Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 21.11.2025

Breyanzi® (Wirkstoff: Lisocabtagen Maraleucel)

Indikationserweiterung in der Schweiz: 02.06.2025

Infusionsdispersion zur Behandlung von Erwachsenen mit rezidiviertem
oder refraktarem follikularen Lymphom (r/r FL) nach mindestens zwei

vorangegangenen Therapien

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Breyanzi mit dem Wirkstoff
Lisocabtagene Maraleucel ist eine Immun-
therapie mit kérpereigenen genetisch modi-
fizierten T-Zellen. Es wird als intravendse In-
fusion verabreicht.

Breyanzi wurde am 28.02.2022 von Swissme-
dic erstmals zur Behandlung von Erwachse-
nen mit spezifischen Arten von Blutkrebs,
dem sogenannten «diffusen grosszelligen B-
Zell-Lymphom» (DLBCL) und dem «primaren
mediastinalen  grosszelligen  B-Zell-Lym-
phom» (PMBCL), nach mindestens zwei vo-
rangegangenen Therapien, zugelassen.

Mit der vorliegenden Indikationserweite-
rung vom 02.06.2025 ist Breyanzi nun zu-
satzlich zur Behandlung von Erwachsenen
mit einer weiteren spezifischen Form von

1 B-Zellen: Eine Art weisser Blutkérperchen, die zum Abwehr-
system gehoren. Sie erkennen Krankheitserreger und bilden
Antikorper, um diese gezielt zu bekampfen.

Blutkrebs, dem sogenannten «rezidivierten
oder refraktaren follikularen Lymphom» (r/r
FL), zugelassen. Bei dieser Krankheit ver-
mehren sich B-Zellen' unkontrolliert und
sammeln sich in den Lymphknoten an. Die zu
behandelnden Patientinnen und Patienten
mussen zuvor schon mindestens zwei syste-
mische Therapien? erhalten haben, wobei
die Krebserkrankung trotz dieser Behand-
lungen erneut aufgetreten (rezidiviert) oder
weiter fortgeschritten (refraktar) ist.

Da es sich bei DLBCL, PMBCL und FL um sel-
tene und lebensbedrohende Krankheiten
handelt, wurde das Arzneimittel als «Or-
phan Drug» zugelassen. Mit «Orphan Drug»
werden Arzneimittel fir seltene Krankhei-
ten bezeichnet.

2 Systemische Therapie: Im Gegensatz zu einer lokalen Thera-
pie (Behandlung am Ort der Erkrankung) wird bei der syste-
mischen Therapie die Behandlung des gesamten Koérpers zur
Bekampfung der Erkrankung eingeschlossen.
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Wirkung

Der Wirkstoff Lisocabtagen Maraleucel ist
eine sogenannte CD-19-gerichtete zellulare
Immuntherapie (CAR-T-Zelltherapie?®). Dabei
binden patienteneigene, gentechnologisch
veranderte Immunzellen (CAR-T-Zellen) spe-
zifisch an das CD19-Antigen auf der Oberfla-
che von B-Zellen.

Durch diese Bindung werden nachgeschal-
tete Signale ausgel6st, wodurch die CAR-T-
Zellen aktiviert werden und sich vermehren.

Auf diese Weise kann das korpereigene Im-
munsystem die krankhaften B-Zellen, wel-
che den Krebs verursachen, zerstoren.

Anwendung

Breyanzi mit dem Wirkstoff Lisocabtagen
Maraleucel ist rezeptpflichtig.

Das Arzneimittel Breyanzi ist eine Infusions-
dispersion mit CAR-positiven, lebensfahigen
T-Zellen. Jede Durchstechflasche enthalt 4,6
ml Zellsuspension mit einem gleichen Anteil
von CD8- und CD4-Zellkomponenten* und
wird intravenos injiziert.

Die empfohlene Zieldosis von Breyanzi be-
tragt 100 Millionen CAR-T-Zellen.

Die Behandlung mit Breyanzi wird durch
eine medizinische Fachperson, die Uber Er-
fahrung in der Anwendung von Krebsthera-
pien verfliigt, eingeleitet und Uberwacht.

Vor der Therapie mit Breyanzi werden die
Patientinnen und Patienten mit einer Che-
motherapie vorbehandelt.

Die Arztin oder der Arzt wird den Patientin-
nen oder Patienten vor der Anwendung von
Breyanzi geeignete Arzneimittel verabrei-
chen, um maogliche Infusionsreaktionen zu
minimieren.

Die Therapie erfolgt in einem Behandlungs-
zentrum mit unmittelbarem Zugang zu ge-
eigneten intensivmedizinischen Stationen
zur Behandlung moglicher schwerer Neben-
wirkungen.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Breyanzi wurde in der
Studie TRANSCEND-FL bei Erwachsenen mit
rezidivierendem oder refraktarem follikula-
rem Lymphom (r/r FL) untersucht, die zuvor
mindestens zwei systemische Therapielinien
erhalten hatten. Insgesamt erhielten 130 Pa-
tientinnen und Patienten, die in die Wirk-
samkeitsanalyse einbezogen wurden, eine
Breyanzi-Infusion.

