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Witamy na poczatku terapii CAR-T

Aby utatwic¢ pacjentom proces terapii CAR-T, niniejszy przewodnik zawiera informacje
na temat wspomnianej terapii, a takze materiaty pomocne na wypadek pytan i
problemow logistycznych zwigzanych z tym procesem. Niniejszy przewodnik nie ma na
celu zastgpienia Ulotki Informacyjnej dla Pacjenta, lecz dostarczenie dodatkowych
informaciji, ktore pomoga lepiej zrozumie¢ ryzyka zwigzane z terapig CAR-T oraz
pomogaq lepiej nimi zarzgdzaé. Przewodnik oraz Ulotka Informacyjna dla Pacjenta stuzg
zrozumieniu poszczegdlnych zagadnien, ktore nalezy poznacé, aby zminimalizowac
ryzyko terapii. Kazda sekcja zawiera wyjasnienia dzieki ktérym pacjent pozna
planowane dziatania na kazdym etapie terapii oraz szczegdtowe informacje na temat
wizyt i ewaluaciji, ktore bedg przeprowadzane podczas i po zakonczeniu terapii CAR-T.
Opiekun pacjenta rowniez odegra wazna role w procesie leczenia CAR-T, dlatego takze
powinien zapoznac sie z trescig niniejszego przewodnika.

NINIEJSZY PRZEWODNIK JEST WLASNOSCIA:

W PRZYPADKU ZAGINIECIA, PROSZE O ZWROT DO:

Niniejszy przewodnik nie powinien zastepowac porad i wskazowek udzielanych
przez pracownikdw ochrony zdrowia. W razie dodatkowych pytan lub checi uzyskania

bardziej szczegdtowych informaciji nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Niektore z punktow niniejszego przewodnika stanowig czes¢ obowigzkowego Planu
: Zarzadzania Ryzykiem (RMP) dla cyltakabtagenu autoleucelu i majg na celu raczej

uzupetnienie niz zastgpienie Ulotki Informacyjnej dla Pacjenta. Sekcje te zostaty

i wyroznione jasnoszarym ttem.

Celem Planu Zarzagdzania Ryzykiem jest przekazanie pacjentom wiedzy na temat

¢ réznych etapow i strategii zwigzanych z leczeniem, a tym samym zmniejszenie ryzyka
i zwigzanego z leczeniem.

...........................................................................................................................................................................
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Przewodnik po terapii CAR-T

Przeglad terapii CAR-T

Co to jest terapia CAR-T?

Terapia z wykorzystaniem limfocytow T z chimerycznym receptorem
antygenowym (CAR) to rodzaj immunoterapii, ktéra pomaga uktadowi
odpornosciowemu w walce z nowotworem. Terapie limfocytami CAR-T mozna
stosowac w szpiczaku mnogim i w innych chorobach. Limfocyty T - rodzaj
biatych krwinek - stanowig czes¢ uktadu odpornosciowego i odpowiadajg za
zwalczanie wszelkich bakterii i obcych komorek w organizmie. Podczas terapii
komorkowej CAR-T od pacjenta pobierana jest czesc¢ jego wtasnych
limfocytow T. Nastepnie komorki te sg przeprogramowywane w osrodku
produkcyjnym tak, aby powstaty z nich komodrki CAR-T. Komorki CAR-T sg
nastepnie ponownie wprowadzane do organizmu pacjenta za pomocg infuzji.
Po zmodyfikowaniu limfocytow i umieszczeniu ich ponownie w organizmie,
komorki te bedg mogty rozpoznac i zniszczy¢ komorki szpiczaka mnogiego.3

Co to jest cyltakabtagen autoleucel?

Cyltakabtagen autoleucel jest rodzajem terapii komorkami CAR-T, ktorg
stosuje sie w leczeniu dorostych pacjentow z nowotworem szpiku kostnego,
zwanym szpiczakiem mnogim. Jest on stosowany u pacjentow, u ktorych
doszto do nawrotu szpiczaka mnogiego, gdy co najmniej jedna inna terapia nie
przyniosta rezultatu* Cyltakabtagen autoleucel moze by¢ rowniez okreslany
jako “cilta-cel”, “CARVYKTI” lub “komorki CAR-T”.

Nalezy podkresli¢, ze niektdrzy pacjenci moga nie kwalifikowac sie do terapii
komodrkami CAR-T.

Kwalifikacja pacjenta zalezy od wielu czynnikow, w tym historii medycznej
pacjenta i jest ustalana w oparciu o bezpieczenstwo pacjenta

i prawdopodobienstwo uzyskania pozytywnego wyniku leczenia.®

Lekarz i inni specjalisci z osrodka CAR-T ocenig, czy pacjent kwalifikuje sie
do terapii. Jesli pacjent spetnia kryteria wtgczenia, lekarz omowi

z pacjentem, czy terapia komorkami CAR-T jest najlepszg opcja leczenia.®

1. Ali SA, et al. Blood. 2016;128(13):1688-700. 2. Levine BL, et al. Mol Ther Methods Clin Dev. 2016;4:92-101.
3. Janeway CA, et al. In: Inmunobiology: The Immune System in Health and Disease, 5" ed; New York: Garland Science; 2001.
4. CARVYKTI 3.2 x 106-1.0 x 108 komorek, dyspersja do infuzji. Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dostepna na stronie: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Poland/_Products/Carvykti/carvykti_smpc.pdf
5. Hayden PJ, et al. Ann Oncol. 2022;33(3):259-275.



Proces terapii komorkami CAR-T

Proces terapii komorkami CAR-T

Terapia komorkami CAR-T sktada sie z pieciu etapow:!

ROZPOCZECIE ETAP 1
Ocena czy pacjent Leukafereza
kwalifikuje sie do

terapii

Poczatek

Po otrzymaniu skierowania i otrzymaniu potwierdzenia ze
specjalistycznego osrodka CAR-T, Ze pacjent kwalifikuje si¢ do terapii
komérkowej CAR-T, mozna rozpocza¢ terapie.

Y

ETAP 2

Przewodnik po terapii CAR-T

Ta mapa pomoze pacjentowi zorientowac sie, na jakim etapie terapii CAR-T sie znajduje,
oraz pokaze, czego moze sie spodziewac w trakcie leczenia. Wiecej szczegotow

przedstawimy na kolejnych stronach.

@/

é

ETAP 3

Terapia pomostowa
(nieobowigzkowa)

limfodeplecyjnej)

Wytwarzanie -
komorek CAR-T

Ny
| W W Okoto 4 tygodnicll M |l

Leczenie wstepne
(schemat chemioterapii

Y

ETAP 1 - Leukafereza

Leukafereza polega na pobraniu komérek T z krwi pacjenta
w celu ich wykorzystaniu w procesie wytwarzania komérek CAR-T.

‘ Osrodek zlecajacy

Osrodek CAR-T

1. CARVYKTI 3.2 x 105-1.0 x 108 komérek, dyspersja do infuzji. Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Dostepna na stronie: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Poland/_Products/Carvykti/carvykti_smpc.pdf

....» komérek CAR-T

ETAP 2 - Terapia pomostowa

Nie wszyscy pacjenci beda
potrzebowali terapii pomostowe;j,
wiec niektorzy pacjenci moga

Terapia majaca na celu
kontrolowanie choroby w trakcie
oczekiwania na wyprodukowanie

ETAP S

. .

ETAP 4

Infuzja komodrek
CAR-T

Monitorowanie

> > > B EENNN N

pacjenta do rozpoznawania
komorek szpiczaka.

