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1. WPROWADZENIE

Niniejszy przewodnik zawiera informacje dotyczace postgpowania z lekiem Breyanzi,
rozmrazania, przygotowania i podawania leku Breyanzi w celu zminimalizowania
potencjalnego ryzyka zmniejszenia zywotnosci leku Breyanzi z powodu niewtasciwego
obchodzeniasie z produktem. Nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
Breyanzi (ChPL) w celu uzyskania petnych informacji na temat stosowania i podawania.

Breyanzi (lizokabtagen maraleucel) to produkt na bazie zmodyfikowanych genetycznie
komoérek autologicznych do terapii ukierunkowanej na antygen CD19, zawierajacy
oczyszczone limfocyty T CD8+ i CD4+ w postaci o ustalonym sktadzie, transdukowane
w warunkach ex vivo zwykorzystaniem niezdolnego do replikacji wektora lentiwirusowego,
wykazujacy ekspresje chimerycznych receptoréow antygenowych (CAR) anty-CD19.

Lek Breyanzi jest przeznaczony do stosowania autologicznego wytacznie we wlewie
dozylnym.

Wiecej informacji na temat leku Breyanzi, w tym zarejestrowanych wskazan znajduje sie
w ChPL Breyanzi.
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2. SRODKI OSTROZNOSCI, KTORE NALEZY

PODJA('Z PRZED PODANIEM LEKU BREYANZI

Lek Breyanzi musi by¢ przechowywany i przewozony w stanie zamrozonym w parach
ciektego azotu (< 130°C). Produkt musi pozostawa¢ zamrozony do momentu, kiedy pacjent
jest przygotowany do otrzymania leczenia, aby zapewni¢ podanie pacjentowi zywych
komaérek. Nie nalezy zamraza¢ rozmrozonego produktu leczniczego.

Produkt Breyanzinalezy przewozi¢ naterenie centrum leczeniawzamknigtych, niettukacych
sie i szczelnych pojemnikach.

Lek zawiera ludzkie komorki krwi. Pracownicy ochrony zdrowia majacy kontakt z lekiem
Breyanzi musza stosowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci (nosi¢ rekawice i okulary
ochronne) w celu uniknigcia potencjalnego zakazenia chorobami zakaznymi.

Lek Breyanzi jest przeznaczony wytacznie do stosowania autologicznego i w zadnym
wypadku nie powinien by¢ podawany innym pacjentom. Leku Breyanzi nie wolno podawacg,
jesli informacje na opakowaniu transportowym, opakowaniu zewnetrznym i Swiadectwie
RfIC nie s3 zgodne z danymi pacjenta. W przypadku jakichkolwiek rozbieznosci miedzy
etykietami a tozsamoscia pacjenta nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z podmiotem
odpowiedzialnym pod numerem: +48 22 260 6404
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3. PRZYGOTOWANIE DO PODANIA LEKU

BREYANZI

Przed rozmrozeniem fiolek:

Potwierdzi¢ zgodnos$¢ tozsamosci pacjenta z danymi identyfikacyjnymi pacjenta
zamieszczonymi na pojemniku transportowym.

+ Fiolek nie wolno wyjmowa¢ z pudetka tekturowego, jesli informacje na etykiecie

produktu przeznaczonego dla konkretnego pacjenta nie zgadzaja sie zdanymi pacjenta,
ktéoremu ma by¢ podany produkt. W przypadku jakichkolwiek rozbieznosci miedzy
etykietami, RfIC i identyfikatorami pacjentéw nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
Lek Breyanzi sktada sie z zywych limfocytéw T CAR+ w postaci dwdch osobnych
sktadnikéw: jednego z komoérkami CD8+ i jednego z komérkami CD4+ do
kazdego sktadnika zataczony jest osobne sSwiadectwo zwolnienia do infuzji
(RfIC). Nalezy przeczyta¢ Swiadectwo RfIC (zamocowane wewnatrz pojemnika
transportowego) zawierajace informacje na temat liczby potrzebnych strzykawek
oraz objetosci sktadnika z komoérkami CD8+ i sktadnika z komérkami CD4+,
ktére nalezy podac (etykiety strzykawek s3 zataczone do sSwiadectwa RfIC).
Nalezy zwyprzedzeniem potwierdzi¢ godzing rozpoczecia infuzji i dostosowad poczatek
rozmrazania produktu leczniczego Breyanzi, aby mozliwe byto podanie infuzji, gdy
pacjent bedzie gotowy.

