Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta lub opiekuna

Kymriah® 1,2 x 10° — 6 x 108 komoérek, dyspersja do infuzji
tisagenlecleucel (CAR+ zywotne limfocyty T)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgltasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Lekarz wyda pacjentowi karte ostrzegawcza pacjenta. Nalezy uwaznie zapoznacé si¢ z jej trescia
i przestrzega¢ zawartych tam instrukc;ji.

- Karte ostrzegawcza pacjenta nalezy zawsze okazywac lekarzowi lub pielggniarce oraz
personelowi szpitala w momencie przyjecia.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

- Informacja zawarta w tej ulotce dotyczy pacjenta pelnoletniego lub dziecka — jednak w ulotce
bedzie zawsze uzywane okreslenie ,,pacjent”.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kymriah i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Kymriah
Jak podawany jest lek Kymriah

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Kymriah

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Kymriah i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Kymriah

Lek Kymriah, znany takze pod nazwa tisagenlecleucel, jest wytwarzany z wtasnych krwinek biatych
pacjenta nazywanych limfocytami T. Limfocyty T sa wazne dla prawidlowego funkcjonowania uktadu
odpornosciowego (uktadu obronnego organizmu).

Jak dziala lek Kymriah?

Limfocyty T sa pobierane z krwi pacjenta, a nastgpnie do limfocytéw T zostaje wprowadzony nowy
gen, tak, by mogly one skierowa¢ swoje dziatanie przeciwko komoérkom nowotworowym w
organizmie pacjenta. Po podaniu leku Kymriah we wlewie do krwi zmodyfikowane limfocyty T
odszukuja i niszczg komorki nowotworowe.

W jakim celu lek Kymriah jest stosowany

Lek Kymriah jest stosowany w leczeniu:

. Ostrej bialaczki limfoblastycznej z komoérek B (ALL z komorek B) — rodzaju nowotworu
dotyczacego pewnego innego typu biatych krwinek. Ten lek moze by¢ stosowany u dzieci i
mtodych dorostych w wieku do 25 lat wigcznie, chorych na ten rodzaj nowotworu, u ktérych nie
nastgpita odpowiedz na wczesniej stosowane leczenie, choroba nawrdcita dwa lub wiecej razy
lub nawr6t choroby miat miejsce po przeszczepieniu komorek macierzystych.

o Rozlanego chloniaka z duzych komorek B (DLBCL) — rodzaju nowotworu dotyczacego
pewnego typu biatych krwinek, gtéwnie w weztach chtonnych. Ten lek moze by¢ stosowany
u dorostych (w wieku 18 lat i starszych) z tym rodzajem nowotworu, ktéry nawrocit lub nie
odpowiedzial na dwie lub wigcej wczesniejszych terapii.



o Chloniaka grudkowego (FL) — rodzaju nowotworu dotyczacego pewnego typu biatych
krwinek zwanych limfocytami, gtdéwnie w weztach chtonnych. Ten lek moze by¢ stosowany
u dorostych (w wieku 18 lat i starszych) z tym rodzajem nowotworu, ktéry nawrocit lub nie
odpowiedziat na dwie lub wiecej wezesniejszych terapii.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania leku Kymriah lub przyczyny, dla
ktorej ten lek zostat przepisany pacjentowi, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza prowadzacego.
2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Kymriah

Kiedy nie otrzymywa¢ leku Kymriah:

o jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6). Jesli pacjent uwaza, Ze moze by¢ uczulony, powinien zasi¢gnac porady lekarza.
o jesli pacjent nie moze otrzymywac leczenia zwanego chemioterapia limfodeplecyjna, ktora

zmniejsza liczb¢ biatych krwinek we krwi.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Lek Kymriah zostal wyprodukowany z wtasnych krwinek biatych pacjenta i mozna go podawac tylko
temu konkretnemu pacjentowi.

