Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Abecma 260 - 500 x 10° Zellen Infusionsdispersion
Idecabtagen vicleucel (CAR-positive lebensfahige T-Zellen)

W Dieses 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 spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

o Ihr Arzt wird Ihnen eine Patientenkarte aushidndigen. Lesen Sie diese Patientenkarte sorgfaltig
durch und befolgen Sie die Instruktionen darauf.

o Zeigen Sie die Patientenkarte bei jedem Arztbesuch und bei jeder Krankenhauseinweisung dem
Arzt oder dem medizinischen 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 ist Abecma anzuwenden?

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 verdnderte Zelltherapie* bezeichnet
wird. Der Wirkstoff in diesem Arzneimittel ist Idecabtagen vicleucel und wird aus Thren 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 Ihrem Ko6rper gezielt erkennen konnen.

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



2.

Was sollten Sie vor dem Erhalt von Abecma beachten?

Abecma darf 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.
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:

Sie irgendwelche Lungen- oder Herzprobleme haben.

Sie einen niedrigen Blutdruck haben.

Sie in den letzten 4 Monaten eine Stammzelltransplantation hatten.

Sie Anzeichen oder Symptome einer Graft-versus-Host-Krankheit haben. Dies geschieht, wenn
die transplantierten Zellen Thren Kdrper angreifen, was zu Symptomen wie Ausschlag, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall und blutigem Stuhlgang fiihrt.

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

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

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 [hrem Arzt, bevor Abecma bei lhnen angewendet wird, wenn einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind).

Patienten, die mit Abecma behandelt werden, kdnnen neue Krebsarten entwickeln. Es liegen Berichte
vor, dass Patienten nach der Behandlung mit Abecma und &hnlichen Arzneimitteln Krebs entwickelt
haben, der von einer bestimmten Art weiler Blutkérperchen, die T-Zellen genannt werden, ausging.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen neue Schwellungen Ihrer Driisen (Lymphknoten) oder
Verianderungen lhrer Haut, wie z. B. neue Hautausschldge oder Knotchen, auftreten.

Untersuchungen und Kontrollen
Bevor Sie Abecma erhalten, wird Thr Arzt:

Ihre Lunge, Ihr Herz und Thren Blutdruck tiberpriifen.

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

priifen, ob sich Ihre Krebserkrankung verschlechtert.

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

Nachdem Sie Abecma erhalten haben

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

Ihr Arzt wird Thr Blutbild regelméBig iiberpriifen, da sich die Anzahl der Blutzellen verringern
kann.

Bleiben Sie fiir mindestens 2 Wochen in der Néhe des Behandlungszentrums, in dem Sie
Abecma erhalten haben. Thr Arzt kann empfehlen, dass Sie langer bleiben, um sicherzustellen,
dass die Versorgung, die Sie nach Ihrer Behandlung erhalten, Ihren individuellen Bediirfnissen
entspricht. Siehe Abschnitte 3 und 4.

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



Kinder und Jugendliche
Abecma darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet 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 Thr Immunsystem beeintrichtigen

Bevor Ihnen 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 kdnnen ndmlich moglicherweise die
Wirkung von Abecma beeintriachtigen.

Siehe Abschnitt 3 fiir Informationen tiber 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 Ihres Korpers auf Abecma.

o wihrend der Behandlung mit Abecma.

o nach der Behandlung, wéahrend das Immunsystem sich erholt.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn bei Thnen 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 Ihr ungeborenes oder gestilltes Kind schédigen.

o Wenn Sie nach der Behandlung mit Abecma schwanger werden oder glauben, dass Sie
schwanger sein konnten, sprechen Sie sofort mit Threm 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 Ihrem Arzt iiber das Thema Schwangerschaft, wenn Sie Abecma erhalten haben.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie diirfen fiir mindestens 4 Wochen nach der Behandlung kein Fahrzeug fiithren, keine Maschinen
bedienen oder an Aktivititen teilnehmen, die Thre Aufmerksamkeit erfordern bzw. Sie diirfen dies erst
dann tun, wenn Ihr Arzt Thnen bestétigt hat, dass Sie sich wieder vollkommen erholt haben. Abecma
kann Sie schléfrig machen oder Verwirrtheit oder Anfélle (Krampfanfille) verursachen. Basierend auf
TIhren individuellen Bediirfnissen wird Thr Arzt Thnen moglicherweise raten, linger zu warten, bis Sie
ein Fahrzeug fiihren.

