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zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.
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ZO0ZNAM SKRATIEK

ALL Akudtna lymfoblasticka leukémia

BTK Brutonova tyrozinkinaza

CNS Centralny nervovy systém

CRS Syndrém uvolnenia cytokinov

DLBCL  Diftzny velkobunkovy lymfém B-p6vodu

FL Folikuldrny lymfém

HGBL Lymfém B-pdvodu vysokého stupria

HLH Hemofagocytarna lymfohistiocytéza

ICANS  Syndrém neurotoxicity sdvisiacej s imunitnymi efektorovymi
MAS Syndréom aktivacie makrofagov

MCL Lymfém z plastovych buniek

PMBCL  Primarny mediastinalny velkobunkovy lymfém B-povodu

TNF Tumor nekritizujdci faktor
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Vyskyt, ¢as do nastupu a trvanie neurologickych neZiaducich reakcii

Vyskyt, ¢as do nastupu a trvanie neurologickych neziaducich reakcii

bunkami

1. INDIKACIE LIEKU YESCARTA A TECARTUS

Liek Yescarta (axikabtagén-ciloleucel) je indikovany na liecbu:

- Dospelych pacientov s difiiznym velkobunkovym lymfémom B-pdvodu (DLBCL) a lymfémom B-pdvodu vysokého stupria
(HGBL), ktory recidivuje do 12 mesiacov od ukoncenia chemoimunoterapie prvej linie alebo je na fiu refraktérny.

- Dospelych pacientov s recidivujicim alebo refraktérnym DLBCL a primarnym mediastindlnym velkobunkovym
lymfémom B-pdvodu (PMBCL) po dvoch alebo viacerych linidch systémovej liecby.

« Dospelych pacientov s recidivujicim alebo refraktérnym folikularnym lymfémom (FL) po troch alebo viacerych
linidch systémovej liecby.

Liek Tecartus (brexukabtagén-autoleucel) je indikovany na liecbu:

» Dospelych pacientov s recidivujicim alebo refraktérnym lymfémom z plastovych buniek (MCL) po dvoch alebo
viacerych linidch systémovej lieCby vratane inhibitora Brutonovej tyrozinkindzy (BTK)

- Dospelych pacientov vo veku 26 rokov a starsich s recidivujicou alebo refraktérnou akitnou lymfoblastickou
leukémiou (ALL) B-bunkovych prekurzorov.

Eurdpska komisia schvalila liek Yescarta a Tecartus spolu s dalSimi opatreniami na minimalizaciu rizik, aby sa
zabezpecila prevaha prinosov nad rizikami. Podanie lieku Yescarta alebo Tecartus méze viest k zavaznym, Zivot
ohrozujucim, ¢&i fatalnym reakciam ako je syndrém uvolnenia cytokinov (CRS) a zavaZzné neurologické neziaduce
reakcie, taktiez zname ako syndrém neurotoxicity stvisiacej s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICANS).

Yescarta a Tecartus, dalej oznacované aj ako lieky na CAR T-bunkov liecbu, sa budi dodavat len do nemocnic a ich
pridruzenych centier, ktoré su kvalifikované na takuto lieCbu a len v pripade, Ze zdravotnicki pracovnici zapojeni do
lie€by pacienta boli vyskoleni pomocou tychto edukaénych materidlov a na pracovisku maju zabezpeceny okamzity
pristup k tocilizumabu. Vo vynimocnych pripadoch, ked'je tocilizumab nedostupny z dévodu nedostatku, ktory je
uvedeny v katalégu nedostatkovych liekov Eurépskej agentury pre lieky, musia byt pred podanim infizie k dispozicii
vhodné alternativne opatrenia na liecbu CRS.

Na minimalizaciu rizik spojenych s lie€bou tymito dvomi liekmi na CAR T-bunkov lie¢bu musi dané lie¢ebné centrum
pred prvym objednanim lieku Yescarta alebo Tecartus ziskat Specialne povolenie na liechu.

