Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Abecma 260-500 x 10 Zellen Infusionsdispersion
Idecabtagen vicleucel (lebensfihige CAR+ T-Zellen)

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {liber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

o Sie erhalten von [hrem Arzt eine Patienten-Notfallkarte. Lesen Sie diese sorgfaltig durch und
befolgen Sie die darin enthaltenen Anweisungen.

o Zeigen Sie die Patienten-Notfallkarte stets dem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal,
wenn Sie einen Arzttermin haben oder in ein Krankenhaus gehen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische

Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Abecma und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor dem Erhalt von Abecma beachten?
3. Wie wird Abecma verabreicht?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Abecma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Abecma und wofiir wird es angewendet?
Was ist Abecma

Abecma ist eine Art von Arzneimittel, das auch als ,,genetisch modifizierte Zelltherapie* bezeichnet
wird. Der Wirkstoff in diesem Arzneimittel ist Idecabtagen vicleucel und wird aus Ihren eigenen
weillen Blutzellen, den sogenannten T-Zellen, hergestellt.

Wofiir wird Abecma angewendet

Abecma wird angewendet zur Behandlung von Erwachsenen mit multiplem Myelom, einer
Krebserkrankung des Knochenmarks.

Es wird angewendet, wenn frithere Behandlungen fiir [hre Krebserkrankung nicht wirksam waren oder
die Krebserkrankung wieder aufgetreten ist.

Wie wirkt Abecma

Die weiBlen Blutzellen werden Threm Blut entnommen und genetisch verdndert, sodass sie die
Myelom-Zellen in Threm Korper gezielt erkennen kdnnen.

Wenn Abecma in Ihr Blut infundiert wird, téten die modifizierten weifien Blutzellen die Myelom-
Zellen ab.



2. Was sollten Sie vor dem Erhalt von Abecma beachten?

Abecma sollte bei Ihnen nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Wenn Sie vermuten, allergisch zu sein, fragen Sie lhren Arzt um Rat.
o wenn Sie allergisch gegen einen der Bestandteile der Arzneimittel sind, die Sie fiir die

Chemotherapie zur Lymphozytendepletion erhalten, mit der Thr K&rper auf die Abecma-
Behandlung vorbereitet wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bevor Sie Abecma erhalten, sollten Sie Ihren Arzt dariiber informieren, wenn

o Sie irgendwelche Lungen- oder Herzprobleme haben.

o Sie einen hohen Blutdruck haben.

o Sie in den letzten 4 Monaten eine Stammzelltransplantation hatten.

o Sie Anzeichen oder Symptome einer Graft-versus-Host-Krankheit haben. Dies geschieht, wenn

die transplantierten Zellen Ihren Korper angreifen, was zu Symptomen wie Hautausschlag,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und blutigem Stuhlgang fiihrt.

. Sie eine Infektion haben. Die Infektion wird behandelt, bevor Sie Abecma erhalten.

o Sie bemerken, dass sich die Symptome Ihrer Krebserkrankung verschlechtern. Beim Myelom
umfassen diese Fieber, Schwichegefiihl, Knochenschmerzen und unerklarlichen
Gewichtsverlust.

. Sie eine Infektion mit dem Zytomegalievirus (CMV), Hepatitis-B- oder -C-Virus oder dem
humanen Immundefizienzvirus (HIV) hatten.

. Sie in den vorherigen 6 Wochen geimpft wurden oder planen, sich in den néchsten Monaten
impfen zu lassen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Ihnen Abecma verabreicht wird, wenn einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind).

Untersuchungen und Kontrollen

Bevor Sie Abecma erhalten, wird IThr Arzt:

. Thre Lunge, Ihr Herz und Thren Blutdruck tiberpriifen.

° Sie auf Anzeichen einer Infektion untersuchen; jede Infektion wird behandelt, bevor Sie
Abecma erhalten.

. priifen, ob sich Thre Krebserkrankung verschlechtert.

. Sie auf eine CM V-, Hepatitis-B-, Hepatitis-C- oder HIV-Infektion priifen.

Nachdem Sie Abecma erhalten haben

. Es gibt schwerwiegende Nebenwirkungen, iiber die Sie Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal sofort informieren miissen und bei denen Sie sich sofort zu einem Arzt begeben
missen. Siehe ,,Schwerwiegende Nebenwirkungen® in Abschnitt 4.