Wiecej informaciji znajduje sie
na stronach 28-30
(Wytwarzanie komorek CAR-T).

komorek CAR-T. poming¢ etap 2.
Y
ETAP 3 Terapia majaca na celu
H . przygotowanie organizmu
Chemloterapla do infuzji komdrek CAR-T.
limfodeplecyjna Jest to rodzaj chemioterapii.
Produkcja Przystosowuje komorki T

...........................................................................................................

Y

ETAP 4 — Infuzja komdrek CAR-T

Nowo wyprodukowane komdrki CAR-T sg ponownie wprowadzane
do organizmu droga dozylna. Jest to leczenie jednorazowe,
po ktérym pacjent bedzie scisle monitorowany.

Y

ETAP 5 — Monitorowanie

Pacjent powinien zaplanowac pobyt w poblizu szpitala, w ktérym byt
leczony, przez co najmniej 4 tygodnie po podaniu cyltakabtagenu
autoleucelu.

Pacjent bedzie musiat przychodzi¢ do szpitala codziennie przez co
najmniej 14 dni po otrzymaniu cyltakabtagenu autoleucelu. Jest to
konieczne, aby lekarz mdgt sprawdzi¢, czy terapia dziata i leczy¢
pacjenta, jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane.

Pacjent zostanie poproszony o zapisanie sie do rejestru na co najmniej
15 lat w celu monitorowania zdrowia i lepszego poznania
dtugoterminowych skutkéw leczenia cyltakabtagenem autoleucelem.
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Proces i czas trwania
terapii CAR-T

Przewodnik po terapii CAR-T

[z Leukafereza

Czego nalezy sie spodziewa¢ podczas leukaferezy?

Czesc¢ biatych krwinek zostanie pobrana od pacjenta w procesie zwanym leukafereza.
Polega on na pobraniu krwi do urzadzenia i oddzieleniu limfocytow T, rodzaju biatych
krwinek, od reszty krwi. Aby pobraé komorki, do zyty zostanie wprowadzona mata,
elastyczna rurka zwana cewnikiem dozylnym, ktdra stuzy do pobierania krwi.

Po oddzieleniu przez urzadzenie komodrek od reszty krwi, pozostata krew wraca

do zyty! Jesli podczas leukaferezy wystgpi dretwienie, uczucie pieczenia lub skurcze,
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke, ktdrzy udzielg
pomocy. Pobrane komorki krwi sg nastepnie przekazywane do produkcji komorek

w celu wytworzenia komorek CAR-T. Wiecej informacji na ten temat znajduje sie

na stronach 28-30 (Wytwarzanie komodrek CAR-T).

Zazwyczaj zaleca sie, aby podczas wizyt pacjentowi towarzyszyt opiekun lub osoba
towarzyszaca. Nalezy omowic¢ z zespotem terapeutycznym czy istniejg jakies
specjalne wymagania dotyczace sytuacji osobistej pacjenta (np. czy konieczne

jest zachowanie postu). Na stronach 24-26 zamiesciliSmy liste typowych pytan,
ktore pacjent moze zadac.

Czas trwania: Leukafereza moze trwac od 3 do 6 godzin i moze wymagac powtorzenia.

1. CARVYKTI 3.2 x 106-1.0 x 108 komorek, dyspersja do infuzji. Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dostepna na stronie: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Poland/_Products/Carvykti/carvykti_smpc.pdf




Terapia pomostowa

26 Terapia pomostowa

Jaki jest cel terapii pomostowej?

Po przeprowadzeniu leukaferezy, biate krwinki pacjenta sg wysytane do centrum
produkcyjnego. Proces wytwarzania komorek CAR-T trwa okoto 4 tygodni!

Po przygotowaniu komorki sg transportowane do osrodka CAR-T i przygotowywane
do zabiegu infuzji (bardziej szczegdtowe informacje na temat procesu wytwarzania
komorek CAR-T znajdujg sie na stronach 28-30). W okresie oczekiwania na infuzje,
pacjent moze zostac¢ poddany terapii pomostowej, aby nie doszto do zaostrzenia
przebiegu szpiczaka mnogiego w czasie oczekiwania na infuzje.! Terapia pomostowa
ma na celu stabilizacje choroby w okresie pomiedzy leukaferezg a infuzja, tak aby
pacjent mogt nadal kwalifikowac sie do otrzymania komdrek CAR-T. Dlatego tez
terapia pomostowa stuzy jako “pomost” pomiedzy jedng a drugq terapia.

Terapia ta jest rodzajem leczenia przeciwnowotworowego, ktore zaleca lekarz.

Aby dowiedzie¢ sie, czy terapia pomostowa jest dla pacjenta konieczna, nalezy
porozmawia¢ o tym z zespotem terapeutycznym. W trakcie terapii pomostowej
istotne moze by¢ zaplanowanie regularnych wizyt przez zespot terapeutyczny

i pacjenta, aby upewnic sie, ze terapia jest dobrze tolerowana i zapewnia stabilizacje
choroby.

Zazwyczaj zaleca sie, aby podczas wizyt pacjentowi towarzyszyt opiekun lub osoba
towarzyszgca. Nalezy omowic¢ z zespotem terapeutycznym, czy istniejg jakies

specjalne wymagania dotyczace sytuacji osobistej pacjenta (np. czy konieczne
jest zachowanie postu). Na stronach 24-26 zamiescilismy liste typowych pytan,
ktdre pacjent moze zadac.

Czas trwania: Terapia pomostowa bedzie przeprowadzana pomiedzy
leukaferezg a chemioterapig limfodeplecyjng. Nalezy pamietac, ze u niektorych
pacjentow terapia pomostowa moze nie by¢ konieczna'.

1. CARVYKTI 3.2 x 108 komorek, dyspersja do infuzji. Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dostepna na stronie: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Poland/_Products/Carvykti/carvykti_smpc.pdf
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@ Chemioterapia limfodeplecyjna

Czego mozna spodziewac sie podczas chemioterapii limfodeplecyjnej?

Miedzy 5. a 7. dniem przed infuzjg komorek CAR-T, pacjent zostanie poddany
chemioterapii limfodeplecyjnej, aby przygotowac organizm na przyjecie komorek
CAR-T. Leczenie to zmniejsza liczbe biatych krwinek we krwi, dzieki czemu liczba
genetycznie zmodyfikowanych komorek CAR-T moze ulec zwigkszeniu po
wprowadzeniu ich do organizmu. Gdy komorki CAR-T bedg gotowe, pacjent otrzyma
chemioterapie w postaci infuzji cyklofosfamidu i fludarabiny codziennie przez 3 dni!

Podobnie jak w przypadku wiekszosci rodzajow chemioterapii, istnieje mozliwosé
wystgpienia dziatan niepozadanych, ktdre moga miec rézny stopien nasilenia, od
tagodnych do ciezkich. Dla bezpieczenstwa pacjenta, nalezy niezwtocznie zgtaszac
wszelkie dziatania niepozadane. Najczestsze dziatania niepozgdane wymieniono

w ponizszej tabeli. Nalezy porozmawia¢ z zespotem terapeutycznym o innych
potencjalnych dziataniach niepozadanych.

Najczestsze dziatania niepozadane po chemioterapii limfodeplecyjnej: 23

« Krwawienie lub tatwos¢ « Pieczenie przy oddawaniu
powstawania siniakow? moczu lub krew w moczu

Zmniejszenie liczby komorek krwit Wypadanie wiosow
Zakazeniet Kaszel

Wymioty Uczucie zmeczenia
Goraczka

*Wiegcej informaciji znajduje sie w ulotkach dla pacjenta na temat cyklofosfamidu? i fludarabiny?®.
TPowyzsze dziatania niepozadane moga wptywaé na przebieg terapii komoérkami CAR-T, dlatego tez pacjent bedzie poddany Scistej obserwacji.

