ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

' Tento lécivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. Zdadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na nezadouci ucinky.

Nazev lééivého pripravku: Breyanzi 1,1-70 x 108 bunék/ml 1,1-70 x 10° bunék/ml infuzni disperze

Slozeni: Pripravek se sklada ze dvou bunéénych slozek CD8+ a CD4+. Kazda slozka je v jedné injekéni lahvicce
obsahujici lisokabtagen maraleucel, jehoz koncentrace autolognich T-lymfocytd geneticky modifikovanych k expresi
anti-CD19 chimérického antigenniho receptoru (Zivotaschopnych CAR-pozitivnich T-lymfocytd) je specificka pro danou
vyrobni Sarzi. LéCivy pfipravek je zabalen v jedné nebo vice injek&nich lahvi¢kach s bunéénou disperzi 5,1-

322 x 10° zivotaschopnych CAR+ T-lymfocyti suspendovanych v kryokonzervaénim roztoku. Jedna injekéni lahvi¢ka
obsahuje 4,6 ml bunééné slozky CD8+ a jedna injekeni lahviCka obsahuje 4,6 ml bunééné slozky CD4+. Podrobné
Udaje viz SmPC. Indikace*: Lécba dospélych pacientl s difuznim velkobunéénym B-lymfomem (DLBCL), B-buné&nym
lymfomem vysokého stupné (HGBCL), primarnim mediastinalnim velkobunéénym B-lymfomem (PMBCL) a folikularnim
lymfomem stupné 3B (FL3B), u nich doslo k relapsu onemocnéni v prabéhu 12 mésict od ukonéeni
chemoimunoterapie prvni linie nebo jsou na tuto Ié€bu refrakterni. Lécba dospélych pacientu s relabujicim nebo
refrakternim DLBCL, PMBCL a FL3B po dvou nebo vice liniich systémové terapie. Lé¢ba dospélych pacientl

s relabujicim nebo refrakternim folikularnim lymfomem po dvou nebo vice liniich systémové terapie. Pfipravek
Breyanzi je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s relabujicim nebo refrakternim lymfomem z plastovych bunék (MCL)
po alespori dvou liniich systémové terapie v€etné inhibitoru Brutonovy tyrosinkinazy (BTK).

