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Cast 1: Pokyny pre zaobchadzanie s liekmi a sposob
podavania liekov Yescarta alebo Tecartus na CAR-T
bunkovu liecbu

Lieky Yescarta a Tecartus, na CAR-T bunkovu lie¢bu, st urcené iba na autolégne pouZitie intravenéznou infuziou.
Tieto dva lieky na CAR-T bunkovu lieCbu nesmu byt oZiarené, pretoze to moze viest k inaktivacii lieku.

Pri podavani sa NESMIE pouzivat leukodepleény filter.

Opatrenia, ktoré je potrebné prijat pred zaobchadzanim s liekmi Yescarta

alebo Tecartus alebo pred podanim tychto liekov

Yescarta a Tecartus sa pripravuju z autolégnej krvi pacienta odobranej leukaferézou. Material pacienta

z leukaferézy a tieto dva lieky na CAR-T bunkovu lie¢bu mozu predstavovat riziko prenosu infekcnych virusov

na zdravotnickych pracovnikov (HCP), ktori s tymito liekmi zaobchadzaju. Preto musia zdravotnicki pracovnici,
ktori zaobchadzaju s materidlom pacienta z leukaferézy alebo tymito dvoma liekmi na CAR-T bunkov liecbu,
prijat prisluéné opatrenia (pouzivat ochranné rukavice a okuliare), aby sa zabranilo moznému prenosu infekénych
ochoreni.

Tieto dva lieky na CAR-T bunkovu lie¢bu obsahuju geneticky modifikované ludské krvné bunky.
Pri likvidacii sa musia dodrziavat miestne usmernenia pre nakladanie s biologickym odpadovym materialom.

So véetkym materialom, ktory bol v kontakte s tymito dvoma liekmi na CAR-T bunkovu liecbu (pevny a kvapalny
odpad)], sa musi zaobchadzat a musi sa likvidovat v stilade s miestnymi usmerneniami pre nakladanie
s biologickym odpadovym materialom.

Yescarta a Tecartus sa maju v ramci zdravotnickeho zariadenia prepravovat v uzavretych, nerozbitnych
a nepriepustnych nadobach.

Pred podanim lieku Yescarta alebo Tecartus

o Overte, i sa totoznost pacienta (ID) zhoduje s identifikacnymi Gdajmi pacienta uvedenymi na kazete lieku
Yescarta alebo Tecartus.

¢ Vak sa nesmie vybrat z kazety, ak sa Specifické informacie pacienta uvedené na Stitku nezhoduju
s danym pacientom.

¢ Po overeni totoznosti pacienta (ID] vyberte vak s liekom Yescarta alebo Tecartus z kazety.

e Qverte, ¢i informacie pacienta uvedené na stitku kazety lieku zodpovedaju informaciam uvedenym
na Stitku vaku.

¢ Pred rozmrazenim skontrolujte vak s liekom, ¢i nie je narusena celistvost balenia. Ak je vak poSkodeny,
dodrZiavajte miestne usmernenia pre zaobchadzanie s biologickym odpadovym materidlom (alebo ihned
kontaktujte podporu Kite).

¢ Umiestnite infuzny vak do druhého sterilného vaku podla pokynov daného pracoviska.

Rozmrazovanie lieku Yescarta alebo Tecartus

¢ Rozmrazte tieto dva lieky na CAR-T bunkovu liebu pri teplote priblizne 37 °C bud pouzitim vodného kupela
alebo metddy suchého rozmrazovania, az kym v infiznom vaku uz nie je viditelny ziadny (ad.

e Jemne premiesajte obsah vaku, aby sa rozptylili zhluky bunkového materialu. Ak zostanu v obsahu vaku
viditelné zhluky buniek, pokraéujte v jemnom premiesavani obsahu vaku.

¢ Malé zhluky bunkového materialu sa maju rozptylit jemnym ruénym premiesavanim. Pred inflziou sa lieky

na CAR-T bunkovu lie¢bu nesmu premyvat, odstredovat a/alebo opakovane suspendovat v novych médiach.
Rozmrazovanie trva priblizne 3 az 5 minut.

e Po rozmrazeni su tieto dva lieky na CAR-T bunkov liecbu stabilné pri izbovej teplote (20 °C - 25 °C) az
3 hodiny. Infuzia tychto dvoch liekov na CAR-T bunkovu liecbu sa vSak musi zacat do 30 minut od ukoncenia
rozmrazovania a celkové trvanie infdzie nesmie prekrocit 30 minut.

