
Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations 
(Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Breyanzi® 
Dispersion for intravenous infusion 

Active ingredient
lisocabtagene maraleucel 
1.1-70 x 106 chimeric antigen receptor [CAR] positive viable T cells/mL / 
1.1-70 x 106 chimeric antigen receptor [CAR] positive viable T cells/mL 
(CD8+ cell component and CD4+ cell component)
Inactive ingredients and allergens in the medicine: see section 2 
under ‘Important information about some of this medicine’s 
ingredients’, and section 6 ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about this 
medicine. If you have any further questions, consult your doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to 
others. It may harm them, even if it seems to you that their medical 
condition is similar to yours.
Patient Card
In addition to the leaflet, Breyanzi also has a patient card. 
This card contains important safety information that you need to 
know before starting and during treatment with Breyanzi and which 
you should follow. Carefully read the patient card and patient leaflet 
before you start using this medicine. Keep the card in case you 
need to read it again.

1.	What is this medicine intended for?
	• Breyanzi is indicated for the treatment of adult patients with large 
B-cell lymphoma (LBCL), including diffuse large B-cell lymphoma 
(DLBCL) not otherwise specified (including DLBCL arising from 
indolent lymphoma), high-grade B-cell lymphoma (HGBCL), primary 
mediastinal large B-cell lymphoma (PMBCL) and follicular lymphoma 
grade 3B (FL3B) who have: 
	○ refractory disease to first-line chemoimmunotherapy or relapse 
within 12 months of first-line chemoimmunotherapy; or

	○ refractory disease to first-line chemoimmunotherapy or relapse 
after first-line chemoimmunotherapy and are not eligible for 
hematopoietic stem cell transplantation (HSCT) due to comorbidities 
or age.

	• Breyanzi is indicated for the treatment of adult patients with 
relapsed or refractory diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL), 
primary mediastinal large B-cell lymphoma (PMBCL) and follicular 
lymphoma grade 3B (FL3B), after two or more lines of systemic 
therapy.

	• Breyanzi is indicated for the treatment of adult patients with relapsed 
or refractory follicular lymphoma (FL) after two or more lines of 
systemic therapy.

	• Breyanzi is indicated for the treatment of adult patients with 
relapsed or refractory mantle cell lymphoma (MCL) after at least 
two lines of systemic therapy including a Bruton’s tyrosine kinase 
(BTK) inhibitor.

Therapeutic group: Other antineoplastic agents.
Breyanzi contains the active substance lisocabtagene maraleucel, a 
type of treatment called ‘genetically modified cell therapy’. 
Breyanzi is made from your own white blood cells. This involves 
blood filtration - separating the white blood cells and sending them to 
a laboratory so that they can be modified to make Breyanzi.  
How Breyanzi works
	• Breyanzi cells have been genetically modified to recognise the 
lymphoma cells in your body. 

	• When these cells are introduced back into your blood, they can 
recognise and attack the lymphoma cells. 

2.	Before using this medicine
Do not use this medicine if:

	• You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the 
ingredients in this medicine (see section 6). If you think you may 
be allergic, ask your doctor for advice. 

	• You cannot receive treatment called lymphodepleting 
chemotherapy, which reduces the number of white blood cells in 
your blood (see also section 3 ‘How to use this medicine’). 

Special warnings about using this medicine
Before treatment with Breyanzi, tell your doctor if:
	• You have any lung or heart problems 
	• You have low blood pressure 
	• You have an infection or other inflammatory conditions. The infection 
will be treated before you are given Breyanzi

	• You have had a stem cell transplant from another person in the last 
4 months – the transplanted cells can attack your body 
(graft‑versus‑host disease), causing symptoms such as rash, 
nausea, vomiting, diarrhoea and bloody stools 

	• You notice that the symptoms of your cancer are getting worse. 
These symptoms include fever, feeling weak, night sweats, sudden 
weight loss 

	• You have had hepatitis B or C, or human immunodeficiency (HIV) 
infection 

	• You had a vaccination in the last 6 weeks or you are planning to 
have one in the next few months. See ‘Live vaccines’ below for 
more information. 

If you think that any of the above apply to you (or you are not sure), 
talk to your doctor before receiving Breyanzi. 
Patients treated with Breyanzi may develop new types of cancers. 
There have been reports of patients developing cancer, originating in 
a type of white blood cells called T-cells, after treatment with Breyanzi 
and similar medicines. Talk to your doctor if you experience any new 
swelling of your glands (lymph nodes) or changes in your skin such 
as new rashes or lumps. 
Children and adolescents 
Breyanzi is not indicated for children and adolescents below 18 years 
of age. There is no information about the safety and efficacy of using 
this medicine in children and adolescents.
Tests and follow-up 
Before you are given Breyanzi, your doctor will:
	• check your lungs, heart and blood pressure. 
	• look for signs of infection – any infection will be treated before you 
receive Breyanzi. 

	• look for signs of graft-versus-host disease, which may happen after 
a stem cell transplant from another person. 

	• check your blood for uric acid and for how many cancer cells there 
are in your blood. These will show if you are likely to develop a 
condition called tumour lysis syndrome. You may be given 
medicines to help prevent the condition. 

	• check if your cancer is getting worse. 
	• check for hepatitis B and C, and HIV infection. 

After you have been given Breyanzi
	• If you get certain serious side effects, you must tell your doctor or 
nurse straight away because you may need treatment for them. 
See section 4 under ‘Serious side effects’. 

	• Your doctor will regularly check your blood counts, as the number 
of blood cells may decrease. 

	• Stay close to the treatment centre where you had received Breyanzi 
for at least 4 weeks. See sections 3 and 4. 

	• Do not donate blood, organs, tissues or cells for transplantation. 
You will be asked to enrol in a registry for at least 15 years in order to 
better understand the long-term effects of Breyanzi. 

Interactions with other medicines
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medicines and dietary supplements, 
tell your doctor or pharmacist. 
See section 3 for information about the medicines you will be given 
before receiving Breyanzi. 
Medicines that affect your immune system  
Before you are given Breyanzi, tell your doctor or nurse if you are 
taking any medicines that weaken your immune system, such as: 
	• corticosteroids. 

This is because these medicines may reduce the effect of Breyanzi. 
Other medicines that treat cancer 
Some anti-cancer medicines could reduce the effect of Breyanzi. 
Your doctor will consider if you need other cancer treatments. 
Live vaccines 
You must not be given certain vaccines called live vaccines: 
	• in the 6 weeks before you are given the short course of chemotherapy 
(called lymphodepleting chemotherapy) to prepare your body for 
Breyanzi. 

	• during Breyanzi treatment. 
	• after treatment, while your immune system is recovering. 

Talk to your doctor if you need to receive any vaccinations. 
Pregnancy, breastfeeding and fertility 
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or 
are planning to become pregnant, ask your doctor for advice before 
receiving this medicine or lymphodepleting chemotherapy. The 
effects of Breyanzi in pregnant or breast-feeding women are not 
known, and it may harm your unborn baby or breast-fed child. 
	• If you are pregnant or think you may be pregnant after treatment 
with Breyanzi, talk to your doctor immediately. 

	• You will undergo a pregnancy test before treatment starts. Breyanzi 
should only be given if the result shows that you are not pregnant. 

Discuss the need for contraception with your doctor. 
Discuss pregnancy with your doctor if you have received Breyanzi. 
The doctor will consider testing immunoglobulin and B cell levels in 
babies of mothers treated with Breyanzi. 
Driving and using machines
Do not drive, use machines, or take part in activities that need you to 
be alert for at least 8 weeks after treatment. Breyanzi may make you 
sleepy, decrease awareness, and cause confusion and seizures (fits). 
Important information about some of this medicine’s ingredients
Breyanzi contains sodium, potassium and dimethyl sulfoxide 
(DMSO) 
This medicine contains up to 12.5 mg sodium (main component of 
cooking/table salt) per vial. This is equivalent to 0.6% of the 
recommended maximum daily intake of sodium for an adult. Up to 8 
vials of this medicine may be given per dose, which in total contain 
100 mg sodium or 5% of the recommended maximum daily intake of 
sodium for an adult. 
This medicine contains up to 0.2 mmol (or 6.5 mg) potassium per 
dose. Your doctor will take this potassium content into consideration 
if your kidneys do not work properly or if you are on a controlled 
potassium diet. 
This medicine also contains dimethyl sulfoxide, which may cause 
severe hypersensitivity reactions. 
3.	How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about your 
dose or about how to take this medicine. Only your doctor will 
determine your dose and how you should take this medicine. 
Patient Card
	• Your doctor will give you a Patient Card. Read it carefully and follow 
the instructions on it. 

	• Always show the Patient Card to the doctor or nurse when you see 
them or if you go to a hospital. 

Collecting blood to make Breyanzi from your white blood cells 
Breyanzi is made from your own white blood cells. 
	• Your doctor will take blood from you by inserting a tube (catheter) 
into your vein. Some of your white blood cells will be separated 
from your blood. The rest of your blood will be returned to your 
body. This is called leukapheresis and may take 3 to 6 hours. This 
process may need to be repeated. 

	• Your white blood cells will then be sent to make Breyanzi. 
Other medicines you will be given before Breyanzi 
	• A few days before you receive Breyanzi, you will be given a short 
course of chemotherapy. This is to clear away your existing white 
blood cells. 

	• Shortly before you receive Breyanzi, you will be given paracetamol 
and an antihistamine medicine. This is to reduce the risk of infusion 
reactions and fever. 

How Breyanzi is given 
	• Your doctor will verify that the Breyanzi was prepared from your 
own blood by checking that the patient identity information on the 
medicine labels matches your details. 

	• Breyanzi is given by infusion (drip) through a tube into a vein. 
	• You will receive infusions of the CD8 positive cells, followed 
immediately by infusions of the CD4 positive cells. The time for 
infusion will vary, but will usually be less than 15 minutes for each 
of the 2 cell types. 

After Breyanzi is given 
	• Stay close to the treatment centre where you received Breyanzi for 
at least 4 weeks. 

	• During the first week after treatment, you will be monitored at the 
treatment centre 2 to 3 times so that your doctor can check that the 
treatment is working and help you cope with any side effects. See 
sections 2 and 4. 

If you miss an appointment 
Call your doctor or the medical centre as soon as possible to make 
another appointment. 
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose 
every time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.
4.	Side effects
As with any medicine, using Breyanzi may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed by this list of side effects; you may not 
experience any of them.
Serious side effects 
Tell your doctor immediately if you get any of the following side 
effects after receiving Breyanzi: 
	• fever, chills or shaking, feeling tired, fast or uneven heartbeat, 
feeling light-headed and short of breath – these may be signs of a 
serious problem called cytokine release syndrome.

	• confusion, being less alert (decreased consciousness), difficulty 
speaking or slurred speech, shaking (tremour), feeling anxious, 
feeling dizzy and headache – these may be symptoms of 
neurological toxicity called immune effector cell-associated 
neurotoxicity syndrome (ICANS), or signs of problems with your 
nervous system. 

	• feeling warm, fever, chills or shivering – these may be signs of 
infection. The infections may be caused by: 
	• low levels of white blood cells, which help fight infections, or 
	• low levels of antibodies called immunoglobulins 

	• blurred vision, loss of vision or double vision, difficulty speaking, 
weakness or clumsiness of an arm or a leg, a change in the way 
you walk or problems with your balance, personality changes, 
changes in thinking, memory and orientation leading to confusion. 
These may all be symptoms of a serious and potentially fatal brain 

condition called progressive multifocal leukoencephalopathy 
(PML). These symptoms may start several months after treatment 
has ended and they usually develop slowly and gradually over 
weeks or months. It is important that your relatives or caregivers 
are also aware of these symptoms, since they may notice 
symptoms that you are not aware of.

	• feeling very tired, weak and short of breath – these may be signs of 
low red blood cell levels (anaemia). 

	• bleeding or bruising more easily – these may be signs of low levels 
of blood cells known as platelets. 

Tell your doctor immediately if you get any of the above side 
effects after receiving Breyanzi, as you may need urgent medical 
treatment. 
Additional side effects 
Very common side effects - affect more than one in ten users:
	• difficulty sleeping 
	• low blood pressure including signs such as dizziness, passing out 
or change in eyesight 

	• cough 
	• feeling sick or being sick 
	• diarrhoea or constipation 
	• stomach pain 
	• swollen ankles, arms, legs and face 
	• rash.

Common side effects - affect 1–10 in 100 users:
	• trouble with balancing or walking 
	• high blood pressure which may include signs of very severe 
headaches, sweating or trouble sleeping 

	• changes in vision 
	• changes in the way things taste 
	• numbness and tingling in the feet or hands 
	• blood clots or problems with blood clotting 
	• bleeding in your gut 
	• passing less urine 
	• infusion reactions – such as feeling dizzy, fever, and shortness of 
breath 

	• low blood levels of phosphates 
	• low levels of oxygen in the blood. 

