Edukac¢ni material

Kymriah t|sa%en|ecleucelum)
Kymriah — Skolici material pro pracovniky ve zdravotnictvi

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci UcCinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi |éCenych osob
musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu IécCiv.

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

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1é¢&iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mUze byt také hlasena spolecnosti Novartis na adresu:
Novartis s.r.0., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4,

tel.: +420 800 40 40 50, fax: +420 225 775 445

e-mail: farmakovigilance.cz@novartis.com

Tento lé¢ivy pFipravek podléha daldimu sledovani. To umozZni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zédame
vzdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.

Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankdch Statniho Ustavu pro kontrolu léciv v sekci Databdze |ék(i na
adrese:

http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.
V pacientové dokumentaci musi byt vyznacen ndzev |éCivého pfipravku a Cislo Sarze.
Verze: 01, Schvaleno SUKL: 04/2019
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KYMRIAH - pripravek a lécebne indikace

Pripravek Kymriah (tisagenlecleucel, CTL019), je imunocelularni pfipravek
obsahujici autologni T lymfocyty geneticky modifikované ex vivo pomoci
lentivirového vektoru, nesouciho geneticky kod anti-CD19 chimérického

antigenniho receptoru (CAR)
Pripravek Kymriah je indikovan k 1éCbé:
—Pediatrickych a mladych dospélych pacientt do 25 let s B-lymfocytarni

akutni lymfoblastickou leukemii (ALL), ktera je refrakterni, v relapsu po
transplantaci nebo ve druhém nebo pozdéjSim relapsu

—Dospélych pacientl s relabujicim nebo refrakternim difuznim
velkobunécnym B-lymfomem (DLBCL) po dvou nebo vice liniich
systemoveé terapie



Cile planu rizeni rizik (RMP) pro KYMRIAH

* Pripravek Kymriah musi byt podavan ve zdravotnickém zafizeni s opravnénim k této lécbé

* Lékari, ktefi pripravek Kymriah predepisuji, vydavaiji €i aplikuji, musi byt nejprve vyskoleni ve
zvladani zivotu nebezpecného rizika syndromu z uvolnéni cytokint (CRS) a neurologickych
pfihod

* Za odpovidajici vyskoleni pfisluSného personalu odpovida zdravotnické zafizeni

» Zdravotnicti pracovnici jsou pfi ném vyskoleni v oblastech feSeni rizika CRS a neurologickych
prihod, péc€e o tyto pacienty, jakoz i jak pfedavat informace pacientum a jejich blizkym o fadé
témat:

— Kdy vyhledat okamzitou lIékafskou pomoc

— Mozna potfeba preklenovaci terapie a 1éCby nezadoucich pfihod, spolu s rizikem progrese
onemocnéni v dobé pfipravy pfipravku

* Pracovnikiim ve zdravotnictvi bude poskytnuta souhrnna informace o pfipravku (SPC), kterou by
si méli kompletné precist.

CRS - syndrom z uvolnéni cytokind; SPC - Souhrn udajl o pfipravku.



Syndrom z uvolnéni cytokinu (CRS)
v dusledku pouziti pripravku Kymriah




Syndrom z uvolnéni cytokinu (CRS)

* CRS, v&etné fatalnich nebo Zivot ohrozujicich pfipadl, se po infuzi pfipravku Kymriahu
objevuje Casto.
— U déti a mladych dospélych s r/r B-lymfocytarni ALL (studie ELIANA): u 77 % pacientu
dosSlo k CRS jakéhokoli stupné (klasifikaCni systém Pensylvanské univerzity, Penn) a u
47 % k CRS stupné 3 nebo 4.

— U dospélych pacientu s r/r DLBCL (studie JULIET): U 58 % pacientt doslo k CRS
jakéhokoli stupné (klasifikacni systém Pensylvanské univerzity, Penn) a u 22 % k CRS
stupné 3 nebo 4

* CRS je nezadouci ucinek, zplsobeny umysinym mechanismem uc€inku pfipravku
Kymriah.

* \/ témér vSech pfipadech se CRS objevil mezi 1 az 10 dny (median nastupu 3 dny) po
infuzi pfipravku Kymriah.

¢ Median ¢asu trvani CRS c¢inil 7 dni.

* | é¢ba pacientll s CRS si muze vyzadat podpurnou péci na jednotce intenzivni péce.



