CARVYKTI®
(ciltakabtagen-autoleucel)

Vilka ar riskerna?
En guide fOr patienter

Detta lakemedel &r féremal for utokad 6vervakning. Detta kommer
att gora det mojligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Du
kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far.
Information om hur du rapporterar biverkningar finns pa sidan 10.
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CAR-T-behandling

Den har 6versikten hjilper dig att se var i din CAR-T-behandling du ar
och vad du kan forvanta dig under behandlingen. CAR-T-behandlingen

omfattar fem steg:'
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Efter att du har remitterats borjar din CAR-T-
behandling nar du far bekraftelse fran specialisten pa
CAR-T-kliniken att du ar 1amplig for CAR-T-terapi.
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STEG 2 - Overbryggande
behandling

Behandling for att kontrollera sjukdomen medan du
véntar pa att dina CAR-T-celler ska tillverkas. Det ar
inte alla patienter som behdéver éverbryggande

behandling sa vissa patienter kan hoppa 6ver steg 2.

Y
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STEG 1 - Leukaferes

Leukaferes innebér att T-celler tas fran ditt blod for
att anvéndas vid tillverkningen av CAR-T-celler.

1. CARVYKTI 3,2 x 10¢ — 1 x 108 celler infusionsvatska, dispersion. Bipacksedel.
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Tillverkning av CAR-T-celler

o

Dina egna T-celler anpassas sa att de blir battre pa
i att kénna igen myelomceller.

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

STEG 3 STEG 4 STEG 5
Forbehandling CAR-T-infusion Overvakning
(lymfocytreducerande

behandling)

STEG 3 - Forbehandling STEG 4 — CAR-T-infusion
lymfocytreducerande _| Du fér tillbaka dina nytillverkade CAR-T-celler
(ly y >

behand"ng) intravenost. Detta &r en engangsbehandling och

du kommer att 6vervakas noggrant efterat.
Behandling for att forbereda kroppen fér CAR-T- >

infusionen. Detta innebar en typ av kemoterapi.

STEG 5 - Overvakning

Planera for att stanna kvar i ndrheten av det sjukhus du fick behandling pa under minst 4 veckor efter att du har fatt
ciltakabtagen-autoleucel.

Du maste besoka sjukhuset varje dag under minst 14 dagar efter att du har fatt ciltakabtagen-autoleucel. Detta for att
Iakaren ska kunna kontrollera om behandlingen fungerar och behandla dig om du far nagra biverkningar.

Du ombeds att delta i ett register under minst 15 ar for att 6ka kunskapen om de langsiktiga effekterna av
ciltakabtagen-autoleucel.




Sikerhet och Overvakning efter
din CAR-T-infusion

Efter du har fatt CAR-T-infusionen kommer ditt hélso-och sjukvardsteam att
Overvaka dig for att se om behandlingen fungerar och hjalpa dig om du far
nagra biverkningar. Planera for att stanna kvar i ndrheten av sjukhuset dér du
fick behandling under minst 4 veckor efter att du har givits
ciltakabtagen-autoleucel!

Du maste besdka sjukhuset varje dag under minst 14 dagar efter att du har
givits ciltakabtagen-autoleucel. Detta for att ldkaren ska kunna kontrollera om
behandlingen fungerar och behandla dig om du far nagra biverkningar. Om du
far allvarliga biverkningar kan du behova stanna kvar pa sjukhuset tills
biverkningarna ar under kontroll och det ar sékert for dig att ldmna sjukhuset.
Om du gléommer bort ett besék ska du ringa ldkaren eller den kvalificerade
behandlingskliniken sa snart som mgjligt for att boka en ny tid!

Be hilso- och sjukvardsteamet om en detaljerad planering for hur du kommer
att dvervakas efter infusionen.

For din sdkerhet ska alla biverkningar du far efter infusionen av ciltakabtagen-
autoleucel, aven de som verkar milda, rapporteras omedelbart. Eftersom
ciltakabtagen-autoleucel dr en engangsbehandling kommer uppkomsten av
biverkningar inte att paverka din behandling. Tala med hélso- och
sjukvardsteamet om eventuella biverkningar.

1. CARVYKTI 3,2 x 108 — 1 x 108 celler infusionsvétska, dispersion. Bipacksedel.
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Ké@nna igen en nodsituation

Ciltakabtagen-autoleucel kan orsaka allvarliga biverkningar som du
omedelbart maste informera lakaren eller sjukskdterskan om.! Om du eller
din vardare/anhorig kdnner igen nagra biverkningar som har samband med
CAR-T-cellterapin, ar det troligtvis en nédsituation som kraver omedelbar
uppmarksamhet. Patienter som har fatt CAR-T-cellterapi har upplevt
biverkningar som har varit allt fran milda till allvarliga. Det &r viktigt att du
kanner till dessa eventuella biverkningar, eftersom du kan drabbas av en
eller flera av dem nér du genomgar CAR-T-cellterapi.

