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Jak muaze vypadat vhodny pacient pro Iécbu pripravkem Abecma u RR/MM?
prof. MUDr. Ludék Pour, Ph.D.

Stoji za vyvazenou ucinnosti a bezpec¢nosti pripravku Breyanzi
presny pomér CD8 a CD4?
prim. MUDr. Jan Koren
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ZKRACENE INFORMACE O PRIPRAVKU ABECMA
W Tento lécivy pripravek podléhd dalimu sledovani. To umoini rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsil jakdkoli podezFeni na nezadouci cinky.

Ndzev lécivého piipravku: Abecma 260 - 500 x 10° bunék infuzni disperze. Slozeni: Jeden infuzni vak specificky pro konkrétniho pacienta obsahuje idekabtagen vikleucel, jehoz koncentrace
autolognich T lymfocytd geneticky modifikovanych k expresi anti BCMA chimérického antigenniho receptoru (Zivotaschopnyich CAR-pozitivnich T lymfocytd) je zavisld na vyrobni Sarzi. Lécivy pripravek
je zabalen v jednom nebo vice infuznich vacich s bunétnou disperzi obsahujicich 260 az 500 x 108 Zivotaschopnjich CAR-pozitivnich T lymfocytd suspendovanych v kryokonzervacnim roztoku.
Indikace: Lécba dospélych pacientd s relabujicim arefrakternim mnohocetnym myelomem, kteff podstoupili alespori dvé predchozi 1écby zahmujici imunomoduldtor, inhibitor proteazomu a protilétku
anti CD38 a pfi posledni Iéché u nich doslo k projeviim progrese onemocnéni. Davkovani a zpisob podani: Pripravek musi byt podavén v kvalifikovaném zdravotnickém zafizent. Pro pfipad vyskytu
syndromu z uvolnéni cytokind (CRS) musi byt k dispozici tocilizumab a pohotovostni vybaveni. Pripravek Abecma je urcen pouze k autolognimu pouZiti. Lécba spocivd v podéni jedné ddvky infuze
disperze CAR+ Zivotaschopnych T lymfocytd. Cilova ddvka je 420 x 106 CAR+ Zivotaschopniich T lymfocytd v rozmezi od 260 do 500 x 10° CAR+ Zivotaschopnych T-lymfocytd. Piprava pred lécbou:
Lymfodeplecni chemoterapii tvofenou iv. cyklofosfamidem v davce 300 mg/m?/den a iv. fludarabinem v ddvce 30 mg/m?/den je nutné podavat po dobu 3 dni. Premedikace: Paracetamol (500
az 1000 mg perorcing) a difenhydramin (12,5 mg iv. nebo 25 aZ 50 mg perorcing) nebo jiné H1-antihistaminika priblizné 30 aZ 60 minut pfed poddnim infuze pfipravku Abecma. Sledovdni po
infuzi: Pacienty je nutné sledovat po dobu prvnich 10 dni po infuzi ve zdravotnickém zafizeni. Pacienty je tfeba poucit, aby po dobu nejméné 4 tydnd po infuzi zistali v blizkosti (do 2 hodin cesty)
zdravotnického zarizeni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnoultku. Je nutné vzit v vahu kontraindikace lymfodeplecni chemoterapie. Zvldstni upozornéni
aopatfeni pro poutiti: Nazev pfipravku, ¢islo Sarze a jméno [é¢eného pacienta musf byt uchovavany po dobu 30 let od data doby pouzitelnosti pripravku. Ped podéniminfuze musitotoznost pacienta
odpovidat informacim na titcich pripravku a propoustécim certifiktu infuze pfipravku. Pacienti s aktivni poruchou centrdiniho nervového systému nebo nedostatecnou funkei ledvin, jater, plic nebo
