v Detta lakemedel &r féremal for utvkad dvervakning

KYMRIAH® (tisagenlekleucel) infusionsvatska, dispersion for intravends infusion —
Patientbroschyr
Viktig information for dig (patienten), vardnadshavare och vardare

Lakaren kommer att ge dig en kopia av bipacksedeln fér Kymriah® (tisagenlekleucel), ett patientkort for Kymriah samt
patientbroschyren for Kymriah.

L&s och spara bipacksedeln.

Las hela patientkortet for Kymriah, ha det alltid med dig och visa det for all halso- och sjukvardspersonal som du moter.

Las och spara patientbroschyren for Kymriah s& att du pAminns om de tecken och symtom pa cytokinfrisattnings-
syndrom, neurologiska biverkningar och infektioner som kraver omedelbar medicinsk vard.

Om du har nagra frdgor om Kymriah ska du tala med din lakare eller sjukskoterska.

Vad ar KYMRIAH?
Kymriah ar ett lakemedel som tillverkas av dina egna vita blodkroppar och som anvands fér att behandla:

Akut lymfoblastisk B-cellsleukemi (B-cells- ALL): en typ av cancer som drabbar vissa typer av vita
blodkroppar. Lakemedlet kan anvandas till barn och unga vuxna patienter upp till och med 25 &rs alder med
akut lymfoblastisk B-cellsleukemi (ALL) som inte svarat p& behandling, har kommit tillbaka efter transplantation
eller har gett ett andra eller senare aterfall.

Diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL): en typ av cancer som drabbar vissa typer av vita blodkroppar,
oftast lymfkortlarna. Lakemedlet kan anvandas till vuxna patienter med diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL)
som aterkommit eller som inte svarat pd behandling efter tva eller fler omgangar med systemisk behandling.

Follikul&rt lymfom (FL) — en typ av cancer som drabbar vissa typer av vita blodkroppar som kallas lymfocyter,
oftast i lymfkortlarna. Lakemedlet kan anvandas till vuxna patienter med follikulart lymfom (FL) som aterkommit
eller som inte svarat p& behandling efter tva eller fler omgangar med systemisk behandling.

Vad ska jag ta i beaktande innan jag far KYMRIAH?
Insamling av blod fér att tillverka Kymriah

Eftersom Kymriah tillverkas av dina egna vita blodkroppar far du lamna en del av ditt blod genom en kateter (en
smal slang) som sétts in i en ven. Denna procedur kallas “leukaferes”.

En del av de vita blodkropparna avskiljs fran blodet medan resten av blodet far ga tillbaka in i venen. Detta kan
ta 3-6 timmar och kan behova géras flera ganger.

Dina insamlade vita blodkroppar fryses ner och skickas till produktionsanlaggningen dar Kymriah produceras.

Tillverkning av KYMRIAH

Kymriah ar ett lakemedel som &r tillverkat enbart for dig. Tillverkningstiden kan variera och ar i vanliga fall nagra
veckor.

| vissa situationer kan det handa att det inte gar att tillverka Kymriah och ge det till dig. Ibland kan man géra
ytterligare ett forsok att tillverka Kymriah.

Det finns ocksa tillfallen nar det fardiga lakemedlet inte uppfyller de kriterier som galler for Kymriah (dvs. det
uppfyller inte specifikationerna). Om behandlande ldkare anda anser att den férvantade nyttan dvervager
riskerna med att anvénda lakemedel som inte uppfyller specifikationerna kan den fardiga produkten fortfarande
anvandas for infusion om lakaren bestammer det.

Overbyggande behandling / méjlig forvéarring av sjukdomen

Under tiden som Kymriah tillverkas kan det behdvas ytterligare behandling (som kallas "6verbyggande
behandling”) for att stabilisera din cancer. Denna behandling kan ha biverkningar som kan vara allvarliga eller
livshotande. Den behandlande lakaren kommer att informera dig om eventuella biverkningar av denna
behandling.

| vantan pa att Kymriah tillverkas kan den underliggande sjukdomen forvarras och utvecklas.
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Lymfocytreducerande kemoterapi

e  Enkort tid innan du far Kymriah kan din lakare ge dig en typ av behandling som kallas lymfocytreducerande
kemoterapi (aven kallat konditionerande kemoterapi) under nagra dagar for att férbereda din kropp fér Kymriah-
infusionen.