2. UCEL TOHTO EDUKACNEHO MATERIALU

Tato prirucka obsahuje informacie o zavaznych neZiaducich reakciach spojenych s podavanim jedného z tychto dvoch
liekov na CAR T-bunkov lie¢bu, a to CRS a zavaZzné neurologické neZiaduce reakcie/ICANS, dalej obsahuje usmernenia
o sledovani CRS a neurologickych neziaducich reakcii a usmernenie pre hlasenia akychkolvek neziaducich reakcii.
Okrem toho u pacientov liecenych jednym z tychto liekov na CAR T-bunkovt lie¢bu mézu vzniknat sekundarne malignity
T-bunkového pévodu, a preto je potrebné ich celoZivotne monitorovat. Tato prirucka Vam poskytne informacie

o vhodnych vzorkach, ktoré maju byt zaslané na dalSie otestovanie. Tieto vzorky sa pouziju na testovanie, Ci je
T-bunkova malignita spdsobena inzerénou mutagenézou v ddsledku lie¢by jednym z liekov CAR T-bunkove;j liecby.

Tento edukacny material ma tiez pomdct zdravotnickym pracovnikom rozpoznat pacientov s CRS a zavaznymi
neurologickymi neZiaducimi reakciami/ICANS a nasmerovat ich k prislusnym liecebnym postupom popisujlcich
zvladanie tychto udalosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Vsetkym pacientom alebo ich opatrovatelom musi poskytnut zdravotnicky pracovnik Kartu
pacienta, v ktorej st uvedené informacie o priznakoch CRS a zavaZnych neurologickych neZiaducich reakciach/
ICANS a o potrebe okamzite hlasit tieto priznaky svojmu oSetrujicemu lekarovi. OSetrujuci lekari maju tiez pacientov
poucit, aby nosili Kartu pacienta neustale so sebou a ukazali ju vietkym lekdrom, ktori ich budu liecit.

Podrobnejsi popis dalSich rizik a neZiaducich reakcii si precitate v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
a Pisomnej informacii pre pouzivatela lieku Yescarta a/alebo Tecartus.

Informacie v tejto prirucke poskytuje spolo¢nost Kite (zastipena spolo¢nostou Gilead Sciences Slovakia s.r.o.)
pre zdravotnickych pracovnikov, ktori sa podielaji na lie¢be pacientov, ktori dostavaju jeden z dvoch liekov na
CAR T-bunkov liecbu.
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Pred predpisanim lieku Yescarta a/alebo Tecartus si tiez preditajte tento edukacny materidl pre zdravotnickych
pracovnikov. Umozni vam:

- identifikovat pacientov s CRS a zavaznymi neurologickymi neziaducimi reakciami/ICANS a vediet vyltcit
alternativne priciny,

+ pouzivat Kartu pacienta,
» zabezpecit, aby boli neZiaduce reakcie hlasené adekvatnym spdsobom,

« zabezpecit, aby boli pacienti po cely Zivot monitorovani na malignity T-bunkového p6vodu, a ak sa malignita
pochadzajlica z T-buniek vyskytne, kontaktovat spolocnost Kite a prediskutovat aké vzorky pacientov sa maju
poslat na dalSie testovanie.

Tieto lieky st predmetom dalSieho monitorovania. To umoZzni rychle ziskanie novych informacii o bezpec€nosti.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je déleZité. Umoziuje priebeZzné monitorovanie pomeru
prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce
reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv
Sekcia vigilancie

Kvetnd 11

825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci Gcinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost
liekov/HIasenie podozreni na neZiaduce Gcinky liekov.

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

3. €O JE LIEK YESCARTA ALEBO TECARTUS

Yescarta a Tecartus su geneticky modifikované autolégne lieky na baze T-buniek, ktoré sa viaZzu na nddorové
bunky a normalne B-bunky exprimujlce CD19. Po interakcii anti-CD19 chimérického antigénového receptora (CAR)
T-buniek s cielovymi bunkami exprimujicimi CD19, CD28 kostimulatna doména a CD3-zeta signalizatna doména
aktivuji nasledné signalizagné kaskady, ktoré vedu k aktivacii T-buniek, ich proliferacii, ziskaniu efektorovych
funkcii a sekrécii zapalovych cytokinov a chemokinov. Tato kaskada vedie k apoptéze a nekréze cielovych buniek
exprimujucich CD19.

