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Kymriah® (Tisagenlecleucel)

Kymriah® (Tisagenlecleucel)

Informationen zur sicheren Anwendung

Die hier zur Verfugung gestellten Informationen sollen eine sichere und effektive
Anwendung von Kymriah unterstiitzen und sicherstellen, dass Arzte und Apotheker sowie
Patienten die besonderen Anforderungen fur die Anwendung des Arzneimittels kennen und
berlcksichtigen.

Dabei stellt das Educational Material, das auch als behordlich beauflagtes
Schulungsmaterial bezeichnet wird, eine wichtige Erganzung zur Fach- und
Gebrauchsinformation dar. Das Educational Material ist mit dem ,,Blaue Hand“ Logo
gekennzeichnet und im Risikomanagementplan von Kymriah beschrieben.

Die kostenfreie Bestellung des Educational Material ist moglich Uber: Telefon: +43 1
86657-0, E-Mail: valuebrands.austria@novartis.com.

Information fur Patienten
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Liehranchsinformation: lnformaticn e Patienten oder Bedrener

H}'mrilh' 1.2 = 10* bas & = 10F Zellen |:|1|'u:'l'm:|1|':p¢r!i¢n
Tisagenlecleucel (CAR+ lebensfihige T-Zellen)

vDicscs Arencimitte] unterlicgt einer zusitzlichen Uberwachung. Dics ermoglicht cine schnelle
Identifizerung neuer Erkenninisse diber die Sicherheit. Sie knnen dabes helfen, indem Sic jede
auftretende Mebemwarkung melden. Himweise zur Meldung von MNebenwirkungen, siche Ende
Abschnit 4,

Lesen Sie die gesamie Packungsbeilage sorgfilig durch, bevor Thnen (oder Threm Kind)

dieses Areneimitte]l verabreicht wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchien Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sic sich an Thren Arzt.

- Ihr Arzt wird Thnen cinen Patientenpass aushiindigen. Lesen Sie diesen Patienienpass
sorgfiltig durch und befolgen Sic dic Instruktionen darauf.

- Zeigen Sic den Patientenpass bei jedem Arztbesuch und bei jeder Krnkenhauseinweisung
dem Arzt oder dem medizimischen Fachpersonal,

- Wenn Sie Nebenw |rkuu13¢n bemerken, wenden Sie sich an Theen Arzt, Dies HIII auch fiir
Mebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage angegeben sind, Siche Abschnin 4

- Dhe Informationen m dicser P.a:l:ungxbci.h.gl: g:'h,cn fiir Sie oder [hre Kind, auch wenm in der
Packungsbeilage nur Sic angesprochen werden.

Was in dieser Packungsbeilage sieht

Was ist Kymiriah und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Kymriah beachien”
Wie ist Kymriah anzuwenden’?

Welche Nebenwirkungen sind moghch?

Wie 15t Kymnah aufrubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

R ek

1. Wasist Kymriah und woliir wird es angewender?

Was st Kymriah?

Kymiriah, auch bekannt als Tisagenbecleuocl, wird aus cimigen Threr eigenen weillen Blutzellen
hergestelli, die T-Zellen genannt werden. T-Zellen sind wichiig fiir Thr Imsmunsystem (das
Abwehrsystem des Korpers), damit es richtig arbeiter.

Wie funktioniert Kymrinh?

T-Zellen werden aus Theem Blut entnommen. Ein newes Gen wird i die T-Fellen riugcbuul,da.rm[
dicse die Krebszellen in Threm Karper angreafen knnen, Wenn Kymriah als lnfusion in T Blut
gelangt, finden die verinderten T-Zellen dic Krebszellen und iten diese ab,

Woliir wird Kymriah angewendet?

Kymiriah wird zur Behandlung der folgenden Erkrankungen angewendet:

- Akute lvmphatische B-Zell-Leukimie (B-Zell-ALL) - gine Krebsast, die cimige anderne
Arten der weiben Blutzellen betriffi. Das Areneiminel kann bei Kindemn, Jugendlichen und
jungen Erwachsenen im Alver bis cinschlieBlich 25 Jahren angewendet werden, die an dieser
Krebsform erkrankt sind, und wenn der Krebs auf eine vorherige Behandlung nicht
angesprochen hat, #wei- oder mehmmals wicder aufgetreten ist oder nach einer
Stammzelleniransplaniation ermeut sufgetreten ist.