U pacjentow, ktorzy stosowali lek Kymriah, moga wystapi¢ nowe rodzaje nowotwordw. Pojawily si¢
doniesienia o wystapieniu nowotworu, ktory zaczyna rozwijac si¢ w limfocytach T, rodzaju biatych
krwinek, u pacjentow, ktorzy byli leczeni lekiem Kymriah i podobnymi lekami. Jesli u pacjenta
pojawi si¢ jakikolwiek nowy obrzek gruczotéw (weztdow chtonnych) lub wystapia zmiany skoérne,
takie jak nowa wysypka lub guzki, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pacjent zostanie poproszony o dotgczenie do rejestru na co najmniej 15 lat, aby lepiej zrozumie¢
odlegte skutki stosowania leku Kymriah.

Przed otrzymaniem leku Kymriah nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli:

o Pacjent otrzymat przeszczep komorek macierzystych w ciggu ostatnich 4 miesiecy. Lekarz
prowadzacy sprawdzi, czy u pacjenta wystepuja przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby
przeszczep przeciwko gospodarzowi. Dzieje si¢ tak wowczas, gdy przeszczepione komorki
atakuja organizm pacjenta, wywotujac takie objawy, jak wysypka, nudnosci, wymioty, biegunka
1 krwawe stolce.

. U pacjenta wystepuje choroba ptuc, serca lub problemy z ci$nieniem krwi (niskie lub
podwyzszone).
. Pacjent zauwazy, ze choroba nowotworowa nasila sie. W przypadku biataczki objawami moga

by¢: goraczka, ostabienie, krwawienie z dzigset, wylewy podskorne. W przypadku chioniaka
objawami moga by¢: goraczka o niewyjasnionej przyczynie, oslabienie, nocne poty i nagta
utrata masy ciala.

° U pacjenta wystepuje zakazenie. Zakazenie bedzie leczone przed wlewem leku Kymriah.

. U pacjenta wystepowato wirusowe zapalenie watroby typu B, wirusowe zapalenie watroby typu
C lub zakazenie ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV).

. Pacjentka jest w cigzy, uwaza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje zaj$¢ w cigze (patrz punkt
,,Cigza 1 karmienie piersig” oraz ,,Antykoncepcja u kobiet i mgzczyzn” ponizej).

. Pacjent otrzymat szczepienie w ciggu ostatnich 6 tygodni lub planuje poddac si¢ szczepieniu w

ciggu najblizszych kilku miesiecy.
Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien),
nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed otrzymaniem leku Kymriah.

Badania diagnostyczne i kontrolne
Przed podaniem pacjentowi leku Kymriah lekarz prowadzacy wykona nast¢epujace badania:
. Sprawdzi czynno$¢ pluc, serca i ci$nienie krwi.



o Sprawdzi, czy u pacjenta nie wystepuja objawy zakazenia; wszelkie zakazenia beda leczone
przed otrzymaniem leku Kymriah.

o Sprawdzi, czy chtoniak lub biataczka wystepujace u pacjenta nasilajg sig.

o Sprawdzi, czy u pacjenta nie wystepuja objawy choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi,
ktoéra moze rozwingc si¢ po transplantacji.

. Sprawdzi stezenie kwasu moczowego we krwi i okresli liczbe komdrek nowotworowych we

krwi. To pozwoli stwierdzi¢, czy u pacjenta istnieje prawdopodobienstwo wystapienia choroby
zwanej zespolem rozpadu guza. Pacjent moze otrzymac leki pomagajace zapobiec temu
stanowi.

. Sprawdzi obecnos¢ zakazenia wirusowym zapaleniem watroby typu B, wirusowym zapaleniem
watroby typu C lub wirusem HIV.

Po podaniu pacjentowi leku Kymriah

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub pielegniarce, jesli u pacjenta

wystepuje ktorykolwiek z nastepujacych objawéw:

o Gorgczka, ktora moze by¢ objawem zakazenia. Lekarz bgdzie regularnie kontrolowat
morfologi¢ krwi, poniewaz liczba krwinek i innych sktadnikow krwi pacjenta moze si¢
zmniejszy¢.

o Nalezy mierzy¢ temperature ciata dwa razy na dobg przez 3-4 tygodnie po leczeniu lekiem
Kymriah. Jesli temperatura ciala jest podwyzszona, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza
prowadzacego.

o Zmiany $wiadomosci lub obnizenie §wiadomosci, majaczenie, gk, zawroty glowy, drzenie, bol
glowy, splatanie, pobudzenie, napady drgawkowe, trudnosci z méwieniem i rozumieniem oraz
(lub) utrata rownowagi. Te objawy zazwyczaj wystepujg w okresie pierwszych 8 tygodni po
infuzji, ale moga rowniez wystapi¢ pozniej. Moga to by¢ objawy stanu zwanego zespotem
neurotoksycznos$ci zwigzanej z komérkami efektorowymi uktadu odpornosciowego (ICANS).

o Skrajne zmeczenie, ostabienie lub dusznos¢, ktore mogg by¢ objawami braku krwinek
czerwonych.