Davkovani a zplUsob podani*: Pfipravek musi byt podavan ve kvalifikovaném zdravotnickém zafizeni. Pro pfipad
vyskytu syndromu z uvolnéni cytokini (CRS) musi byt k dispozici alespori jedna davka tocilizumabu a vybaveni pro
neodkladnou péci. Pfipravek Breyanzi je ur¢en pouze k autolognimu pouziti. Lé€ba spociva v podani jedné davky infuze
obsahujici infuzni disperzi CAR+ Zivotaschopnych T-lymfocytl v jedné nebo vice injek&énich lahvi¢kach. Cilova davka
je 100 x 10% CAR+ zivotaschopnych T-lymfocytd (cilovy pomér bunéénych slozek 1:1) v rozmezi 44-120 x 108 CAR+
zivotaschopnych T-lymfocytl. Prfiprava pred léébou: Lymfodepleéni chemoterapii tvofenou i.v. cyklofosfamidem
v davce 300 mg/m?/den a i.v. fludarabinem v davce 30 mg/m?/den je nutné podavat po dobu 3 dni. Premedikace:
Paracetamol a difenhydramin (25-50 mg i.v. nebo peroraln&) nebo jiné H1-antihistaminikum pfiblizné 30 az 60 minut
pfed podanim infuze pfipravku Breyanzi. Sledovani po infuzi: BEhem prvniho tydne po infuzi je nutné pacienty kontrolovat
2-3x kvuli CRS, neurologickym pfihodam a jinym toxicitdm. Pacienty je tfeba poucit, aby po dobu nejméné 2 tydn( po
infuzi zlstali v blizkosti zdravotnického zafizeni s opravnénim ktéto lécbé. Podrobné informace viz SmPC.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Je nutné vzit v avahu
kontraindikace lymfodeple¢ni chemoterapie. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti*: Nazev pfipravku, Cislo Sarze
a jméno léceného pacienta je nutno uchovavat po dobu 30 let od data doby pouzitelnosti pfipravku. Pfed podanim infuze
musi totoZnost pacienta odpovidat informacim na Stitcich pfipravku a propoustécim certifikatu infuze pfipravku. Po infuzi
pfipravku se mlize objevit CRS, véetné fatalnich nebo Zivot ohroZujicich reakci. Je nutné pacienta vysetfit a IéCit jiné
pFiciny horecky, hypoxie a hypotenze. Podrobné informace viz SmPC. Po 1é¢bé pfipravkem Breyanzi se objevila
neurologicka toxicita, véetné ICANS, kterda mlze byt fatalni nebo Zivot ohroZujici, a to soubézné s CRS, po vymizeni
CRS nebo i v pfipadé absence CRS. Podrobné informace viz SmPC. Pfipravek se nesmi podavat pacientim s klinicky
vyznamnou aktivni infekci nebo zanétlivym onemocnénim. Muze dojit k reaktivaci viru u imunosuprimovanych pacienta.
S IéCbou pripravkem Breyanzi muze souviset vznik cytopenie, hypogamaglobulinémie, rozvoj sekundarnich malignit
véetné T-bunééného plvodu, syndrom nadorového rozpadu, alergické reakce. Existuje riziko prenosu infekénich agens.
Pacienti [éCeni pfipravkem Breyanzi nesmi darovat krev, organy, tkané nebo bunky k transplantaci. Podrobné informace
viz SmPC. Interakce s jinymi lé€ivymi pfFipravky: Nebyly provedeny zadné studie interakci. Vakcinace Zivymi virovymi
vakcinami se nedoporuéuje po dobu nejméné 6 tydnd pfed zahajenim lymfodepleéni chemoterapie, béhem Iécby
pfipravkem Breyanzi a do zotaveni imunity po IéEbé. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pfipravek se u Zen, které jsou
téhotné, nebo u zen ve fertiinim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Téhotné Zeny je nutné poucit
o potencialnich rizicich pro plod. Riziko pro kojené dité nelze vyloucit. Nejsou k dispozici zadné udaje o Uc€inku pfipravku
Breyanzi na fertilitu. Nezadouci ucinky*: NejcastéjSimi nezadoucimi UCinky jakéhokoliv stupné byly neutropenie,
anemie, CRS, trombocytopenie, Unava. Nej¢astéjSimi zavaznymi nezadoucimi uc¢inky byly CRS, neutropenie, bakterialni
infekéni onemocnéni, infekce nespecifikovanym patogenem, trombocytopenie, febrilni neutropenie, pyrexie, afazie,
bolest hlavy, stav zmatenosti, plicni embolie, anemie, krvaceni do horniho gastrointestinalniho traktu a tfes. Nej¢ast&jSimi
nezadoucimi u€inky 3. nebo vy§Siho stupné byly neutropenie, trombocytopenie, anemie, lymfopenie, leukopenie, febrilni
neutropenie a bakterialni infekce. Podrobné udaje viz SmPC. Podminky uchovavani: Pfipravek musi byt uchovavan a
pfepravovan zmrazeny v plynné fazi kapalného dusiku (< -130 °C) a musi zUstat zmrazeny, dokud neni pacient pfipraven
k 1éCbé. Po rozmrazeni je tfeba podat okamzit&€, doba uchovavani pfi pokojové teploté (15 °C — 25 °C) nesmi pfesahnout
2 hodiny. Velikost baleni: Jedna 5ml injekéni lahvicka obsahuje 4,6 ml bunécné disperze. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registracni ¢islo: EU/1/22/1631/001
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Pfed predepsanim se seznamte s Uplnym souhrnem udaju o pripravku (SPC). Vydej lé¢ivého pfipravku je vazan
na lékarsky predpis. LéCivy pripravek je hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace
o tomto IéCivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro IéCivé pfFipravky (EMA)
https://ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s
r.0., Budé&jovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

*V/Simnéte si prosim zmén v Souhrnu udaja o pfipravku.
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