Uncommon side effects - affect 1–10 in 1000 users:
	• a new type of cancer originating in a type of white blood cells called 
T-cells (secondary malignancy of T-cell origin) 

	• fast breakdown of cancer cells, resulting in the release of toxic 
waste products into the bloodstream – a sign may be dark urine 
with symptoms of nausea or pain on a side of the stomach 

	• severe inflammatory condition – symptoms may include fever, 
rash, enlarged liver, spleen and lymph nodes 

	• heart weakness, causing shortness of breath and ankle swelling 
	• fluid around the lungs
	• stroke or mini-strokes 
	• convulsions or seizures (fits) 
	• weakness of the face muscles, vocal cords or weakness in the 
body

	• swelling of the brain. 
If you experience any side effect, if any side effect gets worse, 
or if you experience a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your doctor.
You can report side effects to the Ministry of Health by following the 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ link on the Ministry of 
Health home page (www.health.gov.il), which opens an online form 
for reporting side effects, or you can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il
5.	  How to store the medicine?
Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this and all other 
medicines in a closed place, out of the reach and sight of children 
and/or infants. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to 
do so by a doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (EXP) which is stated 
on the vial labels and cartons. The expiry date refers to the last day 
of that month.
Storage conditions: Store frozen in the vapour phase of liquid 
nitrogen (≤ -130°C). The product should be administered immediately 
after thawing.
After thawing, the product can be used for up to 2 hours at room 
temperature (15°C - 25°C). Do not refreeze.  
6.	Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Cryostor CS10 (contains 10% dimethyl sulfoxide (DMSO)), plasma 
protein (human albumin), sodium chloride, sodium gluconate, sodium 
acetate trihydrate, potassium chloride, magnesium chloride, 
N-acetyl-DL-tryptophan, caprylic acid, water for injection. 
What the medicine looks like and contents of the pack:
Breyanzi is a cell dispersion for infusion. It is supplied in vials 
containing slightly opaque to opaque, colourless to yellow, or 
brownish-yellowish dispersion. 
Each 4.6 mL vial contains a dispersion of CAR-positive viable T cells 
(CD8 positive cell component or CD4 positive cell component) at the 
concentration of 1.1 x 106 to 70 x 106 CAR-positive viable T cells/mL 
for each cell component. There may be up to 4 vials of each of the 
CD8 positive or CD4 positive cell components, depending on the 
concentration of cryopreserved medicine. 
Registration holder’s name and address: Bristol-Myers Squibb 
(Israel) Ltd., 18 Aharon Bart St. P.O.B. 3361, Kiryat Arye, Petach Tikva 
4951448.
Manufacturer’s name and address: 
Bristol-Myers Squibb Ltd, Route 206 & Province Line Road, 
Princeton, New Jersey 08543, USA
Revised in December 2025
Registration number of the medicine in the Ministry of Health National 
Drug Registry: 179-13-38093

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

بريانزي
معلقّ للتسريب داخل الوريد 

المادّة الفعالة
 )lisocabtagene maraleucel( ليسوكابتاچين ماراليوسيل

/ ملل  كل  في   ]CAR[ الكيميري  المستضد  لمستقبل  إيجابية  حيوية   T  106 × 70-1.1 خلايا 

106 × 70-1.1 خلايا T حيوية إيجابية لمستقبل المستضد الكيميري ]CAR[ في كل ملل 

)CD4+ ومركّب خلايا CD8+ مركّب خلايا(
المواد غير الفعاّلة ومُسببّات الحساسية في المستحضر: انظر الفصل 2 بند "معلومات مهمة عن قسم 

من مركبات الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".
النشرة على معلومات  الدواء. تحتوي هذه  البدء باستعمال  النشرة بتمعنّ حتى نهايتها قبل  اقرأ 

موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
وصف هذا الدواء لك. لا تعطِه للآخرين. لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك وحالتهم 

الصحيةّ.
بطاقة لمتلقي العلاج

بالإضافة للنشرة، لمستحضر بريانزي هناك بطاقة لمتلقي العلاج.
تحتوي هذه البطاقة على معلومات سلامة هامّة يجب عليك معرفتها قبل بدء العلاج وأثناء العلاج 
ببريانزي والعمل بموجبها. يجب الاطلاع على بطاقة متلقي العلاج وعلى نشرة المستهلك قبل 

بدء استعمال المستحضر. يجب حفظ البطاقة للاطلاع الإضافي عند الحاجة.

1 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.
 بريانزي مخصص لعلاج البالغين المصابين بلمفومة الخلايا B الكبيرة •	

))Large B-Cell Lymphoma (LBCL(، وبضمنها لمفومة الخلايا B الكبيرة المنتشرة 
))Diffuse Large B-Cell Lymphoma (DLBCL(، دون تصنيف آخر )بما يشمل 

لمفومة الخلايا B الكبيرة المنتشرة التي تنشأ من اللمفومة بطيئة النمو(، لمفومة الخلايا B عالية 
الدرجة ))High Grade B-Cell Lymphoma (HGBCL(، لمفومة الخلايا B الكبيرة 

 )Primary Mediastinal B-Cell Lymphoma (PMBCL(( المنصفية الأولية
واللمفومة الجريبية بدرجة Follicular Lymphoma Grade 3B (FL3B(( 3B( ممّن 

لديهم: 
مرض مقاوم للعلاج الكيميائي-المناعي في الخط الأول أو التكرار خلال 12 شهرا من العلاج ○	

الكيميائي-المناعي في الخط الأول؛ أو 
مرض مقاوم للعلاج الكيميائي-المناعي في الخط الأول أو التكرار بعد العلاج الكيميائي‑المناعي ○	

بسبب  أو  مرافقة  أمراض  بسبب  العظمي  النخاع  لزرع  الملائمين  الأول من غير  الخط  في 
العمر. 

	• ،)DLBCL( المنتشرة  الكبيرة   B الخلايا  بلمفومة  المصابين  البالغين  لعلاج  مخصص  بريانزي 
 ،)FL3B( 3B واللمفومة الجريبية بدرجة )PMBCL( الكبيرة المنصفية الأولية B لمفومة الخلايا

المتكررة أو المقاومة، بعد أن تلقوا خطي علاج جهازيين أو أكثر. 
	• )Follicular Lymphoma( الجريبية  باللمفومة  المصابين  البالغين  لعلاج  بريانزي مخصص 

المتكررة أو المقاومة، بعد أن تلقوا خطي علاج جهازيين أو أكثر.
	• )Mantle Cell Lymphoma( بريانزي مخصص لعلاج البالغين المصابين بلمفومة الخلايا القشرية

المتكررة أو المقاومة، بعد أن تلقوا خطي علاج جهازيين أو أكثر، بما يشمل العلاج بواسطة مثبط 
.)Bruton’s tyrosine kinase (BTK)( بروتون التيروزين كيناز

المجموعة العلاجية: أدوية أخرى مضادة للسرطان. 
 ،)lisocabtagene maraleucel( يحتوي بريانزي على المادّة الفعاّلة ليسوكابتاچين ماراليوسيل

نوع علاج يطلق عليه "العلاج بالخلايا الخاضعة للتغييرات الجينية/الوراثية" 
يتم إنتاج بريانزي من خلايا الدم البيضاء الذاتية )خلاياك(. تتضمن الإجراءات تصفية الدم - فصل 

خلايا الدم البيضاء وإرسالها للمختبر بغرض إجراء التغييرات فيها لإنتاج بريانزي.    
كيف يعمل بريانزي

خضعت الخلايا في بريانزي لتغيير وراثي لأجل التعرف على خلايا اللمفومة في جسمك. •	
عند إعادة هذه الخلايا إلى دورتك الدموية، يمكنها التعرف على خلايا اللمفومة ومهاجمتها.•	

2 قبل استعمال الدواء	.
يمُنع استعمال الدواء إذا:

كنت حساسا )أرجياً( للمادّة الفعاّلة أو لأي مركّب من المركّبات الأخرى التي يحتويها هذا •	
الدواء )انظر الفصل 6(. إذا كنت تعتقد بأنه قد تكون لديك حساسية، راجع الطبيب للاستشارة. 

لم تكن قادرا على تلقي العلاج المسمى العلاج الكيميائي لتقليل الخلايا اللمفاوية، والذي يقلل •	
عدد خلايا الدم البيضاء في دمك )انظر أيضا الفصل 3 "كيف تستعمل الدواء"(.  

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل العلاج ببريانزي، أخبر الطبيب إذا:

كنت تعاني من أي مشاكل في الرئتين أو القلب•	
كان لديك ضغط دم منخفض•	
كنت تعاني من عدوى أو من حالات التهاب أخرى. سيتم علاج العدوى قبل تلقيك بريانزي•	
خضعت لزرع خلايا جذعية من شخص آخر خلال آخر 4 أشهر - قد تهاجم الخلايا المزروعة •	

الجلدي،  الطفح  مثل  بأعراض  التسبب  مع  المستضيف(،  ضد  الطعم/الغرسة  )مرض  جسمك 
حالات الغثيان، حالات التقيؤ، الإسهال والبراز الدموي

لاحظت تفاقما في أعراض السرطان. قد تشمل هذه الأعراض الحمّى، شعورا بالضعف، التعرق •	
الليلي، انخفاض الوزن المفاجئ

عانيت من الإصابة بعدوى الهيباتيتيس )التهاب الكبد الوبائي( B أو C، أو بڤيروس نقص المناعة •	
)HIV( المكتسبة البشري

تلقيت تطعيما خلال آخر 6 أسابيع أو كنت تخطط لتلقي تطعيم خلال الأشهر القريبة. لمعلومات •	
إضافيةّ انظر "التطعيمات )اللقاحات( الحيةّ" أدناه.  

إذا كنت تعتقد بأن إحدى الحالات أعلاه تنطبق عليك )أو إذا لم تكن متأكدا(، تحدث مع الطبيب قبل 
أن تتلقى بريانزي.

قد يصاب المرضى الذين تم علاجهم ببريانزي بأنواع جديدة من السرطان. تم الإبلاغ عن حالات 
لمتلقي علاج أصيبوا بسرطان مصدره نوع من خلايا الدم البيضاء المسماة خلايا T، بعد أن تلقوا 
)العقد  الغدد  في  جديد  بانتفاخ  شعرت  إذا  الطبيب  مع  تحدث  مشابهة.  وبأدوية  ببريانزي  العلاج 

اللمفاوية( أو تغييرات في الجلد مثل حالات طفح جلدي جديدة أو كتل.
الأطفال والمراهقون

بريانزي ليس مخصصا للأطفال وللمراهقين دون عمر 18 عاما. لا تتوفر معلومات بشأن سلامة 
ونجاعة استعمال الدواء لدى الأطفال والمراهقين. 

الفحوص والمتابعة
قبل تلقيك لبريانزي، سيقوم الطبيب بـ:

إجراء فحص للرئتين، القلب وضغط الدم.•	
فحص علامات العدوى - سيتم علاج أي عدوى قبل تلقيك لبريانزي.•	
الخلايا •	 بعد زرع  قد يظهر  والذي  المستضيف،  )الغرسة( ضد  الطعم  فحص مؤشرات مرض 

الجذعية من شخص آخر. 
إجراء فحوص الدم لمستويات حمض اليوريك ومستوى الخلايا السرطانية في الدم. ستظهر هذه •	

النتائج إن كان من المتوقع أن تصاب باضطراب يسمى متلازمة تحلل الورم. قد تتلقى أدوية 
للمساعدة في تجنبّ الظاهرة.  

فحص ما إذا كان السرطان يتفاقم.•	
	•.HIV وبـ C و B )فحص ما إذا كانت لديك عدوى بالهيباتيتيس )التهاب الكبد الوبائي

بعد تلقي بريانزي
إذا حصلت أعراض جانبية خطيرة معينة، عليك إبلاغ الطبيب أو الممرضة فورًا، نظرًا لأنك قد •	

تحتاج لمعالجتها. انظر الفصل 4 تحت "أعراض جانبية خطيرة".
سيفحص الطبيب تعداد الدم بصورة منتظمة، نظرا لأن عدد خلايا الدم قد ينخفض.•	
عليك البقاء قريبا من المركز الطبي الذي تلقيت بريانزي فيه لمدة 4 أسابيع على الأقل. انظر •	

الفصول 3 و 4. 
يمُنع التبرّع بالدّم، الأعضاء، الأنسجة أو الخلايا للزرع. •	

سيطُلب منك التسجيل لمجمع جمع المعطيات لمدة 15 سنة على الأقل، بهدف الوصول إلى فهم 
أفضل لتأثيرات بريانزي طويلة الأمد.   

التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات 

الغذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. 
انظر الفصل 3 لمعلومات حول الأدوية التي ستتلقاها قبل تلقي بريانزي.  

أدوية تؤثر على الجهاز المناعي 
قبل تلقي بريانزي، أخبر الطبيب أو الممرضة إذا كنت تتناول أي أدوية تضُعف الجهاز المناعي، مثل:

كورتيكوستيروئيدات.•	
سبب ذلك هو أن هذه الأدوية قد تقلل تأثير بريانزي.

أدوية أخرى لعلاج السرطان
بحاجة  كنت  إذا  ما  الطبيب  سيفحص  بريانزي.  تأثير  للسرطان  المضادة  الأدوية  بعض  تقلل  قد 

لعلاجات إضافية للسرطان.   
التطعيمات )اللقاحات( الحيةّ

يمُنع تلقي بعض التطعيمات المسمّاة تطعيمات حيةّ:
على مدار الأسابيع الـ 6 التي تسبق تلقي دورة علاج كيميائي قصيرة )المسماة العلاج الكيميائي •	

لتقليل الخلايا اللمفاوية( لأجل تجهيز الجسم لبريانزي.
أثناء العلاج ببريانزي.•	
بعد العلاج، أثناء انتعاش الجهاز المناعي. •	

تحدث مع الطبيب إذا كنت بحاجة لتلقي تطعيمات.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنتِ حاملًًا أو مرضعة، تعتقدين بأنكِ قد تكونين حاملًًا أو تخططين للحمل، استشيري الطبيب 
النساء  على  بريانزي  تأثيرات  اللمفاوية.  الخلايا  لتقليل  الكيميائي  العلاج  أو  الدّواء  هذا  تلقي  قبل 

الحوامل أو المرضعات ليست معروفة، وقد يسبب الضرر للجنين أو للطفل الرضيع.     
إذا كنت حاملا أو تعتقدين بأنك قد تكونين حاملا بعد العلاج ببريانزي، تحدثي مع الطبيب فورا.•	
نتيجة فحص •	 إذا أظهرت  يتم إعطاء بريانزي فقط  الحمل قبل بدء العلاج.  ستخضعين لفحص 

الحمل أنك لست حاملا. 
تحدثي مع الطبيب حول الحاجة لوسائل منع الحمل.
تحدثي مع الطبيب حول الحمل إذا تلقيتِّ بريانزي. 

سيفكر الطبيب بفحص مستويات الچلوبولينات المناعية وخلايا B لدى الأطفال لأمهات تم علاجهن 
بـ بريانزي.