4. DOLEZITE BODY, KTORE JE POTREBNE ZVAZIT PRED PODANIM
LIEKU YESCARTA ALEBO TECARTUS

Ako stcast opatreni na minimalizaciu bezpec¢nostnych rizik spojenych s liecbou tymito dvomi liekmi na

CAR T-bunkov lie¢bu, musi lie¢ebné centrum pred prvym objednanim lieku Yescarta alebo Tecartus ziskat
Specidlne povolenie na lie¢bu. Sti¢astou procesu na ziskanie povolenia je vyskolenie zdravotnickych pracovnikov
pomocou tychto edukacnych materidlov; lieCebné centrum je zodpovedné za zabezpecenie vySkolenia prislusnych
zamestnancov.

Tieto dva lieky na CAR T-bunkovu lie¢bu sa musia podavat len v kvalifikovanych lie¢ebnych centrach. Pred podanim
infzie lieku Yescarta alebo Tecartus musi byt v centre a dostupna na podanie aspoii 1 davka tocilizumabu,
inhibitora receptoru interleukinu-6 (IL- 6), pre kaZzdého pacienta. Kvalifikované liecebné centrum musi mat

k dispozicii dalSiu davku tocilizumabu do 8 hodin po podani kaZdej predchadzajdcej davky. Vo vynimocnych

pripadoch, ked'je tocilizumab nedostupny z dévodu nedostatku, ktory je uvedeny v katalégu nedostatkovych liekov
Eurdpskej agentiry pre lieky, musia mat dané liecebné centrum pred podanim inflizie namiesto tocilizumabu pristup
k alternativnym mozZnostiam liecby CRS.

Pocas prvych 7 dni po podani inflzie lieku Yescarta alebo Tecartus musia byt pacienti denne monitorovani z hladiska
potencialnych prejavov a priznakov CRS, neurologickych udalosti a inych toxicit. OSetrujlci lekari mézu zvazit
hospitalizaciu pocas prvych 7 dni alebo pri prvych prejavoch alebo priznakoch CRS a/alebo neurologickych udalosti.
Po uplynuti prvych 7 dni po podani infizie lieku Yescarta alebo Tecartus ma byt pacient monitorovany podla
uvazenia oSetrujldceho lekara najmenej dalsich 7 dni.

Pacienti musia zostat v blizkosti kvalifikovaného lieCcebného centra alebo primerane vyskoleného zdravotnickeho
zariadenia najmenej 2 tyzdne po podani inflzie.

Eurdpska organizacia pre transplantdciu krvi a kostnej drene (European Group for Blood and Marrow
Transplantation, EBMT) vedie register pre nasledné sledovanie pacientov, ktori dostali liek Yescarta alebo Tecartus.
Dalsie informacie mdZete ziskat na: registryhelpdesk@ebmt.org.

- Cielom tohto registra je zbierat a zhromaZzdovat dlhodobé Gidaje o liekoch Yescarta a Tecartus. Tieto (idaje su
ddlezité pre dalSie sledovanie pomeru prinosu a rizika tychto liekov.

- Nahlasenie Gdajov do tohto registra nenahradza povinnost spontanne hlasit neZiaduce Gcinky prostrednictvom
narodného systému hlasenia neziaducich tginkov Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv.

Vzhladom na rizika stvisiace s lie¢bou liekmi Yescarta alebo Tecartus, sa musi podanie infizie oddialit, ak sa
u pacienta vyskytne niektory z nasledujdcich stavov:

* Pretrvavajlce zavazné neziaduce reakcie (najma plicne reakcie, kardiovaskuldrne reakcie alebo hypotenzia),
vratane zavaznych neziaducich reakcii z predchadzajlicej chemoterapie.

« Aktivne nekontrolované infek¢né alebo zapalové ochorenie.
« Aktivna reakcia Stepu proti hostitelovi.