° Ihr Arzt wird Ihr Blutbild regelmiBig tiberpriifen, da sich die Anzahl der Blutzellen verringern

kann.
° Bleiben Sie flir mindestens 4 Wochen in der Nahe des Behandlungszentrums, in dem Sie
Abecma erhalten haben. Siehe Abschnitte 3 und 4.
° Sie diirfen kein Blut, Organe, Gewebe oder Zellen fiir Transplantationen spenden.
Kinder und Jugendliche

Abecma sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren verabreicht werden.

Anwendung von Abecma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden, einschlieBlich rezeptfrei erhéltlicher Medikamente.



Arzneimittel, die Ihr Immunsystem beeintrichtigen

Bevor Thnen Abecma verabreicht wird, informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, ob Sie irgendwelche anderen Arzneimittel einnehmen, die Thr Immunsystem
schwichen, wie z. B. Kortikosteroide. Diese Arzneimittel konnen ndmlich moglicherweise die
Wirkung von Abecma beeintrichtigen.

Siehe Abschnitt 3 fiir Informationen iber Medikamente, die Sie erhalten werden, bevor Thnen Abecma
verabreicht wird.

Impfungen

Sie diirfen bestimmte Impfstoffe, sogenannte Lebendimpfstoffe, nicht erhalten:

o in den 6 Wochen bevor Sie eine kurze Chemotherapie (namens Chemotherapie zur
Lymphozytendepletion) erhalten zur Vorbereitung Thres Korpers auf Abecma.

o wihrend der Behandlung mit Abecma.

o nach der Behandlung, wéahrend das Immunsystem sich erholt.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn bei [hnen irgendwelche Impfungen notwendig sind.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat. Denn
die Wirkungen von Abecma bei schwangeren oder stillenden Frauen sind nicht bekannt und Abecma
kann moglicherweise Thr ungeborenes oder gestilltes Kind schidigen.

o Wenn Sie nach der Behandlung mit Abecma schwanger werden oder glauben, dass Sie
schwanger sein konnten, sprechen Sie sofort mit hrem Arzt.
o Sie erhalten vor Beginn der Behandlung einen Schwangerschaftstest. Abecma sollte nur

verabreicht werden, wenn die Ergebnisse zeigen, dass Sie nicht schwanger sind.
Sprechen Sie mit [hrem Arzt iiber das Thema Schwangerschaft, wenn Sie Abecma erhalten haben.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie diirfen fiir mindestens 8 Wochen nach der Behandlung kein Fahrzeug fiihren, keine Maschinen
bedienen oder an Aktivititen teilnehmen, die Ihre Aufmerksamkeit erfordern bzw. Sie diirfen dies erst
dann tun, wenn Thr Arzt Thnen bestitigt hat, dass Sie sich wieder vollkommen erholt haben. Abecma
kann Sie schléfrig machen oder Verwirrtheit oder Anfille (Krampfanfille) verursachen.

Abecma enthiilt Natrium, Kalium und Dimethylsulfoxid (DMSQO)

Dieses Arzneimittel enthilt bis zu 752 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Dosis. Dies entspricht 37,6 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Dieses Arzneimittel enthalt bis zu 274 mg Kalium pro Dosis. Wenn Sie an eingeschrankter
Nierenfunktion leiden oder eine kontrollierte Kalium-Diat (Didt mit niedrigem Kaliumgehalt)
einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Wenn Sie nicht frither schon einmal DMSO ausgesetzt waren, miissen Sie wahrend der ersten Minuten
des Infusionszeitraums streng {iberwacht werden.

3. Wie wird Abecma verabreicht?

Blutentnahme zur Herstellung von Abecma aus Thren weiflen Blutzellen

. Ihr Arzt wird etwas Blut mit einem Schlauch (Katheter) aus Ihrer Vene entnehmen. Einige [hrer
weillen Blutzellen werden von Threm Blut abgetrennt und der Rest Thres Blutes wird wieder in
Ihren Korper zuriickgeleitet. Dieser Prozess wird ,,Leukapherese” genannt und kann 3 bis
6 Stunden dauern. Dieser Prozess muss eventuell wiederholt werden.

o Ihre weilen Blutzellen werden dann eingefroren und verschickt, um Abecma herzustellen.



Andere Medikamente, die Sie vor Abecma erhalten

J Ein paar Tage vor der Verabreichung von Abecma erhalten Sie eine kurze Chemotherapie. Dies
dient der Entfernung Ihrer vorhandenen wei3en Blutzellen.
. Kurz bevor Abecma verabreicht wird, erhalten Sie Paracetamol und ein Antihistaminikum.

Damit soll das Risiko von Infusions-Reaktionen und Fieber verringert werden.

Wie wird Abecma verabreicht?

