Edukacni materialy

BREYANZI

LISOCABTAGENE MARALEUCEL

PRIRUCKA PRO MANIPULACI
A PODAVANI PRIPRAVKU

Tento Iécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpeénosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakédkoli
podezreni na nezadouci ucinky.
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SEZNAM ZKRATEK

CAR Chimeric antigen receptor (chiméricky antigenovy receptor)
CD Cluster of differentiation (shluk diferenciace)

HCP Healthcare professional (zdravotnicky pracovnik)

RFiC Release for infusion certificate (propoustéci certifikat infuze)
SmPC Summary of Product Characteristics (souhrn Udajl o pfipravku)
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1. UvoD

Tato pfirucka poskytuje informace pro manipulaci, rozmrazovani, pfipravu a podani priprav-
ku Breyanzi, aby se minimalizovalo potencialni riziko snizené Zivotaschopnosti pfipravku
Breyanzi v dlisledku nevhodné manipulace s pfipravkem. Uplné informace o manipulaci
a podévani naleznete v Souhrnu Udajl o pfipravku Breyanzi (SmPC).

Breyanzi (lisocabtagene maraleucel) je pfipravek na bazi geneticky modifikovanych auto-
lognich T-lymfocytd, ktery se sklada z purifikovanych CD8+ a CD4+ T-lymfocytl v defino-
vaném pomeéru, které byly samostatné transdukovany ex vivo pomoci replikacné nekompe-
tentniho lentivirového vektoru a které exprimuji anti CD19 chiméricky antigenni receptor.
Breyanzi je uréen pouze k autolognimu pouziti intraveno6zni infuzi.

DalSiinformace o pfipravku Breyanzi véetné schvalenych indikaci naleznete v souhrnu uda-
jb o pfipravku Breyanzi (https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.htmi#/).

2. OPATRENI PRI MANIPULACI A PODAVANI BREYANZI

Breyanzi musi byt skladovan a prepravovan zmrazeny v plynné fazi kapalného dusiku
(= -130 °C) a musi zlstat zmrazeny, dokud neni pacient pfipraven k 1é¢bé, aby bylo zajis-
téno, Ze jsou pacientovi podany zivotaschopné burky. Po rozmrazeni znovu nezmrazujte!

Breyanzi musi byt v ramci [éCebného centra pfepravovan v uzavienych, nerozbitnych a ne-
propustnych nadobach.

Breyanzi obsahuje lidské krevni bunky. Zdravotnicti pracovnici, ktefi zachazeji s Breyan-
zi, musi pfijmout vhodna opatfeni (pouzivat rukavice, ochranny odév a ochranu o¢i), aby
se zabranilo moznému prenosu infekénich onemocnéni.

Breyanzi je urCen vyhradné k autolognimu pouziti a za zadnych okolnosti nesmi byt po-
dan jinym pacientim. Pfipravek Breyanzi nesmi byt podén, pokud identifikatory pacienta
na krabickach, lahvickach a propoustécim certifikatu infuze (RFiC) neodpovidaji pacien-
tovi, pro kterého je urcen, a v takovém pfipadé okamzité kontaktujte spolec¢nost Bristol
Myers Squibb na tel. ¢.: 800 050 013 anebo 221 016 173.

3. PRIPRAVA PRED PODANIM

Pred rozmrazenim injekénich lahvicek:

e QOvérte totoznost pacienta a identifikacni Udaje pacienta uvedené na prepravnim obalu.

e Lahvicky nesmi byt vyjmuty z krabicek, pokud informace na $titku neodpovidaji zamys-
lenému pacientovi. Spolecnost musi byt okamzité kontaktovana, pokud jsou mezi stitky,
propoustécimi certifikaty RFiC a identifikatory pacienta jakékoli nesrovnalosti.

e Breyanzi je sloZzen z CAR-pozitivnich zivotaschopnych T-lymfocytt formulovanych jako
samostatné slozky CD8+ a CD4+; pro kazdou bunécnou slozku existuje samostat-
ny propoustéci certifikat RFiC. PfeCtéte si informace v propoustécim certifikatu RFiC
(umistény uvniti pfepravniho obalu) o poctu injekénich stiikacek, které budou zapotfebi,
a podavaném objemu bunécénych slozek CD8+ a CD4+ (Stitky na injekéni stiikacky jsou
dodavany spolu s certifikdtem RFiC).

