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zaznamoveho zarizeni v on-line prohlizeci datoveho protokolu.

Vyjmout pripravek Kymriah ze prepravni nadoby s parami kapalného dusiku.

Potvrdit totoZnost pacienta a pfijeti pfipravku Kymriah v objednavkovém systému spolec¢nosti
Novartis.

Prenést pripravek Kymriah k uskladnéni pfi teploté nizsi nez -120 °C, napf. v kontejneru ke
kryogennimu skladovani v parach kapalného dusiku.

Uchovavat infuzni vak/y pripravku v ochranném obalu validovaném k ulozeni do kryotanku
v souladu se institucionalnimi procedurami, abyste zabranilimoznému poskozeni.

Nasledujici pokyny poskytuji podrobnosti o tom, jak plnit tyto pozadavky:

P¥i provadéni téchto kroku dodrzujte standardni postupy vaseho zdravotnického zafizeni tak,
abyste zajistili uchovavani pripravku Kymriah pfi teploté nizsi nez -120 °C.

P¥i manipulaci s pripravkem Kymriah postupujte v souladu s mistnimi doporuéenymi postupy
pro zachazeni s biologickym odpadem a zajistéte dodrzovani odpovidajicich bezpeénostnich
opatfeni (noSeni rukavic a bryli), abyste zabranili pfipadnému pfenosu infekénich onemocnéni.

Pii prepravé pripravku Kymriah v ramci vaseho zafizeni pouzijte uzaviené dobre utésnéné
nadoby odolné proti rozbiti.

1. Otevrete teplotni zaznamy pro prepravu pres on-line prohlize¢ datového protokolu.

Oteviete zaznam teploty bud prostrednictvim odkazu pro sledovani zasilky v e-mailu
supozornénimo prepravé, nebo prostrednictvim odkazu v objednavkovém systému spolecnosti
Novartis.

Abyste ziskali i posledni namérené hodnoty, internetovou stranku se zaznamem teploty
aktualizujte.

2. Zkontrolujte zaznamenané hodnoty teploty, zda béhem prepravy nedoslo k teplotnim vykyvim.

Poznamka: Namérena hodnota vys$si nez -120 °C predstavuje teplotni vykyv; nicméné kratky
vykyv nad -120 °C je normalni a prijatelny v dobé vkladani pfipravku Kymriah do prepravni
nadoby s parami kapalného dusiku.

Pripadné teplotni vykyvy nahlaste Novartis centru zakaznické podpory na Ccisle
+800 100 10 100 a oddéleni kvality spolecnosti Novartis dané zemé.

Zaznam teplot by mél byt vyexportovan do PDF a zaloZzen do zdravotnické dokumentace
pacienta.

3. Vyjmeéte pripravek Kymriah a privodni dokumentaci z pfepravni nadoby s parami kapalného dusiku.

Pri dodani zkontrolujte, Ze je prepravni nadoba zapecCeténa neporuSenym unikatné
identifikovatelnym vazacim paskem odolnym v(¢&i neopravnéné manipulaci. Pokud doslo
k poruseni pasku, kontaktujte Novartis centrum zakaznické podpory na disle
+800 100 10 100 a oddéleni kvality spolec¢nosti Novartis v dané zemi.

Pri manipulaci s obsahem prepravni nadoby dodrzujte standardni postupy vaseho zarizeni pro
manipulaci s kapalnym dusikem.

Zkontrolujte poc¢et dodanych vaku pfipravku Kymriah podle prepravni dokumentace (QP Batch
Certificate) nebo Prohlaseni o shodé (Certificate of Conformance).

4. Peclivé zkontrolujte infuzni vak/y s pfipravkem Kymriah, zda jsou neporusené a neposkozeng, a to
véetné prasklin, netésnosti atd. Zkontrolujte, Ze se identifikacni Udaje pacienta uvedené na Stitku
(Stitcich) infuzniho vaku pripravku Kymriah shoduji s vasimi zaznamy. Pokud zjistite poSkozeni nebo
ze identifikacni udaje pacienta neodpovidaji, kontaktujte Novartis centrum zakaznické podpory
na Cisle +800 100 10 100 a oddéleni kvality spolecnosti Novartis v dané zemi.

