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Opbevaring af ciltacabtagene
autoleucel

* Ciltacabtagene autoleucel skal opbevares og transporteres i dampfasen af
flydende nitrogen (LN2) (= -120 °C) og skal forblive nedfrosset, indtil
patienten er klar til behandling, for at sikre at der er levedygtige celler til
radighed til patientadministration. Optget leegemiddel ma ikke omrystes,
genfryses eller opbevares i kaleskab!

» Handtering af produktet uden for den kryogene opbevaring (-120 °C) vil
medfere en meget hurtig temperaturstigning og skal minimeres/undgas.

* Holdbarheden af ciltacabtagene autoleucel er 9 maneder:

* Opbevar infusionsposen i kryo-kassetten af aluminium, indtil den er klar til
optgning og administration/

» Temperaturforholdene under opbevaring af ciltacabtagene autoleucel pa
hospitalet skal overvages og registreres.

 Outputtet fra temperaturovervagningsenheden skal verificeres og
registreres dagligt i en temperaturlog eller temperatur alarmlog pa
centerets arbejdsdage.

* Hvis der opstar en TOR-haendelse (temperatur uden for omrade) pa noget
tidspunkt under opbevaringen, skal produktet omgaende seettes i
karanteene i henhold til produktionskravene (f.eks. LN2). Kontakt derefter
vores Cell Therapy Coordinator via et af fglgende alternativer:

Telefon: 8040 4988
E-mail: jnjcart.denmark@its.jnj.com

1. Produktresumé til CARVYKTI 3,2 x 10° - 1 x 108 celler infusionsvaeske, dispersion.
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Handtering af ciltacabtagene
autoleucel

* Dette legemiddel indeholder humane blodceller. Sundhedspersoner, der
handterer ciltacabtagene autoleucel, skal traeffe passende forholdsregler
(baere handsker, beskyttelsesdragt og gjenveern) for at undga potentiel
overfgrsel af infektionssygdomme!

1. Produktresumé til CARVYKTI 3,2 x 10° - 1 x 108 celler infusionsvaeske, dispersion.



Klargaring og optening af
ciltacabtagene autoleucel til infusion

Laegemidlet ma ikke optgs, far det er klar til at blive anvendt. Timingen af
optening og infusion af ciltacabtagene autoleucel skal koordineres.
Infusionstidspunktet skal bekraeftes pa forhand, og starttidspunktet for
optening skal tilpasses, sa ciltacabtagene autoleucel er tilgeengeligt til
infusion, nar patienten er klar. Leegemidlet skal administreres straks og
infusionen skal veere gennemfgrt inden for 2,5 timer efter optening.

Inden klarggring af ciltacabtagene autoleucel skal patientens identitet
bekraeftes ved at matche patientens identitet med patientidentifikatorerne
pa ciltacabtagene autoleucel kryo-kassetten og batchinformationsarket.
Infusionsposen med ciltacabtagene autoleucel ma ikke tages ud af
kryokassetten, hvis oplysningerne pa den patientspecifikke etiket ikke
matcher den tilsigtede patient!

Nar patientidentifikationen er bekraeftet, skal infusionsposen med
ciltacabtagene autoleucel tages ud af kryokassetten!

Infusionsposen skal kontrolleres for eventuelle brud pa beholderens
integritet, sasom brud eller revner, inden og efter optaning. Produktet ma
ikke administreres, hvis posen ikke er intakt. Hvis det er tilfeeldet, skal
Janssen-Cilag International NV kontaktes.' Manipuler ikke posen eller
indholdet fra den originale pose pa nogen made inden optaning eller
administration.

Inden optening skal infusionsposen anbringes i en plastpose, der kan
forsegles.' Dette geres for at forhindre kontamination, hvis infusionsposen
gar i stykker under optening.

Ciltacabtagene autoleucel skal optas ved 37 °C + 2 °C vha. enten et
vandbad eller en tgropteningsanordning, indtil der ikke er synlig is i
infusionsposen. Den samlede tid fra pabegyndelse af optgning til
fuldfarelse af optaning ma ikke overstige 15 minutter! Det er god praksis at
holde posen helt nedsanket under optgning og holde den abne ende af
plastposen over vandet under optening.

Opteningsprocessen er hurtig, og kontinuerlig overvagning er god praksis.

