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Textul informatiilor referitoare la produs din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele”, care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la produs, precum si cateva indicatii generale privind abordarea
semnalelor. Acesta poate fi gasit pe pagina web dedicata recomandarilor PRAC privind semnalele de
sigurantd (numai in engleza).

Textul nou de adaugat la informatiile referitoare la produs este subliniat. Textul actual care trebuie
eliminat este taiat.

1. Axicabtagene ciloleucel; brexucabtagene autoleucel;
ciltacabtagene autoleucel; idecabtagene vicleucel;
lisocabtagene maraleucel; tisagenlecleucel — tumori maligne
secundare de origine limfocitara T (EPITT nr. 20040)

Abecma

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tumori maligne secundare, inclusiv de origine limfocitara T

Pacientii tratati cu Abecma pot dezvolta tumori maligne secundare. Tumorile maligne cu limfocite T au
fost raportate in urma tratamentului impotriva tumorilor maligne hematologice prin terapie cu limfocite
T care contin un receptor de antigen himeric (CAR), indreptatd citre BCMA sau CD19, inclusiv Abecma.
Tumorile maligne cu limfocite T, inclusiv tumorile maligne CAR pozitive, au fost raportate in
saptdmanile si pana la cativa ani dupa administrarea unei terapii cu limfocite T care contin un receptor
de antigen himeric (CAR), indreptata catre BCMA sau CD19. S-au inregistrat decese. [...]

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 Reactii adverse
Tabelul 3. Reactii adverse observate la pacientii tratati cu Abecma

Tumorile maligne secundare de origine limfocitara T trebuie adaugata in tabelul de reactii adverse din
Clasificarea pe aparate, sisteme si organe (ASO), la Tumori benigne, maligne si nespecificate
(incluzand chisturi si polipi).

Frecventa: rara

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Abecma

Atentionari si precautii

Pacientii tratati cu Abecma pot dezvolta noi tipuri de cancer. Dupa tratamentul cu Abecma si cu
medicamente similare, au fost raportate cazuri de pacienti care au facut cancer, provenind de la un tip
de globule albe numite limfocite T. Discutati cu medicul dumneavoastra daca constatati o noua
umflaturad a glandelor (ganglionilor limfatici) sau modificari ale pielii, de exemplu noi eruptii sau noduli.

4. Reactii adverse posibile
Alte reactii adverse

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1 000)

e Un nou tip de cancer care provine de la un tip de globule albe numite limfocite T (tumori
secundare de origine limfocitara T)

ANEXA II D CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

Programul educational
Program educational pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Tot personalul medical care urmeaza sa prescrie, sa distribuie si sa administreze Abecma va primi un
ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii, care va contine informatii cu privire la:

riscul de aparitie de tumori maligne secundare de origine limfocitara T

Breyanzi

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tumori maligne secundare, inclusiv de origine limfocitara T

Pacientii tratati cu Breyanzi pot dezvolta tumori maligne secundare. Tumorile maligne cu limfocite T au
fost raportate in urma tratamentului impotriva tumorilor maligne hematologice prin terapie cu limfocite
T care contin receptori de antigen himeric (CAR), directionata catre BCMA sau CD19, inclusiv Breyanzi.
Tumorile maligne cu limfocite T, inclusiv tumorile maligne CAR pozitive, au fost raportate in
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saptamanile si pana la cétiva ani de la administrarea unei terapii cu limfocite T care contin receptori de
antigen himeric (CAR), indreptata catre BCMA sau CD19. S-au inregistrat decese. [...]