السياقة واستعمال الماكينات
تمُنع السياقة، استعمال الماكينات أو المشاركة في نشاطات تستدعي منك اليقظة لمدة 8 أسابيع على 

الأقل بعد العلاج. قد يسبب بريانزي النعاس، تقليل اليقظة، الارتباك والاختلاجات )النوبات(. 
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

)DMSO( يحتوي بريانزي على الصوديوم، البوتاسيوم وثنائي ميثيل السلفوكسيد
يحتوي هذا الدّواء على حتى 12.5 ملغ صوديوم )المركّب الأساسي في ملح الطبخ/الطعام( في 
القنينة. تعادل هذه الكمية %0.6 من الحد الأقصى لاستهلاك الصوديوم اليومي الموصى به للبالغ. 
قد يتم إعطاء حتى 8 قناني من هذا الدّواء في كل جرعة، والتي تحتوي معاً على 100 ملغ من 

الصوديوم أو %5 من الحد الأقصى لاستهلاك الصوديوم اليومي الموصى به للبالغ. 
يحتوي هذا الدّواء على حتى 0.2 مليمول )أو 6.5 ملغ( من البوتاسيوم في الجرعة. سيأخذ الطبيب 
بعين الاعتبار هذه الكمية من البوتاسيوم إذا كان أداء كليتيك مضطربا أو إذا كنت تحافظ على نظام 

غذائي ذا محتوى بوتاسيوم خاضع للمراقبة. 
يحتوي هذا الدّواء أيضا على ثنائي ميثيل السلفوكسيد، والذي قد يسبب ردود فعل فرط تحسس خطيرة. 

3 كيف تستعمل الدواء؟	.
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ 
العلاج  وطريقة  الجرعة  بالمستحضر.  العلاج  وبطريقة  بالجرعة  يتعلق  فيما  متأكّدًا  تكن  لم  إذا 

سيحدّدهما الطبيب فقط.
بطاقة لمتلقي العلاج

سيعطيك الطبيب بطاقة لمتلقي العلاج. عليك قراءتها بتمعنّ والعمل بموجب التعليمات الواردة فيها. •	
عليك أن تري بطاقة متلقي العلاج، دائما، للطبيب أو الممرضة أثناء زيارتهم أو إذا وصلت إلى •	

المستشفى.  
تجميع الدّم لإنتاج بريانزي من خلايا دمك البيضاء

يتم إنتاج بريانزي من خلايا دمك البيضاء الذاتية.
سيأخذ الطبيب الدم منك بواسطة إدخال أنبوب صغير )قثطار( للوريد. سيتم فصل جزء من خلايا •	

دمك البيضاء عن الدم. ستتم إعادة بقية الدم إلى جسمك. يسمّى هذا الإجراء "الفصد" )الفصادة( 
وقد يستغرق ما بين 3 إلى 6 ساعات. قد تكون هناك حاجة لإعادة الإجراء.  

بعد ذلك، سيتم إرسال خلايا دمك البيضاء لأجل إنتاج بريانزي. •	
أدوية أخرى ستتلقاها قبل تلقي بريانزي

قبل تلقي بريانزي بعدّة أيام، ستتلقى دورة علاج كيميائي قصيرة. يهدف هذا العلاج إلى التخلص •	
من خلايا دمك البيضاء الموجودة. 

قبل تلقي بريانزي بوقت قصير، ستتلقى پاراسيتامول وأدوية مضادة للهستامين. يهدف هذا الأمر •	
إلى تقليل مخاطر ردود الفعل للحقن عبر الوريد والحمّى. 

كيف يتم إعطاء بريانزي
سيتأكد الطبيب من أنه قد تم تجهيز بريانزي من دمك عبر التأكد من أن كل بيانات التحقق من •	

شخصية متلقي العلاج الموجودة على ملصق الدواء تتلاءم مع بياناتك الشخصية.
يتم إعطاء بريانزي بالتسريب للوريد عبر أنبوب صغير.•	
	• .CD4 لـ  إيجابية  CD8، وبعد ذلك فورا تسريبات لخلايا  لـ  إيجابية  ستتلقى تسريبات لخلايا 

تختلف فترة التسريب، لكنها عادة ما تكون أقل من 15 دقيقة لكل نوع من نوعي الخلايا.     
بعد إعطاء بريانزي

عليك المكوث قريبا من المركز الطبي الذي تلقيت بريانزي فيه لمدة 4 أسابيع على الأقل. •	
خلال الأسبوع الأول بعد العلاج، ستخضع للمراقبة في المركز الطبي مرتين حتى 3 مرات لكي •	

يتمكن الطبيب من التأكد بأن العلاج يعمل وليساعدك في مواجهة كل الأعراض الجانبية. انظر 
الفصول 2 و 4.  

إذا فوّت زيارة
اتصل بالطبيب أو بالمركز الطبي في أسرع وقت ممكن لكي تحدد موعدا لزيارة أخرى.

يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق ومن الجرعة في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع 

النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

4 الأعراض الجانبيةّ 	.
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال بريانزي أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش 

عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.  
أعراض جانبية خطيرة

أخبر الطبيب فورا إذا حصل لديك أحد الأعراض الجانبية التالية بعد تلقي بريانزي:
حمّى، قشعريرة أو رجفة، شعور بالتعب، نظم قلب سريع أو غير منتظم، شعور بالدّوار وضيق •	

التنفس - قد تكون هذه مؤشرات لمشكلة جدّية تسمى متلازمة إفراز السيتوكينات.
ارتباك، تراجع اليقظة )انخفاض مستوى الوعي(، صعوبة في الكلام أو كلام غير واضح، رجفة، •	

العصبية  للسمّية  الرأس )الصداع( - قد تكون هذه أعراض  بالدوار وألم  بالهلع، شعور  شعور 
  immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome (ICANS(

أو علامات لمشاكل في الجهاز العصبي.
شعور بالسخونة، حمّى، قشعريرة أو رجفة - قد تكون هذه مؤشرات لعدوى. قد تنتج حالات •	

العدوى عن: 
مستويات منخفضة من خلايا الدم البيضاء التي تساعد في محاربة العدوى، أو•	
مستويات منخفضة من المضادات المسماة الچلوبولينات المناعية •	
ثقيلة •	 أو حركة  الكلام، ضعف  المزدوجة، صعوبة في  الرؤية  أو  الرؤية  فقدان  رؤية مشوشة، 

وعشوائية في الذراع أو الرجل، تغيير في طبيعة المشي أو مشاكل في التوازن، تغييرات في 
الشخصية، تغييرات في التفكير، في الذاكرة أو في التواجد في الحيز تؤدي للارتباك. قد تكون 
كل هذه أعراضا لحالة دماغية جدية والتي قد تكون قاتلة تسمى اعتلال بيضاء الدماغ متعدد البؤر 
المترقي ))progressive multifocal leukoencephalopathy (PML(. قد تبدأ هذه 
الأعراض بعد انتهاء العلاج بعدة أشهر، وهي عادة ما تنشأ وتتطور ببطء وتدريجياً على مدار 
أسابيع أو أشهر. من المهمّ أن يعرف أقاربك أو مقدمي الرعاية لك هذه الأعراض، نظرًا لأنهم 

قد يلاحظوا أعراضا لا تكون أنت على علم ووعي بها.
شعور بالتعب الشديد، الضعف وضيق التنفس - قد تكون هذه مؤشرات لمستويات منخفضة من •	

خلايا الدم الحمراء )فقر الدم(.
نزيف أو تشكل حالات نزيف دموية )كدمات( بسهولة شديدة - قد تكون هذه مؤشرات لمستويات •	

منخفضة من خلايا الدم المعروفة باسم الصفائح.   
أخبر الطبيب فورا إذا حصل لديك أحد الأعراض الجانبية أعلاه بعد تلقي بريانزي، نظرًا لأنك قد 

تكون بحاجة لتلقي علاج طبي مستعجل. 
أعراض جانبية أخرى

أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )very common( - أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد 
من عشرة: 

صعوبات في النوم•	
ضغط دم منخفض بما يشمل علامات مثل الدوار، الإغماء أو تغيير في الرؤية•	
سُعال•	
حالات الغثيان أو التقيؤ•	
إسهال أو إمساك•	
ألم في البطن•	
انتفاخ في الكاحلين، في اليدين، في الرجلين وفي الوجه•	
طفح جلدي.•	

أعراض جانبيةّ شائعة )common( - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من 100:
مشاكل في التوازن أو في المشي•	
ضغط دم مرتفع قد يشمل مؤشرات آلام الرأس الشديدة جدا، التعرق أو اضطرابات النوم•	
تغييرات في الرؤية•	
تغييرات في حاسة الذوق •	
نقص الشعور واللسع في القدمين أو في راحتي اليدين •	
خثرات دموية أو مشاكل في تخثر الدم•	
نزيف في الجهاز الهضمي•	
انخفاض في إدرار البول•	
ردود فعل على التسريب - مثل الشعور بالدوار، السخونة وضيق التنفس•	
مستويات منخفضة من الفوسفات في الدم•	
مستويات منخفضة من الأوكسجين في الدم. •	

أعراض جانبيةّ غير شائعة )uncommon( - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من 1000:
ثانوي •	 T )ورم خبيث  المسماة خلايا  البيضاء  الدم  السرطان مصدره هو خلايا  نوع جديد من 

)T مصدره من خلايا
تحليل سريع للخلايا السرطانية، يؤدي إلى إطلاق نواتج مخلفات سامّة إلى الدورة الدموية - قد •	

يكون المؤشر عبارة عن بول داكن مع أعراض حالات الغثيان أو ألم في جانب البطن
حالة التهابية شديدة - قد تشمل الأعراض حمّى، طفح جلدي، كبد، طحال وغدد لمفاوية متضخمة•	
ضعف في القلب يسبب ضيق تنفس وانتفاخا في الكاحلين•	
سائل حول الرئتين•	
سكتة دماغية أو أزمات دماغية طفيفة•	
تشنجات أو اختلاجات )نوبات(•	
ضعف في عضلات الوجه، الأوتار الصوتية أو ضعف في الجسم •	
انتفاخ في الدماغ. •	

إذا عانيت من عرض جانبيّ غير  أو  الجانبيةّ  تفاقم أحد الأعراض  إذا  إذا ظهر عرض جانبي، 
مذكور في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن 
الصحّة  وزارة  موقع  في  الرئيسية  الصفحة  على  الموجود  دوائي"  علاج  جراء  جانبيةّ  أعراض 
)www.health.gov.il( الذي يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، 

https://sideeffects.health.gov.il أو عبر دخول الرابط
5  كيف يخزن الدواء؟	.

تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال 
رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ لاتقيؤّ بدنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب.
يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )EXP( الظاهر على ملصقات القناني الصغيرة 

والعبوات الكرتونية. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 
 .)-130°C ≤( شروط التخزين: يجب التخزين في وضعية التجميد في حجرة أبخرة النيتروجين السائل

يجب استعمال الدواء بعد إذابته مباشرة. 
بعد الإذابة، يمكن استعمال الدواء حتى ساعتين في درجة حرارة الغرفة )C - 25°C°15(. يمُنع 

التجميد مجددا.
6 معلومات إضافيةّ	.

بالإضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على:
Cryostor CS10 (contains 10% dimethyl sulfoxide (DMSO)), plasma 
protein (human albumin), sodium chloride, sodium gluconate, sodium 
acetate trihydrate, potassium chloride, magnesium chloride, 
N-acetyl-DL-tryptophan, caprylic acid, water for injection. 

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
بريانزي هو معلقّ خلايا للتسريب. يتم توفيره في قناني صغيرة تحتوي على معلقّ عكر قليلا حتى 

عكر، عديم اللون حتى أصفر، أو بني مائل للأصفر. 
تحتوي كل قنينة صغيرة بحجم 4.6 ملل على معلقّ خلايا T حيوية إيجابية لـ CAR )مركّب الخلايا 
 T بتركيز 106 × 1.1 حتى 106 × 70 خلية )CD4 أو مركّب الخلايا الإيجابية لـ CD8 الإيجابية لـ
حيوية إيجابية لـ CAR لكل ملل بالنسبة لكل مركّب خلوي. من المحتمل أن تكون هناك حتى 4 قناني 
من كل مركّب من مركّبات الخلايا الإيجابية لـ CD8 أو الإيجابية لـ CD4، بحسب تركيز الدواء الذي 

خضع للحفظ في التجميد.       
صاحب التسجيل وعنوانه: بريستول-مايرس سكويب )إسرائيل( م.ض.، شارع أهرون بارت 18 

ص.ب. 3361، كريات أريه، پيتح تكڤا 4951448.  
المنتج وعنوانه: 

Bristol-Myers Squibb Ltd, Route 206 & Province Line Road, 
Princeton, New Jersey 08543, USA

تم تحريرها في كانون الأول 2025 
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 179-13-38093

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations 
(Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Breyanzi® 
Dispersion for intravenous infusion 

Active ingredient
lisocabtagene maraleucel 
1.1-70 x 106 chimeric antigen receptor [CAR] positive viable T cells/mL / 
1.1-70 x 106 chimeric antigen receptor [CAR] positive viable T cells/mL 
(CD8+ cell component and CD4+ cell component)
Inactive ingredients and allergens in the medicine: see section 2 
under ‘Important information about some of this medicine’s 
ingredients’, and section 6 ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about this 
medicine. If you have any further questions, consult your doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to 
others. It may harm them, even if it seems to you that their medical 
condition is similar to yours.
Patient Card
In addition to the leaflet, Breyanzi also has a patient card. 
This card contains important safety information that you need to 
know before starting and during treatment with Breyanzi and which 
you should follow. Carefully read the patient card and patient leaflet 
before you start using this medicine. Keep the card in case you 
need to read it again.

