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Forvaring av ciltakabtagen-autoleucel Hantering av ciltakabtagen-autoleucel

« Ciltakabtagen-autoleucel maste férvaras och transporteras i gasfasen av * Detta lakemedel innehaller humanceller fran blod. Halso- och sjukvards-
flytande kvave (LN2) (< -120 °C) och maste forbli fruset tills patienten ar redo personal som hanterar ciltakabtagen-autoleucel ska vidta lampliga
for behandling for att tillse att det finns viabla celler som kan administreras forsiktighetsatgéarder (anvanda skyddshandskar, skyddsklader och
till patienten. Upptinat lakemedel far inte skakas, frysas ned pa nytt eller ogonskydd) for att undvika potentiell 6verféring av infektionssjukdomar.
laggas tillbaka
i kylskap!

* Hantering av produkten utanfor kryogen forvaring (-120 °C) leder till en
mycket snabb temperaturékning och detta ska minimeras/undvikas.

* Hallbarheten for ciltakabtagen-autoleucel 4r 9 manader!

* Forvara infusionspasen i kryokassetten av aluminium tills den &r redo att
tinas och administreras.

» Temperaturférhallandena under férvaring av ciltakabtagen-autoleucel pa
kliniken maste 6vervakas och registreras.

* Avlasningen fran temperaturévervakningsanordningen maste verifieras och
dagligen registreras i en temperaturlogg eller temperaturlarmlogg, under
klinikens arbetsdagar.

* Om en temperaturavvikelse uppkommer vid nagon tidpunkt under férvaring
ska lakemedlet omedelbart sattas i karantan enligt tillverkningskraven (t.ex.
i flytande kvave). Kontakta darefter var Cell Therapy Case Manager via
nagot av foljande alternativ:

Telefon: 020 120 32 60
E-post: jnjcart.sweden@its.jnj.com

1. CARVYKTI 3,2 x 106 — 1 x 108 celler infusionsvétska, dispersion. Produktresumé. 1. CARVYKTI 3,2 x 108 — 1 x 108 celler infusionsvatska, dispersion. Produktresumé.
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Forberedelse och upptining
av ciltakabtagen-autoleucel
for infusion

Lakemedlet far inte tinas forran det ar redo att anvandas. Tidpunkten for
upptining och infusion av ciltakabtagen-autoleucel ska koordineras;
tidpunkten f6r infusion ska bekraftas i férvag och starttiden fér upptining
maste justeras sa att ciltakabtagen-autoleucel &r tillgangligt for infusion
nar patienten ar redo. Ldkemedlet ska administreras omedelbart efter
upptining och infusionen ska avslutas inom 2,5 timmar efter upptining!

Innan ciltakabtagen-autoleucel férbereds ska patientens identitet bekréaftas
genom att matcha patientens identitet med patientidentifieringen pa
ciltakabtagen-autoleucel-kryokassetten och informationsbladet om
tillverkningssatsen. Infusionspasen med ciltakabtagen-autoleucel ska inte
tas upp ur kryokassetten om informationen pa den patientspecifika
etiketten inte 6verensstdammer med avsedd patient!

Nar patientens identitet ar bekraftad ska pasen med ciltakabtagen-
autoleucel tas upp ur kryokassetten!

Infusionspasen ska inspekteras for skador pa behallaren sasom brott eller
sprickor fore och efter upptining. Administrera inte innehallet om pasen ar
skadad och kontakta var Cell Therapy Case Manager.! Manipulera inte pasen
eller innehallet i originalpasen pa nagot satt fore upptining eller administrering.

Infusionspasen ska placeras inuti en férseglingsbar plastpase fére upptining!
Detta for att férhindra kontaminering om infusionspasen gar sénder under
upptining.

Ciltakabtagen-autoleucel ska tinas vid 37 °C £ 2 °C, antingen i ett vattenbad
eller i ett instrument for upptining, tills det inte finns nagon synlig is kvar i
infusionspasen. Total tid fran start av upptining tills den &r avslutad far inte
vara mer an 15 minuter! Det ar god praxis att ha pasen helt nedsénkt under
upptining och att ha den 6ppna dnden pa plastpasen utanfor vattnet under
upptining.

Upptiningen gar fort och kontinuerlig 6vervakning ar en god praxis.

