Piibalova informace: informace pro pacienta

Breyanzi 1,1-70 x 10° bunék/ml / 1,1-70 x 10% bun&k/ml infuzni disperze
lisokabtagen maraleucel (zivotaschopné T-lymfocyty s chimérickym antigennim receptorem
[CAR-pozitivni])

WV Tento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. MliZete ptispet tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlésit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Priectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude podan tento piipravek,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Lékatr Vam da kartu pacienta. Peclive si ji prectéte a postupujte podle pokynil, které jsou v ni
uvedeny.

. Vzdy ukazte kartu pacienta lékati nebo zdravotni sestie, kdyz je navstivite nebo kdyz jdete do
nemocnice.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo zdravotni sestry.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni

sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Breyanzi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Breyanzi podan
Jak se pripravek Breyanzi podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Breyanzi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

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

Co je pripravek Breyanzi
Pripravek Breyanzi obsahuje 1é¢ivou latku lisokabtagen maraleucel, typ 1é¢by zvany ,,1éCba geneticky
modifikovanymi butikami®.

Ptipravek Breyanzi je vyroben z Vasich vlastnich bilych krvinek. Vyroba spociva v tom, Ze je Vam
odebrano trochu krve, ze které¢ jsou oddéleny bilé krvinky. Ty jsou poté odeslany do laboratoie, kde
jsou upraveny tak, aby z nich mohl byt vyroben piipravek Breyanzi.

K ¢emu se piipravek Breyanzi pouziva

Ptipravek Breyanzi se pouziva k 16€b¢ dospélych s typem nadoru krve zvanym lymfom, ktery
ovliviiuje Vasi lymfatickou tkan a zplisobuje, Ze se tvorba bilych krvinek vymkne kontrole. Piipravek
Breyanzi se pouziva k 1écbe:

. difuzniho velkobuné¢ného B-lymfomu,

B-bunécného lymfomu vysokého stupné,

primarniho mediastinalniho velkobunééného B-lymfomu,

folikularniho lymfomu,

lymfomu z plastovych bunék.

Jak pripravek Breyanzi uc¢inkuje

. Bunky v pfipravku Breyanzi byly geneticky upraveny, aby rozpoznaly buiiky lymfomu v téle.

o Jakmile jsou tyto bunky vraceny do Vaseho krevniho ob&hu, dokazou rozpoznat bunky
lymfomu a zautocit na né.



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

Piipravek Breyanzi Vam nesmi byt podan:

o jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6). Pokud se
domnivate, ze mizete byt alergicky(d), pozadejte o radu svého Iékarte.
. jestlize nemiizete podstoupit 1é¢bu zvanou lymfodeple¢ni chemoterapie, ktera snizuje pocet

bilych krvinek v krvi (viz také bod 3, Jak se ptipravek Breyanzi podava).

Upozornéni a opatieni
Nez Vam bude podan pripravek Breyanzi, informujte svého 1ékaie, jestliZe:

o mate jakékoli potiZe s plicemi nebo srdcem,

o mate nizky krevni tlak,

. mate infekci nebo jina zanétliva onemocnéni; infekce bude 1é¢ena pred tim, nez Vam bude
podan ptipravek Breyanzi,

o jste béhem poslednich 4 mésicti podstoupil(a) transplantaci kmenovych bunék od jiné osoby,

transplantované buniky mohou zautocit na Vase télo (,,reakce §tépu proti hostiteli”), coz
zpusobuje priznaky, jako je vyrazka, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem a krev ve stolici,

o zaznamenate zhorSeni priznaktl rakoviny; tyto pfiznaky zahrnuji horecku, pocit slabosti, no¢ni
poceni, nahly ubytek télesné hmotnosti,

o mate infekci zplisobenou virem hepatitidy B nebo C (Zloutenka) nebo virem lidské
imunodeficience (HIV),

o jste v poslednich 6 tydnech absolvoval(a) ockovani nebo v nasledujicich nékolika mésicich

planujete ockovani. Vice informaci je uvedeno nize v ¢asti ,,Zivé vakciny*.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka (nebo pokud si nejste jisty(d)), porad’te se se svym
lékarem, nez Vam bude piipravek Breyanzi podan.

