Novartis Oncology

Materiat szkoleniowy dla aptek /
laboratoriow terapii komérkowych /
osrodkow wykonujacych infuzje leku

Materiat ten moze pomoc odbiorcy postepowac zgodnie z zaleceniami podczas odbioru,
przechowywania, postepowania, rozmrazania, podawania i przygotowania do infuzji
immunoterapii genetycznie zmodyfikowanymi autologicznymi limfocytami T skierowanymi
przeciwko CD19, dostarczanej w korncowym opakowaniu zawierajagcym jeden lub wiecej workéw
infuzyjnych przeznaczonych dla konkretnego pacjenta (,Kymriah”), co ograniczy zmniejszenie
zywotnosci komorek.

Produkt leczniczy Kymriah jest wskazany w leczeniu:

¢ Dzieci, mtodziezy i mtodych dorostych w wieku do 25 lat wigcznie, z ostrg biataczkg
limfoblastyczna (ALL) z komérek B, oporng na leczenie, ktora znajduje sie w fazie nawrotu
po transplantacji lub w fazie drugiego badz kolejnego nawrotu.

» Dorostych pacjentow z nawracajgcym lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych
komorek B (DLBCL), po dwoch lub wiekszej liczbie linii leczenia systemowego.

» Dorostych pacjentow z nawracajgcym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym (FL)
po dwéch lub wiekszej liczbie linii leczenia systemowego.

Przeglad procesu
Przyjazd, odbior i przechowywanie leku KYMRIAH

* Kymriah jest dostepny w postaci dyspersji komorek zawartej w jednym lub wiecej workach
infuzyjnych (,dawka”) oznakowanych danymi konkretnego pacjenta. Kymriah jest dostarczany
bezposrednio do miejsca, gdzie bedzie przechowywany w bardzo niskiej temperaturze,
powigzanego z osrodkiem wykonujgcym infuzje; lek jest dostarczany w zbiornikach do transportu
w suchych oparach, w parach ciektego azotu.

* Nalezy sprawdzic¢ liczbe workow otrzymanych dla danej dawki produktu Kymriah z liczbg podang
w certyfikacie serii lub certyfikacie zgodnosci zatwierdzonym przez osobe odpowiedzialna.

* Nalezy potwierdzié, ze podczas transportu nie doszto do wahan temperatury.

* Nalezy wyja¢ produkt Kymriah ze zbiornika przeznaczonego do transportu w parach azotu na sucho.

» Nalezy otworzy¢ opakowanie wewnetrzne, uwaznie obejrze¢ produkt i odnotowa¢ Numer
Identyfikacyjny Donacji (DIN) lub identyfikator aferezy (zgodnie z procedurami obowigzujacymi
w danym osrodku).

* Nalezy przechowywac worek infuzyjny (worki infuzyjne) z produktem Kymriah w temperaturze
ponizej -120°C, np. w pojemniku do przechowywania kriogenicznego w parach ciektego azotu.
Nalezy upewnic sie, ze produkt leczniczy Kymriah jest przechowywany w uprzednio zweryfikowanym
opakowaniu ochronnym, w pojemniku do przechowywania kriogenicznego, zgodnie z procedurami
przyjetymi w danej instytucii, aby unikng¢ ryzyka naruszenia integralnosci worka (workéw).

Postepowanie z produktem KYMRIAH

* Produkt leczniczy Kymriah jest przygotowywany z autologicznej krwi pacjenta pobranej podczas
leukaferezy i zawiera zmodyfikowane genetycznie ludzkie komorki krwi. Materiat pacjenta
pobrany podczas leukaferezy i produkt leczniczy Kymriah moga nies¢ ryzyko zakazenia wirusami
dla fachowego personelu medycznego majgcego kontakt z produktem.

» Fachowy personel medyczny, by unikngé potencjalnego przeniesienia chordb zakaznych podczas
postepowania z tym produktem leczniczym, podczas postepowania z materiatem pobranym
w trakcie leukaferezy lub z produktem Kymriah powinien stosowac¢ odpowiednie srodki ostroznosci
(noszenie rekawiczek i okularow ochronnych).