1. Produktresumé til CARVYKTI 3,2 x 10° - 1 x 108 celler infusionsveeske, dispersion.
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* Infusionsposen skal tages ud af den forseglede plastpose og aftarres.
Infusionsposens indhold skal blandes forsigtigt for at dispergere klumper af
cellemateriale. Hvis der stadig er synlige celleklumper, skal posens indhold
fortsat blandes forsigtigt. Sma klumper cellemateriale skal dispergeres ved
forsigtig manuel blanding. Ciltacabtagene autoleucel ma ikke omhaeldes
med filter til en anden beholder, vaskes, centrifugeres og/eller
resuspenderes i nyt medie inden infusion.

* Posen skal kontrolleres for tegn pa beskadigelse efter optegning. Da
ciltacabtagene autoleucel er et genetisk modificeret produkt, skal enhver
beskadigelse af posen rapporteres til Janssen-Cilag International NV, og
lokale procedurer skal falges for at dekontaminere det omgivende omrade,
hvis det er ngdvendigt. Dette er ogsa tilfeeldet, hvis der er sket skade som
falge af forkert handtering (f.eks. hvis produktet ikke opbevares eller optas
korrekt). Leverandgraftalen indeholder detaljerede oplysninger om, hvad
der skal ggres, hvis posen er beskadiget.

* Efter optening: hgjst 2,5 timer ved stuetemperatur (20-25 °C).
Ciltacabtagene autoleucel-infusionen skal administreres straks efter
optening, og infusionen skal veere afsluttet efter senest 2,5 timer.

* Efter optgning ma laegemidlet ikke genfryses eller opbevares i kaleskab!

* Ciltacabtagene autoleucel ma ikke bestrales, da bestraling kan inaktivere
laegemidlet!

* Der er en potentiel risiko for nedsat cellelevedygtighed som fglge af
forkert handtering eller klarggring af leegemidlet.

* Inden infusionen skal det kvalificerede behandlingscenter have mindst
1 dosis tocilizumab klar til brug i tilfeelde af cytokinfrigivelsessyndrom
(cytokine release syndrome (CRS)), og der skal veere adgang til yderligere
en dosis senest 8 timer efter hver forudgaende dosis. | det ussedvanlige
tilfeelde, at tocilizumab er utilgeengeligt som fglge af en forsynings-
vanskelighed, der er anfgrt i Det Europeeiske Laegemiddelagenturs katalog
over forsyningsvanskeligheder (EMA shortage catalogue), skal der i stedet
for tocilizumab vaere velegnede alternative midler til behandling af CRS til
radighed inden infusionen. Der skal vaere adgang til ngdudstyr inden
infusionen og i restitutionsperioden!

1. Produktresumé til CARVYKTI 3,2 x 106 — 1 x 108 celler infusionsvaeske, dispersion.



Administration af ciltacabtagene
autoleucel

Ciltacabtagene autoleucel er udelukkende beregnet til autolog anvendelse
og ma under ingen omstandigheder administreres til andre patienter!

Ciltacabtagene autoleucel er kun til intravengs anvendelse!

Ciltacabtagene autoleucel skal administreres pa et kvalificeret
behandlingscenter!

Behandlingen skal ivaerkszettes under ledelse og tilsyn af en sundhedsperson
med erfaring inden for behandling af haematologiske maligne sygdomme
og uddannet i administration og behandling af patienter, der behandles
med ciltacabtagene autoleucel!

Inden infusionen og i restitutionsperioden skal det sikres, at der er adgang
til ngdudstyr og tocilizumab.'| det usaedvanlige tilfeelde, at tocilizumab er
utilgeengeligt som falge af en forsyningsvanskelighed, der er anfert i Det
Europaiske Laegemiddelagenturs katalog over forsyningsvanskeligheder
(EMA shortage catalogue), skal der i stedet for tocilizumab vaere velegnede
alternative midler til behandling af CRS til radighed inden infusionen!

Bekreeft patientens identitet i forhold til patientidentifikatorerne pa

infusionsposen med ciltacabtagene autoleucel og pa batchinformationsarket.

Ciltacabtagene autoleucel ma ikke infunderes, hvis oplysningerne pa den
patientspecifikke etiket ikke matcher den tiltaenkte patient!

Nar indholdet af posen med ciltacabtagene autoleucel er tget op, skal hele
indholdet administreres som en intravengs infusion pa hgjst 2,5 timer ved
stuetemperatur (20 °C til 25 °C) ved brug af infusionssat med inline-filter.
Infusionen tager som regel under 60 minutter! Administration kan udfgres
via centrale eller perifere katetre. Pumpe eller tyngdekraft kan benyttes til
infusion.

