KYMRIAH?- (tisagenlecleucel) disperze bunék pro intravendézni infuzi
Informacni broZura pro pacienty
Dulezita informace pro Vas (pacienta), osoby Vam blizké a oSetrovatele

V Tento pripravek podléha dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
MUzZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Lékar vam poskytne pribalovy letak pripravku Kymriah® (tisagenlecleucel), kartu pacienta a tuto informacni brozuru pro pacienty.
Pribalovy letdk si prectéte a uschovejte.

Prostuduijte si také celou kartu pacienta. Noste ji s sebou a ukazte ji zdravotnik(im, ktefi se o Vas staraji.

Prectéte si a uschovejte i tuto brozuru, abyste si mohli pfipomenout pfiznaky a znamky syndromu z uvolnéni cytokin(, neurologickych pfihod
a infekci, pfi jejichZ objeveni budete potfebovat okamzitou Iékai'skou pomoc.

Se vsemi dotazy, tykajicimi se pripravku Kymriah se obracejte na svého osetrujiciho Iékafe nebo zdravotni sestru.
Co je pFipravek KYMRIAH?

Ptipravek Kymriah je 1ék vyrobeny z vasich vlastnich bilych krvinek. PouZiva se k 1é¢bé téchto chorob:

® B-lymfocytarni akutni lymfoblasticka leukemie (z B lymfocyti), coZ je forma nddorového onemocnéni, ktera postihuje nékteré typy
bilych krvinek. Pfipravek Ize pouZit u déti a mladych dospélych do 25 let s B-lymfocytarni akutni lymfoblastickou leukémii, vzdorujici 1é¢bé
¢i pfi znovuvzplanuti nemoci po transplantaci, nebo ve druhém a dalSim znovuvzplanuti onemocnéni.

® Difuzni velkobunécény B-lymfom (DLBCL), co? je forma nadorového onemocnéni, kterd postihuje nékteré typy bilych krvinek, nachazejicich
se prevazné v lymfatickych uzlinach. Pfipravek Ize pouzit u dospélych pacientl se znovuvzplanutim difuzniho velkobunééného B-lymfomu nebo
s onemocnénim vzdorujicim I1écbé po dvou ¢i vice liniich systémové |éCby.

® Folikularni lymfom (FL), coZ je forma nadorového onemocnéni, ktera postihuje nékteré typy bilych krvinek, nachazejicich se prevaziné
v lymfatickych uzlinach. Pfipravek Ize pouZit u dospélych pacientli se znovuvzplanutim folikularniho lymfomu nebo s onemocnénim vzdorujicim
|éCbé po dvou Ci vice liniich systémové |écby.

Co mam pred podanim pFipravku KYMRIAH ocekavat?
Odbér krve k vyrobé Iécivého prFipravku Kymriah

® Pripravek Kymriah se vyrabi z vasich vlastnich bilych krvinek, proto vam lékar odebere urcité mnozstvi krve pomoci hadicky (katetru),
zavedené do Zily; tento postup se nazyva leukaferéza.

® Urcity typ bilych krvinek je oddélen od zbytku krve, ktera je Vam vracena zpét do Zily. Proces oddélovani mdze trvat 3 az 6 hodin a mze se
opakovat.

® QOdebrané bilé krvinky jsou zmrazeny a odeslany do vyrobniho zavodu k vyrobé |écivého pripravku Kymriah.
Vyroba Iécivého pFipravku Kymriah
® | éCivy pripravek Kymriah je vyrabén vyhradné pro Vés. Doba nutna pro vyrobu se mdze lisit a obvykle je nékolik tydn(.

® Existuji situace, kdy neni mozné |éCivy pfipravek Kymriah vyrobit a pouzit. Nékdy je proto mozné pfistoupit k opakovani celého vyrobniho
procesu.

® MuzZe také dojit k tomu, Ze vyrobeny pripravek neodpovida kritériim pro |éCivy pfipravek Kymriah (pfipravek neodpovida stanovené
specifikaci). Vas oSetrujici ékar ale miZe posoudit, zda pfinos takového pripravku prevazuje nad riziky pfi jeho poufZiti a miZe se rozhodnout
pfipravek na zakladé své Zadosti podat.

Preklenovaci Iécba mozZné zhorseni priibéhu onemocnéni

® Béhem vyroby lécivého pripravku Kymriah mize byt pro stabilizaci nemoci zapotfebi vyuZit dalsi Ié¢bu (znamd jako ,, preklenovaci terapie”).

Ta miZe vyvolat nezadouci ucinky, které mohou byt i zavazné nebo Zivot ohroZujici. O moZnych vedlejsich Ucincich této terapie vas bude
informovat osettujici Iékar.

® Zatimco Cekate na vyrobu lécivého pripravku Kymriah, onemocnéni se mlize zhorSovat a postupovat.

Lymfodeplecni chemoterapie
® Kratce pred podanim pripravku Kymriah Vdm maze |ékaF podat béhem nékolika dn( typ Iéby zvany lymfodeplecni chemoterapie (také

nazyvany pripravna chemoterapie), aby Vas organismus pfipravil na infuzi 1éCivého pfipravku Kymriah.

