ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

v Tento léivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpec¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na
nezadouci ucinky.

Nazev lécivého pripravku: Abecma 260 — 500 x 10° bunék infuzni disperze

Slozeni: Jeden infuzni vak specificky pro konkrétniho pacienta obsahuje idekabtagen vikleucel, jehoz koncentrace
autolognich T-lymfocytl geneticky modifikovanych k expresi anti-BCMA chimérického antigenniho receptoru
(zivotaschopnych CAR-pozitivnich T-lymfocyt() je zavisla na vyrobni Sarzi. LéCivy pfipravek je zabalen v jednom
nebo vice infuznich vacich s buné&énou disperzi obsahujicich 260 az 500 x 108 Zivotaschopnych CAR-pozitivnich
T-lymfocytl suspendovanych v kryokonzervaénim roztoku. Indikace: Lécba dospélych pacientl s relabujicim
a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi podstoupili alespon dvé pfedchozi 1€€by zahrnujici imunomodulator,
inhibitor proteazomu a protilatku anti-CD38 a pfi posledni IéEbé u nich doslo k projevim progrese onemocnéni.
Davkovani a zpusob podani: Pfipravek musi byt podavan v kvalifikovaném zdravotnickém zafizeni. Pro pfipad
vyskytu syndromu z uvolnéni cytokin( (CRS) musi byt k dispozici tocilizumab a pohotovostni vybaveni. Pfipravek
Abecma je uréen pouze k autolognimu pouziti. Lé€ba spoCiva v podani jedné davky infuze disperze CAR+
zivotaschopnych T-lymfocyt(. Cilova davka je 420 x 106 CAR+ zZivotaschopnych T-lymfocytl v rozmezi od 260 do
500 x 106 CAR+ zivotaschopnych T-lymfocytd. Priprava pfed lécbou: Lymfodeplecni chemoterapii tvofenou i.v.
cyklofosfamidem v davce 300 mg/m?/den ai.v. fludarabinem v davce 30 mg/m?/denje nutné podavat po
dobu 3 dnG. Premedikace: Paracetamol (500az1000mg peroralné) a difenhydramin (12,5mg i.v.
nebo 25 az 50 mg peroralné&) nebo jiné H1-antihistaminika pfiblizné 30 az 60 minut pfed podanim infuze pfipravku
Abecma. Sledovani po infuzi: Pacienty je nutné sledovat po dobu prvniho tydne po infuzi ve zdravotnickém zafizeni.
Pacienty je tfeba poucit, aby po dobu nejméné 2 tydnu po infuzi zUstali v blizkosti (do 2 hodin cesty) zdravotnického
zarizeni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Je nutné vzit
v Uvahu kontraindikace lymfodeple¢ni chemoterapie. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti*: Nazev
pfipravku, Cislo SarZe a jméno léCeného pacienta musi byt uchovavany po dobu 30 let od data doby pouZitelnosti
pfipravku. Pfed podanim infuze musi totoznost pacienta odpovidat informacim na stitcich pfipravku a propoustécim
certifikatu infuze pfipravku. Pacienti s aktivni poruchou centralniho nervového systému nebo nedostate¢nou funkci
ledvin, jater, plic nebo srdce vyZaduji zvlastni pozornost. Nedoporuduje se podavat pfipravek pacientim
béhem 4 mésicl po alogenni transplantaci kmenovych bunék (SCT). Byly hlaSeny pfipady, kdy CRS souvisel
s nalezy hemofagocytujici lymfohistiocytézy/syndromu aktivace makrofagl (haemophagocytic
lymphohistiocytosis/macrophage activation syndrome, HLH/MAS) a projevy syndromd se mohou prekryvat. Po
podani pfipravku Abecma byla zaznamenana infekce cytomegalovirem (CMV) vedouci k pneumonii a amrti.
U pacientu Ié¢enych pFipravkem Abecma se muze objevit aplazie plazmatickych bunék a hypogamaglobulinémie.
Existuje riziko pfenosu infekénich agens. Pacienty je nutné po cely zZivot sledovat s ohledem na sekundarni
malignity v€etné T-bunécéného plvodu, které se mohou u pacientt Ié€enych pfipravkem Abecma rozvinout. Pacienti
Ié€eni pFipravkem Abecma nesmi darovat krev, organy, tkdné nebo burky k transplantaci. Interakce s jinymi
lé¢ivymi pripravky: Nebyly provedeny Zadné studie interakci. Vakcinace Zzivymi virovymi vakcinami se
nedoporucuje po dobu nejméné 6 tydnu pred zahajenim lymfodeple¢ni chemoterapie, béhem I1é¢by pfipravkem
Abecma a do zotaveni imunity po lé€bé prfipravkem Abecma. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pfipravek Abecma
se u zen, které jsou t&€hotné, nebo u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. T€hotné
Zeny je nutné poucit o potencialnich rizicich pro plod. Riziko pro kojené dité nelze vyloucit. Nejsou k dispozici Zadné
Udaje o uc€inku pfipravku Abecma na fertilitu. Nezadouci ucinky*: Nej¢astéjSimi zavaznymi nezadoucimi ucinky
byly CRS, neutropenie, anémie, trombocytopenie, infekce — nespecifikovany patogen, hypofosfatemie, prijem,
leukopenie, hypokalemie, Unava, nauzea, lymfopenie, pyrexie, virové infekce, bolest hlavy, hypokalcemie,
hypomagnesemie a artralgie. Nej¢ast&jSimi nezadoucimi uc€inky 3. nebo 4. stupné& byly neutropenie, anémie,
trombocytopenie, leukopenie, lymfopenie, hypofosfatemie, infekce - nespecifikovany patogen, febrilni neutropenie,
virova infekce, pneumonie, hypertenze, hypokalcemie a bakterialni infekce. Nezadouci uc€inky 3. nebo 4. stupné
byly ¢astéji pozorovany béhem Gvodnich 8 tydnl po infuzi. Podminky uchovavani: pfipravek musi byt chovavan
v plynné fazi kapalného dusiku (<-130 °C) a musi zlstat zmrazeny, dokud neni pacient pfipraven k Ié¢bé. Po
rozmrazeni je nutné objem pfipravku ur¢eného k infuzi uchovavat pfi pokojové teploté (20 °C — 25 °C) a pfipravek
se nesmi znovu zmrazovat. Vak musi byt podan béhem 1 hodiny od zacatku rozmrazovani. Velikost baleni:
10-30 ml (50ml vak), 30-70 ml (250ml vak) nebo 55-100 ml (500ml vak) bunécné disperze Drzitel rozhodnuti
o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registra€ni ¢islo: EU/1/21/1539/001

Posledni revize textu: 11/2025

Pred predepsanim se seznamte s Uplnym souhrnem udaju o pfipravku (SPC). Vydej Ié€ivého pfipravku je
vazan na lékarsky predpis. Lécivy pripravek je hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi.
Podrobné informace o tomto Ié¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
l&&ivé pripravky (EMA) https://fema.europa.eu nebo jsou dostupné u zastupce dritele rozhodnuti o registraci v CR:
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

*VSimnéte si, prosim, zmén v Souhrnu Udajl o pfipravku.
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