e Predem potvrdte Cas infuze a pfizplisobte ¢as zahdjeni rozmrazovani pfipravku Brey-
anzi tak, aby byl k dispozici pro podani infuze v okamziku, kdy bude pacient pripraven.
Pozndamka: Jakmile jsou lahvicky s CAR-pozitivnimi Zivotaschopnymi T-lymfocyty (bu-
nécné slozky CD8+ a CD4+) vyjmuty z mraziciho boxu, musi byt rozmrazeni dokonc¢eno
a bunky podany do 2 hodin.
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Rozmrazeni injekénich lahvicek:

Ovérte totoZnost pacienta pomoci identifikatord pacienta na vnéjsi krabic¢ce a propous-
técim certifikatu infuze RFiC.

Vyjméte krabicku se slozkou CD8+ a krabicku se slozkou CD4+ z vnéjsi krabicky.
Otevrete kazdou vnitini krabicku a vizualné prekontrolujte, zda lahvicky nejsou poskoze-
né. Pokud jsou lahvicky poskozenég, ihned kontaktujte spole¢nost.

Peclivé vyjméte lahvicky z krabicek, umistéte lahvicky na ochrannou podlozku a roz-
mrazte pfi pokojové teploté. Rozmrazte vSechny lahvicky najednou. Davejte pozor, aby
bunééné komponenty CD8+ a CD4+ zlstaly oddélené.

Priprava davky:

V zévislosti na koncentraci CAR-pozitivnich Zivotaschopnych T-lymfocytld mdze byt pro
podani davky zapotrebi i vice nez jedna injekéni lahvicka s bunéénymi slozkami CD8+
a CD4+. Pro kazdou injekéni lahvicku s bunécnymi slozkami CD8+ nebo CD4+ je tfeba
pouzit samostatnou stfikacku.

Poznamka: Objem, ktery ma byt natazen a podan, se mize u kazdé komponenty lisit.
Jedna 5ml lahvicka obsahuje celkovy extrahovatelny objem 4,6 ml bunécnych slozek
CD8+ nebo CD4+ T-lymfocytl. Propoustéci certifikat RFiC pro kazdou slozku uvadi ob-
jem (ml) bunék, ktery ma byt natazen do kazdé stfikacky. K natazeni uvedeného objemu
z kazdé injekeni lahvicky pouzijte vzdy nejmensi potfebnou stfikacku se Spickou Luer-
-lock (1 ml az 5 ml). 5ml stfikacka se nema pouzivat pro objemy mensi nez 3 ml.
Nejprve si pfipravte stiikacku (stfikacky) s bunéénou slozkou CD8+. Ovérte, Ze identifi-
kacni udaje pacienta uvedené na Stitku stfikacky s bunécnou slozkou CD8+ odpovidaji
identifikacnim Udajim pacienta uvedenym na $titku injekéni lahvi¢ky s bunéénou sloz-
kou CD8+. Pred natazenim poZadovaného objemu do stfikacky (stfikacek) pfipevnéte
pfislusné stitky s oznacenim pro bunécnou slozku CD8+ na stfikacku (stfikacky).
Opakujte postup pro bunécnou slozku CD4+.

Pozndamka: Je dilezité ovéfit, Ze objem natazeny pro kazdou bunécénou slozku odpovida
objemu uvedenému v pfislusném propoustécim certifikatu infuze RFiC.

Natazeni pozadovaného objemu bunék z kazdé injekeni lahvicky do samostatné stfikacky
je tfeba provadét podle nasledujicich pokyn:

1.

Rozmrazenou injekéni lahvi¢ku (lahvicky) drZte ve svislé poloze a zlehka ji (je) obratte, aby
se bunécny pripravek promichal. Objevi-li se jakékoliv shluky, pokracujte v obraceni injekéni
lahvicky (lahvicek), dokud se shluky nerozptyli a buriky se rovhomérné nerozptyli.