srdce vyZaduji 2vIaStni pozomost. Nedoporucuje se poddvat pfipravek pacientdm béhem 4 mésicd po alogenni transplantaci kmenovych bunék (SCT). Byly hlaseny pripady, kdy CRS souvisel s ndlezy
hemofagocytujici lymfohistiocytézy/syndromu aktivace makrofdgl (haemophagocytic lymphohistiocytosis/macrophage activation syndrome, HLH/MAS) a projevy syndromd se mohou prekrjvat.
Po poddni pripravku Abecma byla zaznamendna infekce cytomegalovirem (CMV) vedoudi k pneumnonii a Gmrti. U pacientd Ié¢enjch pripravkem Abecma se mlZe objevit aplazie plazmatickjch
bunék a hypogamaglobulinémie. Existuje riziko pfenosu infekénich agens. Pacienty je nutné po cely Zivot sledovat s ohledem na sekunddmi malignity véetné T-bunécného plvodu, které se mohou u
pacient(i Iécenych pripravkem Abecma rozvinout. Pacienti lécent pfipravkem Abecma nesmi darovat krev, orgdny, tkané nebo buriky k transplantaci. Interakce s jinymi |écivymi pfipravky: Nebyly
provedeny 7adné studie interakei. Vakcinace Zivymi virovymi vakcinami se nedoporucuje po dobu nejméné 6 tydn pfed zahdjenim lymfodeplecni chemoterapie, béhem Iéchy pfipravkem Abecma
a do zotaveni imunity po léché pripravkem Abecma. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pripravek Abecma se u Zen, které jsou téhotné, nebo u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepdi,
nedoporucuje. Téhotné Zeny je nutné poutit o potencidlnich rizicich pro plod. Riziko pro kojené dité nelze vyloucit. Nejsou k dispozici Zadné daje o Gcinku pfipravku Abecma na fertilitu. Nezadouci
Gcinky: Nejcastéjsimi zdvazngmi nezadoucimi Gcinky byly CRS, neutropenie, anémie, trombocytopenie, infekce — nespecifikovany patogen, hypofosfatemie, prdjem, leukopenie, hypokalemie, Gnava,
nauzea, lymfopenie, pyrexie, virové infekce, bolest hlavy, hypokalcemie, hypomagnesemie a artralgie. Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky 3. nebo 4. stupné byly neutropenie, anémie, trombocytopenie,
leukopenie, lymfopenie, hypofosfatemie, infekce nespecifikovany patogen, febrilni neutropenie, virovd infekce, pneumonie, hypertenze, hypokalcemie a bakteridni infekce. Nezadouci Gcinky 3. nebo 4.
stupné byly castéji pozorovany béhem (vodnich 8 tjdnd po infuzi. Podminky uchovavéni: pripravek musi byt chovavan v plynné fézi kapalného dusiku (< 130 °C) a musi zistat zmrazeny, dokud nenf
pacient pripraven k 1bé. Po rozmrazent je nutné objem pripravku uréeného k infuzi uchovdvat pfi pokojové teploté (20 °C - 25 °C) a pripravek se nesmi znovu zmrazovat. Vak musi byt podan béhem
1 hodiny od zacatku rozmrazovani. Velikost baleni: 10-30 ml (50mlvak), 30-70 ml (250ml vak) nebo 55-100 ml (500ml vak) bunécné disperze. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb
Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registracni ¢islo: EU/1/21/1539/001. Posledni revize textu: 09/2024.