Det ar mycket viktigt att du omedelbart informerar hélso- och sjukvardsteamet
om alla biverkningar som uppkommer under behandlingen.

Symtom som kraver omedelbar medicinsk behandling kan uppkomma nar som
helst efter att du har fatt CAR-T-cellterapi, men de uppkommer vanligtvis
inom 1 manad efter CAR-T-infusionen.

Ditt vardteam kommer att ge dig ett patientkort med kontaktinformation

och viktig information om biverkningar samt deras tecken och symtom som
du kan uppleva efter behandling med ciltakabtagen-autoleucel.

Fyll i patientkortet och bar det med dig hela tiden for att vara uppmarksam pa
tecken och symtom pa cytokinfrisattningssyndrom (CRS) och neurologiska
toxiciteter som kraver omedelbar uppmarksamhet. Visa det for varje lakare
du traffar och nar du uppséker sjukhuset. Tala om fér den vardgivare du
traffar att du har behandlats med ciltakabtagen-autoleucel.

1. CARVYKTI 3,2 x 108 — 1 x 108 celler infusionsvétska, dispersion. Bipacksedel.



Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare
behdver inte fa dem. Ciltakabtagen-autoleucel kan orsaka biverkningar som kan
vara allvarliga eller livshotande!

Tala omedelbart om for ldkare eller sjukskéterska om du har nagot av féljande:
Cytokinfrisdttningssyndrom (CRS)'
« Frossa, feber (38 °C eller hdgre), snabba hjartslag, andningssvarigheter,
lagt blodtryck som kan gora dig yr eller ostadig.
Dessa kan vara tecken pa en allvarlig immunreaktion som kallas
cytokinfrisdattningssyndrom (CRS).
Neurologiska toxiciteter’
* Neurologiska toxiciteter uppkommer ofta efter behandling med ciltakabtagen-
autoleucel och kan vara dédliga eller livshotande.

- Effekter pa nervsystemet, symtom som kan uppkomma dagar eller veckor efter
att du har fatt infusionen, och som till en borjan kan vara diffusa:

« Forvirringskansla, mindre uppmarksam, desorienterad, angest eller minnesforlust*
Talsvarigheter eller sluddrigt tal*
Langsamma rérelser, forandringar av handstil*
Nedsatt koordination som paverkar rérelse och balans*
Svarigheter att ldsa, skriva och forsta ord*

Personlighetsférandringar som kan inkludera att du blir mindre pratsam, ointresserad
av aktiviteter och far ett aterhallet ansiktsuttryck
Vissa av dessa symtom kan vara tecken pa en allvarlig immunreaktion som kallas
ICANS (immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome) eller tecken och
symtom pa parkinsonism. Ovriga neurologiska toxiciteter inkluderar rérelse- och
neurokognitiv toxicitet med tecken och symtom pa parkinsonism, Guillain-Barrés
syndrom, perifera neuropatier och kranialnervspareser.

Ciltakabtagen-autoleucel kan 6ka risken for livshotande infektioner som kan orsaka dodsfall.
Allvarliga immunreaktioner som omfattar blodkroppar kan leda till en férstorad lever och
mjélte, kallad "hemofagocytisk lymfohistiocytos”. Lakaren kommer regelbundet att kontrollera
dina blodvarden, eftersom antalet blodkroppar och andra blodkomponenter kan minska!

Patienter som behandlas med ciltakabtagen-autoleucel kan utveckla nya typer av cancer.
Det har férekommit rapporter om att patienter utvecklat cancer, med bérjan i blodkroppar,
efter behandling med ciltakabtagen-autoleucel och liknande ldkemedel. Tala med ldkaren
om du upplever nagon ny svullnad i kortlar (lymfkoértlar) eller forandringar i huden, t.ex.
nya utslag eller kndlar!

Se ciltakabtagen-autoleucels bipacksedel for mer information om andra méjliga
biverkningar du kan fa.

*Var extra uppmarksam pa dessa och be din vardare/anhérig vara detsamma.
1. CARVYKTI 3,2 x 108 — 1 x 108 celler infusionsvitska, dispersion. Bipacksedel.
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Ovriga biverkningar anges nedan. Tala om fér lakaren eller sjukskdterskan
om du far ndgon av dessa biverkningar.