. Diffus grobzelliges B-Lell-Lymphom (DLBCL) - cine Krebsart, die hauptsichlich in den
I.:l.mph'knnlcn aufiriee wnd cimge Arten der weien Blutzellen betnfit, Das Areneimutiel kann
bes Erwachsenen (15 Jabre und dlter) angewendet werden, dic an dicser Krebsform erkranki
sind, und wenn der Krebs nach swes oder mehreren vorherigen Behandlungen wieder
aufgetreten ist oder aul zwed oder mehrere vorherige Behandlungen nicht angesprochen hat

Gebrauchsinformation - Kymriah®1,2 x 10”76 bis 6 x 10~ 8 Zellen
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LEITFADEN fur Patienten, Eltern
und Erziehungsberechtigte zur
Anwendung von KYMRIAH®
(Tisagenlecleucel)

Wichtige Sicherheitsinformationen zur Behandlung mit KYMRIAH®

Der Wirkstoff von KYMBIAH® heift Tisagenlecleucel, Diese Bezeichnung
wird im Folgenden verwendet,

Dieser Leitfaden fir Patienten wurde als verpflichtender Tedl der Zulassung
von Tisagenlecleuce! erstellt und mit dem Bundesamt fir Sicherheit im
Gesund-heitswesen abgestimmt. Er soll als zusatziche fsikominimisrende
Mafnahme sichersiallen, dass Sie die besonderen Sicherheitsanforderungen
kennen und bericksichtigen. Dadurch soll das Risiko fir schwerwiegende
Mebenwirkungen reduziert und die Anwendung von Tisagenlecleucel
sicherer werden.

Eitte lesen Sie diesen Leitfaden und bewahren Sie ihn auf, um an Zeichen
und Symptome von Zytokin-Freisetzungssyndromen, Meurologischen
Beeintréchtigungen und Infektionen, die eine sofortige medizinische
Behandiung erfordem, zu denken.

Sie bekommen vom behandelnden Arzt neben diesem Leitfaden die
Gebrauchsinformation sowie eine Patienten-Notfallkarte ausgehandigt.

Bitte lesen Sie sich diesen Leitfaden und die Gebrauchsinformation sorgfalti
durch, bevor die Tisagenlecleucel-Behandiung beginnt. Diese Dokumente
enthalten wichtige Informationen zur Behandlung mit Tisagenlecieucel.
Sprechen Sie mit dem behandelnden Arzt, falls Sie Fragen haben.

Bitte tragen Sie die Patienten-Notfallkarte immer bei sich.
Zeigen Sie diese bitte bei jedem Arztbesuch bzw. anstehenden
medikamentdsen Behandlungen oder Krankenhausaufenthalten vor,

KYMRALAH® FMP Leisfaden fir Patienten Version 3.0
Datum der Ersieliung 0572022 ATZ205171182

Kymriah Leitfaden fiur Patienten und Betreuungspersonen
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Informationen fir Fachkreise
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'Dim:i Arencimintel unierlicgt ciner zusitelichen Uberwachung. Dics crmbglich cine schnelle
Identifizicrung neuer Erkenninisse {iber die Sicherheit. Angehinge von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachisfall ciner Mebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Mebemwirkungen, siche Abschnitt 4.5,

1. BEZEICHNUNG DES AREZNEIMITTELS

Eymariah® 1,2 = 10%bis 6 = 10° Zellen Infusionsdispersion

L QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETEUNG

L1 Allgemeine Beschreibung

Eyminah { Tisagenbeclowcel) ist e auf genchisch verfinderien autologen Zellen basicrendes
Aremcemitel, das T-Zellen enthiill, welehe ex vive rransduesert wurden, indem ¢in lentiviraler
Wektor verwendet wurde, der einen chimdiren Ant-CDI9-Antigenrezeptor (CAR) exprimiert. Der
C AR umiass e murmes ¢i|1:'r||:|‘:llig|.'x Ann-CD9-vanables Fr.lgnlcrﬂ {acFv), das dber eine
hurmane CD8-Gelenkregion und cine Transmembraaregion mit einer kostimulatorischen Domane

ciner imrazclluliren Signalketic von humancm 4-1BB (CD137) und einer Signaldomiine von
CD3 zeta verknipft ist.

