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Etter krav fra

Sikkerhetsinformasjon @ Direktoratet for

medisinske produkter

Opplaeringsmateriell for apotek/
cellelaboratorium/infusjonssenter

V¥ Dette legemiddelet er underlagt seerlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon
séa raskt som mulig. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver mistenkt bivirkning pa
elektronisk meldeskjema: www.dmp.no/meldeskjema.

Dette materiellet kan hjelpe deg med & fglge stegene for mottak, oppbevaring, handtering,
opptining, administrasjon og forberedelse til infusjon av Kymriah, en CD19-rettet genetisk
modifisert autolog T celleimmunterapi. Kymriah leveres i sin endelige emballasje med én eller flere
infusjonsposer for en spesifikk pasient for & redusere reduksjon i celleviabilitet.

Oversikt over prosessen

Ankomst, mottak og oppbevaring av Kymriah

Kymriah leveres som en celledispersjon i én eller flere infusjonsposer («dose») som er merket
for den enkelte pasient. Kymriah sendes direkte til stedet for fryseoppbevaring i tilknytning til
infusjons- senteret i en transport-tank i dampfasen av flytende nitrogen

Kontroller antall poser du har mottatt for dosen med Kymriah med QP-batchsertifikatet eller
Certificate of Conformance

Bekreft at det ikke har vaert temperaturavvik under transporten
Ta Kymriah ut av transport-tanken

Apne sekundeerinnpakningen, inspiser produktet og noter donasjonsidentifikasjonsnummer
(DIN) eller aferese-ID (i henhold til lokale prosedyrer)

Oppbevar infusjonsposen(e) med Kymriah under -120 °C, f.eks. i en frysetank i gassfasen av
flytende nitrogen. Forsikre deg om at Kymriah oppbevares i en beskyttende emballasje som
er validert for fryselagringstanken og felg interne prosedyrer for & unnga risiko for skade pa
posen

Handtering av Kymriah

Kymriah er fremstilt fra autologt blod fra pasienten tappet ved leukaferese og inneholder gen-
modifiserte humane blodceller. Leukaferesematerialet fra pasienten og Kymriah kan medfare
en risiko for overfgring av smittsomme virus til helsepersonell som handterer produktet

Helsepersonell ma ta nadvendige forholdsregler (bruke hansker og briller) ved handtering
av leukaferesematerialet eller Kymriah for & unnga potensiell overfaring av smittsomme
infeksjons- sykdommer ved handtering av produktet

Internt pa sykehuset skal Kymriah transporteres i lukkede, uknuselige,
lekkasjesikrebeholdere.

Ma ikke bestrales

Alt materiale som har veert i kontakt med Kymriah (fast og flytende avfall) skal handteres og
kastes som potensielt smittefarlig avfall i henhold til lokale retningslinjer for handtering av
biologisk avfall

(fortsetter pa neste side)
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Det anbefales a infundere Kymriah 2 til 14 dager etter at lymfodepleterende
kjemoterapi er fullfort for indikasjonene B ALL og DLBCL. Det anbefales a
infundere Kymriah 2 til 6 dager etter at lymfodepleterende kjemoterapi er
fullfort for indikasjonen FL.

1. Forberedelse til infusjon

Tidspunktet for tining av Kymriah og infusjonen méa koordineres. Starttidspunktet for infusjon méa bekreftes pa forhand og
tilpasses til opptining slik at Kymriah er tilgjengelig for infusjon nar pasienten er klar.

Nar infusjonsposen med Kymriah er tint og har nadd romtemperatur (20 °C til 25 °C), ma det infunderes ilgpet av 30
minutter for 8 opprettholde maksimal levedyktighet av cellene, inkludert eventuelle avbrudd under infusjonen.

. En dose med tocilizumab og akuttutstyr ma vaere tilgjengelig per pasient fer infusjonen og under
rekonvalesenstiden. Behandlingssenteret ma ha tilgang til ytterligere doser med tocilizumab innen 8 timer for &
kunne handtere cytokinfrigjeringssyndrom (CRS) i henhold til CRS-handteringsalgoritmen i samsvar med lokal
forskrivningsinformasjon
— lunntakstilfeller der tocilizumab ikke er tilgjengelig pa grunn aven mangel som er oppfart i mangeloversikten til Det
europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency), ma behandlingssenteret ha tilgang til egnede
alternative tiltak i stedet for tocilizumab for a behandle CRS

. Bekreft pasientidentitet: Match pasientens identitet med pasientidentifikasjonen painfusjonsposen(e) med Kymriah
for Kymriah-preparatet tas i bruk. Kymriah er kun til autolog bruk

2. Opptining av Kymriah

Endose bestar av én eller flere infusjonsposer. Dersom mer enn én infusjonspose er mottatt som dose, skal den neste
posen forst tines etter atinnholdet i den foregdende posen er infundert.

Ikke tin Kymriah for det er klart til & brukes.