Abecma enthiilt Natrium, Kalium und Dimethylsulfoxid (DMSO)

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

Dieses Arzneimittel enthilt bis zu 274 mg Kalium pro Dosis. Wenn Sie an eingeschrankter
Nierenfunktion leiden oder eine kontrollierte Kalium-Diét (Diét 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 iiberwacht werden.

3. Wie ist Abecma anzuwenden?

Blutentnahme zur Herstellung von Abecma aus IThren weillen 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

o 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 Infusionsreaktionen und Fieber verringert werden.

Wie wird Abecma verabreicht?

o Ihr Arzt wird liberpriifen, dass Abecma aus IThrem eigenen Blut hergestellt wurde, indem er die
Patientenidentifikatoren auf den Etiketten des Arzneimittels mit IThren Daten vergleicht.
. Abecma wird als Infusions-Tropf {iber einen Schlauch in Ihre Vene verabreicht.

Nachdem Abecma verabreicht wurde

o Bleiben Sie fiir mindestens 2 Wochen in der Ndhe des Behandlungszentrums, in dem Sie
Abecma erhalten haben.
. Sie werden durch das Behandlungszentrum moglicherweise tiglich fiir mindestens 1 Woche

iiberwacht, um zu tiberpriifen, ob Thre Behandlung wirkt — und um Thnen zu helfen, falls Sie
irgendwelche Nebenwirkungen haben. Siehe Abschnitte 2 und 4.
. Sie diirfen kein Blut, keine Organe, kein Gewebe oder Zellen fiir Transplantationen spenden.

Wenn Sie einen Termin verpassen
Rufen Sie Thren Arzt oder das Behandlungszentrum so bald wie mdglich 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 Ihnen 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 spater entwickeln:

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

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

° Anzeichen einer Infektion, die Fieber, Schiittelfrost oder Kiltezittern, Husten, Kurzatmigkeit,
schnelle Atmung und schnellen Puls umfassen kdnnen.



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

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

Hiiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Zittern, Schwéche mit Bewegungsverlust auf einer Korperseite, Tremor, langsame Bewegungen
oder Steifheit — dies konnen Symptome von Parkinsonismus sein.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Verwirrtheit, Gedachtnisschwierigkeiten, Schwierigkeiten beim Sprechen oder verlangsamtes
Sprechen, Schwierigkeiten beim Verstehen von Gesprochenem, Gleichgewichts- oder
Koordinationsverlust, Desorientierung, verminderte Aufmerksamkeit (vermindertes
Bewusstsein) oder iiberméBige Schléfrigkeit, Bewusstseinsverlust, Delirium, Anfille
(Krampfanfille) — dies kdnnen Symptome einer Erkrankung sein, die als
Immuneffektorzell-assoziiertes Neurotoxizititssyndrom (ICANS) bekannt ist.

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

Weitere mogliche Nebenwirkungen

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Energiemangel

Bluthochdruck

Verminderter Appetit

Verstopfung

Geschwollene Knochel, Arme, Beine und geschwollenes Gesicht

Gelenkschmerzen

Schlafschwierigkeiten

Niedrige Anzahl an weillen 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 konnen
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, Muskelschwéche oder -krampfe oder einen
unregelmiBigen 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 Behandelten betreffen

Schwere Entziindung aufgrund der Aktivierung Thres Immunsystems, die zu schwerwiegenden
Schidigungen im Korper fithren konnte

Muskelschmerzen

Anomale Korperbewegungen oder mangelnde Koordination

UngleichméBiger oder unregelméfBiger Herzschlag

Fliissigkeit in der Lunge

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



Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen
. Eine neue Krebsart, die von einer bestimmten Art weiller Blutkorperchen, die als T-Zellen
bezeichnet werden, ausgeht (sekundéres Malignom mit T-Zell-Ursprung).