U pacienttl 1écenych ptipravkem Breyanzi se mohou rozvinout nové typy nadorovych onemocnéni. Po
1écbé piipravkem Breyanzi a podobnymi 1éCivymi pripravky byly hlaSeny piipady rozvoje nadorového
onemocnéni s pivodem v ur¢itém typu bilych krvinek zvanych T-lymfocyty. Porad’te se se svym
lékafem, pokud se u Vas objevi jakykoli novy otok zlaz (miznich uzlin) nebo zmény kuze, naptiklad
nova vyrazka nebo bulky.

Testy a kontroly
NeZ Vam bude piipravek Breyanzi podan, Vas lékar:

o Vam vysetti plice, srdce a krevni tlak

. zkontroluje mozné znamky infekce; jakakoli infekce bude lécena drive, nez Vam bude podan
ptipravek Breyanzi

. zkontroluje mozné znamky ,,reakce $tépu proti hostiteli*, ke které mize dojit po transplantaci
kmenovych bunék od jiné osoby

o zkontroluje Vam hladinu kyseliny mocové v krvi a kolik mate v krvi rakovinnych bunék. To

ukaze, zda je pravdépodobné, Ze se u Vas rozvine stav nazyvany syndrom nadorového rozpadu.
K prevenci tohoto onemocnéni Vam mohou byt podéany léky.

. zkontroluje, zda se Vam rakovina zhorsSuje

o zkontroluje, zda nemate hepatitidu (Zloutenku) B, hepatitidu C nebo HIV.

Poté, co Vam byl piipravek Breyanzi podan

o Pokud se u Vas vyskytnou nékteré zavazné nezadouci ucinky, musite o nich ihned informovat
svého lékare nebo zdravotni sestru, protoze je mozné, ze budete potfebovat 1écbu. Viz
bod 4 ,,Zavazné nezadouci ucinky*.

. Lékart bude pravidelné kontrolovat krevni obraz, nebot’ miize dojit ke snizeni poctu krvinek.



o Zustante v blizkosti zdravotnického zafizeni, kde Vam byl podan ptipravek Breyanzi, po dobu
alespon 2 tydnti. Lékat Vam muiZze doporucit delsi pobyt, aby se ujistil, Ze péce, kterou po 1é¢bé
dostanete, odpovida VasSim individudlnim potfebam. Viz body 3 a 4.

o Nesmite darovat krev, organy, tkan¢ ani buiiky k transplantaci.

Budete pozadan(a), abyste se na dobu alesponi 15 let nechal(a) zapsat do registru. To nam pomuze 1épe
porozumét dlouhodobym u¢inkdim ptipravku Breyanzi.

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

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Breyanzi
Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€ki dostupnych bez 1ékatského predpisu.

Informace o lécich, které Vam budou podany pted podanim piipravku Breyanzi, viz bod 3.

Pripravky ovliviiujici Vas imunitni systém

Nez Vam bude podan ptipravek Breyanzi, informujte svého 1ékaie nebo zdravotni sestru, pokud
uzivate jakékoli 1éky, které oslabuji imunitni systém, jako naptiklad:

o kortikosteroidy.

Tyto ptipravky totiz mohou sniZzovat Gi¢inek ptipravku Breyanzi.
Dalsi l1éky k 1é¢bé nadorového onemocnéni
Nekteré 1éky k 1é€bé nadorovych onemocnéni mohou snizovat ucinek piipravku Breyanzi. Vs 1ékar

zvazi, pokud budete potfebovat dalsi 1écbu nadorového onemocnéni.

Zivé vakeiny
Nesmite podstoupit ockovani uréitymi vakcinami zvanymi zivé vakciny:

o béhem 6 tydnt pied absolvovanim kratkého cyklu chemoterapie (zvané lymfodeplecni
chemoterapie), ktera télo pfipravi na podani ptipravku Breyanzi,

. béhem léCby pripravkem Breyanzi,

. po 1é¢bé béhem zotavovani Vaseho imunitniho systému.

