v KYMRIAH (tisagenlecleucel) dispersie perfuzabila
Material Educational pentru pacienti

V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii
sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

Informatii Importante pentru dumneavoastra (pacient), tutori si persoanele care ii ingrijesc pe
pacienti

Medicul dumneavoastra va va oferi o copie a prospectului pentru KYMRIAH (denumit si
tisagenlecleucel), un Card de alerta al pacientului tratat cu Kymriah si Materialul educational pentru
pacientii tratati cu Kymriah (acest document).

Va rugam sa cititi si sa pastrati prospectul medicamentului.

Va rugam sa cititi integral Cardul de alerta al Pacientului tratat cu Kymriah, sa il pastrati la
dumneavoastra permanent si sa il prezentati tuturor cadrelor medicale.

Va rugam cititi si sa pastrati Materialul Educational pentru pacienti pentru a va reaminti de semnele
si simptomele sindromului de eliberare de citokine, ale evenimentelor neurologice si infectiilor care
necesitd asistenta medicald imediata.

Daca aveti intrebari despre Kymriah, va rugam discutati cu medicul sau asistenta medicala.

Ce este KYMRIAH?
Kymriah este un medicament produs din propriile dumneavoastra leucocite si este utilizat pentru a
trata:

e leucemia acuta limfoblastica cu celule B (LAL cu celule B): o forma de cancer care afecteaza
alte tipuri de leucocite. Medicamentul poate fi utilizat la copii, adolescenti si adultii tineri, cu
varsta de pana la 25 ani inclusiv, care suferd de leucemie acuta limfoblastica (LAL) cu celule B,
refractara, in recadere post-transplant, in a doua recddere sau recaderi ulterioare.

e Limfomul difuz, cu celula mare de tip B (DLBCL): o forma de cancer care afecteaza unele tipuri
de leucocite, n principal, de la nivelul ganglionilor limfatici. Medicamentul poate fi utilizat la
adulti cu limfom difuz, cu celuld mare de tip B, recidivant sau refractar (DLBCL), dupa doua sau
mai multe linii de terapie sistemica.

e Limfomul folicular (LF): o forma de cancer care afecteaza unele tipuri de leucocite humite
limfocite, in principal, de la nivelul ganglionilor limfatici. Medicamentul poate fi utilizat la adulti
cu limfom folicular, recidivant sau refractar (LF), dupa doua sau mai multe linii de terapie
sistemica.
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La ce sa va asteptati ihainte sa vi se administreze KYMRIAH?

Recoltarea sangelui pentru fabricarea Kymriah
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Avand in vedere ca Kymriah este produs din propriile dumneavoastra leucocite, medicul va va
recolta o cantitate de sange cu ajutorul unui cateter (un tub mic) introdus intr-o vena; aceasta
procedura este denumita leucafereza.

Unele leucocite sunt extrase din sangele dumneavoastra si sdngele ramas va este reintrodus
in vena. Aceasta procedura poate dura 3 pana la 6 ore si este posibil sa fie necesara repetarea
acesteia.

Leucocitele dumneavoastra recoltate sunt congelate si trimise la laborator pentru a se obtine
Kymriah.

Fabricarea Kymriah

Kymriah este un tratament fabricat special pentru dumneavoastra. Timpul necesar fabricarii
poate varia, insa acesta este, de obicei, de cateva saptamani.

Existd situatii in care nu se reuseste obtinerea Kymriah si punerea sa la dispozitia
dumneavoastra. In unele cazuri se poate incerca din nou fabricarea Kymriah.

Pot exista si situatii in care produsul finit nu intruneste criteriile de conformitate prespecificate
(specificatiile tehnice). Cu toate acestea, dacd medicul responsabil de tratamentul
dumneavoastra considera ca beneficiile anticipate depasesc riscurile asociate cu acest produs
neconform cu specificatiile, produsul finit poate fi pus la dispozitie In vederea perfuzarii, la
solicitarea medicului

Terapie de bridging / potentiala agravare a afectiunii

in timp ce medicamentul Kymriah este fabricat , poate fi necesard o terapie suplimentara
(cunoscuta sub denumirea de ,,terapie de bridging’’) pentru stabilizarea bolii. Aceasta poate
provoca reactii adverse severe sau cu potential letal. Medicul care va trateaza va va informa
despre potentialele reactii adverse ale acestei terapii.

n timp ce se asteaptd fabricarea Kymriah, afectiunea existent3 se poate agrava si poate
progresa.

Chimioterapia de limfodepletie

Cu putin timp Tnainte de a vi se administra Kymriah, medicul dumneavoastrd va poate
administra un tip de tratament denumit chimioterapie de limfodepletie (cunoscuta si sub
denumirea de chimioterapie de conditionare), timp de cateva zile pentru a va pregati
organismul pentru administrarea perfuziei cu Kymriah.

