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Uvod
Informace v tomto materidlu nenahrazuji SmPC. Prosim vzdy si prostudujte
aktualné platny SmPC, ktery lze vyhledat na webovych strankach Statniho

ustavu pro kontrolu léCiv v sekci Databaze 1éka na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Tento materidl je uréen vSem zdravotnickym pracovniklim (zdravotnickym odbornikim,

napf. [ékarnikiim, zdravotnim sestram, Iékarfim a personalu oddéleni) a vSem ostatnim pracovniklim,
ktefi se podileji na prepravé, uchovavani, rozmrazovani, pripravé nebo manipulaci s ciltakabtagenem
autoleucelem. Pred poddnim infuze musi mit kvalifikované Ié¢ebné centrum k dispozici nejméné

1 davku tocilizumabu pro pfipad syndromu z uvolnéni cytokin( (CRS) a pristup k dalsi ddvce béhem
8 hodin po kazdé predchozi davce. Ve vyjimecném pripadé, kdy tocilizumab neni k dispozici kvali
nedostatku, ktery je uveden v katalogu nedostatkovych lécivych pfipravkd Evropské agentury pro
[éCivé pripravky, musi byt pfed podanim infuze k dispozici vhodné alternativni opatreni k [écbé CRS
misto tocilizumabu. Vybaveni pro [é¢bu naléhavych stavi musi byt k dispozici pred infuzi a béhem
obdobi zotavovani (viz &ast Pfiprava a rozmrazovani infuzniho ciltakabtagenu autoleucelu).!

V pripadé vyjimecného pouziti vyrobk( mimo specifikaci se prosim podivejte na dalsi pokyny
spolecnosti Janssen-Cilag, s.r.o. Pokud jsou nékteré procesy popsané v tomto dokumentu provadény
jinymi oddélenimi nebo pracovniky, sdilejte prosim tento dokument odpovidajicim zplsobem.

1. CARVYKTI SmPC - Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankéch Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv v sekci Databdze 1€kl na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.


http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Prijezd a prijeti ciltakabtagenu
autoleucelu

e Ciltakabtagen autoleucel se dodava jako bunécna disperze v jednom infuznim vaku,
oznaceném pro konkrétniho pacienta.!

e Ovérte materialy (Stitek na prepravnim kontejneru a saek s dokumentaci prijemce).

Za Ucelem potvrzeni prijeti zasilky nebo pro zdokumentovani stavu pfipravku pfi doruceni
mohou byt potizeny fotografie.

e QOdstrarite a potvrdte Stitek odesilatele zaznamem fetézce identity (COIl) na webovém portaly;
potvrdte, Ze identifikacni ¢islo EVO-IS (posledni 4 Cislice) na leteckém nakladnim listu (AWB)
odpovida identifika¢nimu cislu EVO-IS na viku prepravky tekutého dusiku (LN2).

e Zkontrolujte teplotu a ovérte, zda béhem prepravy nedoslo k odchylkam teploty
od predepsaného rozsahu nebo k aktivaci alarma.

o V pfipadé udalosti mimo rozsah teplot (TOR) okamZité dejte vyrobek do karantény
podle vyrobnich pozadavk( (napf. LN2) a kontakujte mistniho zastupce spolec¢nosti
Janssen-Cilag, s.r.0., pro prodiskutovani potencidlniho dopadu.

o Formuldr zpravy TOR by mél byt vyplnén a odeslan elektronicky tymu TOR.

o Spolec¢nost Janssen-Cilag, s.r.o., dokonci zavére¢nou ¢ast zpravy TOR do jednoho
pracovniho dne a uvede, zda je produkt vhodny pro pouziti nebo ne.

o Dokoncena zprava TOR by méla byt uloZena v pfislusnych zaznamech
vasSeho pracovisté.

e Rozbalte produkt:

o Odfiznéte stahovaci pasku a bezpeénostni pecet, odstrarite viko pfepravniho boxu
a zvednéte kazetovy nosic.

o Naskenujte Stitek odesilatele a zapiste ¢as rozbaleni.

o Odfiznéte bezpecnostni pecet a vyjméte sacek Tyvek® obsahujici produkt
z kazetového stojanu.

o Odfiznéte sacek Tyvek® a vyjméte kazetu.

o Potvrdte fetézec totoznosti (jméno pacienta, datum narozeni [DOB] a jednotnou
evropskou identifikacni sekvenci darovani [SEC-DIS]).

o Vlozte kazetu do ulozisté LN2 (faze pary).

o Zadejte ovéreni do webového portdlu, naskenujte Stitek a zaznamenejte konec
rozbalovani.

o Zkontrolujte, zda je konektor termoclanku zajistén, a vyplite kontrolni seznam pro
pfijem Iécivého pfipravku na misté.

o Tento proces by mél byt dokoncen co nejrychleji.