1.	What is this medicine intended for?
	• Breyanzi is indicated for the treatment of adult patients with large 
B-cell lymphoma (LBCL), including diffuse large B-cell lymphoma 
(DLBCL) not otherwise specified (including DLBCL arising from 
indolent lymphoma), high-grade B-cell lymphoma (HGBCL), primary 
mediastinal large B-cell lymphoma (PMBCL) and follicular lymphoma 
grade 3B (FL3B) who have: 
	○ refractory disease to first-line chemoimmunotherapy or relapse 
within 12 months of first-line chemoimmunotherapy; or

	○ refractory disease to first-line chemoimmunotherapy or relapse 
after first-line chemoimmunotherapy and are not eligible for 
hematopoietic stem cell transplantation (HSCT) due to comorbidities 
or age.

	• Breyanzi is indicated for the treatment of adult patients with 
relapsed or refractory diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL), 
primary mediastinal large B-cell lymphoma (PMBCL) and follicular 
lymphoma grade 3B (FL3B), after two or more lines of systemic 
therapy.

	• Breyanzi is indicated for the treatment of adult patients with relapsed 
or refractory follicular lymphoma (FL) after two or more lines of 
systemic therapy.

	• Breyanzi is indicated for the treatment of adult patients with 
relapsed or refractory mantle cell lymphoma (MCL) after at least 
two lines of systemic therapy including a Bruton’s tyrosine kinase 
(BTK) inhibitor.

Therapeutic group: Other antineoplastic agents.
Breyanzi contains the active substance lisocabtagene maraleucel, a 
type of treatment called ‘genetically modified cell therapy’. 
Breyanzi is made from your own white blood cells. This involves 
blood filtration - separating the white blood cells and sending them to 
a laboratory so that they can be modified to make Breyanzi.  
How Breyanzi works
	• Breyanzi cells have been genetically modified to recognise the 
lymphoma cells in your body. 

	• When these cells are introduced back into your blood, they can 
recognise and attack the lymphoma cells. 

2.	Before using this medicine
Do not use this medicine if:

	• You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the 
ingredients in this medicine (see section 6). If you think you may 
be allergic, ask your doctor for advice. 

	• You cannot receive treatment called lymphodepleting 
chemotherapy, which reduces the number of white blood cells in 
your blood (see also section 3 ‘How to use this medicine’). 

Special warnings about using this medicine
Before treatment with Breyanzi, tell your doctor if:
	• You have any lung or heart problems 
	• You have low blood pressure 
	• You have an infection or other inflammatory conditions. The infection 
will be treated before you are given Breyanzi

	• You have had a stem cell transplant from another person in the last 
4 months – the transplanted cells can attack your body 
(graft‑versus‑host disease), causing symptoms such as rash, 
nausea, vomiting, diarrhoea and bloody stools 

	• You notice that the symptoms of your cancer are getting worse. 
These symptoms include fever, feeling weak, night sweats, sudden 
weight loss 

	• You have had hepatitis B or C, or human immunodeficiency (HIV) 
infection 

	• You had a vaccination in the last 6 weeks or you are planning to 
have one in the next few months. See ‘Live vaccines’ below for 
more information. 

If you think that any of the above apply to you (or you are not sure), 
talk to your doctor before receiving Breyanzi. 
Patients treated with Breyanzi may develop new types of cancers. 
There have been reports of patients developing cancer, originating in 
a type of white blood cells called T-cells, after treatment with Breyanzi 
and similar medicines. Talk to your doctor if you experience any new 
swelling of your glands (lymph nodes) or changes in your skin such 
as new rashes or lumps. 
Children and adolescents 
Breyanzi is not indicated for children and adolescents below 18 years 
of age. There is no information about the safety and efficacy of using 
this medicine in children and adolescents.
Tests and follow-up 
Before you are given Breyanzi, your doctor will:
	• check your lungs, heart and blood pressure. 
	• look for signs of infection – any infection will be treated before you 
receive Breyanzi. 

	• look for signs of graft-versus-host disease, which may happen after 
a stem cell transplant from another person. 

	• check your blood for uric acid and for how many cancer cells there 
are in your blood. These will show if you are likely to develop a 
condition called tumour lysis syndrome. You may be given 
medicines to help prevent the condition. 

	• check if your cancer is getting worse. 
	• check for hepatitis B and C, and HIV infection. 

After you have been given Breyanzi
	• If you get certain serious side effects, you must tell your doctor or 
nurse straight away because you may need treatment for them. 
See section 4 under ‘Serious side effects’. 

	• Your doctor will regularly check your blood counts, as the number 
of blood cells may decrease. 

	• Stay close to the treatment centre where you had received Breyanzi 
for at least 4 weeks. See sections 3 and 4. 

	• Do not donate blood, organs, tissues or cells for transplantation. 
You will be asked to enrol in a registry for at least 15 years in order to 
better understand the long-term effects of Breyanzi. 

Interactions with other medicines
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medicines and dietary supplements, 
tell your doctor or pharmacist. 
See section 3 for information about the medicines you will be given 
before receiving Breyanzi. 
Medicines that affect your immune system  
Before you are given Breyanzi, tell your doctor or nurse if you are 
taking any medicines that weaken your immune system, such as: 
	• corticosteroids. 

This is because these medicines may reduce the effect of Breyanzi. 
Other medicines that treat cancer 
Some anti-cancer medicines could reduce the effect of Breyanzi. 
Your doctor will consider if you need other cancer treatments. 
Live vaccines 
You must not be given certain vaccines called live vaccines: 
	• in the 6 weeks before you are given the short course of chemotherapy 
(called lymphodepleting chemotherapy) to prepare your body for 
Breyanzi. 

	• during Breyanzi treatment. 
	• after treatment, while your immune system is recovering. 

Talk to your doctor if you need to receive any vaccinations. 
Pregnancy, breastfeeding and fertility 
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or 
are planning to become pregnant, ask your doctor for advice before 
receiving this medicine or lymphodepleting chemotherapy. The 
effects of Breyanzi in pregnant or breast-feeding women are not 
known, and it may harm your unborn baby or breast-fed child. 
	• If you are pregnant or think you may be pregnant after treatment 
with Breyanzi, talk to your doctor immediately. 

	• You will undergo a pregnancy test before treatment starts. Breyanzi 
should only be given if the result shows that you are not pregnant. 

Discuss the need for contraception with your doctor. 
Discuss pregnancy with your doctor if you have received Breyanzi. 
The doctor will consider testing immunoglobulin and B cell levels in 
babies of mothers treated with Breyanzi. 
Driving and using machines
Do not drive, use machines, or take part in activities that need you to 
be alert for at least 8 weeks after treatment. Breyanzi may make you 
sleepy, decrease awareness, and cause confusion and seizures (fits). 
Important information about some of this medicine’s ingredients
Breyanzi contains sodium, potassium and dimethyl sulfoxide 
(DMSO) 
This medicine contains up to 12.5 mg sodium (main component of 
cooking/table salt) per vial. This is equivalent to 0.6% of the 
recommended maximum daily intake of sodium for an adult. Up to 8 
vials of this medicine may be given per dose, which in total contain 
100 mg sodium or 5% of the recommended maximum daily intake of 
sodium for an adult. 
This medicine contains up to 0.2 mmol (or 6.5 mg) potassium per 
dose. Your doctor will take this potassium content into consideration 
if your kidneys do not work properly or if you are on a controlled 
potassium diet. 
This medicine also contains dimethyl sulfoxide, which may cause 
severe hypersensitivity reactions. 
3.	How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about your 
dose or about how to take this medicine. Only your doctor will 
determine your dose and how you should take this medicine. 
Patient Card
	• Your doctor will give you a Patient Card. Read it carefully and follow 
the instructions on it. 

	• Always show the Patient Card to the doctor or nurse when you see 
them or if you go to a hospital. 

Collecting blood to make Breyanzi from your white blood cells 
Breyanzi is made from your own white blood cells. 
	• Your doctor will take blood from you by inserting a tube (catheter) 
into your vein. Some of your white blood cells will be separated 
from your blood. The rest of your blood will be returned to your 
body. This is called leukapheresis and may take 3 to 6 hours. This 
process may need to be repeated. 

	• Your white blood cells will then be sent to make Breyanzi. 
Other medicines you will be given before Breyanzi 
	• A few days before you receive Breyanzi, you will be given a short 
course of chemotherapy. This is to clear away your existing white 
blood cells. 

	• Shortly before you receive Breyanzi, you will be given paracetamol 
and an antihistamine medicine. This is to reduce the risk of infusion 
reactions and fever. 

How Breyanzi is given 
	• Your doctor will verify that the Breyanzi was prepared from your 
own blood by checking that the patient identity information on the 
medicine labels matches your details. 

	• Breyanzi is given by infusion (drip) through a tube into a vein. 
	• You will receive infusions of the CD8 positive cells, followed 
immediately by infusions of the CD4 positive cells. The time for 
infusion will vary, but will usually be less than 15 minutes for each 
of the 2 cell types. 

After Breyanzi is given 
	• Stay close to the treatment centre where you received Breyanzi for 
at least 4 weeks. 

	• During the first week after treatment, you will be monitored at the 
treatment centre 2 to 3 times so that your doctor can check that the 
treatment is working and help you cope with any side effects. See 
sections 2 and 4. 

If you miss an appointment 
Call your doctor or the medical centre as soon as possible to make 
another appointment. 
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose 
every time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.
4.	Side effects
As with any medicine, using Breyanzi may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed by this list of side effects; you may not 
experience any of them.
Serious side effects 
Tell your doctor immediately if you get any of the following side 
effects after receiving Breyanzi: 
	• fever, chills or shaking, feeling tired, fast or uneven heartbeat, 
feeling light-headed and short of breath – these may be signs of a 
serious problem called cytokine release syndrome.

	• confusion, being less alert (decreased consciousness), difficulty 
speaking or slurred speech, shaking (tremour), feeling anxious, 
feeling dizzy and headache – these may be symptoms of 
neurological toxicity called immune effector cell-associated 
neurotoxicity syndrome (ICANS), or signs of problems with your 
nervous system. 

	• feeling warm, fever, chills or shivering – these may be signs of 
infection. The infections may be caused by: 
	• low levels of white blood cells, which help fight infections, or 
	• low levels of antibodies called immunoglobulins 

	• blurred vision, loss of vision or double vision, difficulty speaking, 
weakness or clumsiness of an arm or a leg, a change in the way 
you walk or problems with your balance, personality changes, 
changes in thinking, memory and orientation leading to confusion. 
These may all be symptoms of a serious and potentially fatal brain 

condition called progressive multifocal leukoencephalopathy 
(PML). These symptoms may start several months after treatment 
has ended and they usually develop slowly and gradually over 
weeks or months. It is important that your relatives or caregivers 
are also aware of these symptoms, since they may notice 
symptoms that you are not aware of.

	• feeling very tired, weak and short of breath – these may be signs of 
low red blood cell levels (anaemia). 

	• bleeding or bruising more easily – these may be signs of low levels 
of blood cells known as platelets. 

Tell your doctor immediately if you get any of the above side 
effects after receiving Breyanzi, as you may need urgent medical 
treatment. 
Additional side effects 
Very common side effects - affect more than one in ten users:
	• difficulty sleeping 
	• low blood pressure including signs such as dizziness, passing out 
or change in eyesight 

	• cough 
	• feeling sick or being sick 
	• diarrhoea or constipation 
	• stomach pain 
	• swollen ankles, arms, legs and face 
	• rash.

Common side effects - affect 1–10 in 100 users:
	• trouble with balancing or walking 
	• high blood pressure which may include signs of very severe 
headaches, sweating or trouble sleeping 

	• changes in vision 
	• changes in the way things taste 
	• numbness and tingling in the feet or hands 
	• blood clots or problems with blood clotting 
	• bleeding in your gut 
	• passing less urine 
	• infusion reactions – such as feeling dizzy, fever, and shortness of 
breath 

	• low blood levels of phosphates 
	• low levels of oxygen in the blood. 

Uncommon side effects - affect 1–10 in 1000 users:
	• a new type of cancer originating in a type of white blood cells called 
T-cells (secondary malignancy of T-cell origin) 

	• fast breakdown of cancer cells, resulting in the release of toxic 
waste products into the bloodstream – a sign may be dark urine 
with symptoms of nausea or pain on a side of the stomach 

	• severe inflammatory condition – symptoms may include fever, 
rash, enlarged liver, spleen and lymph nodes 

	• heart weakness, causing shortness of breath and ankle swelling 
	• fluid around the lungs
	• stroke or mini-strokes 
	• convulsions or seizures (fits) 
	• weakness of the face muscles, vocal cords or weakness in the 
body

	• swelling of the brain. 
If you experience any side effect, if any side effect gets worse, 
or if you experience a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your doctor.
You can report side effects to the Ministry of Health by following the 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ link on the Ministry of 
Health home page (www.health.gov.il), which opens an online form 
for reporting side effects, or you can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il
5.	  How to store the medicine?
Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this and all other 
medicines in a closed place, out of the reach and sight of children 
and/or infants. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to 
do so by a doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (EXP) which is stated 
on the vial labels and cartons. The expiry date refers to the last day 
of that month.
Storage conditions: Store frozen in the vapour phase of liquid 
nitrogen (≤ -130°C). The product should be administered immediately 
after thawing.
After thawing, the product can be used for up to 2 hours at room 
temperature (15°C - 25°C). Do not refreeze.  
6.	Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Cryostor CS10 (contains 10% dimethyl sulfoxide (DMSO)), plasma 
protein (human albumin), sodium chloride, sodium gluconate, sodium 
acetate trihydrate, potassium chloride, magnesium chloride, 
N-acetyl-DL-tryptophan, caprylic acid, water for injection. 
What the medicine looks like and contents of the pack:
Breyanzi is a cell dispersion for infusion. It is supplied in vials 
containing slightly opaque to opaque, colourless to yellow, or 
brownish-yellowish dispersion. 
Each 4.6 mL vial contains a dispersion of CAR-positive viable T cells 
(CD8 positive cell component or CD4 positive cell component) at the 
concentration of 1.1 x 106 to 70 x 106 CAR-positive viable T cells/mL 
for each cell component. There may be up to 4 vials of each of the 
CD8 positive or CD4 positive cell components, depending on the 
concentration of cryopreserved medicine. 
Registration holder’s name and address: Bristol-Myers Squibb 
(Israel) Ltd., 18 Aharon Bart St. P.O.B. 3361, Kiryat Arye, Petach Tikva 
4951448.
Manufacturer’s name and address: 
Bristol-Myers Squibb Ltd, Route 206 & Province Line Road, 
Princeton, New Jersey 08543, USA
Revised in December 2025
Registration number of the medicine in the Ministry of Health National 
Drug Registry: 179-13-38093