Dalsi informace naleznete na zadni strané tohoto materialu.



MozZné vedlejsi ucinky, které se mohou objevit po aplikaci IéCivého pripravku KYMRIAH?

Neprodlené informujte svého oSetrujiciho Iékafe, pokud se u Vas objevi nasledujici vedlejsi ucinky po infuzi Ié¢ivého pFipravku Kymriah.
Obvykle se tak déje béhem prvnich 8 tydn( po aplikaci, ale vedlejsi i¢inky se mohou objevit i pozdéji.

® \/ysokd horecka a zimnice (tfesavka). Ty mohou byt projevem zédvazného stavu, nazyvaného syndrom z uvolnéni cytokin(. DalSimi projevy
tohoto stavu jsou potize s dychanim, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, ztrata chuti k jidlu, Gnava, bolest svald, bolest kloubd, otok, nizky
krevni tlak, zrychleny tep, bolest hlavy, porucha funkce srdce, plic a ledvin a poskozeni funkce jater. V pripadé objevu syndromu z uvolnéni

cytokind se tyto pfiznaky témér vidy objevuji béhem prvnich 14 dnl od podani infuze.

® Neurologické prihody, jako zmény Usudku ¢i poruchy védomi, ztrata kontaktu s realitou, zmatenost, neklid, kiece, obtize pti mluveni
a porozuméni feci, pfipadné potize s chlzi. Tyto pfiznaky mohou pfedznamendvat takzvany syndrom neurotoxicity spojené s imunitnimi
efektorovymi burikami (ICANS).

® Pocit zvySené télesné teploty, horecky, zimnice nebo tresavky, bolest v krku nebo vfidky v Ustech mohou predstavovat pfiznaky infekce.
Nékteré infekce mohou byt aZ Zivot ohrozujici nebo smrtelné.

Toto neni kompletni vycet viech vedlejsich ucinkd l1éc¢ivého pripravku Kymriah. Dalsi mozné vedlejsi ucinky nejdete v ptibalové informaci.
Nezadouci Ucinky si mohou vyZadat i pobyt v nemocnici.

Sledovani Vaseho stavu / mozna hospitalizace (pobyt v nemocnici)
® Nejméné 4 tydny po podani IéCby zlstarite v misté vzdaleném max. 2 hodiny cesty od nemocnice, kde vam podali pfipravek Kymriah.

® | ékar doporuci kazdodenni kontroly v nemocnici nejméné po dobu 10 dnd od podani IéCby; mozna zde budete muset téchto prvnich 10 dnl
dokonce i zUstat. To proto, aby Iékai mohl ovéfit, zda je 1écba Ucinna a pripadné vhodné zasdhnout, pokud se objevi nezadouci ucinky,
napfiklad syndrom z uvolnéni cytokin(, neurologické prihody a jiné typy toxicity.

® Po prvnich 10 dnech po podani infuze pripravku Kymriah budete sledovani dle uvazeni lékare.
Dalsi dulezité pokyny k pouziti pfipravku KYMRIAH pro pacienty
3-4 tydny po podani pfipravku Kymriah si méfte dvakrat denné svoji télesnou teplotu. Pokud dojde k jejimu zvyseni, vyhledejte ihned |ékare.

Protoze mUze |éCivy pFipravek Kymriah béhem prvnich 8 tydn( po podani infuze vyvoldvat napf. zmény ¢i poruchy védomi, zmatenost
a zachvaty, vyhnéte se fizeni vozidel, obsluze stroja a aktivitam, pri kterych je tfeba vénovat zvySenou pozornost.

Nemél/a byste darovat krev, organy, tkané ani buriky.

Vliv na vysledek testt HIV
Terapie mGze mit vliv na vysledky nékterych typl testu HIV — mlzZe zplsobit jejich faleSné pozitivni vysledek. Konkrétni informace
vam poskytne osetfujici |ékar.

Dulezité informace pro pracovniky ve zdravotnictvi:

» Tento pacient byl Ié¢en [éCivym pfipravkem Kymriah (tisagenlecleucel), bunécnou terapii CAR-T burikami pro:
[podle potfeby vyplnite indikaci].

e Po |écbé pripravkem Kymriah se mohou objevit syndrom z uvolnéni cytokint a neurologické piihody, obvykle béhem prvnich nékolika tydnd
po infuzi, mohou se objevit ale i pozdéji.

e Pfed podanim kortikosteroidd nebo cytotoxickych Iékd kontaktujte prosim osetfujiciho onkologa pacienta a konzultujte s nim |é¢bu pacienta.
Kontakt na Iékare, ktery pouzil 1é€ivy pfipravek Kymriah

Jméno: Nemocnice / mésto:
Telefonni Cislo:

Adresa pro zasilani informaci o nezadoucich Ucincich je Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Informace mohou byt také hldseny spole¢nosti Novartis na adresu: Novartis s.r.o., Gemini, budova B, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4,
tel: +420 800 40 40 50

fax: +420 225 775 445

email: safety.cz@novartis.com
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