Podavanie lieku Yescarta alebo Tecartus

e Liecba Yescartou a Tecartusom sa ma zacat pod vedenim a dohladom zdravotnickeho pracovnika, ktory ma
skUsenosti s liecbou hematologickych malignit a je vySkoleny v podavani lieku na CAR-T bunkovu liecbu
a v lieCbe pacientov tymito dvoma liekmi.

e Pred podanim infuzie a po¢as monitorovacieho obdobia musi byt k dispozicii aspon jedna davka tocilizumabu
na pacienta a jednotka intenzivnej starostlivosti. Nemocnice musia mat pristup k dalSej davke tocilizumabu
do 8 hodin od kazdej predchadzajlcej davky. Vo vynimocnych pripadoch, ked'je tocilizumab nedostupny
z dovodu nedostatku, ktory je uvedeny v kataldgu nedostatkovych liekov Eurdpskej agentury pre lieky, musia
byt pred podanim infuzie k dispozicii vhodné alternativne opatrenia na lie¢bu CRS.

e Nesmie sa pouzivat leukodepleény filter.

e Yescarta a Tecartus su urcené iba na autoldégne pouzitie.

e Totoznost pacienta (ID) sa musi zhodovat s identifikanymi Gdajmi pacienta uvedenymi na infGznom vaku.

e Na podanie tychto dvoch liekov na CAR-T bunkovu liecbu spolocnosti Kite sa odporuca centralny Zilovy pristup.

e Tieto dva lieky na CAR-T bunkovu liecbu sa maju podavat formou intravendéznej inflzie s pouzitim
intravendznych setov neobsahujlcich latex bez leukodeplecného filtra do 30 minut gravitacnou infuziou
alebo pomocou peristaltickej pumpy. PocCas podavania infuzie vak s liekom jemne premiesavajte, aby sa
prediSlo zhlukovaniu buniek. Je potrebné infuzne podat cely obsah infizneho vaku.

e Na naplnenie setu hadiciek pred infuziou, ako aj na ich preplachnutie po infUzii sa musi pouzit sterilny injekény
roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) (0,154 mmol sodika na ml). Po infGznom podani celého objemu tychto
dvoch liekov na CAR-T bunkovu lie€bu sa musi infizny vak preplachnut 10 az 30 ml injekéného roztoku chloridu
sodného 9 mg/mL (0,9 %) prostrednictvom spatného naplnenia, aby sa do tela pacienta dostalo infuziou
¢o najviac buniek.

Cast 2: Odporucania na odber vzoriek
pre sekundarne malignity

V sulade so Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku Yescarta alebo Tecartus sa odporuca centram kontaktovat
drzitela rozhodnutia o registracii spoloCnost Kite Pharma EU B.V. v pripade, Ze je u pacienta diagnostikovana
sekundarna malignita.

Véetky sekundarne malignity, vratane solidnych nadorov a novych hematologickych malignit, u ktorych existuje
podozrenie na inzercnd mutagenézu, musia byt podrobené dokladnému vysetreniu.

Drzitel rozhodnutia o registracii spolo¢nost Kite Pharma EU B.V. poskytne lie¢ebnym centram pokyny na odber
vzoriek pre testovanie periférnej krvi alebo nadorového tkaniva. S ohladom na komplexnost technolégii a metodik
spojenych s tymito analyzami, bude spolocnost, v pripade vyskytu sekundarnych malignit, vzdy poskytovat
lieCebnym centram pokyny v stlade s najnovsimi postupmi pre testovanie a odber vzoriek.

Pre sicasne dostupné technoldgie je periférna krv vhodnym typom materialu pre sledovanie pripadného vyskytu
replikacne kompetentného retrovirusu (RCR) stvisiaceho so sekundarnymi malignitami, ¢i uz solidnymi nadormi
alebo hematologickymi malignitami, a pre stanovenie vektorovych sekvencii. Biopsia hrubou ihlou je dalSou
vhodnou metddou na ziskanie materiadlu pre sledovanie potencidlneho rizika inzerénej mutagenézy u lymfému
T-buniek.