1.1 Qualitative und quantitative Zusammenscizung

Jeder patientenspezifische Infusionsbeute] von Kymrniah enthélt Tisagenlecleuce] mit ciner
chargenablifingigen Konzenration von autologen T-Zellen, die genctisch verinden! wurden, um
cinen chimiiren Anti-CD19-Antigenrezeplor zu exprimicren (CAR-positive lebensfihige T-Zellen)
Das Arsmesmintel 151 in cinem oder mehreren Infusionsbewlelin) verpack, der bew, die mspesamt
g ?.c"vblxpu:ncinrl mat 1.2 = [0® big & =« 10° Fﬂk-pﬁmlll\.‘tﬂ lcbcmﬁchrl T-Zellen in einer
Lasung mit Kryokonservicrumgsmittel enthilt bew, enthalien

Die zellulire Zusammenserzung und dic finale Zellzahl variieren zwischen den cinzelnen
patientenspezifischen Chargen. Zusitzlich zu den T-Zellen kinnen natieliche Killerzellen
{NE-Zellen) vorhanden sein.

Jeder Infusionsbeute] enthélt 10 bis 30 ml oder 30 bis 50 ml der Zell-Dispersion.

e quantitativen Angaben zu dem Arencimittel, einschlicBlich der Anzahl der ou verwendienden
Infusionsbeutel (siche Abschnite 6), sind dem Arzneimanttel mor Behandlung beigefiigten
chargenspezrifischen Dokumenten zu entnehmen,

Somstige Bestandieile mit bekannter Wirkung

Diieses Arencimittel enthile 2,43 mg Natriam pro mi und 24,3 bis 121_5 mg Natrium pro Dosis.
Jeder Beutel enthilt 11 mg Dextran 40 und 825 mg Dimethylsulfoxid {DMS0) pro ml.

Wollstindige Auflistung der sonstigen Bestandieile, siche Abschniit 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Infusionsdispersion

Farblose bis leicht gelbliche Dispersion

Fachinformation - Kymriah® 1,2x1076 bis 6x10°8 Zellen Infusion
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SCHULUNGSMATERIAL FUR APOTHEKEN/
ZELLLABORE/INFUSIONSZENTREN

Digsss Dokument kann Sie dabei unterstiitzen, dis arforderlichen Schritte auszuliihren, um

sine Immuntherapie mit genetisch modifizierten autologen, gegen CD18-garichteten T-Zellen
entgegenzunshman, zu lagem, handzuhaben, sufzutaven, zu verabreichen und deren Infusion
vorzuberaiten. Das Priparat |, Kymriah™] wird in der Endverpackung in Form eines oder mehrerer
Infusbonsbaarted fr einan bestimmben Patienten gallefert, um siner Abnahma der Labansfihigkedt
dar Zallen antgegenzuwirken,

Krmrilh'whl angewendet zur Bahandlung von:
HKindem, Jugendichen und jungen ensachsenen Patienten im Alter s enachbefich 25 Jahren mi
redrakiiirer ocer regidhierter (Residie rach Trarspiantabion oder Dweiles oder Spilenes Rezidv)
akuter ymphatischer B-Zal-Leukdmie (ALL)

* envachsencn Patienten mit resdivieriem oder refrakiirenm diffus grofizeligen B-Zell-Lymphom (DLBOL)
nasczh et Ochr mahr Linien aingr syslomischen Thirapg

* anvachsencn Patienten mit rasdiviariem oder refrakddrem Foliulrem Lymphom [FL) nach zwel oder
mhr Linign piner systemischan Thorapio

PROZESSUBERSICHT

Ankunft, Entgegennahme und Lagerung von KYMRLAH®

*  [Hyrreiah® wird als Zelidispersion in anem oder mehnenen infusonsbedisin (Doss) gelefart, de mit
Enkatien for den pnveiigen Patieren wersehen snd. Kymisah sard in enem Trockendampl-WVersand-
bahdltnis in der Dampfphase von Plssigstickstolf dinskt an die Eirnchiung &ir Kryolagenung des
Inlusionazantrums gebehart.

= Glgachin Sip clie Anzahl der aks Dogis won Byrrriah®™ singegandngn Beutsd mi dern OP-
Chargenzartifikal oder der Konformititsbescheinigung ab,

*  Steden Sie sicher, dass wihrend des Trangpons keing TemperatLrataesichungen aullraten.

