v Ladketurvatietoa

CARVYKTI®
(siltakabtageeniautoleuseeli)

Kasittelyohje
Riskienhallintamateriaalit
apteekellle,
solulaboratorioille ja
pateville hoitokeskuksille

Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan
havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyista ladkkeen
haittavaikutuksista. Ks. sivulta 11 miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.
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Siltakabtageeniautoleuseeli- Siltakabtageeniautoleuseeli-
valmisteen sdilyttaminen valmisteen kisittely

* Siltakabtageeniautoleuseeli-valmistetta on séilytettava ja kuljetettava * Tama ladkevalmiste sisdltaa ihmisen verisoluja. Siltakabtageeniautoleuseeli-
nestetypen hdyryfaasissa (< -120 °C), ja valmisteen on pysyttéava jadtyneena, valmistetta kéasittelevien terveydenhuollon ammattilaisten on noudatettava
kunnes potilas on valmis hoitoon. Nain varmistetaan, etta potilaalle on asianmukaisia varotoimia (kdytettadva kasineitd, suojavaatetusta ja
kaytettavissa elinkykyisia soluja. Sulatettua ladkevalmistetta ei saa ravistaa, silmiensuojaimia), jotta véaltetdan infektiotautien mahdollinen tarttuminen/

pakastaa uudelleen eika sailyttaa jadkaapissa.

» Késiteltdessa valmistetta pakastussailion (<120 °C) ulkopuolella sen lampétila
nousee hyvin nopeasti. Valmisteen kasittely séilion ulkopuolella on
minimoitava/sita on véltettava.

« Siltakabtageeniautoleuseeli-valmisteen kestoaika on 9 kuukautta!

 Pida infuusiopussi alumiinisessa pakastussailiossa sulatus- ja antoajankohtaan
saakka.

* Siltakabtageeniautoleuseeli-valmistetta hoitokeskuksessa séilytettdessa
lampdtilaolosuhteita on seurattava ja ne on kirjattava muistiin.

» Lampdtilanseurantalaitteesta saadut tiedot on varmistettava ja kirjattava
lampdotilan tai lampdotilahdlytysten seurantalokiin péivittéin tydpaivien aikana.

» Jos lampdotila poikkeaa maaritetyista rajoista sailytyksen aikana (TOR-
tapahtuma), aseta valmiste heti karanteeniin valmistusta koskevien
vaatimusten mukaisesti (esim. nestemaiseen typpeen), ja ota yhteytta Cell
Therapy Case Manager -henkil66n, ks. seuraavat yhteystiedot:

Puhelin: 080 0520 060
Sahkoposti: jnjcart.finland@its.jnj.com

1. CARVYKTI 3,2 x 10¢ — 1 x 108 solua infuusioneste, dispersio. Valmisteyhteenveto. 1. CARVYKTI 3,2 x 10® — 1 x 108 solua infuusioneste, dispersio. Valmisteyhteenveto.
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Siltakabtageeniautoleuseeli-

valmisteen valmistelu ja sulatus

infuusiota varten

Ladkevalmistetta ei saa sulattaa ennen kuin se on tarkoitus kadyttaa.
Siltakabtageeniautoleuseeli-valmisteen sulatuksen ja infuusion ajankohdat
on koordinoitava; infuusion antoajankohta on vahvistettava etukateen, ja
sulatuksen aloitus on ajoitettava siten, etta siltakabtageeniautoleuseeli on
kdytettavissa infuusioon, kun potilas on valmis. Ladkevalmiste pitda antaa
heti sulatuksen jalkeen, ja infuusion pitda olla annettuna 2,5 tunnin kuluessa
sulattamisesta!

Ennen siltakabtageeniautoleuseeli-valmisteen valmistelua on varmistettava,
ettd potilaan henkil6llisyys vastaa siltakabtageeniautoleuseeli-
pakastussiilioon ja erdselosteeseen merkittyja potilaan tunnistetietoja.
Siltakabtageeniautoleuseeli-infuusiopussia ei pida ottaa pakastussailiosta,
jos sen potilaskohtaiset tiedot eivéat vastaa hoidettavan potilaan tietoja!

