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\_KIMMTRAK

Patientguide
Vad du behdver veta om Y KIMMTRAK® (tebentafusp)

Viktig sakerhetsinformation for patienter som behandlas med KIMMTRAK:

e Denna broschyr innehaller endast viktig sakerhetsinformation.
e Las bipacksedeln till KIMMTRAK for mer information.

V Detta lakemedel dr foremal for utokad overvakning. Tilliggsmaterialet for minimering
av riskerna produceras av Immunocore och ar ett villkor for férsaljningstillstandet for
KIMMTRAK.
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Om denna broschyr

Informationen i denna broschyr ar avsedd for patienter som far behandling med
KIMMTRAK.

Preparatet ges av din ldkare. Lakaren kommer ocksa att prata med dig om denna broschyr
och information som ar viktig for dig, sdsom nyttan och riskerna med KIMMTRAK-
behandling samt vilken typ av 6vervakning du kan forvanta dig.

| denna broschyr far du information om:

o KIMMTRAK-preparat

e KIMMTRAK-behandling och vilken typ av klinisk 6vervakning du kan férvanta dig

e en viktig biverkning som du bor kdanna till — risken for s.k. cytokinfrisattningssyndrom
e tecken och symtom pa cytokinfrisattningssyndrom

e hur du ska ga tillvdga om du misstanker cytokinfrisattningssyndrom

e hur du kan rapportera biverkningar.

Vad du behover veta om Y KIMMTRAK
Vad ar KIMMTRAK?

KIMMTRAK &r ett receptbelagt lakemedel avsett for behandling av humant
leukocytantigen (HLA) A*02:01-positiva vuxna patienter med uvealt melanom som inte
kan opereras eller som har spridit sig. Din lakare kommer att ta ett blodprov for att se
om du ar HLA-A*2:01-positiv och om KIMMTRAK ar [amplig for dig.

Hur kommer jag att fa KIMMTRAK?

KIMMTRAK kommer att ges till dig som en infusion (dropp) i en ven (intravendst)
under 15 till 20 minuter.

Hur ofta kommer jag att fa KIMMTRAK?

KIMMTRAK ges vanligen en gang i veckan. Dosen 6kas under de forsta tre besoken, och
darefter forblir dosen densamma. Din lakare bestammer hur lange behandlingen ska

paga.

Vad kan jag forvanta mig nar jag far en KIMMTRAK-
infusion?

e Du kommer att stanna Over natten pa sjukhuset sa att du kan 6vervakas med avseende
pa biverkningar under och efter KIMMTRAK-infusionen.

o Under atminstone de tre forsta infusionerna kommer du att 6vervakas under
infusionen och i minst 16 timmar efter infusionen. Det dr under denna tid som
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det ar troligt att vissa allvarliga biverkningar kan forekomma. Under denna
period ar det sannolikt att vissa allvarliga biverkningar skulle kunna uppsta.
= Dina vitala tecken (kroppstemperatur, pulsfrekvens, andningsfrekvens
och blodtryck) kommer att kontrolleras minst var 4:e timme.
o Efter de tre forsta infusionerna:
e Om du tdlde KIMMTRAK vdil och inte har haft signifikanta biverkningar:

e Du kommer att 6vervakas under infusionen och vanligen i minst
60 minuter efter infusionen i minst 3 manader.

e Om du har talt infusionerna val i minst 3 manader, kan din
overvakningstid forkortas till minst 30 minuter.

e Dina vitala tecken (kroppstemperatur, pulsfrekvens,
andningsfrekvens och blodtryck) kommer att kontrolleras minst
var 4:e timme.

e Om du har haft signifikanta biverkningar, kan du behéva 6vervakas
langre, sasom under de tre forsta infusionerna, och din behandling kan bli
fordrojd.

Ldkaren kan behdva justera din 6vriga medicinering innan infusionen.
Beratta for din lakare om alla dina sjukdomar innan KIMMTRAK-infusionen.

Beratta ocksa for lakaren om alla mediciner du tar, inklusive receptbelagda och
receptfria mediciner, vitaminer och natur likemedel.

Varfor ska jag overvakas nar jag far KIMMTRAK?

KIMMTRAK kan orsaka biverkningar som kan vara svara eller livshotande. En av dessa
biverkningar kan vara cytokinfrisattningssyndrom, en férvantad biverkning relaterad till
aktivering avimmunceller som orsakas av KIMMTRAK. Nar immunceller aktiveras,
producerar de proteiner som kallas cytokiner. Detta kan orsaka nagra av de nedan listade
symtomen:

o feber o huvudvark

o trotthet eller svaghetskansla o illamaende

o krakningar o lagt blodtryck

o frossa o yrsel och svimningskansla

Om du far nagra symtom, kontakta omedelbart din ldkare.

Biverkningar, sdsom cytokinfrisdttningssyndrom, uppstar mest sannolikt under de tre forsta
infusionerna.
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Vad hdnder om jag far biverkningar?

| allmanhet var biverkningar relaterade till behandlingen:

o forvantade
o hanterbara med lamplig behandling
o uppstod under de tre forsta doserna.

For att behandla eventuella biverkningar kan din lakare ge dig vatskeinfusioner (dropp) i en
ven (intravenost), mediciner eller tillaggssyre.

Du kommer att 6vervakas under och efter infusionen sa att eventuella biverkningar kan
behandlas sa snart som mojligt.

Halso- och sjukvardspersonalen:

o kommer att testa hjartfunktionen, kontrollera hjartrytmen, kroppstemperaturen
och relevanta vitala tecken

o Overvakar ditt tillstdnd med avseende pa eventuella problem under KIMMTRAK-
behandlingen

o kan tillfalligt avbryta eller helt avsluta din behandling med KIMMTRAK, om du har
svara biverkningar.

Vad ska jag gora om jag far en biverkning nar jag
kommit hem efter min infusion?

Om du far nagra symtom, kontakta omedelbart halso- och sjukvardspersonalen.

Vinta inte till din ndsta infusion eller lakarbesdk. Om du upplever symtom pa
cytokinfrisittningssyndrom, sék omedelbart vard.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskotare. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i bipacksedeln. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Rapportera biverkningarna till:
Immunocore (Ireland) Limited
Unit 1, Sky Business Centre
Dublin 17, D17 FY82

Irland

Telefonnummer: +44 (0) 207 664 5100
Avgiftsfritt nummer: +00 800 7445 1111
E-post: medinfo.eu@immunocore.com
http://www.immunocore.com

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:
Sdkerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55

00034 FIMEA
www.fimea.fi

Mer information

Tala med din ldkare eller sjukskdtare om du har nagra fragor eller bekymmer.
Patientguiden finns tillganglig i elektronisk form pa:

Produktspecifikt riskhanteringsmaterial - Fimea

eller
www.kimmtraksupport.eu
Fragor och medicinska forfragningar

For mer information, kontakta Immunocores lakemedelsradgivning per telefon
+44 (0) 123 543 8600 eller genom att skicka e-post till adressen info@immunocore.com

IMMUNOCORE

©2022 Immunocore Ltd. Alla rattigheter forbehalls.
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