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Tamdan materiaalin tarkoituksena on ohjata Kymriah-valmisteen vastaanottamiseen, sdilytykseen, kdsit-
telyyn, sulatukseen, antoon ja infuusion valmisteluun liittyvien vaiheiden noudattamista siten, etté solujen
elinkyky sailyy mahdollisimman hyvand. Kymriah on CD19-antigeeniin kohdistuva geenimuokattuja
autologisia T-soluja sisaltavd immunologinen soluhoito. Potilaskohtainen Kymriah-pakkaus koostuu
yhdesté tai useammasta infuusiopussista.

Kymriah on tarkoitettu seuraavien potilasryhmien hoitoon:

e Lapsipoftilaat ja korkeintaan 25 vuoden ikdiset nuoret aikuispotilaat, joiden B-solulinjan akuutti
lymfoblastinen leukemia (ALL) on hoitoresistentti, tai on relapsissa transplantaation jélkeen, tai on
toisessa tai sitd myohdisemmdassd relapsissa.

e Aikuispotilaat, joilla on uusiutunut tai hoitoresistentti diffuusi suurisoluinen B-solulymfooma (DLBCL) ja
jotka ovat saaneet kahden tai useamman linjan systeemist& hoitoa.

e Aikuispotilaat, joilla on uusiutunut tai hoitoresistentti follikulaarinen lymfooma (FL) ja jotka ovat
saaneet kahden tai useamman linjan systeemistd hoitoa.

Prosessin kuvaus

Kymriah-valmisteen saapuminen, vastaanotto ja sdilytys

+  Kymriah toimitetaan soludispersiona yhdessé tai useammassa potilaskohtaisesti merkityssé
infuusiopussissa (= annos). Kymriah toimitetaan suoraan hoitoyksikdn syvajaadytysvarastolle
kuivakaasua sisaltavassa sailytysastiassa nestetypen kaasufaasissa.

+ Tarkista, ettd Kymriah-annosta varten toimitettujen pussien lukumé&drd vastaa erétodistukseen
(QP Batch Certificate tai Certificate of Conformance) merkittyd maarad.

¢+ Tarkista, ettei kuljetuksen aikaisessa ldmpdtilassa ole iimennyt poikkeamia.
¢+ Poista Kymriah-valmiste kuljetukseen kaytetystd kuivakaasua sisdltavasta astiasta.

+  Avaa ulkopakkaus, tarkista valmiste ja merkitse muistiin luovutuksen tunnistenumero (DIN-
numero) tai afereesi-ID (foimipaikkakohtaisten kaytdntéjen mukaisesti).

¢« Sailyté alle -120 °C:n I&dmpaotilassa, esimerkiksi kryogeenisessa sdilytysastiassa nestetypen kaasufaasissa.

Sdilytd Kymriah validoidussa suojapakkauksessa kryotankissa noudattaen toimipaikkakohtaisia
kaytantojd pussin eheyden varmistamiseksi.

Kymriah-valmisteen kasittely

¢« Kymriah siséltéid geenimuokattuja autologisia verisoluja, jotka on kerdtty potilaalta itseltédn leukaferee-
silld. Potilaan leukafereesimateriaali ja Kymriah-valmiste voivat muodostaa virustartuntariskin niitd késit-
televille terveydenhuollon ammattilaisille.

+ Terveydenhuollon ammattilaisten onkin noudatettava asianmukaisia varotoimia (kdsineiden ja suoja-
lasien kayttdminen) kasitelless@dn leukafereesimateriaalia tai Kymriah-valmistetta, jotta mahdollisilta
infektiotautitartunnoilta valtytaan.

+ Kun Kymriah-valmistetta kuljetetaan toimipaikan sisélld, 1&ddke on pidettGvd  suljetuissa,
rikkoutumattomissa, vuotamattomissa sdilidissd. Valmistetta ei saa sateilyttad.

