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v Tento légivy pripravek podiéhd dalsimu sledovéni. To umazni rychlé ziskéni nowych informaci o bezpenosti. Zadéme zdravatnické pracovniky, aby hlésili jakakoli podezfent na nezédouc téinky. Podrabnosti o hiasent
nezadoucich Gcinki viz bod 4.8. piné verze SPC.

v Tepanus‘” IKRAGENA INFORMACE O LEGIVEM PRIPRAVKU Nazev: Tecartus 0.4 - 2 x 10° bunék infuzni disperze. Obecnj popis: Pripravek Tecartus (brexucabtagenum autoleucelum) je pripravek na bazi geneticky modifikovanych autolognich bunék obsahujici T-buiky transdukované ex

vivo retrovirovym vektorem exprimujicim anti-CD19 chiméricky antigenni receptor (CAR) obsahujici mysi anti-CD19 variabilni fragment jednoduchého Tetézee (scFv) pripojeny ke kostimulaéni doméné CD28 a signalizatni doméné CD3 zeta. SloZeni: Jeden infuzni vak pFipravku Tecartus
specificky pro dangho pacienta obsahuje brexucabtagenum autoleucelum v koncentraci zavislé na Sarzi autolognich T-bungk, geneticky modifikovanych tak, aby exprimovaly anti-C019 chiméricky antigenni receptor (Zivotaschopné CAR-pozitivni T-bufky). L&Eiv pfipravek je balen v jednom infuznim
vaku celkové obsahujicim bunénou infuzni disperzi s cilovou davkou 2 = 10” anti-CD19 GAR-pozitivnich Zivotaschopnych T-bunek/ kg télesné hmotnosti (rozmezi: 1 10° - 2 = 10 bungk/kg) s maximélng 2 = 10 anti-CD19 CAR-pozitivnich Zivotaschopnych T-bunék nebo s cilovou dévkou 1 x 10°
anti CD19 CAR-pozitivnich Zivotaschopnjich T-bunék/ kg télesné hmotnosti s maximéln 1 x 10" anti-GD 19 CAR-pozitivnich Zivotaschopnych T-bunék (akutni lymfoblasticka leukemie) suspendovanych v roztoku Cryostor GS10 (lymfom z plastovych bungk). Jeden infuzni vak obsahuje priblizng 68 ml
infuzni disperze. Indikace: Pripravek Tecartus je indikovan k 168b& dospélych pacient s relabujicim nebo refrakternim lymfomem z plastovych bunék (MCL) po dvou i vice linifch systémové [6hy, které zahmovaly [€gbu inhibitorem Brutonovy tyrosinkinzy (BTK) nebo k Iéché dospélych pacientd ve
veku 26 let a starsich s relabujici nebo refrakterni akutni lymfoblastickou leukemif (ALL) z prekursord B-bunak. Ddvkovani: Pripravek Tecartus musi byt podavan v centru s opravnénim k této I6cba lekarem se zkusenostmi s Iéebou hematologickych malignit a proskolenym v poddvani tohoto pFipravku
a |6ché pacientd [écenych pripravkem Tecartus. Pred podanim infuze musf byt k dispozici alespori 1 dévka tocilizumabu k pouZitf v pripadé, Ze se vyskytne syndrom z uvolnéni cytokind (CRS), a vybaveni pro [6Ebu emergentnich situaci. Pripravek Tecartus je urGen pouze k autolognimu pouziti.
Doporucené podanije 3 aZ 14 dnil (u pacientt s MCL) a 2 a7 14 dni (u pacientir s ALL) po dokongeni lymfodeplecni chemoterapie. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou latku nebo na kteroukoli pomocnou litku. Je nutné zvit kontraindikace lymfodeplecni chemoterapie. ZvIdStni upozornéni:
Pacienti musf byt prvnich 10 dnd po podanf infuze denné monitorovéni kvili znamkam a pfiznakim potencidintho syndromu CRS, neuralogickych prihod a jinych toxickych projevis. Syndrom z uvalnéni cytokind: TéméF u vSech pacientl se vyskytl urGity stupeif syndromu z uvolnéni cytokind (CRS).