. Latwiejsze krwawienie lub powstawanie siniakow, co moze by¢ objawem matej liczby komorek
krwi zwanych ptytkami krwi.

. Moze wystapi¢ wplyw na wyniki pewnego rodzaju testow na HIV — nalezy zapytac o to lekarza
prowadzacego.

Lekarz prowadzacy bedzie regularnie monitorowal morfologie krwi pacjenta po podaniu leku
Kymriah, poniewaz u pacjenta moze wystapi¢ zmniejszenie liczby komorek krwi i innych elementéw
krwi.

Pacjent nie moze by¢ dawca krwi, narzadéw, tkanek lub komorek.

Dzieci i mlodziez

. Doswiadczenie ze stosowaniem leku Kymriah u dzieci w wieku ponizej 3 lat jest ograniczone.

. Nie zaleca si¢ stosowania leku Kymriah u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat w leczeniu
DLBCL. Wynika to z faktu, ze dos§wiadczenie z leczeniem chtoniaka nieziarniczego w tej
grupie wiekowej jest ograniczone.

. Leku Kymriah nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat w leczeniu FL.
Wynika to z faktu, ze lek Kymriah nie byt badany w tej grupie wiekowe;j.

Lek Kymriah a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym lekach dostgpnych bez recepty.
Wynika to z faktu, ze inne leki mogg wptywaé na sposob dziatania leku Kymriah.

W szczeg6lnosci nie wolno przyjmowac pewnych szczepionek zwanych zywymi szczepionkami:

. w okresie 6 tygodni przed otrzymaniem krotkiej chemioterapii (zwanej chemioterapia
limfodeplecyjna) potrzebnej, aby przygotowaé organizm pacjenta do otrzymania komoérek leku
Kymriah.



o podczas leczenia lekiem Kymriah.

o po leczeniu w trakcie regeneracji uktadu odpornosciowego.

W przypadku koniecznosci przyjecia jakichkolwiek szczepionek nalezy porozmawia¢ z lekarzem
prowadzacym.

Przed otrzymaniem leku Kymriah nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub pielggniarce o
przyjmowaniu wszelkich lekow ostabiajacych uktad odpornosciowy, takich jak kortykosteroidy,
poniewaz te leki mogg zaburza¢ dziatanie leku Kymriah.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed otrzymaniem tego leku. Wynika to z faktu, ze dziatanie
leku Kymriah na kobiety w ciazy lub kobiety karmigce piersia nie jest znane i moze spowodowaé
uszkodzenie nienarodzonego dziecka lub noworodka/niemowlecia.

o Jesli pacjentka zajdzie w cigze lub uwaza, ze moze by¢ w cigzy po leczeniu lekiem Kymriah,
powinna natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.

o Przed rozpoczgciem leczenia u pacjentki zostanie wykonany test cigzowy. Lek Kymriah
powinien by¢ podawany wytacznie, gdy wynik tego testu wskazuje, ze pacjentka nie jest
w ciazy.

Antykoncepcija u kobiet i mezczyzn
Nalezy oméwic cigze z lekarzem prowadzacym, jesli pacjent/pacjentka otrzymali lek Kymriah.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po podaniu leku Kymriah niektore osoby moga odczuwac splatanie, mie¢ takie zaburzenia, jak zmiana
swiadomosci lub obnizenie stanu $§wiadomosci, splatanie i napady drgawkowe. Dlatego nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow, uzywac maszyn lub wykonywac¢ czynno$ci wymagajacych czujnosci przez

8 tygodni po infuzji.