Na ogét zaleca sie, aby podczas wizyt towarzyszyt pacjentowi opiekun lub
towarzysz. Nalezy omowi¢ z zespotem terapeutycznym, czy istniejg jakies

specjalne wymagania zwigzane z sytuacjg osobistg pacjenta (np. logistyczne
przygotowanie do trzech infuzji w szpitalu, jesli pacjent mieszka w dalszej
odlegtosci). Na stronach 24-26 zamiesciliSmy liste typowych pytan.

Czas trwania: Chemioterapia limfodeplecyjna bedzie podawana codziennie
przez 3 dni, 5-7 dni przed otrzymaniem komoérek CAR-T!

1. CARVYKTI 3.2 x 108-1.0 x 108 komdrek, dyspersja do infuzji. Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Dostepna na stronie: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Poland/_Products/Carvykti/carvykti_smpc.pdf
2. Cyklofosfamid 500 mg, ulotka dotgczona do opakowania, 2019.
3. Fludarabina 50 mg, ulotka dotaczona do opakowania, 2023.
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Przed infuzjg komérek CAR-T

Przed infuzjg komorek CAR-T

Nie nalezy stosowac cyltakabtagenu autoleucelu, jesli pacjent ma uczulenie na
ktorykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Jesli istnieje podejrzenie, ze pacjent moze byc¢
uczulony, nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Ten lek zawiera DMSO (substancja
stosowana do konserwacji zamrozonych komarek) i moze zawiera¢ sladowe ilosci
kanamycyny (antybiotyk aminoglikozydowy), ktére moga czasami powodowac reakcje
alergiczne. Lekarz bedzie obserwowat, czy u pacjenta nie wystepujg objawy mozliwe;j
reakc;ji alergiczne;j!

Ostrzezenia i srodki ostroznosci’

U pacjentow leczonych cyltakabtagenem autoleucelem mogg wystgpi¢ nowe rodzaje
nowotworéw. Istniejg doniesienia o przypadkach zachorowania na nowotwory,
rozpoczynajgce sie w komorkach krwi, po leczeniu cyltakabtagenem autoleucelem

i podobnymi lekami. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem w przypadku wystgpienia
nowych obrzekéw gruczotéw (weztow chtonnych) lub zmian skdrnych, takich jak nowe
wysypki lub guzki.

Przed rozpoczeciem stosowania cyltakabtagenu autoleucelu nalezy omowic z lekarzem:

* obecne lub przebyte choroby uktadu nerwowego - takie jak drgawki, udar, nowa
lub pogarszajaca sie utrata pamieci,

* jakiekolwiek problemy dotyczace ptuc, serca lub cisnienia krwi (niskie lub
podwyzszone),

* problemy dotyczace watroby lub nerek,

* objawy przedmiotowe lub podmiotowe choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi.
Dzieje sie tak, gdy przeszczepione komorki atakujg organizm, powodujac takie objawy,
jak wysypka, nudnosci, wymioty, biegunka i krwawe stolce.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien),
nalezy porozmawiac z lekarzem przed zastosowaniem cyltakabtagenu autoleucelu.

Badania i kontrole'

Przed infuzjg cyltakabtagenu autoleucelu lekarz:
* zbada morfologie krwi,

* sprawdzi stan ptuc, serca i cisnienie krwi,

* sprawdzi, czy nie ma objawdw zakazenia — zakazenie bedzie leczone przed podaniem
cyltakabtagenu autoleucelu,

* sprawdzi, czy stan nowotworu nie pogarsza sie,

1. CARVYKTI 3.2 x 106-1.0 x 108 komorek, dyspersja do infuzji. Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dostepna na stronie: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Poland/_Products/Carvykti/carvykti_smpc.pdf
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* sprawdzi, czy pacjent nie jest zakazony wirusem zapalenia watroby typu B,
zapalenia watroby typu C lub HIV,

* sprawdzi, czy pacjent w ciggu ostatnich 6 tygodni miat szczepienie lub czy planuje
je wykona¢ w ciggu najblizszych kilku miesiecy.

Inne leki a cyltakabtagen autoleucel

Nalezy zawsze unika¢ samoleczenia (stosowania lekow, ktore nie zostaty przepisane
przez lekarza).

Przed infuzjg cyltakabtagenu autoleucelu, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce
o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze

o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, a w szczegolnosci lekach ostabiajgcych
uktad odpornosciowy, takich jak kortykosteroidy.

Leki te mogq zaburzac dziatanie cyltakabtagenu autoleucelu!

Szczepionki a cyltakabtagen autoleucel
Nie wolno podawaé pewnych szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje:

* w ciggu 6 tygodni przed podaniem krétkiego cyklu chemioterapii
(zwanej chemioterapig limfodeplecyjng), aby przygotowac organizm na przyjecie
komorek cyltakabtagenu autoleucelu,

* po leczeniu cyltakabtagenem autoleucelem, gdy uktad odpornosciowy jest
w trakcie odbudowy.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli konieczne jest wykonanie jakichkolwiek
szczepien.

Ciaza i karmienie piersia’

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub
gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego
leku. Wynika to z faktu, ze nie sg znane skutki stosowania cyltakabtagenu autoleucelu
u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy po zastosowaniu
cyltakabtagenu autoleucelu, nalezy natychmiast porozmawia¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem leczenia u pacjentki zostanie wykonany test cigzowy.

Cyltakabtagen autoleucel nalezy podawac tylko wtedy, gdy wynik testu wykaze,
ze pacjentka nie jest w cigzy.

Jesli pacjentka byta leczona cyltakabtagenem autoleucelem, powinna omoéwic
z lekarzem wszelkie plany dotyczgce przysztej cigzy.

1. CARVYKTI 3.2 x 10%-1.0 x 108 komdrek, dyspersja do infuzji. Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dostepna na stronie: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Poland/_Products/Carvykti/carvykti_smpc.pdf
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Infuzja komdrek CAR-T

Infuzja komorek CAR-T

Czego nalezy spodziewac¢ sie podczas infuzji komorek CAR-T?

Kilka dni po zakonczeniu chemioterapii limfodeplecyjnej, zespot terapeutyczny
oceni, czy pacjent kwalifikuje sie do infuzji komorek CAR-T. Zespot poinformuje
pacjenta o planowanych dziataniach w dniu infuzji.

30 do 60 minut przed - mogg zostac podane inne leki, takie jak:
* leki przeciwhistaminowe na reakcje alergiczng - takie jak difenhydramina,’
* leki przeciwgoraczkowe - takie jak paracetamol!

Lekarz lub pielegniarka doktadnie sprawdzi, czy cyltakabtagen autoleucel
pochodzi z wtasnych, genetycznie zmodyfikowanych biatych krwinek pacjenta!

Leczenie za pomocg cyltakabtagenu autoleucelu jest leczeniem jednorazowym.
Nie zostanie ono podane pacjentowi ponownie.'

* Lekarz lub pielegniarka poda pacjentowi cyltakabtagen autoleucel przez
kroplowke do zyty. Jest to tak zwany ,wlew dozylny” i trwa na ogot mniej niz
60 minut!

* Cyltakabtagen autoleucel jest genetycznie zmodyfikowang wersjg biatych
krwinek pacjenta. Pracownik ochrony zdrowia zajmujacy si¢ leczeniem
cyltakabtagenem autoleucelem podejmie odpowiednie srodki ostroznosci,
aby zapobiec mozliwosci przeniesienia chordb zakaznych. Bedzie on réwniez
postepowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi, aby oczyscic lub usungé
wszelkie materiaty, ktore miaty kontakt z cyltakabtagenem autoleucelem!