V souladu se standardnimi postupy vaseho zarizeni, zajistéte uchovavani pripravku Kymriah pfi
teploté nizsinez 120 °C.

5. Prihlaste se do objednavkového systému spolec¢nosti Novartis a zdokumentujte pfijeti pfipravku
Kymriah.

6. Preneste pripravek Kymriah do skladovaciho kontejneru na vasem pracovisti.

Uchovaveijte a prepravujte pfipravek zmrazeny pfi teploté nizsi nez -120 °C, napf. v kontejneru
pro kryogenni skladovani v parach kapalného dusiku. Zajistéte, aby byla Kymriah uchovavana
v ochranném obalu validovaném k ulozeni do kryotanku v souladu se institucionalnimi
procedurami, abyste zabranilimoznému poskozeni.

7. Prazdna prepravni nadoba bude vyzvednuta dalSi pracovni den. Pokud potrebujete nadobu
vyzvednout v jinou dobu, kontaktujte, prosim, Novartis centrum zakaznické podpory na disle
+80010010100.

S jakymikoliv dotazy se, prosim, obracejte na Novartis Cell Therapy Operations ManaZera nebo
na Novartis centrum zakaznické podpory na éisle +800 100 10 100.

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

Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724/129,140 00 Praha 4,
tel.+420 225 775 111, info.cz@novartis.com, www.novartis.cz

Verze: 3, .
Schvaleno SUKL: XX/2022
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Edukacni
material

Kymriah (tisagenlecleucelum)

Skolici material pro Iékarny / tkafova zafizeni / infuzni centra.

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro

zdravi lé¢enych osob musi byt hlaS§eno Statnimu ustavu pro kontrolu [€Giv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Je treba doplnit i pfesny obchodninazev a Cislo Sarze.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu léCiv, odbor farmakovigilance:
Srobéarova 48,100 41, Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hlasena spolec¢nosti Novartis na adresu:
Novartis s.r.0., Gemini, budova B

Na Pankraci1724/129,140 00 Praha 4

tel: +420 800404050

fax: +420 225775 445

e-mail: safety.cz@novartis.com

V¥ Tentolécivy pripravek podléha dalSimu sledovani.
To umoznirychle ziskani novych informaci o bezpec¢nosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci u&inky.

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu [€Giv
v sekci Databaze I€Civ na adrese: http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

V pacientové dokumentaci musi byt vyznacen nazev lécivého pripravku a Cislo Sarze.

Verze: 3
Schvaleno SUKL: XX/2022
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Tento material vam mize pomoci s jednotlivymikroky pri prevzeti, skladovani, manipulaci, rozmrazovani,
podavani a pripravé k infuzi pripravku s obsahem geneticky modifikovanych autolognich T-lymfocytl
zacilenych proti CD19 (,Kymriah®). Pfipravek je dodavan ve svém kone¢ném baleni v podobé jednoho
nebo vice infuznich vak(l pro specifického pacienta. U&elem tohoto materialu je zmirnit pokles
zivotaschopnosti bunék.

Pripravek Kymriah je indikovan k lécbé:

Pediatrickych a mladych dospélych pacientll ve véku do 25 let véetné s B-lymfocytarni akutni
lymfoblastickou leukemii (B-ALL), ktera je refrakterni, v relapsu po transplantaci nebo ve druhém
nebo pozdéjSim relapsu.

Dospélych pacientd s relabujicim nebo refrakternim difuznim velkobunéénym B-lymfomem
(DLBCL) po dvou nebo vice liniich systémové terapie.

Dospélych pacientu s relabujicim nebo refrakternim folikularnim lymfomem (FL) po dvou nebo vice
liniich systémoveé terapie.

