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TERAPEUTICKE INDIKACE | KYMRIAH® {tisagenlecleucel) je indikovéan k 16Ebé&'

o pediatrickych a mladych dospéljich pacientd do 25 let véetné s B lymfocytdmi akutnf lymfoblastickou leukemif (ALL), 0 KYI v I R I ﬂ I-I

kterd je refrakternt, v relapsu po transplantaci nebo ve druhém nebo pozd&j3im relapsu, tisagenlecleucel) 2eresen.
* dospélyich pacientii s relabujicim nebo refrakternim difuznim velkobun&¢nym B-lymfomem (DLBCL) po dvou nebo vice linifch systémové terapie, ( g ) or V [nusion
« jeindikovdn k 1écbé dospélyich pacientd s relabujicim nebo refrakternim folikuldrnim lymfomem (FL) po dvou nebo vice linifch systémové terapie.

llustrativnf foto. Nejednd se o skute¢ného pacienta.

v Tento l6ivy pripravek podléhd dalsimu sledovani, To umoZnf rychid ziskdnf novich informacf o bezpetnosti. Z4ddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezfent na neZ4douc dginky.
Podrobnosti o hldSent neZ&doucich gink(i viz SPC bod 4.8.

Tircend Informace o piipravku © Kymriah 1,2 < 10° - 6 = 10" bundk Infuzni disperze » SloZenf; Zeifief /itka: Tisagenlekleucel - autologn! Tymocyly genetioky modifikovand k expresi ant-CD19 chimérického antigennho receptoru
(Zvotaschopné GAR pozitivni T-ymfocyty). Indikaee: Pripravek Kymriah je indikovéin k |6h# pediatrickych a mladyich dospélych pacienti do 25 let vietnd s Bymiocytdmi akutni lymfoblastickou leukemi (ALL), kterd je refraktemi, v relapsu po
transplantaci nebo ve druhém nebo pozdzjim relapsu, k I€Ehe duspélinh pacientd s relabujicim nebo refrakternim d'rfuzm’mvelknbunéﬁnﬁm Bymfomem (DLBCL) o tvou nebo vice linifch systémuvéterapieakléﬁbé dospélich pacientd s relabujicim
neho refrakiemim folikuldmim lymfomem (FL) po dvou nebo vice liniich systémové terapie. Dévkovani: Pripravek Kymriah must byt poddvan ve zdravotnickem zafizen s aprdnEnim k téta l6Sha, L6tha md bjt zahdjena pod vedenim a dohledem
zdravotnickeho pracovnika, ktery md ZkuSenast s 162hou hematologickych malignita e vySkolen pra podani pripravku Kymriah a peci o pacienty Iécené timto pipravkem. Pred poddnim infuze musf byt pro pacienta k dispozici tacilizumab pro pouzitt
v pripadé syndromu z uvolnénf cytokind a vybavenf pro emergentnf pédl. Zdravotnické zaFizenf musfmit v rozmezf 8 hudm pristup k dal$im dévkam toclizumabu., Pripravek Kymriah & ugen pouze pro autologni pout, Damn/upeo’/ama('ydr
am/adyo‘} dospélieh pacienti s Blymfocytmi ALL: Pacienti s t8lesnou hmotnost 50 kg a méng; 0,2 aZ 5 x 10° Zvotaschopnych CAR puznwmuh H Iymfucytu/kllugram télesné hmotnost, Pacienti s télesnou hmotnost nad 50 kg; 0,1 aZ
2,5 % 10" Zvotaschopnych CAR pozitvnich THymfocytt (neni zaloZena na télesné hmotnost). Dk ua’ospe/ydl pacients s DLBCL 2 HL-0,6 a7 6 = 10° zvotaschopnych CAR pozitivnich Tymfocyt (neni zalozeno na lesné hmotnost).
Prao minimalizaci potencialni akutniveakcg na infuzise doporuguje, aby byl pacienti premedikovini paracstamolem a ifenhydraminem nebo jingm H1 antihistaminikem piiblizng 30 a7 B0 minut pfed podénim infuze pripravku Kymriah. Kortkosteroidy
se nemajf nlkdy uZfvat s vyjimkou Zvot ohroZujicho stavu, Konfraindikacs: Hypersenzitivita na Iétivou I4tku nebo na kieroukoll pomocnou latku. Must byt zvéZeny kontralndikace Iymfodepletnf chemoteraple. ZviaSti upozomini/ opatfani: Aby se
ZlepSia sledovatelnost, md byt uchovévan ndzev pripravku, Bislo SarZe a jméno pacienta po dobu 30 let. Infuze pFipravku Kymriah ma byt pozdrZena, pokud mé pacient jakykoliv z ndsledujicich stavd: nevyteSend zévané neZdouc Gtinky (zejména
plicni reakce, srdetni reakog nebo hypotenzi) z predchazich chemoterapii, aktivni nekontrolovand infekee, akumi reakee Stépu proti hostiteli, viznamné klinické zhorSent ndorové zitéZe leukemie nebo rychid progrese lymfomu po lymfodepletni
chemoterapii, Zdravotnicti pracovnici, ktefi poddvaji pripravek Kymriah, musf po I68b u pacient sledovat znmky a pFiznaky infekcf a v pripadé potfeby je vhodnd I6cit. Pacienti légeni pFipravkem Kymriah nemajf darovat krev ani poskytovat svoje
orgédny, tkané nebo bufiky. Po podénf infuze pripravku Kymriah byl Sasto pozorovdn syndrom z uvolngnf cytoking, vEetng fatainich nebo Zivot ohroZujicich stavd. Ve vtSing pripad doSlo k rozvoji syndromu z uvolnnf cytokin mezi 1. a7 10. dnem
gmedién doby néstupu 3 dny) po podaniinfuze pFipravku Kymriah u pediatrickyieh a miadych dospélych pacientd s BAymfocytimi ALL, mezi 1. a2 9. dnem (medidn ndstupu 3 dny) po infuzi Kymriah u dospéych pacientt s DLBCL a mezi 1. aZ 14. dnem

