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Cast 1: Pokyny pro zachazeni s pripravky

a zpusob podani lééivych pFipravku pro CAR-T bunéénou
terapii spolecnosti Kite

Pripravky Yescarta a Tecartus, lécivé pripravky pro CAR-T bunécnou terapii spolecnosti Kite, jsou uréeny pouze
k autolognimu pouziti formou intravendézni infuze.

Oba lécivé pripravky pro CAR-T bunécnou terapii spolecnosti Kite nesmi byt ozareny, protoze by tim mohlo dojit
k inaktivaci pripravku.

Pfi podani se nesmi pouZivat leukodepledni filtr.

Opatreni, ktera je nutno ucinit pred zachazenim s pripravkem Yescarta nebo
pripravkem Tecartus nebo pred jejich podanim

Lécivé pripravky Yescarta a Tecartus jsou vyrobeny z krve pacienta odebrané leukaferézou. U aferetického
materidlu pacienta i u obou lééivych pFipravkd pro CAR-T bunéénou terapii spolecnosti Kite existuje riziko pfenosu
infekénich vird na zdravotnické pracovniky, kteri zachazi s témito léCivymi pripravky. Zdravotnicti pracovnici,

kteri zachazi s aferetickym materidlem nebo s obéma lééivymi pripravky pro CAR-T bunécnou terapii spolecnosti

Kite musi proto dodrzovat odpovidajici opatfeni (pouziti rukavic a bryli), aby zabranili potencialnimu prenosu
infekénich onemocnéni.

Oba lécivé pripravky pro CAR-T bunécnou terapii spolecnosti Kite obsahuji geneticky modifikované krevni bunky.
Likvidaci provadéjte v souladu s postupy platnymi pro likvidaci nebezpecnéhobiologického odpadu.

Veskery material, ktery byl v kontaktu s obéma lécivymi pripravky pro CAR-T bunécnou terapii spolecnosti
Kite (pevny a tekuty odpad), je nutné povaZovat za potencialné infekéni odpad a musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi poZadavky pro nakladani s biologickym odpadem.

Lécivé pripravky Yescarta a Tecartus musi byt v rdmci zdravotnického zarizeni prepravovany v uzavrenych,
nerozbitnych a nepropustnych obalech.

Pred podanim pripravku Yescarta nebo pripravku Tecartus:

¢ Ovérte, Ze Udaje pacienta uvedené na kazeté éCivého pFipravku Yescarta nebo Tecartus odpovidaji Gdajim
daného pacienta (ID - identifika¢ni ¢islo pacienta).

¢ JestliZze Udaje pacienta na Stitku neodpovidaji Udajdm pacienta, pro néjZ je pFipravek urcen, vak s pFipravkem
z kazety nevyjimejte.

e Pokud Udaje pacienta (ID - identifikaéni Cislo pacienta) odpovidaji, vyjméte vak s lé¢ivym pripravkem Yescarta
nebo Tecartus z kazety.

e Ovérte, ze identifikaCni Udaje pacienta na Stitku kazety odpovidaji Gdajdm na Stitku vaku.

¢ Pred rozmrazenim zkontrolujte, zda neni vak poSkozeny. JestliZe je vak poskozen, pripravek nepouzivejte a dale
postupujte podle platnych doporuceni nebo okamzité kontaktujte spoleénost Kite.

* Infuznivak uloZte do druhého sterilniho vaku podle pokynl daného pracovisté.

Rozmrazeni pripravku Yescarta nebo pripravku Tecartus

¢ QOba lécivé pripravky pro CAR-T bunécnou terapii spoleCnosti Kite rozmrazujte pfi teploté okolo 37 °C a to bud’
pomoci vodni ldzné, nebo metodou rozmrazeni za sucha, aZz nebude v infuznim vaku viditelny Zadny led.

¢ Obsah infuzniho vaku opatrné promichejte, aby se rozptylily shluky bunécného materialu. Pokud v obsahu vaku
zUstanou viditelné bunééné shluky, obsah vaku nadale opatrné michejte.

e Malé shluky bunééného materialu by se mély rozptylit opatrnym ruénim michanim. Lécivé pripravky pro CAR-T
bunécnou terapii spolecnosti Kite pred infuzi nepromyvejte, neodstiedujte ani nerozptylujte v novém médiu.
Rozmrazeni by mélo trvat priblizné 3 az 5 minut.

e Porozmrazeni jsou oba lécivé pripravky pro CAR-T bunécnou terapii spolecnosti Kite stabilni pri pokojové
teploté (20 °C - 25 °CJ aZ po dobu 3 hodin. Podavani infuze obou léCivych pripravkd pro CAR-T bunécnou terapii
spoleénosti Kite se vSak musi zahajit nejpozdéji do 30 minut po Uplném rozmrazeni a celkova doba podavani
infuze nema presahnout 30 minut.