¢ Produkt leczniczy Kymriah powinien byc¢ transportowany na terenie osrodka w zamknietych,
szczelnych pojemnikach odpornych na uszkodzenie. Nie naswietlaé.

» Wszystkie materiaty majgce stycznosc z produktem leczniczym Kymriah (odpady state i ptynne)
nalezy traktowac i usuwac jako odpady potencjalnie zakazne, zgodnie z lokalnymi wytycznymi
w zakresie postepowania z odpadami biologicznymi.
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Zaleca sie, by infuzja produktu leczniczego Kymriah miata miejsce 2 do 14 dni
po zakonczeniu chemioterapii limfodeplecyjnej w przypadku wskazania ALL
zkomorek BiDLBCL. Zaleca sie, by infuzja produktu leczniczego Kymriah
miata miejsce od 2 do 6 dni po zakonnczeniu chemioterapii limfodeplecyjnej
w przypadku wskazania FL.

1. Przygotowanie do infuzji

Nalezy skoordynowac czas rozmrozenia produktu Kymriah z czasem podania infuzji. Nalezy wczesniej potwierdzié¢
czas wykonania infuzji i odpowiednio dostosowaé czas rozmrozenia produktu leczniczego Kymriah, tak, by byt on
dostepny, gdy pacjent bedzie gotowy do infuz;ji.

Po rozmrozeniu worka infuzyjnego z produktem Kymriah i osiggnieciu przez niego temperatury pokojowej (20°C-25°C)
lek nalezy podac w infuzji w ciggu 30 minut, aby zachowa¢ maksymalng zywotnos$¢ komorek; do tego czasu wliczajg
sie wszelkie przerwy w infuzji.

» Przed infuzjg i w okresie rekonwalescencji w osrodku dla kazdego pacjenta musi by¢ dostepna do podania jedna
dawka tocilizumabu i sprzet stosowany w nagtych przypadkach. Osrodek musi mie¢ dostep do dodatkowych
dawek tocilizumabu w ciggu 8 godzin, w celu leczenia zespotu uwalniania cytokin (CRS) wedtug algorytmu
postepowania z CRS zgodnie z lokalnie obowigzujgca informacija o produkcie
- W wyjatkowym przypadku, gdy tocilizumab nie bedzie dostepny z powodu braku wymienionego w katalogu

niedoborow Europejskiej Agenciji Lekow, osrodek prowadzacy leczenie musi mie¢ dostep do odpowiednich
alternatywnych srodkéw zamiast tocilizumabu w celu leczenia CRS.

» Nalezy potwierdzi¢ tozsamos¢ pacjenta: Przed przygotowaniem produktu Kymriah nalezy sprawdzic, czy
tozsamos¢ pacjenta zgadza sie z podstawowymi niepowtarzalnymi danymi pacjenta widniejacymi na worku
infuzyjnym (workach infuzyjnych). Produkt Kymriah jest przeznaczony wytgcznie do stosowania autologicznego.

2. Rozmrazanie produktu KYMRIAH

Jedna dawka zawiera jeden lub wiecej workéw infuzyjnych. Jesli do podania dawki otrzymano wiecej niz jeden worek
infuzyjny, drugiego worka nie nalezy rozmraza¢ do czasu podania w infuzji zawartosci poprzedniego worka.
Produktu Kymriah nie nalezy rozmrazac¢ do czasu, gdy bedzie gotowy do uzycia.

* Przed rozmrozeniem worek infuzyjny z produktem Kymriah nalezy oceni¢ pod katem wszelkich przecie¢

lub peknie¢. Podczas rozmrazania worek infuzyjny z produktem Kymriah nalezy umiesci¢ wewnatrz drugiego,

sterylnego worka, aby uchroni¢ porty przed zanieczyszczeniem i unikng¢ rozlania na wypadek wycieku, ktory jest

mato prawdopodobny.
» Jesli worek infuzyjny z produktem Kymriah wydaje sie uszkodzony lub nieszczelny, nie nalezy go uzywac

i nalezy go wyrzucic¢ zgodnie z lokalnie obowigzujacymi procedurami postepowania z odpadami biologicznymi.