Kymriah zawiera s6d, dimetylosulfotlenek (DMSO), dekstran 40 i potas

Lek zawiera od 24,3 do 121,5 mg sodu (gldwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej dawce.
Odpowiada to od 1 do 6% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.
Lek zawiera dekstran 40 i DMSO (substancje stosowane do konserwacji zamrozonych komorek), obie
mogace niekiedy wywotywac¢ trudnosci z oddychaniem i (lub) zawroty gtowy (mozliwe objawy
cigzkiej reakcji alergicznej lub reakcji nadwrazliwosci). Pacjent powinien by¢ bardzo doktadnie
obserwowany podczas otrzymywania infuzji.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.

3. Jak podawany jest lek Kymriah

Lek Kymriah bedzie zawsze podawany pacjentowi przez lekarza w wykwalifikowanym osrodku
leczniczym.

Oddanie krwi w celu wyprodukowania leku Kymriah

Lek Kymriah jest produkowany z wlasnych krwinek biatych pacjenta.

o Lekarz pobierze od pacjenta pewna ilo$¢ krwi przy uzyciu cewnika umieszczonego w zyle
(zabieg zwany leukaferezg). Czg$¢ krwinek biatych pacjenta zostaje oddzielonych od krwi, a
reszta krwi jest ponownie podana do zyly. Moze to potrwac od 3 do 6 godzin i moze wymagaé

powtdrzenia.

. Krwinki biate pacjenta zostajg zamrozone i przestane do wytworzenia leku Kymriah. Zazwyczaj
wyprodukowanie leku Kymriah trwa okoto 3 do 4 tygodni, jednak czas ten moze si¢ r6znic.

o Kymriah jest lekiem wytwarzanym specjalnie dla danego pacjenta.

o Przed podaniem leku Kymriah lekarz prowadzacy moze zleci¢ pacjentowi pewien rodzaj

leczenia zwanego chemioterapiag limfodeplecyjna trwajacg kilka dni, aby przygotowac organizm
pacjenta na leczenie.



Leczenie przeciwnowotworowe podczas wytwarzania leku Kymriah

W czasie, gdy lek Kymriah bgdzie wytwarzany, wystgpujacy u pacjenta chtoniak lub bialaczka moze
nasili¢ si¢ i1 lekarz prowadzacy moze zdecydowac o zastosowaniu dodatkowego leczenia (zwanego
,terapig pomostowa”), aby ustabilizowa¢ chorobg nowotworowg przez zatrzymanie rozwoju nowych
komorek nowotworowych. To leczenie moze powodowaé dziatania niepozadane, ktore mogg by¢
cigzkie lub zagraza¢ zyciu. Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta o potencjalnych dziataniach
niepozadanych tego leczenia.

Inne leki podawane bezposrednio przed leczeniem lekiem Kymriah

W okresie 30 do 60 minut poprzedzajacych podanie leku Kymriah pacjent moze otrzymywac inne
leki. Ma to pomoc zapobiec ryzyku reakcji zwigzanych z infuzja i gorgczki. Te inne leki to:

o Paracetamol

o Srodek przeciwhistaminowy, np. difenhydramina.

Jak podawany jest lek Kymriah

o Lekarz prowadzacy sprawdzi, ze dane identyfikacyjne pacjenta podane na worku infuzyjnym
z lekiem Kymriah zgadzajg si¢ z tozsamoscia pacjenta.
o Lekarz prowadzacy poda pacjentowi lek Kymriah w infuzji, co oznacza, ze zostanie on podany

we wlewie kroplowym przez rurke wprost do zyty. Infuzja zazwyczaj trwa mniej niz 1 godzing.
Podczas infuzji lekarz sprawdzi, czy u pacjenta wystepuja trudnosci z oddychaniem lub zawroty
glowy (mozliwe objawy reakcji alergicznej).

o Kymriah to leczenie jednorazowe.

Po podaniu leku Kymriah

. Nalezy zaplanowac pobyt w odlegtosci 2 godzin drogi od szpitala, w ktérym pacjent byt
leczony przez co najmniej 4 tygodnie od infuzji leku Kymriah. W pierwszym tygodniu
po leczeniu lekarz moze zaleci¢ pacjentowi zglaszanie si¢ do szpitala od 2 do 3 razy lub
czesdciej. Ma to umozliwi¢ lekarzowi prowadzacemu kontrolowanie, czy leczenie dziata i pomoc
w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych.