Zazwyczaj zaleca sig, aby podczas wizyt towarzyszyt pacjentowi opiekun lub
osoba towarzyszaca. Nalezy omdwic z zespotem terapeutycznym, czy

istniejg jakies specjalne wymagania zwigzane z sytuacjg osobistg pacjenta.
Na stronach 24-26 zamiesciliSmy liste najczesciej zadawanych pytan.

Czas trwania: Czas trwania infuzji wynosi na ogot mniej niz 60 minut!

1. CARVYKTI 3.2 x 108-1.0 x 108 komorek, dyspersja do infuzji. Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dostepna na stronie: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Poland/_Products/Carvykti/carvykti_smpc.pdf
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= Bezpieczenstwo i monitorowanie
po infuzji CAR-T

Po otrzymaniu infuzji komorek CAR-T, zespot terapeutyczny bedzie monitorowat pacjenta,
aby sprawdzic¢, czy leczenie dziata i w razie wystapienia dziatan niepozadanych udzieli
pomocy. Nalezy zaplanowac pobyt w poblizu szpitala, w ktorym pacjent byt leczony,
przez co najmniej 4 tygodnie po podaniu cyltakabtagenu autoleucelu!

Pacjent bedzie musiat przychodzi¢ do szpitala codziennie przez co najmniej 14 dni po
otrzymaniu cyltakabtagenu autoleucelu. Jest to konieczne, aby lekarz mogt sprawdzié,

czy leczenie dziata i leczy¢ pacjenta, jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozadane.
Jesli wystapia ciezkie dziatania niepozadane, moze byc¢ konieczne pozostanie w szpitalu,
dopoki dziatania niepozgdane nie zostang opanowane i bedzie mozna bezpiecznie opuscic
szpital. W przypadku opuszczenia jakiejkolwiek wizyty nalezy jak najszybciej skontaktowacé
sie z lekarzem lub specjalistycznym centrum leczenia w celu umowienia nowej wizyty.

Nalezy zapytac zespot terapeutyczny o szczegdtowy plan monitorowania pacjenta po
zakonczeniu infuzji.

Dla bezpieczenstwa pacjenta nalezy natychmiast zgtaszac wszelkie dziatania niepozadane
wystepujace po infuzji cyltakabtagenu autoleucelu, nawet te, ktére wydaja sie tagodne.
Poniewaz cyltakabtagen autoleucel jest terapig jednorazowa, wystapienie dziatan
niepozadanych nie bedzie miato wptywu na leczenie pacjenta. Nalezy porozmawia¢

z zespotem terapeutycznym na temat potencjalnych dziatan niepozadanych.

Rozpoznawanie zagrozen

Cyltakabtagen autoleucel moze powodowac ciezkie dziatania niepozadane, o ktérych nalezy
natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce. Jesli pacjent lub jego opiekun zauwaza
jakiekolwiek objawy niepozadane zwigzane z terapig komdrkami CAR-T, prawdopodobnie
jest to nagty przypadek wymagajacy natychmiastowej uwagi. U pacjentow, ktdrzy otrzymali
terapie komoérkami CAR-T, wystgpity dziatania niepozgdane o réznym stopniu nasilenia,

od tagodnych po ciezkie. Nalezy zapoznac¢ sie z mozliwymi dziataniami niepozgdanymi,
poniewaz podczas terapii komorkami CAR-T moze wystgpic jedno lub wiecej z nich.

Bardzo wazne jest, aby natychmiast informowac zespot terapeutyczny o wszelkich
dziataniach niepozgdanych, ktore mogg wystapic¢ w trakcie terapii. W celu
monitorowania temperatury i innych objawow w ciggu 4 tygodni po infuzji mozna
skorzystac z kart monitorowania na stronach 45-52 niniejszego przewodnika.

Objawy wymagajace pilnej pomocy medycznej mogg wystapi¢c w dowolnym momencie
po otrzymaniu leczenia komorkami CAR-T, jednak zazwyczaj pojawiaja sie w ciggu
1 miesigca od infuzji komoérek CAR-T.

1. CARVYKTI 3.2 x 106-1.0 x 108 komorek, dyspersja do infuzji. Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dostepna na stronie: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Poland/_Products/Carvykti/carvykti_smpc.pdf
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Bezpieczenstwo i monitorowanie po infuzji CAR-T

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie
u kazdego one wystgpia. Cyltakabtagen autoleucel moze powodowac dziatania
niepozadane, ktore moga by¢ ciezkie lub zagrazajace zyciu!

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielegniarke,
jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

Zespot uwalniania cytokin (CRS)'

* Dreszcze, gorgczka (38°C lub wyzsza), szybkie bicie serca, trudnosci z oddychaniem, niskie
cisnienie krwi, ktore moze powodowac zawroty gtowy.

Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji immunologicznej, znanej jako zespot uwalniania cytokin”
(CRS).

Toksycznosé neurologiczna'
» Toksycznosc¢ neurologiczna wystepuje czesto po leczeniu cyltakabtagenem autoleucelem
i moze by¢ smiertelna lub zagrazac¢ zyciu.
 Dziatanie na uktad nerwowy, ktorego objawy moga wystapic kilka dni lub tygodni
po otrzymaniu infuzji i poczatkowo moga by¢ subtelne:
* Splatanie, mniejsza czujnosé, dezorientacja, niepokdj, utrata pamieci*
Trudnosci w méwieniu lub niewyrazna mowa*
Wolniejsze ruchy, zmiany w pismie odrecznym*
Utrata koordynacji wptywajaca na ruch i rownowage*
Trudnosci z czytaniem, pisaniem i rozumieniem stow*

Zmiany osobowosci, ktorych objawy to: bycie mniej rozmownym, brak zainteresowania
zajeciami i zmniejszenie mimiki twarzy*

Niektodre z tych objawow moga by¢ oznakami ciezkiej reakcji immunologicznej zwanej
»Zespotem neurotoksycznosci zwigzanej z komdrkami efektorowymi uktadu
odpornosciowego” (ang. immune effector cell associated neurotoxicity syndrome, ICANS)
lub moga by¢ objawami przedmiotowymi i podmiotowymi parkinsonizmu. Inne objawy
toksycznosci neurologicznej obejmujg toksycznosé ruchowg i neurokognitywng z objawami
przedmiotowymi i podmiotowymi parkinsonizmu, zespotu Guillain-Barré, neuropatii
obwodowych i porazenia nerwow czaszkowych.

Dodatkowe dziatania niepozgdane

Cyltakabtagen autoleucel moze zwigkszac ryzyko wystapienia zagrazajacych zyciu infekciji,
ktdre moga prowadzi¢ do smierci. Ciezkie reakcje immunologiczne obejmujgce komorki krwi
moga prowadzi¢ do powiekszenia watroby i sledziony, zwanego ,limfohistiocytozg
hemofagocytarng”. Wiecej informacji na temat innych mozliwych dziatan niepozadanych,
ktdre moga wystapi¢, mozna znalez¢ w Ulotce Informacyjnej dla Pacjenta dotagczonej do leku
cyltakabtagen autoleucel. Lekarz bedzie regularnie badat krew pacjenta, poniewaz liczba
komorek krwi i innych sktadnikow krwi moze sie zmniejszyc!

