Piibalova informace: informace pro pacienta

Abecma 260 — 500 x 10°bunék infuzni disperze
idekabtagen vikleucel (CAR+ Zivotaschopné T-lymfocyty)

VTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Muizete ptispéet tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit
nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo zdravotni sestry.

. Lékar Vam preda kartu pacienta. Prectéte si ji peclivé a postupujte podle pokynt, které jsou v ni
uvedeny.

. Vzdy ukazte kartu pacienta 1ékafi nebo zdravotni sestfe, kdyz je navstivite nebo pokud jdete do
nemochnice.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému Iékati nebo zdravotni

sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Abecma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Abecma podan
Jak se pripravek Abecma podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Abecma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk =

1. Co je pripravek Abecma a k ¢emu se pouZiva

Co je piipravek Abecma

Pripravek Abecma je typ 1é¢ivého piipravku urceného k ,,1é€bé geneticky modifikovanymi butikami®.
Lécivou latkou v tomto piipravku je idekabtagen vikleucel, ktery se vyrabi z Vasich vlastnich bilych
krvinek nazyvanych T-lymfocyty.

K ¢emu se pripravek Abecma pouzZiva

Ptipravek Abecma se pouziva k 1écbé dospélych s mnohocetnym myelomem, coz je rakovina kostni
drené.

Podava se v pripadech, kdy predchozi 1écby rakoviny nefungovaly, nebo se po piedchozi 1écbe rakovina
vratila.

Jak piipravek Abecma tucinkuje

Bil¢ krvinky jsou odebrany z Vasi krve a jsou geneticky upraveny tak, aby mohly cilit na myelomové
bunky ve Vasem téle.

Jakmile je Vam do krve podana infuze ptipravku Abecma, modifikované bilé krvinky zabiji buiiky
myelomu.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Abecma podan

Pripravek Abecma Vam nesmi byt podan

. jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Pokud se
domnivate, ze mizete byt alergicky(a), pozadejte o radu svého lékare.

. jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli slozku 1€k, které Vam budou podavany v ramci
lymfodepleéni chemoterapie a které se pouzivaji pii piipravé Vaseho téla na 1é¢bu ptipravkem
Abecma.

Upozornéni a opatieni
NeZ Vam bude piipravek Abecma podan, informujte svého lékafte, jestlize:

. mate jakékoli potize s plicemi nebo srdcem,

. mate nizky krevni tlak,

. jste béhem poslednich 4 mésict podstoupil(a) transplantaci kmenovych bunék,

. mate znamky nebo priznaky reakce §tépu proti hostiteli; k tomu dochazi, kdyz transplantované

buiiky napadaji Vase télo, coz zptisobuje ptiznaky, jako je vyrazka, pocit na zvraceni, zvraceni,
prujem a krev ve stolici,

. mate infekci; infekce bude 1é¢ena pied podanim piipravku Abecma,
zaznamenate ptiznaky zhorSeni rakoviny; v ptipadé myelomu mize jit o horec¢ku, pocit slabosti,
bolest kosti, nevysvétleny pokles télesné hmotnosti,

. mate infekci zptisobenou cytomegalovirem (CMV), virem hepatitidy B nebo C nebo virem lidské
imunodeficience (HIV),
. jste v predchozich 6 tydnech absolvoval(a) ockovani nebo v nasledujicich nékolika mésicich

planujete ockovani.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo pokud si nejste jisty[a]), porad’te se se svym Iékafem,
nez Vam bude ptipravek Abecma podan.

Testy a kontroly

NezZ Vam bude pripravek Abecma podan, Vas lékai:

. vySetii Vase plice, srdce a krevni tlak,

. zkontroluje mozné znamky infekce; jakakoli infekce bude 1écena dfive, nez Vam bude podéan
pripravek Abecma,

. zkontroluje, zda se Vam rakovina zhorsuje,

. zkontroluje, zda nemate infekci CMV, hepatitidu B, hepatitidu C nebo HIV.

Poté, co Vam byl piipravek Abecma podan

e Existuji zavazné nezadouci ucinky, o kterych musite svého 1ékate nebo zdravotni sestru ihned
informovat a které mohou vyzadovat vyhledani okamzitého 1ékatské péce. Viz bod 4 ,,Zavazné
nezadouci ucinky*.

