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\_KIMMTRAK

Potilaan opas
Mita sinun on tiedettiva ¥ KIMMTRAK -valmisteesta
(tebentafuspi)

Tarkeaa turvallisuustietoa KIMMTRAK-hoitoa saaville potilaille:

e Tassa esitteessa on vain tarkeaa turvallisuuteen liittyvaa tietoa.
e Lisatietoa on KIMMTRAK-valmisteen pakkausselosteessa.

V Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisdaseuranta. Nama Immunocore (Ireland) Limitedin
toimittamat riskienminimoinnin lisamateriaalit ovat KIMMTRAK-valmisteen myyntiluvan
ehto.
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Tietoa tasta esitteesta

Taman esitteen tiedot on tarkoitettu potilaille, joille annetaan KIMMTRAK-valmistetta.

Valmisteen antaa laakari. Lisaksi [adkari keskustelee kanssasi tasta esitteesta ja sinua
koskevista tarkeista asioista, kuten KIMMTRAK-hoidon hyddyista ja riskeista seka siita,
millaista seurantaa hoidon aikana on odotettavissa.

Tassa esitteessa kerrotaan:

e KIMMTRAK-valmisteesta

e KIMMTRAK-hoidosta ja siitd, millaista kliinista seurantaa hoidon aikana on
odotettavissa

e hoitoon liittyvasta tarkeasta haittavaikutuksesta, joka sinun on tunnettava — nk.
sytokiinioireyhtyman riskista

e sytokiinioireyhtyman merkeista ja oireista
e mita tehd3, jos epailet sytokiinioireyhtymaa

e ohjeet haittavaikutusten ilmoittamiseen.

Mita sinun on tiedettava KIMMTRAK-valmisteesta
Mita KIMMTRAK on

KIMMTRAK on reseptiladke, jota kdaytetdan ihmisen leukosyyttiantigeeni (HLA)-
A*02:01 -positiivisille aikuispotilaille, joilla on leikkaukseen soveltumaton tai levinnyt
uvean melanooma. Ld3kari ottaa sinulta verikokeen selvittadkseen, oletko HLA-
A*2:01 -positiivinen ja sopiiko KIMMTRAK-valmiste sinulle.

Miten KIMMTRAK-valmistetta annetaan

KIMMTRAK-valmistetta annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon 15-20 minuutin
ajan.

Miten usein KIMMTRAK-valmistetta annetaan

KIMMTRAK annetaan yleensa kerran viikossa. Annosta suurennetaan kolmella
ensimmaiselld kaynnilld, mutta sen jdlkeen annos pysyy samana. Ladkari paattad, kuinka
kauan hoitoa jatketaan.

Mita on odotettavissa KIMMTRAK-infuusion
yhteydessa?

e Jaat sairaalaan yoksi, jotta tilaasi voidaan seurata haittavaikutusten varalta KIMMTRAK-
infuusion aikana ja sen jalkeen.
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o Tilaasi seurataan infuusion aikana ja vahintdan 16 tunnin ajan infuusion jalkeen
ainakin kolmella ensimmaisella infuusiokerralla. Jos tiettyja vakavia
haittavaikutuksia ilmenee, ne ilmenevat todennakoéisimmin tdman ajan kuluessa.

= Elintoimintosi (ruumiinlampd, syke, hengitystiheys ja verenpaine)
mitataan vahintaan 4 tunnin valein.

o Ensimmaisen kolmen infuusion jdlkeen:

e Jos olet sietdnyt KIMMTRAK-valmistetta hyvin eikd sinulla ole ollut
merkittévid haittavaikutuksia:
e Tilaasi seurataan infuusion aikana ja yleensa vahintaan
60 minuutin ajan infuusion jalkeen vahintdaan 3 kuukauden ajan.
e Jos olet sietdanyt infuusioita hyvin ainakin 3 kuukauden ajan,
seuranta-aikaa saatetaan pienentda 30 minuuttiin.
e Elintoimintosi (ruumiinlampo, syketiheys, hengitystiheys ja
verenpaine) mitataan vahintaan kahdesti infuusion jalkeen.
e Jos olet saanut merkittévid haittavaikutuksia, tilaasi voidaan joutua
seuraamaan kauemmin, kuten ensimmaisen kolmen infuusion jalkeen, ja
hoitosi voi viivastya.