+  Kaikkea Kymriah-valmisteen kanssa kosketuksissa ollutta materiaalia (kiinted ja nestemdinen jate) on
kdsitelt@va ja se on havitettavé mahdollisesti tartuntavaarallisena jatteend paikallisten biologisen jétteen
kasittelyd koskevien ohjeiden mukaisesti.
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Kymriah-infuusio on suositeltavaa antaa B-solu-ALL- ja DLBCL-kdyttoaiheissa 2-14 pdivdan kuluttua
lymfodepletiivisen solunsalpaajahoidon pddttymisestd. FL-kdyttéaiheessa Kymriah infuusio on suositeltavaa
antaa 2-4 paivdn kuluttua lymfodepletiivisen solunsalpaajahoidon padttymisesta.

1. Valmistautuminen infuusioon

Kymriah-valmisteen sulatusajankohta ja infuusion antogjankohta on koordinoitava. Infuusioajankohta on
vahvistettava etukateen ja sen aloitusajankohta on sovitettava sulatukseen niin, ettd Kymriah on valmis
infusoitavaksi, kun vastaanottaja on valmis.

Kun yksi Kymriah-infuusiopussi on sulatettu ja huoneenldmpdinen (20 °C-25 °C), se annetaan infuusiona
30 minuutin kuluessa, jotta valmisteen elinkyky sdilyy mahdollisimman hyvéné. Mahdolliset infuusiotauot
lasketaan mukaan t&dhdan aikaan.

+  Kutakin potilasta varten on oltava saatavilla yksi annos tosilitsumabia ja ensiapuvdélineet ennen infuusio-
ta ja toipumisen aikana. Lisadd tosilitsumabiannoksia on oltava hoitokeskuksessa saatavilla 8 funnin
sisalld, jotta sytokiinioireyhtyma pystytddn hoitamaan valmisteyhteenvedossa esitettévan sytokiini-
oireyhtymd&n hoitoalgoritmin mukaisesti.

— Jos tosilitsumabia ei poikkeuksellisesti ole saatavilla Euroopan Iddkeviraston
saatavuushdiridluettelossa iimoitetun saatavuushairion vuoksi, on toimipaikassa oltava saatavilla
sytokiinioireyhtymdn hoitoon fosilitsumabin sijasta soveltuvia hoitomenetelmid.

+ Poftilaan henkildllisyyden varmistaminen: Ennen Kymriah-infuusion k&yttéonvalmistamista on varmistet-
tava, ettd potilaan henkildllisyys vastaa infuusiopussiin/-pusseinin merkittyj& potilaan tunnistetietoja.
Kymriah on tarkoitettu vain autologiseen kayttodn.

2. Kymriah-valmisteen sulatus

Yhteen annokseen kuuluu yksi fai useampia infuusiopusseja. Jos annosta varten on vastaanotettu
useampia kuin yksi pussi, seuraava pussi sulatetaan vasta kun edellisen pussin sisalté on infusoitu.

Al sulata Kymriah-valmistetta ennen kuin sen kéytédn ollaan valmiina.

+  Tarkista Kymriah-infuusiopussi murtumien ja halkeamien varalta ennen sulatusta. Laita Kymriah-
infuusiopussi toisen, steriilin pussin sisaan sulatuksen ajaksi porttien suojaamiseksi kontaminaatiolta
ja valmisteen Iaikkymisen est@miseksi, jos infuusiopussi vuotaisi, mik&d on kuitenkin epdtodenndkoistd.

¢+ Jos Kymriah-infuusiopussi nGyttdd vahingoittuneen tai vuotavan, sitd ei saa infusoida ja se on hdvitet-
tavé paikallisten biologisen jatteen kdsittely& koskevien ohjeiden mukaisesti. Soita Novartiksen
asiakaspalveluun numeroon + 800 100 10 100 ja iimoita tilanteesta Novartis Finland Oy:n
laadunvarmistusyksikkddn (novartis.laadunvarmistus@novartis.com, 010 6133 200).

+  Sulata Kymriah 37 °C:n ldmpétilassa joko vesihauteessa tai kuivasulattaen, kunnes infuusiopussissa
ei ndy jaata.
— Poista infuusiopussi sulatuslaitteesta hetija sdilytd se huoneenldmmaodssd (20-25 °C) infuusion
antoon saakka.