. Ihr Arzt wird tiberpriifen, dass Abecma aus Ihrem eigenen Blut hergestellt wurde, indem er die
Patientenangaben auf den Etiketten des Arzneimittels mit Ihren Daten vergleicht.
. Abecma wird als Infusions-Tropf iber einen Schlauch in Ihre Vene verabreicht.

Nachdem Abecma verabreicht wurde

o Bleiben Sie fiir mindestens 4 Wochen in der Néhe des Behandlungszentrums, in dem Sie
Abecma erhalten haben.
o Sie werden durch das Behandlungszentrum moglicherweise téglich fiir mindestens 10 Tage

iiberwacht, um zu tiberpriifen, ob Ihre Behandlung wirkt — und um Thnen zu helfen, falls Sie
irgendwelche Nebenwirkungen haben. Siehe Abschnitte 2 und 4.

o Sie diirfen kein Blut, keine Organe, Gewebe oder Zellen fiir Transplantationen spenden.

Wenn Sie einen Termin verpassen
Rufen Sie Thren Arzt oder das Behandlungszentrum so bald wie moglich an, um einen weiteren
Termin zu vereinbaren.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Informieren Sie sofort Thren Arzt, wenn bei [hnen eine oder mehrere der folgenden Nebenwirkungen
nach der Behandlung mit Abecma auftritt. Sie treten normalerweise in den ersten 8 Wochen nach der
Infusion auf, kdnnen sich aber ebenfalls spéter entwickeln:

. Fieber, Schiittelfrost, Atembeschwerden, Schwindelgefiihl oder Benommenheit, Ubelkeit,
Kopfschmerzen, schneller Herzschlag, niedriger Blutdruck oder Ermiidung — dies konnen
Symptome eines Zytokin-Freisetzungssyndroms oder CRS sein, einer schwerwiegenden und
potenziell tddlichen Erkrankung.

. Verwirrtheit, Gediachtnisschwierigkeiten, Schwierigkeiten beim Sprechen oder verlangsamtes
Sprechen, Schwierigkeiten beim Verstehen von Gesprochenem, Gleichgewichts- oder
Koordinationsverlust, Orientierungslosigkeit, verminderte Aufmerksamkeit (vermindertes
Bewusstsein) oder ibermafige Schlifrigkeit, Bewusstseinsverlust, Delirium, Anfalle
(Krampfanfille), Zittern oder Schwiche mit Bewegungsverlust auf einer Seite des Korpers.

o Anzeichen einer Infektion, die Fieber, Schiittelfrost oder Kaltezittern, Husten, Kurzatmigkeit,
schnelle Atmung und schnellen Puls umfassen konnen.

. Starke Miidigkeit oder starkes Schwichegefiihl oder Kurzatmigkeit, die moglicherweise
Anzeichen einer niedrigen Anzahl an roten Blutkérperchen (Andmie) sein kdnnen.

. Schnellere Neigung zu Blutungen oder zur Bildung blauer Flecke ohne Grund, einschlieBlich
Nasenbluten oder Blutungen aus dem Mund oder Darm, was ein Anzeichen fiir eine geringe
Zahl an Blutplattchen in Ihrem Blut sein kann.

Wenn Sie irgendwelche der oben genannten Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich umgehend
an Thren Arzt, da Sie moglicherweise dringend medizinische Behandlung benétigen.



Weitere mogliche Nebenwirkungen

Sehr hiiufig: kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen

Energiemangel

Bluthochdruck

Verminderter Appetit

Verstopfung

Geschwollene Kndchel, Arme, Beine und geschwollenes Gesicht

Gelenkschmerzen

Niedrige Anzahl an weiflen Blutkdrperchen (neutrophile Granulozyten, Leukozyten und

Lymphozyten), was Ihr Risiko einer Infektion erhéhen kann

. Infektionen, einschlieBlich Lungenentziindung oder Infektionen der Atemwege, des Munds, der
Haut, der Harnwege oder des Blutes, die Bakterien-, Virus- oder Pilzinfektionen sein kénnen

. Laborwerte, die niedrige Spiegel von Antikdrpern, sogenannten Immunglobulinen, zeigen
(Hypogammaglobulindmie), die wichtig fiir die Abwehr von Infektionen sind

. Laborwerte, die verminderte Spiegel von Calcium, Natrium, Magnesium, Kalium, Phosphat
oder Albumin zeigen, was Ermiidung, Muskelschwiche oder -kraimpfe oder einen
unregelmafBigen Herzschlag verursachen kann

. Laborwerte, die erhohte Spiegel von Leberenzymen (auffillige Leberfunktionswerte) oder einen
hoheren Spiegel eines Proteins (C-reaktives Protein) im Blut zeigen, die auf eine Entziindung
hindeuten.