Pokud potiebujete jakékoli oCkovani, porad’te se svym lékarem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t€¢hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez dostanete tento piipravek nebo nez podstoupite lymfodeplecni
chemoterapii. Uginky piipravku Breyanzi u téhotnych nebo kojicich Zen nejsou znamy a piipravek by
mohl poskodit Vase nenarozené nebo kojené dite.

o Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, Ze mizete byt t€hotna a byla jste 1écena piipravkem
Breyanzi, ihned se porad'te se svym lékarem.
o Pied zahdjenim 1écby Vam bude proveden t€hotensky test. Ptipravek Breyanzi se smi podat

pouze v piipadé, Ze vysledek testu prokaze, ze nejste téhotna.
Porad’te se se svym Ié¢kafem o tom, zda je nutné, abyste pouzivala antikoncepci.
Pokud Vam byl podan pfipravek Breyanzi, porad’te se o téhotenstvi se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po dobu alespon 4 tydnti po 1é¢be nefid’te, neobsluhujte stroje a neucastnéte se aktivit, které¢ vyzaduji
Vasi plnou pozornost. Pfipravek Breyanzi u Vas miize vyvolat ospalost, snizovat pozornost a vést ke
zmatenosti a epileptickym zachvatim. Podle Vasich individualnich potfeb Vam doktor muze
doporucit, abyste s fizenim pockali déle.



Piipravek Breyanzi obsahuje sodik, draslik a dimethylsulfoxid (DMSO)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje az 12,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekcni
lahvic¢ce. To odpovida 0,6 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého. V jedné davce miize byt podano az 8 injekénich lahvicek tohoto 1é¢ivého pripravku; takova
davka obsahuje celkem 100 mg sodiku neboli 5 % doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku
pro dospélého.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje az 0,2 mmol (nebo 6,5 mg) drasliku v jedné davce. Vas 1ékai vezme
obsah drasliku v tvahu, pokud Vam dobte nefunguji ledviny nebo pokud jste na dieté s nizkym

obsahem drasliku.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje také DMSO, ktery miiZze zptisobit zdvazné hypersenzitivni reakce.

3. Jak se pripravek Breyanzi podava

Karta pacienta

o Lékar Vam preda kartu pacienta. Dukladné si ji prectéte a postupujte podle pokynti, které jsou
na ni uvedeny.

o Kartu pacienta vzdy ukazte Iékati nebo zdravotni sestie, kdyz je navstivite, nebo kdyz jdete do
nemocnice.

Poskytnuti vzorku krve k vyrobé pripravku Breyanzi z VasSich bilych krvinek
Pripravek Breyanzi se vyrabi z VasSich vlastnich bilych krvinek.

o Lékar Vam odebere trochu krve pomoci hadi¢ky (katétru) zavedené do Zily. Z krve bude
oddélena c¢ast bilych krvinek. Zbytek krve se vrati do Vaseho téla. Tento proces se nazyva
»leukaferéza® a mize trvat 3 az 6 hodin. Tento proces mize byt nutné opakovat.

. Poté budou bilé krvinky odeslany k vyrob¢ pripravku Breyanzi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky, které Vam budou podany pred podianim pripravku Breyanzi

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

. Kratce pted podanim ptipravku Breyanzi Vam bude podan paracetamol a antihistaminikum. Ty
se pouzivaji ke snizeni rizika infuznich reakci a horecky.

Jak se pripravek Breyanzi podava

o Lékat zkontroluje, zda identifikacni udaje pacienta na Stitku pfipravku odpovidaji Vasim
udajiim, ¢imz ovéfi, ze byl pfipravek Breyanzi pfipraven z Vasi krve

. Pripravek Breyanzi se podava infuzi (kapackou) pomoci hadicky do zily.

o Podany Vam budou infuze CD8 pozitivnich buné€k, ndsledované ihned infuzemi CD4

pozitivnich bun¢k. Délka infuzi se bude lisit, obvykle ale bude krat$i nez 15 minut u kazdého ze
2 uvedenych typi bunék.

Po podani pripravku Breyanzi

. Zustaiite v blizkosti zdravotnického zatizeni, kde Vam byl podan pfipravek Breyanzi, po dobu
alespoii 2 tydnt.
. Béhem prvniho tydne po 1écbé budete muset 2 az 3krat navstivit zdravotnické zafizeni, aby

lékat mohl zkontrolovat, zda je u Véas l1écba ti¢inna — a aby byla zajisténa pomoc v piipad¢
jakychkoli nezddoucich uinkd. Viz body 2 a 4.

