CARVYKTI®

(ciltacabtagene autoleucel)

Hvad er risiciene?
En vejledning til patienter

Dette lzegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed
kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du

kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se side 10,

hvordan du indberetter bivirkninger.
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CAR-T-behandling

Denne oversigt hjeelper dig med at se, hvor du befinder dig i din CAR-T-
behandling, og viser dig, hvad du kan forvente i lebet af behandlingen.
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Nar du er blevet henvist, begynder din CAR-T-
behandling, nar du modtager en bekraeftelse fra det
specialiserede CAR-T-center om, at du er egnet til
CAR-T-behandling.
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TRIN 2 - Bridging-terapi

Behandling med henblik pa at kontrollere din sygdom
mens du venter p4, at dine CAR-T-celler bliver frem-
stillet. Ikke alle patienter har brug for bridging-terapi,
og derfor kan nogle patienter springe trin 2 over.

Y

TRIN 1 - Leukaferese

Leukaferese omfatter indsamling af T-celler fra dit
blod til brug ved CAR-T-fremstillingsprocessen.

1. Indlzegsseddel til CARVYKTI 3,2 x 10° - 1 x 108 celler infusionsvaeske, dispersion.
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CAR-T-cellefremstilling

) Tilpasser dine egne T-celler for at ggre dem i stand

til bedre at genkende myelomceller.
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TRIN 3 - Forberedende
behandling (lymfodepleterende
behandling)

Behandling, som forbereder din krop pa CAR-T-
infusion. Dette vil omfatte en type kemoterapi.

Y

TRIN 4 — CAR-T-infusion

Dine nyfremstillede CAR-T-celler administreres
intravengst i din krop. Dette er en
engangsbehandling, og du vil efterfglgende blive
monitoreret ngje.

TRIN 5 — Monitorering

ciltacabtagene autoleucel.

Planleeg at opholde dig i neerheden af hospitalet, hvor du blev behandlet, i mindst 4 uger efter at du har faet

Du vil skulle vende tilbage til hospitalet hver dag i mindst 14 dage, efter at du har faet ciltacabtagene autoleucel.
Formaélet med dette er, at leegen kan kontrollere, om behandlingen virker, og behandle dig, hvis du far bivirkninger.

Du vil blive bedt om at tilmelde dig et register i en periode pa mindst 15 ar, sa forskerne kan fa en bedre forstaelse
af dit heldbred og langtidsvirkningerne af ciltacabtagene autoleucel.




Sikkerhed og monitorering efter
din CAR-T-infusion

Nar du har modtaget din CAR-T-infusion, vil dit sundhedsteam monitorere dig
for at kontrollere, om behandlingen fungerer, og hjeelpe dig, hvis du far nogen
bivirkninger. Planlaeg at blive i neerheden af hospitalet, hvor du blev behandlet,
i mindst 4 uger efter at du har faet ciltacabtagene autoleucel!

Du skal mgde pa hospitalet hver dag i mindst 14 dage, efter at du har faet
ciltacabtagene autoleucel. Dette skyldes, at leegen skal kunne undersgge, om
din behandling virker, og behandle dig, hvis du far bivirkninger. Hvis du udvikler
alvorlige bivirkninger, skal du maske blive pa hospitalet, indtil dine bivirkninger
er under kontrol, og det er sikkert for dig at forlade hospitalet. Hvis du
glemmer en aftale, skal du hurtigst muligt ringe til laegen eller det godkendte
behandlingscenter for at aftale en ny tid!

Bed dit sundhedsteam om en detaljeret plan for, hvordan du vil blive monitoreret
efter infusionen.

Af hensyn til din sikkerhed skal bivirkninger, der opstar efter infusion af
ciltacabtagene autoleucel, omgaende rapporteres - selv bivirkninger der
forekommer milde. Da ciltacabtagene autoleucel er en engangsbehandling,
vil forekomsten af bivirkninger ikke pavirke din behandling. Tal med dit
sundhedsteam om mulige bivirkninger.

1. Indlzegsseddel til CARVYKTI 3,2 x 108 - 1 x 108 celler infusionsvaeske, dispersion.
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Sadan genkender du en ngdsituation

Ciltacabtagene autoleucel kan medfgre alvorlige bivirkninger, som du straks
skal fortaelle laegen eller sygeplejersken om.' Hvis du eller din omsorgsperson
opdager nogen bivirkning i forbindelse med CAR-T-celleterapi, er det sandsynligvis
en ngdsituation, der kraever gjeblikkelig opmaerksomhed. Patienter, der har
modtaget CAR-T-celleterapi, har oplevet bivirkninger, der spaender fra milde
til alvorlige. Det er vigtigt, at du er opmaerksom pa disse mulige bivirkninger,
da du kan opleve en eller flere af dem, nar du gennemgar CAR-T-celleterapi.