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

بريانزي
معلقّ للتسريب داخل الوريد 

المادّة الفعالة
 )lisocabtagene maraleucel( ليسوكابتاچين ماراليوسيل

/ ملل  كل  في   ]CAR[ الكيميري  المستضد  لمستقبل  إيجابية  حيوية   T  106 × 70-1.1 خلايا 

106 × 70-1.1 خلايا T حيوية إيجابية لمستقبل المستضد الكيميري ]CAR[ في كل ملل 

)CD4+ ومركّب خلايا CD8+ مركّب خلايا(
المواد غير الفعاّلة ومُسببّات الحساسية في المستحضر: انظر الفصل 2 بند "معلومات مهمة عن قسم 

من مركبات الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".
النشرة على معلومات  الدواء. تحتوي هذه  البدء باستعمال  النشرة بتمعنّ حتى نهايتها قبل  اقرأ 

موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
وصف هذا الدواء لك. لا تعطِه للآخرين. لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك وحالتهم 

الصحيةّ.
بطاقة لمتلقي العلاج

بالإضافة للنشرة، لمستحضر بريانزي هناك بطاقة لمتلقي العلاج.
تحتوي هذه البطاقة على معلومات سلامة هامّة يجب عليك معرفتها قبل بدء العلاج وأثناء العلاج 
ببريانزي والعمل بموجبها. يجب الاطلاع على بطاقة متلقي العلاج وعلى نشرة المستهلك قبل 

بدء استعمال المستحضر. يجب حفظ البطاقة للاطلاع الإضافي عند الحاجة.

1 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.
 بريانزي مخصص لعلاج البالغين المصابين بلمفومة الخلايا B الكبيرة •	

))Large B-Cell Lymphoma (LBCL(، وبضمنها لمفومة الخلايا B الكبيرة المنتشرة 
))Diffuse Large B-Cell Lymphoma (DLBCL(، دون تصنيف آخر )بما يشمل 

لمفومة الخلايا B الكبيرة المنتشرة التي تنشأ من اللمفومة بطيئة النمو(، لمفومة الخلايا B عالية 
الدرجة ))High Grade B-Cell Lymphoma (HGBCL(، لمفومة الخلايا B الكبيرة 

 )Primary Mediastinal B-Cell Lymphoma (PMBCL(( المنصفية الأولية
واللمفومة الجريبية بدرجة Follicular Lymphoma Grade 3B (FL3B(( 3B( ممّن 

لديهم: 
مرض مقاوم للعلاج الكيميائي-المناعي في الخط الأول أو التكرار خلال 12 شهرا من العلاج ○	

الكيميائي-المناعي في الخط الأول؛ أو 
مرض مقاوم للعلاج الكيميائي-المناعي في الخط الأول أو التكرار بعد العلاج الكيميائي‑المناعي ○	

بسبب  أو  مرافقة  أمراض  بسبب  العظمي  النخاع  لزرع  الملائمين  الأول من غير  الخط  في 
العمر. 

	• ،)DLBCL( المنتشرة  الكبيرة   B الخلايا  بلمفومة  المصابين  البالغين  لعلاج  مخصص  بريانزي 
 ،)FL3B( 3B واللمفومة الجريبية بدرجة )PMBCL( الكبيرة المنصفية الأولية B لمفومة الخلايا

المتكررة أو المقاومة، بعد أن تلقوا خطي علاج جهازيين أو أكثر. 
	• )Follicular Lymphoma( الجريبية  باللمفومة  المصابين  البالغين  لعلاج  بريانزي مخصص 

المتكررة أو المقاومة، بعد أن تلقوا خطي علاج جهازيين أو أكثر.
	• )Mantle Cell Lymphoma( بريانزي مخصص لعلاج البالغين المصابين بلمفومة الخلايا القشرية

المتكررة أو المقاومة، بعد أن تلقوا خطي علاج جهازيين أو أكثر، بما يشمل العلاج بواسطة مثبط 
.)Bruton’s tyrosine kinase (BTK)( بروتون التيروزين كيناز

المجموعة العلاجية: أدوية أخرى مضادة للسرطان. 
 ،)lisocabtagene maraleucel( يحتوي بريانزي على المادّة الفعاّلة ليسوكابتاچين ماراليوسيل

نوع علاج يطلق عليه "العلاج بالخلايا الخاضعة للتغييرات الجينية/الوراثية" 
يتم إنتاج بريانزي من خلايا الدم البيضاء الذاتية )خلاياك(. تتضمن الإجراءات تصفية الدم - فصل 

خلايا الدم البيضاء وإرسالها للمختبر بغرض إجراء التغييرات فيها لإنتاج بريانزي.    
كيف يعمل بريانزي

خضعت الخلايا في بريانزي لتغيير وراثي لأجل التعرف على خلايا اللمفومة في جسمك. •	
عند إعادة هذه الخلايا إلى دورتك الدموية، يمكنها التعرف على خلايا اللمفومة ومهاجمتها.•	

2 قبل استعمال الدواء	.
يمُنع استعمال الدواء إذا:

كنت حساسا )أرجياً( للمادّة الفعاّلة أو لأي مركّب من المركّبات الأخرى التي يحتويها هذا •	
الدواء )انظر الفصل 6(. إذا كنت تعتقد بأنه قد تكون لديك حساسية، راجع الطبيب للاستشارة. 

لم تكن قادرا على تلقي العلاج المسمى العلاج الكيميائي لتقليل الخلايا اللمفاوية، والذي يقلل •	
عدد خلايا الدم البيضاء في دمك )انظر أيضا الفصل 3 "كيف تستعمل الدواء"(.  

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل العلاج ببريانزي، أخبر الطبيب إذا:

كنت تعاني من أي مشاكل في الرئتين أو القلب•	
كان لديك ضغط دم منخفض•	
كنت تعاني من عدوى أو من حالات التهاب أخرى. سيتم علاج العدوى قبل تلقيك بريانزي•	
خضعت لزرع خلايا جذعية من شخص آخر خلال آخر 4 أشهر - قد تهاجم الخلايا المزروعة •	

الجلدي،  الطفح  مثل  بأعراض  التسبب  مع  المستضيف(،  ضد  الطعم/الغرسة  )مرض  جسمك 
حالات الغثيان، حالات التقيؤ، الإسهال والبراز الدموي

لاحظت تفاقما في أعراض السرطان. قد تشمل هذه الأعراض الحمّى، شعورا بالضعف، التعرق •	
الليلي، انخفاض الوزن المفاجئ

عانيت من الإصابة بعدوى الهيباتيتيس )التهاب الكبد الوبائي( B أو C، أو بڤيروس نقص المناعة •	
)HIV( المكتسبة البشري

تلقيت تطعيما خلال آخر 6 أسابيع أو كنت تخطط لتلقي تطعيم خلال الأشهر القريبة. لمعلومات •	
إضافيةّ انظر "التطعيمات )اللقاحات( الحيةّ" أدناه.  

إذا كنت تعتقد بأن إحدى الحالات أعلاه تنطبق عليك )أو إذا لم تكن متأكدا(، تحدث مع الطبيب قبل 
أن تتلقى بريانزي.

قد يصاب المرضى الذين تم علاجهم ببريانزي بأنواع جديدة من السرطان. تم الإبلاغ عن حالات 
لمتلقي علاج أصيبوا بسرطان مصدره نوع من خلايا الدم البيضاء المسماة خلايا T، بعد أن تلقوا 
)العقد  الغدد  في  جديد  بانتفاخ  شعرت  إذا  الطبيب  مع  تحدث  مشابهة.  وبأدوية  ببريانزي  العلاج 

اللمفاوية( أو تغييرات في الجلد مثل حالات طفح جلدي جديدة أو كتل.
الأطفال والمراهقون

بريانزي ليس مخصصا للأطفال وللمراهقين دون عمر 18 عاما. لا تتوفر معلومات بشأن سلامة 
ونجاعة استعمال الدواء لدى الأطفال والمراهقين. 

الفحوص والمتابعة
قبل تلقيك لبريانزي، سيقوم الطبيب بـ:

إجراء فحص للرئتين، القلب وضغط الدم.•	
فحص علامات العدوى - سيتم علاج أي عدوى قبل تلقيك لبريانزي.•	
الخلايا •	 بعد زرع  قد يظهر  والذي  المستضيف،  )الغرسة( ضد  الطعم  فحص مؤشرات مرض 

الجذعية من شخص آخر. 
إجراء فحوص الدم لمستويات حمض اليوريك ومستوى الخلايا السرطانية في الدم. ستظهر هذه •	

النتائج إن كان من المتوقع أن تصاب باضطراب يسمى متلازمة تحلل الورم. قد تتلقى أدوية 
للمساعدة في تجنبّ الظاهرة.  

فحص ما إذا كان السرطان يتفاقم.•	
	•.HIV وبـ C و B )فحص ما إذا كانت لديك عدوى بالهيباتيتيس )التهاب الكبد الوبائي

بعد تلقي بريانزي
إذا حصلت أعراض جانبية خطيرة معينة، عليك إبلاغ الطبيب أو الممرضة فورًا، نظرًا لأنك قد •	

تحتاج لمعالجتها. انظر الفصل 4 تحت "أعراض جانبية خطيرة".
سيفحص الطبيب تعداد الدم بصورة منتظمة، نظرا لأن عدد خلايا الدم قد ينخفض.•	
عليك البقاء قريبا من المركز الطبي الذي تلقيت بريانزي فيه لمدة 4 أسابيع على الأقل. انظر •	

الفصول 3 و 4. 
يمُنع التبرّع بالدّم، الأعضاء، الأنسجة أو الخلايا للزرع. •	

سيطُلب منك التسجيل لمجمع جمع المعطيات لمدة 15 سنة على الأقل، بهدف الوصول إلى فهم 
أفضل لتأثيرات بريانزي طويلة الأمد.   

التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات 

الغذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. 
انظر الفصل 3 لمعلومات حول الأدوية التي ستتلقاها قبل تلقي بريانزي.  

أدوية تؤثر على الجهاز المناعي 
قبل تلقي بريانزي، أخبر الطبيب أو الممرضة إذا كنت تتناول أي أدوية تضُعف الجهاز المناعي، مثل:

كورتيكوستيروئيدات.•	
سبب ذلك هو أن هذه الأدوية قد تقلل تأثير بريانزي.

أدوية أخرى لعلاج السرطان
بحاجة  كنت  إذا  ما  الطبيب  سيفحص  بريانزي.  تأثير  للسرطان  المضادة  الأدوية  بعض  تقلل  قد 

لعلاجات إضافية للسرطان.   
التطعيمات )اللقاحات( الحيةّ

يمُنع تلقي بعض التطعيمات المسمّاة تطعيمات حيةّ:
على مدار الأسابيع الـ 6 التي تسبق تلقي دورة علاج كيميائي قصيرة )المسماة العلاج الكيميائي •	

لتقليل الخلايا اللمفاوية( لأجل تجهيز الجسم لبريانزي.
أثناء العلاج ببريانزي.•	
بعد العلاج، أثناء انتعاش الجهاز المناعي. •	

تحدث مع الطبيب إذا كنت بحاجة لتلقي تطعيمات.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنتِ حاملًًا أو مرضعة، تعتقدين بأنكِ قد تكونين حاملًًا أو تخططين للحمل، استشيري الطبيب 
النساء  على  بريانزي  تأثيرات  اللمفاوية.  الخلايا  لتقليل  الكيميائي  العلاج  أو  الدّواء  هذا  تلقي  قبل 

الحوامل أو المرضعات ليست معروفة، وقد يسبب الضرر للجنين أو للطفل الرضيع.     
إذا كنت حاملا أو تعتقدين بأنك قد تكونين حاملا بعد العلاج ببريانزي، تحدثي مع الطبيب فورا.•	
نتيجة فحص •	 إذا أظهرت  يتم إعطاء بريانزي فقط  الحمل قبل بدء العلاج.  ستخضعين لفحص 

الحمل أنك لست حاملا. 
تحدثي مع الطبيب حول الحاجة لوسائل منع الحمل.
تحدثي مع الطبيب حول الحمل إذا تلقيتِّ بريانزي. 

سيفكر الطبيب بفحص مستويات الچلوبولينات المناعية وخلايا B لدى الأطفال لأمهات تم علاجهن 
بـ بريانزي.

السياقة واستعمال الماكينات
تمُنع السياقة، استعمال الماكينات أو المشاركة في نشاطات تستدعي منك اليقظة لمدة 8 أسابيع على 

الأقل بعد العلاج. قد يسبب بريانزي النعاس، تقليل اليقظة، الارتباك والاختلاجات )النوبات(. 
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

)DMSO( يحتوي بريانزي على الصوديوم، البوتاسيوم وثنائي ميثيل السلفوكسيد
يحتوي هذا الدّواء على حتى 12.5 ملغ صوديوم )المركّب الأساسي في ملح الطبخ/الطعام( في 
القنينة. تعادل هذه الكمية %0.6 من الحد الأقصى لاستهلاك الصوديوم اليومي الموصى به للبالغ. 
قد يتم إعطاء حتى 8 قناني من هذا الدّواء في كل جرعة، والتي تحتوي معاً على 100 ملغ من 

الصوديوم أو %5 من الحد الأقصى لاستهلاك الصوديوم اليومي الموصى به للبالغ. 
يحتوي هذا الدّواء على حتى 0.2 مليمول )أو 6.5 ملغ( من البوتاسيوم في الجرعة. سيأخذ الطبيب 
بعين الاعتبار هذه الكمية من البوتاسيوم إذا كان أداء كليتيك مضطربا أو إذا كنت تحافظ على نظام 

غذائي ذا محتوى بوتاسيوم خاضع للمراقبة. 
يحتوي هذا الدّواء أيضا على ثنائي ميثيل السلفوكسيد، والذي قد يسبب ردود فعل فرط تحسس خطيرة. 