Pominie¢cie wizyty

Aby umowic¢ si¢ na kolejng wizyte, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem Iub szpitalem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nizej
wymienionych objawdow po otrzymaniu infuzji leku Kymriah. Objawy te zazwyczaj wystepuja
w pierwszych 8 tygodniach po infuzji, ale moga takze wystgpi¢ pdzniej:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb

. duza goraczka i dreszcze. Moga to by¢ objawy ciezkiego stanu zwanego zespolem uwalniania
cytokin, ktory moze zagrazac zyciu lub spowodowaé zgon. Inne objawy zespotu uwalniania
cytokin to: trudno$ci w oddychaniu, nudnos$ci, wymioty, biegunka, utrata apetytu, uczucie
zmeczenia, bol miesni, bol stawow, obrzek, mate cisnienie krwi, szybkie bicie serca, bol glowy,
niewydolno$¢ serca, ptuc i nerek oraz uszkodzenie watroby. Objawy te niemal zawsze
wystepuja w ciggu pierwszych 14 dni po leczeniu produktem Kymriah, ale u niektorych
pacjentdw mogg wystapi¢ poznie;j.

. zaburzenia neurologiczne, takie jak zmiana myslenia lub obnizona §wiadomos¢, utrata kontaktu
z rzeczywistos$cia, splatanie, pobudzenie, napady drgawkowe, trudno$ci z mowieniem
1 rozumieniem mowy, trudnos$ci z chodzeniem. Moga to by¢ objawy stanu zwanego zespotem
neurotoksycznosci zwigzanym z efektorowymi komoérkami uktadu immunologicznego (ang.
immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS). Objawy te wystepuja glownie
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w ciggu pierwszych 8 tygodni po leczeniu produktem Kymriah, ale u niektorych pacjentéw
moga wystapi¢ pdznie;j.

uczucie ciepla, gorgczka, dreszcze, bdl gardta lub owrzodzenia w jamie ustnej — mogg to by¢
objawy zakazenia. Niektore zakazenia moga zagraza¢ zyciu lub spowodowac zgon.

Czesto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob

Szybki rozpad komoérek guza powodujacy uwolnienie ich zawartosci do krwioobiegu. Stan ten
moze zaburzy¢ prace réznych narzadow wewngtrznych, zwlaszcza nerek, serca i uktadu
nerwowego (zespot rozpadu guza).

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Ponizej wymieniono inne dzialania niepozadane. Jesli dziatania te nasila si¢ lub stang si¢ powazne,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu.

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

Blados¢ skory, ostabienie, dusznos$¢ z powodu matej liczby krwinek czerwonych lub matego
stezenia hemoglobiny

Nadmierne lub przedtuzajace si¢ krwawienie lub wylewy podskorne spowodowane mata liczba
ptytek krwi

Goraczka z niebezpiecznie mata liczba krwinek biatych

Zwigkszone ryzyko zakazen z powodu nieprawidlowo matej liczby biatych krwinek

Czeste i uporczywe zakazenia z powodu zmniejszonej liczby przeciwciatl w organizmie
Ostabienie, nieprawidtowy rytm pracy serca, z powodu nieprawidtowo malego stezenia soli we
krwi, w tym: fosforu, potasu

Duza aktywno$¢ enzymow watrobowych lub duze stgzenie kreatyniny we krwi, $wiadczace o
nieprawidlowej pracy watroby lub nerek

Podwyzszone ci$nienie krwi

Duszno$¢, utrudnione oddychanie, przyspieszony oddech

Kaszel

Bol brzucha, zaparcie

Bl kosci 1 bole plecow

Wysypka skdrna

Obrzek wokot kostek, obrzek konczyn i twarzy

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osdéb)

Goraczka, zle samopoczucie, powigkszenie watroby, zotte zabarwienie skory i oczu, mata liczba
komorek krwi z powodu cigzkiej aktywacji immunologicznej

Zawroty gtowy lub omdlenie, nagle zaczerwienienie skory, wysypka, $wiad, gorgczka, dusznosé
lub wymioty, bol brzucha, biegunka spowodowane reakcja zwigzana z infuzja