Priznaky CRS: manifestace u pacienta

{Vyréika}{ Unava M Poceni }

Nauzea, zvraceni, Bolest hlavy
anorexie, prajem

Myalgie, { Hypotenze }
artralgie
; Delirium, zmatenost, poruchy
Tresavka védomi, poruchy feci, apod.

Vysoka <
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Diagnodza se stanovuje na zakladé klinickych priznaka'->

1. Lee DW, et al. Blood. 2014;124(2):188-195.

2. Grupp SA, et al. N Engl J Med. 2013;368(16):1509-1518.
3. Kalos M, et al. Sci Transl Med. 2011;3(95):95ra73.

4. Porter DL, et al. Blood. 2013;122(21) [abstrakt 873].

5. Grupp SA, et al. Blood. 2013;122(21) [abstrakt 67].



Organova toxicita vyvolana CRS a souvisejici
nezadouci ucinky

« Jaterni dysfunkce: zvySeni hladiny aspartataminotransferazy (AST),
alaninaminotransferazy (ALT) a hyperbilirubinémie

Ledviny » Akutni poSkozeni a selhani ledvin, mize vyZzadovat provedeni dialyzy

Respiracni systém « Respira¢ni selhani, plicni edém, mize vyZadovat intubaci
a mechanickou ventilaci

Srdce  Tachykardie
e Srdeéni selhani

Cévni systém » Syndrom kapilarniho Gniku

Hematopoeticka cytopenie » Leukopenie, neutropenie, trombocytopenie nebo anemie

> 28 dnul po infuzi pfipravku ¢ Poznamka: myeloidni rastové faktory, zejména faktor stimulujici
kolonie granulocytt a makrofagu (GM-CSF), mohou zhorsit pfiznaky
CRS a nedoporucuje se je podavat béhem prvnich 3 tydnl po infuzi
pfipravku Kymriah, nebo dokud CRS nevymizi.

Kymriah




Organova toxicita vyvolana CRS a souvisejici
nezadouci ucinky (pokracovani)

Koagulopatie s » Diseminovana intravaskularni koagulace (DIC)

hypofibrinogenémii * Prodlouzeni protrombinového €asu (PT) a aktivovaného parcialniho
tromboplastinového ¢asu (PTT), nizka hladina fibrinogenu a
trombocytopenie

» Miuze dojit ke krvaceni

» Poznamka: monitorujte soubor koagulaénich testtl (PT/PTT, fibrinogen
a pocet trombocytll) i po vymizeni CRS.

» Korigujte v pfipadé potieby

Hemofagocyticka * Poznamka: Tézky CRS a HLH/MAS mohou mit podobné pficiny

lymfohistiocytéza / syndrom vzniku, klinické projevy a laboratorni nalezy

aktivovanych makrofag( ¢ Poznamka: pokud k HLH nebo MAS dojde v priibéhu lé¢by pfFipravkem
Kymriah, pouzijte 1é¢ebny algoritmus CRS.

(HLH/MAS) y e Ve




Rizikoveé faktory vzniku tézkého CRS

Pacienti do 25 let véku s r/r B-lymfocytarni ALL

Nadorova « Vysok& nadorova zatéZ pred infuzi (vice nez 50 % blastil v kostni dfeni) a/nebo vyznamné

zatéz pred klinickeé zhorSeni nadorove zatéze po lymfodeple¢ni chemoterapii byly spjaté s vyskytem

infuzi téZkého CRS.

» Pred podanim pfipravku Kymriah se snazte zmenSit a stabilizovat nadorovou zatéz
pacienta.

Infekce  Aktivni infekce muze zvysit riziko vzniku t&Zkého CRS.

» Béhem CRS muze také dojit k infekci, coZ muzZe zvysit riziko vzniku Zivot ohroZujicich
komplikaci.

» Pfed podanim pfipravku Kymriah zajistéte vhodnou profylaxi a Ié€bu infekci a vyCkejte do
uplného vymizeni jakékoli stavajici infekce.

Nastup

horecky
Nastup CRS

« Casny nastup hore¢ky miize byt signalem téZkého CRS.

Casny nastup CRS muze byt signalem jeho t&zkého priib&hu.

Dospéli pacienti s r/r DLBCL

* Dosud neznamo



Odlozte infuzi Kymriahu, pokud se u pacienta
objevi:

Trvajici zavazné nezadouci ucinky (zejména postizeni funkce plic €i srdce nebo
hypotenze) v dusledku pfedchozi chemoterapie

Aktivni nekontrolovana infekce

Aktivni reakce stépu proti hostiteli (GVHD)

Vyznamné klinické zhorSeni leukemické zatéze nebo lymfomu
po lymfodeple€ni chemoterapii



Monitorovani CRS

* Pacienty je tfeba sledovat denné po dobu prvnich 10 dnu po infuzi,
zda se neobjevi znamky CRS, neurologické pfihody Ci jiné znamky toxicity.