Pacienty je nutné peclivé sledovat, zda nevykazuji zndmky nebo priznaky téchto pfihod, jako je vysoké horecka, hypotenze, hypoxie, zimnice, tachykardie a bolest hlavy. Na pracovisti musf byt alesporf 1 ddvka tocilizumabu, inhibitoru receptoru pro interleukin-6 (IL-6), pro kazdého pacienta a musi byt

nezadouci GEinky, take zndmé jako neurotoxicky syndrom souvisejici s polékovou aktivaci imunitnich efektorovych bunék (ICANS). Infekce a febrilni neutropenie: Pacienti musf byt sledovani, zda se u nich neobjevuji zndmky a priznaky infekce pred infuzi, behem ni a po i, a majf byt nélezitym
zplisobem léeni, Reaktivace viru HBV: U pacientu 168enych [6givymi pfipravky cilenymi prati B-buiikdm maze dojit k reaktivaci virl, napF. reaktivaci viru hepatitidy B (HBV), coz by mohlo vést k fulminantnf hepatiticé, selhdnf jater a dmrti. Diouhotrvajici cytopenie: U pacientii se mohou po nekolik tydnd
od lymfodepleéni chemoterapie a infuze pFipravku Tecartus projevovat cytopenie a musf se 6¢it podle standardnich doporugent. Hypogamaglobulinemie: PFi 168be se miize vyskytnout aplazie B-bunék vedouci k hypogamaglobulinemii. Jiné: Alergické reakce, sekundarmi malignity, syndrom nadorového
rozpadu, predchozi transplantace kmenovych bungk, predchozi [écba anti-CD19. Interakee: Nebyly provedeny Zadné studie interaker. Preventivni pouzivani systémovych kortikoidi miiZe ovliviiovat aktivitu pFipravku Tecartus. Preventivai pouzivani systémovyich kortikosteroidi se proto pred podanim
infuze nedoporutuje. Bezpegnost imunizace Zivymi virovymi vakeinami bhem Igcby pripravkem nebo po ni nebyla studovéna. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pred zahdjenim Igchy pFipravkem se u Zen ve fertilnim véku musi ovéit, zda nejsou téhotné. Neni zndmo, zda mize pripravek Tecartus
proniknout k plodu. Jestlize transdukované bunky prejdou pres placentu, mohou na zakladé mechanismu jejich zinku zplsobit fetdlni toxicitu, véetng lymfocytopenie B-bunék. Proto se poddvani pripravku Tecartus nedoporucuje téhotnym Zendm nebo u Zen ve fertilnim veku, které nepouzivaji
antikoncepci. Neni zndmo, zda se pripravek Tecartus vylucuje do lidského matefského migka nebo zda miize kojenim proniknout k ditéti. Nejsou k dispozici Zadné Klinicke tdaje o Gginku pFipravku na fertilitu. UGinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tecartus ma vjrazny vliv na
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Vzhledem k moznosti vyiskytu neurologickych prihod véetng zmény duSevniho stavu i epileptickych zachvat(i nesmi pacienti fidit ani obsluhovat tézke nebo potenciding nebezpetné stroje nejméné 8 tydnd od poddni infuze nebo dokud neodezni neurologické
