KYMRIAH?® (tisagenlecleucel) dyspersja do infuzji

Ulotka edukacyjna dla pacjenta
Wazne informacje dla pacjentow i opiekunéw

Lekarz przekaze Pani/Panu jeden egzemplarz Ulotki dotgczonej do opakowania z lekiem KYMRIAH (znanym takze
jako tisagenlecleucel), Karte ostrzegawczg pacjenta przyjmujacego lek KYMRIAH oraz Ulotke edukacyijng dla pacjenta
dotyczacy leku KYMRIAH (ten dokument).

Prosimy o przeczytanie i zachowanie Ulotki dotgczonej do opakowania z lekiem KYMRIAH.

Prosimy o przeczytanie catej Karty ostrzegawczej pacjenta przyjmujacego lek KYMRIAH, noszenie tej karty zawsze przy sobie
i okazywanie jej wszystkim osobom z fachowego personelu medycznego.

Prosimy o przeczytanie i zachowanie Ulotki edukacyjnej dla pacjenta dotyczacej leku KYMRIAH, ktéra ma przypominaé
pacjentowi o przedmiotowych i podmiotowych objawach zespotu uwalniania cytokin, zdarzen neurologicznych i zakazen
wymagajgcych natychmiastowej pomocy medyczne;.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych leku KYMRIAH, prosimy porozmawiac z lekarzami prowadzacymi
lub pielegniarkami.

Co to jest lek KYMRIAH?

KYMRIAH jest lekiem wyprodukowanym z wtasnych krwinek biatych pacjenta i jest stosowany w leczeniu:

» Ostrej biataczki limfoblastycznej z komorek B (ALL z komérek B): rodzaju nowotworu dotyczacego pewnego innego
typu biatych krwinek. Ten lek moze by¢ stosowany u dzieci, mtodziezy i mtodych dorostych w wieku do 25 lat wigcznie,
cierpigcych na ostrg biataczke limfoblastyczng (ALL) z komorek B, ktéra jest oporna na leczenie, znajduje sie w fazie
nawrotu po transplantacji lub w fazie drugiego badz kolejnego nawrotu.

* Rozlanego chtoniaka z duzych komoérek B (DLBCL): rodzaju nowotworu dotyczacego pewnego typu biatych krwinek,
gtoéwnie w weztach chtonnych. Ten lek moze by¢ stosowany u dorostych pacjentéw z nawrotowg lub oporng na leczenie
postacig rozlanego chioniaka z duzych komérek B (DLBCL) po otrzymaniu co najmniej dwoch linii leczenia systemowego.

» Chioniaka grudkowego (FL): rodzaju nowotworu dotyczgcego pewnego typu biatych krwinek zwanych limfocytami,
gtéwnie w weztach chtonnych. Ten lek moze by¢ stosowany u dorostych pacjentdw z nawracajgcym lub opornym
na leczenie chtoniakiem grudkowym (FL) po otrzymaniu co najmniej dwoch linii leczenia systemowego.

Czego nalezy sie spodziewacé przed otrzymaniem leku KYMRIAH?

Pobranie krwi w celu wytworzenia leku KYMRIAH

» Poniewaz lek KYMRIAH jest wytwarzany z wiasnych krwinek biatych pacjenta, lekarz pobierze od Pani/Pana krew
za pomocg cewnika (niewielkiej rurki) umieszczonego w zyle; ten zabieg nazywamy ,leukaferezg”.

» Czesc¢ Pani/Pana krwinek biatych zostaje oddzielonych od krwi, a pozostata ilo$¢ krwi wraca do zyty.
Zabieg ten moze potrwac od 3 do 6 godzin i moze wymagac powtorzenia.

» Pobrane od Pani/Pana krwinki biate sg zamrazane i wysytane do zaktadu produkcyjnego wytwarzajgcego lek KYMRIAH.

Wytwarzanie leku KYMRIAH

* KYMRIAH jest lekiem wytwarzanym specjalnie dla konkretnego pacjenta. Czas jego wytwarzania moze by¢ rozny,
jednak zazwyczaj wynosi kilka tygodni.

» Zdarzajg sie sytuacje, w ktorych lek KYMRIAH nie moze by¢ wyprodukowany i podany pacjentowi.
W pewnych przypadkach mozna podja¢ druga probe wytworzenia leku KYMRIAH.

» Zdarza sie rowniez, ze produkt koncowy nie spetnia z gory okreslonych kryteriéow dopuszczalnosci dla leku KYMRIAH
(tj. produkt znajduje sie poza specyfikacjg). Jesli jednak lekarz prowadzacy pacjenta uzna, ze spodziewana korzysc
z leczenia przewyzsza ryzyko zwigzane z podaniem produktu niezgodnego ze specyfikacja, wowczas produkt koncowy
moze by¢ dostarczony do osrodka w celu podania w infuzji na wniosek lekarza prowadzacego pacjenta.

Terapia pomostowa/potencjalne nasilenie choroby

» Podczas wytwarzania leku KYMRIAH moze zaj$¢ potrzeba zastosowania dodatkowego leczenia (zwanego ,terapig
pomostowg”), aby ustabilizowa¢ chorobe nowotworowa. Terapia ta moze wywotac dziatania niepozadane, ktére moga
by¢ ciezkie lub zagrazac¢ zyciu pacjenta. Lekarz prowadzacy poinformuje Panig/Pana o potencjalnych dziataniach
niepozadanych tego leczenia.