4.8 Reactii adverse
Tabelul 3: Reactii adverse la medicament identificate cu Breyanzi
Tumorile maligne secundare de origine limfocitara T trebuie addaugate in Clasificarea pe aparate,

sisteme si organe (ASO) la Tumori benigne, maligne si nespecificate (incluzadnd chisturi si polipi).
Frecventa: Mai putin frecvente

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Breyanzi

Atentionari si precautii

Pacientii tratati cu Breyanzi pot dezvolta noi tipuri de cancer. Dupa tratamentul cu Breyanzi si cu
medicamente similare, au fost raportate cazuri de pacienti care au facut cancer provenind de la un tip
de globule albe numite limfocite T. Discutati cu medicul dumneavoastra daca constatati o noua
umflaturad a glandelor (ganglionilor limfatici) sau modificari ale pielii, de exemplu noi eruptii sau noduli.

4. Reactii adverse posibile
Alte reactii adverse posibile

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 100

e Un nou tip de cancer care provine de la un tip de globule albe numite limfocite T (tumori
secundare de origine limfocitara T)

ANEXA II D CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

Programul educational
Program educational pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Tot personalul medical care urmeaza sa prescrie, sa distribuie si sa administreze Breyanzi va primi un
ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii, care va contine informatii cu privire la:

e riscul de aparitie de tumori maligne secundare de origine limfocitara T

Carvykti

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tumori maligne secundare, inclusiv de origine limfocitara T

Pacientii tratati cu CARVYKTI pot dezvolta tumori maligne secundare. Tumorile maligne cu limfocite T
au fost raportate in urma tratamentului impotriva tumorilor maligne hematologice prin terapie cu
limfocite T care contin receptori de antigen himeric (CAR), indreptatd catre BCMA sau CD19, inclusiv
CARVYKTI. Tumorile maligne cu limfocite T, inclusiv tumorile maligne CAR pozitive, au fost raportate in
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saptamanile si pana la cétiva ani dupa administrarea unei terapii cu limfocite T care contin un receptor
de antigen himeric (CAR), indreptatd citre CD19 sau BCMA. S-au inregistrat decese. fntr—un-studit-in

eurs-de-desfasurareafost raportat uncazdeimfom—cucelle FCARpozitiv- [...]

4.8 Reactii adverse
Tabelul 4: Reactie adversa la pacientii cu mielom multiplu tratati cu CARVYKTI {N—=-396}
Tumorile maligne secundare de origine limfocitara T trebuie addugate in Clasificarea pe aparate,

sisteme si organe (ASO) la Tumori benigne, maligne si nespecificate (incluzénd chisturi si polipi).
Frecventa: mai putin frecvente:

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra CARVYKTI

Atentionari si precautii

Pacientii tratati cu CARVYKTI pot dezvolta noi tipuri de cancer. Dupa tratamentul cu CARVYKTI si cu
medicamente similare, au fost raportate cazuri de pacienti care au facut cancer provenind de la un tip
de globule albe numite limfocite T. Discutati cu medicul dumneavoastra daca constatati o noud
umflaturd a glandelor (ganglionilor limfatici) sau modificari ale pielii, de exemplu noi eruptii sau noduli.

Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a vi se administra CARVYKTI daca aveti: [...]

4. Reactii adverse posibile
Alte reactii adverse
Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)

e Un nou tip de cancer care provine de la un tip de globule albe numite limfocite T (tumora
secundara de origine limfocitara T)

ANEXA II D CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

Programul educational: Inainte de lansarea CARVYKTI in fiecare stat membru, detinatorul
autorizatiei de punere pe piata (DAPP) trebuie sa convina asupra continutului si formatului materialelor
educationale impreunad cu autoritatea nationald competenta.

Program educational pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se va asigura ca, in fiecare stat membru in care este
comercializat CARVYKTI, toti profesionistii din domeniul sanatatii care urmeaza sa prescrie, sa
elibereze si sa administreze CARVYKTI vor primi indrumari cu privire la:

