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® 8 Yescarta   ZKRÁCENÁ INFORMACE O LÉÈIVÉM PØÍPRAVKU  Název: Yescarta 0,4 � 2 × 10  bunìk infuzní disperze. Obecný popis: Yescarta (axicabtagenum ciloleucelum) je pøípravek na bázi geneticky modifikovaných autologních  bunìk obsahující T-lymfocyty, které byly transdukovány ex vivo 
 pomocí retrovirového vektoru a které exprimují anti-CD19 chimérický antigenní receptor (CAR) tvoøený my�ím anti-CD19 variabilním fragmentem jednoduchého øetìzce (ScFv) vázaným na kostimulaèní doménu CD28 a signalizaèní doménu CD3-zeta. Slo�ení: Jeden infuzní vak pøípravku Yescarta 
specifický pro pøíslu�ného pacienta obsahuje axikabtagen ciloleucel, kde je koncentrace autologních geneticky modifikovaných T-bunìk exprimujících chimérický antigenní receptor anti-CD19 (CAR-pozitivní �ivotaschopné T-buòky) závislá na �ar�i. Léèivý pøípravek je balen v jednom infuzním vaku celkovì 

6 6 6 8obsahujícím bunìènou infuzní disperzi s cílovou dávkou 2 × 10  anti-CD19 CAR-pozitivních �ivotaschopných T-bunìk na kg tìlesné hmotnosti (rozmezí: 1 × 10  � 2 × 10  bunìk/kg) s maximem 2 × 10  anti-CD19 CAR-pozitivních �ivotaschopných T-bunìk suspendovaných 
v kryokonzervaèním roztoku. Jeden infuzní vak obsahuje pøibli�nì 68 ml infuzní disperze. Indikace: Léèba dospìlých pacientù s difuzním velkobunìèným B-lymfomem (DLBCL) a s �high-grade� B-bunìèným lymfomem (HGBL), který relabuje do 12 mìsícù po dokonèení chemoimunoterapie první linie nebo je na 
ni refrakterní. Léèba dospìlých pacientù s relabujícím nebo refrakterním (r/r) DLBCL a s primárním mediastinálním velkobunìèným B-lymfomem (PMBCL), po dvou èi více liniích systémové léèby. Léèba dospìlých pacientù s r/r folikulárním lymfomem (FL) po tøech èi více liniích systémové léèby. Dávkování: 
Pøípravek Yescarta musí být podáván v centru s oprávnìním k této léèbì lékaøem se zku�enostmi s léèbou hematologických malignit a pro�koleným v podávání pøípravku a v léèbì pacientù léèených pøípravkem Yescarta. Pøed podáním infuze musí být k dispozici alespoò 1 dávka tocilizumabu k pou�ití v pøípadì, 
�e se vyskytne syndrom z uvolnìní cytokinù (CRS, cytokine release syndrome), a vybavení pro léèbu naléhavých situací. Pøípravek je urèen pouze k autolognímu pou�ití. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léèivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku nebo na gentamycin (mo�ná stopová rezidua). Je nutné 
zvá�it kontraindikace lymfodepleèní chemoterapie. Zvlá�tní upozornìní: Pacienti musí být prvních 10 dnù po podání infuze dennì monitorováni kvùli známkám a pøíznakùm potenciálního syndromu CRS, neurologických pøíhod a jiných toxických projevù. Syndrom z uvolnìní cytokinù: Témìø u v�ech pacientù se 
vyskytl urèitý stupeò syndromu z uvolnìní cytokinù (CRS). Na pracovi�ti musí být alespoò 1 dávka tocilizumabu na pacienta a musí být k dispozici pøed podáním infuze s pøípravkem Yescarta. Léèebné centrum musí mít k dispozici dal�í dávku tocilizumabu do 8 hodin od ka�dé pøedcházející dávky. Po infuzi musí 
být pacienti sledováni dennì po dobu alespoò 10 dnù v centru s oprávnìním k této léèbì, zda se u nich neobjevují známky a pøíznaky CRS. Pøípravek se nesmí podávat pacientùm s aktivními infekcemi nebo zánìtlivým onemocnìním. Neurologické ne�ádoucí úèinky: U pacientù léèených pøípravkem byly velmi 
èasto pozorovány záva�né neurologické ne�ádoucí úèinky, také známé jako neurotoxický syndrom související s polékovou aktivací imunitních efektorových bunìk (ICANS). Pacienti musí být sledováni. Infekce a febrilní neutropenie: Pacienti musí být sledováni, zda se u nich neobjevují známky a pøíznaky infekce 