Doruceni, prijem a uskladnéni pripravku KYMRIAH

Kymriah je dodavana ve formé bunécéné disperze v jednom nebo vice infuznich vacich (,davka®)
s vyznacenymi identifikacnimi udaji pacienta. Kymriah se dodava primo na pracovisté disponuijici
kontejnery s kapalnym dusikem pro uchovavani tkani a spolupracujici s infuznim centrem, a to
v prepravni nadobé v parach kapalného dusiku.

Zkontrolujte pocet vaka obdrzenych pro konkrétni davku pripravku Kymriah podle prepravni
dokumentace (certifikat QP Batch) nebo Prohlaseni o shodé (Certificate of Conformance).

Zkontrolujte, zda béhem prepravy nedoslo k teplotnim vykyviam.

Vyjméte pripravek Kymriah z prfepravni nadoby.

Otevrete sekundarni obal, zkontrolujte pripravek a poznameneite si identifikacni ¢islo DIN nebo
Gislo aferézy ID (v souladu s postupy ve vasi instituci).

Uchovaveite pripravek pfi teploté nizsinez -120 °C v kryogennim Ulozném prostoru v parach
kapalného dusiku. Zajistéte, aby byl Kymriah skladovan v ochranném obalu validovaném k ulozeni
do kryotanku v souladu se institucionalnimi procedurami, abyste zabranili moznému poskozeni.

Manipulace s pripravkem KYMRIAH

Pripravek Kymriah se pripravuje z autologni krve pacienta odebrané pomocileukaferézy a obsahuje
geneticky modifikovaneé lidské krvinky. Material pacienta odebrany leukaferézoui pripravek Kymriah
mohou obsahovat infekeni viry, a tak existuje riziko jejich prenosu na zdravotnické pracovniky
manipulujici s pripravkem.

Zdravotnicti pracovnici by méli pfi manipulaci s materialem ziskanym leukaferézou a s pfipravkem
Kymriah pouzivat vhodné ochranné pomucky (noSenirukavic a bryli, aby se pfi manipulaci zabranilo
prenosu infekénich onemocnéni).

Pripravek Kymriah by mél byt v ramci zafizeni pfepravovan v uzavienych nadobach odolnych vici
poskozeni a netésnostem. Nevystavujte radiaci.

S veskerym materialem, ktery byl v kontaktu s pfipravkem Kymriah (pevny a tekuty odpad), by mélo
byt manipulovano jako s potencialné infek¢nim odpadem v souladu s mistnimi pokyny ohledné
manipulace s biologickym odpadem a mél by byt podle toho zlikvidovan.

Pro Iécbu B-ALL a DLBCL se doporucuje pFipravek Kymriah podavat infuzi 2 az 14 dni po
dokonceni lymfodepleéni chemoterapie. Pro lIé¢bu FL se doporucuje prFipravek Kymriah
podavat infuzi 2 az 6 dni po dokoncenilymfodeple¢ni chemoterapie.

1. Pripravainfuze

Nacasovani rozmrazeni a podani pfipravku Kymriah je potfeba zkoordinovat. Cas zahéjeni infuze by mél
byt potvrzen pfedem a nastaven tak, aby byl pfipravek Kymriah k dispozici pro infuzi, jakmile je pacient
pfipraven.

Jakmile byl infuzni vak pripravku Kymriah rozmrazen a nachazi se v prostredi s pokojovou teplotou
(20az25°C), je treba jej podat infuzi béhem 30 minut (véetné pripadnych preruseni béhem infuze), aby
byla udrzena maximalni zivotaschopnost bunék.

Pred infuzi a nasledné béhem zotavovani musi byt k dispozici jedna davka tocilizumabu a vybaveni
pro akutni intenzivni péci. Zdravotnicke zarizeni musi mit pfistup k dalsim davkam tocilizumabu do
8 hodin, aby mohlo zvladnout Ié¢bu syndromu uvolnéni cytokinli (CRS) podle algoritmu lé¢by CRS
dle doporuceného postupu zvladani CRS, uvedeného v souhrnu udaju o pripravku.