Det er meget vigtigt, at du straks forteeller dit sundhedsteam om eventuelle
bivirkninger, du matte opleve under behandlingen.

Symptomer, der kraever akut laegehjeaelp, kan forekomme nar som helst, efter
at du har modtaget CAR-T-celleterapi, men de forekommer typisk inden for
1 maned efter CAR-T-infusionen.

Dit sundhedspersonale vil give dig et patientkort med kontaktoplysninger og
vigtige oplysninger om bivirkninger og deres tegn og symptomer, som du kan

opleve efter behandlingen med ciltacabtagene autoleucel.

Udfyld patientkortet og medbring det hele tiden for at sikre opmaerksomhed
pa tegn og symptomer pa cytokinfrigivelsessyndrom (cytokine release
syndrome (CRS)) og neurologiske toksiciteter, der kraever gjeblikkelig
handling. Vis det til enhver laege, der tilser dig, og nar du tager pa hospitalet.
Forteel enhver sundhedsperson, der tilser dig, at du er blevet behandlet med
ciltacabtagene autoleucel.

1. Indlzegsseddel til CARVYKTI 3,2 x 108 - 1 x 108 celler infusionsvaeske, dispersion.



Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Ciltacabtagene autoleucel kan give bivirkninger, der kan veere alvorlige eller livstruende!

Fortzel det omgaende til laegen eller sygeplejersken, hvis du har en eller flere af
folgende tilstande:

Cytokinfrigivelsessyndrom (CRS)'

+ Kulderystelser, feber (38 °C eller hgjere), hurtige hjerteslag, andedraetsbesveer og lavt
blodtryk, som kan fa dig til at fgle dig svimmel eller or.

Dette kan vaere tegn og symptomer pa en alvorlig immunreaktion, som kaldes
“cytokinfrigivelsessyndrom” (CRS).

Neurologiske toksiciteter!

* Neurologiske toksiciteter forekommer hyppigt efter behandling med ciltacabtagene
autoleucel og kan veere dedbringende eller livstruende.

« Pavirkning af nervesystemet, med symptomer som kan forekomme dage eller uger
efter infusionen, og som til at begynde med kan veere svage:

 Forvirring, manglende opmaerksomhed, desorientering, angst eller hukommelsestab*
Talebesveer eller utydelig tale*
Langsomme beveegelser, eendringer i handskrift*
Tab af koordinationsevne, hvilket pavirker bevaegelser og balanceevne*
Problemer med at laese, skrive og forsta ord*

Personlighedsforandringer, som blandt andet kan vaere, at du bliver mindre
snakkesalig, er uinteresseret i aktiviteter og har en nedsat ansigtsmimik

Nogle af disse symptomer kan vaere tegn pa en alvorlig immunreaktion, som kaldes
“immuneffektorcelle-associeret neurotoksicitetssyndrom” (ICANS), eller tegn

og symptomer pa parkinsonisme. Andre neurologiske toksiciteter omfatter
bevaegelsesrelateret og neurokognitiv toksicitet med tegn og symptomer pa
parkinsonisme, Guillain-Barré syndrom, perifere neuropatier og kranienerveparese.

Ciltacabtagene autoleucel kan gge risikoen for livstruende infektioner, som kan medfare daden.

Alvorlige immunreaktioner, som involverer blodlegemerne, kan fare til forstarrelse af leveren
og milten. Dette kaldes "heemofagocytisk lymfohistiocytose”. Leegen vil regelmaessigt
kontrollere dit blod, da antallet af blodlegemer og andre komponenter i blodet kan falde!

Patienter behandlet med ciltacabtagene autoleucel kan udvikle nye kraefttyper. Der har
veeret indberetninger om patienter, som udvikler kreeft, der begynder i blodlegemerne,
efter behandling med ciltacabtagene autoleucel og lignende laegemidler. Tal med leegen,
hvis du oplever nye haevelser i kirtlerne (lymfeknuderne) eller endringer i huden, f.eks. nye
udsleet eller knuder!

Se indleegssedlen til ciltacabtagene autoleucel for at fa mere at vide om andre mulige
bivirkninger, du maske kan fa.
*Veer yderst opmaerksom pa dem, og bed din omsorgsperson om at ggre det samme.

1. Indlzegsseddel til CARVYKTI 3,2 x 108 - 1 x 108 celler infusionsveeske, dispersion.
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Andre bivirkninger er anfgrt nedenfor. Forteel det til laegen eller
sygeplejersken, hvis du far en eller flere af disse bivirkninger.