pøed infuzí pøípravku, bìhem ní a po ní. Reaktivace viru HBV: U pacientù léèených léky cílenými proti B-buòkám mù�e dojít k reaktivaci HBV. Dlouhotrvající cytopenie: Mù�e nastat u pacientù po lymfodepleèní chemoterapii a infuzi pøípravku. Hypogamaglobulinemie: Pøi léèbì se mù�e vyskytnout aplazie B-bunìk 
vedoucí k hypogamaglobulinemii. Jiné: Alergické reakce, sekundární malignity,TLS, CD19-negativní onemocnìní. Pomocné látky: Tento léèivý pøípravek obsahuje 300 mg sodíku v jednom infuzním vaku, co� odpovídá 15 % doporuèeného maximálního denního pøíjmu sodíku potravou podle WHO pro dospìlého, 
který èiní 2g sodíku pro dospìlého. Interakce: Nebyly provedeny �ádné studie interakcí s pøípravkem. Bezpeènost imunizace �ivými virovými vakcínami bìhem léèby pøípravkem nebo po ní nebyla studována. Fertilita, tìhotenství a kojení: Pøed zahájením léèby pøípravkem se u �en ve fertilním vìku musí ovìøit, 
zda nejsou tìhotné. Podávání pøípravku Yescarta se nedoporuèuje tìhotným �enám èi �enám, které mohou otìhotnìt, a které nepou�ívají antikoncepci. Není známo, zda se pøípravek vyluèuje do lidského mateøského mléka nebo se kojením pøená�í na dítì. Úèinky na schopnost øídit a obsluhovat stroje: Pøípravek 
Yescarta má významný vliv na schopnost øídit a obsluhovat stroje, pacienti nesmí øídit ani obsluhovat tì�ké nebo potenciálnì nebezpeèné stroje nejménì 8 týdnù od podání infuze nebo dokud neodezní neurologické ne�ádoucí úèinky. Hlavní ne�ádoucí úèinky: Mezi velmi èasté ne�ádoucí úèinky patøí: Infekce 
zpùsobené blí�e neurèenými patogeny, virová infekce, bakteriální infekce, febrilní neutropenie, neutropenie, lymfopenie, leukopenie, anemie, trombocytopenie, syndrom z uvolnìní cytokinù, sní�ené hladiny imunoglobulinù, hyponatremie, hypofosfatemie, hyperurikemie, hyperglykemie, sní�ená chu� k jídlu, 
delirium, insomnie, encefalopatie, tremor, bolest hlavy, závra�, tachykardie, arytmie, hypotenze, hypertenze, ka�el, zvracení, prùjem, zácpa, bolest bøicha, nauzea, zvý�ení aminotransferáz, vyrá�ka, motorická dysfunkce, muskuloskeletální bolest, horeèka, edém, únava, zimnice. Podrobnosti o ne�ádoucích 
úèincích viz plná verze SPC. Pøedávkování: Neexistují �ádné údaje ohlednì pøíznakù pøedávkování pøípravkem Yescarta. Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmí být tento léèivý pøípravek mísen s jinými léèivými pøípravky. Uchovávání: Vaky s pøípravkem Yescarta se musí uchovávat 
v plynné fázi kapalného dusíku (≤ -150 °C) a musí zùstat zmrazeny, dokud pacient není pøipraven k léèbì. Rozmrazený pøípravek se nesmí znovu zmrazovat. Zvlá�tní opatøení pro likvidaci pøípravku a pro zacházení s ním: Ozáøení by mohlo vést k inaktivaci pøípravku. Pøípravek Yescarta musí být v rámci 
zdravotnického zaøízení pøepravován v uzavøených, nerozbitných a nepropustných nádobách. Tento léèivý pøípravek obsahuje lidské krevní buòky. Zdravotniètí pracovníci manipulující s pøípravkem Yescarta musí uèinit pøíslu�ná bezpeènostní opatøení (pou�ívání rukavic a ochrany oèí), aby zabránili 
potenciálnímu pøenosu infekèních onemocnìní. S nepou�itým léèivým pøípravkem a se v�ím materiálem, který pøi�el do styku s pøípravkem Yescarta (pevný a kapalný odpad), se musí zacházet jako s potenciálnì infekèním odpadem v souladu s místními pøedpisy pro nakládání s odpadním materiálem lidského 
pùvodu. Dr�itel rozhodnutí o registraci: Kite Pharma EU B.V., Tufsteen 1, 2132 NT Hoofddorp, Nizozemsko Registraèní èísla: EU/1/18/1299/001. Datum revize textu: 10/2022. Pøípravek je vydáván pouze na lékaøský pøedpis a mù�e být hrazen na základì dohody se zdravotní poji��ovnou. Pøed pøedepsáním 
pøípravku si pøeètìte plnou verzi Souhrnu údajù o pøípravku.

