Priru€ka k lieku KYMRIAH - (tisagenlekleucel) infuzna disperzia
Délezité informacie pre vas (pacienta), zakonnych zastupcov a opatrovatelov
Edukaény material RMP Kymriah verzia 3.0; SUKL schvalil dia: 7. 10. 2020

Kymriah je imunobunkovy liek obsahujuci tisagenlekleucel, autologne T bunky geneticky
modifikované ex vivo prostrednictvom lentivirusového vektora kodujuceho chiméricky
receptor antigénu anti CD19 (CAR).

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Vas lekar Vam poskytne koépiu pisomnej informacie pre pouzivatelov k lieku KYMRIAH® (znamy aj pod nazvom
tisagenlekleucel), photovostnu kartu pacienta Kymriah a priru¢ku k lieku Kymriah (tento dokument).

Pisomnu informaciu pre pouzivatelov si pozorne precitajte a uschovajte.

Dokladne si precitajte celt pohotovostnu kartu pacienta Kymriah, noste ju stale so sebou a ukazte ju vSetkym
zdravotnickym pracovnikom.

Priru¢ku pre pacientov k lieku Kymriah si precitajte a uschovajte, aby ste si vedeli pripomenut prejavy
a priznaky syndromu uvolfiovania cytokinov, neurologickych udalosti a infekcii, ktoré si vyZaduju okamzitu lekarsku
starostlivost.

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa lieku Kymriah, obratte sa na svojich lekarov alebo zdravotné sestry.

Co je lick KYMRIAH?
Kymriah je liek, ktory sa pripravuje z vaSich vlastnych bielych krviniek a pouziva sa na liecbu:

. akutnej B-bunkovej lymfoblastovej leukémie (B-bunkova ALL): formy rakoviny, ktora postihuje niektoré iné
typy bielych krviniek. Liek sa méze pouzivat’ u detskych a mladych dospelych pacientov do veku 25 rokov,
vratane, s akutnou B-bunkovou lymfoblastovou lekémiou (ALL), ktora je refraktérna (neodpoveda na liecbu),

v relapse (opatovnom vyskyte) po transplantacii alebo v druhom alebo neskorSom relapse

. difazneho velkobunkového lymfému B buniek (DLBCL): formy rakoviny, ktora postihuje niektoré typy bielych
krviniek, najma v lymfatickych uzlinach. Liek sa mbéze pouzivat u dospelych pacientov s relabujicim alebo
refraktérnym difuznym velkobunkovym lymféomom B buniek (DLBCL) po dvoch alebo viacerych liniach
systémovej liecby.

Co ma éaka pred lieébou liekom KYMRIAH?

Odber krvi na pripravu lieku KYMRIAH

. KedZe liek Kymriah sa pripravuje z vaSich vlastnych bielych krviniek, vas lekar vam odoberie krv pomocou
katétra (malej hadicky), ktora zavedie do Zily; tento postup sa nazyva ,leukaferéza*“.

. Niektoré z vasich bielych krviniek sa od krvi oddelia a zvysok krvi sa vam vrati spat’ do zily. Tento postup méze
trvat’' 3 az 6 hodin a mozno ho bude potrebné zopakovat.

. Biele krvinky, ktoré vam boli odobraté, sa zmrazia a odo$lu sa do laboratéria na pripravu lieku Kymriah.

Priprava lieku Kymriah

. Kymriah je liek, ktory sa pripravuje $pecificky pre vas. Cas pripravy sa moze li§it a zvy&ajne je to niekolko tyzdriov.

. Existuju situacie, ked sa liek Kymriah nemo6ze Uspesne pripravit a podat. V niektorych pripadoch je mozné sa
pokusit’ o druhu pripravu lieku Kymriah.

. Takisto md2u nastat pripady, kedy finalny liek nespifia vopred $pecifikované kritéria prijatelnosti pre Kymriah
(t.j. liek je mimo Specifikacie). Ak vSak vas oSetrujuci lekar usudi, Ze predpokladany prinos prevazi rizika, ktoré
sa spajaju s liekom mimo Specifikacie, finalny liek sa méze dodat za ucelom podania infuzie na zaklade Ziadosti
vasho lekara.

Premostovacia lie¢ba/ potencialne zhorsenie ochorenia

. Kym sa bude liek Kymriah pripravovat, na stabilizaciu vasho nadorového ochorenia bude potrebna dalsia liecba
(typ chemoterapie znamy pod nazvom ,premostovacia liecba“). Tato lie€ba méze byt sprevadzana vedlajSimi
Ucinkami, ktoré mozu byt zavazné alebo Zivot ohrozujuce. OSetrujuci lekar vas bude o potencialnych vedlajsich
ucinkoch tejto liecby informovat.

. Kym budete ¢akat na pripravu lieku Kymriah, vase zakladné ochorenie sa méze zhorsit a dalej sa vyvijat.