Meget almindelige’
(kan forekomme hos flere end 1ud af 10 personer)

Almindelige’
(kan forekomme hos op til 1ud af 10 personer)

* Infektion i neesen, bihulerne eller sveelget
(forkelelse)

* Bakterieinfektion

* Hoste, andengd

* Lungebetaendelse (pneumoni)

* Virusinfektion

* Hovedpine

* Sgvnbesveer

* Smerter, herunder muskel- og ledsmerter

* Haevelser, som skyldes vaeskeansamlinger
i kroppen

* Udpreeget traethed

* Kvalme, nedsat appetit, forstoppelse, opkastning,
diarré

* Problemer med bevaegelser, herunder
muskelspasmer, muskelstramhed

* Nerveskader, som kan medfare en snurrende
fornemmelse i huden, smerter eller falelseslgshed

* Lavt indhold af antistoffer kaldet immunglobuliner
i blodet — hvilket kan feare til infektioner

* Lavt iltindhold i blodet, hvilket giver andengd,
hoste, hovedpine og forvirring

* Forhgjet blodtryk
* Bladning, som kan veere alvorlig kaldet "haemoragi’
* Unormale blodprgver, som viser:

* Et lavt antal hvide blodlegemer (herunder
neutrofiler og lymfocytter)

*Lavt indhold af "blodplader” (celler, der hjaelper
blodet med at stegrkne) og rede blodlegemer

* Lavt indhold i blodet af calcium, natrium, kalium,
magnesium, fosfat

* Lavt indhold i blodet af “albumin”, som er en type
protein

* Koagulationsforstyrrelse

* Forhgjet indhold i blodet af et protein kaldet
*ferritin”

* Forhgjet indhold i blodet af enzymer kaldet
“gammaglutamyltransferase” og "transaminaser”
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* Lavt antal hvide blodlegemer (neutrofiler), som kan
forekomme sammen infektion og feber

* Gastroenteritis (beteendelse i mave og tarme)
* Mavesmerter

* Urinvejsinfektion

* Svampeinfektion

* @get antal af en type hvide blodlegemer
(lymfocytter)

* Sveer infektion i hele kroppen (blodforgiftning/
sepsis)

* Nyresvigt

* Unormale hjerteslag

* En alvorlig immunreaktion, som involverer
blodlegemerne — som kan fare til forstarrelse af
leveren og milten, og som kaldes
“haemofagocytisk lymfohistiocytose”

* En alvorlig tilstand, hvor veeske siver ud af
blodkarrene og ind i kroppens vaey, kaldet
“kapilleerleekagesyndrom”

* @get koncentration af enzymer i blodet kaldet
"basisk fosfatase”

* Sitren i musklerne

* Let muskelsvaghed pa grund af nerveskade

* Sveer forvirring

* Folelseslgshed i ansigtet, besveer med at beveege
ansigts- og gjenmuskler

* Forhgjet indhold af bilirubin” i blodet

* Blodprop

* Hududslaet

* Forhgjet indhold af et protein i blodet kaldet
C-reaktivt protein, som kan tyde pa en infektion
eller beteendelsestilstand

* En ny kreefttype, der begynder i blodlegemerne og
omfatter knoglemarvsceller

Ikke almindelige’
(kan forekomme hos op til 1ud af 100 personer)
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* Snurrende fornemmelse, falelseslgshed og
smerter i haender og fadder, gangbesveer, svaghed
i ben og/eller arme og vejrtraekningsbesvaer

* En ny kreefttype, der begynder i en type hvide
blodlegemer kaldet T-celler (sekundaer malignitet
af T-celleoprindelse)




Trafik- og arbejdssikkerhed'

Ciltacabtagene autoleucel kan i udtalt grad pavirke din evne til at fare motor-
karetgj eller bruge veerktej eller maskiner, da det kan give bivirkninger, som
kan fa dig til at fole dig treet, give dig problemer med at holde balancen og
med koordinationsevnen, fa dig til at fale dig forvirret, krafteslas eller
svimmel. Du ma ikke fare motorkaretgaj eller bruge veerktgj eller maskiner

for mindst 8 uger efter, at du har faet ciltacabtagene autoleucel, og hvis
disse symptomer vender tilbage.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med laegen eller sygeplejersken!
Forsag ikke selv at behandle dine symptomer med anden medicin. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne vejledning.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel!

Yderligere oplysninger
Du bedes kontakte laegen eller sundhedspersoner for yderligere oplysninger.
Du kan ogsa laese indleegssedlen eller kontakte os pa en af falgende mader:

Telefon: 4594 8282 (omstillingen - bed om at tale med Medicinsk
Information, sa vil du blive stillet om til den rette person)

E-mail: jacdk@its.jnj.com
Websted: www.indlagsseddel.dk
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Ordliste

CAR-T Kimeer antigenreceptor T-celle
CRS Cytokinfrigivelsessyndrom (cytokine release syndrome)
ICANS Immuneffektorcelle-associeret neurotoksicitetssyndrom
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Lokal repraesentant:
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com
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