Nalezy zadzwoni¢ do Centrum Obstugi Klienta firmy Novartis pod numer +800 100 10 100 oraz skontaktowac sie

z Krajowym Dziatem Zapewniania Jakosci firmy Novartis, aby powiadomi¢ go o problemie dotyczacym produktu.

* Produkt Kymriah nalezy rozmraza¢ w temperaturze 37°C uzywajac kgpieli wodnej lub metody rozmrazania

na sucho do czasu, gdy w worku infuzyjnym nie bedzie juz widoczny lod.

- Worek nalezy natychmiast wyja¢ z urzadzenia do rozmrazania i do czasu infuzji przechowywac¢ w temperaturze
pokojowej (20°C-25°C).

- Po rozmrozeniu worka infuzyjnego i osiggnieciu przez niego temperatury pokojowej (20°C-25°C), aby zachowac
maksymalng zywotnos¢ komorek lek nalezy podac¢ w infuzji w ciggu 30 minut, wliczajgc w ten czas wszelkie
przerwy w infuzji.

- Nie nalezy dokonywa¢ dodatkowych czynnosci z produktem leczniczym Kymriah. Przed infuzjg nie nalezy prze-
mywac produktu leczniczego Kymriah, odwirowywac i ponownie przygotowywaé zawiesiny w nowym podtozu.

- Zywotno$¢ komorek w produkcie Kymriah moze sie zmniejszy¢ w wyniku niewtasciwego postepowania
z wytworzonym produktem, w tym podczas transportu i przechowywania, a takze rozmrazania i oczekiwania
na infuzje. Moze to mie¢ wptyw na skutecznosc i profil bezpieczenstwa produktu Kymriah.

3. Podawanie produktu leczniczego KYMRIAH

» Nalezy potwierdzi¢, ze tozsamos¢ pacjenta zgadza sie z danymi identyfikacyjnymi pacjenta widniejacymi
na worku infuzyjnym z produktem Kymriah.

» Produkt leczniczy Kymriah jest podawany w infuzji dozylnej przez linie do podawania dozylnego niezawierajaca
lateksu, bez filtra usuwajacego leukocyty, z predkoscig okoto 10 do 20 ml na minute, przeptywem grawitacyjnym.

 Jesli objetosé produktu Kymriah do podania wynosi =20 ml, jako alternatywna metode podawania mozna
zastosowac wstrzykniecie dozylne.

» Do przeptukania cewnika przed infuzjg i po infuzji nalezy uzywac jatowego roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan,
o stezeniu 9 mg/ml (0,9%).

» Nalezy poda¢ w infuzji catg zawartos¢ worka infuzyjnego z produktem Kymriah. Worek infuzyjny z produktem
Kymriah nalezy przeptuka¢ 10-30 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan, o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) poprzez
tzw. backpriming (podtaczenie drugiego zestawu, otwarcie zacisku i grawitacyjne opréznienie pierwszego zestawu
z catej zawartosci), aby upewnic sie, ze jak najwieksza liczba komorek zostata podana w infuzji pacjentowi.

Powtorzy¢ kolejno punkty 2-3 podane wyzej dla kazdego otrzymanego worka infuzyjnego.
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Przewodnik ten pomoze uzytkownikowi przygotowac sie na przyjazd
i odbior produktuleczniczego KYMRIAH