Podani pripravku Yescarta nebo pripravku Tecartus

e | écba pripravkem Yescarta nebo pripravkem Tecartus musi byt zahajena pod vedenim a dohledem
zdravotnického pracovnika se zkusenostmi v lécbé hematologickych malignit a proskoleného v podavani obou
LéCivych pripravkd pro CAR-T bunéénou terapii a v lé¢bé pacientl témito pripravky.

¢ Pred podanim infuze a béhem rekonvalescence pacienta musi byt k dispozici alespon jedna davka tocilizumabu
na pacienta a jednotka intenzivni péce. Nemocnice musi mit k dispozici dalsi davku tocilizumabu do 8 hodin
od podani predchazejici davky. Ve vyjimecnych pfipadech, kdy tocilizumab neni dostupny z dlvodu vypadku
na trhu, ktery byl ozndmen Evropské agenture pro léCivé pripravky, zajistéte, aby v daném léCebném centru
byla k dispozici jind vhodna dostupna lécba CRS.

¢ Nepouzivejte leukodeplecni filtr.

e Lécivé pripravky Yescarta a Tecartus jsou urceny pouze pro autologni pouziti.

o Udaje pacienta musi odpovidat Gdaj&im pacienta na infuznim vaku.

e Oba lécivé pripravky pro CAR-T bunécnou terapii spoleCnosti Kite aplikujte pres centralni zilni katétr.

e Oba lécivé pripravky pro CAR-T bunécnou terapii spolecnosti Kite musi byt podavany formou intravendzni
infuze s pouzitim bezlatexovych intravendznich setd bez leukodepleéniho filtru po dobu do 30 minut, a to bud’
gravitacni infuzi, nebo pomoci peristaltické pumpy. Infuzni vak béhem infuze pripravku Yescarta nebo pFipravku
Tecartus jemné protrepavejte, aby se zabranilo shlukovani bunék. Je nutné podat cely obsah infuzniho vaku.

e K naplnéni setu pred infuzi a také k vyplachnuti setu po infuzi musi byt pouZit sterilni fyziologicky roztok
(9 mg chloridu sodného/ml (0,9% roztok), tj. 0,154 mmol sodiku na ml). Poté, co se infuzi podéa cely obsah
vaku s léCivym pripravkem pro CAR-T bunécnou terapii spolecnosti Kite, proplachnéte infuzni vak opétovnym
naplnénim 10 az 30 ml fyziologického roztoku (9 mg chloridu sodného/ml (0,9% roztok]), aby bylo zajisténo,
Ze pacientovi je podano co nejvice bunék.

Cast 2: Doporuceni pro odbér vzorkl u sekundarnich malignit

V souladu se Souhrny Gdajd o pFipravcich se doporucuje lé¢ebnym centrdm, aby v pfipadé, Ze je u pacienta
diagnostikovana sekundarni malignita, kontaktovala drzitele rozhodnuti o registraci.

Véechny sekundarni malignity v€etné solidnich nadord a novych hematologickych malignit, u nichZ existuje
podezieni na mutagenezi, musi byt dikladné vysetfeny.

Drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost Kite Pharma EU B.V. poskytne lé¢ebnym centrdm pokyny pro odbér
vzork({ pro testovani periferni krve nebo naddorové tkdné. S ohledem na komplexnost technologii a metodik
spojenych s témito analyzami, bude spolecnost, v pripadé vyskytu sekundarnich malignit, vzdy poskytovat
lé¢ebnym centrim pokyny v souladu s nejnovéjsimi postupy pro testovani a odbér vzorka.

Pro soucasné dostupné technologie je periferni krev vhodnym typem materialu pro sledovani pripadného vyskytu
replikacné kompetentniho retroviru (RCR) souvisejiciho se sekundarnimi malignitami, at jiz solidnimi nebo
hematologickymi, a pro stanoveni vektorovych sekvenci. Biopsie dutou jehlou je dalsi vhodnou metodou pro ziskani
materialu pro sledovani potencialniho rizika vyvolané mutageneze u lymfomu T-bunék.