nezddouci ginky. Hlavni nezadouci uginky: Mezi velmi Gasté nezadouci Ginky patfi: infekce zpGsobené blize neurgenymi patogeny, bakteridlniinfekce, mykotické infekoe, virové infekee, leukopenie, neutropenie, lymfopenie, trombocytopenie, anemie, febrilni neutropenie, syndrom z uvolnéni cytokind,
hypogamaglobulinemie, hypofosfatemie, snizend chut k jidlu, hypomagnezemie, hyperglykemie, delirium, izkost, nespavost, encefalopatie, tfes, bolest hlavy, afézie, zavrat, neuropatie, tachykardie, bradykardie, hypotenze, hypertenze, krvaceni, kasel, dyspnoe, pleuréini vypotek, hypoxie, nauzea,
prijem, zécpa, bolest bricha, zvraceni, bolest dst, vyrzka, kozni porucha, muskuloskeletdlni bolest, motorickd dysfunkce, rendlni insuficience, edém, dnava, pyrexie, bolest, zimnice, zvySend hladina alaninaminotransferdzy, zvySend hladina kyseliny mogové v krvi, zvysend hladina
aspartataminotransferdzy, hypokalcemie, hyponatremie, zvyend hladina pfimého bilirubinu, hypokalemie. Podrobnosti o nezadoucich Gtincich viz pind verze SPC. Predavkovni: Neexistuji Zadné daje ohledné pfiznakd predavkovani pfipravkem Tecartus. Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto nesmi byt tento IéGivy pripravek misen s jingmi IéGivymi pfipravky. Uchovavani: Pripravek Tecartus musi byt uchovavén zmrazeny v plynné fazi kapalného dusiku (< — 150°C). Pripravek musi ziistat zmrazeny, dokud pacient neni pFipraven k I6che. Rozmrazeny pripravek se nesmi
novu zmrazovat. ZvIastni opatfeni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim: Ozafeni by mohlo vést k inaktivaci pripravku. Pripravek Tecartus musi byt v ramei zdravotnického zafizeni prepravovén v uzavienych, nerozbitnych a nepropustnych nadobach. Tento 6Givy pripravek obsahuje lidské
krevni buiiky. Zdravotnicti pracovnici manipulujici s pripravkem Tecartus musf prijmout odpovidajict bezpegnostni opatteni (nosit rukavice a ochranu o). Pfi manipulaci s nepouzitymi [6givymi pripravky a veSkerym materidlem, ktery priSel do styku s pripravkem Tecartus (pevny a kapalny odpad), se
musf zachazet jako s potenciding infekEnim odpadem v souladu s mistnimi predpisy pro nakladani s odpadnim materidlem lidského pivodu a likvidovat jej v souladu s nimi. DrZitel rozhodnuti o registraci: Kite Pharma EU BV, Tufsteen 1, 2132 NT Hoofddorp, Nizozemsko Registragni Gisla:
EU/1/20/1492/001. Datum revize textu: 03/2022. Pfipravek je vydavan pouze na |ékafsky predpis a miZe byt hrazen na zakladé dohody se zdravotni pojiStovnou. Pfed predepsanim pripravku si prectéte plnou verzi Souhrnu ddaji o pripravku.

v Tento lécivy pripravek podiéhé dalsimu sledovani. To umoini rychlé ziskéni novych informaci o bezpetnosti. Zadéme zdravatnicke pracovniky, aby hlsili jakakoli podezien na nezdouc tinky. Podrobnosti o hlasent
nezadoucich Gcinki viz bod 4.8. piné verze SPC.

