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Lisocabtagen Maraleucel 1,1-70 x 10e6 celulas/ml / 1,1-70 x 10e6 células/ml dispersion para
perfusion
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.U.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: LISOCABTAGEN MARALEUCEL

El Hospital Universitario Ramoén y Cajal es uno de los centros de referencia de la Comunidad de Madrid
incluido en la Red Nacional de hospitales publicos para la administracién de terapias avanzadas contra
tumores hematolégicos. Cada caso candidato a ser tratado con BREYANZI® es evaluado y aprobado por
el Grupo de Expertos en la Utilizacion de Medicamentos CAR del Sistema Nacional de Salud.

GRUPO TERAPEUTICO: otros agentes antineoplasicos, cddigo ATC: LO1XL05

Cada bolsa de perfusion de BREYANZI® especifica del paciente, contiene Lisocabtagen Maraleucel.
Breyanzi® (lisocabtagén maraleucel, liso-cel) es un producto compuesto de linfocitos T con receptor
antigénico quimérico (CART) anti-CD19 formulado para que la relacién entre los linfocitos T CAR+ CD4+ y
CD8+ se mantenga constante (1:1). El receptor quimérico estd compuesto del fragmento variable de
cadena Unica anti-CD19 FMCB63, la region bisagra de lgG4, el dominio transmembrana de CD28, el
dominio coestimulador 4-1BB y dominio de activacion CD3z. Ademas, liso-cel contiene una variante
truncada, no funcional, del receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFRt) que sirve para su
identificacién. La dosis de liso-cel es 100 x108 linfocitos T CAR+ (rango: 44-120 x106), en una unica
administracion y con una composicién definida de células CAR+ CD4+ y CD8+. El componente de linfocitos
CD8+ viene en un vial de 4,6 ml que contiene entre 1,1 y 70 x106 linfocitos T CD8+ CAR+ viables/ml. El
componente de linfocitos CD4+ viene en un vial de 4,6 ml con la misma formulacién (1,1-70 x106 linfocitos
T CD4+ CAR+ viables/ml). Puede ser necesario mas de un vial de cada uno de los componentes para

obtener la dosis final de liso-cel.

Breyanzi® (lisocabtagén maraleucel, liso-cel) es un farmaco que esta financiado en Sistema Nacional de
Salud segin BIFIMED (Buscador de la Informaciéon sobre la situacion de financiacion de los
medicamentos), para las siguientes indicaciones que constan en la ficha técnica aprobada por la AEMPS:

e pacientes con linfoma folicular en recaida o refractario después de tres 0o mas lineas previas
de tratamiento sistémico. Los pacientes candidatos deben cumplir los siguientes requisitos:
o Edad =18 afios
o Diagnéstico histolégico confirmado de linfoma folicular
o Enfermedad en recaida o refractaria tras al menos tres lineas de tratamiento
o POD-24: progresién de la enfermedad antes de los 24 meses de Ia primera linea de
tratamiento que debia incluir un anticuerpo monoclonal anti-CD20 (salvo que el
tumor sea CD20 negativo) combinado con un agente alquilante
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o ECOG 0-1
No se consideran candidatos al tratamiento:
o Pacientes con infeccidn por VIH con carga viral detectable
o Pacientes con infeccion por hepatitis B o C con carga viral detectable
o Pacientes que hayan recibido una terapia CAR previa
e pacientes adultos con linfoma B difuso de células grandes (LBDCG), linfoma de células B
de alto grado (LCBAG), linfoma B primario mediastinico de células grandes (LBPM) y
linfoma folicular de grado 3B (LF3B) que hayan presentado una recaida en los 12 meses
siguientes a [a finalizacién de la quimiocinmunoterapia de primera linea ¢ sean refractarios a
ta misma. Los pacientes candidatos deben cumplir los siguientes requisitos:
o Edad: = 18 afios
o Diagnéstico histolégico confirmado de LBDCG 6 LCBAG 6 LBPM 6 LF3B
o Enfermedad refractaria o en recalda en los 12 meses después de haber completado
inmunoquimioterapia de primera linea
o Haber recibido un anticuerpo monoclonal anti-CD20 (salvo que el tumor sea CD20
negativo) y un régimen de guimioterapia con antraciclinas
o ECOG 0-1
No se consideran candidatos al tratamiento;
o Pacientes con infeccién por VIH con carga viral detectable
o Pacientes con infeccién por hepatitis B o C con carga viral detectable
o Pacientes que hayan recibido una terapia CAR previa

El informe de posicionamiento terapéutico del farmaco elaborado por la Agencia Espafiola
del Medicamento esta disponible en el siguiente enlace:
https://www.google.com/search?q=POSICIONAMIENTO+BREYANCI{&rz=1C1GCFA_enES
1130E51130&0q=POSICIONAMIENTO+BREYANCI&gs_Icrp=EgZjaHJvbWUyBggAEEUYO
TIHCAEQIRIgATIHCAIQIRiIgAdIBCDY10DNgMGao3gAlAsAlA&sourceid=chrome&ie=UTF-8
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