Pred predepsanim se seznamte s Giplnym souhrnem Gdaju o pfipravku (SPC). Vydej écivého piipravku je vazdn na lékarsky predpis. Lécivy pripravek neni hrazen z prosttedk vefejného
zdravotniho pojisténi. Podrobné informace o tomto lécivém pripravku jsou k dispozici nawebovjich strankéch Eviopské agentury pro lécive piipravky (EMA) https:/ema.europa.eunebo jsou dostupné
u zastupce drZitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

*\&imnéte si, prosim, zmén v Souhrnu Gdajli o pripravku.

ZKRACENE INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU BREYANZI
W Tentolécivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novjich informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsil jakdkoli podezient nanezadouc icinky.

Ndzev lécivého pripravku: Breyanzi 1,1-70 x 10° bunék/ml 1,1-70 x 10¢ bunék/ml infuzni disperze. Slozeni: Pfipravek se skladd ze dvou bunécnych slozek CD8+ a CD4+. Kazda slozka je
v jedné injekcni lahvicce obsahujici lisokabtagen maraleucel, jehoZ koncentrace autolognich T-lymfocytd geneticky modifikovanjch k expresi anti-CD19 chimérického antigenniho receptoru
(Zivotaschopnych CAR-pozitivnich T-lymfocytd) je specifickd pro danou vyrobni Sarzi. Lécivy pripravek je zabalen v jedné nebo vice injekénich lahvickach s bunécnou disperzi 51-322 x 10
Zivotaschopnjich CAR+ T-lymfocytd suspendovanyich v kryokonzervacnim roztoku. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 4,6 ml bunécné slozky CD8+ a jedna injekéni lahvicka obsahuje 4,6 ml bunécné
slozky CD4+. Podrobné Gdaje viz SmPC. Indikace: Lécha dospélyich pacientli s difuznim velkobunécnym B-lymfomem (DLBCL), B-bunécnym lymfomem vysokého stupné (HGBCL), primdrnim
mediastindlnim velkobuné¢nym B-lymfomem (PMBCL) a folikuldrnim lymfomem stupné 3B (FL3B), u nich doslo k relapsu onemocnéni v pribéhu 12 mésicti od ukonceni chemoimunoterapie pruni
linie nebo jsou na tuto 1é¢bu refrakterni. Lécba dospélych pacientd s relabujicim nebo refrakternim DLBCL, PMBCL a FL3B po dvou nebo vice liniich systémové terapie. Davkovdni a zpusob podani:
Pripravek musi byt podévan ve kvalifikovaném zdravotnickém zafizeni. Pro pfipad vyskytu syndromu z uvolnéni cytokindi (CRS) musi bjit k dispozici alespori jedna ddvka tocilizumabu a vybavent
pro neodkladnou péci. Pripravek Breyanzi je urcen pouze k autolognimu poutiti. Lé¢ha spociva v podani jedné dévky infuze obsahujici infuzni disperzi CAR+ Zivotaschopnych T-lymfocytd v jedné
nebo vice injekénich lahvickdch. Cilova davka je 100 x 108 CAR+ Zivotaschopnych T-lymfocytd (cilovy pomér bunécnych slozek 1:1) v rozmezi 44-120 x 10° CAR+ Zivotaschopnjch T-lymfocytd.
Priprava pred lécbou: Lymfodeplecni chemoterapii tvofenou i.v. cyklofosfamidem v dévce 300 mg/m?/den aiv. fludarabinem v dvce 30 mg/m?/den je nutné podévat po dobu 3 dni. Premedikace:
Paracetamol a difenhydramin (25-50 mg iv. nebo perordiné) nebo jiné H1- antihistaminikum priblizné 30 az 60 minut pred podanim infuze pfipravku Breyanzi. Sledovani po infuzi: Béhem prvniho
tydne po infuzi je nutné pacienty kontrolovat 2-3x kvdli CRS, neurologickym pfihoddm a jingm toxicitdm. Pacienty je tfeba poucit, aby po dobu nejméné 4 tydnG po infuzi zlstali v blizkosti
zdravotnického zafizeni s opravnénim k této lécbé. Podrobné informace viz SmPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou Iatku. Je nutné vzit v Gvahu
kontraindikace lymfodeplecni chemoterapie. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti*: Nazev pripravku, ¢islo Sarze a jméno léceného pacienta je nutno uchovavat po dobu 30 let od data