Wysypka, nudnosci, wymioty, biegunka, w tym krwawe stolce (mozliwe objawy choroby
przeszczep przeciwko gospodarzowi, ktéra wystepuje, gdy przeszczepione komorki atakuja
komorki wilasne pacjenta)

Bol stawow spowodowany duzym stezeniem kwasu moczowego

Nieprawidtowe wyniki badan krwi (duze stgzenie: fosforu, potasu, wapnia i sodu, duze miano
d-dimerow fibryny, duze st¢zenie ferrytyny w surowicy; mate stezenie: biatka we krwi zwanego
albumina, sodu, magnezu)

Drgawki, napady drgawkowe

Skurcze migéni z powodu nieprawidlowo matego stezenia soli we krwi, w tym wapnia
Mimowolne lub niekontrolowane ruchy

Mimowolne wstrzasy ciata, trudnosci z pisaniem, trudnosci ze stownym wyrazaniem mysli,
zaburzenia uwagi, sennos¢

Mrowienie lub dretwienie, trudnosci z poruszaniem si¢ z powodu uszkodzenia nerwow
Ostabione widzenie

Uczucie pragnienia, mata ilo§¢ oddawanego moczu, ciemne zabarwienie moczu, ciemna,
zaczerwieniona skora, drazliwos¢ (mozliwe objawy duzego stezenia cukru we krwi)



Utrata masy ciata

Nerwobol

Lek, drazliwosé

Stan ci¢zkiego splatania

Trudnosci ze snem

Duszno$¢, trudnosci z oddychaniem w pozycji lezacej, opuchnigcie stop lub noég (mozliwe
objawy niewydolnoSci serca), szybkie lub nieregularne bicie serca, zatrzymanie bicia serca
Obrzek 1 bl spowodowany zakrzepami krwi

Obrzgk spowodowany przesigkaniem ptynu przez naczynia krwionosne do otaczajacych je
tkanek

Wzdgcia brzucha i dyskomfort spowodowane nagromadzeniem ptynu w jamie brzusznej
Sucho$¢ jamy ustnej, bolesno$¢ jamy ustnej, krwawienie w jamie ustnej

Z6Mte zabarwienie skory i oczu z powodu nieprawidtowo duzego stezenia bilirubiny we krwi
Swedzenie

Nadmierne pocenie si¢, nocne poty

Choroba grypopodobna

Niewydolnos¢ wielonarzadowa

Ptyn w ptucach

Uczucie zatkanego nosa

Zaburzenia krzepniecia krwi (koagulopatia, zwickszona wartos¢ migdzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego, wydluzenie czasu protrombinowego, zmniejszenie stg¢zenia
fibrynogenu we krwi, wydhuzenie czasu cze¢sciowej tromboplastyny po aktywacji)

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob)

Nieprawidtowe wyniki badan krwi (duze st¢zenie magnezu)

Ostabienie lub porazenie konczyn lub twarzy, trudnosci z mowieniem (mozliwe objawy udaru
w wyniku zmniejszonego doptywu krwi)

Ucieplenie lub szybko postepujace zaczerwienienie skory

Kaszel z odkrztuszaniem flegmy lub niekiedy krwi, gorgczka, duszno$¢ lub trudnosci z
oddychaniem

Trudnosci z kontrolowaniem ruchow

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osdb)

Nowy rodzaj nowotworu, ktdry zaczyna rozwijac si¢ w limfocytach T, rodzaju biatych krwinek,
(wtérny nowotwor ztosliwy z limfocytow T)

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Trudnosci z oddychaniem lub zawroty gtowy (mozliwe objawy reakcji alergicznej)

Oslabienie lub dretwienie rak lub ndg, pogorszenie lub utrata wzroku, fiksacje lub nieracjonalne
myslenie, ktore nie jest podzielane przez inne osoby, bol gtowy, zaburzenia pamigci lub
myslenia, niestandardowe zachowania

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozgdane mozna zgtaszaé bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Kymriah
Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla lekarzy.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie worka infuzyjnego
po: EXP.

Przechowywac i przewozi¢ w temperaturze < -120°C. Produktu nie nalezy rozmraza¢ do czasu, gdy
bedzie gotowy do uzycia.