. Undersgk infusjonsposen med Kymriah for eventuelle hull eller sprekker far tining. Plasser infusjons- posen med
Kymriah inni en annen steril pose under tining for & beskytte portene mot kontaminering og unngéa sel dersom
posen skulle lekke, selv om det er lite sannsynlig

. Hvis infusjonsposen med Kymriah ser ut til & ha blitt skadet eller lekker, bar den ikke infunderes, og skal kastesi
henhold til lokale retningslinjer for handtering av biologisk avfall. Ring Novartis Customer Service Center (+800
100 10 100) og kontakt Novartis Norge AS, Quality Assurance (ga.norway@novartis.comeller +47 23 0520 00) for a
varsle dem om problemet med produktet

«  TinKymriah ved 37 °C ved bruk av vannbad eller en tarr tinemetode helt til det ikke er noe synligisigjeni
infusjonsposen

- Fjerninfusjonsposen fra tineutstyret umiddelbart og oppbevar den ved romtemperatur (20 °C - 25 °C) fram til
infusjonen.

« Narinfusjonsposen er tint og har nadd romtemperatur (20 °C - 25 °C), ma deninfunderesilopet av 30 minutter,
inkludert eventuelle avbrudd under infusjonen, for & opprettholde maksimal levedyk- tighet av cellene

«  Kymriah maikke manipuleres. Ikke vask, spinn ned og/eller resuspender Kymriah i nytt medium for infusjon

» Levedyktigheten til cellene i Kymriah kan reduseres dersom produktet ikke handteres som anbefalt, f.eks. under
transport og oppbevaring samt under opptining og ventetid far infusjon. Dette kan pavirke effekt- og
sikkerhetsprofilen til Kymriah

. Administrering av Kymriah

. Pasientens identitet ma bekreftes med pasientidentifikasjonen painfusjonsposen med Kymriah

. Kymriah infunderes somintravengs infusjon gjennom en lateksfri, intravengs slange uten leukocyttfilter ved omtrent
10 ml til 20 ml per minutt ved gravitasjonsflow

. Hvis volumet av Kymriah som skal administreres er < 20 ml, kan intravengs bolus benyttes som alternativ
administrasjonsmetode

«  Steril saltvannslasning 9 mg/ml (0,9 %) skal brukes for & prime slangene for infusjon og skylle dem etter infusjon

« Altinnholdetiinfusjonsposen med Kymriah skalinfunderes. Infusjonsposen med Kymriah bar skylles med 10 til 30 ml
saltvannslasning 9 mg/ml (0,9 %) ved «back priming» for & sikre at s& mange celler som mulig blirinfundert innipasienten

Gjenta avsnitt 2 til 3 over (i rekkefolge) dersom flere infusjonsposer med Kymriah er mottatt.

CLTO019, alternativ betegnelse pa Kymriah som ogsa brukes i kliniske studier

NO241219_11337202



Denne veiledningen hjelper deg med a forberede ankomst og mottak av Kymriah.

Tilleggsinformasjon

KYMRIAH emballasje og forsendelse

ﬁax 10°-6x10°caller Inneholder genetisk modifiserte ceuerA\

*  Kymriah leveres som en frossen dispersjon av genmodifiserte isnevesia depersgn Kun tl autolog bruk
autologe T-celler i én eller flere infusjonsposer som er merket (CAR lovedyktge T <eler) £
til den enkelte pasient
. . oy 1e . Autologe humane T-cellersomergenetisk modifi  ex vivo ved hjelpaven lentiviral
« Infusjonsposene med Kymriah har en paklistret etikett med akorsomkodorforankimierant CD19 anigenresapior(CAR). 10 E0miperpose
. . . e . . . Inneholder ogsa: glukose, natriumklorid, human albumin opplesning, dekstran 40 til
unik paSIent- |dent|f|kaS]0n, inkludert paSIentenS navn, injeksjon, dimetylsulfoksid, natrumglukonat, natrium acetat, kaliumklorid, magnesium
. . v pe . Klorid, natrium-N-acetyltryptofanat, NavR.. —
fadselsdato, og enten donasjonsidentifikasjonsnummer nalrumkaprylal, alminum, venn i njekspner. | o -
o Opp_beva_resog transnomregundlr-un °C; y FDI.N? ~
(DIN) eller aferese-ID (figur 1) mWhetinesfordatorkartiabrukes, | AP ODN -
Brukikke leukocyttfi . Maikke bestrales. . 7 -
. . . . i i Batch: _— S~
«  Kymriah sendes fra Novartis til fryseoppbevaringsstedet boskemomrsoingaiier Poséxary .
tilknyttet infusjonssenteret i en transport-tank i dampfasen av s
flytende nitrogen oo I
« Under transport holdes Kymriah under -120 °C W""‘"—““““ /
 Temperaturen overvakes kontinuerlig og registreres ved Figur 1. Eksempel pa Kymriah-etikett

hjelp av en nettbasert dataloggvise

+  Ene-post med forsendelsesvarsel sominneholder en sporingslenke sendes til alle registrerte brukere av Novartis’
bestillingsplattform nar Kymriah sendes fra Novartis’ produksjonssted