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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Abecma aufzubewahren?

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bestimmt.

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: wenn der
Infusionsbeutel beschadigt oder undicht ist.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Abecma enthiilt
o Der Wirkstoff ist Idecabtagen vicleucel. Jeder Infusionsbeutel von Abecma enthélt die

Idecabtagen vicleucel-Zelldispersion in einer chargenabhingigen Konzentration an autologen
T-Zellen, die genetisch verdndert wurden, um einen gegen BCMA gerichteten chiméren
Antigenrezeptor zu exprimieren (CAR-positive lebensfahige T-Zellen). Ein oder mehrere
Infusionsbeutel enthalten insgesamt 260 - 500 x 10 CAR-positive lebensfihige T-Zellen.

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

Dieses Arzneimittel enthalt genetisch veranderte menschliche Blutzellen.

Wie Abecma aussieht und Inhalt der Packung

Abecma ist eine farblose Zell-Infusionsdispersion, die in einem oder mehreren Infusionsbeuteln
bereitgestellt wird, die einzeln mit einer transparenten Kunststofthiille umwickelt sind, die auf der
Riickseite des Infusionsbeutels gefaltet ist, und in einer Metall-Kassette verpackt sind. Jeder Beutel
enthilt 10 ml bis 100 ml Zelldispersion.


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

BMS Netherlands Operations B.V.
Francois Aragostraat 2

2342 DK Oegstgeest

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Belgique/Belgié/Belgien

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tel/Tel: +32 235276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Bbnarapus

Swixx Biopharma EOOD

Tem.: + 359 2 4942 480
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com

Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +420221 016 111
medinfo.czech@bms.com

Danmark

Bristol-Myers Squibb Denmark
TIf: +45 4593 05 06
medinfo.denmark(@bms.com

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: 0800 0752002 (+ 49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: + 372 640 1030
medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

E)Lada

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: + 30210 6074300
medinfo.greece@bms.com

Lietuva

Swixx Biopharma UAB

Tel: + 370 52 369140
medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com

Luxembourg/Luxemburg

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: +36 1301 9797
Medinfo.hungary@bms.com

Malta

A.M. Mangion Ltd
Tel: + 356 23976333
pv@ammangion.com

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222
medischeafdeling@bms.com

Norge

Bristol-Myers Squibb Norway AS
TIf: + 47 67 55 53 50
medinfo.norway@bms.com

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30
medinfo.austria@bms.com
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Espaiia

Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Tél: + 33 (0)1 58 83 84 96
infomed@bms.com

Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 38512078 500
medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1 483 3625)
medical.information@bms.com

Island

Vistor ehf.

Simi: + 354 535 7000
medical.information@bms.com

Italia

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

Tel: +39 06 50 39 61
medicalinformation.italia@bms.com

Kvbmpog

Bristol-Myers Squibb A.E.

TnA: 800 92666 (+ 30 210 6074300)
medinfo.greece(@bms.com

Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: + 371 66164750
medinfo.latvia@swixxbiopharma.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

portugal. medinfo@bms.com

Roméania

Bristol-Myers Squibb Marketing Services S.R.L.
Tel: + 40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.0.

Tel: +386 1 2355 100
medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: +421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9251 21 230
medinfo.finland@bms.com

Sverige

Bristol-Myers Squibb Aktiebolag
Tel: +46 8 704 71 00
medinfo.sweden@bms.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur https://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.
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VorsichtsmaBBnahmen vor/bei der Handhabung bzw. vor/wihrend der Anwendung des Arzneimittels

Abecma ist innerhalb der Einrichtung in geschlossenen, bruch- und auslaufsicheren
Behiéltnissen zu transportieren.