Nie stosowac tego leku, jesli worek infuzyjny jest uszkodzony lub nieszczelny.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kymriah

o Substancjg czynng leku jest tisagenlecleucel. Kazdy worek infuzyjny z produktem Kymriah
zawiera dyspersj¢ komorek tisagenlecleucelu o zaleznym od serii st¢zeniu autologicznych
limfocytow T zmodyfikowanych genetycznie w taki sposob, aby wykazywaty one ekspresje
chimerycznego receptora antygenowego skierowanego przeciwko CD19 (zywe limfocyty T
posiadajgce receptor CAR). 1 lub wiecej workow infuzyjnych zawiera Iacznie 1,2 x 10° —

6 x 10® CAR+, zywotnych limfocytow T.

. Pozostate sktadniki to: glukoza, sodu chlorek, roztwor ludzkiej albuminy, dekstran 40 do
wstrzykiwan, dimetylosulfotlenek, sodu glukonian, sodu octan, potasu chlorek, magnezu
chlorek, N-acetylotryptofanian sodu, kaprylan sodu, glin i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2
,»Kymriah zawiera s6d, dimetylosulfotlenek (DMSO), dekstran 40 i potas”.

Lek ten zawiera komorki pochodzenia ludzkiego.

Jak wyglada lek Kymriah i co zawiera opakowanie

Le Kymriah jest dyspersjg komorek do infuzji. Lek jest dostarczany w worku infuzyjnym
zawierajacym metna lub klarowng dyspersje komorek, w kolorze od bezbarwnego do lekko zottego.
Kazdy worek zawiera od 10 ml do 50 ml dyspersji.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2025
Inne Zrédia informacji

Szczegoétowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Srodki ostroznoscei, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Produkt Kymriah musi by¢ transportowany w obrebie placéwki w zamknigtym, szczelnym pojemniku.
Ten produkt leczniczy zawiera ludzkie komorki krwi. Pracownicy opieki zdrowotnej przygotowujacy
produkt Kymriah muszg wigc stosowac¢ odpowiednie $rodki ostrozno$ci (nosi¢ rekawice i okulary

ochronne) w celu uniknigcia potencjalnej transmisji chorob zakaznych.

Przygotowanie przed podaniem

Przed podaniem produktu nalezy potwierdzi¢, ze tozsamos$¢ pacjenta odpowiada niepowtarzalnym
danym pacjenta umieszczonym na workach infuzyjnych produktu Kymriah oraz w zataczonych
dokumentach. Catkowita liczba przeznaczonych do podania workow infuzyjnych musi zostaé takze
sprawdzona z dotyczacymi danego pacjenta informacjami w dokumentacji serii dotaczonej do
produktu leczniczego.

Nalezy skoordynowac czas rozmrozenia produktu Kymriah z czasem podania infuzji. Nalezy
wczesniej potwierdzi¢ godzing rozpoczecia infuzji uwzgledniajac czas rozmrazania produktu Kymriah
tak, aby lek byl juz dostepny, gdy pacjent bedzie gotowy do otrzymania infuzji. Po rozmrozeniu
produktu leczniczego Kymriah i osiggnigciu przez niego temperatury pokojowej (20°C-25°C) nalezy
poda¢ go w infuzji w ciggu 30 minut, aby zachowa¢ maksymalng zywotno$¢ komorek; do tego czasu
wliczaja si¢ wszelkie przerwy w infuzji.

Kontrola i rozmrazanie worka infuzyjnego (workow infuzyjnych)

Nie rozmraza¢ produktu do czasu, gdy bedzie on gotowy do podania.

Podczas rozmrazania worek infuzyjny nalezy umie$ci¢ w drugim, sterylnym worku, aby uchroni¢
porty od zanieczyszczenia oraz unikna¢ wycieku na wypadek gdyby worek okazat si¢ nieszczelny, co
jest mato prawdopodobne. Produkt Kymriah nalezy rozmraza¢ w temperaturze 37°C uzywajac kapieli
wodnej lub metody rozmrazania na sucho do czasu, gdy w worku infuzyjnym nie bedzie juz widoczny
l6d. Worek nalezy natychmiast wyjac z urzadzenia do rozmrazania i przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej (20°C-25°C) do momentu infuzji. Jesli do podania zaleconej dawki pacjent otrzymuje
wigcej niz jeden worek infuzyjny (patrz certyfikat serii, w ktorym wskazano liczb¢ workdéw
stanowigcych jedng dawke), kolejny worek nalezy rozmrozi¢ dopiero po podaniu w infuzji zawarto$ci
poprzedniego worka.