® 8 Tecartus  ZKRÁCENÁ INFORMACE O LÉÈIVÉM PØÍPRAVKU  Název: Tecartus 0,4 � 2 × 10  bunìk infuzní disperze. Obecný popis: Pøípravek Tecartus (brexucabtagenum autoleucelum) je pøípravek na bázi geneticky   modifikovaných autologních bunìk obsahující T-buòky transdukované ex 
 vivo retrovirovým vektorem exprimujícím anti-CD19 chimérický antigenní receptor (CAR) obsahující my�í anti-CD19 variabilní fragment jednoduchého øetìzce (scFv) pøipojený ke kostimulaèní doménì CD28 a signalizaèní doménì CD3 zeta. Slo�ení: Jeden infuzní vak pøípravku Tecartus 
specifický pro daného pacienta obsahuje brexucabtagenum autoleucelum v koncentraci závislé na �ar�i autologních T-bunìk, geneticky modifikovaných tak, aby exprimovaly anti-CD19 chimérický antigenní receptor (�ivotaschopné CAR-pozitivní T-buòky). Léèivý pøípravek je balen v jednom infuzním 

6 6 6 8 6vaku celkovì obsahujícím bunìènou infuzní disperzi s cílovou dávkou 2 × 10  anti-CD19 CAR-pozitivních �ivotaschopných T-bunìk/kg tìlesné hmotnosti (rozmezí: 1 × 10  � 2 × 10  bunìk/kg) s maximálnì 2 × 10  anti-CD19 CAR-pozitivních �ivotaschopných T-bunìk nebo s cílovou dávkou 1 × 10  
8anti CD19 CAR-pozitivních �ivotaschopných T-bunìk/kg tìlesné hmotnosti s maximálnì 1 × 10  anti-CD19 CAR-pozitivních �ivotaschopných T-bunìk (akutní lymfoblastická leukemie) suspendovaných v roztoku Cryostor CS10 (lymfom z plá��ových bunìk). Jeden infuzní vak obsahuje pøibli�nì 68 ml 

infuzní disperze. Indikace: Pøípravek Tecartus je indikován k léèbì dospìlých pacientù s relabujícím nebo refrakterním lymfomem z plá��ových bunìk (MCL) po dvou èi více liniích systémové léèby, které zahrnovaly léèbu inhibitorem Brutonovy tyrosinkinázy (BTK) nebo k léèbì dospìlých pacientù ve 
vìku 26 let a star�ích s relabující nebo refrakterní akutní lymfoblastickou leukemií (ALL) z prekursorù B-bunìk. Dávkování: Pøípravek Tecartus musí být podáván v centru s oprávnìním k této léèbì lékaøem se zku�enostmi s léèbou hematologických malignit a pro�koleným v podávání tohoto pøípravku
a léèbì pacientù léèených pøípravkem Tecartus. Pøed podáním infuze musí být k dispozici alespoò 1 dávka tocilizumabu k pou�ití v pøípadì, �e se vyskytne syndrom z uvolnìní cytokinù (CRS), a vybavení pro léèbu emergentních situací. Pøípravek Tecartus je urèen pouze k autolognímu pou�ití. 