= Entrehmen S Kymnish®™ s dem Trockendampl-Versandbohaditnis,

= {ffinen Sie die Sekundanerpackung, Insplzienen Sia das Produkt und dokumangianen Ska die Spendan-
Kensfikationsrummes ([DIN) cder die Aphenese-ID (@ nach Verkahrensamwsisung Ihres Eirsichiuing),

= Lagem Sig Kymish® Infusorsboutsl unter <120 5C in sinem Getil aur Telempenturiagenng
in der Dempfphase von Fissigstickstoll (Kryotenk). Stellen Sie sicher, dass Kymeah® in einer fr
den Kryclank valciarien Schutzverpackung gelagert wind und Delolgen Sia de einrichiungsintemen
Verlahrensanmsessundgan um e Umnersehnhen der infusionsbeuiel mchi zu galannden.

Handhabung von KYMRLAH®

= [Hyrreiah® wird aus autologem Bha des Patantan hargestell, das durch Leukapheresa gewornen
wiardhe und genatisch vergnderte mangchisthe Biutzallen enthalt. Durch das vwoim PRDEn tah Stammands
Liskaphersal und Kymish®™ besteht e das mediznische Fachpersonal, das das Prilpanl handhata,
méghchanssise ain Risko Kir die Ubartragung infskhidser Viren,

*  Daher sollle das med@inische Fachpersonal bei der Handhabung von Leukaphenesal oder Kymriah®
uribicding! gesigrieti Vorsichismalnahmen trotien Handschubwe und Schutebrille tragen]), um ging
méglche (larragung von inlektionskrankheitan zu vermesden,

*  Inrehaky dér Envichiung soile Bymriah™ in geschiossenen, bruch- und sustautsichenen Behdinissen
trangportion wernden. Mich! bestrabien.

= Ala Matenalien, dee mit Kymnah® in HKontaki gekommen sind (Fest- und Filssigablall), missen als
mmgichenaeise inlektidons Materal entsprechend den Grifichen Bestimmungen 2urm Limgang mil
bickogischen Ablalian gehandhabt und enlsongt wenden.

Bel B-Zoll-ALL und DLBCL Indikationan wird ampfohlen, Kymriah® 2 bis 14 Tege nach Abschiuss

dar Chamotherapie Iur Lymphozytendapletion 2u infundieren. Bei einer FL Indikation wird

ermplohlen, Kymriah® 2 bis & Tage nach Abschluss der Chemoatherapie zur Lymphozylandepletion
u infundieren.

Kymriah Training zum Empfang, Lagerung und Vorbereitung
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TRAINING fur Angehoérige der
Gesundheitsberufe, die KYMRIAH®
(Tisagenlecleucel) verordnen, verabreichen,
die Verabreichung Uberwachen und/oder
die anschlieBende Behandlung und
Uberwachung des Patienten durchfiihren

KYMRIAH® (Tisagenlecleucel) 1,2 x 10° bis 6 x 10° Zellen
Infusionsdispersion

Der Wirkstoff wvon KYMRIAH® heifit Tisagenlecleucel
Diesa Bezaichnung wird im Folgenden verwendst

Dieses Training zur Anwendung von Tisagenleclaucel wurde als
verpiichtender Teil der Zulassungsauflagen des Arzneimittals

erstellt und mit der zusténdigen Behtirde abgestimmit. Es soll als
zusatzliche risikominimierende Malnahme sicherstellen, dass alle, die
Tisagenlacleucel venordnen, vorbereitan und verabreichen die besondaren
Sicherheitsanforderungen kennen und berbcksichligen und dadurch das
Mutzen-Risiko-Verhdltnis des Arzneimittels erhéhan

Dieses Training enthalt:

* [nformationen zu den schwerwiegendean Mebamnwirkungen
Zytokin-Freisetzungssyndrom & neurologische Ereignisse,
die nach siner Behandiung mit Tisageneclaucel aultreten kinnen
und wie diese Ereignisse erkannt und behandelt werden kinnen.

+ Die Aufforderung zur Meldung des Verdachts auf Mebenwirkungen
nach giner Behandlung mit Tisagenleclaucel

* ‘Wichtige Informationen zur Behandlung mit Tisageniecleucel, Ober
die die Patianten bzw. daran Eltern oder Erziehungsberachtigte

aufzuklaran sind.

Bitte beachten Sie ebenfalls die Fachinformation.

W Ciazad Arzneratial urierbag sirer Dusdimichan Utersachung. Dot armoghkchl ane schnala
Idantilizigrung rewer Erkannirgss Gber die Sicharhet. Angencrigs von Gegundhesgtanslen sind
ouigefordert, jeden Yerdaochiafal ener Nebermwirkung zu medden, Hinwoize zur Moldurg von
MNobomyirkungen finden Sie ouf Sete 20
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Kymriah Training fur Angehorige der Heilberufe
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