Pokud zmeSkate navstévu lékare
Co nejdiive kontaktujte svého lékate nebo zdravotnické zafizeni a domluvte se na terminu dalsi
navstévy.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Pokud se po podani pripravku Breyanzi projevi néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkt, ihned
informujte svého I1ékare:

o horecka, zimnice nebo tfes, pocit tnavy, rychly nebo nepravidelny tlukot srdce, to¢eni hlavy
a dusnost — tyto projevy mohou byt zndmkami zdvazného problému zvaného syndrom
z uvolnéni cytokint.

. zmatenost, snizena bdelost (snizené védomi), potize s mluvenim nebo nesrozumitelna fec, ties,
pocit uzkosti, zavrat’ a bolest hlavy — tyto projevy mohou byt pfiznaky stavu zvaného syndrom
neurotoxicity souvisejici s imunitnimi efektorovymi buitkami (ICANS) nebo znamkami
problémt s nervovym systémem,

o pocit tepla, horecka, zimnice nebo tiesavka — tyto projevy mohou byt znamkami infekce.
Infekce miize byt zplsobena:

- nizkymi hladinami bilych krvinek, které pomahaji v boji proti infekcim, nebo
- nizkymi hladinami protilatek nazyvanych ,,imunoglobuliny*.

° rozmazané vidéni, ztrata zraku nebo dvojité vidéni, potize s mluvenim, slabost nebo neobratnost
rukou nebo nohou, zména zpisobu chlize nebo problémy s rovnovahou, zmény osobnosti,
zmény mysleni, paméti a orientace vedouci ke zmatenosti. To vSe mohou byt pfiznaky
zavazného onemocnéni mozku znamého jako progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML), které mtze vést k umrti. Tyto pfiznaky se mohou zacit projevovat nékolik mésicti po
ukonceni 1é¢by a obvykle se rozvijeji pomalu a postupné v pribéhu tydnti nebo mésict. Je
dileziteé, aby o téchto pfiznacich védéeli také Vasi piibuzni nebo pecovatelé, protoze si mohou
vSimnou pfiznakd, kterych si Vy nebudete védom(a),

. pocit velké inavy nebo slabosti a dusnost — tyto projevy mohou byt zndmkami nizkych hladin
Cervenych krvinek (anemie),
o snadnéjsi krvaceni nebo tvorba podlitin — tyto projevy mohou byt zndmkami nizkych hladin

krevnich bun¢k znamych jako krevni desticky.

Pokud po podani ptipravku Breyanzi zaznamenate néktery z vySe uvedenych nezadoucich ucinkd,
ihned informujte svého 1ékare, jelikoz muzete potiebovat urgentni 1ékarské oSetfeni.

DalSi mozné neZadouci Gcinky

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

potiZe se spankem

nizky krevni tlak, ktery se projevuje znamkami jako jsou zavrat’, mdloby nebo zmény vidéni
kasel

pocit na zvraceni nebo zvraceni

prijem nebo zacpa

bolest zaludku

otoky kotnikt, pazi, nohou a obliceje

vyrazka.

asté: mohou postihovat az 1 z 10 osob
problémy s rovnovahou nebo chuizi
vysoky krevni tlak, ktery se mize projevovat velmi silnymi bolestmi hlavy, pocenim nebo
problémy se spankem
zmény vidéni
. zmény chuti
. necitlivost a brnéni v nohou nebo rukou

o o



krevni srazeniny nebo problémy se srazenim krve

krvaceni do stfev

vyluc¢ovani mensiho objemu moci

reakce na infuzi - naptiklad pocit zavraté, horecka a dusnost
nizka hladina fosfatl v krvi

nizka hladina kysliku v krvi.

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

. novy typ nadorového onemocnéni s pivodem v urcitém typu bilych krvinek zvanych
T-lymfocyty (sekundarni malignita T-bunééného ptivodu)

o rychly rozpad nadorovych bungk, ktery vede k uvolnovani toxickych odpadnich latek do krve,
jehoz znamkou muize byt tmava moc s ptiznaky jako pocit na zvraceni nebo bolest na strané
zaludku

o tézké zanétlivé onemocnéni — priznaky mohou zahrnovat horecku, vyrazku, zvétseni jater,

sleziny a lymfatickych uzlin

srdecni slabost zptisobujici dusSnost a otok kotnikti

tekutina v okoli plic

cévni mozkova piihoda nebo pfechodna cévni mozkova piihoda

kiece nebo epileptické zachvaty

slabost obli¢ejovych svali, hlasivek nebo slabost téla

otok mozku.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky miizete hlésit prostfednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky, piipadné na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova
49/48, 100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Breyanzi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢kach a na stitku
injek¢ni lahvicky za ,,EXP*.