* Lékaf by mél zvazit hospitalizaci béhem prvnich 10 dnu po infuzi,
nebo pfi prvnich znamkach CRS a/nebo neurologickych pfihod.

* Béhem prvnich 10 dnu po infuzi by mél byt pacient sledovan dle uvazeni Iékafre.

* Pacienti by méli byt pou€eni o vhodnosti zdrZzovat se po dobu nejméné
4 tydnu po infuzi v blizkosti (tj. do 2 hodin cesty) kvalifikovaného zdravotnického zafizeni

* V ramci monitorovani pfiznakd CRS, neurologickych pfihod a jinych typu toxicity je nutno

zajistit celkové fyzikalni a neurologickeé vySetreni, méfeni télesné teploty, krevniho tlaku
a pulsu.
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Lécba CRS

* CRS je tfeba IéCit symptomaticky a podle IéCebného algoritmu pro
pripravek Kymriah, jak je uvedeno v SPC a na nasledujicich obrazcich.

* Zajistéte primérenou profylaxi a terapii infekci.
* Ovérte a leCte jiné priciny horeCky, hypoxie a hypotenze (napf. infekci).

* Pacienti s klinicky vyznamnou srdecni dysfunkci by méli byt |IéCeni podle
standardu intenzivni péce a méla by se u nich zvazit vhodnost dalSich
vySetreni, napfiklad echokardiografie.



Lécba CRS (pokraCovani)

* Pfi stfedné tézkém a tézkém CRS po podani pfipravku Kymriah byl
pouzivan inhibitor IL-6 (tocilizumab*); pfed infuzi proto zajistéte na vasem
pracovisti dostupnost minimalné Ctyr davek tocilizumabu pro kazdého
pacienta léCeného pripravkem Kymriah.

* VVzhledem ke znamému lymfolytickému ucinku kortikoidd™:
—nepouzivejte k premedikaci kortikoidy, pokud neni ohroZen Zivot pacienta
— nepodavejte kortikoidy po infuzi, pokud neni ohrozen zivot pacienta, nebo to
nevyzaduje léCba CRS
— P¥i nedostate¢né funkci nadledvin Ize podat fyziologickou substitucni davku

* Pfi léCbé CRS po podani pripravku Kymriah se nedoporucuje podavat
antagonisty tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF)

*Kymriah se dale §ifi a pfetrvava v obéhu i pfes podani tocilizumabu a kortikoida.



Algoritmus lécbhy CRS po podani pripravku

Kymriah

Prodromalni syndrom: Sledujte pacienta, eliminujte infekce, v pfipadé neutropenie podaveijte
Slabsi horecka, unava, antibiotika podle mistnich doporuceni, zajistéte symptomatickou podporu.

anorexie

CRS vyZadujici mirnou Podavejte antipyretika, kyslik, intravendzné tekutiny a/nebo nizké davky
vazopresiv podle potieby

intervenci — manifestace
alespon jednoho z téchto
priznak:

— Vysoka horecka

— Hypoxie

— Mirna hypotenze
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Algoritmus lécbhy CRS po podani pripravku
Kymriah (pokracovani)

oS CRE

CRS vyzaduijici stfedné » Podavejte vysoké davky nebo kombinaci vazopresiv, kyslik, zajistéte podpUrnou
intenzivni az velmi intenzivni ventilace a/nebo jinou podpurnou péci podle potfeby

intervenci — manifestace alespoii UGS LCACEIEAIIERS
jednoho z téchto pfiznaku: — Pacient s hmo?nosti niz8i nez 30 kg: 12 mg/kg intraven6zné
po dobu 1 hodiny
navzdory intravenéznimu - PaC|e_nt ] hmo_tno,stlralgspon 30 kg: 8 mg/kg intravendzné po dobu
Loa . 1 hodiny (maximalni davka 800 mg)
peRElE te_kUt,m a . + Pokud nedojde ke klinickemu zlepSeni, podavani tocilizumabu opakujte podle
vazopresorické podpore potfeby s minimalnim odstupem 8 hodin