« Uwaga: Po wyjeciu fiolek z zywymi limfocytami T CAR+ (sktadnik z komérkami CD8+ i
sktadnik zkomdrkami CD4+) z miejsca zamrozenia nalezy catkowicie rozmrozi¢ komorki
i podac je w ciggu 2 godzin.

Rozmrazanie fiolek:

« Potwierdzi¢ zgodno$¢ tozsamosci pacjenta z danymi identyfikacyjnymi pacjenta
zamieszczonymi na zewnetrznym pudetku tekturowym i w Swiadectwie zwolnienia do
infuzji (RfIC).

«  Wyja¢ pudetko tekturowe zawierajace sktadnik z komdrkami CD8+ oraz pudetko
tekturowe zawierajace sktadnikzkomérkami CD4+zzewnetrznego pudetka tekturowego.

- Otworzy¢ wewnetrzne pudetka tekturowe i sprawdzi¢ (obejrzec), czy fiolka (fiolki) nie

sg uszkodzone. Jesli fiolki s3 uszkodzone, skontaktowac sig z firma.
Delikatnie wyjac¢ fiolki z pudetek tekturowych, umiesci¢ je na podktadce ochronnej i
rozmraza¢ w temperaturze pokojowej. Wszystkie fiolki nalezy rozmrazac¢ jednoczesnie.
Uwazac, aby sktadnik z komorkami CD8+ i sktadnik z komdrkami CD4+ znajdowaty sie
w osobnych miejscach.
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Przygotowanie dawki:

W oparciu o stezenie zywych limfocytow T CAR+ dla kazdego sktadnika, do przyjecia
dawki moze by¢ wymagana wiecej niz jedna fiolka z kazdym ze sktadnikéw komorek
CD8+ i CD4+. Dla kazdej otrzymanej fiolki ze sktadnikiem komérek CD8+ lub CD4+ nalezy
przygotowac osobna strzykawke.

Uwaga: Objetos¢, ktora nalezy pobrac i poda¢ w infuzji moze by¢ rézna dla kazdego
sktadnika.

Kazda fiolka 5 ml zawiera catkowita objetos¢ do pobrania wynoszaca 4,6 ml sktadnika
z limfocytami T CD8+ lub CD4+. Swiadectwo zwolnienia do infuzji (RfIC) dla kazdego
ze sktadnikow wskazuje objeto$¢ (w ml) zawiesiny komorek, ktéra nalezy pobraé
do poszczegdlnych strzykawek. Nalezy uzy¢ mozliwie najmniejszej (od 1 ml do 5 ml)
strzykawki z kofAcéwka Luer Lock do pobrania podanej objetosci z kazdej fiolki. W
przypadku objetosci mniejszych niz 3 ml nie nalezy uzywac strzykawki 5 ml.

Najpierw przygotowac strzykawke lub strzykawki na sktadnik z komérkami CD8+.
Potwierdzi¢, ze dane identyfikacyjne pacjenta na etykiecie strzykawki na sktadnik
z komorkami CD8+ odpowiadaja danym identyfikacyjnym pacjenta na etykiecie fiolki
sktadnika z komorkami CD8+. Przyklei¢ do strzykawki (strzykawek) etykiety na sktadnik
z komorkami CD8+ przed pobraniem wymaganej objetosci.

Powtorzy¢ czynnosci w odniesieniu do sktadnika z komérkami CD4

Uwaga: Wazne jest potwierdzenie, czy pobrana objetos¢ kazdego ze sktadnikow
z komérkami odpowiada objetosci podanej w $wiadectwie zwolnienia do infuzji (RfIC).

Pobranie wymaganej objetosci komérek z kazdej fiolki do oddzielnej strzykawki nalezy
wykona¢ zgodnie z nastepujgcymi instrukcjami:

1.