3 كيف تستعمل الدواء؟	.
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ 
العلاج  وطريقة  الجرعة  بالمستحضر.  العلاج  وبطريقة  بالجرعة  يتعلق  فيما  متأكّدًا  تكن  لم  إذا 

سيحدّدهما الطبيب فقط.
بطاقة لمتلقي العلاج

سيعطيك الطبيب بطاقة لمتلقي العلاج. عليك قراءتها بتمعنّ والعمل بموجب التعليمات الواردة فيها. •	
عليك أن تري بطاقة متلقي العلاج، دائما، للطبيب أو الممرضة أثناء زيارتهم أو إذا وصلت إلى •	

المستشفى.  
تجميع الدّم لإنتاج بريانزي من خلايا دمك البيضاء

يتم إنتاج بريانزي من خلايا دمك البيضاء الذاتية.
سيأخذ الطبيب الدم منك بواسطة إدخال أنبوب صغير )قثطار( للوريد. سيتم فصل جزء من خلايا •	

دمك البيضاء عن الدم. ستتم إعادة بقية الدم إلى جسمك. يسمّى هذا الإجراء "الفصد" )الفصادة( 
وقد يستغرق ما بين 3 إلى 6 ساعات. قد تكون هناك حاجة لإعادة الإجراء.  

بعد ذلك، سيتم إرسال خلايا دمك البيضاء لأجل إنتاج بريانزي. •	
أدوية أخرى ستتلقاها قبل تلقي بريانزي

قبل تلقي بريانزي بعدّة أيام، ستتلقى دورة علاج كيميائي قصيرة. يهدف هذا العلاج إلى التخلص •	
من خلايا دمك البيضاء الموجودة. 

قبل تلقي بريانزي بوقت قصير، ستتلقى پاراسيتامول وأدوية مضادة للهستامين. يهدف هذا الأمر •	
إلى تقليل مخاطر ردود الفعل للحقن عبر الوريد والحمّى. 

كيف يتم إعطاء بريانزي
سيتأكد الطبيب من أنه قد تم تجهيز بريانزي من دمك عبر التأكد من أن كل بيانات التحقق من •	

شخصية متلقي العلاج الموجودة على ملصق الدواء تتلاءم مع بياناتك الشخصية.
يتم إعطاء بريانزي بالتسريب للوريد عبر أنبوب صغير.•	
	• .CD4 لـ  إيجابية  CD8، وبعد ذلك فورا تسريبات لخلايا  لـ  إيجابية  ستتلقى تسريبات لخلايا 

تختلف فترة التسريب، لكنها عادة ما تكون أقل من 15 دقيقة لكل نوع من نوعي الخلايا.     
بعد إعطاء بريانزي

عليك المكوث قريبا من المركز الطبي الذي تلقيت بريانزي فيه لمدة 4 أسابيع على الأقل. •	
خلال الأسبوع الأول بعد العلاج، ستخضع للمراقبة في المركز الطبي مرتين حتى 3 مرات لكي •	

يتمكن الطبيب من التأكد بأن العلاج يعمل وليساعدك في مواجهة كل الأعراض الجانبية. انظر 
الفصول 2 و 4.  

إذا فوّت زيارة
اتصل بالطبيب أو بالمركز الطبي في أسرع وقت ممكن لكي تحدد موعدا لزيارة أخرى.

يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق ومن الجرعة في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع 

النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

4 الأعراض الجانبيةّ 	.
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال بريانزي أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش 

عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.  
أعراض جانبية خطيرة

أخبر الطبيب فورا إذا حصل لديك أحد الأعراض الجانبية التالية بعد تلقي بريانزي:
حمّى، قشعريرة أو رجفة، شعور بالتعب، نظم قلب سريع أو غير منتظم، شعور بالدّوار وضيق •	

التنفس - قد تكون هذه مؤشرات لمشكلة جدّية تسمى متلازمة إفراز السيتوكينات.
ارتباك، تراجع اليقظة )انخفاض مستوى الوعي(، صعوبة في الكلام أو كلام غير واضح، رجفة، •	

العصبية  للسمّية  الرأس )الصداع( - قد تكون هذه أعراض  بالدوار وألم  بالهلع، شعور  شعور 
  immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome (ICANS(

أو علامات لمشاكل في الجهاز العصبي.
شعور بالسخونة، حمّى، قشعريرة أو رجفة - قد تكون هذه مؤشرات لعدوى. قد تنتج حالات •	

العدوى عن: 
مستويات منخفضة من خلايا الدم البيضاء التي تساعد في محاربة العدوى، أو•	
مستويات منخفضة من المضادات المسماة الچلوبولينات المناعية •	
ثقيلة •	 أو حركة  الكلام، ضعف  المزدوجة، صعوبة في  الرؤية  أو  الرؤية  فقدان  رؤية مشوشة، 

وعشوائية في الذراع أو الرجل، تغيير في طبيعة المشي أو مشاكل في التوازن، تغييرات في 
الشخصية، تغييرات في التفكير، في الذاكرة أو في التواجد في الحيز تؤدي للارتباك. قد تكون 
كل هذه أعراضا لحالة دماغية جدية والتي قد تكون قاتلة تسمى اعتلال بيضاء الدماغ متعدد البؤر 
المترقي ))progressive multifocal leukoencephalopathy (PML(. قد تبدأ هذه 
الأعراض بعد انتهاء العلاج بعدة أشهر، وهي عادة ما تنشأ وتتطور ببطء وتدريجياً على مدار 
أسابيع أو أشهر. من المهمّ أن يعرف أقاربك أو مقدمي الرعاية لك هذه الأعراض، نظرًا لأنهم 

قد يلاحظوا أعراضا لا تكون أنت على علم ووعي بها.
شعور بالتعب الشديد، الضعف وضيق التنفس - قد تكون هذه مؤشرات لمستويات منخفضة من •	

خلايا الدم الحمراء )فقر الدم(.
نزيف أو تشكل حالات نزيف دموية )كدمات( بسهولة شديدة - قد تكون هذه مؤشرات لمستويات •	

منخفضة من خلايا الدم المعروفة باسم الصفائح.   
أخبر الطبيب فورا إذا حصل لديك أحد الأعراض الجانبية أعلاه بعد تلقي بريانزي، نظرًا لأنك قد 

تكون بحاجة لتلقي علاج طبي مستعجل. 
أعراض جانبية أخرى

أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )very common( - أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد 
من عشرة: 

صعوبات في النوم•	
ضغط دم منخفض بما يشمل علامات مثل الدوار، الإغماء أو تغيير في الرؤية•	
سُعال•	
حالات الغثيان أو التقيؤ•	
إسهال أو إمساك•	
ألم في البطن•	
انتفاخ في الكاحلين، في اليدين، في الرجلين وفي الوجه•	
طفح جلدي.•	

أعراض جانبيةّ شائعة )common( - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من 100:
مشاكل في التوازن أو في المشي•	
ضغط دم مرتفع قد يشمل مؤشرات آلام الرأس الشديدة جدا، التعرق أو اضطرابات النوم•	
تغييرات في الرؤية•	
تغييرات في حاسة الذوق •	
نقص الشعور واللسع في القدمين أو في راحتي اليدين •	
خثرات دموية أو مشاكل في تخثر الدم•	
نزيف في الجهاز الهضمي•	
انخفاض في إدرار البول•	
ردود فعل على التسريب - مثل الشعور بالدوار، السخونة وضيق التنفس•	
مستويات منخفضة من الفوسفات في الدم•	
مستويات منخفضة من الأوكسجين في الدم. •	

أعراض جانبيةّ غير شائعة )uncommon( - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من 1000:
ثانوي •	 T )ورم خبيث  المسماة خلايا  البيضاء  الدم  السرطان مصدره هو خلايا  نوع جديد من 

)T مصدره من خلايا
تحليل سريع للخلايا السرطانية، يؤدي إلى إطلاق نواتج مخلفات سامّة إلى الدورة الدموية - قد •	

يكون المؤشر عبارة عن بول داكن مع أعراض حالات الغثيان أو ألم في جانب البطن
حالة التهابية شديدة - قد تشمل الأعراض حمّى، طفح جلدي، كبد، طحال وغدد لمفاوية متضخمة•	
ضعف في القلب يسبب ضيق تنفس وانتفاخا في الكاحلين•	
سائل حول الرئتين•	
سكتة دماغية أو أزمات دماغية طفيفة•	
تشنجات أو اختلاجات )نوبات(•	
ضعف في عضلات الوجه، الأوتار الصوتية أو ضعف في الجسم •	
انتفاخ في الدماغ. •	

إذا عانيت من عرض جانبيّ غير  أو  الجانبيةّ  تفاقم أحد الأعراض  إذا  إذا ظهر عرض جانبي، 
مذكور في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن 
الصحّة  وزارة  موقع  في  الرئيسية  الصفحة  على  الموجود  دوائي"  علاج  جراء  جانبيةّ  أعراض 
)www.health.gov.il( الذي يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، 

https://sideeffects.health.gov.il أو عبر دخول الرابط
5  كيف يخزن الدواء؟	.

تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال 
رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ لاتقيؤّ بدنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب.
يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )EXP( الظاهر على ملصقات القناني الصغيرة 

والعبوات الكرتونية. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 
 .)-130°C ≤( شروط التخزين: يجب التخزين في وضعية التجميد في حجرة أبخرة النيتروجين السائل

يجب استعمال الدواء بعد إذابته مباشرة. 
بعد الإذابة، يمكن استعمال الدواء حتى ساعتين في درجة حرارة الغرفة )C - 25°C°15(. يمُنع 

التجميد مجددا.
6 معلومات إضافيةّ	.

بالإضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على:
Cryostor CS10 (contains 10% dimethyl sulfoxide (DMSO)), plasma 
protein (human albumin), sodium chloride, sodium gluconate, sodium 
acetate trihydrate, potassium chloride, magnesium chloride, 
N-acetyl-DL-tryptophan, caprylic acid, water for injection. 

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
بريانزي هو معلقّ خلايا للتسريب. يتم توفيره في قناني صغيرة تحتوي على معلقّ عكر قليلا حتى 

عكر، عديم اللون حتى أصفر، أو بني مائل للأصفر. 
تحتوي كل قنينة صغيرة بحجم 4.6 ملل على معلقّ خلايا T حيوية إيجابية لـ CAR )مركّب الخلايا 
 T بتركيز 106 × 1.1 حتى 106 × 70 خلية )CD4 أو مركّب الخلايا الإيجابية لـ CD8 الإيجابية لـ
حيوية إيجابية لـ CAR لكل ملل بالنسبة لكل مركّب خلوي. من المحتمل أن تكون هناك حتى 4 قناني 
من كل مركّب من مركّبات الخلايا الإيجابية لـ CD8 أو الإيجابية لـ CD4، بحسب تركيز الدواء الذي 

خضع للحفظ في التجميد.       
صاحب التسجيل وعنوانه: بريستول-مايرس سكويب )إسرائيل( م.ض.، شارع أهرون بارت 18 

ص.ب. 3361، كريات أريه، پيتح تكڤا 4951448.  
المنتج وعنوانه: 

Bristol-Myers Squibb Ltd, Route 206 & Province Line Road, 
Princeton, New Jersey 08543, USA

تم تحريرها في كانون الأول 2025 
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 179-13-38093

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

בריאנזי
תרחיף לעירוי תוך-ורידי 

חומר פעיל
 )lisocabtagene maraleucel( ליסוקבטג'ין מרלאוסל

106 × 1.1-70 תאי T חיוניים חיוביים לקולטן לאנטיגן כימרי ]CAR[ למ"ל /

106 × 1.1-70 תאי T חיוניים חיוביים לקולטן לאנטיגן כימרי ]CAR[ למ"ל 

)CD4+ ומרכיב תאי CD8+ מרכיב תאי(
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק 

מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".
מידע  זה מכיל  עלון  קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 

תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
כרטיס למטופל

בנוסף לעלון, לתכשיר בריאנזי קיים כרטיס למטופל.
הטיפול  התחלת  לפני  לדעת,  שעליך  חשוב,  בטיחותי  מידע  מכיל  זה  כרטיס 
ובעלון  למטופל  בכרטיס  לעיין  יש  פיו.  על  ולפעול  בבריאנזי  הטיפול  ובמהלך 
נוסף  לעיון  הכרטיס  את  לשמור  יש  בתכשיר.  השימוש  תחילת  בטרם  לצרכן 

במידת הצורך.

	1 למה מיועדת התרופה?.
גדולים •	  B תאי  של  לימפומה  עם  במבוגרים  לטיפול  מיועדת   בריאנזי 

 B ))Large B-Cell Lymphoma (LBCL(, כולל לימפומה מפושטת של תאי 
אחר  סיווג  ללא   ,)Diffuse Large B-Cell Lymphoma (DLBCL(( גדולים 
)כולל לימפומה מפושטת של תאי B גדולים המתפתחת מלימפומה אינדולנטית(, 
 ,)High Grade B-Cell Lymphoma (HGBCL(( בדרגה גבוהה B לימפומה של תאי

לימפומה מיצרית ראשונית של תאי B גדולים 
))Primary Mediastinal B-Cell Lymphoma (PMBCL( ולימפומה זקיקית 

בדרגה Follicular Lymphoma Grade 3B (FL3B(( 3B( שיש להם: 
מחלה עמידה בפני כימו-אימונותרפיה קו ראשון או הישנות בתוך 12 חודשים ○	

מכימו-אימונותרפיה קו ראשון; או 
אחרי ○	 הישנות  או  ראשון  קו  כימו-אימונותרפיה  בפני  עמידה  מחלה 

עקב  עצם  מח  להשתלת  מתאימים  ושאינם  ראשון  קו  כימו‑אימונותרפיה 
מחלות נלוות או גיל. 