Lieky Yescarta a Tecartus sa nesmi podavat dovtedy, kym tieto stavy nie st vyliecené.

5. POKYNY PRE LIECBU SYNDROMU UVOLNENIA CYTOKINOV

Tabulka 1 uvadza prejavy a priznaky spojené so syndrémom uvolhenia cytokinov (CRS).

Tabul'ka 1. Prejavy a priznaky spojené s CRS

SYNDROM UVOLNENIA CYTOKINOV

CRS mdze postihovat ktorykolvek orgéan. Casté prejavy a priznaky su:

Horucka Zimnica

Unava Porucha funkcie obligiek
Zlyhanie srdca Bolest hlavy
Tachykardia Malatnost

Srdcovd arytmia Transaminitida
Dyspnoe Nevolnost

Hypoxia Hnacka

Syndrém kapildrneho presakovania Hypotenzia

Zastava srdca Tachypnoe
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Yescarta

Udaje o bezpe&nosti opisané v tejto &asti pochadzaju od celkovo 397 dospelych pacientov lie¢enych liekom Yescarta
v troch multicentrickych hlavnych klinickych Stddiach (ZUMA-1, ZUMA-5 a ZUMA-7). Tabul'ka 2 sumarizuje vyskyt
CRS, ¢as do nastupu a trvanie pre liek Yescarta.

Tabul'ka 2. Vyskyt, ¢as do nastupu a trvanie CRS u lieku Yescarta

Stadia Vyskyt CRS Vyskyt CRSvs:t_upna 3 Med'?n casu Priemerny ¢as trvania
alebo vysSieho do nastupu
. . 3 dni 7 dni
ZUMA-L, ZUMA-7 2% 8% (rozsah: 1 az 12 dni) (rozsah: 2 az 58 dni)
4 dni 6 dni
ZUMA- 77 % % v , v ,
UMA-5 6 (rozsah: 1 az 11 dni) (rozsah: 1 az 27 dni)
Tecartus

Udaje o bezpenosti opisané niz&ie pochadzajl od celkovo 182 pacientov lie¢enych liekom Tecartus v dvoch
multicentrickych hlavnych klinickych stadidch (ZUMA-2 a ZUMA-3). Tabulka 3 sumarizuje vyskyt CRS, ¢as do
nastupu a trvanie pre liek Tecartus.

Tabul'ka 3. Vyskyt, ¢as do nastupu a trvanie CRS u lieku Tecartus

Vyskyt CRS stupia 3 Median casu
alebo vyssieho do nastupu

Stadia Vyskyt CRS

Priemerny €as trvania

3 dni 9 dni

ZUMA-2, ZUMA- 91% 20% . . ! )
i  2OMAS 0 (rozsah: 1 az 13 dni) (rozsah: 1 aZ 63 dni)

Yescarta a Tecartus

Oba tieto lieky na CAR T-bunkovd lie¢bu sa nesmi podavat pacientom s aktivnymi nelie¢enymi infekciami

alebo zapalovym ochorenim aZ dovtedy, kym tieto stavy neodzneji. Diagnostikovanie CRS vyzaduje vylicenie
alternativnych pricin systémovej zapalovej odpovede vratane infekcie. V pripade febrilnej neutropénie je potrebné
zvazit moznost infekcie a liecit ju Sirokospektralnymi antibiotikami, tekutinami a inou podpornou starostlivostou,
podla lekarskej indikacie.

Je zndme, Ze CRS suvisi s dysfunkciou cielovych organov (napr. peCefiovou, obli¢kovou, srdcovou a plicnou). Okrem
toho mdze pri CRS dojst k zhorseniu existujicich patologickych stavov organov. Pacienti s medicinsky vyznamnou
dysfunkciou srdca sa musia lie¢it podla noriem intenzivnej starostlivosti a je potrebné zvazit urcité opatrenia,
napriklad echokardiografiu. U pacientov so zavaznym alebo na liecbu nereagujicim CRS sa ma zvazit vysetrenie na
hemofagocytarnu lymfohistiocytdzu/syndrom aktivacie makrofagov (HLH/MAS).