° Lékar Vam bude pravideln¢ kontrolovat krevni obraz, nebot’ miize dojit ke sniZzeni poctu krevnich
bun¢k.

° Zustante v blizkosti zdravotnického zatizeni, kde Vam byl podan ptipravek Abecma, po dobu
alespon 4 tydnt. Viz body 3 a 4.

. Nesmite darovat krev, organy, tkan¢ ani bunky k transplantaci.

Déti a dospivajici
Ptipravek Abecma se nesmi podavat détem a dospivajicim mladsim 18 let.



DalSsi 1écivé pripravky a pripravek Abecma
Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, vcetné 1€kt dostupnych bez 1ékarského predpisu.

Piipravky ovliviiujici Vas imunitni systém

Nez Vam bude podan ptipravek Abecma, informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru, zda uzivate
jakékoli 1éky, které oslabuji imunitni systém, jako napiiklad kortikosteroidy. Tyto pfipravky totiz mohou
naruSovat u¢inek pfipravku Abecma.

Informace o lécich, které Vam budou podany pied podanim ptipravku Abecma, viz bod 3.

Ockovani

Nesmite podstoupit ockovani uréitymi vakcinami zvanymi zivé vakciny:

. be&hem 6 tydnii pied absolvovanim kratkého cyklu chemoterapie (zvané lymfodeplecni
chemoterapie), ktera télo pfipravi na podani ptipravku Abecma,

. béhem léCby pripravkem Abecma,

. po 1écbé béhem zotavovani imunitniho systému.

Pokud potiebujete jakékoli ockovani, porad’te se svym lékatem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan. Uginky p¥ipravku Abecma u téhotnych
nebo kojicich zen totiz nejsou znamy a piipravek by mohl poskodit Vase nenarozené nebo kojené dit¢.

. Pokud jste téhotna nebo se domnivéate, Zze miizete byt t€hotna po 1€cb¢ pripravkem Abecma, ihned
se porad’te se svym lékafem.
. Pred zahajenim 1é€by Vam bude proveden té¢hotensky test. Piipravek Abecma se smi podat pouze

v ptipad¢, ze vysledek testu prokéze, ze nejste t€hotna.
Pokud Vam byl podén ptipravek Abecma, porad’te se o téhotenstvi se svym Iékaiem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po dobu alespon 8 tydni po 1é¢bé nebo dokud Vam Iékai nefekne, Ze jste se zcela uzdravil(a), nefid'te,
neobsluhujte stroje a neucastnéte se aktivit, které vyzaduji Vasi plnou pozornost. Pripravek Abecma

u Vas muze vyvolat ospalost nebo vést ke zmatenosti nebo epileptickym zachvatim.

Pripravek Abecma obsahuje sodik, draslik a dimethylsulfoxid (DMSO)
Tento 1€¢ivy ptipravek obsahuje az 752 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné davce. To
odpovida 37,6 % doporuceného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje az 274 mg drasliku v jedné davce. Je nutno vzit v ivahu u pacientt se
snizenou funkci ledvin a u pacienti s dietou s nizkym obsahem drasliku.

Pokud jste nebyl(a) diive vystaven(a) ptisobeni DMSO, musite byt béhem prvnich minut infuze peclive
sledovan(a).



3. Jak se pripravek Abecma podava

Poskytnuti krve k vyrobé pripravku Abecma z VasSich bilych krvinek

. Lékat Vam odebere ur¢ité mnozstvi krve pomoci hadicky (katétru) zavedeného do Zily. Z krve
bude oddélena urcita cast bilych krvinek a zbytek krve se vrati do téla. Tento proces se nazyva
»leukaferéza® a mize trvat 3 az 6 hodin. Tento proces miize byt nutné opakovat.

. Poté budou bilé krvinky zmrazeny a odeslany k vyrob¢ pfipravku Abecma.

Dalsi pripravky, které Vam budou podany pied podanim piipravku Abecma

. Nékolik dni pfedtim, nez Vam bude podan ptipravek Abecma, absolvujete kratky cyklus
chemoterapie. Timto procesem se odstrani Vase zbyvajici bilé krvinky.