Uchovavejte zmrazené v plynné fazi kapalného dusiku (<-130 °C).

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Breyanzi obsahuje

o Lécivou latkou je lisokabtagen maraleucel. Jedna 4,6ml injek¢ni lahvicka obsahuje disperzi
CAR-pozitivnich zivotaschopnych T-lymfocytl (bunéc¢na slozka CD8-pozitivni nebo bunécna
slozka CD4-pozitivni) o sile 1,1 x 10° az 70 x 10® CAR-pozitivnich Zivotaschopnych
T-lymfocytt v kazdé bunécné slozce. Mlze jit az o 4 injekeni lahvicky s bunéénymi slozkami
CD8-pozitivni nebo CD4-pozitivni, v zavislosti na koncentraci hluboce zmrazeného léku.

o Dal§imi slozkami (pomocnymi latkami) jsou Cryostor (R) CS10 (obsahuje dimethylsulfoxid
neboli DMSO), chlorid sodny, natrium-glukonat, trihydrat natrium-acetatu, chlorid draselny,
chlorid hotecnaty, lidsky albumin, racemicky tryptofan, kyselina oktanova, voda pro injekci.
Viz bod 2, ,,Ptipravek Breyanzi obsahuje sodik, draslik a dimethylsulfoxid (DMSO)*.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Tento 1écivy piipravek obsahuje geneticky modifikované lidské krevni butiky.

Jak pripravek Breyanzi vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Breyanzi je bunécna infuzni disperze. Dodava se v injek¢nich lahvickach s mirné
neprtuhlednou az neprihlednou, bezbarvou az zlutou nebo hnédavé Zlutou disperzi. Kazda injek¢ni
lahvicka obsahuje 4,6 ml disperze slozky CD8 pozitivnich bun¢k nebo slozky CD4 pozitivnich bun¢k.
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DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky na adrese https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Opatfeni, ktera je nutno udéinit pied zachdzenim s 1é¢ivym piipravkem nebo pied jeho poddnim

Ptipravek Breyanzi musi byt v rdmci zafizeni pfepravovan v uzavienych, nerozbitnych, nepropustnych
nadobach.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje lidské krevni bunky. Zdravotnicti pracovnici, kteti zachazeji
s ptipravkem Breyanzi, musi pfijmout vhodna opatieni (pouzivat rukavice, ochranny odév a ochranu

o¢i), aby se zabranilo moznému pfenosu infekénich onemocnéni.

Pfiprava pied podanim

Pred rozmrazenim injekcnich lahvicek

o Oveéite totoznost pacienta a identifikacni tidaje pacienta uvedené na piepravnim obalu.

o Ptipravek Breyanzi je sloZzen z CAR-pozitivnich zZivotaschopnych T-lymfocytd, které jsou
ptipraveny jako samostatné bunécné slozky CD8+ a CD4+; ke kazdé bunécné slozce je
k dispozici samostatny propoustéci certifikat infuze (RfIC). V RfIC (umistény uvnitt
prepravniho obalu) si pfectéte informace o poctu stikacek, které jsou zapotiebi, a podavaném
objemu bunécnych slozek CD8+ a CD4+ (stitky stfikacek jsou poskytovany s RfIC).

o Piedem potvrd’te ¢as infuze a ptizplsobte Cas zahdjeni rozmrazovani piipravku Breyanzi tak,
aby byl k dispozici pro infuzi, az bude pfipraven pacient.


https://www.ema.europa.eu/

Poznamka: Po vyjmuti injek¢nich lahvicek s CAR-pozitivnimi zivotaschopnymi T-lymfocyty
(bunécné slozky CD8+ a CD4+) z mrazici skladovaci jednotky musi byt rozmrazeni dokonceno
a bunky podany do 2 hodin.

Rozmrazeni injekcnich lahvicek

Oveéfte totoznost pacienta a identifikacni udaje pacienta uvedené na vngjsi krabicce

a propoustécim certifikatu infuze (RfIC).

Vyjméte krabicku s bunécnou slozkou CD8+ a krabi¢ku s buné¢nou slozkou CD4+ z vnéjsi
krabicky.