Kun potilaan henkil6llisyys on varmistettu, siltakabtageeniautoleuseeli-
infuusiopussi otetaan pakastussiiliosta!

Infuusiopussi on ennen sulatusta ja sulatuksen jalkeen tarkistettava
murtumien ja halkeamien varalta. Jos pussi ei ole taysin ehja, ala kayta
valmistetta, vaan ota yhteytti Cell Therapy Case Manager -henkild6n. Al4
manipuloi pussia milladn tavoin alaka siirra sisdltéa pois alkuperdisesta
pussista ennen sulatusta tai valmisteen antoa.

Ennen sulatusta infuusiopussi asetetaan suljettavaan muovipussiin.! Tama
estda kontaminaation, jos infuusiopussi rikkoutuu sulatuksen aikana.

Sulata siltakabtageeniautoleuseeli-valmiste 37 °C * 2 °C:ssa joko
vesihauteessa tai kuivasulatuslaitteessa, kunnes infuusiopussissa ei ndy
enda jaata. Sulatuksen kokonaiskesto (sulatuksen aloittamisesta sulatuksen
loppuun) saa olla enintdan 15 minuuttia.! Hyva tapa on upottaa pussi
kokonaan veteen sulatuksen ajaksi ja pitda muovipussin avoin suu pinnan
ylapuolella sulatuksen aikana.

Sulaminen on nopeaa, ja sitd on hyva seurata koko ajan.

1. CARVYKTI 3,2 x 10® — 1 x 108 solua infuusioneste, dispersio. Valmisteyhteenveto.
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* Infuusiopussi poistetaan suljettavasta muovipussista ja pyyhitdan kuivaksi.

Infuusiopussin sisélt6a sekoitetaan varovasti paakkuuntuneen soluaineksen
hajottamiseksi. Jos valmisteessa nékyy solupaakkuuntumia, infuusiopussin
sisdllén varovaista sekoittamista jatketaan. Pienten soluainespaakkujen
pitdisi hajota varovaisella manuaalisella sekoituksella.
Siltakabtageeniautoleuseeli-valmistetta ei saa esisuodattaa toiseen
astiaan, pestd, sentrifugoida eikd suspendoida muuhun elatusaineeseen
ennen infuusiota.

Sulatuksen jélkeen pussi tarkistetaan vaurioiden varalta. Koska
siltakabtageeniautoleuseeli on geenimuokattu valmiste, pussin
mahdollisista vaurioista on ilmoitettava Cell Therapy Case Manager
-henkildlle, ja ympardiva alue on tarvittaessa puhdistettava paikallisten
ohjeiden mukaisesti. Tama koskee myds virheellisesta kasittelysta
aiheutuneita vaurioita (esim. jos valmistetta ei ole sdilytetty ja sulatettu
oikein). Toimittajasopimuksessa on lisdtietoja toimenpiteista, joihin pitaa
ryhtya pussin vaurioitumisen yhteydessa.

Sulatettu valmiste: enintaén 2,5 tuntia huoneenlammadssa (20-25 °C).
Siltakabtageeniautoleuseeli-infuusio on annettava heti sulatuksen jélkeen,
ja infuusio pitda saattaa loppuun 2,5 tunnin kuluessa sulattamisesta.

Sulatettu lddkevalmiste ei saa jaatya uudelleen eika sitd saa sailyttaa
kylméassa!

Siltakabtageeniautoleuseeli-valmistetta ei saa sadetta3, silla séadetys voi
inaktivoida ladkevalmisteen.

On olemassa mahdollinen riski, etta solujen elinkyky heikkenee
ladkevalmisteen virheellisen kdsittelyn tai valmistelun seurauksena!