1. CARVYKTI 3,2 x 10°-1,0 x 10® bunék disperze pro infuzi. Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankdch Statniho Ustavu pro kontrolu
|éC¢iv v sekci Databaze 1ékd na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.


http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Uchovavani pripravku

Ciltakabtagen autoleucel musi byt skladovan a prepravovan ve fazi pary LN2 (<-120 °C) a musi
zUstat zmrazen, dokud neni pacient pripraven k 1é¢bé, aby bylo zajisténo, Ze jsou k dispozici
Zivotaschopné bunky pro podani pacientovi. Rozmrazeny IéCivy pfipravek nesmi byt
protfepan, znovu zmrazen nebo chlazen.!

Tento lécivy pripravek obsahuje lidské krevni bunky. Zdravotniéti pracovnici, ktefi manipuluji
s ciltakabtagenem autoleucelem, musi pfijmout pfislusna opatfeni (nosit rukavice, ochranny
odév a ochranu o&i), aby se zabrdnilo moZnému pfenosu infekénich onemocnéni.?
Manipulace s produktem mimo kryogenni uchovavani (-120°C) zpUsobi velmi rychly narust
teploty a méla by byt minimalizovana/vyloucena.

Doba pouzitelnosti pFipravku ciltakabtagen autoleucel je 9 mésicu.!

Infuzni vak uchovavejte v hlinikové kryokazeté, dokud nebude pfipraven k rozmrazeni

a podani.t

Teplotni podminky béhem uchovavani pripravku na misté musi byt monitorovany

a zaznamenavany.

Vystup zafizeni pro monitorovdni teploty musi byt na misté denné, béhem pracovnich dnd
ovéren a zaznamenan v protokolu teploty nebo v protokolu alarmu teplot.

Pokud dojde k udalosti TOR kdykoli béhem uchovavani, okamzité dejte produkt do karantény
podle vyrobnich pozadavk( (napf. LN2), obratte se na mistniho zastupce spoleénosti
Janssen-Cilag, s.r.0., na adrese Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice,

tel.: +420 227 012 227, a postupujte podle pokynl TOR uvedenych na pfedchozi strance.

1. CARVYKTI 3,2 x 10%-1,0 x 108 bunék disperze pro infuzi. Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu
|é¢iv v sekci Databaze Iéki na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.



r

v 4

Priprava a rozmrazovani
pripravku pro infuzi

Lécivy pripravek se nesmi rozmrazit, dokud neni ptipraven k pouziti. Na¢asovani rozmrazeni
a infuze ciltakabtagenu autoleucelu maji byt koordinovany; doba infuze ma byt potvrzena
pfedem a pocatecni doba rozmrazovani musi byt upravena tak, aby byl pfipravek k dispozici
pro infuzi, kdyZ je pacient pfipraven. LéCivy pripravek se ma podat ihned po rozmrazeni

a infuze se ma dokondit do 2,5 hodin po rozmrazeni.!

Pfred pfipravou ciltakabtagenu autoleucelu je tfeba potvrdit totoZnost pacienta tak,

Ze se jeho totoZnost porovna s identifikatory pacienta na kryokazeté ciltakabtagenu
autoleucelu a na informacnim listu sarze. Infuzni vak se nema z kryokazety vyjmout,

pokud informace na stitku konkrétniho pacienta neodpovidaji uréenému pacientovi.!

Po potvrzeni identifikace pacienta je tfeba infuzni vak vyjmout z kryokazety.?

Infuzni vak se ma pfed rozmrazovanim zkontrolovat, zda nedoslo k poruseni integrity nadoby,
jako jsou praskliny nebo trhliny. Neaplikujte, pokud je vak poskozen, a kontaktujte
Janssen-Cilag, s.r.0.! Pfed rozmrazovanim nebo podanim nemanipulujte s vakem ani s jeho
obsahem z pQvodniho obalu.

Infuzni vak ma byt p¥ed rozmrazovanim umistén do uzaviratelného plastového sacku.?

Tim se zabrani kontaminaci v pfipadé, Ze se infuzni vak béhem rozmrazeni rozbije.
Ciltakabtagen autoleucel se rozmrazi pti teploté 37 °C + 2 °C pomoci vodni lazné nebo
suchého rozmrazovaciho zatizeni, dokud v infuznim vaku neni viditelny led. Celkova doba
od za¢atku rozmrazeni do dokon&eni rozmrazeni nesmi pfesdhnout 15 minut.!

PFi rozmrazovani je vhodné vak udrZovat zcela ponofeny a otevieny konec plastového sacku
udrZovat mimo vodu.