— Kun yksi infuusiopussi on sulatettu ja huoneenlémpdinen (20-25 °C), se annetaan infuusiona
30 minuutin kuluessa, mahdolliset infuusiofauot mukaan lukien, jotta valmisteen elinkyky séilyy
mahdollisimman hyvana.

— Kymriah-valmistetta ei saa manipuloida. Alé pese, sentrifugoi ja/tai suspensoi uuteen elatus-
aineeseen ennen infuusiota.

— Kymriah-valmisteen solujen elinkyky voi heikentyd, jos valmistetta k&sitellddn epdasianmukaisesti.
Tama pdatee kulietuksen, sdilytyksen ja sulatuksen aikana ja odotusaikana ennen infuusiota. Solujen
elinkyvyn heikentyminen voi vaikuttaa Kymriah-valmisteen teho- ja turvallisuusprofiiliin.

3. Kymriah-valmisteen anto

¢+ On varmistettava, ettd potilaan henkildllisyys vastaa Kymriah-infuusiopussiin merkittyj& potilastietoja.

+  Kymriah annetaan laskimoinfuusiona lateksittomalla laskimoinfuusioletkustolla ilman valkosoluja poista-
vaa suodatinta, painovoimaisesti noin nopeudella 10-20 mi/min.

+ Jos Kymriah-annoksen filavuus on < 20 ml, voidaan laskimoon annettavaa bolusannosta kayttad vainto-
ehtoisena antomenetelmdana.

¢« Kayta steriilié natriumkloridi 9 mg/mil (0,9 %) -injektiolivosta letkuston esitdyttémiseen enneninfuusion
antoa ja letkuston huuhtelemiseen infuusion jélkeen.

+ Infusoi Kymriah-infuusiopussin siséltd kokonaan. Huuhtele Kymriah-infuusiopussi 10-30 ml:lla natrium-
kloridi 2 mg/ml (0,9 %) -injektioliuosta (back-priming). N&in varmistetaan, etté potilas saa infuusiona
mahdollisimman paljon soluja.
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Toista kohdat 2 ja 3 tdassa jarjestyksessa kullekin mahdollisesti jdljella olevalle Kymriah-infuusiopussille.


mailto:novartis.laadunvarmistus@novartis.com

Tamadn ohjeen tarkoituksena on ohjata Kymriah-valmisteen saapumiseen ja sen vastaanottamiseen
valmistautumista.

Lisatiedot
Kymridh-VCﬂmiSfeen pCIkkG us jq fOim“’US / KYM plgl_l’ﬂ Contains genetically-modified cellsR
For autologous use only.

1.2 x 10°-6 x 10% cells dispersion for infusion

Kymriah on geenimuokattuja autologisia T-soluja sisaltava pakas- tisagenlecleucel (CAR+ viable T cells)

teftu dispersio, joka toimitetaan yhdessé tai useammassa
Intravenous use

pOh |C|Sko h TO'SeSh m el’kITYSSO | n fU US|O pUSS|SSO . Autologous human T cells genetically modified ex vivo using a lentiviral vector encoding an
anti-CD19 chimeric antigen receptor (CAR). 10 mL-50 mL per bag.

Also contains: glucose, sodium chloride, human albumin solution, dextran 40 for

¢+ Kymriah-infuusiopussi(e)n efiketissd on yksildlliset potilastiedoft, injcton,dmetysufoide, socium ghuconte,
. . .. e . .. . ium _acetale. potassium chloride,
mukaan lukien pofilaan nimi, syntymd&aika ja joko potilaan luovu- it s pryate,  lameetlan
tuksen funnistenumero (DIN) fai afereesin tunnistenumero g;%gﬁ%g;%;;%cm SEeSRa
Afereesi-ID (kuva 1). Donct e booyiedpising e, i X000 BagrX
. .. . . o R Duspo]seo(asl per local guideline on N Mo For Novartis use anly
+  Kymriah toimitetaan Novartikselta hoitoyksikdn syv@jdddytys- RS G | e Az o
. I T S I . U ARTIS UM/ p 2 2
varastolle kuivakaasua sisaltévassa sdilytysastiassa nestetypen \& vovaktis ginnnemne Eaecly

kaasufaasissa.