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen

. Schwere Entziindung aufgrund der Aktivierung Ihres Immunsystem, die zu schwerwiegenden
Schadigungen im Korper fithren konnte

Schlafschwierigkeiten

Muskelschmerzen

Anomale Korperbewegungen oder mangelnde Koordination

UngleichméBiger oder unregelméfBiger Herzschlag

Fliissigkeit in der Lunge

Niedriger Sauerstoffgehalt im Blut, der zu Kurzatmigkeit, Verwirrtheit oder Benommenheit
fiihren konnte

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.  Wieist Abecma aufzubewahren?

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bestimmt.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.


http://www.basg.gv.at/

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Kassetten-Etikett und dem Etikett auf dem
Infusionsbeutel nach ,,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

In der Dampfphase von Fliissigstickstoff (< -130 °C) tiefgekiihlt aufbewahren und transportieren. Das
Arzneimittel bis unmittelbar vor der Anwendung nicht auftauen. Nicht wieder einfrieren.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn der Infusionsbeutel beschidigt oder undicht ist.

Dieses Arzneimittel enthélt genetisch modifizierte humane Blutzellen. Fiir nicht verwendetes
Arzneimittel oder Abfallmaterial sind die lokal geltenden Bestimmungen zum Umgang mit
Abfallmaterial humanen Ursprungs zu beachten.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Abecma enthilt

o Der Wirkstoff ist Idecabtagen vicleucel. Jeder Infusionsbeutel von Abecma enthilt die
Idecabtagen vicleucel-Zelldispersion in einer chargenabhingigen Konzentration an autologen T-
Zellen, die genetisch modifiziert wurden, um einen gegen BCMA gerichteten chiméren
Antigenrezeptor zu exprimieren (lebensfdhige CAR-positive T-Zellen). Ein oder mehrere
Infusionsbeutel enthalten insgesamt 260-500 x 10° lebensfahigen CAR-positiven T-Zellen.

o Die sonstigen Bestandteile sind Cryostor CS10, Natriumchlorid, Natriumgluconat,
Natriumacetat-Trihydrat, Kaliumchlorid, Magnesiumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke.
Siehe Abschnitt 2 fiir ,,Abecma enthalt Natrium, Kalium und Dimethylsulfoxid (DMSO)*.

Wie Abecma aussieht und Inhalt der Packung

Abecma ist eine farblose Zell-Infusionsdispersion, die in einem oder mehreren Infusionsbeuteln
bereitgestellt wird, die einzeln in einer Metall-Kassette verpackt sind. Jeder Beutel enthédlt 10 ml bis
100 ml Zelldispersion.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

Hersteller

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im: Jinner 2022.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,Besonderen Bedingungen* zugelassen. Das bedeutet, dass weitere
Nachweise fiir den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.

Die Europdische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens
jéhrlich bewerten und, falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen
Internetseiten iiber seltene Erkrankungen und Behandlungen.




Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Es ist wichtig, dass Sie den vollstindigen Inhalt dieses Prozesses vor der Anwendung von Abecma

lesen.

Vorsichtsmafsnahmen vor / bei der Handhabung bzw. vor / wihrend der Anwendung des Arzneimittels

Abecma ist innerhalb des Behandlungszentrum in geschlossenen, bruch- und auslaufsicheren
Behiéltnissen zu transportieren.

Dieses Arzneimittel enthdlt humane Blutzellen. Das medizinische Fachpersonal, das Abecma
handhabt, sollte angemessene Vorsichtsmaflnahmen (Tragen von Handschuhen und
Schutzbrille) treffen, um eine mdgliche Ubertragung von Infektionskrankheiten zu vermeiden.

Vorbereitung vor der Anwendung

Vor der Infusion von Abecma muss die Ubereinstimmung der Identitit des Patienten mit den
Patientenidentifikatoren auf der/den Abecma-Kassette(n), dem/den Infusionsbeutel(n) und dem
Infusionsfreigabe-Zertifikat (RfIC) bestitigt werden.

Der Abecma-Infusionsbeutel darf nicht aus der Kassette entnommen werden, wenn die Angaben
auf dem patientenspezifischen Etikett nicht mit dem vorgesehenen Patienten {ibereinstimmen.
Das Unternehmen muss unverziiglich kontaktiert werden, falls es Abweichungen zwischen den
Etiketten und den Patientenidentifikatoren gibt.