Der ma IKKE anvendes et leukocytdepleterende filter!

* Et ikke-leukocytdepleterende filter kaldes almindeligvis et blodfilter. Alle
blod- og celleprodukter skal administreres gennem et filter for at fjerne
cellekoagler og tromber. Standardblodfiltre med en porestgrrelse pa
170-260 pm opfanger store klumper og koagler.?

1. Produktresumé til CARVYKTI 3,2 x 106 - 1 x 108 celler infusionsvaeske, dispersion.
2. Singh S and Kumar A. Biotechnol J. 2009;4:1140-1151.
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» Ciltacabtagene autoleucel er et modificeret T-celleprodukt, som er afledt
af patientens blod, og er derfor udviklet til at falge standardpraksis for
administration som et blod- og celleprodukt. For at sikre, at de
modificerede T-celler ikke filtreres fra under infusionen, og forhindre, at
potentielle klumper og koagler infunderes til patienten, skal der anvendes
et ikke-leukocytdepleterende filter (blodfilter). Hvis klumper/tromber
treenger ind i blodbanen, er der et potentiale for koageldannelse, hvilket
kan medfare lungeemboli.

* Blodfiltre fas ogsa som mikroaggregatfiltre, der har et porestgrrelsesomrade
pa 10-40 pm. Ciltacabtagene autoleucel er ikke blevet evalueret, hvad angar
administration med mikroaggregatfiltre, og de ma derfor IKKE anvendes
under infusion.

Bland forsigtigt posens indhold under infusion af ciltacabtagene autoleucel
for at dispergere celleklumper!

Nar hele posens indhold er infunderet, skylles administrationsslangen,
inklusive inline-filteret, med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske,
oplgsning, for at sikre, at hele leegemidlet er blevet tilfart.

Saltvand er den eneste oplasning, der ma bruges til skylning. Skylning kan
udfgres i henhold til standardpraksis ved brug af en passende volumen til at
opna dette.

1. Produktresumé til CARVYKTI 3,2 x 10° - 1 x 108 celler infusionsvaeske, dispersion.



Forholdsregler ved transport og
bortskaffelse af laegemidlet

* Ciltacabtagene autoleucel skal transporteres inden for behandlingsstedet i

lukkede, brudsikre, leekagesikre beholdere!

Ikke anvendt leegemiddel og alt materiale, der har vaeret i kontakt med
ciltacabtagene autoleucel (fast og flydende affald), skal handteres og
bortskaffes som potentielt infektigst affald i overensstemmelse med lokale
retningslinjer om handtering af humant materiale!

Utilsigtet eksponering’

* Ved utilsigtet eksponering skal de lokale retningslinjer for handtering af

humant materiale falges. Arbejdsflader og materialer, som potentielt har
veeret i kontakt med ciltacabtagene autoleucel, skal dekontamineres med
passende desinfektionsmiddel.

1. Produktresumé til CARVYKTI 3,2 x 10° - 1 x 108 celler infusionsvaeske, dispersion.
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Indberetning af bivirkninger

* Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger
vigtig. Det muligger lebende overvagning af benefit/risk-forholdet for
leegemidlet.

* Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger
til Leegemiddelstyrelsen (du finder blanket og vejledning pa
www.meldenbivirkning.dk).

* For at forbedre sporbarheden af ciltacabtagene autoleucel skal det
administrerede produkts handelsnavn og batchnummertydeligt registreres
ved indberetning af en bivirkning.

* Ved indberetning af en formodet bivirkning skal der anfares sa mange
oplysninger som muligt, herunder oplysninger om anamnese, eventuel
samtidig medicinering, debut og behandlingsdato.

Yderligere oplysninger

For yderligere oplysninger, lees venligst produktresuméet.

Hvis du har yderligere spgrgsmal om behandling med ciltacabtagene
autoleucel, er du velkommen til at kontakte os via e-mail: jacdk@its.jnj.com
eller pa telefon: 4594 8282 (omstillingen - bed om at tale med Medicinsk
Information, sa vil du blive stillet om til den rette person).

Du kan ogsa kontakte vores Cell Therapy Coordinator via e-mail:
jnjcart.denmark@its.jnj.com eller telefon: 8040 4988.
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CRS Cytokinfrigivelsessyndrom (cytokine release syndrome)

LN2 Flydende nitrogen

TOR Temperatur uden for omrade
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Lokal repraesentant:
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com
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