Prirucka k lieku KYMRIAH pre pacientov a ich opatrovatel'ov

Dolezité informacie pre pacientov a ich opatrovatefov
Edukacny material RMP ver.1.3; SUKL schvalil dna: 7. juna 2019

Vas lekar vam poskytne kopiu pisomnej informacie pre pouzivatelov k lieku KYMRIAH® (znamy aj pod ndzvom
tisagenlekleucel), pohotovostnu kartu pacienta Kymriah a vzdelavaci letdk pre pacientov Kymriah (tento dokument).

Pisomnu informaciu pre pouzivatelov si pozorne precitajte a uschovajte.

Doékladne si precitajte celi pohotovostnu kartu pacienta Kymriah, noste ju stale so sebou a ukazte ju vSetkym
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

Vzdelavaci letak pre pacientov k lieku Kymriah si precitajte a uschovajte, aby ste si vedeli vzdy vyhladat priznaky a
symptémy CRS, ktoré si vyzaduju okamzitu lekarsku starostlivost.

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

Co je liek KYMRIAH?
Kymriah je liek, ktory sa pripravuje z vaSich vlastnych bielych krviniek a pouZiva sa na lie¢bu:

e akutnej B-bunkovej lymfoblastickej leukémie (B-bunkova ALL): formy rakoviny, ktora postihuje niektoré
druhy bielych krviniek. Liek sa méze pouzivat u deti a mladych dospelych fudi s tymto rakovinovym ochorenim
vo veku do 25 rokov.

e difuzneho B-velkobunkového lymfomu (DLBCL): formy rakoviny, ktora postihuje niektoré druhy bielych
krviniek, najma v lymfatickych uzlinach. Liek sa méze pouzivat u dospelych ludi s tymto rakovinovym ochorenim
(vo veku 18 a viac rokov).

Co ma ¢aka pred lieébou lieckom KYMRIAH?

Odber krvi na pripravu lieku Kymriah
o Kedze liek Kymriah sa pripravuje z vaSich vlastnych bielych krviniek, vas lekar vam odoberie krv pomocou
katétra (malej hadicky), ktor zavedie do Zily; tento postup sa nazyva ,leukaferéza“.

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

e Biele krvinky, ktoré vam boli odobraté, sa zmrazia a odoSlu sa do laboratéria na pripravu lieku Kymriah. Priprava
lieku Kymriah spravidla trva 3 az 4 tyzdne, ale tento ¢as sa méze menit.

Preklenovacia lie¢ba/potencialne zhorsenie ochorenia

e Kym sa bude liek Kymriah pripravovat, na stabilizaciu vasho rakovinového ochorenia bude potrebna doplnkova
liecba (typ chemoterapie znamy pod nazvom ,preklenovacia lie¢ba®). Tato lieCba moze byt sprevadzana
vedlaj$imi ucinkami, ktoré mézu byt zavazné alebo Zivot ohrozujuce. OSetrujuci lekar vas bude o potencialnych
vedlajSich ucinkoch tejto lie¢by informovat.

e Kym budete ¢akat na pripravu lieku Kymriah, vaSe zékladné ochorenie sa moze zhorSit a dalej sa vyvijat.

Lymféom zmenSujuca chemoterapia

e Kratko predtym ako vam bude podany liek Kymriah, vas lekar vdam méze pocas niekolkych dni podavat liecbu,
ktora sa nazyva lymfém zmenS$ujuca liecba (takisto znama pod nazvom upravujica chemoterapia), aby pripravil
vaSe telo na infuziu lieku Kymriah.

Na ¢o by som mal dbat’ po liecbe liekom KYMRIAH?

Syndrém uvolfiovania cytokinov a neurologické prihody

e Ak sapo infuznom podani lieku Kymriah u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich ucinkov,
ihned’ o tom informujte svojho lekara. Vyskytuju sa najma v priebehu prvych 8 tyzdrov po infiznom podani
lieku, ale rovnako sa mézu rozvinut aj neskor:

o Vysoka horucka a triaSka. V tomto pripade méze ist’ o priznaky zavazného stavu, nazyvaného aj syndrom
uvolfiovania cytokinov. Medzi ostatné priznaky syndrému uvolfiovania cytokinov patria tazkosti s dychanim,
vracanie, hnacka, bolest svalov, bolest kibov, nizky krvny tlak alebo zavrat/strata rovnovahy. Tieto priznaky
sa spravidla vzdy objavia do prvych 10 dni po infGznom podani lieku.
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Na ¢o by som mal dbat’ po liecbe liekom KYMRIAH? (pokrac¢ovanie)

o Tazkosti, akymi su zmenené alebo zniZzené vedomie, delirium, zmatenost, vzruSenie, zachvaty, tazkosti s
rozpravanim a porozumenim reci, strata rovnovahy.