T )

I H O:_.;i\ |;

il
k -

Injekéni lahvicka ve svislé poloze Injekéni lahvi¢ka v obrdcené poloze
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2.

Vizualné prekontrolujte pfipadné poskozeni Ci netésnosti rozmrazené injek¢ni lahvicky
(lahvicek). Nepouzivejte, je-li injek¢ni lahvicka poskozena nebo nejsou-li shluky rozptyle-
né; kontaktujte spole¢nost. Kapalina v injekénich lahvickach ma byt lehce neprlihledna
az neprlihlednd, bezbarva az Zluta nebo hnédozluta.

. Odstrante polyaluminiovou krytku (je-li pfitomna) ze spodni ¢asti injekéni lahvicky a sep-

tum otfete tamponem s alkoholem. Pfed pokracovanim nechejte uschnout na vzduchu.
POZNAMKA: Absence polyaluminiové krytky nema vliv na sterilitu injekcni lahvicky.
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. Injeke¢ni lahvicku (lahvicky) drzte ve svislé poloze, odstiihnéte zapeceténi na trubicce

na horni strané injek¢ni lahvicky bezprostifedné nad filtrem, abyste otevreli odvzdusio-
vaci otvor na injek¢ni lahvicce.

POZNAMKA: Bud'te opatrni, abyste vybrali spravnou trubi€ku s filtrem. Odstfihnéte POU-
ZE trubicku s filtrem.
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5. Drzte jehlu 20 G 1-1,5" otvorem hrotu jehly
smérem od septa portu. C,) b) R
a) Zasunte jehlu do septa pod uhlem 45°
az 60° za ucCelem propichnuti septa | -y B s i —
portu. 7 e . /Y
b) Pfi zasunovani jehly do injek¢ni lahvic-
ky postupné zvétsujte thel jehly.
\_ )
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6. BEZ nasavani vzduchu do stfikacky pomalu natdhnéte pozado- [ | )
vany objem (jak je uvedeno v propoustécim certifikatu infuze -
RFiC).

¢

7. Nez budete pokracCovat, peclivé prekontrolujte injekéni strikac- L =
ku, zda neobsahuje néjaké necistoty. Pokud ano, kontaktujte d
spole¢nost. : q
T

I

8. Ovérte, Ze objem bunécné slozky CD8+/CD4+ odpovida objemu
uvedenému pro pfislusnou slozku v propoustécim certifikatu in-
fuze RFiC.

Po ovéreni objemu pridrzte injekeni lahvicku a stfikacku ve svis- . _"
|é poloze a oddélte stfikacku s jehlou od injekeni lahvicky. Opa- \
trné oddélte jehlu od stfikaCky a na stfikacku nasadte ochranny A
kryt. - )

— ' ) )

9. Drzte injekéni lahvicku ve vodorovné poloze a vratte ji do krabicky, aby se zabranilo tni-
ku tekutiny z injekeni lahvicky.

10. Nespotiebovanou Cast pripravku Breyanzi zlikvidujte.
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4. PODAVANI

e NEPOUZIVEJTE leukodepleéni filtr.

e Ujistéte se, Ze jsou pied podanim infuze a v pribéhu zotavovani k dispozici tocilizumab
a pohotovostni vybaveni. Ve vyjimec¢ném pfipadé, kdy tocilizumab neni dostupny kv(-
li nedostatku, ktery je zaevidovan v katalogu nedostatkovych Iécivych pfipravkl EMA,
musi byt zajiSténo, aby na pracovisti byly k dispozici jiné vhodné alternativy k Iécbé CRS
nez tocilizumab.

e Potvrdte, Ze totoznost pacienta odpovida identifikacnim Gdajim pacienta na Stitku stfi-
kacky dodavaném na pfislusném certifikatu RFiC.

e Po natazeni pfipravku Breyanzi do stfikaCek pfipravek podejte co nejdfive. Celkova doba
od vyjmuti pfipravku Breyanzi z mrazici skladovaci jednotky do podani pacientovi nesmi
pfesahnout 2 hodiny.

e Pred a po podani bunécné slozky CD8+ nebo bunécné slozky CD4+ proplachnéte hadic-
ky injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %).