19 *Zaréwno pacjent jak i opiekun powinni zwrécic szczegdélng uwage na te kwestie.
1. CARVYKTI 3.2 x 106-1.0 x 108 komorek, dyspersja do infuzji. Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dostepna na stronie: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Poland/_Products/Carvykti/carvykti_smpc.pdf

Przewodnik po terapii CAR-T

Inne dziatania niepozadane sg wymienione ponizej. Nalezy poinformowac lekarza lub

pielegniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto'
(moga wystapié u wiecej niz 1 na 10 osob)

Czesto'

(moga wystapié¢ u mniej niz 1na 10 osob)

* zakazenie jamy nosowej, zatok lub gardta
(przezigbienie)

* zakazenie bakteryjne

* kaszel, brak tchu

* zapalenie ptuc

* zakazenie wirusowe

* bol gtowy

* problemy ze snem

* bol, w tym bl miesni i stawow

* obrzek spowodowany nagromadzeniem sie ptynu
W organizmie

* uczucie bardzo silnego zmeczenia

* nudnosci, zmniejszenie apetytu, zaparcia, wymioty,
biegunka

* problemy z poruszaniem sie, w tym skurcze miesni,
napiecie migsni

* uszkodzenia nerwow, ktére moga powodowaé
mrowienie, dretwienie, bol lub utrate czucia bdlu

* mate stezenie przeciwciat zwanych
immunoglobulinami we krwi - co moze prowadzi¢
do zakazen

* niska saturacja tlenu we krwi powodujgca
dusznosci, kaszel, bdl gtowy i splatanie

* podwyzszone cisnienie krwi

* krwawienie, ktdre moze by¢ ciezkie, zwane
krwotokiem
* nieprawidtowe wyniki badan krwi:
* mata liczba biatych krwinek (w tym neutrofili
i limfocytow)
* mata liczba ptytek krwi (komérek, ktédre pomagaja
w krzepnieciu krwi) i czerwonych krwinek

* niskie stezenie wapnia, sodu, potasu, magnezu,
fosforanow we krwi

* niskie stezenie albumin — rodzaju biatek we krwi
* problemy z krzepnieciem krwi

* zwiekszone stezenie biatka zwanego ferrytyng
we krwi

* zwigkszona aktywnos¢ enzymow we krwi:
gamma-glutamylotransferazy i aminotransferaz

* mata liczba biatych krwinek (w tym
neutrofili i limfocytow), ktéra moze
wystapi¢ przy zakazeniu i goraczce

* zapalenie zotadka i jelit, zapalenie jelit
o podtozu immunologicznym

*bol brzucha
* zakazenie drég moczowych
* zakazenie grzybicze

* zwiekszona liczba biatych krwinek
(limfocytow)

* ciezkie zakazenie catego organizmu
(posocznica)

* niewydolnosé nerek
* nieprawidtowe bicie serca

* ciezka reakcja immunologiczna obejmujaca
komorki krwi - moze prowadzi¢ do
powiekszenia watroby i $ledziony, zwana
slimfohistiocytozg hemofagocytarng”

* ciezki stan, w ktorym ptyn wycieka
z naczyn krwiono$nych do tkanek ciata,
zwany ,.zespotem przesigkania witosniczek”

* zwiekszenie aktywnosci enzymu fosfatazy
alkalicznej we krwi

* drzenie miesni

* tagodne ostabienie mie$ni spowodowane
uszkodzeniem nerwow

* ciezki stan splatania

* dretwienie twarzy, trudnosci w poruszaniu
migsniami twarzy i oczu

* duze stezenie bilirubiny we krwi
* skrzep krwi
* wysypka skorna

* podwyzszone stezenie biatka
C reaktywnego we krwi, ktory moze
wskazywac na zakazenie lub stan zapalny

* nowy typ nowotworu rozpoczynajacy sie
w komorkach krwi i obejmujacy komorki
szpiku kostnego

1. CARVYKTI 3.2 x 106-1.0 x 108 komorek, dyspersja do infuzji. Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dostepna na stronie: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Poland/_Products/Carvykti/carvykti_smpc.pdf
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Bezpieczenstwo i monitorowanie po infuzji CAR-T Przewodnik po terapii CAR-T

Niezbyt czesto’ Dodatkowa uwagi

(mogq wystapic u mniej niz 1na 100 osob) « Uwaga: w celu przeprowadzenia oceny minimalnej choroby resztkowej (MRD) moze

* mrowienie, dretwienie i bél rak i stép, trudnosci w chodzeniu, ostabienie ndg i (lub) ramion by¢ wymagana biopsja szpiku kostnego. Badanie to polega na wykryciu komodrek
Gl MU o] by el el ailL nowotworowych, ktére moga byé nadal obecne po terapii komérkami CAR-T i moze

* nowy rodzaj nowotworu, ktory zaczyna rozwija¢ sie w limfocytach T, rodzaju biatych krwinek, poméc w okresleniu skutecznosci leczenia

(wtorny nowotwor ztosliwy z limfocytéw T)
* Obecnos¢ cyltakabtagenu autoleucelu we krwi moze powodowac, ze niektore

komercyjne testy na HIV moga btednie dawac wynik dodatni, mimo ze pacjent
moze by¢ HIV ujemny!

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn' * Nie nalezy oddawac krwi, narzaddow, tkanek lub komorek do przeszczepdéw

po przyjeciu cyltakabtagenu autoleucelu!

Cyltakabtagen autoleucel moze powaznie wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania narzedzi lub maszyn, powodujgc dziatania niepozadane, ktore mogg
sprawié, ze pacjent moze czuc sie zmeczony, mie¢ problemy z rownowaggq i
koordynacja, czu¢ sie zdezorientowany, staby lub mie¢ zawroty gtowy. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani uzywac narzedzi lub maszyn przez co najmniej 4 tygodnie

po przyjeciu cyltakabtagenu autoleucelu i w sytuaciji, jesli te objawy powrdca.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozgdane, nalezy skonsultowac sie z lekarzem
lub pielegniarka.' Nie nalezy prébowac samodzielnie leczyé objawow za pomocg innych
lekéw. Dotyczy to rowniez wszelkich innych dziatan niepozgdanych, ktdre nie zostaty
wymienione w niniejszym przewodniku. Dziatania niepozgdane mozna rowniez zgtaszaé
bezposrednio za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania dziatan niepozadanych
wymienionego w Ulotce Informacyjnej dla Pacjenta.

Zgtaszajac dziatania niepozgdane, mozna pomdc w uzyskaniu dodatkowych informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania tego leku!

Dtugoterminowa obserwacja bezpieczenstwa

Terapia komorkami CAR-T jest nowym rodzajem terapii szpiczaka mnogiego.
Dlatego tez istnieje potrzeba gromadzenia danych dotyczacych dtugoterminowej
obserwacji pacjentow leczonych terapig komorkami CAR-T w celu lepszego
zrozumienia dtugoterminowych skutkow tej terapii.

Wszelkie dziatania niepozadane (tj. odchylenia od ,standardowego” stanu zdrowia)
nalezy jak najszybciej zgtasza¢ zespotowi CAR-T. Pacjent zostanie poproszony

o wpisanie sie do rejestru na co najmniej 15 lat w celu monitorowania stanu zdrowia
i lepszego zrozumienia dtugoterminowych skutkdw stosowania leku cyltakabtagen
autoleucel.’

1. CARVYKTI 3.2 x 106-1.0 x 108 komorek, dyspersja do infuzji. Charakterystyka Produktu Leczniczego. 1. CARVYKTI 3.2 x 106-1.0 x 108 komorek, dyspersja do infuzji. Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dostepna na stronie: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Poland/_Products/Carvykti/carvykti_smpc.pdf Dostepna na stronie: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Poland/_Products/Carvykti/carvykti_smpc.pdf
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Przewodnik po terapii CAR-T

Przewodnik po planowanych
wizytach terapii CAR-T

Jak najlepiej zaplanowac procedury i leczenie CAR-T

W trakcie terapii komorkami CAR-T pacjent bedzie spotyka¢ sie z zespotem
terapeutycznym w celu wykonania niezbednych procedur i zabiegow opisanych

na poprzednich stronach. Zaleca sie, aby podczas kazdej wizyty pacjent byt

w towarzystwie innej osoby oraz aby pacjent lub jego opiekun przygotowat pytania
dla zespotu terapeutycznego.