+  Kymriah kuljetetaan alle -120 °C:n Impdtilassa.
¢+ Kulietuksen aikainen l&mpdtila on jatkuvassa seurannassa ja se tallentuu verkkopohjaiseen
tietojenkerdyspalveluun.
¢+ Rekisterdityneet Novartiksen filausalustan k&yttdjat saavat seurantalinkin sisGltdvan séhkdpostiviestin,
kun Kymriah on IGhetetty Novartiksen tehtaalta.

¢+ Lahetyksen seurantalinkki on saatavilla myds Novartiksen tilausalustalta.

Kymriah-valmisteen saapuminen, vastaanotto ja sdilytys

Kulietukseen kaytettavan nestetyppisdilion toimituksen jélkeen hoitoyksikdn syvajéddytysvaraston tulee:

+  Varmistaaq, ettei kulietuksen aikaisessa Idmpdfilassa ole imennyt poikkeamia tarkistamalla lGmpdtila-
fiedot verkkopohjaisen tietojenkerdyspalvelun kautta.

+  Poistaa Kymriah kuljetukseen kaytetystd, kuivakaasua sisaltavéstd kuljetussailidsta.

+ Vahvistaa poftilaan henkildliisyys ja Kymriah-valmisteen vastaanotto Novartiksen tilausalustan kautta.

¢« Siirtdd Kymriah hoitoyksikdn séilytystilaan pakastettuna alle -120 °C:ssa, esimerkiksi kryogeenisessa
s@ilytysastiassa nestetypen kaasufaasissa.

+  Sailyttad Kymriah-infuusiopussi(t) validoidussa suojapakkauksessa kryotankissa noudattaen
toimipaikkakohtaisia k&ytantdja pussin eheyden varmistamiseksi.
Alla on tarkemmat ohjeet edelld mainittujen vaatimusten taytamiseksi:

Edella mainittujen toimenpiteiden ajan Kymriah on pidettdva pakastettuna toimipaikkakohtaisen
kdaytannon mukaisesti alle -120 °C:ssa.

Kymriah-valmisteen kdsittelyssa on noudatettava paikallisia biologisen jatteen kasittelya koskevia oh-
jeita ja asianmukaisia varotoimia (kdsineiden ja suojalasien kdyttdminen) tartuntariskin valttamiseksi.

Kymriah-valmistetta on kuljetettava toimipaikan sisdlla suljetussa, rikkoutumattomassa, vuotamattomassa
sdiliossa.
1. Tarkista I&hetyksenaikaiset Idmpdtilatiedot verkkopohjaisen tietojenkerdyspalvelun kautta.

+  Verkkopohjaiseen tietojenkerdyspalveluun pddsee I&hetyksestd ilmoittaneen séhkodpostiviestin
sisaltédmastd seurantalinkistd tai Novartiksen tilausalustalta 1&ytyvan linkin kautta.

¢« Paivitd verkkopohjaisen fietojenkerdyspalvelun sivu, jofta sivulla nékyy varmasti uusimmat
[Gmpotilatiedot.

2. Tarkista, ettei kuljetuksen aikana tallentuneissa l&mpétilatiedoissa iimene poikkeamia sallituista rajoista.
¢+ Huom: -120 °C:een ylittava lukema katsotaan poikkeamaksi. Lyhyt -120 °C:een ylittava huippulukema
on kuitenkin normaali ja hyvaksyttava, kun se on tapahtunut Kymriah-valmisteen kuljetuksessa kdy-
tettvadn kuivakaasua sisaltavadn nestetyppisdiliddn asettamisen yhteydessa
¢+ limoita muista Iédmpodtilapoikkeamista Novartiksen asiakaspalveluun numeroon
+800 100 10 100 ja ota yhteyttd Novartis Finland Oy:n laadunvarmistusyksikk&on
(novartis.laadunvarmistus@novartis.com, 010 6133 200).