1. CARVYKTI 3,2 x 108 — 1 x 108 celler infusionsvatska, dispersion. Produktresumé.
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Infusionspasen ska tas ut ur den forseglingsbara plastpasen och torkas
torr. Innehallet i infusionspasen ska blandas forsiktigt for att 16sa upp
klumpar av cellulart material. Om det fortfarande finns synliga cellklumpar,
fortsatt att forsiktigt blanda innehallet i pasen. Sma klumpar av cellulart
material ska I6sas upp genom varsam manuell blandning. Ciltakabtagen-
autoleucel far inte forfiltreras i en annan behallare, tvattas, centrifugeras
och/eller resuspenderas i nytt medel fére infusion!

Pasen ska inspekteras for tecken pa skador efter upptining. Eftersom
ciltakabtagen-autoleucel ar ett genetiskt modifierat Iadkemedel ska skador
pa pasen rapporteras till var Cell Therapy Case Manager och lokala riktlinjer
foljas for att vid behov dekontaminera det omkringliggande omradet. Detta
galler aven om skada uppkommit som en féljd av felaktig hantering (t.ex. vid
felaktig forvaring eller upptining). Se leverantérsavtalet for mer information
om de atgarder som ska vidtas om pasen ar skadad.

Efter upptining: maximalt 2,5 timmar i rumstemperatur (20 °C till 25 °C).
Infusion av ciltakabtagen-autoleucel maste administreras omedelbart efter
upptining och avslutas inom 2,5 timmar!

Efter att lakemedlet har tinats far det inte frysas ned pa nytt eller férvaras
i kylskap!

Ciltakabtagen-autoleucel ska inte bestralas eftersom stralning kan
inaktivera lakemedlet.

Det finns en potentiell risk for minskad celléverlevnad pa grund av felaktig
hantering eller fardigstallande av lakemedlet!

Foére infusion maste den kvalificerade behandlingskliniken ha minst 1 dos
tocilizumab tillgénglig fér anvandning om cytokinfrisattningssyndrom (CRS)
skulle uppkomma, med tillgang till ytterligare en dos inom 8 timmar fran
varje foregaende dos. | de undantagsfall dar tocilizumab inte &r tillgéangligt
pa grund av en restsituation listad i Europeiska lakemedelsmyndighetens
katalog rérande restsituationer (EMA shortages catalogue), maste lampliga
alternativ for behandling av CRS, istéllet for tocilizumab, vara tillgéngliga
fore infusion. Akututrustning maste finnas tillganglig fére infusion och
under aterhdmtningsperioden!

1. CARVYKTI 3,2 x 108 — 1 x 108 celler infusionsvatska, dispersion. Produktresumé.



Administrering av
ciltakabtagen-autoleucel

Ciltakabtagen-autoleucel ar endast avsett for autolog anvandning och far
under inga omstandigheter ges till andra patienter.

Ciltakabtagen-autoleucel dr endast avsett foér intravends anvandning!

Ciltakabtagen-autoleucel maste administreras pa en kvalificerad
behandlingsklinik’

Behandling ska initieras under ledning och 6vervakning av hélso- och
sjukvardspersonal som har erfarenhet av behandling av hematologiska
maligniteter och ar utbildad for administrering och hantering av patienter
som behandlas med ciltakabtagen-autoleucel!

Fére infusion och under aterhdmtningsperioden ska tillganglighet till
tocilizumab och akututrustning sédkerstéllas.' | de undantagsfall dar
tocilizumab inte ar tillgangligt pa grund av en restsituation listad i
Europeiska lakemedelsmyndighetens katalog rérande restsituationer
(EMA shortages catalogue), maste lampliga alternativ fér behandling
av CRS, istéllet for tocilizumab, vara tillgangliga fore infusion.

Bekrafta patientens identitet med patientidentifieringen pa infusionspasen

med ciltakabtagen-autoleucel och informationsbladet om tillverkningssatsen.

Infundera inte ciltakabtagen-autoleucel om informationen pa den patient-
specifika etiketten inte dverensstammer med den avsedda patienten!

Efter upptining ska hela innehallet i padsen med ciltakabtagen-autoleucel
administreras intravendst inom 2,5 timmar vid rumstemperatur (20 °C till
25 °C) med hjélp av ett infusionsset med ett slangfilter.! Infusionen tar
vanligtvis mindre dn 60 minuter! Administreringen kan ske via centrala eller
perifera katetrar. Pump eller gravitation kan anvandas for infusionen.