Mycket vanliga®

(kan forekomma hos fler an 1av 10 personer)

Vanliga'
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

* Infektion i ndsa, bihalor eller svalg (en forkylning)
* Bakterieinfektion

* Hosta, andfaddhet

* Lunginflammation

* Virusinfektion

* Huvudvark

* Sémnbesvar

* Smaérta, inklusive muskel- och ledsmarta

* Svullnad orsakad av vatskeansamling i kroppen

* Stor trotthetskansla

* lllamaende, nedsatt aptit, férstoppning,
krékningar, diarré

* Problem med rérelser inklusive muskelspasmer,
muskelspanning

* Nervskada som kan orsaka stickningar, domningar,
smadrta eller avsaknad av smartfornimmelse

* Laga nivaer av antikroppar som kallas
immunglobuliner i blodet, vilket kan leda till
infektioner

* Laga nivaer av syre i blodet som orsakar
andfaddhet, hosta, huvudvérk och férvirring

* Forhojt blodtryck
* Bl6dning som kan vara svar
* Onormala blodprover som visar:

* Lagt antal vita blodkroppar (inklusive neutrofiler
och lymfocyter)

* Lagt antal "blodpléttar” (celler som hjélper blodet
att koagulera) och réda blodkroppar

* Laga nivaer av kalcium, natrium, kalium,
magnesium, fosfat i blodet

* Laga nivaer av "albumin”, en typ av protein i
blodet

* Blodkoaguleringsbesvar

* Okade nivaer av ett protein som kallas *ferritin”
i blodet

* Okade nivaer av enzymer i blodet som kallas
“gamma-glutamyltransferas” och "transaminaser”

* Lagt antal vita blodkroppar (neutrofiler), vilket kan
férekomma vid infektion och feber

* Gastroenterit, immunmedierad enterokolit
(inflammerad mage och tarm)

* Magont

* Urinvéagsinfektion

* Svampinfektion

* Okat antal av en typ av vita blodkroppar
(lymfocyter)

* Svar infektion i hela kroppen (sepsis)

* Njursvikt

* Onormala hjartslag

* Allvarlig immunreaktion som omfattar blodkroppar
och kan leda till férstorad lever och mjalte, dven
kallad "hemofagocytisk lymfohistiocytos”

* Allvarligt tillstand déar vatska lacker ut fran
blodkarlen till kroppens véavnader, s.k.
kapillarlackagesyndrom

* Okade nivaer av enzymer i blodet som kallas
“alkaliskt fosfatas”

* Muskelskakningar

* Latt muskelsvaghet orsakad av nervskada

* Svar forvirring

* Ansiktsdomning, svarighet att réra muskler i
ansikte och 6gon

* H6ga nivaer av ”bilirubin” i blodet

* Blodpropp

* Hudutslag

* Okade nivaer av ett protein som kallas "C-reaktivt
protein” i blodet och kan vara ett tecken pa en
infektion eller inflammation

*En ny typ av cancer som bérjar i blodkroppar och
inkluderar benmaérgsceller

Mindre vanliga’
(kan drabba upp till 1av 100 personer)

1. CARVYKTI 3,2 x 108 — 1 x 108 celler infusionsvitska, dispersion. Bipacksedel.

* Stickningar, domningar och smarta i hander och
fotter, gangsvarigheter, svaghet i ben och/eller
armar och andningssvarigheter

*En ny typ av cancer som bdérjar i en typ av vita
blodkroppar som kallas T-celler (sekundar
malignitet av T-cellsursprung)




Korférmaga och anviandning av verktyg och maskiner!

Ciltakabtagen-autoleucel kan ha stor paverkan pa din férmaga att framfor
fordon eller anvdnda verktyg eller maskiner och ge biverkningar som kan géra
att du kénner dig trétt, har balans- och koordinationsproblem, kanner dig
forvirrad, svag eller har yrsel. Framfér inte fordon och anvand inte verktyg eller
maskiner forran tidigast 8 veckor efter att du fatt ciltakabtagen-autoleucel
och om dessa symtom kommer tillbaka.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska.! Forsok inte pa
egen hand behandla dina symtom med andra Iakemedel. Detta géller dven
andra biverkningar som inte listas i den har guiden. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet!

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Ytterligare information

For ytterligare information, kontakta lakare eller sjukskoterska, se
bipacksedeln eller kontakta oss via nagot av féljande alternativ:

Telefon: 020 7531 300 (vaxel, be att fa tala med "medicinsk information”
och du kommer att bli kopplad till ratt person)

E-post: jacfi@its.jnj.com
Webbplats: www.laakeinfo.fi

1. CARVYKTI 3,2 x 108 — 1 x 108 celler infusionsvétska, dispersion. Bipacksedel.
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Ordlista

CAR-T Chimér antigenreceptor T-cell
CRS Cytokinfrisdttningssyndrom
ICANS Immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome

1
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Lokal foretradare:
Janssen-Cilag Oy

Tel: + 358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com
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