Oteviete kazdou vnitini krabicku a vizualné prekontrolujte ptipadné poskozeni injekéni
lahvicky (lahvicek). V ptipad¢ poskozeni injek¢nich lahvicek se obrat’te na spolecnost.
Opatrné vyjméte injek¢ni lahvicky z krabicek, umistéte injekéni lahvicky na ochrannou
podlozku a nechejte rozmrazit pti pokojové teploté. VSechny injekéni lahvi¢ky rozmrazujte
soucasn¢. Dbejte na to, aby bunééné sloZky CD8+ a CD4+ zistaly oddélené.

Priprava davky

Pro kazdou slozku mtize byt pro podani davky zapotiebi i vice nez jedna injek¢ni lahvicka

s bunéénymi slozkami CD8+ a CD4+ v zavislosti na koncentraci CAR-pozitivnich
zivotaschopnych T-lymfocytid. Pro kazdou injekéni lahvicku s bunécnymi slozkami CD8+ nebo
CD4+ je tfeba pouzit samostatnou stiikacku.

Poznamka: Natahovany a vstiikovany objem se miiZe u jednotlivych sloZek liSit.

Jedna 5ml injek¢ni lahvicka obsahuje celkovy extrahovatelny objem 4,6 ml bunéénych slozek
CD8+ nebo CD4+ T-lymfocyti. Certifikat RfIC pro kazdou slozku udava objem (ml) bunék,
ktery ma byt natazen do kazdé sttikacky. K natazeni uvedeného objemu z kazdé injekéni
lahvicky pouzijte vzdy nejmensi potiebnou stiikacku se $pickou luer-lock (1 ml az 5 ml).
Strikacka Sml se nema pouzivat pro objemy mensi nez 3 ml.

Nejdrive si pripravte stfikacku (stfikacky) s bunéénou slozkou CD8+. Ovéite, ze
identifika¢ni udaje pacienta uvedené na stitku stiikacky s bunéénou slozkou CD8+ odpovidaji
identifika¢nim udajlim pacienta uvedenym na Stitku injekéni lahvicky s bunéénou slozkou
CD&+. Pfed natazenim pozadovaného objemu do stiikacky (stfikacek) pripevnéte piislusné
Stitky s oznacenim pro bunécnou slozku CDS8 + na stiikacku (sttikacky).

Postup zopakujte pro bunécnou slozku CD4+.

Poznamka: Je dulezité ovéfit, Ze objem natazeny pro kazdou bunéénou slozku odpovida
objemu uvedenému v piisluseném propoustécim certifikatu infuze (RfIC).



Natazeni pozadovaného objemu buné¢k z kazdé injek¢ni lahvicky do samostatné stfikacky je tieba
provadét podle nésledujicich pokynti:

L.

Rozmrazenou injekéni lahvicku (lahvicky) drzte ve svislé poloze a zlehka ji (je) obrat'te,
aby se bunécny piipravek promichal. Objevi-li se jakékoliv shluky, pokracujte v obraceni
injek¢ni lahvicky (lahvicek), dokud se shluky nerozptyli a buiiky se rovnomérné

s’

: 0
Injekéni lahvicka ve svislé Injekéni lahvicka
poloze v obracené poloze

=

Vizualné piekontrolujte pfipadné poskozeni ¢i netésnosti rozmrazené injekcni lahvicky
(lahvicek). Nepouzivejte, je-li injek¢ni lahvicka poskozena nebo nejsou-li shluky
rozptylené; obrat'te se na spolecnost. Kapalina v injekénich lahvickach ma byt lehce
neprithledna az neprihledna, bezbarva az zluta nebo hnédozluta.

Odstrante polyaluminiovou krytku (je-li pfitomna) ze spodni ¢asti injekéni lahvicky

a septum otfete tamponem s alkoholem. Pied pokracovanim nechejte uschnout na
vzduchu.

POZNAMKA: Absence polyaluminiové krytky nema vliv na sterilitu injek¢ni lahvicky.
)
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Injekeni lahvicku (lahvicky) drzte ve svislé poloze, odstfihnéte zapeceténi na trubicce na
horni stran¢ injekcni lahvicky bezprostiedné nad filtrem k otevieni odvzdusiovaciho
otvoru na injek¢ni lahvicce.

POZNAMKA: Davejte pozor na vybér spravné trubicky s filtrem. Odstiihnéte POUZE
trubicku s filtrem.
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6.