Patevassa hoitokeskuksessa on ennen infusointia oltava kdytettavissa
ainakin yksi annos tosilitsumabia sytokiinioireyhtyman varalta, ja lisdannos
on oltava saatavilla aina 8 tunnin kuluessa edellisestid annoksesta.
Poikkeuksellisessa tilanteessa, jossa tosilitsumabia ei ole Euroopan
ladkeviraston saatavuushairidluettelossa mainitun saatavuushéairion vuoksi
saatavissa, tosilitsumabin sijaan on ennen infuusiota oltava kdytettavissa
sopivia vaihtoehtoisia menetelmia sytokiinioireyhtyman hoitoon.
Ensihoitovélineistén on oltava saatavilla ennen infuusiota ja toipumisjakson
aikana.

1. CARVYKTI 3,2 x 10¢ — 1 x 108 solua infuusioneste, dispersio. Valmisteyhteenveto.



Siltakabtageeniautoleuseeli-
valmisteen antaminen

Siltakabtageeniautoleuseeli on tarkoitettu vain autologiseen kayttéon, eika
sitd saa missaan tilanteissa antaa muille potilaille

Siltakabtageeniautoleuseeli on tarkoitettu annettavaksi vain laskimoon.

Siltakabtageeniautoleuseeli on annettava hoitoon patevassa
hoitokeskuksessa!

Hoito pitda aloittaa sellaisen hematologisten sy6épien hoidosta kokemusta
omaavan terveydenhoidon ammattilaisen ohjauksessa ja valvonnassa, joka
on saanut koulutuksen siltakabtageeniautoleuseeli-valmisteen antamiseen ja
silld hoidettujen potilaiden hoitamiseen!

Ennen infuusiota ja toipumisjakson aikana on varmistettava, etté saatavilla
on tosilitsumabia seka ensiapuvalineet. Poikkeuksellisessa tilanteessa, jossa
tosilitsumabia ei ole Euroopan ladkeviraston saatavuushéiriéluettelossa
mainitun saatavuushairion vuoksi saatavissa, on kdytettava vaihtoehtoisia
menetelmia sytokiinioireyhtyman hoitoon.

Varmista, ettéd potilaan henkil6llisyys vastaa siltakabtageeniautoleuseeli-
infuusiopussiin ja erdselosteeseen merkittyji potilaan tunnistetietoja. Ala
infusoi siltakabtageeniautoleuseeli-valmistetta, jos valmisteen potilaskohtaiset
tiedot eivat vastaa hoidettavan potilaan tietoja!

Sulatetun siltakabtageeniautoleuseeli-infuusiopussin koko sisaltd pitaa
antaa huoneenlammadssa (20-25 °C) infuusiona laskimoon 2,5 tunnin

kuluessa sulatuksesta infuusiolaitteistolla, jossa on kiinted (in-line) suodatin.

Infuusion kesto on tavallisesti alle 60 minuuttia.! Valmiste voidaan antaa
keskuslaskimokatetrin tai aareislaskimokatetrin kautta. Infuusio voidaan
antaa pumpulla tai painovoimaisesti.

Leukosyytteja poistavaa suodatinta El SAA kayttaa!

* Leukosyytteja poistamatonta suodatinta kutsutaan yleisesti
verisuodattimeksi. Kaikki veri- ja soluvalmisteet on annettava suodattimen
kautta, joka poistaa solupaakut ja trombit. Tavanomaiset verisuodattimet,
joiden hiukkaskoko on 170—260 mikrometrid, suodattavat pois suuret
kasaantumat ja paakut.?

1. CARVYKTI 3,2 x 108 — 1 x 108 solua infuusioneste, dispersio. Valmisteyhteenveto.
2. Singh S and Kumar A Biotechnol J. 2009;4:1140-1151.
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 Koska siltakabtageeniautoleuseeli on muokattu T-soluvalmiste, joka on
valmistettu potilaan veresta, se on kehitetty annettavaksi tavanomaisilla
veri- ja soluvalmisteiden antomenetelmilla. Infuusion annossa on kéytettava
suodatinta, joka ei poista leukosyytteja. Ndin varmistetaan, ettei muokattuja
T-soluja poisteta infuusion aikana, ja estetddn samalla mahdollisten
paakkujen ja kasaantumien kulkeutuminen potilaaseen. Verenkiertoon
padtyessaan paakut/trombit saattavat aiheuttaa veritukosten
muodostumisen, mikd voi johtaa keuhkoemboliaan.