Proces rozmrazovani je rychly a nepretrzité monitorovani je doporuceno.

Infuzni vak je tfeba vyjmout z uzaviratelného plastového sacku a osusit. Obsah infuzniho vaku
ma byt jemné promichan, aby se rozptylily shluky bunééného materialu. Pokud zlstanou
viditelné shluky bunék, obsah sacku ma byt jesté jednou jemné promichan. Malé shluky
bunécného materidlu se maji rozptylit jemnym ru¢nim michanim. Ciltakabtagen autoleucel
se pred infuzi nesmi prefiltrovavat do jiné nadoby, propirat, odstfedovat a/nebo
resuspendovat v novém médiu.!

Po rozmrazeni ma byt sacek zkontrolovan na pfipadné znamky poskozeni.

Jelikoz je ciltakabtagen autoleucel geneticky modifikovanym produktem, je tfeba veskeré
poskozeni sacku nahlasit spolecnosti Janssen-Cilag, s.r.o., a v ptipadé potieby aplikovat mistni
postupy pro dekontaminaci okoli. To plati i v pfipadé, Ze doslo k poskozeni v dlisledku
nespravného zachdazeni (napf. pokud neni uchovavan nebo rozmrazen spravné).

Podrobné informace o krocich, které je tfeba podniknout v pripadé poskozeni sacku,
naleznete v platformé pro objednavani CQUENCE.

1. CARVYKTI 3,2 x 10%-1,0 x 108 bunék disperze pro infuzi. Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu
|éCiv v sekci Databdze lék( na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.



e Porozmrazeni: maximalné 2,5 hodiny pfi pokojové teploté (20 °C az 25 °C).
Infuze musi byt podana ihned po rozmrazeni a dokonéena do 2,5 hodin.!

e Porozmrazeni se lé¢ivy pfipravek nesmi znovu zmrazovat ani ddvat do chladnicky.!

e Ciltakabtagen autoleucel se nesmi ozafovat, protoze ozareni by mohlo |éCivy pFipravek
inaktivovat.!

e Existuje potencidlni riziko sniZeni Zivotaschopnosti bunék v disledku nevhodného zachazeni
nebo ptipravy 1é¢ivého pfipravku.?

Pred infuzi musi mit kvalifikované |écebné centrum k dispozici alespori 1 ddvku tocilizumabu
pro pouZiti v pripadé CRS a pfistup k dalsi davce do 8 hodin od kazdé predchozi davky.

Ve vyjimeéném pfipadé, kdy tocilizumab neni k dispozici kvlli nedostatku, ktery je uveden

v katalogu nedostatku Evropské agentury pro IéCivé pripravky, musi byt pred infuzi k dispozici
vhodna alternativni opatfeni k [écbé CRS namisto tocilizumabu. Nouzové vybaveni musi byt
k dispozici pfed infuzi a béhem doby zotaveni.!

1. CARVYKTI 3,2 x 106-1,0 x 108 bunék disperze pro infuzi. Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu
lé¢iv v sekci Databaze Iéki na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.



Podani pripravku

Ciltakabtagen autoleucel je ur¢en vyhradné k autolognimu pouziti a nesmi byt za Zadnych
okolnosti poddvan jinym pacientiim.?

Ptipravek je uréen pouze pro intravendzni podani.

Musi byt podéavan v kvalifikovaném lé¢ebném centru.?

Lécba ma byt zahajena pod vedenim a dohledem zdravotnického pracovnika, ktery ma
zkusenosti s Iéébou hematologickych malignit a je vyskolen pro podavani a Ié¢bu pacient(
lé¢enych pfipravkem ciltakabtagen autoleucel.!

Pred infuzi a béhem obdobi zotaveni se ujistéte, Ze je k dispozici tocilizumab a vybaveni

pro 1é¢bu naléhavych stavid.! Ve vyjimelnych ptipadech, kdy tocilizumab neni k dispozici kvali
nedostatku, ktery je uveden v katalogu nedostatkovych Iécivych pripravkl Evropské agentury
pro lécivé pripravky, musi byt pred infuzi k dispozici vhodna alternativni opatieni k 1é¢bé CRS
namisto tocilizumabu.?

Potvrdte identitu pacienta pomoci identifikator( pacienta na infuznim vaku a informacnim
listu Sarze. Nepodavejte infuzi, pokud informace na Stitku konkrétniho pacienta neodpovidaji
zamyslenému pacientovi.!

Po rozmrazeni ma byt cely obsah sacku podavan intravendzni infuzi do 2,5 hodin pfi pokojové
teploté (20 °C az 25 °C) s pouzitim infuznich sad vybavenych in-line filtrem. Infuze obvykle
trvd méné neZ 60 minut.! Podéni se ma provadét prostfednictvim centrélnich nebo
perifernich katetr(. K infuzi Ize pouZit ¢erpadlo nebo gravitaci.