¢ Nejdfive podejte bunécnou slozku CD8+. Cely objem bunécné slozky CD8+ se podava
intravendzné rychlosti infuze pfiblizné 0,5 ml/min pfes nejblizsi port nebo rozdvojku.

e Je-li pro plnou davku bunécné slozky CD8+ zapotrebi vice nez jedna stfikacka, podejte
objem v kazdé stfikaCce postupné bez jakékoli prodlevy mezi podanimi obsahu stfi-
kacek (neexistuje-li klinicky dtvod k pozdrzeni dévky, napt. reakce na infuzi). Po poda-
ni bunécné slozky CD8+ proplachnéte hadicky injekénim roztokem chloridu sodného
o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %).

¢ lhned po podani bunécné slozky CD8+ podejte bunécnou slozku CD4+ za pouziti stej-
nych krok( a rychlosti infuze, jaké jsou popsany pro bunéénou slozku CD8+. Po podani
bunécné slozky CD4+ proplachnéte hadicky dostatecnym mnozstvim injekéniho rozto-
ku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %), aby se zajistilo procisténi hadicek
a intravendzniho katetru v celé délce. Doba aplikace infuze se bude liSit a obvykle bude
kratSi nez 15 minut pro kazdou slozku.

5. LIKVIDACE A NAHODNA EXPOZICE

e Snepouzitym IéCivym pripravkem a veSkerym materialem, ktery byl v kontaktu s pfiprav-
kem Breyanzi (pevny a kapalny odpad), je tfeba zachézet jako s potencialné infekénim
odpadem a zlikvidovat jej v souladu s mistnimi pokyny pro zachazeni s biologickym od-
padem lidského plvodu.

e V pripadé ndhodné expozice se musi dodrzovat mistni pokyny pro zachazeni s biologic-
kym materialem lidského plvodu. Pracovni povrchy a materidly, které potencidlné byly
v kontaktu s pripravkem Breyanzi, musi byt dekontaminovany vhodnym dezinfek&nim
prostiedkem.

Verze 1, Schvaleno SUKL: 12/2024 2009-CZ-2400010 & 7



6. KONTAKTNI UDAJE SPOLECNOSTI

Pro informace o vzdélavacim materidlu pro zdravotnické pracovniky, o souhrnu Gidaju o pfi-
pravku a o informacich pro pacienty nebo pokud mate néjaké jiné otazky, kontaktujte oddé-
leni medicinskych informaci e-mailem (medinfo.czech@bms.com) nebo telefonicky na tel.
¢.:221 016 173.

7. HLASENIi NEZADOUCICH UCINKU

HI&seni nezadoucich Gc¢inkd po podani Breyanzi je dilezité a umoznuje kontinudlni sledo-
vani poméru pfinost arizik terapie. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili nezadouci
Ucinky, které se vyskytly béhem pouzivani Breyanzi.

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekdavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi l1éCenych osob musi byt hlaSeny Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.
Podrobnosti o hlaSeni Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv najdete na:
https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Adresa pro zasilani je:

Statni ustav pro kontrolu léCiv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Informaci o nezadoucich tGc¢incich miZete nahlésit také spole¢nosti Bristol Myers Squibb
na e-mail: medinfo.czech@bms.com nebo na telefon: 221 016 173.

8 ¢ 2009-CZ-2400010 Verze 1, Schvaleno SUKL: 12/2024


mailto:medinfo.czech@bms.com
https://nezadouciucinky.sukl.cz/
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz
mailto:medinfo.czech@bms.com

	Seznam zkratek
	1. úvod
	2. OPATŘENÍ PŘI MANIPULACI A PODÁVÁNÍ BREYANZI
	3. PŘÍPRAVA PŘED PODÁNÍM
	4. podávání
	5. LIKVIDACE A NÁHODNá expozice
	6. KONTAKTNÍ ÚDAJE SPOLEČNOSTI
	7. HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍCH ÚČINKŮ

