Edukacni material

Kymriah (tisagenlecleucelum)
Material uréeny ke Skoleni pracovnikil Iékaren, tkanovych zafizeni a infuznich center

Jakékoli podezrenina zavazny nebo neocekavany nezadouci U¢inek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravilécenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu [Civ.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Je tfeba doplnit
i pfesny obchodninazev a Cislo Sarze.

Adresa pro zasilanije Statni Ustav pro kontrolu [é¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10,100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hlasena spole¢nosti Novartis na adresu:
Novartis s.r.o., Gemini,budova B

Na Pankraci1724/129,140 00 Praha 4,

tel: +420 800404050

fax: +420225775445

e-mail: farmakovigilance.cz@novartis.com

V Tento Iééivyvpﬁpravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na nezadouci UCinky:.

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv
v sekci Databaze Iékl na adrese:

http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.
V pacientove dokumentaci musi byt vyznacen nazev léCivého pripravku a ¢islo Sarze.
Verze: 01, Schvaleno SUKL: 04/2019
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Material urceny ke Skoleni pracovnikulékaren,
tkanovych zarizeniainfuznich center

Tento material vam mdize pomoci pfi prevzeti, skladovani, manipulaci, rozmrazovani
a pripravé infuze pripravku Kymriah a ma za cil zabranit ztratam zivotaschopnosti bunék.

Doruceni, prijem a skladovani pripravku Kymriah

e Kymriah je dodavan ve formé bunécne disperze v 1-3 infuznich vacich s vyznacenymi
identifikacnimi Udaji pacienta. Kymriah je dodavan pfimo na pracovisté disponujici kontejnery
s tekutym dusikem pro uchovavani tkani a spolupracuijici s infuznim centrem, a to v Dewarové
nadobé, v parach tekutého dusiku.

e Zkontrolujte pocet vaki obdrzenych pro konkrétni davku pripravku Kymriah podle prepravni
dokumentace (certifikat QP Batch).

e \yjméte pripravek Kymriah z pfepravni Dewarovy nadoby.

e Zkontrolujte, zda béhem prepravy nedoslo k nezadoucim teplotnim vykyvim.

e Pripravek uchovavejte a prepravuijte zmrazeny pfi teploté nizsijak -120 °C, napt. v kontejneru
s parami dusiku pro uchovavani tkani (Dewarové nadobeé). Uchovaveijte v plivodnim ochranném
obalu (Tyvek) s kazetou chranici infuzni vak.

e Pripreprave infuznich vakl v ramci zdravotnického zafizeni pouzivejte uzaviené a dobre
utésnéné kontejnery, odolné proti rozbiti.

Manipulace s pripravkem Kymriah

e Pripravek Kymriah se pripravuje z autologni krve pacienta, odebrané pomocileukaferézy
aobsahuje geneticky modifikovane burky lidske krve. Material pacienta odebrany leukaferézou
i pripravek Kymriah mohou obsahovat infekéni viry, a tak existuje riziko jejich pfenosu na
zdravotniky, ktefi s pripravkem manipuluji.

e Zdravotnicky personal by mél pfi praci s materialem ziskanym leukaferézou a s pripravkem
Kymriah pouzivat vhodné ochranné pomUicky (rukavice a bryle), aby nedoslo k prenosu
pripadné infekce.

e Pripreprave pripravku Kymriah v ramci zdravotnického zafizeni pouzivejte uzaviené a dobre
utésnéné kontejnery, odolné proti rozbiti.
e Nevystavujte radiaci.

e \eskery materidl, ktery se dostane do styku s pfipravkem Kymriah (tuhy i kapalny odpad)
musi byt zpracovan a zneSkodnén jako potencialné infekéni odpad v souladu s mistnimi
bezpecnostnimi smérnicemi.
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Pripravek Kymriah se doporucuje podavat 2 az 14 dni po ukoncenilymfodepleéni
chemoterapie. Pred podanim pripravku Kymriah se ujistéte, Ze je stav pacienta adekvatni
pro lé¢bu timto pripravkem.

1. Pripravainfuze

Nag¢asovani rozmrazeni a podani piipravku Kymriah peclivé naplanuijte. Cas zahdjeniinfuze je treba
naplanovat predem s ohledem na dobu potfebnou k rozmrazeni tak, aby byl pripravek Kymriah

k dispozici, jakmile je pacient pripraven.