Trzymac rozmrozona fiolke lub fiolki pionowo i delikatnie odwrdci¢, aby wymieszac
produkt zawierajacy komorki. Jesli widoczne sa jakiekolwiek grudki, odwraca¢ fiolke
lub fiolki tak dtugo, az grudki ulegna rozproszeniu, a zawiesina komorek stanie sie

jednorodna.
4 -
: 0
Fiolka w pozycji wyjSciowej Fiolka odwrocona
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2. Po rozmrozeniu sprawdzi¢ (obejrze¢) fiolke (lub fiolki), czy nie jest uszkodzona
badz nie przecieka. Nie uzywac fiolki, jesli jest uszkodzona lub jesli grudki nie
ulegaja rozproszeniu; skontaktowac sie z firma. Ptyn w fiolkach powinien by¢ lekko
nieprzezroczysty do nieprzezroczystego, bezbarwny do zo6ttego lub bragzowawo zétty.

3. Zdja¢ ostone z polialuminium (jesli jest obecna) z dna fiolki i przetrze¢ przegrode
wacikiem nasgczonym alkoholem. Przed przejsciem do kolejnego kroku pozostawic
do wyschnigcia na powietrzu.

UWAGA: Brak ostony z polialuminium nie wptywa na jatowosSc zawartosci fiolki.

4, Trzymajac fiolke lub fiolki pionowo, przecia¢ zgrzew rurki w gornej czesci fiolki
bezposrednio nad filtrem, aby otworzy¢ otwor odpowietrzajacy fiolki.

UWAGA: Nalezy uwaza¢, zeby wybra¢ odpowiednia rurke, zawierajaca filtr. Nalezy przecia¢
TYLKO rurke zawierajaca filtr

PRZECIAC TUTAJ
Filtr
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5. Przytrzymac igte 20 G o dtugosci 1-1% cala (ok. 25-38 mm), kierujac otwér

w koncoéwce igty z dala od przegrody portu pobierania.
a. Wprowadzi¢ igte w przegrode pod katem 45-60°, aby przektu¢ przegrode portu

pobierania.
b. Stopniowo zwieksza¢ kat nachylenia igty w miare jej wprowadzania do fiolki.

o "’—hl—. f “ﬁ—l “-\ - -ﬂgi—:%’ N 7. < Ly budupalilianend

6. NIE DOPUSZCZAJAC do nabrania powietrza do strzykawki, powoli pobra¢ objetos¢
docelowa [okres$long w $wiadectwie zwolnienia do infuzji (RfIC)].
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7. Przed przejsciem do kolejnego etapu sprawdzi¢ doktadnie czy w strzykawce nie ma
Sladow czastek. W razie obecnosci jakichkolwiek czastek skontaktowac sie z firma.

8. Sprawdzi¢, czy objetosc sktadnika z komoérkami CD8+/CD4+ odpowiada objetosci tego
sktadnika podanej w $wiadectwie zwolnienia do infuzji (RfIC).

Po zweryfikowaniu objetosci obrdcic fiolke i strzykawke do pozycji poziomej
i wyjac igte i strzykawke z fiolki.

Delikatnie odtaczy¢ igte od strzykawki i nakry¢ konicowke strzykawki.

9. Trzymac fiolke dalej w pozycji poziomej i z powrotem wtozy¢ do pudetka
tekturowego, aby nie dopusci¢ do wycieku z fiolki.

10. Usuna¢ niewykorzystang czes¢ produktu leczniczego Breyanzi.
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4. PODAWANIE LEKU BREYANZI

» NIE stosowac filtra antyleukocytarnego.

« Nalezy zapewni¢ dostepnos¢ tocilizumabu i wyposazenia ratunkowego przed
rozpoczeciem infuzji i podczas okresu rekonwalescencji. W wyjatkowym przypadku,
kiedy tocilizumab nie jest dostepny, a jego niedostepnos¢ jest ujeta w katalogu
brakéw Europejskiej Agencji Lekéw, nalezy zadbac o to, aby w osrodku dostepne byty
odpowiednie alternatywne srodki do leczenia CRS zamiast tocilizumabu.