. Kréatce pfed podanim piipravku Abecma Vam bude podan paracetamol a antihistaminikum. Ty se
pouzivaji ke snizeni rizika infuznich reakci a horecky.

Jak se pripravek Abecma podava

. Lékat zkontroluje, zda identifika¢ni udaje pacienta na Stitku piipravku odpovidaji Vasim udajam,
¢imz overi, ze byl pripravek Abecma pripraven z Vasi krve.
. Pripravek Abecma se podava infuzi (kapackou) pomoci hadic¢ky do zily.

Po podani piipravku Abecma

. Zustaiite v blizkosti zdravotnického zatizeni, kde Vam byl podan ptipravek Abecma, po dobu
alespon 4 tydnd.

. Ve zdravotnickém zatizeni mizete byt denné sledovan(a) po dobu alesponi 10 dni, aby se zjistilo,
zda je u Vas 1é¢ba G¢inna — a aby byla zajisténa pomoc v pripad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd.
Viz body 2 a 4.

° Nesmite darovat krev, organy, tkan¢ ani bunky k transplantaci.

KdyZ vynechate navstévu
Co nejdrive zavolejte svému lékati nebo do zdravotnického zafizeni a domluvte si novou navstévu.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavaziné nezadouci ucinky

Pokud se po podani pripravku Abecma projevi néktery z nasledujicich nezadoucich uc¢inkd, ihned
informujte svého 1ékafe. Obvykle k nim dochadzi béhem prvnich 8 tydnt po infuzi, ale mohou se také
vyvinout pozdéji:

. horecka, zimnice, dychaci potize, zavraté nebo toc¢eni hlavy, pocit na zvraceni, bolest hlavy, rychly
tlukot srdce, nizky krevni tlak nebo inava — mohou byt pfiznakem syndromu z uvolnéni cytokinu,
ktery mize byt zavazny a ptipadné vést i k umrti.

. zmatenost, potize s paméti, potize s mluvenim nebo zpomalena fec, potize s porozuménim feci,
ztrata rovnovahy nebo koordinace, dezorientace, sniZzena bd¢€lost (snizené védomi) nebo nadmérna
ospalost, ztrata védomi, delirium, epileptické zachvaty, ties nebo slabost se ztratou hybnosti na
jedné strang téla, ptiznaky parkinsonismu, jako je tées, zpomalené pohyby a ztuhlost.

° jakékoli znamky infekce, které mohou zahrnovat horec¢ku, zimnici nebo ties, kasel, dusnost,
zrychlené dychani a zrychleny tep.



. pocit velké inavy nebo slabosti nebo dusnost, které mohou byt znamkou nizkych hladin ¢ervenych
krvinek (anémie).

. krvaceni nebo tvorba modfin bez pficiny, véetne krvaceni z nosu nebo krvaceni z Gst ¢i stiev, coz
muze byt zndmkou nizkych hladin krevnich desticek v krvi.

Pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych nezadoucich uc¢inkd, ihned informujte svého 1ékare, jelikoz
muzete potfebovat urgentni 1ékai'ské oSetfent.

Dalsi mozZné nezadouci ucinky

Velmi ¢asté: mohou postihovat vice neZ 1 z 10 osob

. nedostatek energie

. vysoky krevni tlak

. snizena chut’ k jidlu

. zacpa

° otoky kotnikt, pazi, nohou a obliceje

o bolest kloubti

. potize se spankem

. nizky pocet bilych krvinek (neutrofilli, leukocytt a lymfocytit), coz mize zvysit riziko infekce,

° infekce véetn¢€ pneumonie nebo infekce dychaciho ustroji, ust, kiize, mo¢ového ustroji nebo krve,
které mohou byt bakterialniho, virového nebo plisiiového ptivodu

. vysledky laboratornich testli vykazujici nizké hladiny protilatek zvanych imunoglobuliny
(hypogamaglobulinémie), které jsou dtlezité v boji s infekcemi

. vysledky laboratornich testii vykazujici nizké hladiny vapniku, sodiku, hot¢iku, drasliku, fosfatu
nebo albuminu, coz mlize zpisobovat inavu, svalovou slabost nebo kiece a nepravidelny tlukot
srdce

. vysledky laboratornich testll vykazujici zvysené hladiny jaternich enzymu (abnormalni vysledky
jaternich testt) nebo vyssi hladinu proteinu (C-reaktivni protein) v krvi, coz mtze ukazovat na
zanét.