« Ensporingslenke kan finnes i Novartis’ bestillingsplattform

Ankomst, mottak og oppbevaring av Kymriah
Etter mottak av transport-tanken ma fryselagringsfasiliteten tilknyttet infusjonssenteret:

. Bekrefte at det ikke var noen temperaturavvik under transport ved a sjekke temperaturdata i den nettbaserte
dataloggviseren

. Fjerne Kymriah fra transport-tanken
- Bekrefte pasientidentitet og mottak av Kymriah i Novartis’ bestillingsplattform
«  Overfore Kymriah til lokalt lagringssted ved -120 °C, f.eks. i en frysetank i dampfasen av flytende nitrogen

»  Oppbevarinfusjonsposen(e) med Kymriah i beskyttende emballasje som er validert for fryselagringstanken og faelg
interne prosedyrer for aunngarisiko for skade pa posen

Folgende steg viser deg hvordan du skal fullfore disse punktene:
Nar du utforer disse stegene, folg lokale prosedyrer for a sikre at Kymriah oppbevares under -120 °C.

Folg lokale retningslinjer for handtering av biologisk avfall og ta hensiktsmessige forholdsregler (bruke
hansker og vernebriller) ved handtering av Kymriah for & unnga potensiell overfering av smittsomme
infeksjonssykdommer.

Bruk lukkede, uknuselige, lekkasjesikre beholdere ved transport av Kymriah internt pa sykehuset.
1. Gainnpatemperaturregistreringene for forsendelsen i den nettbaserte dataloggviseren

« Gainnpaden nettbaserte dataloggviseren via sporingslenken i enten e-posten med forsendel- sesvarsel eller via
lenkeniNovartis’ bestillingsplattform

« For asikre at de mest oppdaterte temperaturregistreringene vises, oppdater nettsiden for den nettbaserte
dataloggviseren

2. Sjekktemperaturregistreringene for & sikre at det ikke var noen temperaturavvik i lgpet av transporten

« Merk: Entemperaturavlesing over -120 °C utgjer et temperaturavvik, men en liten topp over -120 °C er normalt og
akseptabelt pa det tidspunktet hvor Kymriah ble plassertinnitransportbeholderen

« Meldfraomalle temperaturavvik ved & kontakte Novartis Customer Service Center (+800 10010 100) og
Novartis Norge AS (ga.norway@novartis.comeller +47 23 05 20 00)

«  Oppbevar en eksportert PDF-versjon av temperaturprofilenipasientens journal
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3. TautKymriah og medfelgende dokumentasjon fra transport-tanken

» Vedlevering, pase at transport-tanken er forseglet med en intakt manipuleringssikker forsegling med unik identifisering.
Hvis forseglingen ikke er intakt, kontakt Novartis Customer Service Center (+800 100 10 100) og Novartis Norge AS
(ga.norway@novartis.comeller +47 23 0520 00)

» Folglokale standardprosedyrer for handtering av flytende nitrogen nar du pakker ut av transport-tanken
« Sjekk antall poser mottatt som dose med Kymriah mot QP-batchsertifikatet eller Certificate of Conformance

4. Undersgkinfusjonsposen(e) med Kymriah naye og pase at posen(e) er intakte og fri for skade, inklu- dert sprekker og lekkasjer osv.
Bekreft at pasientidentifikasjonen pa etiketten painfusjonsposen med Kymriah stemmer med informasjonen i pasientjournalen.
Dersom en skade oppdages eller pasientiden- tifikasjonen ikke stemmer, kontakt Novartis Customer Service Center (+800100 10
100) og Novartis Norge AS (ga.norway@novartis.comeller +47 23 05 20 00)

« Folglokale prosedyrer for & sikre at Kymriah oppbevares under -120 °C
5. LogginnpaNovartis’ bestillingsplattform og dokumenter mottak av Kymriah

6. Overforing av Kymriah til lokal oppbevaring
Kymriah skal oppbevares og transporteres nedfrosset under -120 °C f.eks.ien frysetank i dampfasen av flytende nitrogen. Oppbevar
Kymriahinfusjonspose(r) i beskyttende emballasje som er validert for fryselagringstanken og felg interne prosedyrer for aunnga
risiko for skade pa posen

7. Dentomme transport- tanken vil blihentet neste arbeidsdag. Dersom du trenger en annen henteordning, vennligst kontakt Novartis
Customer Service Center pa +80010010100.

Har du spersmal, vennligst kontakt Novartis Customer Service Center pa (+800 100 10 100). Se oppdatert preparatomtale
(SPC), pakningsvedlegg og opplaeringsmateriell pa www.felleskatalogen.no. Her kan du ogsa laste ned dette materiellet.

Novartis Norge AS

Postboks 4284 Nydalen

0401 Oslo

TIf: 23 05 20 00

www.novartis.no NO241219_11337202





