18. jul 2024

Carvykti, Kymriah, Tecartus a Yescarta (CAR T-bunkové terapie cielené proti CD19 alebo BCMA):
Riziko sekundarnej malignity T-bunkového p6vodu

VazZeny zdravotnicky pracovnik,

Novartis Europharm Limited, Janssen- Cilag International NV a Kite Pharma EU B.V., si Vs po dohode
s Eurépskou lickovou agentiirou (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu lieéiv (SUKL) dovol'uju informovat’
o nasledujucich skutoénostiach:

Zhrnutie

* Sekundarne malignity T-bunkového pévodu, vratane malignit p0z1t1vnych na chiméricky
antigénovy receptor (CAR), boli hlasené v priebehu niekol’kych tyZdiiov aZ niekol’kych rokov po
liethe hematologickych malignit pri CAR T liecbe cielenej proti BCMA alebo CD19.

® Pacienti maji byt celoZivotne sledovani kvéli sekundarnym malignitam.

Zikladné informacie o bezpetnostnom probléme

V sucasnosti schvalené CAR T-bunkové terapie cielené proti CD19 a BCMA pokryvaju cely rad indikacii od B-
bunkovej akutnej leukémie, Specifickych podtypov B-bunkového lymfomu az po mnohopoéetny myelém.

Do aprila 2024 bolo tymito liekmi na celom svete lieSenych priblizne 42 500 pacientov.

Europska liekova agentiira (EMA) vyhodnotila 38 pripadov T-bunkovych malignit, ktoré boli hlasené po lieCbe
CAR T-bunkami do aprila 2024. Tieto pripady sa tykali réznych typov T-bunkového lymfomu a T- -bunkovej

lymfocytovej leukémie a boli pozorovane v priebehu tyZdiiov az niekolkych rokov po podani licku. Vyskytli sa
aj smrtel'né pripady.

U menej ako polovice hlasenych T-bunkovych malignit, zahmutych do tohto prehl'adu, sa vykonali d'algie testy
na pntomnost CAR-konstruktov pri sekundamej malignite. CAR-konstrukt bol detekovatel'ny v 7 pripadoch.
To naznacuje, Ze lie€ba CAR T-bunkami sa podiel'ala na rozvoji ochorenia a mohlo déjst’ k inzerénej
mutagenéze. Pre lepsic pochopenie a identifikovanie zékladnych mechanizmov a prispievajicich faktorov je
Ziaduce d’alSie skiimanie, nakol'ko s moZné aj iné mechanizmy. Z uvedeného dévodu je Jjednym z délezitych
krokov tohto skiimania testovanie vzoriek tkaniva T-bunkovej malignity u pacientov.

Od schvalenia registracie tychto lickov sa v jednotlivych stthrnoch charakteﬂstickych vlastnosti licku (SPC)

a plsomnych informéciach pre pouzivatel'a (PIL) nachadza upozornenie, e u pacientov lieenych tymito lickmi
sa m6zu rozvinit’ sekundame malignity. SPC a PIL budy aktualizované tak, aby obsahovali nové informécie
tykajuce sa sekundarnych malignit T-bunkového pdvodu. Pacienti lieSeni CAR T-bunkovymi terapiami maju
byt celoZivotne sledovani kvoli sekundarnym malignitam.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce adinky
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduj e, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce &inky suvisiace
s pouzivanim CAR T-bunkovych terapii na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skusania lickov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: +4212 507 01 206

e-mail; neziaduce.ucinkv@sukl.sk

CP-463544



Tlagivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci u¢inok je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’
lickov/Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky lickov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hlaseni, prosim, uved’te aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

vTento liek je predmetom d’al§icho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti.

Kontaktné adaje
Podozrenie na neziaduce G¢inky mdZete nahlasit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku. Ak mate
akékol'vek otazky, alebo potrebujete doplitujuce informéacie o pouziti uvedenych liekov, obratte sa, prosim, na:

Nazov liecku | Nazov lieciva Drzitel’ rozhodnutia Kontaktné udaje zastupcu drzitela
o registracii
Carvykti ciltakabtagén- Janssen-Cilag International Johnson & Johnson, s.r.0.
autoleucel NV Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava

Tel.: +421 232 408 400
¢-mail: farmakovigilance@its.jnj.com
Kymriah tisagenlekleucel | Novartis Europharm Limited | Novartis Slovakia s.r.o.
Zizkova 22B, 811 02 Bratislava
Tel.: +421 2 5070 6111
e-mail: vigilancia.sk@novartis.com
Tecartus brexukabtagén | Kite Pharma EU B.V. Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
autoleucel Laurinska 18, 811 01 Bratislava
Tel.: +421 232 121 210
E-mail: Safety FC@gilead.com
Yescarta axikabtagén Kite Pharma EU B.V. Gilead Sciences Slovakia s.1.0.
ciloleucel Laurinska 18, 811 01 Bratislava

— Tel.: +421 232121 210
E-mai]: Safety FC@gilead.com

V mene vsetkych drzitel'ov: -
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RNDr. Daniela Moséovicova,
Medical Affairs Head
Novartis Slovakia s.r.o.,

Zizkova 22B
811 02 Bratislava, Slovakia

CP-463544
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