Nie nalezy manipulowa¢ produktem leczniczym Kymriah. Na przyktad przed infuzjg nie nalezy
przemywac produktu leczniczego Kymriah (odwirowywac i ponownie przygotowywac zawiesiny w
nowym podtozu).

Przed rozmrozeniem worek infuzyjny (worki infuzyjne) nalezy oceni¢ pod katem wszelkich przeciec¢
lub peknigé. Jesli worek infuzyjny wydaje si¢ uszkodzony lub nieszczelny, nie nalezy go uzywac i
nalezy go wyrzuci¢ zgodnie z lokalnie obowigzujacymi wytycznymi dotyczacymi postepowania z
odpadami biologicznymi.

Podanie

Produkt leczniczy Kymriah w infuzji dozylnej powinien by¢ podawany przez fachowy personel
medyczny, ktéry posiada do§wiadczenie w leczeniu pacjentdOw w stanie immunosupresji i jest
przygotowany na leczenie anafilaksji. W zwigzku z mozliwo$cig wystgpienia zespotu uwalniania
cytokin (CRS) przed rozpoczeciem infuzji nalezy przygotowaé co najmniej jedng dawke tocilizumabu
na pacjenta oraz sprzet ratunkowy. Szpitale muszg mie¢ mozliwo$¢ uzyskania dostepu do
dodatkowych dawek tocilizumabu w ciggu 8 godzin. W wyjatkowym przypadku, gdy tocilizumab nie
jest dostepny z powodu braku wymienionego w katalogu niedoboréw Europejskiej Agencji Lekow,
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nalezy upewni¢ si¢, ze w oSrodku sg dostepne odpowiednie alternatywne srodki leczenia zespotu
uwalniania cytokin.

Tozsamos¢ pacjenta musi pokrywac si¢ z danymi identyfikacyjnymi pacjenta widniejagcymi na worku
infuzyjnym. Produkt leczniczy Kymriah jest przeznaczony wylacznie do stosowania autologicznego i
w zadnym wypadku nie wolno podawaé go innym pacjentom.

Produkt leczniczy Kymriah nalezy podawa¢ w infuzji dozylnej przez rurke do podawania dozylnego
niezawierajgca lateksu, bez filtra usuwajacego leukocyty, z szybkoscig okoto 10 do 20 ml na minute
przeplywem grawitacyjnym. Nalezy podac cala zawartos¢ worka infuzyjnego (workéw infuzyjnych).
Do przeptukania cewnika przed infuzja i po infuzji nalezy uzywac jatowego roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan, o st¢zeniu 9 mg/ml (0,9%). Po podaniu petnej objgtosci produktu leczniczego Kymriah
worek infuzyjny nalezy przeptuka¢ 10-30 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o st¢zeniu

9 mg/ml (0,9%) poprzez tzw. back priming, aby zapewni¢, ze jak najwigksza liczba komorek zostala
podana w infuzji pacjentowi.

Jesli objetos¢ produktu leczniczego Kymriah do podania wynosi <20 ml, mozna zastosowacé
wstrzykniecie dozylne jako alternatywng metode podania.

Srodki podejmowane w razie przypadkowego narazenia

W razie przypadkowego narazenia nalezy przestrzegac lokalnych wytycznych dotyczacych
postgpowania z materiatem pochodzacym od cztowieka. Powierzchnie robocze i materiaty, ktore
mogly by¢ w kontakcie z produktem Kymriah nalezy odkazi¢ za pomoca odpowiedniego $rodka do
dezynfekcji.

Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Niezuzyty produkt leczniczy oraz wszystkie materiaty bedace w kontakcie z produktem Kymriah
(odpady ptynne i state) nalezy traktowac i usuwac jako odpady potencjalnie zakazne, stosujac si¢ do
lokalnych przepisow dotyczacych materialow pochodzacych od cztowieka.
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