o Dalsie potencialne vedlajsie udinky st uvedené v pisomnej informécii pre pouZivatelov

e Pacienti, u ktorych sa prejavia vedlajSie u€inky, m6Zu potrebovat hospitalizaciu.

e Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z vyssSie uvedenych priznakov a symptémov, ihned’ kontaktujte svojho
lekara alebo navstivte pohotovost'.

Uginok na krvné bunky
e Liek Kymriah m6ze znizit hladinu jedného alebo viacerych druhov krvnych buniek (€ervené krvinky, biele krvinky
alebo krvné dosticky).

e Po lieCbe vam lekar odoberie krv, aby tieto hladiny skontroloval. Ak sa u vas objavi horu¢ka, podliatiny alebo
krvacanie alebo sa budete citit unaveni, ihned o tom informujte svojho lekara.

V tomto dokumente nie su uvedené vSetky mozné vedlajsie ucinky lieku Kymriah.

Sledovanie/mozna hospitalizacia

e Naplanujte si miniméalne na 4 tyzdne po podani lieku Kymriah pobyt vo vzdialenosti do 2 hodin cesty od
nemocnice, kde ste boli lieeni.

e Vas lekar vam odporuci, aby ste nemocnicu navstevovali kazdy der po dobu 10 dni a nasledne sa rozhodne, ¢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 prihody a iné toxicity.

e  Po prvych 10 drioch od infizneho podania lieku Kymriah vas bude vas lekar podla vlastného uvazenia sledovat.

Vplyv na testovanie HIV

e  Pri niektorych druhoch testov na HIV sa méze prejavit' urcity vplyv: lie€ba liekom Kymriah méze viest k falosSne
pozitivnym vysledkom. Informujte sa o nich u svojho lekara.

Doélezité dodato¢né informacie pre vas (a/alebo vasho poskytovatela zdravotnej starostlivosti) o pouzivani
lieku KYMRIAH

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

Comu by som sa mal vyhybat po uZiti lieku Kymriah?

* Nevedte motoroveé vozidla, neobsluhujte stroje ani sa nezu€astrujte €innosti, ktoré si vyZzaduju vasu pozornost.
Liek Kymriah moze spdsobit tazkosti, akymi su zmenené alebo znizené vedomie, zmatenost a zachvaty, ku
ktorym méze dojst’ v priebehu 8 tyzdriov po infiznom podani lieku.

e Vyhybajte sa darovaniu krvi, organov, tkaniv ¢i buniek ur€enych na transplantaciu.

RMP ver 1.3 SK1906700841



Délezité informacie pre zdravotnickych pracovnikov:

e Pacientovi/pacientke bol podany liek Kymriah (tisagenlekleucel) - terapia CAR-T bunkami na lie¢bu:
[uvedte indikaciu].

e Po liecbe liekom Kymriah méze déjst k rozvoju syndromu uvolfiovania cytokinov a neurologickych prihod
spravidla po¢as prvych tyzdnov po infiznom podani lieku; nevylu€uje sa v§ak ani neskorsi vyskyt.

e Pred podanim steroidov a cytotoxickych liekov kontaktujte jeho/jej oSetrujiceho onkoléga. Manazment
pacienta/pacientky konzultujte s jehol/jej oSetrujicim onkolégom

Kontaktné udaje oSetrujiceho lekara, ktory podal liek KYMRIAH
e Meno a priezvisko: nemocnica/mesto:
e Telefénne Cislo(a):

Hlasenie vedlajsich ucinkov:

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie u€inky mbzete
hlasit' aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul.
11, SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

Fax: + 421 2 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacgivo na hlasenie neziaduceho uginku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpecnost lieCiv

Formuléar na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedlajSich u€inkov mdzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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