medidn ndstupu 4 dny) po infuzi Kymriah u dospélych pacientti s L. Median doby do vyfeseni syndromu z uvolngni cytokind byl 8 dnil u pacientt s BHymfocytami ALL, 7 dniu pacientil s DLBCL a 4 dny u pacientil s FL. Pfi podavanf pripravku Kymrizh
s Sasto vyskytuji neurologické nezddoucr Ginky, zejména encefalopatie, stav zmatenosti nebo delirium. Vét§ina neurologickych nezédoucich tinki se objevila béhem 8 tydnd po podéniinfuze pipravku Kymriah a byly prechodné. Pacient s aktival
nekontrolovanou infeker nemajf zahajovat [68bu pripravkem Kymriah, dokud nenf infekce zcela vyTeSena. Po podani infuze pripravku Kymriah se u pacientt Gasto vyskytly zavazné infekce, vietng Zivot ohroZujicich nebo fatalnich infike Pacienti majibyt
sledovani pro zndmky a pfiznaky infekce. Po podani infuze pripraviu Kymriah byla u pacient Gasto pozorovana febrilni neutrapenie, kterd miiZe probihat soub&zné se syndromem z uvolngnf cytokind. Gytopenie se miiZe projevovat pa dobu nékolika
tydnd nésledujicich po ymfodepletini chemoterapii a paddni infuze pripravku Kymriah. U pacientt [é8enych pripravkem Kymriah se mohou vyvingut sekunddmi malignity nebo recidiva jejich rakoviny. *Po Ig&b hematologickych malignit T-ymfocyty
$ CAR zaciené na BCMA nebo CD19, véetné pripravku Kymriah, byly hlaSeny malignity T-ymfocytd, Malignity T-Hymfocytd, vieing CAR pozitivnich malignit, byly hiaSeny niékolik tydnd aZ let po Iégbe Tymfocyty s CAR zacflend na CD19 nebo BCMA.
Vyskytly se fatalnf reakce. ™ Kvili sekundamim malignitdm maji byt pacienti celoZivoing sledovani. Hypogamaglobulinemie a agamaglobulinemis se mohou vyskymout u pacientil po podani infuze pFipravku Kymriah. Po 166bé pfipravkem Kymriah je
tfeba monitorovat hladiny imunoglobulind. Prilezitosing byl pozorovan TLS, ktery miiZe byt zavazny, Pro minimalizaci rizika TLS maji pacienti se zvSenou hiadinou kyseliny motiové nebo s vysokou ndtorovou z4ti7 pred podanim pripravku Kymrish
dostat alopurinol nebo altemativni profytax!. Nedoporuguje se, aby byl pacienttim poddn pFipravek Kymriah béhem 4 mésicd od alogenni transplantace kmenovych bungk, Leukaferéznf materidl od pacientil pozitivné testovanych na HBY, HCY a HIV
nebude akceptovan pro wrobu pripravku Kymriah, Pripravek Kymriah se nedoporutuje, pokud mé pacient relabujicr CD13-negativn leukemii po predchozi anti-CD19 terapil. Tento [68ivy pripravek obsahuje pomocné létky dextran a dimethylsulfoid
(DMSD). Kazdd z téchto pomacnych latek miiZe po parenterdinim podéni zplsobit anafvlaktickou reakei po parenterdlnim podéni. Pacienti, kterym nikdy dfive nebyl podan dextran a DMSO, majf byt peglivé sledovani behem prvnich minut infuze.
Interakge; Vakcinace vakciami se nedoporutuje alespoii 6 tydni pred zatatkem lymfodepleGni chemoterapie, béhem IChy pFipravkem Kymriah a do zotavenf imunity po l66bé pifpravkem Kymriah. Téhotenstvi a keleni: Pred zahdjenim I6cby
Pripravkem Kymriah j& nuné Zendm ve fartiinim véku provést tehotensky test. Poddvani pripravku Kymriah se v t8hotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivajf antikoncepci, nedoporuzuje. Téhotenstvi po ukondenilégby pripravikem Kymriah md
byt diskutovano s oSetfujicim lékarem, Vliv na fizani vozidel a obslubu stroji: P¥ipravek Kymriah mé vyramy viiv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje. Vzhledem k moznému rozvaji neuralogickych nezadoucich Geinkd, véetns zmanéngho dusevnho