Anvand INTE ett leukocytreducerande filter!

* Ett icke-leukocytreducerande filter kallas vanligtvis for ett blodfilter.
Alla blod- och cellprodukter maste administreras genom ett filter for att
avlagsna cellklumpar och tromber. Vanliga blodfilter, med en porstorlek
pa 170-260 pm, fangar upp stérre aggregat och koagel.?

1. CARVYKTI 3,2 x 108 — 1 x 108 celler infusionsvétska, dispersion. Produktresumé.
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* Ciltakabtagen-autoleucel ar en tillverkad T-cellsprodukt som harstammar
fran patientens blod och saledes har utvecklats for att félja vanlig praxis
for administrering som en blod- och cellprodukt. Fér att sdkerstélla att
de tillverkade T-cellerna inte filtreras bort under infusion, samtidigt som
man forhindrar att eventuella agglomerat och koagel infunderas till
patienten, maste ett icke-leukocytreducerande filter (blodfilter) anvandas.
Om agglomerat/tromber nar blodcirkulationen finns en eventuell risk for
att det bildas koagel som kan leda till lungemboli.

* Blodfilter finns dven som mikroaggregatfilter som har en porstorlek
pa 10—-40 pym. Ciltakabtagen-autoleucel har inte utvarderats for
administrering med mikroaggregatfilter och dessa far darfér INTE
anvandas under infusion.

Blanda forsiktigt innehallet i pasen under infusion av ciltakabtagen-autoleucel
for att I6sa upp cellklumpar!

Efter att hela innehallet i produktpasen har infunderats, spola administrerings-
slangen inklusive slangfiltret med natriumklorid injektionsvatska, 16sning
9 mg/ml (0,9 %) for att sdkerstélla att allt Iakemedel har administrerats.

Natriumklorid &r den enda I6sning som far anvandas for spolning. Spolning
kan ske enligt vanlig praxis med lamplig fér volym f6r att uppna detta.

1. CARVYKTI 3,2 x 108 — 1 x 108 celler infusionsvatska, dispersion. Produktresumé.



Forsiktighetsatgéarder for transport
och destruktion av lakemedlet

Ciltakabtagen-autoleucel ska transporteras inom enheten i férslutna,
okrossbara och ldackageséakra behallare!

Oanvént lakemedel och allt material som varit i kontakt med ciltakabtagen-
autoleucel (fast och flytande avfall) ska hanteras och kasseras som
potentiellt infektiost avfall i enlighet med lokala riktlinjer for hantering av
avfall av humant ursprung!

Oavsiktlig exponering'

Vid oavsiktlig exponering ska lokala riktlinjer fér hantering av material av
humant ursprung féljas. Arbetsytor och material som kan ha varit i kontakt
med ciltakabtagen-autoleucel maste saneras med ett lampligt
desinfektionsmedel.

1. CARVYKTI 3,2 x 106 — 1 x 108 celler infusionsvétska, dispersion. Produktresumé.
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Rapportering av biverkningar

* Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedilet
godkénts. Det gor det mdjligt att kontinuerligt évervaka ldkemedlets
nytta-riskforhallande.

 Biverkningar ska rapporteras till Likemedelsverket (elektronisk blankett
och adresser finns pa www.lakemedelsverket.se).

» For att underlatta sparbarhet av ciltakabtagen-autoleucel, ska lakemedlets
namn och tillverkningssatsnummer for det administrerade lakemedlet
dokumenteras tydligt vid rapportering av en biverkning.

* Vid rapportering av en misstankt biverkning, Iamna sa mycket information
som mojligt, inklusive information om anamnes, eventuella samtidiga
lakemedel, debut och behandlingsdatum.

Ytterligare information

Foér ytterligare information, véanligen las produktresumén.

Om du har fragor om behandling med ciltakabtagen-autoleucel, tveka inte att
kontakta oss via e-post: jacse@its.jnj.com eller pa telefon: 08 626 50 00
(vaxel, be att fa komma till "medicinsk information” sa kopplas du till ratt
person).

Du kan ocksa kontakta var Cell Therapy Case Manager via e-post:
jnjcart.sweden@its.jnj.com eller pa telefon: 020 120 32 60.
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Ordlista

CRS Cytokinfrisattningssyndrom

LN2 Flytande kvave (Liquid nitrogen)
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Lokal foretradare:
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com
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