Casté: mohou postihovat aZ 1 z 10 osob

. zavazny zanét z ditvodu aktivace imunitniho systému, coz muze vést k zavaznému
poskozeni v téle

bolest svalil

abnormalni pohyby téla nebo potize s koordinaci

nerovnomerny nebo nepravidelny tlukot srdce

tekutina v plicich

nizka hladina kysliku v krvi, cozZ mtize zpisobovat dusnost, zmatenost nebo zavraté.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inktl, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Abecma uchovavat
Nasledujici informace jsou urceny pouze pro lékare.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku kazety a na Stitku
infuzniho vaku za ,, EXP*.

Uchovavejte a ptepravujte zmrazené v plynné fazi kapalného dusiku (< -130 °C). Nerozmrazujte
ptipravek, dokud neni pfipraven k pouziti. Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud je infuzni vak poskozen nebo jevi znamky netésnosti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Abecma obsahuje

. Lécivou latkou je idekabtagen vikleucel. Infuzni vak ptipravku Abecma obsahuje bunéénou
disperzi idekabtagenu vikleucelu, jejiz koncentrace autolognich T-lymfocytli geneticky
modifikovanych k expresi anti-BCMA chimérického antigenniho receptoru (CAR-pozitivnich
zivotaschopnych T-lymfocytil) je zavisla na vyrobni $arzi. Jeden nebo vice infuznich vaki obsahuje
celkem 260 — 500 x 10° CAR-pozitivnich Zivotaschopnych T-lymfocyti.

. Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou CryoStor CS10, chlorid sodny, natrium-glukonat,
trihydrat natrium-acetatu, chlorid draselny, chlorid hote¢naty, voda pro injekci. Viz bod 2,
,Pripravek Abecma obsahuje sodik, draslik a DMSO*.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje geneticky modifikované lidské krevni buniky.

Jak pripravek Abecma vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Abecma je bezbarva bunécna infuzni disperze dodavana v jednom nebo vice infuznich vacich
jednotlivé zabalenych v kovové kazeteé. Vak obsahuje 10 ml az 100 ml bunécné disperze.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2024



DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz
odkazy na dal$i webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1éCby.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Je dulezité, abyste si pied podanim piipravku Abecma piecetl(a) cely obsah tohoto postupu.
Opatieni, kterd je tfeba piijmout pied zachdzenim s 1é¢ivym piipravkem nebo pied jeho podanim

e  Pripravek Abecma musi byt v ramci zafizeni pfepravovan v uzavienych, nerozbitnych
a nepropustnych nadobach.

e  Tento 1éCivy piipravek obsahuje lidské krevni buiiky. Zdravotnicti pracovnici, ktefi zachazeji
s ptipravkem Abecma, musi pfijmout vhodna opatteni (pouzivat rukavice a bryle), aby se zabranilo
moznémupienosu infekénich onemocnéni.

Pfiprava pied podanim

. Pfed podanim infuze ptipravku Abecma je nutné potvrdit, Ze totoznost pacienta odpovida
identifika¢nim udajim pacienta uvedenym na kazet¢ (kazetach), infuznim vaku (vacich)
a propoustécim certifikatu infuze (RfIC) ptipravku Abecma.

° Infuzni vak s ptipravkem Abecma nesmi byt vyjmut z kazety, pokud informace na §titku pacienta
neodpovidaji udajim Ié¢eného pacienta. V ptipade jakéhokoli rozporu mezi informacemi na Stitku
a identifikacnimi udaji pacienta je nutné ihned kontaktovat spolec¢nost.

. Pokud jste k 1écbe obdrzeli vice nez jeden infuzni vak, rozmrazujte vzdy jen jeden infuzni vak.
Rozmrazeni pfipravku Abecma a podani infuze je nutné spravné nacasovat. Zacatek podavani
infuze je nutné pfedem potvrdit a rozmrazovani upravit tak, aby byl pfipravek Abecma k dispozici
k podani infuze, jakmile bude pacient pfipraven.