— Hemodynamicka nestabilita

Zhorsujici se respiracni
nedostatecnost, véetné vzniku podani tfeti davky nebo zkuste zvladnout CRS alternativnim postupem
plicniho infiltratu, stoupajici
potreba kysliku (vysoky
pratok kysliku nebo uméla
plicni ventilace)

— Rychlé klinické zhorSeni

» Pokud pacient adekvatné neodpovida ani na druhou davku tocilizumabu, zvazte

* Nepodavejte vice nez 4 davky tocilizumabu

» Tocilizumab podavejte pouze intravenozni infuzi
(podkozni podani neni u CRS schvéleno)

» Pokud do 12 aZ 18 hodin po prvni davce tocilizumabu nedojde ke klinickému
zlepSeni nebo se stav kdykoli zhorsi, podejte methylprednisolon v po¢atecni
davce 2 mg/kg a nasledné 2 mg/kg/den, az do chvile, kdy jiz neni tfeba
vazopresiv a kysliku s vysokym prutokem; nasledné davku postupné snizujte.
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Pouziti vazopresiv pri lécbé pripravkem Kymriah
Definice vysokych davek vazopresiv!:?

Vazopresivum Davka na 2 3 hodiny

Monoterapie noradrenalinem = 20 yg/min

Monoterapie dopaminem = 10 pg/kg/min

Monoterapie fenylefrinem = 200 pg/min

Monoterapie adrenalinem =210 pg/min

Pokud pacient dostava Vazopresin + ekvivalent noradrenalinu = 10 pg/min
vazopresin (ADH) (stanovte pomoci vzorce VASST*)

Pokud pacient dostava kombinaci  Ekvivalent = 20 pyg/min noradrenalinu
vazopresiv (nikoli vazopresin) (stanovte pomoci vzorce VASST*)

*Ekvivalent vazopresiva se pocita podle vzorce VASST (Vasopressin and Septic Shock Trial):
Ekvivalent noradrenalinu v ddvce = [noradrenalin (ug/min)] + [dopamin (ug/kg/min)/2]
+ [adrenalin (ug/min)] + [fenylefrin (ug/min) + 10]

1. Lee DW, et al. Blood. 2014;124(2):188-195.
2. Lee DW et al. Blood. 2015;126(8):1048.
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Informace o CRS pro pacienty
a jejich blizké osoby

* Poskytnéte témto osobam pfibalovou informaci pfipravku Kymriah, informacni brozuru a kartu
pacienta léCeného pripravkem Kymriah
— Pribalovou informaci by si méli pacienti a jejich blizci pfecist a uschovat

— Méli by si také precist a uschovat informaéni brozuru pfipravku Kymriah, aby méli stale dostupné informace o pfiznacich CRS,
vyzadujicim okamzZitou Iékarskou péci

— Pacienti a jejich blizci by si také méli prostudovat kartu pacienta Ié€eného pripravkem Kymriah, stale ji nosit s sebou a ukazat ji
pracovnikiim ve zdravotnictvi, které za ucelem oSetfeni vyhledaji

* Pacienty a jejich blizké poucte o tom, Ze by bylo vhodné se nejméné 4 tydny po infuzi zdrzovat
v blizkosti (tj. do 2 hodin cesty) kvalifikovaného zdravotnického zafizeni

* Poucte pacienty a jejich blizké, aby prvnich 10 dni dochazeli denné na kontrolu moznych
znamek CRS, neurologickych pfihod a jinych typu toxicity

* Informujte pacienty a jejich blizké, aby vyhledali okamzité Iékafskou péci v pfipadé znamek CRS,
neurologickych pfihod nebo jinych typl toxicity

* Poucte pacienty a jejich blizké, aby tfi az Ctyfi tydny po podani pfipravku Kymriah dvakrat denné

meéfili télesnou teplotu pacienta a pokud dojde k jejimu zvySeni, okamzité vyhledali oSetfujiciho
|€ékare.