Mojliga biverkningar efter infusion av KYMRIAH

Tala omedelbart om for din lakare, om du far nagon av féljande biverkningar efter Kymriah-infusionen. De visar sig
oftast under de forsta 8 veckorna efter infusionen, men kan aven utvecklas senare:

e Hog feber och frossa. De kan vara symtom pa ett allvarligt tillstdnd som kallas cytokinfrisattningssyndrom. Andra
symtom pa cytokinfrisattningssyndrom ar andningssvarigheter, illamaende, krakningar, diarré, nedsatt aptit,
utmattning, muskelsmarta, ledvark, svullnad, 1&gt blodtryck, snabba hjartslag, huvudvark, hjart-, lung- och njursvikt
samt leverskada. Dessa symtom visar sig nastan alltid inom de forsta 14 dagarna efter infusionen.

e Neurologiska biverkningar som férandrat tankesatt eller nedsatt medvetandegrad, att man férlorar kontakten med
verkligheten, forvirring, upprérdhet, krampanfall, svarigheter att tala och forsta tal samt svarigheter att gd. Dessa kan
vara symtom pa ett tillstand som kallas immuncellsassocierad neurotoxicitet (immune effector cell-associated
neurotoxicity syndrome, ICANS).

e Varmekansla, feber, frossa eller skakningar, sar i svalget eller munhalan, vilka kan vara tecken pa infektion. En del
infektioner kan vara livshotande eller dodliga.

De hér biverkningarna &r inte alla biverkningar som kan upptrada med Kymriah. | bipacksedeln kan du lasa mer om
biverkningar. Du kan behéva laggas in pa sjukhus pa grund av biverkningar.

Overvakning/eventuell inlaggning pa sjukhusmajlig

e  Se till att halla dig inom tva timmars avstand fran sjukhuset dar Kymriah administrerades under minst 4 veckor efter
infusionen av Kymriah.

e Under den forsta veckan efter Kymriah-infusionen kommer din lakare att kontrollera dig 2 till 3 ganger eller mer
enligt din lakares bedoémning, for tecken och symtom pa potentiellt cytokinfrisattningssyndrom (CRS), neurologiska
biverkningar och andra toxiciteter.

e  Efter den forsta veckan efter Kymriah-infusionen kommer du att évervakas enligt din lakares bedémning.

o Din lakare ska 6vervaga sjukhusinlaggning vid forsta tecken/symtom pa cytokinfrisattningssyndrom och/eller
neurologiska biverkningar.

Andra viktiga anvisningar for dig om anvéandning av KYMRIAH

e Tatempen tva ganger om dagen i 3—4 veckor efter att du har fatt Kymriah. Om temperaturen &r hogre &n normalt
ska du omedelbart uppsoka din lakare.

e Eftersom Kymriah kan ge problem som paverkad eller nedsatt medvetandegrad, forvirring eller krampanfall under de
forsta 8 veckorna efter infusionen, ska du under denna tid inte kdra bil eller andra fordon, anvéanda maskiner eller
agna dig at aktiviteter som kraver extra uppmarksamhet.

e Du ska inte ge blod eller donera organ, vavnader eller celler.

Effekt pa hiv-testning
e Resultatet av vissa typer av hiv-tester kan paverkas. Behandlingen med Kymriah kan ge falskt positiva testresultat.
Tala med lakaren om detta.

Viktig information for halso- och sjukvardspersonal:

e Denna patient har fatt en infusion av Kymriah (tisagenlekleucel), en CAR-T -cellterapi for:

(fyll i indikation).

e Efter behandling med Kymriah kan cytokinfrisattningssyndrom och neurologiska biverkningar upptréda, vanligtvis
inom de forsta veckorna efter infusionen. De kan dock aven upptréada senare.

e Kontakta patientens behandlande onkolog innan du ger steroider eller cytotoxiska lakemedel. R&dgor med den
behandlande onkologen angaende patientens behandling.

Kontaktuppgifter till ansvarig lakare for KYMRIAH-behandlingen:
Namn: Sjukhus/klinik/stad:

Telefonnummer:
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Du kan rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet:

Séakerhets-och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet Fimea, Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA, www.fimea. fi

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
innehavaren av forsaljningstillstandet:

Novartis Finland Oy, Esbo

tel. 010 6133 200

www.novartis.fi
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