— Ve vyjimeénych prfipadech, kdy tocilizumab neni dostupny z divodu jeho vypadku na trhu
zaevidovaném v prehledu vypadku lé¢ivych pripravkl Evropské agentury pro légivé pripravky,
musi byt v Ié¢ebném centru pred infuzi k dispozici vhodna alternativa tocilizumabu pro lécbu
CRS.

Zkontrolujte identitu pacienta: pred pfipravou pripravku Kymriah k podani zkontrolujte,
zda identifikacni Udaje pacienta odpovidaji udajim na infuznim vaku/infuznich vacich pripravku
Kymriah. Pripravek Kymriah je uréen pouze k autolognimu podani.

2. Rozmrazeni pripravku KYMRIAH

Jedna [é¢ebna davka se sklada z jednoho nebo vice infuznich vaku. Pokud jste obdrzeli davku ve vice
vacich, rozmrazujte je postupné, aby dalsivak byl pripraven az po dokonceniaplikace predchoziho vaku.

Rozmrazujte pfipravek Kymriah az tésné pred pouzitim.
»  Predrozmrazenim zkontrolujte infuzni vak pripravku Kymriah, jestli neni poskozeny nebo prasknuty.

Béhem rozmrazovani vlozte infuzni vak pripravku Kymriah dovnitf jiného sterilniho sacku, abyste
ochranili porty pred kontaminaci a zabranili rozliti obsahu v pfipadé netésnosti.

- Pokud se zda byt infuzni vak pripravku Kymriah poSkozeny nebo netésni, neaplikujte jej a zlikvidujte
v souladu s mistnimi pozadavky pro nakladani s biologickym odpadem. Kontaktujte Novartis
centrum zakaznické podpory natelefonnim cisle +800 100 10 100 a oddéleni kvality spole¢nosti
Novartis v dané zemi a upozornéte je na vznikly problém s pripravkem.

- Pripravek Kymriah rozmrazuijte pri teploté 37 °C ve vodni lazni, nebo pouzijte suchou metodu
rozmrazovani, az dokud nezmizi v infuzim vaku veskery viditelny led.

— Poté ihned vytahnéte infuzni vak z pfistroje na rozmrazeni a uchovavejte pfi pokojové teploté
(20 az 25 °C) az do okamziku pouZziti.

— Jakmile byl infuzni vak pfipravku rozmrazen a nachazi se pfi pokojové teploté (20 az 25 °C), je
tfeba pripravek podat do 30 minut véetné pripadnych preruseni béhem infuze, aby byla udrzena
maximalni zivotaschopnost bunék v pripravku.

— S pripravkem Kymriah by nemélo byt dodate¢né manipulovano. Promyvani, centrifugace
a/nebo opétovna resuspendace pripravku Kymriah v novém médiu pred infuzi jsou zakazany.

— Béhem manipulace s vyrobenym pripravkem, véetné prepravy a skladovani i béhem
rozmrazovani a uchovavani pred infuzi, mGze dojit k poklesu zivotaschopnosti bunék v pfipravku
Kymriah. To maze ovlivnit u¢innost a bezpec¢nostni profil pripravku Kymriah.

w

Podavani pripravku KYMRIAH

- Zkontrolujte, zda identifikacni Udaje pacienta odpovidaji iudajim nainfuznim vaku Kymriah.

«  Pripravek Kymriah se podava gravitacni intravenozni infuzi s vyuzitim setu bez obsahu latexu a bez
pouziti lymfodeplecniho filtru rychlosti priblizné 10 az 20 ml za minutu.

- Pokud je objem podavaného pripravku Kymriah <20 ml, Ize jako alternativni metodu podani zvolit
pretlakovou intravendzniinfuzi.