Doporuèené podání je 3 a� 14 dnù (u pacientù s MCL) a 2 a� 14 dnù (u pacientù s ALL) po dokonèení lymfodepleèní chemoterapie. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léèivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Je nutné zvá�it kontraindikace lymfodepleèní chemoterapie. Zvlá�tní upozornìní: 
Pacienti musí být prvních 10 dnù po podání infuze dennì monitorováni kvùli známkám a pø íznakùm potenciálního syndromu CRS, neurologických pøíhod a jiných toxických projevù. Syndrom z uvolnìní cytokinù: Témìø u v�ech pacientù se vyskytl urèitý stupeò syndromu z uvolnìní cytokinù (CRS). 
Pacienty je nutné peèlivì sledovat, zda nevykazují známky nebo pøíznaky tìchto pøíhod, jako je vysoká horeèka, hypotenze, hypoxie, zimnice, tachykardie a bolest hlavy. Na pracovi�ti musí být alespoò 1 dávka tocilizumabu, inhibitoru receptoru pro interleukin-6 (IL-6), pro ka�dého pacienta a musí být
k dispozici pro podání pøed infuzí pøípravku Tecartus. Léèebné centrum s oprávnìním k léèbì musí mít k dispozici dal�í dávku tocilizumabu do 8 hodin od podání ka�dé pøedcházející dávky. Neurologické ne�ádoucí úèinky: U pacientù léèených pøípravkem Tecartus byly pozorovány záva�né neurologické 
ne�ádoucí úèinky, také známé jako neurotoxický syndrom související s polékovou aktivací imunitních efektorových bunìk (ICANS). Infekce a febrilní neutropenie: Pacienti musí být sledováni, zda se u nich neobjevují známky a pøíznaky infekce pøed infuzí, bìhem ní a po ní, a mají být nále�itým 
zpùsobem léèeni. Reaktivace viru HBV: U pacientù léèených léèivými pøípravky cílenými proti B-buòkám mù�e dojít k reaktivaci virù, napø. reaktivaci viru hepatitidy B (HBV), co� by mohlo vést k fulminantní hepatitidì, selhání jater a úmrtí. Dlouhotrvající cytopenie: U pacientù se mohou po nìkolik týdnù 
od lymfodepleèní chemoterapie a infuze pøípravku Tecartus projevovat cytopenie a musí se léèit podle standardních doporuèení. Hypogamaglobulinemie: Pøi léèbì se mù�e vyskytnout aplazie B-bunìk vedoucí k hypogamaglobulinemii. Jiné: Alergické reakce, sekundární malignity, syndrom nádorového 
rozpadu, pøedchozí transplantace kmenových bunìk, pøedchozí léèba anti-CD19. Interakce: Nebyly provedeny �ádné studie interakcí. Preventivní pou�ívání systémových kortikoidù mù�e ovlivòovat aktivitu pøípravku Tecartus. Preventivní pou�ívání systémových kortikosteroidù se proto pøed podáním 
infuze nedoporuèuje. Bezpeènost imunizace �ivými virovými vakcínami bìhem léèby pøípravkem nebo po ní nebyla studována. Fertilita, tìhotenství a kojení: Pøed zahájením léèby pøípravkem se u �en ve fertilním vìku musí ovìøit, zda nejsou tìhotné. Není známo, zda mù�e pøípravek Tecartus 
proniknout k plodu. Jestli�e transdukované buòky pøejdou pøes placentu, mohou na základì mechanismu jejich úèinku zpùsobit fetální toxicitu, vèetnì lymfocytopenie B-bunìk. Proto se podávání pøípravku Tecartus nedoporuèuje tìhotným �enám nebo u �en ve fertilním vìku, které nepou�ívají 
antikoncepci. Není známo, zda se pøípravek Tecartus vyluèuje do lidského mateøského mléka nebo zda mù�e kojením proniknout k dítìti. Nejsou k dispozici �ádné klinické údaje o úèinku pøípravku na fertilitu. Úèinky na schopnost øídit a obsluhovat stroje: Pøípravek Tecartus má výrazný vliv na 