« Nalezy potwierdzi¢, ze tozsamos¢ pacjenta jest zgodna z danymi identyfikacyjnymi
pacjenta zamieszczonymi na etykiecie strzykawki dostarczonej z odpowiednim
Swiadectwem RfIC.

« Po pobraniu produktu leczniczego Breyanzi do strzykawek nalezy podac go pacjentowi
jak najszybciej. Catkowity czas od wyjecia produktu leczniczego Breyanzi z miejsca
zamrozenia do podania pacjentowi nie powinien przekracza¢ 2 godzin.

*  Przed kazdym podaniem sktadnika z komoérkami CD8+ lub CD4+ i po podaniu nalezy
podac¢ dozylny roztwdr chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan, aby przeptukaé
wszystkie przewody zestawu do infuzji.

« Sktadnik z komoérkami CD8+ nalezy podawac jako pierwszy. Cata objetos¢ sktadnika
z komdrkami CD8+ podaje sie dozylnie z szybkoscia infuzji wynoszaca okoto 0,5 ml/
minute, z zastosowaniem najblizszego portu lub odgatezienia (piggyback).

« Jesli do podania petnej dawki sktadnika z komérkami CD8+ potrzeba wiecej niz
jednej strzykawki, nalezy podawac kolejno objetos¢ kazdej strzykawki, bez przerwy
miedzy podaniami (chyba Ze istnieje powdd kliniczny wstrzymania dawki, np. reakcja
na infuzje). Po podaniu sktadnika z komdrkami CD8+ nalezy przeptukaé przewody
roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan.

« Sktadnik z komérkami CD4+ nalezy poda¢ natychmiast po zakornczeniu podawania
sktadnika z komérkami CD8+, wykonujac te same kroki i stosujac taka sama szybkos¢
infuzji jak opisane dla sktadnika z komérkami CD8+. Po podaniu sktadnika z komérkami
CD4+ przeptuka¢ przewody roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan,
stosujac objetos¢ wystarczajaca do oczyszczenia przewoddw i dtugosci cewnika
dozylnego. Czas infuzji moze by¢ rézny i zwykle wynosi mniej niz 15 minut dla kazdego
ze sktadnikow.
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5. UTYLIZACJA | PRZYPADKOWA EKSPOZYCJA

« Niewykorzystany lek i wszystkie materiaty, ktére miaty kontakt z lekiem Breyanzi
(odpady state i ptynne) nalezy traktowac i usuwac jako odpady potencjalnie zakazne
zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi postepowania z materiatem pochodzenia
ludzkiego.

« W razie przypadkowej ekspozycji nalezy przestrzega¢ lokalnych wytycznych
dotyczacych postepowania z materiatem pochodzacym od cztowieka. Powierzchnie
robocze i materiaty, ktére mogty by¢ w kontakcie z produktem leczniczym Breyanzi,
nalezy odkazi¢ za pomocg odpowiedniego srodka do dezynfekgji.
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6. DANE KONTAKTOWE FIRMY

Aby uzyska¢ informacje na temat materiatow edukacyjnych dla pracownikéw ochrony
zdrowia i pacjentéw, a takze w razie jakichkolwiek pytan, nalezy skontaktowac sie
zInformacja Medyczng pod numerem +48 22 260 6404 lub droga elektroniczna: informacja.
medyczna@bms.com

Data zatwierdzenia: 02.2026
Numer akceptacji: 2009-PL-2500033 13



7. ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych po podaniu leku Breyanzi jest
wazne i umozliwia ciggte monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka leczenia.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny odpowiednio zgtaszac
przypadki dziatan niepozadanych, ktore wystgpity podczas stosowania leku Breyanzi.

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozadanego zwigzanego ze
stosowaniem leku Breyanzi nalezy zgtasza¢ do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, korzystajac z nastepujacych danych
kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych
ul. AL. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

tel: 22 49 21 301,

faks: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Jakiekolwiek podejrzenie wystapienia dziatania niepozadanego leku Breyanzi mozna

rowniez zgtaszac¢ telefonicznie pod numer +48 22 260 6404 lub droga elektroniczna
na adres informacja.medyczna@bms.com
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