Jakmile byl pfipravek Kymriah rozmrazen a nachazi se v prostredi s pokojovou teplotou (20-25 °C),
podeite jej behem 30 minut (véetné jakychkoli preruseniinfuze), aby nedoslo k Ubytku
zivotaschopnych bunék.

e Predinfuzianasledné po dobu zotaveni musi byt k dispozici Ctyfi davky tocilizumabu a vybaveni
pro akutniintenzivni pédi.

e Zkontrolujte identitu pacienta: pred pfipravou pripravku Kymriah k podani zkontrolujte, zda
identifikacni Udaje pacienta odpovidaji udajlim nainfuznim vaku pfipravku Kymriah. Pripravek
Kymriah je ur¢en pouze k autolognimu podani.

2. Rozmrazeni pripravku Kymriah

Lécebna davka pro pacienta se sklada z1az 3 infuznich vakt. Pokud jste obdrzeli davku ve
vice vacich, rozmrazuijte je postupné tak, aby byl novy vak pripraven po dokonéeni aplikace
predchoziho vaku.

Pripravek rozmrazujte az tésné pred pouzitim.

e Predrozmrazenim zkontrolujte, zda nejsou vak / vaky popraskané nebo jinak ponicené. Pri
rozmrazovanivlozte infuzni vak do jiného, sterilniho sacku tak, aby byly chranény vyvody pred
kontaminacia nedoslo k Uniku obsahu v pripade netésnosti.

e Pokud bylinfuzni vak poskozen nebo netésni, neaplikuijte jej a zlikviduijte jej podle mistnich
bezped&nostnich smérnic. Kontaktujte centrum podpory CTLO19 (telefonni &islo 800 100 10 100).
e Pripravek Kymriah rozmrazuite pfiteploté 37 °C ve vodnilazninebo v suchém prostredi, az do
chvile, kdy ve vaku nenividitelny led.
— Poté vak neprodlené vyjméte z pristroje na rozmrazenia nechte jej v pokojoveé teploté
(20 - 25 °C); neuchovaveite vak pri teploté 37 °C.
— Jakmile byl pripravek Kymriah rozmrazen a nachazi se v prostredi s pokojovou teplotou
(20-25°C), podeijte jej do 30 minut (v&etné jakychkoli preruseniinfuze), aby nedoslo k Ubytku
zivotaschopnych bunék.

— Neprovadeéjte zadnou dodatecnou manipulaci s pripravkem Kymriah.Pripravek Kymriah pred
infuzi nepromyvejte, neodstredujte ani nerozpoustéjte v novem mediu.

— V pfipadé& nevhodného rozmrazeni a uchovavani pripravku Kymriah dojde ke snizeni
zivotaschopnosti bunék.

®

Podavani pripravku Kymriah
e Zkontrolujte, zda identifikacni Udaje pacienta odpovidaji identifikacnim udajdm uvedenym na
infuznim vaku.

e Pripravek Kymriah podavejte samotiziintravendzniinfuzi s vyuzitim setu neobsahujicino latex, a to
rychlosti priblizné 10- 20 ml za minutu. Nepouzivejte leukocytarni deplecnifiltr.

e Predinfuziapo niset proplachnéte sterilnim fyziologickym roztokem pro injekce (0,9% vodny
roztok chloridu sodného).

e Aplikujte cely obsah infuzniho vaku. Infuzni vak vyplachnéte 10-30 ml fyziologického roztoku pro
injekce, aby pacient dostal maximum bunék obsazenych v pfipravku Kymriah.

Pokud mate vice vaku, opakujte vySe uvedené body 2-3.
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Uéelem tohoto navodu je mozna pomoc pfi pripravé na doruéeni a prevzeti

pFipravku Kymriah.
Baleni a odeslani pripravku Kymriah Obr. 1:
e Pipravek Kymriahse dodavave formé zmrazené disperze  PFiklad stitku pfipravku Kymriah
geneticky modifikovanych, autolognich T lymfocyttivjednom (- st gentcy moditorané by

az trechinfuznich vacich, urcenych pro konkrétniho prijemce.
— Infuzni vaky maji na stitku uvedeny identifikacniudaje  |mesma

Autologni lidské T lymfocyty, geneticky modifikované ex vivo pomoci lentivirového

i iicri i A [ vektoru, nesouciho geneticky kod anti-CD19 chimérického antigennniho receptoru
paCIenta’ Zahrnu] ICI Jeho Jmeno' datum narozenl (CAR). 2 x 10° az 6 x 10° Zivotaschopnych T lymfocytdi nesoucich CAR. 10-50 ml
"5 H AATl A H 1 v jednom vaku. Dal$i slozky: glukdza, chlorid sodny, roztok lidského albuminu, dextran
a bUd IdentlflkaCnl ClSlO paClenta (DlN, donatlon 4[1) pro injekce, dimethylsullf/ogid, glukondt >
sodny, octan sodny, chlorid draselny, chlorid

identification number), nebo Cislo aferézy (ID) (obr1) | rofeerat w-acetyinyotofanitsocn

kaprylét sodny, hlinik, voda pro injekce.