Neurologickeé prihody vzniklé
VvV souvislosti s podavanim
pripravku Kymriah




Monitorovani neurologickych prihod

* Pfi podavani pfipravku Kymriah se ¢asto mohou vyskytnout neurologické pfihody, zejména
encefalopatie, zmatenost nebo delirium, a mohou byt zavazné az zivot ohrozujici. DalSimi
projevy jsou epileptické zachvaty, afazie a poruchy feci

— U déti a mladych dospélych s r/r B-lymfocytarni ALL (studie ELIANA): k encefalopatii nebo deliriu
jakéhokoli stupné doslo u 40 % pacientu, a stupen 3 nebo 4 byl do 8 tydnu po infuzi pozorovan u
13 % pacientd

— U dospélych pacientt s r/r DLBCL (studie JULIET): k encefalopatii nebo deliriu jakéhokoli
stupné doslo u 21 % pacientl a stupen 3 nebo 4 byl pozorovan u 12 % pacient

* VétSina neurologickych pfihod byla pfechodného razu a doslo k nim do 8 tydnu po infuzi
pripravku Kymriah

— Median doby do jejich vzniku byl 7 dni u B-lymfocytarni ALL i DLBCL
— Median doby do jejich vymizeni byl 7 dni u B-lymfocytarni ALL a 12 dni u DLBCL

* Neurologické pfihody se mohou objevit soubézné se syndromem z uvolnéni cytokind,
po jeho zvladnuti Ci zcela nezavisle na ném



Monitorovani neurologickych prihod (pokracovani)

* Pacienti by méli byt sledovani denné béhem prvnich 10 dnl po infuzi, zda se
neobjevi znamky CRS, neurologické pfihody Ci jiné znamky toxicity

* | ékaF by mél zvazit hospitalizaci b€hem prvnich 10 dnu po infuzi, nebo pfi prvnich
znamkach CRS ¢i neurologickych pfihod

* Po 10 dnech po infuzi by mél byt pacient sledovan dle uvazeni lékare

* Pacienty a jejich blizké poucte o tom, ze by bylo vhodné se nejméné 4 tydny po
infuzi zdrzovat v blizkosti kvalifikovaného zdravotnického zafizeni

* \/ rdmci monitorovani pfiznakd CRS, neurologickych pfihod a jinych typua toxicity je
nutno zajistit celkové fyzikalni a neurologické vySetreni, méfeni télesné teploty,
krevniho tlaku a pulsu



Sledovani a le€cba neurologickych prihod

* Pacientum by mélo byt provadéno neurologické vySetfeni a v pfipadé neurologickych
prihod by jim méla byt zajisténa prislusna léCba v souladu s patficnym doporucenim
* Mozna vysSetreni:
— Opakované neurologickeé vysetreni;
— Diagnostika k ovéreni mozné sekundarni priciny:
— VySetfeni mozku zobrazovacimi metodami (CT nebo MRI): k vylouCeni
nitrolebniho krvaceni, relapsu choroby, moznych znamek infekce a edému mozku
— V pfipadée potreby lumbalni punkce k vysetreni mozkomisniho moku
— Laboratorni vySetreni
— EEG

CSF, mozkomisni mok; CT, pocitatova tomografie; EEG, elektroencefalogram; MRI, magneticka rezonance;
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Sledovani a Iééba neurologickych prihod (pokraCovani)

* Pokud se neurologicka prihoda vyskytla soubézné s CRS, pouzijte IéCbu
podle terapeutického algoritmu CRS

* Neurologické pfihody je tfeba adekvatné IéCit v souladu s pfislusnym
doporucenim.

* U pacientu s vysokym rizikem epileptickych zachvatu (vyskyt v anamnéze)
zvazte nasazeni antiepileptik (napf. levetiracetamu) nebo je podavejte pfi
zachvatu

* Encefalopatie, delirium nebo souvisejici prihody: zajistéte pfimérenou
podpurnou péci podle pfislusnych doporuceni

* Pfi zhorSeni stavu zvaZzte kratkodobé podavani kortikoidu



Informace o neurologickych prihodach
pro pacienta a jeho blizké

* Poskytnéte témto osobam pfibalovou informaci pfipravku Kymriah, informacni broZuru a kartu pro pacienty Ié¢ené
pfipravkem Kymriah

— Pfibalovou informaci by si méli pacienti a blizci pfecist a uschovat

— Méli by si také precist a uschovat informacni brozuru pfipravku Kymriah, aby méli stale dostupné informace o pfiznacich
neurologickych pfihod, které vyZzaduji okamzitou lIékafskou péci

— Pacienti a jejich blizci by si také méli prostudovat kartu pacienta Ié¢eného pfipravkem Kymriah, stale ji nosit s sebou a
ukazat ji pracovnikim ve zdravotnictvi, které za u¢elem oSetfeni vyhledaji

* Pacienty a jejich blizké poucte o tom, Ze by bylo vhodné se nejméné 4 tydny po infuzi zdrZzovat v blizkosti (tj. do 2
hodin cesty) kvalifikovaného zdravotnického zafizeni