stavu nebo epileptickyoh zAchvat), jsou pacienti, ktef7 dostévajf pripravek Kymriah, vystaveni riziku zmén&ného nebo snizeného vidomi nebo zirdty koordinace a musi s zdrZet Fizeni nebio obsluhy t87kych nebo potencidlng nebezpegnych strojd po
tobu 8 tydnii po podénf infuze. NeZadouef Inky: Velmi Gast?: infekee neznamého pivodu, virové infekee, bakterialnf infekee, anemie, febrilnf neutropenie, neutropenie, trombocytopenie, syndrom z uvolnéni cytokind, hypogamaglobulinemie, snizend
chut k jfdlu, hypokalemie, hypofosfatemie, bolast hlavy, encefalopatie, tachykardie, krvaceni, hypertenze, arytmie, hypotenze, kasel, dyspnoe, hypoxie, prijem, nauzea, 2vraceni, zdcpa, bolest bricha, vyrdzka, artralgie, muskyloskeletdni bolst, akutni
selhanf lecvin, pyrexde, dnava, atok, bolest, sniZenj podet lymfocyt, snizeny podiet leukacytd, snizend hiadina hemaglobinu, snifany poget neutrofll, snizeny potet trombocyti, zvjSené hodnoty jatemich enzymd. Casté: mykoticke infekee,
hemofagocytujici lymfohistiocytdza, leukopenie, pancytopenie, koagulopatie, lymfopenie, reakce na infuzi, reakee $tEpu proti hostiteli, hypomagnezemie, hypoalbuminemie, hyperglykemie, hyponatremie, hyperurikemie, hyperkalcemie, syndrom
nédorového razpadu, hyperkalemie, hyperfosfatemie, hypematremie, hyperferitinemie, hypokalcemie, aneta, delirium, poruchy spanku, Zawrats, perifemi neuropatie, es, motarickd dysfunke, epileptické zachvaty, poruchy redi, neuralgie, rakove
postizeni, srdedni selhan, srdetin zAstava, flbrlace sinf, trombdza, syndrom apllémiho tniku, orofaryngedini bolest, plicni edém, nazalni kangesce, pleurdnfvypatek, tachypnoe, stomatfida, brSnf distenze, sucho v Ustech, ascites, hyperbilrubineme,
pruritus, erytém, hyperhidréza, noénf pocent, bolest zad, myalgle priznaky podobné chfipce, astenie, syndrom multiorgdnové dysfunkce zimnice, 2v§8ené hodnoty bilirubinu v krvi, sniZend télesnd hmotnost, snizend hladina fibrinogenu v krvi, zvSené
hodnaty mezindrodniho normalizovaného pomén, zviSend hiadina D-dimerd, prodlouZeny aktivovany parcidlni tromboplastinovy Gas, prodlouzen§ protrombinavy Gas. Jaisy neZddouci llanky vz tpind informace o /zi/p/avk/ Podminky
uchovévani: Pripravek uchovavejte a prepravujte pri teploti < -120 °C, napk. v nddobg pro kryogenni uchovévant v plynné féu kapalngho dugiku a musf z0stat zmrazen, dokud nenf pacient pripraven k 16508, aby bylo zajiténo, 76 pacientovi jsou
podany Zvotasehopné buiiky. Po rozmrazeni znovu nezmrazujte. Nostupnd Iékov formy, velikost baleni: 1,2 = 10° - 6 = 10° bunék infuznf disperze (1 nebo vice infuznich vaké (10 - 50 ml)) Aoznéimia: Diiie neZ lék piedepiSate, piactéte si
peclivé toinou informaci o pijpravku. Reg. Sislo: EU/1/18/1297/001. Datum registrace; 23.8.2018. Datum posledni revize textu SPC: 1.8.2024. DrZltel rozhodnuti o reglstrack Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion
Road, Dublin 4, Irsko. Vylej pripravku je vézan na lékafsky predpis, Ghrada pripravku dosud nebyla stanovena. *V§imnéte si progim zmany (zmén) vinformacich o Iégivém pripravku.

REFERENCE: 1. Kymriah 1,2 = 10° - 6 = 10" bunik infuznf disperze. Souhrn ddajd o Ig&ivém piforavku, datum revize texiu; 1. 8. 2024,

' Novartis s. r. 0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
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