Lymfodeple¢na chemoterapia

. Kratko predtym ako vam bude podany liek Kymriah, vas lekar vam méze pocas niekolkych dni podavat’ liecbu,
ktora sa nazyva lymfodeple¢na chemoterapia (takisto znama pod nazvom pripravna chemoterapia), aby pripravil
vase telo na infuziu lieku Kymriah.
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Mozné vedlajsSie ucinky, ktoré sa mozu vyskytnut’ po infuzii lieku Kymriah

Ak sa po infuznom podani lieku Kymriah u vas vyskytne ktorykolvek z nasledujucich vedlajsich ucinkov, ihned’ o tom

informujte svojho lekara. Obvykle sa vyskytuju v priebehu prvych 8 tyzdnov po infiznom podani lieku, ale mézu sa

vyskytnut' aj neskor:

. Vysoka horucka a zimnica. M6zu to byt priznaky zavazného stavu, nazvaného syndrom uvolfiovania cytokinov.
Medzi dalSie priznaky syndromu uvolfiovania cytokinov patria tazkosti s dychanim, nevolnost, vracanie, hnacky,
strata chuti do jedla, Unava, bolest’ svalov, bolest kibov, opuch, nizky krvny tlak, bolest hlavy, zlyhanie srdca,
pluc a oblic¢iek a poskodenie pe€ene. Tieto priznaky sa takmer vzdy objavia po&as prvych 10 dni po infuznom
podani lieku.

. Neurologické udalosti ako napr. zmenené alebo znizené vedomie, strata kontaktu s realitou, zmatenost,
nepokoj, zachvaty, tazkosti s rozpravanim a porozumenim reci a tazkosti s chédzou.

. Pocit tepla, horucka, triaSka alebo zimnica, bolest hrdla alebo vredy v Ustach, €o mézu byt priznaky infekcie.
Niektoré infekcie mdzu byt Zivot ohrozujuce alebo smrtelné.

V tomto dokumente nie su uvedené vSetky mozné vedlajsie ucinky lieku Kymriah. O ostatnych potencialnych
vedlajSich ucinkoch sa docitate v pisomnej informacii pre pouzivatelov lieku Kymriah. Kvoli vedlajsim u¢inkom mozno
budete musiet byt hospitalizovany.

Kontroly/ mozna hospitalizacia

. Naplanujte si minimalne 4 tyzdne po podani lieku Kymriah pobyt vo vzdialenosti do 2 hodin cesty od nemocnice,
kde ste boli lieceni.

. V&s lekar vam odporuci, aby ste prisli na kontrolu do nemocnice kazdy defi po dobu najmenej 10 dni a zvazi, €i
vas pocas prvych 10 dni po infiznom podani lieku hospitalizuje. Takto vas lekar bude moct skontrolovat, €i
liecba zabrala a poskytnut pomoc v pripade, Ze sa u vas prejavia akékolvek vedlajsie ucinky, ako napriklad
syndrom uvolfiovania cytokinov, neurologické udalosti a iné vedlajSie ucinky.

. Po prvych 10 dioch od infuzneho podania lieku Kymriah vas bude vas lekar podla vlastného uvazenia sledovat.

Dalsie délezité instrukcie pre vas ohFadom lie¢by liekom Kymriah

. V priebehu 3 az 4 tyzdnov po podani lieku Kymriah si dvakrat denne zmerajte teplotu. Ak mate zvySenu teplotu,
ihned navstivte svojho lekara.

. Z dévodu, Ze liek Kymriah méze spdsobovat problémy ako napriklad zmenené alebo znizené vedomie,
zmatenost a zachvaty, ku ktorym méze déjst hlavne v priebehu 8 tyzdiiov po infuznom podani lieku, nevedte
motorové vozidla, neobsluhujte stroje a ani sa nezucastfiujte ¢innosti, ktoré si vyzaduju vasu pozornost.

. Nedarujte krv, organy, tkaniva alebo bunky.

Vplyv na testovanie HIV

. Pri niektorych druhoch testov na HIV sa mo6ze prejavit uréity vplyv: lie¢ba liekom Kymriah méze viest k falosne
pozitivnym vysledkom. Informujte sa o nich u svojho lekara.

Dolezité informacie pre zdravotnickych pracovnikov:

. Pacientovi/ pacientke bol podany liek Kymriah (tisagenlekleucel) — terapia CAR-T bunkami na lie¢bu:

(uvedte indikaciu).

. Po liecbe liekom Kymriah méze déjst k syndrému uvolfiovania cytokinov a neurologickym udalostiam spravidla
pocas prvych tyzdnov po infuznom podani lieku; nevylu€uje sa vSak ani neskorsi vyskyt.

. Pred podanim steroidov a cytotoxickych liekov kontaktujte jeho/jej oSetrujuceho onkoldga.
Lie¢bu pacienta/pacientky konzultujte s jeho/jej o$etrujicim onkoldégom.

Kontaktné udaje osetrujuceho lekara, ktory podal liek KYMRIAH
. Meno a priezvisko: * Nemocnica/ mesto:
. Telefonne Cislo(a):

Hlasenie neziaducich Géinkov: Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedrajsi G&inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj
akychkolvek vedlajsich uginkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie G¢inky moZete hlésit aj priamo na Statny dstav pre kontrolu lieiv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie
neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Easti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich u€inkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https:/portal.sukl.sk/eskadra/. Hiasenim vedrajsich uginkov mdzete prispiet k ziskaniu dal$ich informécii o bezpednosti tohto lieku. Pri nahlasovani moznych vedlajsich
ucinkov uvedte jednotlivé identifikané Cisla SarZe uvedené na prednej strane pohotovostnej karty pacienta.
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Vysvetlenie skratiek: RMP-Risk Management Plan / Plan riadenia rizik, U N O ‘ ]A RT I S
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