Stanovenie stupna zavaznosti a lie¢cha CRS ma byt vykonavana na zaklade aktualneho klinického obrazu pacienta
a podla platnych pokynov kvalifikovaného lieCebného centra a/alebo narodnych alebo eurépskych/medzinarodnych
lieCebnych postupov. Pri liecbe pacienta je vzdy nutné sa riadit v stlade s tymito postupmi.

Yescarta alebo Tecartus po podani tocilizumabu a kortikosteroidov nadalej expanduijd a pretrvavaju. Na lieCbu
CRS suvisiaceho s tymito dvomi liekmi na CAR T-bunkov lie¢bu, sa neodportca pouzit antagonistov tumor
nekrotizujiceho faktora (TNF).

6. POKYNY PRE LIECBU NEUROLOGICKYCH NEZIADUCICH REAKCIi

Tabul'ka 4 uvadza prejavy a priznaky spojené s neurologickymi neZiaducimi reakciami.

Tabul'ka 4. Prejavy a priznaky spojené s neurologickymi neziaducimi reakciami

NEUROLOGICKE NEZIADUCE REAKCIE

Casté prejavy a priznaky su:

Zachvaty Ataxia
Somnolencia Zhorsenie pamati
Bolest hlavy Zmeny dusevného stavu

Zmatenost Halucinacie
Nepokoj Znizend Grover vedomia
Poruchy reci Delirium
Tras Dysmetria

Encefalopatia

Yescarta

Tabulka 5 sumarizuje neurologické neZiaduce reakcie pre liek Yescarta; Gdaje opisané nizsie pochadzaju od celkovo
397 dospelych pacientov lieCenych liekom Yescarta v troch multicentrickych hlavnych klinickych Stadiach (ZUMA-1,
ZUMA-5 a ZUMA-7).

Tabul'ka 5. Vyskyt, ¢as do nastupu a trvanie neurologickych neZiaducich reakcii u lieku Yescarta

Vysky ¢ s Vysk‘xt neu_rologmky'ch Median casu Median casu
neurologickych neziaducich reakcii do nastupu trvania
neziaducich reakcii | stupiia 3 alebo vyssieho P
ZUMA-1, ZUMA-7 63% 25 % 6 dni 10 dni
’ ’ (rozsah: 1 aZ 133 dni)
. . 7 dni ,
ZUMA-S >7% 16% (rozsah: 1 az 177 dni) 14 dni

Tecartus

Tabulka 6 sumarizuje neurologické neZiaduce reakcie pre liek Tecartus; (daje opisané niZSie pochadzajd od celkovo
182 dospelych pacientov lieCenych liekom Tecartus v dvoch multicentrickych hlavnych klinickych Stadiach (ZUMA-2
a ZUMA-3).

Tabul'ka 6. Vyskyt, ¢as do nastupu a trvanie neurologickych neziaducich reakcii u lieku Tecartus

- Vysky ¢ . Vysk‘xt neu.rolog|cky'ch Median casu Median casu
Stadia neurologickych neziaducich reakcii . .
v . o . - do nastupu trvania
neziaducich reakcii | stupna 3 alebo vyssieho
2 dni 12 dni
ZUMA-2, ZUMA-3 69 % 32% Cq e , (rozsah: 1 az
(rozsah: 1 az 262 dni) 708 dni)

Yescarta a Tecartus

U pacientov s lymfémami centralneho nervového systému (CNS) st obmedzené skisenosti s lie¢bou liekmi Yescarta
a Tecartus. U pacientov s anamnézou portch CNS ako st zachvaty alebo cerebrovaskularna ischémia méze existovat
zvysené riziko.

Stanovenie stupia zavaznosti a lie¢ba neurologickych neziaducich reakcii ma byt vykonavana na zaklade aktualneho
klinického obrazu pacienta a podla platnych pokynov kvalifikovaného lie¢ebného centra a/alebo narodnych alebo
eurépskych/medzinarodnych liecebnych postupov. Pri lie¢be pacienta je vzdy nutné sa riadit v stlade s tymito postupmi.
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7. SLEDOVANIE PACIENTOV PO PODANI INFUZIE LIEKU YESCARTA
ALEBO TECARTUS

Odporucania po podani infizie lieku Yescarta alebo Tecartus:

+ Pacienti musia byt pocas prvych 7 dni po podani inflizie denne monitorovani z hladiska prejavov a priznakov
potencidlneho CRS, neurologickych udalosti a inych toxicit.