¢+ Jarestelmastd tallennettu Idmpdtilaseurannan pdf-tiedosto tulee sdilyttéd potilastietojen yhteydessa.
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3. Poista Kymriah ja sen mukana fulleet asiakirjat kuljetukseen kaytetystd kuivakaasua sisélitévasté
kuljetussdilidsta

¢+ Vastaanoton yhteydessd, tarkista, ettd kuivakaasua siséltéva kuljetussdilic on suliettu ehjdllé peuka-
loinnin estavalla sinetilld, jossa on yksildiva tunniste. Jos peukaloinnin esté&va sinetti ei ole ehjd, soita
Novartiksen asiakaspalveluun numeroon + 800 100 10 100 ja ota yhteyttd Novartis Finland Oy:n
laadunvarmistusyksikk&on (novartis.laadunvarmistus@novartis.com, 010 6133 200).

+ Noudata foimipaikkakohtaisia nestetypen késittelyohjeita, kun poistat Kymriah-valmisteen kuiva-
kaasua sisaltavasta sailiésta.

¢« Varmista, ettd Kymriah-annosta varten saatujen pussien lukumdadérd vastaa er&todistuksessa
(QP Batch Certificate tai Certificate of Conformance) olevaa madarad.

4. Tarkista huolellisesti, ettd Kymriah-infuusiopussi(t) ovat ehjid ja vaurioitumattomia eikd niissé ole hal-
keamia tai vuotokohtia. Tarkista, etté potilaan tunnistetiedot Kymriah-infuusiopussi(e)n efiket(e)issé tas-
madvat toimipaikan potilastietojen kanssa. Jos huomaat vaurioita valmisteessa, tai jos potilaan tunniste-
fiedot eivat tdsmad, soita Novartiksen asiakaspalveluun numeroon + 800 100 10 100
ja ota yhteyttd Novartis Finland Oy:n laadunvarmistusyksikk&on
(novartis.laadunvarmistus@novartis.com, 010 6133 200).

+ Noudata toimipaikkakohtaisia k&ytantdjd sen varmistamiseksi, ettd Kymriah pysyy pakastettuna
alle -120 °C:ssa.

5. Kirjaudu Novartiksen tilausalustaan ja dokumentoi Kymriah-valmisteen vastaanotto.

8. Siir& Kymriah toimipaikan séilytystilaan.

¢« Sdilytd ja kuljeta pakastettuna alle -120 °C:ssa, esim. kryogeenisessa sdilytysastiassa
nestetypen kaasufaasissa. Sailytéd Kymriah-infuusiopussi(t) validoidussa suojapakkauksessa
kryotankissa noudattaen toimipaikkakohtaisia k&ytéantdjd pussin eheyden varmistamiseksi.

7. Kulietukseen kaytetty tyhja nestetyppisdilié tullaan noutamaan seuraavana arkipdivand.
Jos noutojdrjestelyd halutaan muuttaa, soita Novartiksen asiakaspalveluun numeroon
+800 100 10 100.

Jos sinulla on kysyttavad, ota yhteyttd Novartiksen Cell Therapy Network Manageriin, tai soita Novartiksen
asiakaspalveluun numeroon + 800 100 10 100. Katso lisdtietoja Kymriah- valmisteyhteenvedosta.

Kymriah-valmisteyhteenveto on ladattavissa Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/kymriah-epar-product-information_fi.pdf

Voit iimoittaa haittavaikutuksista suoraan kansallisen imoitusjarjestelman kautta: Ladkealan turvallisuus-
ja kehitt@miskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA. www.fimea.fi

Voit iimoittaa haittavaikutuksista myds suoraan myynfiluvan halfijalle:
Novartis Finland Oy, Espoo, Puh. 010 6133 200, www.novartis.fi.

Novartis Finland Oy, Espoo, www.novartis. fi
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