Ptidrzte jehlu 20 G 1-1,5" otvorem hrotu jehly smérem od septa portu.

a. Zasuiite jehlu do septa pod tthlem 45°—- 60° za i¢elem propichnuti septa
portu.
b. Pti zasunovani jehly do injek¢ni lahvicky postupné zvétsujte thel jehly.
a b
c ] - =g g

BEZ nasavani vzduchu do stiika¢ky pomalu natahnéte

pozadovany objem (jak je uvedeno v propoustécim certifikatu
infuze (RfIC)).

=

~

AN
:

— L

Nez budete pokracovat, peclivé prekontrolujte sttikacku, zda neobsahuje necistoty. Pokud
ano, obrat’te se na spolec¢nost.

Ovéite, ze objem bunécné slozky CD8+/CD4+ odpovida objemu uvedenému pro
ptislusnou slozku v propoustécim certifikatu infuze (RfIC).

Po ovéfeni objemu pfidrzte injek¢ni lahvicku a st¥ikacku ve svislé poloze a odd¢€lte
stiikacku / jehlu od injekéni lahvicky.

Opatrné oddélte jehlu od stiikacky a na stiikacku nasad’te ochranny kryt.

A
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9. Drzte injekeni lahvicku ve vodorovné poloze a vrat'te ji do krabicky, aby se zabranilo
uniku tekutiny z injek¢ni lahvicky.

10.  Nespotiebovanou ¢ast ptipravku Breyanzi zlikvidujte.

Podavani
e NEPOUZIVEJTE leukodeple&ni filtr.
o 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 pripravkil Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky, musi byt zajisténo, aby na pracovisti byly k dispozici jiné vhodné
alternativy k 1écbé CRS nez tocilizumab.

o Potvrd'te, Ze totoznost pacienta odpovida identifikacnim idajim pacienta na Stitku stiikacky
dodavaném na piislusném certifikatu RfIC.
o Po natazeni ptipravku Breyanzi do stfikacek ptipravek podejte co nejdiive. Celkova doba od

vyjmuti pfipravku Breyanzi z mrazici skladovaci jednotky do podani pacientovi nesmi
presahnout 2 hodiny.

o Pied a po podani bunééné slozky CD8+ nebo bunééné slozky CD4+ proplachnéte hadicky
injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %).

o Nejdrive podejte bunécnou slozku CD8+. Cely objem bunééné slozky CD8+ se podava
intravendzné rychlosti infuze pfiblizn¢ 0,5 ml/min pies nejblizsi port nebo rozdvojku.

. Je-li pro plnou davku bunécné slozky CD8+ zapotiebi vice nez jedna stfikacka, podejte objem
v kazdé sttikacce postupné bez jakékoli prodlevy mezi podanimi obsahu stiikacek (neexistuje-li
klinicky divod k pozdrzeni davky, napt. reakce na infuzi). Po podani bunécné slozky CD8+
proplachnéte hadicky injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %).

. Thned po podani bunécné slozky CD8+ podejte bunéénou slozku CD4+ za pouziti stejnych
krokt a rychlosti infuze, jaké jsou popsany pro bunécnou slozku CD8+. Po podani bunééné
slozky CD4+ proplachnéte hadicky dostatecnym mnozstvim injekéniho roztoku chloridu
sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %), aby se zajistilo procisténi hadicek a intravendzniho
katetru v celé délce. Doba aplikace infuze se bude liSit a obvykle bude krats$i nez 15 minut pro
kazdou slozku.

Opatfeni, ktera je nutno ucinit v pfipadé€ nahodné expozice

V piipadé ndhodné expozice se musi dodrzovat mistni pokyny pro zachazeni s biologickym
materialem lidského ptivodu. Pracovni povrchy a materialy, které potencialné byly v kontaktu
s pripravkem Breyanzi, musi byt dekontaminovany vhodnym dezinfekénim prostiedkem.

Opatreni, ktera je nutno ucinit pii likvidaci 1é¢ivého pripravku

S nepouzitym 1é¢ivym piipravkem a veSkerym materidlem, ktery byl v kontaktu s pfipravkem
Breyanzi (pevny a kapalny odpad), je tieba zachazet jako s potencialng infek¢nim odpadem
a zlikvidovat jej v souladu s mistnimi pokyny pro zachdzeni s biologickym odpadem lidského ptvodu.
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