Rozmrazeni

. Vyjméte infuzni vak s pfipravkem Abecma z kazety a pfed rozmrazenim prohlédnéte infuzni vak,
zda nebyla narusena jeho celistvost, naptiklad zda neobsahuje néjaké praskliny nebo trhliny. Pokud
infuzni vak jevi zndmky poskozeni nebo netésnosti, nesmi byt infuze aplikovana a vak je nutné
zlikvidovat v souladu s mistnimi piedpisy pro nakladani s biologickym odpadem lidského ptivodu.

. Vlozte infuzni vak do druhého sterilniho vaku.
Pripravek Abecma rozmrazujte pii teploté ptiblizné€ 37 °C pomoci schvaleného rozmrazovaciho
zafizeni nebo ve vodni lazni, dokud nebude v infuznim vaku zadny viditelny led. Jemné
promichejte obsah vaku, aby se rozptylily shluky buné¢éného materialu. Pokud jsou stale vidét
shluky bun¢k, pokracujte v jemném promichavani obsahu vaku. Malé shluky bunééného materialu
se maji rozptylit jemnym manualnim michanim. Pted infuzi ptipravek Abecma nepromyvejte,
neodstied’ujte ani neresuspendujte v novém médiu.

Podéni
e NEPOUZIVEJTE leukodepleéni filtr.
. Intraven6zni infuzi ptipravku Abecma smi podavat pouze zdravotnicky pracovnik se zkuSenosti

s pacienty s potlacenou imunitou a pfipraveny fesit anafylaxi.



Ujistéte se, Ze jsou pied podanim infuze a béhem obdobi zotavovani k dispozici tocilizumab

a pohotovostni vybaveni. Ve vyjimecném piipadé, kdy tocilizumab neni dostupny kviili nedostatku,
ktery je zaevidovan v katalogu nedostatkovych 1é¢ivych ptipravkli Evropské agentury pro 1é¢ivé
ptipravky, musi byt zajiSténo, aby na pracovisti byly k dispozici jiné vhodné alternativy k 1écbé
CRS nez tocilizumab.

K podani infuze ptipravku Abecma je mozné vyuzit centralni Zilni vstup a jeho vyuziti se
doporucuje u pacientli se Spatnym perifernim piistupem.

Pted podanim musi byt potvrzeno, ze totoznost pacienta je shodna s identifikacnimi idaji pacienta
na infuznim vaku pfipravku Abecma a doprovodné dokumentaci. Celkovy pocet infuznich vakt
urceny k podani musi byt také potvrzen identifikacnimi tidaji pacienta na propoustécim certifikatu
infuze (RfIC).

Hadic¢ky infuzniho setu je nutné pied infuzi naplnit injek¢nim roztokem chloridu sodné¢ho

o koncentraci 9 mg/ml (0,9%).

Infuzi ptipravku Abecma podejte do 1 hodiny od zahajeni rozmrazovani co nejrychleji dle
snasenlivosti plisobenim gravitace.

Po vyuziti celého objemu infuzniho vaku proplachnéte hadi¢ky injekénim roztokem chloridu
sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) stejnou rychlosti infuze, aby se zajistilo, Ze byl podan
veskery ptipravek.

Stejné postupujte i u dalSich infuznich vaki identifikovaného pacienta.

Opatieni, kterd je tieba pfijmout v pfipadé ndhodné expozice

V ptipad¢ ndhodné expozice se musi dodrzovat mistni pokyny pro zachéazeni s biologickym
materialem lidského ptivodu. Pracovni povrchy a materialy, které potencialné byly v kontaktu
s piipravkem Abecma, musi byt dekontaminovany vhodnym dezinfekénim prostfedkem.

Opatieni, ktera je nutno ucinit pii likvidaci 1é¢ivého pfipravku

S nepouzitymi 1éCivymi piipravky a s veskerym materidlem, ktery byl v kontaktu s pfipravkem Abecma
(pevny a kapalny odpad), je nutné zachazet jako s potencialn¢ infekénim odpadem a zlikvidovat je
v souladu s mistnimi pokyny pro zachazeni s biologickym odpadem lidského ptivodu.
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