Dieses Arzneimittel enthdlt menschliche Blutzellen. Angehorige der Gesundheitsberufe miissen
daher bei der Handhabung von Abecma angemessene VorsichtsmaBnahmen treffen
(Schutzandschuhe und Schutzbrille tragen), um eine mdgliche Ubertragung von
Infektionskrankheiten zu vermeiden.

Vorbereitung vor der Anwendung

Vor der Infusion von Abecma muss die Ubereinstimmung der Identitéit des Patienten mit den
Patientenidentifikatoren auf der/den Abecma-Kassette(n), dem/den Infusionsbeutel(n) und der
Bescheinigung der Freigabe fiir die Infusion (RfIC) bestétigt werden.

Der Abecma-Infusionsbeutel darf nicht aus der Kassette entnommen werden, wenn die Angaben
auf dem patientenspezifischen Etikett nicht mit dem vorgesehenen Patienten iibereinstimmen.
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 Beschddigungen des Behaltnisses, wie Briiche oder Risse.
Wenn der Infusionsbeutel beschidigt oder undicht zu sein scheint, darf der Inhalt nicht
infundiert werden und muss gemaf3 den vor Ort geltenden Richtlinien fiir den Umgang mit
Abfall menschlichen Materials 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 den Inhalt des
Beutels vorsichtig, um sichtbare Aggregate von Zellmaterial aufzulosen. Kleine Aggregate von
Zellmaterial konnen bei Abecma vorhanden sein. Abecma darf vor der Infusion nicht
gewaschen, abzentrifugiert und/oder in neuen Medien resuspendiert werden.

Der Abecma-Infusionsbeutel ist mit einer transparenten Kunststofthiille umwickelt, die auf der
Riickseite des Infusionsbeutels gefaltet ist. Nehmen Sie den Infusionsbeutel vorsichtig aus der
Umbhiillung, indem Sie die Kunststofthiille auf der Riickseite entfalten, um den Infusionsbeutel
freizulegen. Ziehen Sie den Infusionsbeutel aus der Umbhiillung heraus.

Anwendung

Verwenden Sie KEINEN leukozytendepletierenden Filter.

Die intravenose Infusion von Abecma sollte nur von medizinischem 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 Verzeichnis fiir Lieferengpésse 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.

Vor der Anwendug ist zu bestdtigen, dass die Identitdt des Patienten mit den eindeutigen
Patienteninformationen auf dem Abecma-Infusionsbeutel und den Begleitunterlagen
iibereinstimmt. Ferner ist die Gesamtzahl der zu verwendenen Infusionsbeutel anhand der



patientenspezifischen Informationen auf der Bescheinigung der Freigabe fiir die Infusion (RfIC)
zu bestétigen.

Fiillen Sie vor der Infusion den Schlauch des Infusionssets mit Natriumchlorid-Injektionslésung
9 mg/ml (0,9 %). Fiir das aufgetaute Arzneimittel ist ein Infusionsset mit Inline-Filter (ein Filter
ohne Leukozytendepletion mit einer Porengrofe von 170 bis 260 um) zu verwenden.
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,
einschlieBlich des Inline-Filters, mit Natriumchlorid-Injektionsldsung 9 mg/ml (0,9 %) mit der
gleichen Infusionsgeschwindigkeit, um sicherzustellen, dass moglichst viele Zellen in den
Patienten infundiert werden.

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

Im Falle einer versehentlichen Exposition zu ergreifende Maflnahmen

Im Falle einer versehentlichen Exposition sind die vor Ort geltenden Richtlinien fiir den
Umgang mit Material menschlicher Herkunft zu befolgen. Arbeitsflichen und Materialien, die
moglicherweise mit Abecma in Kontakt gekommen sind, miissen mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel dekontaminiert werden.

VorsichtsmaBBnahmen bei der Beseitigung des Arzneimittels

Nicht verwendetes Arzneimittel und sdmtliches Material, das mit Abecma in Kontakt
gekommen ist (feste und fliissige Abfille), sind gemal3 den vor Ort geltenden Richtlinien fiir
den Umgang mit Material menschlicher Herkunft als potenziell infektidser Abfall zu behandeln
und zu entsorgen.
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