89 02604 »7
J/

Uchovavejte a prepravuite pfi teploté nizsf nez

e Pripravek Kymriah je spole¢nosti Novartis dodavan primo | :120°C;rerommazite ppravek, dokud e

nebudete pouzivat. 0 jte c ,/" ‘v 'fi\tr i
na pracovisté disponuijici kontejnery s tekutym dusikem gléékmj‘y?byr;f‘s“gpgz'““‘ Pt meony

pro uchovavani tkania spolupracujici s infuznim centrem, (& sowrs sooo B i )
atovDewarové nadobé s parami tekutého dusiku.

— Beéhem prepravy je pripravek udrzovan pfiteploté nizsinez -120 °C.
— Teplotaje priibézné sledovana a zaznamenavana zaznamovym zafizenim.

e Jakmile je pripravek Kymriah expedovan z vyrobniho zavodu Novartis, vSichni uzivatelé registrovani
v systemu CellChain™ obdrzi emailem upozornéni s odkazem, umozriujicim sledovani zasilky.

— Tento odkaz najdete také v systému CellChain na strance pfislusného pacienta ,Finished
Product Delivery Appointment”.
Doruceni, prijem a skladovani pripravku Kymriah
Po dodani prepravni nadoby s parami tekutého dusiku musi tkérove zafizeni (pfijemce):

— Zkontrolovat pomocisystému Cryoport Live View, zda béhem prepravy nedoslo
k nezadoucim teplotnim vykyvim.

— Vyjmout pripravek Kymriah z pfepravni Dewarovy nadoby.
— Potvrdit totoznost pacienta a pfijeti pripravku Kymriah v systému CellChain.

— Prepravit pripravek v Dewaroveé nadobé do kontejneru s teplotou nizsinez -120 °C (v parach
tekutého dusiku).

— Uchovavat pripravek v originalnim tyvekovém sacku s kazetou chraniciinfuzni vak.
— P¥ipreprave infuznich vakd v ramci zdravotnického zafizeni je prenasejte v uzavienych
adobre utésnénych kontejnerech, odolnych proti rozbiti.

Podrobné pokyny ke spinéni téchto poZzadavki najdete dale:
Pri provadéni téchto krokti postupuijte podle standardnich postupti vaseho zdravotnického
zarizeni tak, abyste zajistili uchovavani pfipravku Kymriah pfri teploté nizsinez -120 °C.
Pri manipulaci s Kymriahem postupuijte podle mistnich bezpeénostnich smérnic a dodrzujte
obecna bezpecnostni opatreni, abyste zabranili pfipadnému prenosu infekénich chorob.
Pri prepravé pripravku v ramci zdravotnického zarizeni jej prenasejte v uzavienych a dobre
utésnénych obalech, odolnych proti rozbiti.
1. Zkontrolujte teplotu béhem prepravy pomoci systemu Cryoport Live View

— Systém Live View je dostupny bud z odkazu v emailu, oznamuijicim odeslani produktu nebo
v systému CellChain na strance pacienta ,Finished Product Delivery Appointment”,

— Abyste ziskali i posledni namérené hodnoty teploty, internetovou stranku Live View aktualizujte.
2. Zkontrolujte zaznamenané hodnoty teplot, zda behem prepravy nedoslo k nezadoucim

teplotnim vykyvim

— Poznamka: Teploty vyssinez -120 °C znamenaji nepovolenou odchylku teploty, nicméné

kratky vykyv nad tuto hodnotu je normalni a prijatelny, pokud byl pfipravek Kymriah v dané
dobé v prepravnim obalu a v parach tekutého dusiku.

— Jakeékolineprijatelné teplotni odchylky hlaste centru podpory CTLO19 na tel. Cisle 800 100 10 100.

