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Abecma, Breyanzi, Carvykti, Kymriah, Tecartus og Yescarta¥W (CAR
T-frumumedferdir sem beinast gegn CD19 eda BCMA): Haetta a
sidkomnum illkynja sjiukdémum af T-frumu uppruna

vbessi lyf eru undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfjanna komist fljétt og
orugglega til skila. Tilkynna skal Lyfjastofnun um allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfjunum.

18 juli 2024

Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,

Hér med vilja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Janssen-Cilag International NV, Kite Pharma EU B.V.
og Novartis Europharm Limited, i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun, upplysa um
eftirfarandi:

Samantekt

¢ Tilkynnt hefur verid um sidkomna illkynja sjukdéma af T-frumu
uppruna, m.a. krabbamein sem eru jakvaed fyrir tjaningu
blendingsvidtaka fyrir motefnavaka (chimeric antigen receptor
(CAR)-positive), vikum og allt ad nokkrum arum eftir medhondlun
krabbameins i bl6di med CAR T-frumumedferd sem beinist gegn BCMA
eda CD19.

e Hafa skal eftirlit med sjuklingum aevilangt vegna sidkominna illkynja
sjukdéma.

Bakgrunnur o6ryggisupplysinga

CAR T-frumumedferdir sem beinast gegn CD19 eda BCMA og hafa fengid sampykki, na til ymissa
abendinga allt frad bradu B-frumu hvitblaedi, tilteknum undirflokkum B-frumu eitilkrabbameins og
mergaexlis.

Fram til april 2024, hafa u.p.b. 42.500 sjuklingar verid medhodndladir med pessum lyfjum a heimsvisu.

Lyfjastofnun Evrépu (EMA) hefur lagt mat & 38 tilfelli T-frumu krabbameins sem greint hefur verid fra
ad hafi komid fram eftir medferd med CAR T-frumumedferd fram til april 2024. pessi tilfelli tengdust
mismunandi gerdum T-frumu eitilkrabbameina og T-frumu eitilfrumuhvitblaedis og komu fram vikum og
allt ad nokkrum &rum eftir lyfjagjof. I einhverjum tilfellum hefur verid um daudsfoll ad reeda.

I tengslum vid tilfelli sem fjallad er um i pessari umsogn hafa frekari préfanir verid gerdar til ad kanna
tilvist CAR-smi8i (CAR-construct) i innan vid helmingi tilkynntra T-frumu krabbameina. I 7 tilvikum var
CAR-smidi greinanleg. betta bendir til pess ad CAR T-frumumedferdin hafi att patt i sjukdémspréuninni
og ad innskotsstokkbreyting geti hafa att sér stad. bott adrir ferlar séu einnig hugsanlegir, er aeskilegt
ad fram fari frekari rannsdknir til ad skilja betur og greina undirliggjandi ferli og paetti sem hafa ahrif.
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Pvi eru proéfanir & vefjasynum ar T-frumu krabbameini hja sjaklingum eitt mikilveegt skref i slikum
rannséknum.

Fra pvi ad lyfin voru sampykkt hafa lyfjaupplysingarnar gefid til kynna ad sjuklingar sem medhondladir
eru med pessum lyfjum geti fengid sidkomna illkynja sjukdéma. Lyfjaupplysingunum verdur breytt
pannig a& baett verdur vid upplysingum um sidkomna illkynja sjukdéma af T-frumu uppruna. Hafa skal
eftirlit aevilangt med sjuklingum sem medhondladir eru med CAR T-frumulyfjum vegna sidkominna
illkynja sjukdoma.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um aé tengist notkun
CAR T-frumulyfja til Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um
aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.

Vinsamlega tilkynnid heiti lyfs og upplysingar um lotu.

Vidtakendur bréfsins eru: Krabbameinslaknar, blédsjukdomalaeknar og sérfraedingar i bldd- og
krabbameinsleekningum barna. Vidtakendur eru hvattir til ad |ata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um
efni bréfsins eftir pvi sem vid a.

Tengilidur fyrirtaekis

Markadsleyfishafi / Heiti lyfs Simi /

Fulltrai markadsleyfishafa Tolvupoéstfang

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG / | Abecma 3: 535 7000

Vistor hf. Breyanzi @: solveig@vistor.is
Janssen-Cilag International NV / Carvykti 3: 535 7000

Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf. @: janssen@vistor.is

Kite Pharma EU B.V. / Tecartus J: +46 8 5057 1849

Gilead Sciences Denmark ApS Yescarta @: nordics.medinfo@gilead.com
Novartis Europharm Limited / Kymriah J: 535 7000

Vistor hf. @: novartis@vistor.is
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