* Verisuodattimia on saatavana my6s mikroaggregaattisuodattimina, joiden
hiukkaskoko on 10-40 mikrometria.' Siltakabtageeniautoleuseeli-
valmisteen antoa mikroaggregaattisuodattimen kautta ei ole tutkittu, ja
siksi niité El saa kdyttaa infuusion aikana.

Sekoita pussin siséltda varovasti siltakabtageeniautoleuseeli-infuusion
aikana solupaakkujen hajottamiseksi.

Kun pussin koko siséltd on infusoitu, huuhtele infuusioletku ja kiintea (in-line)
suodatin 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionesteella. N&in varmistetaan,
etta kaikki ladkevalmiste on annettu.

Huuhteluun saa kdyttaa ainoastaan keittosuolaliuosta. Huuhtelun voi tehda
tavanomaiseen toimintatapaan sopivalla tilavuudella.

1. CARVYKTI 3,2 x 10¢ — 1 x 108 solua infuusioneste, dispersio. Valmisteyhteenveto.



L ddkevalmisteen kuljetusta ja
havittamista koskevat varotoimet

* Siltakabtageeniautoleuseeli on kuljetettava hoitopaikan sisélla suljetuissa,
hajoamattomissa ja vuotamattomissa pakkauksissa!

« Kayttamaton ladkevalmiste ja kaikki materiaalit, jotka ovat olleet kosketuksissa
siltakabtageeniautoleuseeli-valmisteen kanssa (kiinted ja nestemainen jéte)
on kasiteltdva, ja se on havitettava mahdollisesti tartuntavaarallisena
jatteena ihmisperdisen materiaalin kadsittelya koskevien paikallisten ohjeiden
mukaisesti.

Vahinkoaltistus'

* Vahinkoaltistumisen tapahduttua on noudatettava ihmisperdisen materiaalin
kasittelya koskevia paikallisia ohjeita. Tyotasot ja materiaalit, jotka ovat
mahdollisesti joutuneet kosketuksiin siltakabtageeniautoleuseeli-valmisteen
kanssa, on dekontaminoitava asianmukaisella desinfiointiaineella.

1. CARVYKTI 3,2 x 10® — 1 x 108 solua infuusioneste, dispersio. Valmisteyhteenveto.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

* On térkeaa ilmoittaa myyntiluvan mydntamisen jalkeisista lddkevalmisteen
epaillyista haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-
haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.

* Voit ilmoittaa haittavaikutukset Fimealle:
www-sivusto: www.fimea.fi,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

* Siltakabtageeniautoleuseeli-valmisteen jéljitettdvyyden parantamiseksi on
annetun valmisteen kauppanimi ja erdanumero dokumentoitava selkeasti
haittavaikutuksista ilmoitettaessa.

* Epaillystd haittavaikutuksesta ilmoitettaessa pyydetaan raportoimaan
mahdollisimman paljon tietoja, mukaan lukien sairaushistoria, mahdollinen
samanaikainen ladkitys, haitan alkamisajankohta ja hoidon antopaiva.

Lisaitietoja

Lisatietoja saat lukemalla valmisteyhteenvedon.

Jos sinulla on kysyttavaa siltakabtageeniautoleuseeli-hoidosta, ota yhteytta
sdhkoépostitse: jacfi@its.jnj.com tai puhelimitse: 020 7531 300 (vaihde, josta
voit pyytaa yhdistdmaan lddketietoon ja puhelu ohjataan oikealle henkilélle).

Voit myGs ottaa yhteytta Cell Therapy Case Manager -henkil66n
sdhkdpostitse: jnjcart.finland@its.jnj.com tai puhelimitse: 080 0520 060.
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Sanasto

CAR Kimeerinen antigeenireseptori

TOR Lampotilapoikkeama (TOR-tapahtuma)
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Muistiinpanoja
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Paikallinen edustaja:
Janssen-Cilag Oy

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