גדולים •	  B תאי  של  מפושטת  לימפומה  עם  במבוגרים  לטיפול  מיועדת  בריאנזי 
ולימפומה   )PMBCL( גדולים   B מיצרית ראשונית של תאי  לימפומה   ,)DLBCL(
טיפול  קווי  שני  שקיבלו  לאחר  עמידה,  או  נשנית   ,)FL3B(  3B בדרגה  זקיקית 

סיסטמיים או יותר.
	• )Follicular Lymphoma( בריאנזי מיועדת לטיפול במבוגרים עם לימפומה זקיקית

נשנית או עמידה, לאחר שקיבלו שני קווי טיפול סיסטמיים או יותר.
המעטפת •	 תאי  של  לימפומה  עם  במבוגרים  לטיפול  מיועדת   בריאנזי 

)Mantle Cell Lymphoma( נשנית או עמידה, לאחר שקיבלו שני קווי טיפול 
סיסטמיים או יותר, כולל טיפול עם מעכב טירוזין קינאז של ברוטון 

.)Bruton’s tyrosine kinase (BTK((
קבוצה תרפויטית: תרופות אנטי סרטניות אחרות. 

 lisocabtagene( מרלאוסל  ליסוקבטג'ין  הפעיל  החומר  את  מכילה  בריאנזי 
maraleucel(, סוג של טיפול המכונה "טיפול בתאים שעברו שינוי גנטי". 

בריאנזי מיוצרת מתאי הדם הלבנים העצמיים )תאים שלך(. התהליך כולל סינון של 
הדם - הפרדת תאי הדם הלבנים ושליחתם למעבדה לצורך ביצוע שינוי בהם לייצור 

בריאנזי.
כיצד פועלת בריאנזי

התאים בבריאנזי עברו שינוי גנטי לצורך זיהוי תאי הלימפומה בגוף שלך. •	
תאי •	 את  ולתקוף  לזהות  יכולים  הם  שלך,  לדם  מוחזרים  אלה  תאים  כאשר 

הלימפומה.
	2 לפני השימוש בתרופה.

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר •	

מכילה תרופה זו )ראה פרק 6(. אם אתה חושב שאתה עלול להיות אלרגי, 
פנה לרופא לייעוץ. 

אתה לא יכול לקבל טיפול המכונה כימותרפיה להפחתת לימפוציטים, אשר •	
מפחית את המספר של תאי הדם הלבנים בדם שלך )ראה גם פרק 3 "כיצד 

תשתמש בתרופה"(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בבריאנזי, ספר לרופא אם:

אתה סובל מבעיות כלשהן בריאות או בלב•	
יש לך לחץ דם נמוך•	
אתה סובל מזיהום או ממצבי דלקת אחרים. הזיהום יטופל לפני שתקבל בריאנזי•	
עברת השתלת תאי גזע מאדם אחר במהלך 4 החודשים האחרונים – התאים •	

יכולים לתקוף את גופך )מחלת השתל נגד המאכסן(, תוך גרימת  המושתלים 
תסמינים כגון פריחה, בחילות, הקאות, שלשול וצואה דמית

תחושת •	 חום,  כוללים  אלה  תסמינים  הסרטן.  בתסמיני  בהחמרה  מבחין  אתה 
חולשה, הזעות לילה, ירידה פתאומית במשקל

סבלת מזיהום בהפטיטיס )דלקת כבד נגיפית( B או C, או בנגיף הכשל החיסוני •	
)HIV( האנושי

חיסון •	 לקבל  מתכנן  שאתה  או  האחרונים  השבועות   6 במהלך  חיסון  קיבלת 
במהלך החודשים הקרובים. למידע נוסף ראה "חיסונים חיים" בהמשך.  

אם אתה חושב שאחד מהמקרים מעלה רלוונטי לגביך )או שאינך בטוח(, דבר עם 
הרופא לפני שאתה מקבל בריאנזי.

חולים אשר טופלו בבריאנזי עלולים לפתח סוגים חדשים של סרטן. דווחו מקרים של 
מטופלים שפיתחו סרטן שמקורו בסוג של תאי דם לבנים הנקראים תאי T, לאחר 
שקיבלו טיפול בבריאנזי ובתרופות דומות. דבר עם הרופא אם אתה חווה נפיחות 

חדשה בבלוטות )קשרי לימפה( או שינויים בעור כגון פריחות חדשות או גושים.
ילדים ומתבגרים

18. לא קיים מידע לגבי  לגיל  ולמתבגרים מתחת  לילדים  בריאנזי אינה מיועדת 
בטיחות ויעילות השימוש בתרופה בילדים ומתבגרים. 

בדיקות ומעקב
בטרם תקבל בריאנזי, הרופא:

יבצע בדיקת ריאות, לב ולחץ דם.•	
יבחן לסימני זיהום – כל זיהום יטופל בטרם תקבל בריאנזי.•	
יבחן לסימני מחלת השתל נגד המאכסן, אשר עלולה להופיע לאחר השתלת תאי •	

גזע מאדם אחר. 
יבצע בדיקות דם לרמת חומצה אורית ולרמת תאי הסרטן בדם. ממצאים אלה •	

יראו אם אתה צפוי לפתח הפרעה המכונה תסמונת תמס הגידול. ייתכן שתקבל 
תרופות כדי לסייע במניעת ההפרעה.  

יבדוק אם הסרטן מחמיר.•	
	•.HIV-וב C-ו B )יבדוק אם יש לך זיהום בהפטיטיס )דלקת כבד נגיפית

לאחר קבלת בריאנזי
אם תפתח תופעות לוואי חמורות מסוימות, עליך לדווח לרופא או לאחות מייד, •	

מאחר שייתכן כי תזדקק לטיפול בהן. ראה פרק 4 תחת "תופעות לוואי חמורות".
עלול •	 הדם  תאי  שמספר  מאחר  סדיר,  באופן  הדם  ספירות  את  יבדוק  הרופא 

לרדת.
	• 4 לפחות  במשך  בריאנזי  קיבלת  שבו  הרפואי  למרכז  קרוב  להישאר  עליך 

שבועות. ראה פרקים 3 ו-4. 
אין לתרום דם, איברים, רקמות או תאים להשתלה. •	

15 שנים במטרה להגיע  תתבקש להירשם למאגר איסוף נתונים למשך לפחות 
להבנה טובה יותר של ההשפעות ארוכות הטווח של בריאנזי. 

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
ללא  תרופות  כולל  אחרות  תרופות  לאחרונה  לקחת  אם  או  לוקח  אתה  אם 

מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
ראה פרק 3 למידע על התרופות שתקבל טרם קבלת בריאנזי.  

תרופות המשפיעות על מערכת החיסון 
כלשהן  תרופות  נוטל  אתה  אם  לאחות  או  לרופא  דווח  בריאנזי,  קבלת  טרם 

המחלישות את מערכת החיסון, כגון:
קורטיקוסטרואידים.•	

הסיבה לכך היא שתרופות אלו עלולות להפחית את ההשפעה של בריאנזי.

תרופות אחרות לטיפול בסרטן
בריאנזי.  של  ההשפעה  את  להפחית  עלולות  מסוימות  אנטי-סרטניות  תרופות 

הרופא ישקול האם אתה זקוק לטיפולים נוספים בסרטן.   
חיסונים חיים

אין לקבל חיסונים מסוימים המכונים חיסונים חיים:
במהלך 6 השבועות הקודמים לקבלת מחזור כימותרפיה קצר )מכונה כימותרפיה •	

להפחתת לימפוציטים( על מנת להכין את הגוף לבריאנזי.
במהלך הטיפול בבריאנזי.•	
לאחר הטיפול, במהלך ההתאוששות של מערכת החיסון. •	

שוחח עם הרופא אם אתה צריך לקבל חיסונים.
היריון, הנקה ופוריות

אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת להרות, 
התייעצי עם הרופא טרם קבלת תרופה זו או כימותרפיה להפחתת לימפוציטים. 
ההשפעות של בריאנזי על נשים הרות או מניקות אינן ידועות, והיא עלולה להזיק 

לעובר או לתינוק היונק.     
אם את בהיריון או חושבת שאת עשויה להיות בהיריון לאחר הטיפול בבריאנזי, •	

שוחחי עם הרופא מייד.
תעברי בדיקת היריון טרם תחילת הטיפול. בריאנזי תינתן רק אם התוצאה של •	

בדיקת ההיריון תראה שאת לא בהיריון. 
שוחחי עם הרופא על הצורך באמצעי מניעה.

שוחחי עם הרופא על היריון אם קיבלת בריאנזי. 
אימהות  של  בתינוקות   B ותאי  אימונוגלובולינים  רמות  בדיקת  ישקול  הרופא 

שטופלו בבריאנזי.
נהיגה ושימוש במכונות

ערנות  ממך  הדורשות  בפעילויות  להשתתף  או  במכונות  להשתמש  לנהוג,  אין 
לישנוניות,  לגרום  עלולה  בריאנזי  הטיפול.  לאחר  שבועות   8 לפחות  במשך 

להפחתת הערנות, לבלבול ולפרכוסים )התקפים(. 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

)DMSO( בריאנזי מכילה נתרן, אשלגן ודימתיל סולפוקסיד
בישול/שולחן(  במלח  העיקרי  )המרכיב  נתרן  מ"ג   12.5 עד  מכילה  זו  תרופה 
לבקבוקון. כמות זו שוות ערך ל-0.6% מצריכת הנתרן היומית המרבית המומלצת 
למבוגר. ייתכן כי יינתנו עד 8 בקבוקונים של תרופה זו במנה, אשר בסה"כ מכילים 

100 מ"ג נתרן או 5% מצריכת הנתרן היומית המרבית המומלצת למבוגר. 
יתחשב  הרופא  במנה.  אשלגן  מ"ג(   6.5 )או  מילימול   0.2 עד  מכילה  זו  תרופה 
תזונה  על  או אם אתה מקפיד  לקוי  הכליות שלך  זו אם תפקוד  בתכולת אשלגן 

בעלת תכולת אשלגן מבוקרת. 
תרופה זו מכילה גם דימתיל סולפוקסיד, העלול לגרום לתגובות רגישות יתר חמורות. 

	3 כיצד תשתמש בתרופה?.
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 
הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. המינון ואופן הטיפול 

ייקבעו על ידי הרופא בלבד.
כרטיס למטופל

ולפעול לפי ההוראות •	 ייתן לך כרטיס למטופל. עליך לקרוא אותו בעיון  הרופא 
הניתנות בו. 

עליך להראות תמיד את הכרטיס למטופל לרופא או לאחות בעת ביקור אצלם או •	
אם אתה מגיע לבית חולים.  

איסוף דם לייצור בריאנזי מתאי הדם הלבנים שלך
בריאנזי מיוצרת מתאי הדם הלבנים העצמיים שלך.

לווריד. חלק מתאי הדם •	 )צנתר(  צינורית  ייקח ממך דם באמצעות החדרת  הרופא 
הלבנים שלך יופרדו מן הדם. יתר הדם יוחזר לגוף שלך. התהליך מכונה "לויקופרזיס" 

והוא עשוי להימשך 3 עד 6 שעות. ייתכן כי יהיה צורך לחזור על תהליך זה. 
לאחר מכן, תאי הדם הלבנים שלך יישלחו לצורך ייצור בריאנזי. •	

תרופות נוספות שתקבל טרם קבלת בריאנזי
מספר ימים טרם קבלת בריאנזי, תקבל מחזור כימותרפיה קצר. טיפול זה מיועד •	

לסלק את תאי הדם הלבנים הקיימים שלך. 
זמן קצר טרם קבלת בריאנזי, תקבל פרצטמול ותרופה אנטי-היסטמינית. הדבר •	

מיועד להפחתת הסיכון לתגובות לעירוי ולחום.   
כיצד ניתנת בריאנזי

הרופא יוודא כי בריאנזי הוכנה מהדם שלך על ידי וידוא כי פרטי זיהוי המטופל •	
על תוויות התרופה תואמים לפרטים שלך.

בריאנזי ניתנת בעירוי )אינפוזיה( לווריד דרך צינורית.•	
עירויים של תאים •	 מכן  ומייד לאחר   ,CD8-ל חיוביים  עירויים של תאים  תקבל 

חיוביים ל-CD4. משך זמן העירוי ישתנה, אך בדרך כלל יהיה פחות מ-15 דקות 
עבור כל אחד משני סוגי התאים.     

לאחר מתן בריאנזי
עליך לשהות קרוב למרכז הרפואי שבו קיבלת בריאנזי במשך לפחות 4 שבועות. •	
במהלך השבוע הראשון לאחר הטיפול, תעבור ניטור במרכז הרפואי פעמיים עד •	

3 פעמים כדי שהרופא יוכל לוודא שהטיפול פועל ולעזור לך בהתמודדות עם כל 
תופעות הלוואי. ראה פרקים 2 ו-4.  

אם החמצת ביקור
התקשר לרופא או למרכז הרפואי בהקדם האפשרי על מנת לקבוע ביקור אחר.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה לוקח תרופה. 

הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

	4 תופעות לוואי .
כמו בכל תרופה, השימוש בבריאנזי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות

דווח לרופא מייד אם תפתח אחת מתופעות הלוואי הבאות לאחר קבלת בריאנזי:
חום, צמרמורת או רעד, תחושת עייפות, קצב לב מהיר או בלתי סדיר, תחושת •	

רצינית המכונה  בעיה  סימנים של  להיות  עלולים  – אלה  נשימה  וקוצר  סחרור 
תסמונת שחרור ציטוקינים.

