Vagledning for patienter
och vardnadshavare

Viktig information om
CASGEVY® (exagamglogen autotemcel)

CASGEVY (exagamglogen autotemcel) ar en genterapi som kan anvandas for att behandla:

« personer Over 12 ars alder med betatalassemi som behdéver regelbundna blodtransfusioner

* personer Over 12 ars alder med sicklecellsjukdom som har aterkommande smartsamma kriser
(sa kallade vasoocklusiva kriser).

Denna véagledning innehaller information om tre viktiga eventuella biverkningar med
CASGEVY:

» Efter behandling med CASGEVY kan det ta langre tid for kroppen att bilda tillrackliga nivaer av
blodplattar (trombocyter), vilket kan 6ka risken for blédning. Det beror pa fordrojd inlakning av
stamcellstransplantatet. Blodplattar ar de blodkroppar som faster vid varandra for att stoppa
blodningar.

» Potentiell risk att nivaerna av neutrofiler inte aterstalls i kroppen efter behandling med
CASGEVY. Det beror pa misslyckat inlakning av stamcellstransplantatet vilket medfor brist
pa neutrofiler. Neutrofiler ar en typ av vita blodkroppar som skyddar kroppen fran infektioner.
Risken for infektioner 6kar om nivaerna av dessa celler inte kan aterstallas.

» En teoretisk risk for att utveckla blodcancer efter att ha fatt genterapi, till exempel med CASGEVY.

Denna vagledning innehaller inte all information om CASGEVY. Léas bipacksedeln och tala
med din ldkare for att fa mer information.

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det
mojligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att
rapportera de biverkningar du eventuellt far till:

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

¢ casgevy'v

(exagamglogen autotemcel)
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l 1 .OrdIiSta Det finns en risk att nivaerna av neutrofiler inte aterstalls i kroppen efter behandling med
CASGEVY. Om det skulle handa kan det bli nédvandigt att aterféra dina egna obehandlade
stamceller (raddningsceller) som skérdades och férvarades innan du fick CASGEVY. | sadant
fall kommer du inte att ha nagon nytta av behandlingen med CASGEVY, men du ar fortfarande
exponerad for eventuella langsiktiga risker.

En sarskild sorts celler som kan utvecklas till manga olika typer

Stamceller
av celler, till exempel blodkroppar..

En typ av stamceller som finns i benmargen och som kan ut-
Blodstamceller vecklas till réda blodkroppar, blodplattar eller vita blodkroppar. Nar du lamnar sjukhuset kanske dina blodplattar fortfarande inte har atergatt till normala
nivaer. Efter behandling med CASGEVY kan det ta langre tid for kroppen att bilda tillrackliga
nivaer av blodplattar. Lakaren kommer att fortsatta att dvervaka dina blodplattsnivaer genom
blodprover efter att du har skrivits ut fran sjukhuset. Innan dess att dina blodplattar har atergatt
till en normal niva har du en 6kad risk for blédning. Det ar mycket viktigt att du ar uppmarksam
pa eventuella symtom som kan bero pa blédning.

Stamcellerna du far kallas stamcellstransplantatet.
Blodplattar Blodkroppar som faster vid varandra for att stoppa blodningar.

Blodkroppar som ingar i immunférsvaret. De hjalper till att

Vita blodk
a lodkroppar skydda kroppen fran infektioner.

Tala genast om for lakaren om du far nagra symtom pa blédning, aven sadana som

Neutrofiler En typ av vita blodkroppar. Inte anges har.
e onormala blamarken e blédning utan skada, till exempel:
) _ e langvarig blédning ¢ nasblod
Roda blodkroppar En typ av blodkroppar som transporterar syre i kroppen. . e kraftig huvudvark ¢+ blédande tandkott
¢ Dblod i urin, avforing eller krakningar
¢+ blodig hosta

l 2 Vlktlga blve rknlngar Det finns en teoretisk risk for att utveckla blodcancer efter att ha fatt genterapi, till exempel

Efter att du har fatt CASGEVY kommer du att ha farre blodkroppar till dess att CASGEVY far med CASGEVY. Inga fall av blodcancer hos patienter som behandlats med CASGEVY har
faste i benmargen. Det innebar att du inledningsvis kommer att ha en forhéjd risk for blddning pavisats i kliniska provningar. Lakaren kommer att dvervaka dig arligen.

(pa grund av lagt antal blodplattar) eller infektion (pa grund av lagt antal neutrofiler) till dess
att nivaerna av dessa blodkroppar aterstalls. Medan du ar kvar pa sjukhuset kommer lakaren
att dvervaka dina blodkroppsnivaer, inklusive blodplattar och neutrofiler (vita blodkroppar),
genom regelbundna blodprover. Du kommer att fa stanna pa sjukhuset tills dina neutrofiler har

Tala genast om for lakaren om du far nagot av foljande tecken pa blodcancer:

e utmattning e aterkommande infektioner
atergatt till en niva dar din kropp klarar att bekampa infektioner. o oférklarlig feber e andnéd
e nattliga svettningar e svullna lymfkortlar
Tala genast om for lakaren om du far nagra symtom pa infektion, aven sddana som inte e ofdrklarlig viktnedgang
anges har:
o feber e andra tecken pa infektion, till exempel:

o frossa ¢ halsont ¥ 3. Patientkort

¢ hosta eller andnod

¢ smarta eller en brannande kansla vid urinering Patientkortet fungerar som en paminnelse om de risker med CASGEVY som beskrivs i avsnitt
eller behov av att urinera ofta 2 ovan. Det anvandas ocksa for att informera andra lakare och sjukskéterskor som du traffar
¢+ diarré om att du har fatt behandling med CASGEVY. Ha alltid med dig kortet och visa det for all

sjukvardspersonal som du traffar. Informationen pa kortet kan hjalpa lakare och sjukskéterskor
att fatta beslut om din medicinska vard.
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¥ 4. Langtidsstudie med CASGEVY

Det finns begransad information om de langsiktiga effekterna av CASGEVY. Darfor har vi inlett
en studie for att under 15 ar folja patienter som har fatt CASGEVY. Det ar viktigt att delta i den
har studien sa att vi kan ta reda pa mer om de langsiktiga effekterna av CASGEVY.

Om du valjer att delta i studien kommer du inte att behdva genomga nagra ytterligare

tester, behandlingar eller [akarbesok utdver dina vanliga. Om du valjer att inte delta i studien
kommer ditt beslut inte att paverka den vard du far, och din lakare kommer att fortsatta att
behandla dig pa det satt som ar bast for dig. Tala med den lakare som behandlade dig med
CASGEVY om du vill veta mer om studien.
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