Wenn mehr als ein Infusionsbeutel fiir die Behandlung erhalten wurde, tauen Sie jeden
Infusionsbeutel einzeln auf. Das Auftauen von Abecma und die Infusion sollten zeitlich
aufeinander abgestimmt werden. Die Startzeit der Infusion sollte im Voraus bestétigt und mit
dem Auftauen abgestimmt werden, damit Abecma fiir die Infusion zur Verfiigung steht, wenn
der Patient bereit ist.

Auftauen

Entfernen Sie den Abecma-Infusionsbeutel aus der Kassette und iiberpriifen Sie vor dem
Auftauen den Infusionsbeutel auf Beschidigungen des Behaltnisses, wie Briiche oder Risse.
Wenn der Infusionsbeutel beschidigt oder undicht zu sein scheint, darf der Inhalt nicht
infundiert werden und muss gemif3 den lokal geltenden Bestimmungen zum Umgang mit
Abfallmaterial humanen Ursprungs entsorgt werden.

Legen Sie den Infusionsbeutel in einen zweiten sterilen Beutel.

Tauen Sie Abecma bei etwa 37 °C auf, indem Sie ein zugelassenes Auftaugerit oder Wasserbad
verwenden, bis es kein sichtbares Eis mehr im Infusionsbeutel gibt. Mischen Sie vorsichtig den
Inhalt des Beutels, um Klumpen von Zellmaterial aufzul6sen. Wenn es noch sichtbare
Zellklumpen gibt, fahren Sie fort, den Inhalt des Beutels vorsichtig zu mischen. Kleine
Klumpen von Zellmaterial sollten sich durch vorsichtiges manuelles Mischen auflésen. Abecma
darf vor der Infusion nicht gewaschen, abzentrifugiert und/oder in neuen Medien resuspendiert
werden.



Abecma-Anwendung

Verwenden Sie KEINEN leukozytendepletierenden Filter.

Die intravenose Infusion von Abecma sollte nur von medizinischen Fachpersonal verabreicht
werden, die mit immunsupprimierten Patienten Erfahrung haben und auf das Management einer
Anaphylaxie vorbereitet wurden.

Stellen Sie sicher, dass Tocilizumab und die Notfallausriistung vor der Infusion und wahrend
der Erholungsphase zur Verfiigung stehen. In dem Ausnahmefall, dass Tocilizumab aufgrund
eines Lieferengpasses, der im Katalog zu Lieferengpéssen der Européischen Arzneimittel-
Agentur aufgefiihrt ist, nicht verfiigbar ist, stellen Sie sicher, dass geeignete alternative
MaBnahmen zur Behandlung des CRS anstelle von Tocilizumab im Behandlungszentrum zur
Verfiigung stehen.

Ein zentralvendser Zugang kann ggf. fiir die Infusion von Abecma verwendet werden und wird
bei Patienten mit schlechtem peripherem Zugang empfohlen.

Bestitigen Sie, dass die Identitdt des Patienten mit den Patientenidentifikatoren auf dem
Abecma-Infusionsbeutel iibereinstimmt.

Fiillen Sie vor der Infusion den Schlauch des Infusionssets mit Natriumchlorid-Injektionslésung
9 mg/ml (0,9 %).

Infundieren Sie Abecma innerhalb von 1 Stunde nach Beginn des Auftauens per Schwerkraft
mit der maximal tolerierten Geschwindigkeit.

Nachdem der gesamte Inhalt des Infusionsbeutels infundiert wurde, spiilen Sie den Schlauch mit
Natriumchlorid-Injektionslosung 9 mg/ml (0,9 %) mit der gleichen Infusionsgeschwindigkeit,
um sicherzustellen, dass das gesamte Produkt verabreicht wurde.

Befolgen Sie das gleiche Verfahren fiir alle nachfolgenden Infusionsbeutel fiir den
ausgewiesenen Patienten.

Entsorgung von Abecma

Nicht verwendetes Arzneimittel und alle Materialien, die mit Abecma in Kontakt gekommen
sind (Fest- und Fliissigabfall), sind als potentiell infektioser Abfall gemaf den lokal geltenden
Bestimmungen zum Umgang mit Material humanen Ursprungs zu handhaben und zu entsorgen.

Versehentliche Exposition

Bei einer versehentlichen Exposition sind die lokal geltenden Bestimmungen zum Umgang mit
Material humanen Ursprungs zu befolgen. Arbeitsfléchen und Materialien, die moglicherweise
mit Abecma in Kontakt gekommen sind, miissen mit einem geeigneten Desinfektionsmittel
dekontaminiert werden.
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