בלבול, ירידה בערנות )ירידה ברמת ההכרה(, קושי בדיבור או דיבור לא ברור, •	
להיות  עלולים  אלה   – ראש  וכאב  סחרחורת  תחושת  חרדה,  תחושת  רעד, 

תסמינים של רעילות נוירולוגית
 immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome (ICANS(

או סימנים של בעיות במערכת העצבים.
תחושת חום, חום, צמרמורת או רעד – אלה עלולים להיות סימני זיהום. הזיהומים •	

עלולים להיגרם על ידי: 
רמות נמוכות של תאי דם לבנים המסייעים להילחם בזיהומים, או•	
רמות נמוכות של נוגדנים המכונים אימונוגלובולינים •	
תנועה •	 או  חולשה  בדיבור,  קושי  כפולה,  ראייה  או  ראייה  אובדן  ראייה מטושטשת, 

מגושמת של הזרוע או הרגל, שינוי באופן ההליכה או בעיות בשיווי המשקל, שינויים 
באישיות, שינויים בחשיבה, בזיכרון או בהתמצאות המובילים לבלבול. כל אלו עלולים 
להיות תסמינים של מצב מוחי רציני ושעלול להיות קטלני הנקרא לויקואנצפלופתיה 
 .)progressive multifocal leukoencephalopathy )PML(( רב-מוקדית מתקדמת
כלל  בדרך  והם  הטיפול  סיום  לאחר  חודשים  מספר  להתחיל  עלולים  אלו  תסמינים 
מתפתחים לאט ובהדרגה במשך שבועות או חודשים. חשוב שגם קרובי משפחתך או 
המטפלים שלך יהיו מודעים לתסמינים אלו, מאחר שהם עשויים להבחין בתסמינים 

שאינך מודע אליהם.
תחושת עייפות קיצונית, חולשה וקוצר נשימה – אלה עלולים להיות סימנים של •	

רמות נמוכות של תאי דם אדומים )אנמיה(.
דימום או היווצרות שטפי דם )חבורות( ביתר קלות – אלה עלולים להיות סימנים •	

של רמות נמוכות של תאי דם הידועים כטסיות. 
קבלת  לאחר  שלעיל  הלוואי  מתופעות  אחת  תפתח  אם  מייד  לרופא  דווח 

בריאנזי, מאחר שייתכן כי אתה זקוק לטיפול רפואי דחוף. 
תופעות לוואי נוספות

ביותר  - תופעות שמופיעות   )very common( לוואי שכיחות מאוד  תופעות 
ממשתמש אחד מתוך עשרה: 

קושי בשינה•	
לחץ דם נמוך לרבות סימנים כגון סחרחורת, עילפון או שינוי בראייה•	
שיעול•	
בחילות או הקאות•	
שלשול או עצירות•	
כאב בטן•	
נפיחות בקרסוליים, בידיים, ברגליים ובפנים•	
פריחה.•	

תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 
מתוך 100:

בעיות בשיווי משקל או בהליכה•	
או •	 הזעה  מאוד,  חמורים  ראש  כאבי  של  סימנים  לכלול  העלול  גבוה  דם  לחץ 

הפרעות שינה
שינויים בראייה•	
שינויים בחוש הטעם•	
חוסר תחושה ועקצוצים בכפות הרגלים או בכפות הידיים •	
קרישי דם או בעיות בקרישת דם•	
דימום במערכת העיכול•	
ירידה בתפוקת השתן•	
תגובות לעירוי – כגון תחושת סחרחורת, חום וקוצר נשימה•	
רמות נמוכות של פוספטים בדם•	
רמות נמוכות של חמצן בדם. •	

ב-1-10  שמופיעות  תופעות   -  )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
משתמשים מתוך 1000:

סוג חדש של סרטן שמקורו בתאי דם לבנים הנקראים תאי T )ממאירות שניונית •	
)T ממקור תאי

פירוק מהיר של תאי הסרטן, המוביל לשחרור של תוצרי פסולת רעילים לזרם •	
הדם – הסימן עלול להיות שתן כהה עם תסמינים של בחילות או כאב בצד הבטן

מצב דלקתי חמור – תסמינים עלולים לכלול חום, פריחה, כבד, טחול ובלוטות •	
לימפה מוגדלים

חולשה של הלב הגורמת לקוצר נשימה ולנפיחות בקרסוליים•	
נוזל סביב הריאות•	
שבץ מוחי או אירועים מוחיים קלים•	
עוויתות או פרכוסים )התקפים(•	
חולשה בשרירי הפנים, מיתרי הקול או חולשה בגוף •	
נפיחות במוח. •	

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח 
על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי 

https://sideeffects.health.gov.il כניסה לקישור

Precautions to be taken before handling or administering the medicinal 
product
Breyanzi must be transported within the treatment centre in closed, 
break‑proof, leak-proof containers.
This medicinal product contains human blood cells. Healthcare professionals 
handling Breyanzi should take appropriate precautions (wearing gloves, 
protective clothing and eye protection) to avoid potential transmission of 
infectious diseases.
Preparation prior to administration
Before thawing the vials
	• Confirm the patient’s identity with the patient identifiers on the shipper.
	• Breyanzi is composed of CAR-positive viable T-cells formulated as 
separate CD8+ and CD4+ cell components; there is a separate release for 
infusion certificate (RfIC) for each cell component. Read the RfIC (affixed 
inside the shipper) for information on the number of syringes you will need 
and the volume to be administered of the CD8+ and CD4+ cell components 
(syringe labels are provided with the RfIC).

	• Confirm the infusion time in advance and adjust the start time of Breyanzi 
thaw such that it will be available for infusion when the patient is ready.
Note: Once the vials of CAR-positive viable T-cells (CD8+ and CD4+ cell 
components) are removed from frozen storage, the thaw must be carried 
to completion and the cells administered within 2 hours. 

Thawing the vials
	• Confirm the patient’s identity with the patient identifiers on the outer carton 
and the release for infusion certificate (RfIC).

	• Remove the CD8+ cell component carton and CD4+ cell component 
carton from the outer carton.

	• Open each inner carton and visually inspect the vial(s) for damage. If the 
vials are damaged, contact the company.

	• Carefully remove the vials from the cartons, place vials on a protective 
barrier pad, and thaw at room temperature. Thaw all vials at the same 
time. Take care to keep the CD8+ and CD4+ cell components separate.

Dose preparation
	• Based on the concentration of CAR-positive viable T-cells for each 
component, more than one vial of each of the CD8+ and CD4+ cell 
components may be required to complete a dose. A separate syringe 
should be prepared for each CD8+ or CD4+ cell component vial received.
Note: The volume to be drawn up and infused may differ for each 
component.

	• Each 5 mL vial contains a total extractable volume of 4.6 mL of CD8+ or 
CD4+ cell component T-cells. The RFI Certificate for each component 
indicates the volume (mL) of cells to be drawn up into each syringe. Use 
the smallest Luer-lock tip syringe necessary (1 mL to 5 mL) to draw up the 
specified volume from each vial. A 5 mL syringe should not be used for 
volumes less than 3 mL.

	• Prepare the syringe(s) of the CD8+ cell component first. Confirm that 
the patient identifiers on the CD8+ cell component syringe label match the 
patient identifiers on the CD8+ cell component vial label. Affix the CD8+ 
cell component syringe labels to the syringe(s) prior to pulling the required 
volume into the syringe(s).

	• Repeat the process for the CD4+ cell component.
Note: It is important to confirm that the volume drawn up for each cell 
component matches the volume specified in the respective release for 
infusion certificate (RfIC).

Withdrawal of the required volume of cells from each vial into a separate 
syringe should be carried out using the following instructions:

1.	 Hold the thawed vial(s) upright and gently invert the vial(s) to mix the cell 
product. If any clumping is apparent, continue to invert the vial(s) until 
clumps have dispersed and cells appear to be evenly resuspended.

Vial upright                   Vial inverted

2.	 Visually inspect the thawed vial(s) for damage or leaks. Do not use if the vial 
is damaged or if the clumps do not disperse; contact the company. The 
liquid in the vials should be slightly opaque to opaque, colourless to yellow, 
or brownish-yellow.

3.	 Remove the polyaluminium cover (if present) from the bottom of the vial and 
swab the septum with an alcohol wipe. Allow to air dry before proceeding.
NOTE: The absence of the polyaluminium cover does not impact the 
sterility of the vial.

4.	 Keeping the vial(s) upright, cut the seal on the tubing line on the top of the 
vial immediately above the filter to open the air vent on the vial.
NOTE: Be careful to select the correct tubing line with the filter. Cut 
ONLY the tubing with a filter.

5.	 Hold a 20 gauge, 1–1 ½ inch needle, with the opening of the needle tip away 
from the retrieval port septum.
a.	 Insert the needle into the septum at a 45 °–60 ° angle to puncture the 

retrieval port septum.
b.	 Increase the angle of the needle gradually as the needle enters the 

vial.

6.	 WITHOUT drawing air into the syringe, slowly withdraw the target volume 
(as specified in the release for infusion certificate [RfIC]).

7.	 Carefully inspect the syringe for signs of debris prior to proceeding. If there 
is debris, contact the company.

8.	 Verify that the volume of CD8+/CD4+ cell component matches the volume 
specified for the relevant component in the release for infusion certificate 
(RfIC).
Once the volume is verified, shift the vial and syringe to a horizontal 
position, and remove the syringe/needle from the vial.
Carefully detach the needle from the syringe and cap the syringe.

9.	 Continue to keep the vial horizontal and return it to the carton to avoid 
leaking from the vial.

10.	Dispose of any unused portion of Breyanzi.
Administration
	• Do NOT use a leukodepleting filter.
	• Ensure tocilizumab and emergency equipment are available prior to 
infusion and during the recovery period. In the exceptional case where 
tocilizumab is not available, ensure that suitable alternative measures to 
treat CRS instead of tocilizumab are available on-site.

	• Confirm the patient’s identity matches the patient identifiers on the syringe 
label supplied on the respective RFI certificate.

	• Once Breyanzi has been drawn into syringes, proceed with administration 
as soon as possible. The total time from removal of Breyanzi from frozen 
storage to patient administration should not exceed 2 hours.

	• Use intravenous sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) solution for injection to 
flush all the infusion tubing prior to and after each CD8+ or CD4+ cell 
component administration.

	• Administer the CD8+ cell component first. The entire volume of the CD8+ 
cell component is administered intravenously at an infusion rate of 
approximately 0.5 mL/minute, using the closest port or Y-arm (piggyback).

	• If more than one syringe is required for a full dose of the CD8+ cell 
component, administer the volume in each syringe consecutively without 
any time between administering the contents of the syringes (unless there 
is a clinical reason to hold the dose, e.g. infusion reaction). After the CD8+ 
cell component has been administered, flush the tubing with sodium 
chloride 9 mg/mL (0.9%) solution for injection.

	• Administer the CD4+ cell component immediately after administration of 
the CD8+ cell component is complete, using the same steps and infusion 
rate described for the CD8+ cell component. Following administration of 
the CD4+ cell component, flush the tubing with sodium chloride 9 mg/mL 
(0.9%) solution for injection, using enough flush to clear the tubing and the 
length of the IV catheter. The time for infusion will vary and will usually be 
less than 15 minutes for each component.

Measures to take in case of accidental exposure
In case of accidental exposure local guidelines on handling of human 
derived materials must be followed. Work surfaces and materials which have 
potentially been in contact with Breyanzi must be decontaminated with 
appropriate disinfectant.
Precautions to be taken for the disposal of the medicinal product
Unused medicinal product and all material that has been in contact with 
Breyanzi (solid and liquid waste) should be handled and disposed of as 
potentially infectious waste in accordance with local guidelines on handling 
human-derived material.

המידע שלהלן מיועד לאנשי צוות רפואי בלבד:
المعلومات التالية مخصصة لأفراد الطاقم الطبي فقط:

The following information is intended for healthcare professionals only:

	5  כיצד לאחסן את התרופה?.
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אין לגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מרופא.
תוויות  גבי  על  המופיע   )EXP( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
אותו  של  האחרון  ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך  הקרטון.  ואריזות  הבקבוקונים 

חודש. 
 .)-130°C ≤( תנאי אחסון: יש לאחסן במצב קפוא בפאזת האדים של חנקן נוזלי

יש להשתמש בתרופה מייד לאחר הפשרתה. 
חדר  בטמפרטורת  שעתיים  עד  בתרופה  להשתמש  ניתן  הפשרה,   לאחר 

)15°C - 25°C(. אין להקפיא מחדש.
	6 מידע נוסף.

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:
Cryostor CS10 (contains 10% dimethyl sulfoxide (DMSO)), plasma 
protein (human albumin), sodium chloride, sodium gluconate, sodium 
acetate trihydrate, potassium chloride, magnesium chloride, 
N-acetyl-DL-tryptophan, caprylic acid, water for injection. 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
בריאנזי היא תרחיף תאים לעירוי. היא מסופקת בבקבוקונים המכילים תרחיף מעט 

עכור עד עכור, חסר צבע עד צהוב, או חום-צהבהב. 
כל בקבוקון בנפח 4.6 מ"ל מכיל תרחיף של תאי T חיוניים חיוביים ל-CAR )מרכיב 
של בריכוז   )CD4-ל החיוביים  התאים  מרכיב  או   CD8-ל החיוביים   התאים 
106 × 1.1 עד 106 × 70 תאי T חיוניים חיוביים ל-CAR למ"ל עבור כל מרכיב תאי. 

או   CD8-ל החיוביים  התאים  ממרכיבי  אחד  כל  של  בקבוקונים   4 עד  ייתכנו 
החיוביים ל-CD4, בהתאם לריכוז התרופה שעברה שימור בהקפאה.       

בעל הרישום וכתובתו: בריסטול-מאיירס סקוויב )ישראל( בע"מ, רח' אהרון ברט 
18 ת.ד 3361, קריית אריה, פתח תקווה 4951448.  

היצרן וכתובתו: 
Bristol-Myers Squibb Ltd, Route 206 & Province Line Road, 
Princeton, New Jersey 08543, USA

נערך בדצמבר 2025
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

179-13-38093
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.
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