Najczestsze pytania, ktéore mozna zada¢ pracownikom ochrony
zdrowia przed kazda procedurg lub zabiegiem:

W TRAKCIE PRZYGOTOWANIA

- Jak nalezy sie przygotowac?
(np. Czy z uwagi na zabieg leukaferezy lub podawanie wielu lekow/wlewow
w ramach terapii pomostowej lub chemioterapii limfodeplecyjnej pobyt w szpitalu
bedzie dtugi?)

- Czy powinienem poinformowac o innych chorobach w ramach przygotowania?
(np. Czy stwierdzono u pacjenta zaburzenia pracy serca, takie jak niewydolnosc¢ serca,
lub urzagdzenia medyczne, takie jak rozrusznik serca? Czy wiadomo, ze u pacjenta
wystepuje pogorszenie czynnosci nerek? Czy wystepujg choroby ptuc, takie jak
POChHP (przewlekta obturacyjna choroba ptuc) lub astma?).

Wiecej informaciji znajduje sie na stronach 15-16 (Przed infuzjg komorek CAR-T).

- Czy moge przyjmowac inne leki?
(np. Czy podczas terapii komorkami CAR-T pacjent moze nadal przyjmowac inne
przepisane leki? Co z suplementami ziotowymi lub witaminowymi?).

Wiegcej informacji na ten temat znajduje si¢ na stronach 15-16
(Przed infuzjg komorek CAR-T).

- Czy istniejq jakies ograniczenia dietetyczne przed lub w trakcie leczenia?
(np. Czy pacjent powinien przyjs¢ na czczo lub pozostacé na czczo przez dtuzszy
czas, poniewaz na pozniejszy dzien zaplanowano zatozenie linii centralnej lub
inny zabieg?)

- Czy nalezy zaplanowac pobyt dtuzszy niz w dniu zabiegu lub leczenia?
(np. Czy ktoras z procedur lub zabiegdw bedzie wymagata hospitalizacji?
Jesli pacjent bedzie hospitalizowany, czy opiekunowie moga go odwiedzi¢ lub
z nim zostac?)
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Przewodnik po planowanych wizytach terapii CAR-T

DZIEN ZABIEGU

Przewodnik po terapii CAR-T

- Jak bedzie wygladat zabieg?
(np. Czy podczas zabiegu leukaferezy, terapii pomostowej, chemioterapii
limfodeplecyjnej lub infuzji CAR-T pacjent bedzie leze¢ czy moze siedzie¢
na krzesle?)

AKTYWNOSC | PODROZOWANIE

- Jakich czynnosci nie nalezy wykonywac przed lub po zabiegu?
(np. Czy w dniu zabiegu nie nalezy prowadzi¢ samochodu, gdyz lek, ktory pacjent otrzyma
moze wywotac sennosc¢?) Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronach 18-21
(Bezpieczenstwo i monitorowanie po infuzji CAR-T).

- Czy jest cos, co pacjent powinien spakowac i zabra¢ ze soba?
(np. Jesli planowany jest dtugi pobyt, czy mozna zabrac ze sobg ksigzki/
iPada i inne przedmioty? Czy mozna przywiez¢ jedzenie/napoje?
Czy opiekun lub osoba towarzyszgca moze zostac z pacjentem podczas
leczenia lub zabiegu?)

- Czy po zabiegu mozna powrdci¢ do wykonywania codziennych czynnosci?
(np. Czy mozna kontynuowac codzienne ¢wiczenia fizyczne lub zajecia na swiezym
powietrzu? Czy mozna pic¢ alkohol lub pali¢ papierosy?)

- Gdzie odbedzie sie leczenie?
(np. Czy bedzie to rutynowa wizyta w siedzibie osrodka CAR-T w szpitalu,
czy tez bedzie to osobny oddziat/budynek do leukaferezy? Czy niektore
z wizyt beda odbywac sie w gabinecie lekarza ogolnego lub onkologa/
hematologa?)

- Czy po zabiegu obowigzujg jakies ograniczenia?
(np. Czy nalezy podjac jakies srodki ostroznosci polegajace na zachowaniu dystansu
spotecznego, aby unikng¢ zarazenia sie chorobg zakazng w okresie, gdy liczba krwinek
jest niska?)

- Kto bedzie przeprowadzat procedure lub leczenie?
(np. Jesli konieczne bedzie zatozenie wktucia centralnego, to czy zabieg
ten wykona anestezjolog/radiolog, czy onkolog lub hematolog?)

- Czy po zabiegu obowiagzujg jakie$ ograniczenia w przemieszczaniu sie lub
podrézowaniu?
(np. Kiedy mozna zaplanowac¢ udziat w imprezach rodzinnych lub wakacje w dalszej
odlegtosci od miejsca leczenia?)

DODATKOWE ZRODLA INFORMACJI

PO ZABIEGU

- Co mozna zrobi¢, aby poprawi¢ swoje samopoczucie emocjonalne w okresie leczenia?
(np. Jak inni pacjenci radzili sobie z okresem pomiedzy leukaferezg a terapiag komdrkami
CAR-T? Czy zespot terapeutyczny uzyska informacje o tym, na jakim etapie procesu
wytwarzania sg komorki pacjenta?)

- Jakie sg mozliwe dziatania niepozadane?
(np. Jakie sg mozliwe dziatania niepozadane leukaferezy? Jakie sg czeste

- Z jakich zrodet informacji mozna skorzysta¢ w tym okresie?
(np. Czy mogg Panstwo polecic¢ zrodta dostepne na Panstwa stronie internetowej lub
w grupach wsparcia pacjentéw, ktore moga byé przydatne dla pacjenta i jego rodziny
podczas leczenia? Jak najlepiej zaplanowac podroz w trakcie terapii?)

dziatania niepozgdane chemioterapii pomostowej i limfodeplecyjnej? Jakie sg
typowe dziatania niepozadane terapii komorkowej CAR-T, kiedy mozna sig ich ]
spodziewac i jak dtugo mogg trwac?). Wiecej informacji mozna znalez¢ na INFORMACJE KONTAKTOWE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
stronach 18-21 (Bezpieczenstwo i monitorowanie po infuzji CAR-T). I NAGLYCH SYTUACJI

- Co nalezy zrobic, jesli podczas ktoregos z etapow pacjent bedzie przezigbiony
lub zachoruje na inng chorobe?
(np. Kiedy nalezy powiadomic zespot terapeutyczny o chorobie i co nalezy zrobic¢?)

Wiecej miejsca na wtasne notatki znajduje sie pod koniec przewodnika,

na stronach 40-42.

*Z kim mozna sie skontaktowac¢ w przypadku dalszych pytan?
(np. Czy pacjent ma mozliwos¢ skontaktowania sie¢ w nagtych sytuacjach z osoba
dostepng 24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu?)
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Przewodnik po terapii CAR-T

Wytwarzanie komorek CAR-T

Jak przebiega proces wytwarzania komorek CAR-T?

Pobrane podczas leukaferezy komorki sg zamrazane w ciektym azocie

i transportowane do centrum produkcyjnego. W osrodku produkcyjnym komorki T
pacjenta zostang przeprogramowane na komorki CAR-T przy uzyciu niezakaznych
wirusow zwanych wektorami lentiwirusowymi, aby zmieni¢ sposdb ekspresji biatek
na ich powierzchni! Komorki CAR-T ulegajg wowczas ekspresji nowych biatek, ktore
umozliwiajg im rozpoznawanie i atakowanie komdrek nowotworowych. W przypadku
cyltakabtagenu autoleucelu, komdrki CAR-T ukierunkowuje sie na komorki wykazujace
ekspresje antygenu dojrzewania komorek B (BCMA),' biatka wystepujacego w duzych
ilosciach w komodrkach szpiczaka mnogiego? Kiedy komorki CAR-T bedg juz gotowe

i sprawdzone pod wzgledem bezpieczenstwa i jakosci, zostang ponownie
wprowadzone do organizmu pacjenta podczas infuzji.