e riscul de aparitie de tumori maligne secundare de origine limfocitara T

Kymriah
Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tumori maligne secundare, inclusiv de origine limfocitara T
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La pacientii tratati cu Kymriah pot aparea tumori maligne secundare sau cancerul poate reveni.
Tumorile maligne cu limfocite T au fost raportate in urma tratamentului impotriva tumorilor maligne
hematologice prin terapie cu limfocite T care contin un receptor de antigen himeric (CAR), indreptata
catre BCMA sau CD19, inclusiv Kymriah. Tumorile maligne cu limfocite T, inclusiv tumorile maligne CAR
pozitive, au fost raportate in saptamanile si pana la cativa ani dupa administrarea terapiei cu limfocite
T care contin un receptor de antigen himeric (CAR), indreptatd catre BCMA sau CD19, inclusiv
Kymriah. S-au inregistrat decese. AeesteaPacientii trebuie monitorizati pe toata durata vietii pentru
tumori maligne secundare. [...]

4.8 Reactii adverse
Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse descrise in prezenta sectiune au fost identificate la 79, 115 si 97 pacienti in studiile
clinice pivot multicentrice in curs (CCTL019B2202, CCTL019C2201 si CCTL019E2202), precum si la 64
si 69 de pacienti din studiile de sustinere (CCTL019B2205] si CCTL019B2001X)si din raportarea
ulterioara punerii pe piatd. Reactiile adverse ta-medicamente-dinaceste-studii-eliniee (tabelul 2) sunt
enumerate n functie de clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si organe.

Tabelul 2 Reactii adverse la medicamente ebservatetn-studie—€linice
In tabelul cu reactiile adverse la medicament trebuie addugate urmétoarele:

Tumori maligne secundare de origine limfocitara T; ASO Tumori benigne, maligne si nespecificate
(incluzand chisturi si polipi). Frecventa: rara

Reactie anafilacticd; ASO Tulburari ale sistemului imunitar; Frecventd:_necunoscuta
Neurotoxicitate; ASO Tulburari ale sistemului nervos; Frecventa: necunoscuta:

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti Thainte de a vi se administra Kymriah
Atentionari si precautii

Kymriah este produs din propriile globule albe din sange si trebuie sa vi se administreze numai
dumneavoastra.

Pacientii tratati cu Kymriah pot dezvolta noi tipuri de cancer. Dupa tratamentul cu Kymriah si alte
medicamente similare, au fost raportate cazuri de pacienti care au facut cancer, provenind de la un tip
de globule albe numite limfocite T. Discutati cu medicul dumneavoastra daca constatati o noua
umflaturad a glandelor (ganglionilor limfatici) sau modificari ale pielii, de exemplu noi eruptii sau noduli.

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
EMA/PRAC/298076/2024 Pagina 5/8



4. Reactii adverse posibile

Alte reactii adverse posibile

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1 000)
e Un nou tip de cancer care provine de la un tip de globule albe numite limfocite T (tumora
secundara de origine limfocitara T)

ANEXA II D CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

Programul educational

Program educational pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se va asigura ca, in fiecare stat membru in care se
comercializeaza KYMRIAH, toti profesionistii din domeniul sanatatii care urmeaza sa prescrie, sa

distribuie si sa administreze KYMRIAH vor primi un document de indrumare cu privire la:

e riscul de aparitie de tumori maligne secundare de origine limfocitara T

Tecartus

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tumori maligne secundare, inclusiv de origine limfocitara T

Pacientii tratati cu Tecartus pot dezvolta tumori maligne secundare. Tumorile maligne cu limfocite T au
fost raportate in urma tratamentului impotriva tumorilor maligne hematologice prin terapie cu limfocite
T care contin un receptor de antigen himeric (CAR), indreptatd cdtre BCMA sau CD19 Tumorile maligne
cu limfocite T, inclusiv tumorile maligne CAR pozitive, au fost raportate in saptamanile si pana la cativa
ani dupad administrarea terapiei cu limfocite T care contin un receptor de antigen himeric (CAR),
indreptata catre BCMA sau CD19. S-au inregistrat decese. [...]