Yescarta® ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU Nazev: Yescarta 0.4 - 2 = 10° bunék infuzn disperze. Oheenj popis: Yescarta (axicabtagenum ciloleucelum) je pripravek na bézi geneticky modifikovanyich autolognich bundk obsahujici Tymfocyty, které byly transdukovany ex vie

pomagi retrovirového vektoru a kters exprimuji ant-CD19 chiméricky antigenni receptor (CAR) tvofeny mySim anti-CD19 variabilnim fragmentem jednoduchého fetézce (ScFv) vazanym na kostimulacni doménu CD28 a signalizaéni doménu CD3-zeta. Slozeni: Jeden infuzni vak pripravku Yescarta
specificky pro prislusného pacienta obsafue axikabtagen ciloleucel, kde je koncentrace autolognich geneticky modifikovanych T-bunék exprimujicich chiméricky antigenni recepfor anti-0019 gCAR—puzmvn\'Z\vmaschupné Thuiky) zavisld na arzi Lécivy pripravek je balen v jednom infuznim vaku celkové
obsahujicim bunétnou infuzni disperzi s clovou davkou 2 = 10" anti-CD19 CAR-pozitivnich zivotaschopnych T-bunék na kg telesné hmotnosti (rozmezi: 1 = 10° - 2 = 10° bunék/kg) s maimem 2 = 10° anti-CD19 CAR-pozitivnich Zivotaschopnych T-bunék suspendovanych
v kryokonzervatnim roztoku. Jeden infuzni vak obsahuje priblizng 68 ml infuzni disperze. Indikace: Lécba dospélych pacienti s difuznim velkobunggnym B-ymfomem (DLBCL) a s, high-grade" B-bungtnym lymfomem (HGBL), ktery relabuje do 12 mésicti po dokongeni chemoimunoterapie prvni linie nebo je na
i refrakterni. LéEba dospélych pacient s relabujicim nebo refrakternim (v/r) DLBCL a s primérnim mediastinalnim velkobungéngm B-lymfomem (PMBCL), po dvou Gi vice liniich systémaove Igcby. Lecba dospélych pacient s r/r folikulérnim lymfomem (FL) po tiech i vice liniich systemaove Igzby. Dévkovani:
Pripravek Yescarta musi byt podavan v centru s oprévnénim k této I6Ebe Iekarem se zkuSenostmi s Iéchou hematologickyich malignit a proskolenym v poddvani pripravku a v Iéghé pacientd Iégenyich pripravkem Yescarta. Pred podanim infuze musf byt k dispozici alespori 1 dévka tocilizumabu k pouziti v pripads,
7e se vyskytne syndrom z uvolngni cytokind (CRS, cytokine release syndrome), a vybaveni pro Iggbu naléhavyich situaci. Pripravek je uréen pouze k autolognimu pouziti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6civou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku nebo na gentamycin (moznd stopové rezidua). Je nutné
vadit kontraindikace lymfodeplecni chemoterapie. ZvIaStni upozornéni; Pacienti musf byt prvnich 10 dni po podéni infuze denné monitorovani kviili znmkam a piiznakiim potencidintho syndromu CRS, neurologickych prihod a jinych toxickych projevii. Syndrom z uvolngni cytokind: TEm#F u vSech pacientl se
vyskytl ity stuped syndromu z uvolnéni cytokind (CRS). Na pracovisti musf byt alespori 1 davka tocilizumabu na pacienta a musf byt k dispozici pred poddnim infuze s pFipravkem Yescarta. Lécebné centrum musi mit k dispozici dalsi davku tocilizumabu do 8 hodin od kazde predchazejici dévky. Po infuzi musi
byt pacienti sledovni denné po dobu alespor 10 dnil v centru s opravnénim k této [6che, zda se u nich neobjevuji znamky a priznaky CRS. Pripravek se nesmi poddvat gacienmm s aktivnimi infekcemi nebo zanétlivym onemocnénim. Neurologické nezadouc cinky: U pacientd Iégenych pripravkem byly velmi
gasto pozorovany zavazné neurologické nezadouc Geinky, take znamé jako neurotoxicky syndrom souvisejici s polékovou aktivaci imunitnich efektorovyich bunék (ICANS). Pacienti must byt sledovani. Infekee a febrilni neutropenie: Pacienti musi byt sledovani, zda se u nich neobjevuji zndmky a priznaky infekce