Laakarisi voi joutua muuttamaan muuta ladkitystdsi ennen infuusiota.
Kerro ladkarille kaikista sairauksistasi ennen KIMMTRAK-infuusiota.

Kerro laakarille myos kaikista ottamistasi ladkkeistd, mukaan lukien reseptilddkkeet,
ilman reseptia saatavat lddkkeet, vitamiinit ja luontaistuotteita.

Miksi tilaani on seurattava KIMMTRAK-valmisteen
annon aikana?

KIMMTRAK-valmiste voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka voivat olla vaikeita tai henkea
uhkaavia. Yksi ndista odotettavissa olevista haittavaikutuksista voi olla sytokiinioireyhtyma,
joka liittyy KIMMTRAK-valmisteen aiheuttamaan immuunisolujen aktivoitumiseen. Kun
immuunisolut aktivoituvat, ne tuottavat sytokiineiksi kutsuttuja proteiineja. Tama voi
aiheuttaa seuraavia oireita:

kuume paansarky

vasymys tai heikkouden tunne pahoinvointi

oksentelu matala verenpaine

o O O O
o O O O

vilunvaristykset pyorrytys ja huimaus.

Jos sinulle tulee tallaisia oireita, ota heti yhteytta ldakariisi.

Haittavaikutukset, kuten sytokiinioireyhtyma, ilmenevat todennakoisimmin kolmen
ensimmaisen infuusion aikana.
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Mita tapahtuu, jos saan haittavaikutuksia?

Yleensa hoitoon liittyvat haittavaikutukset:

o ovat ennustettavia
o voidaan hoitaa asianmukaisella hoidolla
o ilmenevat ensimmaisen kolmen hoitoannoksen aikana.

Laakari voi hoitaa mahdollisia haittavaikutuksia antamalla sinulle nesteitd laskimoon,
laakkeita tai lisahappea.

Tilaasi seurataan infuusion aikana ja sen jalkeen, jotta mahdolliset haittavaikutukset voidaan
hoitaa mahdollisimman nopeasti.

Terveydenhuollon ammattilainen:

o tutkii syddmen toiminnan, tarkistaa sydamensykkeen, ruumiinlammon ja
olennaiset elintoiminnot

o tarkkailee tilaasi KIMMTRAK-hoidon aikana mahdollisten ongelmien varalta

o voi keskeyttaa tai lopettaa KIMMTRAK-hoidon, jos sinulla on vaikeita
haittavaikutuksia.

Mita minun pitaa tehd3, jos saan haittavaikutuksen
infuusion jalkeen, kun olen jo kotona?

Jos sinulle tulee mita tahansa oireita, soita heti terveydenhuollon ammattilaiselle.

Al3 odota seuraavaa infuusioon tai lddkirinkiyntiin asti. Jos sinulla on
sytokiinioireyhtyman oireita, hakeudu valittomasti ladkarin hoitoon.

Immunocore KIMMTRAK Potilaan opas - Versio 1.0 Sivu 5



Epadillyista haittavaikutuksista tai -tapahtumista
ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla). liImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa taman ladakevalmisteen turvallisuudesta.

IlImoita haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

Immunocore (Ireland) Limited
Unit 1, Sky Business Centre
Dublin 17, D17 FY82

Ireland

Puhelinnumero: +44 (0) 207 664 5100
Maksuton numero: +00 800 7445 1111
Sahkoposti: medinfo.eu@immunocore.com
http://www.immunocore.com

Voit ilmoittaa haittavaikutukset myos seuraavalle taholle:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55, 00034 FIMEA

www.fimea.fi

Lisatietoa

Jos sinulla on kysyttavaa tai huolenaiheita, kerro niista ladkarille tai sairaanhoitajalle.
Sdhkoinen potilaan opas on saatavilla osoitteessa:

Tuotekohtainen riskienminimointimateriaali - Fimea

tai
www.kimmtraksupport.eu
Kysymykset ja lddketieteelliset kyselyt

Lisdtietoa saat ottamalla yhteyttd Immunocoren ladkeneuvontaan puhelimitse
+44 (0) 123 543 8600 tai lahettdmalla sahkopostia osoitteeseen info@immunocore.com

IMMUNOCORE

©2022 Immunocore Ltd. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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