+ OSetrujuci lekari mézu zvazit hospitalizaciu pocas prvych 7 dni alebo pri prvych prejavoch/priznakoch CRS a/alebo
neurologickych udalosti najmenej dalSich 7 dni.

* Po prvych 7 diloch po podani inflizie ma byt pacient monitorovany podla uvaZenia osetrujlceho lekara.

* Pred prepustenim musi oSetrujuci lekar dostato¢ne poucit pacienta a jeho rodinu/opatrovatela o prejavoch
a priznakoch CRS a neurologickych neziaducich reakcidch, Aby ich vedeli rychlo rozpoznat (pozri ¢ast 8 o pouceni
pacienta).

+ Pacienti musia zostat v blizkosti kvalifikovaného lie¢ebného centra alebo primerane vyskoleného zdravotnickeho
zariadenia najmenej 2 tyZdne po podani inflizie, aby mohli byt sledovani, ¢i sa u nich neobjavia prejavy a priznaky
CRS a neurologickych neziaducich reakcii.

+ Pacienti maju byt pouceni, Ze ak sa u nich objavia akékolvek prejavy alebo priznaky CRS alebo neurologickych
neZiaducich reakcii, maji okamzite prist do kvalifikovaného lie¢ebného centra (alebo najblizsej nemocnice, ak sa
cestovanie nepovazuje za bezpecné) kvoli zhodnoteniu potreby hospitalizacie a liecby, ktora zahffia podpornt
starostlivost a pouzitie tocilizumabu a/alebo kortikosteroidov.

NizSie uvedeny kontrolny zoznam prejavov a priznakov ma oSetrujicemu lekarovi alebo inému zdravotnickemu
pracovnikovi podielajlicemu sa na liecbe pomdct vyhodnotit stav pacienta. Tento zoznam nie je Gplny. Na zaklade
odpovedi na nizsie uvedené otazky oSetrujuci lekar vyhodnoti, Ci je potrebné pacienta vysetrit.
VSEOBECNE ANoO NIE

Mate horticku?

Mate zimnicu?

Trpite nevolnostou alebo vracanim?

Méate problémy so spankom?

Mate problémy zostat v bdelom stave?

Trpite zavratmi alebo sa vam todi hlava?

Méate bolesti hlavy?

Pocitujete stratu rovnovahy alebo koordinacie?

Méate problémy s rozpravanim alebo je vasa re€ nezrozumitelna?

Méate stavy zmatenosti alebo dezorientdcie?

Mate nezvycajné pohyby tela?

Méate zavraty, ked' sa postavite?

Méate problémy s pochopenim Cisel alebo s matematikou?

Mate problémy s pisanim?

Mate dychavitnost alebo zrychlené dychanie?

Méate problémy s dychanim?

Mate blsenie srdca?

Citite sa viac unaveny ako ste boli pred podanim inflzie lieku Yescarta alebo Tecartus?

8. POUCENIE PACIENTA

Informujte pacienta o riziku CRS a neurologickych neziaducich reakcii. V€asna diagnostika a ndlezita lie€ba CRS

a neurologickych neZiaducich reakcii si nevyhnutné pre minimalizaciu Zivot ohrozujlcich komplikacii. Pacientovi
pripomenite, aby si neliedil Ziadny z tychto priznakov sdm. Poucte pacientov, aby kontaktovali svojho oSetrujiceho
lekdra a/alebo vyhladali okamzZitd zdravotn( pomoc, ak sa u nich objavia akékolvek prejavy a priznaky spojené s CRS
a/alebo neurologickymi neziaducimi reakciami, ktoré zahffaju:

« hor(i¢ku (napr. telesna teplota vyssia ako 38 °C),
- tazkosti s dychanim,

« zimnicu alebo triasku,

- zmatenost,

« znizen( Groven vedomia,

« zachvaty,

- tras,

- zavraty alebo tocenie hlavy,

« silnl nevolnost, vracanie alebo hnacku,
* rychly alebo nepravidelny tep srdca,

+ silnd Gnavu alebo slabost.