3 CAR-T-Zelltherapie: Ist eine spezifische Immuntherapie bei
Krebs, bei der dem Patienten oder der Patientin kérpereigene
Immunzellen (T-Zellen) entnommen und gentechnologisch
verandert werden, so dass diese Krebszellen erkennen und
gezielt vernichten kénnen. Die veranderten T-Zellen (CAR-T-
Zellen) werden der Patientin oder dem Patienten Uber eine
Infusion zurtickgegeben.

Der Hauptzielparameter dieser Studie war
die Gesamtansprechrate (ORR)® die 97 %
betrug, sowie die komplette Remissionsrate

4 CD4- und CD8-Zellen: CD4- («Helfer») und CD8- («Killer») T-
Zellen sind unterschiedliche Abwehrzellen des Immunsys-
tems. Die CD4-Zellen unterstiitzen und aktivieren die CD8-
Zellen, welche die Krebszellen gezielt zerstéren. Beide Zellty-
pen sind notwendig, damit die Therapie wirksam und dauer-
haft wirkt.

> Gesamtansprechrate (ORR): Ist definiert als prozentualer
Anteil von Patientinnen und Patienten mit Ansprechen auf
die Therapie.
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(CRR)® von 94 %. Die mediane Nachbeobach-
tungszeit’ lag bei etwa 30 Monaten, was es

ermoglichte, die Langzeiteffekte des Medi-
kaments zu bewerten und seine anhaltende
Wirksamkeit zu bestatigen.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Das Arzneimittel Breyanzi darf bei einer
Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirk-
stoff oder einem der Hilfsstoffe nicht ange-
wendet werden.

Breyanzi darf erst nach sorgfaltigem Aus-
schluss moglicher Infektionen oder noch be-
stehender schwerwiegenden Nebenwirkun-
gen einer vorangegangenen Therapie bei
Patientinnen und Patienten mit rezidivier-
tem oder refraktarem follikularem Lym-
phom (r/r FL) angewendet werden. Das Arz-
neimittel kann schwerwiegende Nebenwir-
kungen verursachen, die eine unverzugliche
arztliche Behandlung erfordern.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
jeglichen Grades bei Patientinnen und Pati-
enten mit r/r FL, die Breyanzi erhielten (Be-
trifft mehr als 1 von 10 Anwendern / mehr
als 10%), waren Mangel an bestimmten
weissen Blutkorperchen (Neutrope-
nie)® (68 %), Entzindungsreaktion des Im-
munsystems  (Zytokinfreisetzungssyndrom,
CRS?% 58 %), Blutarmut (40 %), Kopfschmer-
zen (29 %), verminderte Anzahl Blutplatt-
chen (29 %) und Verstopfung (21 %).

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begrindung des Zulassungsentscheids

Breyanzi bietet Patientinnen und Patienten
mit rezidiviertem oder refraktarem follikula-
rem Lymphom (r/r FL), die bereits mehrere
erfolglose Behandlungsversuche hinter sich
haben, eine vielversprechende Therapieop-
tion zur Behandlung dieser schwerwiegen-
den und potenziell lebensbedrohlichen Er-
krankung.

Der klinische Nutzen von Breyanzi konnte in
der TRANSCEND-FL-Studie belegt werden,
insbesondere aufgrund der hohen Gesamt-
ansprechrate (ORR) und der kompletten Re-
missionsrate (CRR).

6 Komplette Remissionsrate (CRR): Sie gibt den Anteil der Pa-
tientinnen und Patienten an, bei denen nach der Behandlung
keine nachweisbaren Anzeichen der Erkrankung mehr gefun-
den wurden.

7 Mediane Nachbeobachtungszeit: Die mittlere Zeitspanne,
Uber die die Patienten in einer Studie verfolgt/nachbeobach-
tet wurden. Die Halfte der Patienten wurde kiirzer und die
Halfte langer beobachtet.

Mogliche Nebenwirkungen wie das Zytokin-
freisetzungssyndrom (CRS), sind in der Regel
kontrollierbar und behandelbar.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile dieser Behandlung die Risiken.

Swissmedic hat daher die Indikationserwei-
terung fir Breyanzi zur Behandlung von Er-
wachsenen mit rezidiviertem oder refrakta-
rem follikuldarem Lymphom (r/r FL) nach min-
destens zwei vorangegangenen Therapien
in der Schweiz zugelassen.

8 Neutropenie: Verminderte Anzahl einer spezifischen
Gruppe weisser Blutkérperchen.

9 CRS: Das Zytokinfreisetzungssyndrom ist eine systemische
Entziindungsreaktion aufgrund massiver Ausschittung von
Zytokinen (Eiweisse), die die weissen Blutkdrperchen aktivie-
ren.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Breyanzi® fachpersonen.

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Breyanzi®

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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