schopnost øídit a obsluhovat stroje. Vzhledem k mo�nosti výskytu neurologických pøíhod vèetnì zmìny du�evního stavu èi epileptických záchvatù nesmí pacienti øídit ani obsluhovat tì�ké nebo potenciálnì nebezpeèné stroje nejménì 8 týdnù od podání infuze nebo dokud neodezní neurologické 
ne�ádoucí úèinky. Hlavní ne�ádoucí úèinky: Mezi velmi èasté ne�ádoucí úèinky patøí: infekce zpùsobené blí�e neurèenými patogeny, bakteriální infekce, mykotické infekce, virové infekce, leukopenie, neutropenie, lymfopenie, trombocytopenie, anemie, febrilní neutropenie, syndrom z uvolnìní cytokinù, 
hypogamaglobulinemie, hypofosfatemie, sní�ená chu� k jídlu, hypomagnezemie, hyperglykemie, delirium, úzkost, nespavost, encefalopatie, tøes, bolest hlavy, afázie, závra�, neuropatie, tachykardie, bradykardie, hypotenze, hypertenze, krvácení, ka�el, dyspnoe, pleurální výpotek, hypoxie, nauzea, 
prùjem, zácpa, bolest bøicha, zvracení, bolest úst, vyrá�ka, ko�ní porucha, muskuloskeletální bolest, motorická dysfunkce, renální insuficience, edém, únava, pyrexie, bolest, zimnice, zvý�ená hladina alaninaminotransferázy, zvý�ená hladina kyseliny moèové v krvi, zvý�ená hladina 
aspartátaminotransferázy, hypokalcemie, hyponatremie, zvý�ená hladina pøímého bilirubinu, hypokalemie. Podrobnosti o ne�ádoucích úèincích viz plná verze SPC. Pøedávkování: Neexistují �ádné údaje ohlednì pøíznakù pøedávkování pøípravkem Tecartus. Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou 
k dispozici, a proto nesmí být tento léèivý pøípravek mísen s jinými léèivými pøípravky. Uchovávání: Pøípravek Tecartus musí být uchováván zmrazený v plynné fázi kapalného dusíku (≤ – 150°C). Pøípravek musí zùstat zmrazený, dokud pacient není pøipraven k léèbì. Rozmrazený pøípravek se nesmí 
znovu zmrazovat. Zvlá�tní opatøení pro likvidaci pøípravku a pro zacházení s ním: Ozáøení by mohlo vést k inaktivaci pøípravku. Pøípravek Tecartus musí být v rámci zdravotnického zaøízení pøepravován v uzavøených, nerozbitných a nepropustných nádobách. Tento léèivý pøípravek obsahuje lidské 
krevní buòky. Zdravotniètí pracovníci manipulující s pøípravkem Tecartus musí pøijmout odpovídající bezpeènostní opatøení (nosit rukavice a ochranu oèí). Pøi manipulaci s nepou�itými léèivými pøípravky a ve�kerým materiálem, který pøi�el do styku s pøípravkem Tecartus (pevný a kapalný odpad), se 
musí zacházet jako s potenciálnì infekèním odpadem v souladu s místními pøedpisy pro nakládání s odpadním materiálem lidského pùvodu a likvidovat jej v souladu s nimi. Dr�itel rozhodnutí o registraci: Kite Pharma EU B.V., Tufsteen 1, 2132 NT Hoofddorp, Nizozemsko Registraèní èísla: 
EU/1/20/1492/001. Datum revize textu: 09/2022. Pøípravek je vydáván pouze na lékaøský pøedpis a mù�e být hrazen na základì dohody se zdravotní poji��ovnou. Pøed pøedepsáním pøípravku si pøeètìte plnou verzi Souhrnu údajù o pøípravku.

Tento léèivý pøípravek podléhá dal�ímu sledování. To umo�ní rychlé získání nových informací o bezpeènosti. �ádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezøení na ne�ádoucí úèinky. Podrobnosti o hlá�ení 
ne�ádoucích úèinkù viz bod 4.8. plné verze SPC.

Tento léèivý pøípravek podléhá dal�ímu sledování. To umo�ní rychlé získání nových informací o bezpeènosti. �ádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezøení na ne�ádoucí úèinky. Podrobnosti o hlá�ení 
ne�ádoucích úèinkù viz bod 4.8. plné verze SPC.
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