«  Kpredplnéniinfuzniho setu pred aplikacia oplachu po infuzi by mél byt pouzit sterilni roztok chloridu
sodného k injekénimu podani s koncentraci 9 mg/ml (0,9 %).

« Aplikujte veSkery obsah infuzniho vaku pfipravku Kymriah. Infuzni vak pripravku Kymriah by mél

byt proplachnut 10 az 30 ml roztoku chloridu sodného k injek&nimu podani s koncentraci 9 mg/mi

(0,9 %)zpétnou aplikaci s cilem zajistit infuzni podani co nejvétsino poctu bunék pacientovi.

Pokud jste obdrzZeli vice vaku, zopakujte vySe uvedené body 2-3 vy$e v daném poradi.

Uéelem tohoto navodu je pomoci vam pripravit se na doruéeni a prevzeti pfipravku KYMRIAH

Balenia odeslarfl Prlpravku KYM R!AH QKYMRIAH®  Gorrssonsialy-mostos ceus?\
+  Kymriah se dodava ve formé zmrazene disperze | 12x10*-6x10°celisdispersionforinfusion
geneticky modifikovanych autolognich T-lymfocytt tisagenlecleucel (CAR+ viable T cells)

v jednom nebo vice infuznich vacich uréenych pro | Intravenous use i
, . o Aullqlugmus hymap T cg\\s genetically modified ex vivo using a lentiviral vector encoding an
konkrétniho prilemce. :TU-CDWQ _ch\[nem: antigen receptor (CAR). 10 mL-50 mL per bag.
so contains: glucose, sodium chloride, human albumin solution, dextran 40 for

Infuzni vak/y pripravku Kymriah ma/maji na | s scae, peassom oriorder
— sodium acetate, potassium chioride,

vy v o .. egel . magnesium chlcnr?de sodium-N- Name: First Last

Stitku pripravku uvedeny unikatni identifikatory | aceyiyptophanate, sodum capryiate.  pog: poamiyYYY

. N . . . aluminium, water for injections. Aph IDIDIN: XXOCOO00R0G0K
pacienta zahrnujici jeho jméno, datum narozeni  store and transport below -120° G:do ey D D0 UMY
. e v e . not thaw the product until use. Bateh: XOCOXXX Bag:X
(DOB) a bud identifikacni Cislo pacienta (DIN, | Donot ussleukooyte depleing fter
Dispose of as per local guideline on Yoo For Novartis use anly

Donation Identification Number) nebo ¢&islo | haning of bilogical waste. i
aferézy (ID) (obr.1).

e e
Zdcode  2d codh
ploccholier ol

b NOVARTIS  EU/1/18/1297/001
Obr. 1: Priklad stitku pfipravku KYMRIAH

- Pripravek Kymriah je dodavan ze spole¢nosti Novartis pfimo na pracovisté disponujici kontejnery
s kapalnym dusikem pro uchovavani tkani a spolupracuijici s infuznim centrem, a to v prepravni
nadobé v parach kapalného dusiku.

— Béhem prepravy je pripravek Kymriah udrZovan pfi teploté nizsinez 120 °C.

— Teplota je kontinualné sledovana a zaznamenavana zaznamovym zarizenim odesilajicim data
vrealném Case.

- Jakmile je pripravek Kymriah odeslan z vyrobniho zarizeni spole¢nosti Novartis, vSichni uzivatelé
registrovani v objednavkovém systému spole¢nosti Novartis obdrzi e-mail s upozornénim
0 preprave obsahujici odkaz pro sledovani zasilky.

— Tento odkaz naleznete take v objednavkovém systému spole¢nosti Novartis.

Doruceni, prevzeti a skladovani pripravku KYMRIAH
Po dodani prepravni nadoby s parami kapalného dusiku musi pfislusné zarizeni zajistujici skladovani:
— Zkontrolovat, zda béhem prepravy nedoslo k vykyvim teploty — zkontrolovat zaznam teploty ze
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