Reactii adverse posibile dupa administrarea perfuziei cu KYMRIAH

Informati-va imediat medicul daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse dupa

administrarea perfuziei cu Kymriah. Acestea apar, de obicei, in primele 8 saptamani de la

administrarea perfuziei dar pot aparea si mai tarziu:

o Febra mare si frisoane. Acestea pot fi simptome ale unei afectiuni grave, denumite
sindrom de eliberare de citokine. Alte simptome ale sindromului de eliberare de
citokine sunt dificultatea in respiratie, greata, varsaturile, diareea, pierderea poftei
de mancare, oboseald, durerea musculara, durerea articulara, tumefierea,
tensiunea arteriald mica, tahicardie, cefaleea, insuficienta cardiaca, pulmonara si
renala si afectarea hepatica. Aceste simptome apar aproape intotdeauna in primele
14 zile de la administrarea perfuziei.
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o Evenimente neurologice precum gandire alterata, stare de constientd diminuatsj,
pierderea contactului cu realitatea, confuzie, agitatie, convulsii, dificultate in
vorbire siintelegere si dificultati de mers. Acestea pot fi simptome ale unei afectiuni
numite sindromul de neurotoxicitate asociat celulelor efectoare imune (ICANS).

o Senzatie de caldura, febra, frisoane sau tremor, dureri in gat sau ulcere bucale, care
pot fi semne ale unei infectii. Unele infectii pot pune viata in pericol sau sunt letale.

Acestea nu sunt toate reactiile adverse posibile asociate cu administrarea Kymriah.
Pentru alte potentiale reactii adverse consultati prospectul medicamentului.
Este posibil sa necesitati spitalizare pentru reactiile adverse.

Monitorizare / posibila spitalizare

e Planificati sa ramaneti in apropiere, la o distanta ce poate fi parcursa in 2 ore, de spitalul unde
ati fost tratat, timp de minimum 4 saptamani dupa ce vi s-a administrat Kymriah.

e Medicul dumneavoastra va va recomanda sa reveniti la spital zilnic, timp de minimum 10 zile,
si va stabili dacd aveti sau nu nevoie sa fiti internat in spital in primele 10 zile dupa
administrarea perfuziei. in acest fel medicul dumneavoastrd poate verifica dacd tratamentul
pe care 1l primiti functioneaza si va poate ajuta daca prezentati eventuale reactii adverse,
precum sindromul de eliberare de citokine, evenimente neurologice si alte manifestari ale
toxicitati.

e Dupad primele 10 zile de la perfuzia cu Kymriah, veti fi monitorizat conform cu decizia

medicului.

Informatii suplimentare importante pentru dumneavoastra referitoare la utilizarea KYMRIAH
e Luati-va temperatura de doua ori pe zi, timp de 3-4 saptamani dupa administrarea Kymriah.
Daca temperatura este crescutd, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

e Avand in vedere potentialul Kymriah de a cauza probleme precum diminuarea sau alterarea
starii de constienta, confuzie si convulsii Tn primele 8 saptamani de la administrarea perfuziei,
evitati sa conduceti, sa folositi utilaje sau sa participati la activitati care necesita atentie
sporita.

e Nu donati sdnge, organe, tesuturi sau celule.

Efectul asupra testarii HIV

» Poate exista un efect asupra rezultatelor anumitor tipuri de test HIV: tratamentul cu Kymriah
poate determina rezultate fals pozitive; intrebati-1 pe medicul dumneavoastra despre acestea.

Informatii importante pentru profesionistii din domeniul sanatatii:
e Acestui pacient i s-a administrat perfuzie cu Kymriah (tisagenlecleucel), terapie cu celule
CAR-T pentru: [va rugam completati corespunzator

indicatia).

e Dupa tratamentul cu Kymriah pot apadrea sindromul eliberarii de citokine si evenimente
neurologice, de obicei, in primele sdptamani de la administrarea perfuziei; cu toate acestea,
este posibila si aparitia tardiva a acestora.
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e Varugam contactati medicul oncolog care trateaza pacientul inainte de a-i administra
corticosteroizi sau medicamente citotoxice. Consultati-va cu medicul oncolog al acestuia in
stabilirea strategiei de tratament.

Datele de contact ale medicului responsabil de tratamentul cu KYMRIAH
Nume:

Numar/Numere de telefon:

Centru / Oras:

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +40213171102

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei
de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania S.R.L.

Telefon de Farmacovigilenta: +4021 310 44 30, Fax: +4021 310 40 29, e-mail:
drugsafety.romania@novartis.com
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