* Poucte pacienty a jejich blizké, aby prvnich 10 dni dochazeli denné na kontrolu moznych znamek vzniku CRS,
neurologickych pfihod a jinych typu toxicity

* Informujte pacienty a jejich blizké o riziku a pfiznacich neurologickych pfihod, které se mohou objevit
* Poucte pacienty a jejich blizké, aby pfi znamkach neurologickych pfihod kontaktovali oSetfujiciho I€kare

* |Informujte pacienty a jejich blizké, Ze je vhodné, aby pacient kvdli riziku vzniku neurologickych pfihod 8 tydnu po
infuzi nefidil dopravni prostfedky, nepouzival stroje a nevykonaval ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost

* |Informujte pacienty a jejich blizké o mozném riziku vzniku zmén nebo poruch védomi, zmatenosti a zachvat(
bé&éhem osmi tydnd po infuzi

* Informovanost pacienta a jeho blizkych osob by mél zajistit I€ékaF



Informovanost pacientu
a jim blizkych osob




Informovanost pacientu a jim blizkych osob

Informujte pacienty a jejich blizké o riziku vzniku CRS a neurologickych pfihod a pozadeijte je,
aby pfi jejich projevech kontaktovali oSetfujiciho I€ékare

Pacienti a jejich blizci by se méli nejméné ¢tyfi tydny po infuzi zdrzovat v blizkosti (do dvou hodin
cesty) kvalifikovaného zdravotnického zarizeni, pokud Iékaf neurci jinak

Pacienty a jejich blizké informujte o tom, aby po dobu 3-4 tydnu po infuzi pfipravku Kymriah méfili
dvakrat denné teplotu pacienta

Pokud dojde ke zvySeni teploty, je nutno ihned kontaktovat oSetfujiciho I€kare.

LékaF musi pacientim vydat tfi materialy: pfibalovou informaci pfipravku Kymriah, informaéni brozuru
a kartu pacienta léCeného pfipravkem Kymriah

Pfibalovou informaci by si méli pacienti/pacientim blizké osoby pfecist a uschovat

Méli by si také precist a uschovat informacni brozuru, aby méli stale dostupné informace
0 pfiznacich neurologickych pfihod, které vyzaduji okamzitou lékafskou péci

Méli by si také prostudovat kartu pacienta léCeného pfipravkem Kymriah, stale ji nosit s sebou
a ukazat ji pracovnikum ve zdravotnictvi, které za ucelem oSetfeni vyhledaji



Informovanost pacientu a jim blizkych osob
(pokracCovani)

Poucte pacienty a jim blizké osoby o tom, Ze nez bude pfipravek pfipraven, mozna
budou potfebovat preklenovaci terapii a Ié€bu s tim spojenych nezadoucich ucinku

Upozornéte pacienty a jejich blizké na riziko progrese onemocnéni v dobé
pripravy pfipravku

Pacient kvuli riziku vzniku neurologickych pfihod nesmi 8 tydnu po infuzi fidit dopravni
prostfedky, pouzivat stroje a vykonavat ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost

Pacienti a jejich blizci musi byt upozornéni na mozné riziko vzniku zmén nebo poruch
védomi, zmatenosti a zachvatl béhem osmi tydnu po infuzi

Poucte pacienty a jim blizké osoby o tom, Ze by pacient nemél darovat krev, organy,
tkané ani bunky k transplantaci
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Registr dat pacientu a hlaseni
nezadoucich prihod




KYMRIAH: Registr dat pacientu a hlaseni
nezadoucich p¥Fihod

« Lékafi by méli pacientim Ié€enym pripravkem Kymriah nabidnout zafazeni
do registrd CAR-T, spravovanych odbornymi spole¢nostmi CIBMTR nebo
EBMT, aby bylo zajisténo pfiméfené sledovani bezpecénosti a u€innosti az
15 let po infuzi

« Zadame pracovniky ve zdravotnictvi, aby hlasili nezadouci uginky
pripravku Kymriah spoleCnosti Novartis na adresu https://psi.novartis.com /
farmakovigilance.cz@novartis.com nebo telefonicky na Cisle
+420 800 40 40 50, nebo na adresu Statniho ustavu pro kontrolu [éCiv
farmakovigilance @sukl.cz

CIBMTR, Center for International Blood and Marrow Transplant Research (Vyzkumné centrum pro transplantaci krve a kostni dfené);
EBMT, European Group for Blood and Marrow Transplant (Evropska spole¢nost pro transplantaci krve a kostni dfené)
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