pred infuzf pripravku, béhem nia po ni. Reaktivace viru HBV: U pacienti |écenych Iéky cilenymi proti B-buikam mize dojit k reaktivaci HBV. Dlouhotrvaiici cytopenie: Mize nastat u pacientt po lymfodeplegnf chemoterapii a infuzi pripravku. Hypogamaglobulinemie: Pfi 165bé se miZe vyskyinout aplazie B-bungk
vedoucr k hypogamaglobulinemii. Jing: Alergicke reakce, sekundami malignity,TLS, CD19-negativni onemocnéni. Pomocné latky: Tento I6Givy pFipravek obsahuje 300 mg sodiku v jednom infuznim vaku, coZ odpovidd 15 % doporuseného maximalnfho dennio pFimu sodiku potravou podie WHO pro dospélého,
ktery cini 2g sodiku pro dospélého. Interakee: Nebyly provedeny Zddné studie interakef s pripravkem. Bezpetnost imunizace Zivymi virovymi vakcinami béhem Ichy pripravkem nebo po nf nebyla studovéna. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pred zahdjenim I§5by pFipravkem se u Zen ve fertilnim véku musi ovefit,
2da nejsou tehotné. Poddvni pripravku Yescarta se nedoporucuje téhotnym Zendm Gi Zendm, kieré mohou otéhotnét, a které nepouZivaji antikoncepci. Neni znamo, zda se pripravek vylucuje do lidského matefského miéka nebo se kojenim prendsi na dité. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek
Yescarta md vjznamny viiv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje, pacienti nesmi Fidit ani obsluhovat téZké nebo potenciding nebezpecné stroje nejméné 8 tydnt od podani infuze nebo dokud neodezni neurologické nezddouci Gcinky. Hiavni neZadouci dginky: Mezi velmi Gasté neZddouci tinky pat: Infekce
zplisabené blize neurGenymi patogeny, virovd infekce, bakteridini infekce, febrilnf neutropenie, neutropenie, lymfopenie, leukopenie, anemie, trombocytopenie, syndrom z uvolnéni cytokind, snizené hladiny imunoglobulin, hyponatremie, hypofosfatemie, hyperurikemie, hyperglykemie, snizend chut k jidlu,
delirium, insomnie, encefalopatie, tremor, bolest hlavy, zdvrat, tachykardie, arytmie, hypotenze, hypertenze, kaSel, zvraceni, prijem, zécpa, bolest bicha, nauzea, zvySeni aminotransferdz, vyrézka, motorickd dysfunkce, muskuloskeletalni bolest, horecka, edém, nava, zimnice. Podrobnosti o nezédoucich
(iincich viz pin verze SPC. Preddvkovani: Neexistuj zadné tdaje ohledn pFiznakil preddvkovani pripravkem Yescarta. Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento éGivy pripravek misen s jingmi lécivgmi pripravky. Uchovavani: Vaky s pfipravkem Yescarta se musf uchovévat
v plynné fazi kapalného dusiku (< -150 °C) a musi zistat zmrazeny, dokud pacient neni pripraven k Iéche. Rozmrazeny pipravek se nesmi znovu zmrazovat. Zlastni opatfeni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim: Ozaren by mohlo vést k inaktivaci pFipravku. Pripravek Yescarta musi byt v ramei
2dravotnickeho zafizeni prepravovan v uzavienych, nerozbitnych a nepropustnyeh nadobéch. Tento l6civy pripravek obsahuje lidské krevni buiky. Zdravotnicti pracovnici manipulujici s pFipravkem Yescarta musf ucinit prislusnd bezpecnostni opatfeni (pouzivani rukavic a ochrany o), aby zabranili
potencidinimu prenosu infekenich onemocnéni. S nepouzitym IE&ivym pripravkem a se v§im materidlem, kiery prisel do styku s pripravkem Yescarta (pevny a kapalny odpad), se musf zachdzet jako s potenciding infekénim odpadem v souladu s mistnimi predpisy pro naklddani s odpadnim materidlem lidského
pivodu, Drzitel rozhodnuti o registrac Kite Pharma EU B, Tufsteen 1, 2132 NT Hoofddorp, Nizozemsko Registraéni gisla: £/ 1/18/1299/001. Datum revize textu: 10/2022. Pipravek je vydavan pouze na Iékafsky predpis a miize byt hrazen na zdkladg dohody se zdravotni pojistovnou. Pred predepsnim

pripravku si prectéte pinou verzi Souhrnu ddajd o pripravu.
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