ZAEACZNIK
Informacje uzupetniajace

Pakowanie i wysytka produktu KYMRIAH
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* Produkt Kymriah jest wysytany z firmy Novartis do miejsca, gdzie
bedzie przechowywany w bardzo niskiej temperaturze, powigzanego Rycina 1: Przyktad oznakowania produktu
z o$rodkiem wykonujgcym infuzje; lek jest dostarczany w zbiorniku leczniczego KYMRIAH
do transportu w suchych oparach, w parach ciektego azotu.
- Podczas transportu produkt Kymriah jest utrzymywany w temperaturze ponizej -120°C.
- Temperatura jest w sposob ciggty monitorowana i rejestrowana przy uzyciu rejestratora danych on-line.
e Po wystaniu produktu Kymriah z zaktadu produkcyjnego firmy Novartis, do wszystkich zarejestrowanych
uzytkownikéw platformy do sktadania zaméwien firmy Novartis wysytany jest e-mail z zawiadomieniem
0 wysyice; e-mail zawiera link umozliwiajacy sledzenie wysytki.

- Na platformie do sktadania zamoéwien firmy Novartis mozna takze znalez¢ link umozliwiajgcy sledzenie wysytki.

Przyjazd, odbidr i przechowywanie produktu leczniczego KYMRIAH
Po dostarczeniu pojemnika do transportu leku w parach azotu na sucho, osrodek zajmujacy sie przechowywaniem
produktu w bardzo niskiej temperaturze, powigzany z osrodkiem wykonujgcym infuzje leku musi:
- Potwierdzi¢, ze podczas transportu nie doszto do wahan temperatury sprawdzajac zapisy temperatury
w aplikacji do $ledzenia rejestru danych online.
- Wyjag¢ produkt Kymriah ze zbiornika przeznaczonego do transportu w parach azotu na sucho.

- Potwierdzi¢ tozsamos$¢ pacjenta i odbior produktu Kymriah na platformie do sktadania zamowien
firmy Novartis.

- Przeniesc¢ produkt Kymriah do miejsca jego przechowywania w osrodku w temperaturze ponizej -120°C
np. w pojemniku do przechowywania kriogenicznego w parach ciektego azotu.

- Worek infuzyjny (worki infuzyjne) z produktem Kymriah nalezy przechowywac w uprzednio zweryfikowanym
opakowaniu ochronnym, w pojemniku do przechowywania kriogenicznego, zgodnie z procedurami przyjetymi
w danej instytucji, aby unikna¢ ryzyka naruszenia integralnosci worka.

Ponizej opisano szczegétowo zalecenia dotyczace kolejnych etapow postepowania:

Wykonujac opisane nizej czynnosci nalezy przestrzegac¢ standardowych procedur operacyjnych obowigzujacych
w danej instytuciji, aby zapewnié¢ przechowywanie produktu Kymriah w temperaturze ponizej -120°C.

Podczas kontaktu z produktem leczniczym Kymriah, by uniknaé potencjalnego przeniesienia chorob zakaznych,
nalezy przestrzegac¢ lokalnych wytycznych w zakresie postepowania z odpadami biologicznymi i stosowac
odpowiednie srodki ostroznosci (noszenie rekawiczek i okularéw ochronnych).

Do transportu produktu leczniczego Kymriah na terenie osrodka uzywac¢ zamknietych, szczelnych pojemnikow
odpornych na uszkodzenie.
1. Otworzy¢ rejestr temperatur z okresu transportu przy pomocy aplikacji do sledzenia rejestru danych on-line.
- Wejs¢ na strone aplikacji do sledzenia rejestru danych on-line postugujac sie linkiem sledzenia podanym
w e-mailu powiadamiajgcym o przesytce lub linkiem podanym na platformie do skfadania zamowien
firmy Novartis.

- Aby uzyskac najbardziej aktualne zapisy temperatury nalezy odswiezy¢ strone aplikacji do sledzenia
rejestru danych on-line.
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2. Sprawdzi¢ zapisy temperatury, aby upewnic sie, ze podczas transportu nie doszto do wahan
temperatury.

- Uwaga: Odczyt temperatury powyzej -120°C jest wahaniem temperatury, jednak kroétki
skok temperatury powyzej -120°C jest zjawiskiem normalnym i akceptowalnym w chwili
wktadania produktu Kymriah do pojemnika przeznaczonego do transportu w parach azotu.