» Podczas oczekiwania na wytworzenie leku KYMRIAH moze doj$¢ do pogorszenia lub progresiji choroby podstawowej.

Chemioterapia limfodeplecyjna

» Krotko przed podaniem leku KYMRIAH lekarz prowadzacy moze zlecié¢ podanie Pani/Panu leczenia zwanego
chemioterapig limfodeplecyjng (zwang takze chemioterapig kondycjonujgca) trwajaca przez kilka dni,
aby przygotowaé Pani/Pana organizm na infuzje leku KYMRIAH.

Dodatkowe informacje znajduja sie na odwrocie ulotki.
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Mozliwe dziatania niepozadane, ktore moga wystapic¢ po infuzji leku KYMRIAH

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystgpi u Pani/Pana ktérekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych
po infuzji leku KYMRIAH. Zazwyczaj wystepuja one w pierwszych 8 tygodniach po infuzji, ale moga takze rozwingc¢ sie pozniej:

» Wysoka gorgczka i dreszcze. Moga to byé objawy powaznego stanu zwanego zespotem uwalniania cytokin.
Inne objawy zespotu uwalniania cytokin to trudnosci z oddychaniem, nudnosci, wymioty, biegunka, utrata apetytu,
uczucie zmeczenia, bol miesni, bol stawdw, obrzek, niskie cisnienie krwi, szybkie bicie serca, boél gtowy, niewydolnosé
serca, ptuc i nerek oraz uszkodzenie watroby. Objawy te niemal zawsze wystepuja w ciggu pierwszych 14 dni po infuz;ji.

» Zdarzenia neurologiczne takie, jak zmiana myslenia lub obnizona $wiadomos¢, utrata kontaktu z rzeczywistoscia,
splatanie, pobudzenie, napady drgawkowe, trudnosci z moéwieniem i rozumieniem mowy i trudnosci z chodzeniem.
Moga to by¢ objawy stanu zwanego zespotem neurotoksycznosci zwigzanym z efektorowymi komorkami uktadu
immunologicznego (ICANS).

» Uczucie ciepta, goraczka, dreszcze, bol gardia lub owrzodzenia jamy ustnej, ktére mogag by¢ objawami zakazenia.
Niektore zakazenia moga zagrazac zyciu lub by¢ smiertelne.

Nie sag to wszystkie mozliwe dziatania niepozgdane leku KYMRIAH. Inne mozliwe dziatania niepozadane,
patrz Ulotka dotaczona do opakowania. Pacjenci mogg wymagac hospitalizacji z powodu dziatan niepozadanych.
Monitorowanie/mozliwy pobyt w szpitalu

» Nalezy zaplanowac pobyt w odlegtosci 2 godzin drogi od szpitala, w ktéorym podano Pani/Panu lek KYMRIAH,
przez co najmniej 4 tygodnie od infuzji.

» W pierwszym tygodniu po infuzji lekarz prowadzacy bedzie Panig/Pana monitorowat od 2 do 3 razy lub czesciej,
wedtug uznania lekarza, pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawoéw potencjalnego zespotu uwalniania
cytokin (CRS), zdarzen neurologicznych i innych dziatan toksycznych.

» Po pierwszym tygodniu po infuzji bedzie Pani/Pan monitorowany wedtug uznania lekarza.

» Pani/Pana lekarz prowadzgcy powinien rozwazy¢ Pani/Pana hospitalizacje po wystgpieniu pierwszych przedmiotowych
lub podmiotowych objawdéw CRS i (lub) zdarzen neurologicznych.

Dodatkowe wazne wskazowki dla pacjenta dotyczace stosowania leku KYMRIAH

* Przez 3-4 tygodnie po podaniu leku KYMRIAH nalezy mierzy¢ sobie temperature ciata dwa razy dziennie.
Jesli temperatura bedzie podwyzszona, nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza prowadzacego.

» Poniewaz lek KYMRIAH moze wywotywaé zaburzenia takie jak zmiana $wiadomosci lub obnizenie $wiadomosci,
splatanie i napady drgawkowe przez 8 tygodni po infuzji nie nalezy prowadzi¢ pojazddw, obstugiwa¢ maszyn
lub wykonywac¢ zaje¢ wymagajacych czujnosci.

» Nie nalezy oddawac krwi, narzgdow, tkanek lub komérek.

Wptyw na badania w kierunku HIV

* Leczenie moze mie¢ wptyw na wyniki pewnych testéw w kierunku HIV: leczenie lekiem KYMRIAH moze powodowaé
fatszywie dodatnie wyniki testow; nalezy zapytac o to lekarza prowadzacego.

Wazne informacje dla fachowego personelu medycznego:

» Ten pacjent otrzymat infuzje produktu KYMRIAH (tisagenlecleucel), terapii komérkowej zawierajgcej limfocyty T
posiadajgce receptor CAR w leczeniu:

prosze podac wiasciwe wskazanie

* Po leczeniu produktem KYMRIAH moze wystapi¢ zespot uwalniania cytokin i zdarzenia neurologiczne, zazwyczaj w ciggu
kilku pierwszych tygodni po infuzji; jednak dziatania te moga wystapi¢ pdzniej.

» Nalezy skontaktowac sie z onkologiem prowadzacym leczenie pacjenta przed podaniem pacjentowi steroidéw
lub lekéw cytotoksycznych. Nalezy skonsultowac leczenie pacjenta z jego onkologiem.

Dane kontaktowe lekarza prowadzacego leczenie produktem KYMRIAH
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