NepouZivejte leukodepleéni filtr.

o Neleukocytovy filtr se béZné oznacuje jako krevni filtr. VSechny krevni a bunécné
produkty musi byt podavany pres filtr, aby se odstranily bunécné srazeniny a tromby.
Standardni krevni filtry s velikosti port 170—260 um zachycuiji velké shluky
a srazeniny.?

o Ciltakabtagen autoleucel je upraveny T-bunécény produkt pfipraveny z krve pacienta,
a proto byl vyvinut tak, aby dodrzoval standardni postupy podavani jako produkt krve
a bunék. Aby se zajistilo, Zze upravené T-lymfocyty nebudou béhem infuze
odfiltrovany, a zaroven se zabrdnilo tomu, aby potencidlni shluky a srazeniny
materidlu byly pacientovi infundovany, musi byt poufzit filtr, ktery nenici leukocyty
(krevni filtr). Pokud shluky/ tromby vstupuji do krevniho obéhu, existuje potencial
pro tvorbu sraZzenin, coz mize vést k plicni embolii.

o Krevni filtry jsou také k dispozici jako mikroagregatni filtry, které maji rozsah
velikosti port 10-40 um.3 Ciltakabtagen autoleucel nebyl uréen pro podavéni
s mikroagregacnimi filtry, a proto nesmi byt pouzivan béhem infuze.

Jemné promichejte obsah sa¢ku b&hem infuze, abyste rozptylili shluky bunék.?

Po infuzi celého obsahu vaku pfipravku proplachnéte infuzni linku véetné in-line filtru
roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), abyste zajistili podani veskerého lé¢ivého
pfipravku.t

Roztok chloridu sodného musi byt jedinym roztokem pouZivanym pro proplachovani.
Proplachovani Ize provést podle standardnich postupl s pouZitim vhodného objemu

k dosazZeni tohoto cile.

1. CARVYKTI 3,2 x 10°-1,0 x 10 bunék disperze pro infuzi. Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu
|é¢iv v sekci Databaze 1ékd na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

2. Singh S and Kumar A. Biotechnol J. 2009;4:1140-1151.

3.Mizuno J, J Anesth. 2013;27:645-664.


http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Opatreni, ktera je treba prijmout pro
prepravu a likvidaci lécivého pripravku

e Ciltakabtagen autoleucel se musi pfepravovat v uzavienych, nerozbitnych a nepropustnych
kontejnerech.!

e Nepouzity léCivy pripravek a veskery materidl, ktery byl v kontaktu s ciltakabtagenem
autoleucelem (pevny a kapalny odpad), musi byt zpracovan a zlikvidovan jako potencialné
infekéni odpad v souladu s mistnimi pFedpisy pro naklddani s materidlem lidského pdvodu.!

Nahodna expozice’

e V pfipadé ndhodné expozice se musi dodrzovat mistni pokyny pro manipulaci
s materidlem lidského plvodu. Pracovni plochy a materialy, které by mohly byt
v kontaktu s ciltakabtagenem autoleucelem, musi byt dekontaminovany vhodnym
dezinfekénim prostifedkem.

1. CARVYKTI 3,2 x 10%-1,0 x 108 bunék disperze pro infuzi. Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankéach Statniho Ustavu pro kontrolu
|é¢iv v sekci Databdze lék( na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.
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Hlaseni nezadoucich ucinku
o Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné
pro zdravi Ié¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu IécCiv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz. Adresa pro zasilani
je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00,
e-mail: farmakovigilance @sukl.gov.cz. Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo sarze.

Tato informace miiZe byt také hlasena spoleénosti Janssen-Cilag, s.r.o., na e-mail
farmakovigilance@its.jnj.com.

e Hlaseni podezfeni na nezadouci Ucinky po registraci IéCivého pripravku je dalezité.
Umoznuje to pribézné sledovani poméru prinosl a rizik l1éCivého pripravku.

e Zdravotnicti pracovnici jsou povinni hlasit jakékoli podezieni na nezadouci U
prostfednictvim narodniho systému hlaseni uvedeného v pfiloze V.

e Za ucelem zlepseni sledovatelnosti ciltakabtagenu autoleucelu by pti hlaseni nezadouciho

ucinku mélo byt jasné zaznamenano obchodni jméno a Cislo SarZe podaného pfipravku.

Ve

¢inky

e P¥i hlaseni podezfeni na nezadouci uc¢inek uvedte prosim co nejvice informaci, véetné
informaci o anamnéze, soubézné medikaci, datu ndstupu a IéCby.
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