— Teplotni profilby mél byt vyexportovan do souboru PDF a ulozen do zdravotnické
dokumentace pacienta.
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3. Vyjméte pripravek Kymriah a pravodni dokumentaci z pfepravni Dewarovy nadoby

— P¥idodani zkontrolujte, Ze je nadoba zapeceténa vazacim paskem s napisem ,NPC*. Pokud
doslo k poruseni pasku, nebo na ném neni uvedeny text, kontaktujte centrum podpory
CTLO19 natel. Cisle 80010010 100.

— Primanipulaci s obsahem Dewarovy nadoby postupuijte podle standardnich smérnic vaseho
zdravotnického zafizeni pro praci s kapalnym dusikem.

— Zkontrolujte pocet vakd prijatych pro konkrétni davku pripravku Kymriah podle prepravni
dokumentace (QP Batch Certificate).

4. Peclivé zkontrolujte infuznivaky s pfipravkem Kymriah, zda jsou neporuseng, nedoslo k jejich
poskozeni, vzniku prasklin, uniku obsahu, atd. Zkontrolujte, zda se identifikacni Udaje pacienta
uvedené na vacich shoduiji s vasi dokumentaci. Pokud zjistite poskozeni nebo ze identifikacni
Udaje pacienta nesouhlasi, kontaktujte centrum podpory CTLO19 na &isle 800 100 10 100

— Podle standardnich postupt vyseho zdravotnického zafizeni zajistéte uchovavani pripravku
5. Prihlaste se dosystému CellChain™ a vyhledejte stranku pacienta, Finished Product Delivery Appointment”

— Pomociodkazu v emailu, oznamujiciho odeslani produktu otevrete stranku pacienta ,Finished
Product Delivery Appointment”v systému CellChain. Do tohoto systému se také dostanete
primo nainternetove adrese https://cellchain force.com/login.

— Prihlasovaciudaje byste méli obdrzet do e-mailu po vyplnéniformulare ,CellChain Access
Form®a po absolvovani skoleni k systemu, ktere zajistuje farmaceuticka spolecnost Novartis.

6. Vdolni¢asti stranky sitlacitkem ,View" zobrazte potvrzeni o shodeé pripravku (Certificate of
Conformance, je totozné s certifikatem Sarze QP Batch Certificate). Zkontrolujte, zda Udaje
uvedené v certifikatu pfesné odpovidaji dokumentaci vaseho zarizeni.

7. Vratte se napacientovu stranku “Finished Product Delivery Appointment” a aktualizujte data tiacitkem
“Update Details.” Zadejte pocet prijatych infuznich vak( k dané davce a ulozte tlacitkem ,Save”.

8. Jakmile sisystém vyzada potvrzeni, peclivé sitext prectéte a pokud Udaje odpovidaji, kliknéte na
tlacitko “Confirm”.

9. Vdalsim dotazu systému zadejte ru¢né identifikacni islo pacienta (DIN) nebo &islo aferézy (ID),
uvedené na stitku infuzniho vaku. Pokracuijte stiskem tlacitkem ,Proceed"

— Pri zadavaniidentifikacniho ¢isla pacienta (DIN) &i Gisla aferézy (ID) nezadavejte mezery ani
zvlastni znaky:.

— Poznamka: zadani tohoto Udaje je nezbytné dilezité pro pripadnou dalsi kontrolu terapie
adohledatelnost pfipravku.

10. Vratte se na stranku pacienta ,Finished Product Delivery Appointment® a na vyzvu zadejte
datuma ¢as prevzeti pripravku. Zadané udaje ulozte stiskem tlacitkem ,Save Changes® Systém
oznami uspésné ulozeni zmeén - kliknéte na tladitko ,OK"

— Poznamka: Tim jste zaznamenali prevzeti pripravku.

11. Preneste pripravek Kymriah do skladovaciho kontejneru

nadobé s parami tekutého dusiku. Uchovavejte pripravek v originalnim tyvekovém sacku
s kazetou chraniciinfuzni vak.
12. Prazdny prepravni kontejner vyzvedne prepravce nasleduijicici pracovni den. Pokud budete
potfebovat zménu vyzvednuti prepravniho kontejneru, kontaktujte, prosim, centrum podpory
CTLO19 natel. ¢isle 800 100 10100.

S jakymikoliv dotazy se, prosim, obracejte na pracovnika Novartis Cell Therapy Network
nebo na centrum podpory CTLO19 (tel. ¢islo 800 100 10 100).

Prostuduijte si, prosim, veskeré informace v souhrnu tidajti o pfipravku Kymriah.

NPC, Novartis Pharmaceuticals Corporation
Verze: 01, Schvaleno SUKL: 04/2019
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