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AbecmaV, BreyanziV, CarvyktiV, KymriahV, TecartusV és YescartaV
(CD19, illetve BCMA elleni CAR T-sejt terapiak): T-sejt eredetii,
masodlagos malignitas kockazata

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!

A Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, a Janssen-Cilag International NV, a Kite Pharma EU B.V. és a
Novartis Europharm Limited az Eurdpai Gydgyszerligynokséggel (EMA) és Nemzeti Népegészségligyi és
Gyodgyszerészeti Kdzponttal (NNGYK) egyetértésben a kdvetkez6krdl tajékoztatja Ont:

Osszefoglalas

e T-sejt eredetii, masodlagos malignitasokrol, koztiik kiméra
antigénreceptor (CAR)-pozitiv malignitasokrél szamoltak be
hematolégiai malignitasok BCMA, illetve CD19 elleni CAR T-sejt
terapiaval végzett kezelését kovetoen. Ezek a jelentett T-sejt
eredetii, masodlagos malignitasok akar heteken beliil, de akar évek
mulva is kialakulhatnak.

e A CAR T-sejt terapiakat kovetoen a betegeknél életiik végéig
monitorozni kell a masodlagos malignitasokat.

Hattérinformaciok a gyogyszerbiztonsagi aggalyrol

A CD19, illetve BCMA elleni, jelenleg engedélyezett CAR T-sejt terapidkat szamos indikacioban
alkalmazzak, példaul B-sejtes akut leukaemia, a B-sejtes lymphoma meghatarozott altipusai, valamint
myeloma multiplex esetén.

2024. aprilisaig kortlbellul 42 500 beteget kezeltek ezekkel a gyodgyszerekkel vilagszerte.

Az Eurdpai Gyégyszeriigynokség (EMA) 2024 aprilisaig 38 olyan T-sejtes malignitassal jard eset
értékelt, amelyek a bejelentés szerint CAR T-sejt terapiat kvetlen alakultak ki. Ezek az esetek T-
sejtes lymphoma és T-sejtes lymphocytds leukaemia klilonféle tipusaival jartak, észlelésikre a kezelést
kévetd néhany héten bellil, illetve akar tobb évvel a kezelés utan kerllt sor. Beszamoltak végzetes
kimenetel(i esetekrol.

A feldolgozott esetek kdrében a bejelentett T-sejtes malignitdsok kevesebb mint felénél végeztek
tovabbi kutatast arra iranyuldan, hogy jelen van-e a CAR szerkezet a masodlagos malignitasban. A
CAR szerkezet hét esetben volt kimutathaté. Ez arra utal, hogy a CAR T-sejt terapia szerepet jatszott a
betegség kialakuldsdban és inszerciés mutagenezis kovetkezhetett be. Bar egyéb mechanizmusok is
szbba johetnek, tovabbi kivizsgdlast célszerl végezni a hattérmechanizmusok és a hozzajaruld
tényezGOk jobb megismerése és azonositasa céljabol. Ennélfogva a betegek T-sejtes malignitasaibdl
szarmazo szévetmintak tanulmanyozasa fontos része ennek a kivizsgalasnak.

A kisérGiratokban az adott készitmények engedélyezése ota szerepel figyelmeztetés arra vonatkozdan,
hogy az ilyen készitményekkel kezelt betegeknél masodlagos malignitasok fejlddhetnek ki. A
kisérGiratok frissitésre kerllnek a T-sejt eredet(i, masodlagos malignitdsokra vonatkozo6 Ujabb

V Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi informacidk gyors
azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast.
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informacidkkal. A CAR T-sejt készitményekkel kezelt betegeknél életiik végéig monitorozni kell a
masodlagos malignitasokat.

Bejelentési felhivas

Kérjiik, hogy a nemzeti el6irdsok szerint jelentsék be a CAR T-sejt készitmények alkalmazdasaval
Osszefliggd mellékhatasokat a hatdsag részére:

e online bejelentélapon, vagy

o letblthet6 bejelentélapon.

Online bejelentélap

A https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/ linken taldlhato online bejelentdlap elektronikusan kitolthetd, és
egy kattintassal egyszer(ien tovabbithaté az NNGYK részére. Amennyiben lehet6sége van ra, kérjik, ezt a
bejelentési mdédot valassza (tovabbi tudnivaldk: https://ogyei.gov.hu/mellekhatas).

Letolthetd bejelentdlap

A bejelent6lap letolthetd az NNGYK honlapjardl (https://ogyei.gov.hu/mellekhatas). Elektronikusan vagy
kinyomtatds utan kézzel kitoltve visszakildheté az NNGYK részére e-mailben vagy postai Uton az aldbbi
elérhetGségek valamelyikére:

E-mail: adr.box@nngyk.gov.hu

Levelezési cim: 1372, Pf. 450

Kérjlk, a bejelentésben tlintesse fel a készitmény nevét és gyartasi tételszamat is.

Vallalati kapcsolattarto

A vallalatokkal a kévetkez6 elérhet6ségeken lehet felvenni a kapcsolatot:

Abecma Bristol-Myers Squibb Kft.

1124 Budapest

Csdrsz u. 49-51.

Tel: +36 1 301 9797-

E-mail: medinfo.hungary@bms.com

Breyanzi Bristol-Myers Squibb Kft.

1124 Budapest

Csdrsz u. 49-51.

Tel: +36 1 301 9797-

E-mail: medinfo.hungary@bms.com

Carvykti Janssen-Cilag Kft.

1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.
Tel: +36-1-884-2858

Fax: +36-1-884-2939

E-mail: janssenhu@its.jnj.com

Kymriah Novartis Hungaria Kft.,

1114. Budapest, Barték Béla ut 43-47.
Tel: +36-1-457-6500

Fax: +36-1-457-6600
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mailto:adr.box@nngyk.gov.hu

E-mail: infoph.hungary@novartis.com

Tecartus Swixx Biopharma Kft.
1023 Budapest, Arpad fejedelem Utja 26-28.
Tel: +36-1-9206-550

Yescarta Swixx Biopharma Kft.
1023 Budapest, Arpad fejedelem Utja 26-28.
Tel: +36-1-9206-550

Az érintett Forgalombahozatali engedély jogosultak nevében, tisztelettel:
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Dr. Palinkas Laszlo
Orvosigazgaté
Novartis Hungaria Kft.

Jovahagyasi szama: FA-11231818

Lezaras datuma: 2024. julius 12.
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