doby pouZitelnosti pripravku. Pred poddnim infuze musf totoZnost pacienta odpovidat informacim na Stitcich pfipravku a propoustécim certifikdtu infuze pripravku. Po infuzi pfipravku se mze
objevit CRS, vcetné fatdinich nebo Zivot ohrozujicich reakci. Je nutné pacienta vySetfit a Iécit jiné priciny horecky, hypoxie a hypotenze. Podrobné informace viz SmPC. Po Iéché pfipravkem Breyanzi
se objevila neurologickd toxicita, véetné ICANS, kterd miZe byt fatdini nebo Zivot ohrozujici, a to soubézné s CRS, po vymizeni CRS nebo i v pfipadé absence CRS. Podrobné informace viz SmPC.
Pripravek se nesmi podavat pacienttm s klinicky vyznamnou aktivni infekci nebo zénétlivym onemocnénim. M{zZe dojit k reaktivaci viru u imunosuprimovanych pacientd. S [é¢bou pripravkem
Breyanzi mdze souviset vznik cytopenie, hypogamaglobulinémie, rozvoj sekunddrnich malignit véetné T-bunécného piivodu, syndrom nadorového rozpadu, alergické reakce. Existuje riziko prenosu
infekénich agens. Pacienti léceni pfipravkem Breyanzi nesmi darovat krev, organy, tkané nebo buriky k transplantaci. Podrobné informace viz SmPC. Interakce s jingmi |écivymi piipravky:
Nebyly provedeny 74dné studie interakei. Vakcinace Zivimi virovymi vakcinami se nedoporucuje po dobu nejméné 6 tydni pred zahdjenim lymfodeplecni chemoterapie, béhem Iécby pfipravkem
Breyanzi a do zotaveni imunity po léché. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pfipravek se u Zen, které jsou téhotné, nebo u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.
Téhotné Zeny je nutné poucit o potencidlnich rizicich pro plod. Riziko pro kojené dité nelze vyloucit. Nejsou k dispozici Zadné Gdaje o Gcinku pripravku Breyanzi na fertilitu. Nezddouci Gcinky:
Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky jakéhokoliv stupné byly neutropenie, anemie, CRS, trombocytopenie, tnava. Nejéastéjsimi zavaznymi nezédoucimi (cinky byly CRS, neutropenie, bakteridini
infekéni onemocnéni, infekce nespecifikovanym patogenem, trombocytopenie, febrilni neutropenie, pyrexie, afdzie, bolest hlavy, stav zmatenosti, plicni embolie, anemie, krvéceni do horniho
gastrointestindinho traktu a tfes. Nejcastéjsimi nezadoucimi cinky 3. nebo vyssiho stupné byly neutropenie, trombocytopenie, anemie, lymfopenie, leukopenie, febrilni neutropenie a bakteridini
infekce. Podrobné tdaje viz SmPC. Podminky uchovdvdni: Pipravek musf bt uchovavan a pfepravovan zmrazeny v plynné fazi kapalného dusiku (< -130 °C) a musi zistat zmrazeny, dokud neni
pacient pfipraven k 1écbé. Po rozmrazent je tfeba podat okamZité, doba uchovavan pfi pokojové teploté (15 °C- 25 °C) nesmi presahnout 2 hodiny. Velikost baleni: Jedna Smlinjekéni lahvicka
obsahuje 4,6 ml bunécné disperze. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registracni cislo: EU/1/22/1631/001. Posledni revize textu: 08/2024.
Pred predepsdnim se seznamte s (plnym souhrnem Gdaji o pfipravku (SPC). Vydej lécivého pripravku je vazdn na lékafsky predpis. Lécivy pfipravek neni hrazen z prostiedku
vefejného zdravotniho pojiSténi. Podrobné informace o tomto Iécivém pripravku jsou k dispozici na webovjch strankdch Eviopské agentury pro écivé pripravky (EMA) https:/fema.europa.eu
nebo jsou dostupné u zdstupce dritele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Budéjovickd 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

*Véimnéte si prosim zmén v Souhrnu (dajd o pripravku.
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