4.8 Reactii adverse

Descrierea reactiilor adverse selectate din ZUMA-2 si ZUMA-3 (n = 182) si din raportarea ulterioara
punerii pe piata

(]

Tumori maligne secundare

Au existat cazuri in care au fost raportate urmatoarele reactii adverse in urma tratamentului cu alte
medicamente care contin limfocite T cu receptor CAR, care ar putea aparea si dupa tratamentul cu
Tecartus: tumori maligne secundare de origine limfocitara T.

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Tecartus
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Atentionari si precautii

Tecartus este produs din propriile globule albe din sénge si trebuie sa vi se administreze numai
dumneavoastra (utilizare autologa).

Pacientii tratati cu Tecartus pot dezvolta noi tipuri de cancer. Dupa tratamentul cu alte medicamente
similare, au fost raportate cazuri de pacienti care au facut cancer, provenind de la un tip de globule
albe numite limfocite T. Discutati cu medicul dumneavoastra daca constatati 0 noua umflatura a
glandelor (ganglionilor limfatici) sau modificari ale pielii, de exemplu noi eruptii sau noduli.

4. Reactii adverse posibile

(]

Pentru alte medicamente similare, a fost raportat un nou tip de cancer provenind de la un tip de
globule albe numite limfocite T (tumori maligne secundare de origine limfocitara T).

Raportarea reactiilor adverse

[..]

ANEXA II D CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

Programul educational

Program educational pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se va asigura cd, in fiecare stat membru in care se
comercializeaza Yescarta, toti profesionistii din domeniul sanatatii care urmeaza sa prescrie, sa
elibereze si sa administreze Yescarta vor primi un document de orientare cu privire la:

(]

- riscul de aparitie de tumori maligne secundare de origine limfocitara T

Yescarta
Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tumori maligne secundare, inclusiv de origine limfocitara T

Pacientii tratati cu Yescarta pot dezvolta tumori maligne secundare. Tumorile maligne cu limfocite T au
fost raportate in urma tratamentului impotriva tumorilor maligne hematologice prin terapie cu limfocite
T care contin un receptor de antigen himeric (CAR), indreptatd catre BCMA sau CD19, inclusiv
Yescarta. Tumorile maligne cu limfocite T, inclusiv tumorile maligne CAR pozitive, au fost raportate in
saptdmanile si pana la cativa ani dupa administrarea terapiei cu limfocite T care contin un receptor de
antigen himeric (CAR), indreptata catre BCMA sau CD19. S-au inregistrat decese. [...]

4.8 Reactii adverse

Tabelul 3: Reactii adverse la medicamente identificate cu Yescarta*
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Tumorile maligne secundare de origine limfocitara T trebuie addaugate in Clasificarea pe aparate,

sisteme si organe (ASO) la Tumori benigne, maligne si nespecificate (incluzand chisturi si polipi).
Frecventa: rara

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Yescarta
Atentionari si precautii

Yescarta este produs din propriile globule albe din sénge si trebuie sa va fie administrat numai
dumneavoastra (utilizare autologa).

Pacientii tratati cu Yescarta pot dezvolta noi tipuri de cancer. Dupa tratamentul cu Yescarta si cu
medicamente similare, au fost raportate cazuri de pacienti care au facut cancer, provenind de la un tip
de globule albe numite limfocite T. Discutati cu medicul dumneavoastra daca constatati o noua
umflaturad a glandelor (ganglionilor limfatici) sau modificari ale pielii, de exemplu noi eruptii sau noduli.

4. Reactii adverse posibile

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1 000)

- Un nou tip de cancer care provine de la un tip de globule albe numite limfocite T (tumori
maligne secundare de origine limfocitara T)

ANEXA II D CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

Programul educational

Program educational pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se va asigura c3, in fiecare stat membru in care se
comercializeaza Yescarta, toti profesionistii din domeniul sanatatii care urmeaza sa prescrie, sa
elibereze si sa administreze Yescarta vor primi un document de orientare cu privire la:

(]

riscul de aparitie de tumori maligne secundare de origine limfocitara T
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