comercializacdo. As reacdes adversas medicamentosas destes-estudes
eliniees (Tabela 2) encontram-se enumeradas por classe de sistema de érgdos segundo a base de
dados MedDRA.

Tabela 2 Reagdes adversas medicamentosas ebservadasemestudos—clinicos
Deve ser adicionado o seguinte a tabela de reacbes adversas medicamentosas:

Neoplasia maligna secundaria com origem em células T; SOC Neoplasias benignas, malignas e ndo
especificadas (incl.quistos e polipos); Frequéncia: raros

Reacdo anafilatica; SOC Doencas do sistema imunitario; Frequéncia:_desconhecida (a frequéncia ndo
pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)>

Neurotoxicidade; SOC Doencas do sistema nervoso; Frequéncia: desconhecida (a frequéncia ndo pode
ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Folheto informativo

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado Kymriah

Adverténcias e precaugbes
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Kymriah é produzido com os seus proprios glébulos brancos e so6 lhe pode ser administrado a si.

Os doentes tratados com Kymriah podem desenvolver novos tipos de cancro. Houve notificacbes de
doentes que desenvolveram cancro com inicio num tipo de gldbulos brancos denominados células T,
apos tratamento com Kymriah e medicamentos semelhantes. Fale com o seu médico se sentir algum
novo inchaco das glandulas (nédulos linfaticos) ou alteracdes na pele, tais como novas erupgdes ou

carogos.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Outros efeitos indesejaveis possiveis

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
e Um novo tipo de cancro com inicio num tipo de glébulos brancos denominados células T
(neoplasia maligna secundaria com origem em células T)

ANEXO II D CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZAGCAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Programa educacional

Programa educacional para o Profissional de Saude

O Titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado deve assegurar que em cada Estado Membro
onde KYMRIAH seja comercializado, todos os Profissionais de Saude que possam prescrever,

dispensar e administrar KYMRIAH recebem um guia para:

e risco de neoplasia maligna secundaria com origem em células T

Tecartus

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagao

Neoplasias malignas secundarias, incluindo com origem em células T

Os doentes tratados com Tecartus podem desenvolver neoplasias malignas secundarias. Foram
notificadas neoplasias malignas de células T apds o tratamento de neoplasias hematoldgicas malignas
com uma terapia com células T CAR dirigida a BCMA ou CD19. Foram notificadas neoplasias malignas
de células T, incluindo neoplasias malignas CAR positivas, no prazo de semanas e até varios anos apds
a administracdo de uma terapia com células T CAR dirigida a CD19 ou BCMA. Registaram-se resultados
fatais. [...]

4.8 Efeitos indesejaveis

Descricao de reagdes adversas selecionadas provenientes dos estudos ZUMA-2 e ZUMA-3 (n=182) e de
notificagdes pds-comercializagdo

(]

Neoplasias malignas secundarias
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Ocorreram casos do(s) seguinte(s) efeito(s) adverso(s) notificado(s) apds o tratamento com outros
medicamentos que contém células T CAR, que também podem ocorrer apds o tratamento com
Tecartus: neoplasia maligna secundaria com origem em células T.

Folheto informativo

2. O que precisa de saber antes de |he ser administrado Tecartus
Adverténcias e precaugées

Tecartus é produzido a partir dos seus proprios gldbulos brancos e apenas pode ser administrado a si
(uso autologo).

Os doentes tratados com Tecartus podem desenvolver novos tipos de cancro. Houve notificacdes de
doentes que desenvolveram cancro com inicio num tipo de glédbulos brancos denominados células T,
apos tratamento com outros medicamentos semelhantes. Fale com o seu médico se sentir algum novo
inchago das glédndulas (nddulos linfaticos) ou alteragdes na pele, tais como novas erupcées ou carogos.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

(]

Foi notificado um novo tipo de cancro com inicio num tipo de glébulos brancos denominados células T
(neoplasia maligna secundaria com origem em células T) para outros medicamentos semelhantes.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

[..]

ANEXO II D CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Programa educacional

Programa educacional para profissionais de salude

O Titular da AIM deve garantir que, em cada Estado-membro onde Tecartus seja comercializado,
todos os profissionais de salide que venham a prescrever, dispensar e administrar Tecartus recebem

um documento de orientagao para:

(]

- risco de neoplasia maligna secundaria com origem em células T

Yescarta
Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagao

Neoplasias malignas secundarias, incluindo com origem em células T

Os doentes tratados com Yescarta podem desenvolver neoplasias malignas secundarias. Foram
notificadas neoplasias malignas de células T apds o tratamento de neoplasias hematoldgicas malignas
com uma terapia com células T CAR dirigida a BCMA ou CD19, incluindo Yescarta. Foram notificadas
neoplasias malignas de células T, incluindo neoplasias malignas CAR positivas, no prazo de semanas e
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até varios anos apds a administracdo de uma terapia com células T CAR dirigida a CD19 ou BCMA.
Registaram-se resultados fatais. [...]

4.8 Efeitos indesejaveis
Tabela 3: Reagdes adversas medicamentosas identificadas com Yescarta*

Deve ser acrescentada Neoplasia maligna secundaria com origem em células T a tabela de reagdes
adversas na SOC Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (incl.quistos e polipos).

Frequéncia: Raros

Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado Yescarta
Adverténcias e precaugoes

Yescarta é produzido a partir dos seus préprios glébulos brancos e apenas pode ser administrado a si
(utilizagdo autdloga).

Os doentes tratados com Yescarta podem desenvolver novos tipos de cancro. Houve notificacdes de
doentes que desenvolveram cancro com inicio num tipo de glébulos brancos denominados células T,
apos tratamento com Yescarta e medicamentos semelhantes. Fale com o seu médico se sentir algum
novo inchaco das glandulas (nédulos linfaticos) ou alteracdes na pele, tais como novas erupcdes ou

carogos.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

- Um novo tipo de cancro com inicio hum tipo de gldbulos brancos denominados
células T (neoplasia maligna secundaria com origem em células T)

ANEXO II D CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZAGCAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Programa educacional

Programa educacional para profissionais de salde

O titular da AIM deve garantir que, em cada Estado-membro onde Yescarta seja comercializado, todos
os profissionais de salde que venham a prescrever, dispensar e administrar Yescarta recebem um
documento de orientagdo para:

(]

- risco de neoplasia maligna secundaria com origem em células T
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