- Nalezy zgtaszac wszelkie wahania temperatury dzwonigc do Centrum Obstugi Klienta
firmy Novartis pod nr +800 100 10 100 i kontaktujac sie z Krajowym Dziatem Zapewniania
Jakosci firmy Novartis.

- Profil temperatury pobrany w postaci pliku pdf powinien by¢ przechowywany
w dokumentacji medycznej pacjenta.

3. Wyjaé produkt Kymriah i dotgczong do niego dokumentacje ze zbiornika do transportu

w parach azotu na sucho.

- Po dostarczeniu nalezy upewnic sie, ze zbiornik do transportu w suchych oparach jest
szczelnie zamkniety i nie doszto do naruszenia opaski zaciskowej zabezpieczajacej
przed otwarciem, oznaczonej unikalnym identyfikatorem. Jesli opaska zaciskowa
zostata naruszona, nalezy zadzwoni¢ do Centrum Obstugi Klienta firmy Novartis
pod nr +800 100 10 100 i skontaktowac sie z Krajowym Dziatem Zapewniania Jakosci
firmy Novartis.

- Nalezy przestrzega¢ standardowych procedur operacyjnych obowigzujgcych w danej
instytucji dotyczacych postepowania z ciektym azotem podczas roztadowywania zbiornika
do transportu w suchych oparach.

- Nalezy sprawdzi¢ liczbe workow otrzymanych dla danej dawki produktu Kymriah
z liczba podang w certyfikacie serii lub certyfikacie zgodnosci zatwierdzonym przez
osobe odpowiedzialng.

4. Doktadnie obejrze¢ worek (worki) infuzyjny z produktem Kymriah upewniajac sie, ze
worek (worki) jest (sa) nienaruszony(e) i wolny(e) od wszelkich uszkodzen, w tym peknieé,
nieszczelnosci, itp. Potwierdzi¢, ze dane identyfikacyjne pacjenta podane na oznakowaniu
workow infuzyjnych z produktem Kymriah pokrywajg sie z dokumentacjg w instytuciji.
W przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub jesli dane identyfikacyjne pacjenta sg niezgodne,
nalezy zadzwoni¢ do Centrum Obstugi Klienta firmy Novartis pod nr +800 100 10 100
oraz skontaktowac sie z Krajowym Dziatem Zapewniania Jakosci firmy Novartis.
- Nalezy przestrzegac standardowych procedur operacyjnych obowigzujacych w danej

instytucji, aby zapewni¢ przechowywanie produktu Kymriah w temperaturze ponizej -120°C.

5. Zalogowac¢ sie na platformie do sktadania zaméwien firmy Novartis i udokumentowac
otrzymanie produktu Kymriah.

6. Przenies¢ produkt Kymriah do miejsca przechowywania w osrodku.

- Przechowywag i transportowac w postaci zamrozonej, w temperaturze ponizej -120°C,
np. w pojemniku do przechowywania kriogenicznego w parach ciektego azotu.
Przechowywaé worek infuzyjny (worki infuzyjne) z produktem Kymriah w opakowaniu
ochronnym, ktére zostato zweryfikowane w pojemniku do przechowywania
kriogenicznego, zgodnie z procedurami przyjetymi w danej instytucji, aby unikng¢
ryzyka naruszenia integralnosci worka.

7. Pusty pojemnik do transportu w parach azotu na sucho zostanie odebrany w kolejnym
dniu roboczym. W przypadku potrzeby zmiany tego terminu, nalezy zadzwoni¢ do
Centrum Obstugi Klienta firmy Novartis pod nr +800 100 10 100.

W przypadku pytan nalezy skontaktowac sie z Kierownikiem Operacyjnym ds. Terapii
Komorkowej firmy Novartis lub zadzwonié¢ do Centrum Obstugi Klienta firmy Novartis
(+800 100 10 100).

Nalezy zapoznac¢ sie z petng informacja o produkcie Kymriah.

Novartis Poland Sp. z 0.0.
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