Poskytnite pacientovi alebo jeho oSetrovatelovi Kartu pacienta pre liek Yescarta alebo Tecartus. Poucte pacienta,
aby nosil Kartu pacienta neustale pri sebe a ukazal ju vdetkym zdravotnickym pracovnikom, ktori sa podielaji na
jeho lieChe.

Po podani infazie lieku Yescarta alebo Tecartus musia pacienti zostat v blizkosti kvalifikovaného lie¢cebného centra
alebo primerane vySkoleného zdravotnickeho zariadenia najmenej 2 tyzdne po podani inflzie, aby ich bolo mozné
sledovat z hladiska prejavov a priznakov CRS alebo neurologickych nezZiaducich reakcii.

9. SLEDOVANIE RIZIKA SEKUNDARNYCH MALIGNIT T-BUNKOVEHO
POVODU

U pacientov lieCenych jednym z liekov CAR T-bunkovej lie¢by mdzu vzniknUt sekundarne malignity T-bunkového
povodu, potencialne v désledku inzernej mutagenézy, a preto je nutné pacientov celoZivotne monitorovat.

Ak sa u pacienta vyskytne sekundarna malignita T-bunkového povodu, prosim kontaktujte miestneho zastupcu
drzitela rozhodnutia o registracii Kite Pharma EU B.V., spolo¢nost Gilead Sciences Slovakia s.r.o0., e-mail:
medinfo.cz@gilead.com, ktora Vam poskytne pokyny, ako majd byt vzorky od pacientov odoslané na testovanie.

Spoloc¢nost Gilead Sciences Slovakia s.r.0. Vam dalej poskytne informacie a pokyny tykajlce sa informovaného
sUhlasu pacienta a toho, aké Udaje pacienta mozu byt od Vas poZadované (napr. anamnéza, vysledky liecby,
predchadzajlce a sicasné laboratérne vysetrenia, histopatologické, cytogenetické vysledky a/alebo vysledky
prietokovej cytometrie).

Vzorky od pacientov mdzu zahffiat nasledovné:

« krv (mononuklearne bunky periférnej krvi),

- biopsia tumoru fixovana vo formaldehyde a zaliata v parafine,

- aspirat kostnej drene,

* biopsia kostnej drene fixovana vo formaldehyde a zaliata v parafine,
« DNA extrahovana zo vzoriek krvi, tumoru alebo kostnej drene.

Tieto vzorky sa pouZiju na testovanie, i je malignita T-buniek spdsobend inzerénou mutagenézou v dosledku liecby
liekmi CAR T-bunkove;j lieCby.

W



10. HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE REAKCIE

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoziuje priebezné monitorovanie pomeru
prinosu a rizika lieku.

0d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:
Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava
Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Gcinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/HIasenie
podozreni na neziaduce Gcinky liekov.

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

V hlaseni, prosim, uvedte aj ndzov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Podozrenia na neziaduce Ucinky mdzete hlasit aj zastupcovi drzitela rozhodnutia o registracii v Slovenskej republike,
spolognosti Gilead Sciences Slovakia s.r.o, Laurinska 18, 811 01 Bratislava, e-mail: Safety_FC@gilead.com.

V zaujme hodnotenia prinosov a rizik bunkovej lie€by a nasledného poregistracného sledovania vyzyvame
odbornikov na zaznamendvanie akychkolvek neziaducich udalosti do prislusnych registrov bunkovej liecby (pozri
Cast 4).

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalsie informacie, obratte sa prosim na zastupcu drzitela rozhodnutia
o registracii v Slovenskej republike , spolo¢nost Gilead Sciences Slovakia s.r.o, e-mail: medinfo.cz@gilead.com,
telefénne Cislo: +421 232 121 210 alebo +420 910 870 870.

Poznamky