Cztonek zespotu terapeutycznego powiadomi pacjenta o zakonczeniu procesu

wytwarzania komoérek CAR-T.

Czas trwania: Podczas wytwarzania cyltakabtagenu autoleucelu (trwa to okoto
4 tygodni) pacjent moze otrzymywac inne leki stosowane w leczeniu szpiczaka
mnogiego. Ma to na celu zapobiezenie pogorszeniu sie stanu choroby!

1. CARVYKTI 3.2 x 10%-1.0 x 108 komdrek, dyspersja do infuzji. Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dostepna na stronie: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Poland/_Products/Carvykti/carvykti_smpc.pdf
2. Tai YT and Anderson KC. Expert Opin Biol Ther. 2019;19(11):1143-1156.
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Wytwarzanie komérek CAR-T

Przewodnik po terapii CAR-T

Wytwarzanie komorek CAR-T

Ponizszy diagram przedstawia proces przeksztatcania komorek T

w komorki CAR-T, ktore pacjent otrzyma podczas infuzji:

ETAP 1

Komorki krwi sg
zamrazane

i wysytane do
zaktadu
produkcyjnego

ETAP 2

Komorki sg
rozmrazane

i poddawane
modyfikacjom w celu
wytworzenia komorek
CAR-T

ETAP 3

ETAP 4

ETAP 5

Komorki sg
hodowane

i poddawane
kilku kontrolom
jakosci

Czas trwania: Wytworzenie komoérek CAR-T trwa

okoto 4 tygodni!

1. CARVYKTI 3.2 x 10%-1.0 x 108 komdrek, dyspersja do infuzji. Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Dostepna na stronie: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Poland/_Products/Carvykti/carvykti_smpc.pdf
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Komorki CAR-T
s zamrazane

i przewozone do
osrodka infuzji

Komorki CAR-T

trafiajg do osrodka

infuzji
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Przewodnik po terapii CAR-T

Wsparcie dla pacjentow i zrodia

Wiemy, ze organizacja wyjazdu na terapie CAR-T moze by¢ obcigzeniem, ktore
dodatkowo zwieksza stres towarzyszacy terapii. Mogg by¢ dostepne pewne srodki,
ktore utatwig ten proces. Aby dowiedzie¢ sie wiecej o ewentualnie dostepnych
opcjach, nalezy skonsultowac sie z zespotem terapeutycznym.

Informacje od zespotu terapeutycznego
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Informacje o zespole terapeutycznym

Przewodnik po terapii CAR-T

Informacje o zespole terapeutycznym

Informacje kontaktowe zespotu terapeutycznego

Wazng informacja jest to, kto wchodzi w sktad zespotu terapeutycznego i jak
mozna sie z takg osobg skontaktowac. Prosimy o wpisanie w ponizszym polu
danych kontaktowych oraz stanowisko/tytut (np. pielegniarka CAR-T, koordynator
CAR-T, lekarz CAR-T)

IMIE | NAZWISKO:

NUMER TELEFONU:

STANOWISKO/TYTUL:

NAJLEPIEJ KONTAKTOWAC SIE
O GODZINIE:

EMAIL:

Dane kontaktowe osrodka CAR-T

IMIE | NAZWISKO:

NUMER TELEFONU:

NUMER TELEFONU LEKARZ PROWADZACY
ALARMOWEGO 24/7: TERAPIE CAR-T:
ADRES:

STANOWISKO/TYTUL:

NAJLEPIEJ KONTAKTOWAC SIE
O GODZINIE:

EMAIL:

IMIE | NAZWISKO:

NUMER TELEFONU:
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STANOWISKO/TYTUL:

NAJLEPIEJ KONTAKTOWAC SIE
O GODZINIE:

EMAIL:
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Przewodnik po terapii CAR-T

Karta pacjenta
stosujacego
terapie CAR-T
cyltakabtagenem
autoleucelem

Prosze wypetni¢ dane i miec¢ te karte
zawsze przy sobie. W nagtych
wypadkach nalezy zadzwoni¢ pod
podane ponizej numery telefonow i
natychmiast udac¢ sie do osrodka
CAR-T lub lokalnego szpitala.

W przypadku koniecznosci udania sie
do szpitala poza zwyktymi wizytami
leczniczymi, nalezy okazac te karte
kazdemu pracownikowi ochrony
zdrowia, ktory przyjmuje pacjenta.

Karta pacjenta stosujacego lek CARVYKTI®Y
(cyltakabtagen autoleucel)

VW Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu.
Pozwoli to na szybkg identyfikacje nowych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa. Pracownicy ochrony zdrowia proszeni sa o zgtaszanie
wszelkich podejrzewanych dziatan niepozadanych.

IMIE | NAZWISKO PACJENTA:

Kontakt w nagtych wypadkach

IMIE | NAZWISKO
OPIEKUNA PACJENTA:

NUMER TELEFONU
OPIEKUNA PACJENTA:

Lekarz prowadzacy terapie CAR-T

IMIE | NAZWISKO NUMER TELEFONU
LEKARZA: LEKARZA:

ADRES NUMER TELEFONU
OSRODKA CAR-T: OSRODKA CAR-T:

Wazne informacje dla pacjentow

Nalezy zawsze miec te karte przy sobie. Nalezy okazac ja
kazdemu lekarzowi, ktory przeprowadza badanie, oraz
podczas wizyty w szpitalu. Nalezy poinformowac kazdego
pracownika ochrony zdrowia, ktéry wykonuje jakiekolwiek
czynnosci medyczne, ze pacjent byt leczony cyltakabtagenem
autoleucelem. Nalezy zaplanowac¢ pobyt w poblizu szpitala,
w ktorym pacjent byt leczony, przez co najmniej 4 tygodnie
po podaniu cyltakabtagenu autoleucelu. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwac narzedzi lub maszyn
przez co najmniej 8 tygodni po podaniu cyltakabtagenu
autoleucelu. Wiecejinformacji mozna znalez¢ w Ulotce
Informacyjnej dla Pacjenta.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek nowych objawow,
zwtaszcza objawow wymienionych na tej karcie, nalezy
niezwtocznie powiadomic lekarza prowadzacego, personel
medyczny lub innego obecnego pracownika ochrony zdrowia.
Cyltakabtagen autoleucel moze powodowac cigzkie dziatania
niepozadane w réznych czesciach ciata. Objawy te moga
zagrazac zyciu lub nawet prowadzi¢ do $mierci i wymagaja
natychmiastowej interwencji.

Objawy, ktore wydajg sie tagodne, moga szybko sie pogorszyc.
Objawy moga pojawié sie z opdznieniem, nawet kilka tygodni
po podaniu leku.




Karta pacjenta CAR-T

W razie wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych
objawow nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem prowadzgcym:

Zespot uwalniania Toksycznosé

cytokin (CRS) neurologiczna

+ Goraczka (38°C lub wyzsza)  * Uczucie splatania

» Dreszcze » Uczucie zmniejszonej

- Szybkie bicie serca czujnosci, dezorientacji,
niepokoju lub utraty pamieci

+ Trudnosci w moéwieniu lub
niewyrazna mowa

* Trudnosci w oddychaniu

» Zawroty gtowy
lub uczucie zamroczenia
« Spowolnienie ruchéw lub
zmiany w pi$mie odrecznym

Informacje do wypetnienia przez zespot terapeutyczny

Prosze przekazac te karte zespotowi terapeutycznemu CAR-T,
aby mogt jg wypetni¢ i zwrdcic¢ Panstwu.

DATA PODANIA

Pacjent otrzymat cyltakabtagen autoleucel, ktory jest terapig
komorkami T z chimerycznym receptorem antygenowym
(terapia CAR-T) stosowang w leczeniu szpiczaka mnogiego.

Nr serii (Lot)

Wazne informacje dla pracownikow ochrony zdrowia

Pacjent otrzymat zmodyfikowany autologiczny produkt

do immunoterapii komdrkami T, ktory moze powodowac ciezki,
a nawet Smiertelny zespot CRS oraz toksycznosé
neurologiczng. CRS moze obejmowaé dowolny uktad i narzad.
Nalezy oceni¢ pacjenta pod katem objawdw CRS i toksycznosci
neurologicznej.

Petne informacje znajdujg si¢ w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przed podjeciem jakiegokolwiek leczenia nalezy skontaktowac
sig z lekarzem prowadzacym pod numerem telefonu podanym
na pierwszej stronie karty.

Pacjent nie powinien oddawac krwi, narzadow, tkanek ani
komorek do przeszczepow.

EM-189419
czerwiec 2024




Przewodnik po terapii CAR-T

Notatki

Notatki/pytania:

Niniejsze notatki sg przeznaczone do uzytku osobistego. Pacjent moze zapisa¢ pytania,
ktore chciatby omowié z zespotem terapeutycznym. Moga to by¢ pytania dotyczace
dziatan niepozadanych, ktore wystapity u pacjenta, a ktore zawsze nalezy omowic

z lekarzem lub zespotem terapeutycznym.




Notatki

Przewodnik po terapii CAR-T

M4

Niniejsze notatki sg przeznaczone do uzytku osobistego. Pacjent moze zapisac pytania,
ktore chciatby omowié z zespotem terapeutycznym. Moga to by¢ pytania dotyczace

dziatan niepozadanych, ktore wystapity u pacjenta, a ktore zawsze nalezy omowic
z lekarzem lub zespotem terapeutycznym.
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Linia czasu terapii CAR-T Przewodnik po terapii CAR-T

Harmonogram mojej terapii CAR-T

B

ROZPOCZECIE ETAP 1 ETAP 2 ETAP 3 ETAP 4 ETAP 5
Poczgtek terapii Leukafereza Terapia pomostowa Leczenie wstepne Infuzja komorek Obserwacja
CAR-T (schemat chemioterapii CAR-T

limfodeplecyjnej)
> >

s S—

m Wytwarzanie |
| @ komorek |
u CAR-T .
| |
®sssssnsnnnnnnnnnnnnnnnnnnn?
Pierwsza infuzja
Data rozpoczecia chemioterapii Data infuzji
Data leukaferezy: terapii pomostowe;j: limfodeplecyjne;j: komodrek CAR-T:

Druga infuzja
Data zakonczenia chemioterapii
terapii pomostowe;j: limfodeplecyjne;j:

Trzecia infuzja
chemioterapii
limfodeplecyjnej:
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Karta obserwacji

Obserwacja przez 4 tygodnie
po infuzji komorek CAR-T

Data infuzji komorek CAR-T:

Tydzien 1 (data):

Pomiar
temperatury 2

Pomiar

Cisnienie krwi
temperatury 1

Objawy/dziatania niepozgdane

Dzien 1

Dzien 2

Dzien 3

Dzien 4

Dzien 5

Dzien 6

Dzien 7
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Przewodnik po terapii CAR-T

Inne zmiany, ktore

wg pacjenta lub jego
opiekuna powinny zostac¢
zauwazone

(bdl, zmeczenie, nastrgj,
apetyt, itp):

1.

Inne zmiany, ktore

wg pacjenta lub jego
opiekuna powinny zostaé
zauwazone

(bdl, zmeczenie, nastrgj,
apetyt, itp):

2.

Inne zmiany, ktore

wg pacjenta lub jego
opiekuna powinny zostac¢
zauwazone

(bol, zmeczenie, nastroj,
apetyt, itp):

3.
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Karta obserwacji

Obserwacja przez 4 tygodnie
po infuzji komorek CAR-T

Data infuzji komorek CAR-T:

Tydzien 2 (data):

Pomiar
temperatury 2

Pomiar

Cisnienie krwi
temperatury 1

Objawy/dziatania niepozgdane

Dzien 1

Dzien 2

Dzien 3

Dzien 4

Dzien 5

Dzien 6

Dzien 7

a7

Przewodnik po terapii CAR-T

Inne zmiany, ktore

wg pacjenta lub jego
opiekuna powinny zostac¢
zauwazone

(bdl, zmeczenie, nastrgj,
apetyt, itp):

1.

Inne zmiany, ktore

wg pacjenta lub jego
opiekuna powinny zostaé
zauwazone

(bdl, zmeczenie, nastrgj,
apetyt, itp):

2.

Inne zmiany, ktore

wg pacjenta lub jego
opiekuna powinny zostac¢
zauwazone

(bol, zmeczenie, nastroj,
apetyt, itp):

3.

48



Karta obserwacji

Obserwacja przez 4 tygodnie
po infuzji komorek CAR-T

Data infuzji komorek CAR-T:

Tydzien 3 (data):

Pomiar
temperatury 2

Pomiar

Cisnienie krwi
temperatury 1

Objawy/dziatania niepozgdane

Dzien 1

Dzien 2

Dzien 3

Dzien 4

Dzien 5

Dzien 6

Dzien 7
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Przewodnik po terapii CAR-T

Inne zmiany, ktore

wg pacjenta lub jego
opiekuna powinny zostac¢
zauwazone

(bdl, zmeczenie, nastrgj,
apetyt, itp):

1.

Inne zmiany, ktore

wg pacjenta lub jego
opiekuna powinny zostaé
zauwazone

(bdl, zmeczenie, nastrgj,
apetyt, itp):

2.

Inne zmiany, ktore

wg pacjenta lub jego
opiekuna powinny zostac¢
zauwazone

(bol, zmeczenie, nastroj,
apetyt, itp):

3.
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Karta obserwacji

Obserwacja przez 4 tygodnie
po infuzji komorek CAR-T

Data infuzji komorek CAR-T:

Tydzien 4 (data):

Pomiar
temperatury 2

Pomiar

Cisnienie krwi
temperatury 1

Objawy/dziatania niepozgdane

Dzien 1

Dzien 2

Dzien 3

Dzien 4

Dzien 5

Dzien 6

Dzien 7

51

Przewodnik po terapii CAR-T

Inne zmiany, ktore

wg pacjenta lub jego
opiekuna powinny zostac¢
zauwazone

(bdl, zmeczenie, nastrgj,
apetyt, itp):

1.

Inne zmiany, ktore

wg pacjenta lub jego
opiekuna powinny zostaé
zauwazone

(bdl, zmeczenie, nastrgj,
apetyt, itp):

2.

Inne zmiany, ktore

wg pacjenta lub jego
opiekuna powinny zostac¢
zauwazone

(bol, zmeczenie, nastroj,
apetyt, itp):

3.
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Stowniczek

Stowniczek

BCMA Antygen dojrzewania komoérek B

CAR Chimeryczny receptor antygenowy

POChP Przewlekta obturacyjna choroba ptuc

CRS Zesp6t uwalniania cytokin

DMSO Dimetylosulfotlenek

HIV Ludzki wirus niedoboru odpornosci

ICANS Zespot neurotoksycznosci zwigzanej z komérkami efektorowymi uktadu
odpornos$ciowego

MRD Minimalna choroba resztkowa

RMP Plan zarzadzania ryzykiem
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