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Formul&jumi zalu informacija Saja dokumenta ir iegati no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur PRAC ieteikumu par zalu informacijas atjauninajumiem visu tekstu, ka ari dazus visparigus
noradijumus par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Farmakovigilances riska vértésanas komitejas
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) ieteikumu par droSuma signaliem timekla
vietné (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz&jais teksts, kas ir jadzes, ir
pa_l SU-EI eEs-

1. Aksikabtagena ciloleicels; breksukabtagena autoleicels;
ciltakabtagena autoleicels; idekabtagena vikleicels;
lizokabtagéna maraleicels; tisagenlekleicels — T siinu
izcelsmes sekundars laundabigs audzejs (EPITT Nr. 20040)
Abecma

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Sekundari, tostarp T Slinu izcelsmes, laundabigi audz&ji

Pacientiem, kurus arsté ar Abecma, var attistities sekundari laundabigi audz&;ji. Ir zinots par T Stnu
laundabigiem audzé&jiem péc hematolodisku laundabigu audz&ju arstéSanas ar CAR T Sinu terapiju, kas
vérsta uz BCMA vai CD19, tostarp Abecma. Ir zinots par T Sinu laundabigiem audzé&jiem, tostarp CAR
pozitiviem laundabigiem audz&jiem, dazu nedélu un lidz pat vairaku gadu laikd péc CAR T Sinu
terapijas, kas vérsta uz BCMA vai CD19. Ir bijusi letali iznakumi. [...]

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Nevélamas blakusparadibas
3. tabula. Ar Abecma arstétiem pacientiem novérotas nevélamas blakusparadibas

Organu sistému klasifikacijai (SOC) Labdabigi, laundabigi un neprecizéti audzé&ji (ieskaitot cistas un
polipus) japievieno sekundars T Slinu izcelsmes laundabigs audzéjs.

Biezums: reti

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Abecma lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientiem, kurus arsté ar Abecma, var attistities jauni véza veidi. Ir sanemti zinojumi par pacientiem,
kuriem péc arstéSanas ar Abecma un citam lidzigam zalém attistijas vézis, kas rodas baltajas asins
Slinas, ko déveé par T Siinam. Konsulté&jieties ar arstu, ja Jums rodas jauns dziedzeru (limfmezglu)
pietukums vai adas izmainas, pieméram, jauni izsitumi vai sabiezejumi.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Citas blakusparadibas

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

e Jauns véza veids, kas rodas baltajas asins Sinas, ko déveé par T SGnam (sekundars T Stinu
izcelsmes |laundabigs audzé&js)

II D PIELIKUMS. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

Izglitojosa programma
Veselibas apriipes specialistu izglitojosa programma

Visiem veselibas apripes specialistiem, kas gatavojas izrakstit, izsniegt un ievadit Abecma, ir jabut
izsniegtam veselibas apripes specialistu celvedim, kura jabuat informacijai par:

sekundara T Sunu izcelsmes |laundabiga audzéja risku

Breyanzi
Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietodana

Sekundari, tostarp T Stinu izcelsmes, laundabigi audz&ji

Pacientiem, kurus arsté ar Breyanzi, var attistities sekundari Jaundabigi audz&ji. Ir zinots par T Stnu
laundabigiem audzé&jiem péc hematolodisku laundabigu audz&ju arstéSanas ar CAR T Sinu terapiju, kas
vérsta uz BCMA vai CD19, tostarp Breyanzi. Ir zinots par T Stnu laundabigiem audzé&jiem, tostarp CAR
pozitiviem laundabigiem audz&jiem, dazu nedé&lu un Iidz pat vairaku gadu laika péc CAR T Siinu
terapijas, kas vérsta uz BCMA vai CD19. Ir bijusi letali iznakumi. [...]
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4.8. Nevélamas blakusparadibas
3. tabula. Ar Breyanzi identificétas nevélamas zalu blakusparadibas

Organu sistemu klasifikacijai (SOC) Labdabigi, laundabigi un neprecizéti audz&ji (ieskaitot cistas un
polipus) japievieno sekundars T Sinu izcelsmes laundabigs audz&js. Biezums: Retak

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Breyanzi lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pacientiem, kurus arsté ar Breyanzi, var attistities jauni véza veidi. Ir sanemti zinojumi par pacientiem,
kuriem péc arstéSanas ar Breyanzi un citam lidzigdm zalém attistijés vézis, kas rodas baltajas asins
slinas, ko déve par T Sinam. Konsult&jieties ar arstu, ja Jums rodas jauns dziedzeru (limfmezglu)
pietukums vai adas izmainas, pieméram, jauni izsitumi vai sabiezéjumi.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Citas iespéjamas blakusparadibas:

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem)

e Jauns véza veids, kas rodas baltajas asins Stnas, ko dévé par T SGnam (sekundars T Stnu
izcelsmes |aundabigs audzgéjs)

II D PIELIKUMS. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

Izglitojosa programma
Veselibas apriipes specialistu izglitojosa programma

Visiem veselibas aprapes specialistiem, kas gatavojas izrakstit, izsniegt un ievadit Breyanzi, ir jabit
izsniegtam veselibas apripes specialistu celvedim, kura jabuat informacijai par:

e T Slnu izcelsmes sekundara laundabiga audzéja risku

Carvykti
Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Sekundari, tostarp T Slinu izcelsmes, laundabigi audz&ji

Pacientiem, kurus arsté ar CARVYKTI, var attistities sekundari lJaundabigi audzé&ji. Ir zinots par T Stnu
laundabigiem audzé&jiem péc hematolodisku laundabigu audzéju arstéSanas ar CAR T Slnu terapiju, kas
vérsta uz BCMA vai CD19, tostarp CARVYKTI. Ir zinots par T StGnu laundabigiem audzé&jiem, tostarp
CAR pozitiviem laundabigiem audzé&jiem, dazu nedé€lu un lidz pat vairaku gadu laikd péc CAR T Siinu
terapijas, kas vérsta uz BCMA vai CD19. Ir bijusi letali iznakumi. PaSaik-retiekesapétijuma-irzinots
par-CAR pezitivas T-Strutimformasgadijuma: [...]
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4.8 Nevélamas blakusparadibas
4. tabula. Blakusparadibas pacientiem ar multiplo mielomu, kuri arstéti ar CARVYKTI (N=396}

Organu sistemu klasifikacijai (SOC) Labdabigi, laundabigi un neprecizéti audz&ji (ieskaitot cistas un
polipus) japievieno sekundars T Sinu izcelsmes [aundabigs audzEjs. Biezums retak

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms CARVYKTI ievadisanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pacientiem, kurus arsté ar CARVYKTI, var attistities jauni véZa veidi. Ir sanemti zinojumi par
pacientiem, kuriem péc arstéSanas ar CARVYKTI un citam lidzZigam zalém attistijas vézis, kas rodas
baltajas asins Siinas, ko dévé par T Snam. Konsulté&jieties ar arstu, ja Jums rodas jauns dziedzeru
(limfmezglu) pietikums vai adas izmainas, piemé&ram, jauni izsitumi vai sabiezéjumi.

Pirms CARVYKTI lietoSanas pastastiet arstam, ja Jums ir: [...]

4. Iespéjamas blakusparadibas
Citas blakusparadibas
Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem)

e Jauns véza veids, kas rodas baltajas asins Sinas, ko déveé par T SGnam (sekundars T Sinu
izcelsmes |laundabigs audzé&js)

II D PIELIKUMS. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

Izglitojosa programma: Pirms CARVYKTI laiSanas tirgd katra dalibvalsti RAI ar valsts kompetento
iestadi jasaskano izglitojoSo materialu saturs un formats.

Veselibas apriipes specialistu izglitojosa programma

RAI nodro$ina, ka katra dalibvalsti, kura CARVYKTI tiek tirgotas, visiem veselibas apriipes
specialistiem, kas gatavojas izrakstit, izsniegt un ievadit CARVYKTI, ir izsniegts veselibas apripes
specialistu celvedis, kura jabat informacijai par:

e sekundara T Slnu izcelsmes |laundabiga audz&ja risku

Kymriah
Zalu apraksts
4.4, Ipasdi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Sekundari, tostarp T Stinu izcelsmes, laundabigi audzé&ji

Pacientiem, kurus arsté ar Kymriah, var attistities sekundari laundabigi audz&ji vai rasties véza
recidivs. Ir zinots par T Slinu laundabigiem audzé&jiem péc hematologisku laundabigu audz€&ju
arstéSanas ar CAR T Siinu terapiju, kas vérsta uz BCMA vai CD19, tostarp Kymriah. Ir zinots par T SGnu
laundabigiem audz&jiem, tostarp CAR pozitiviem |aundabigiem audz&jiem, dazu nedé&lu un Iidz pat
vairaku gadu laika péc CAR T Siinu terapijas, kas vérsta uz BCMA vai CD19. Ir bijusi letali iznakumi.
Virt Pacienti janovéro visu mizu, lai konstatétu sekundarus laundabigos audzéjus. [...]
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4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Saja apaks$punkta aprakstitas nevélamas blakusparadibas tika konstatétas 79, 115 un 97 pacientiem
notiekoSajos daudzcentru galvenajos kliniskajos pétijumos (CCTL019B2202, CCTL019C2201 un
CCTL019E2202), ka ari 64 un 69 pacientiem, kuri piedalijas atbalstoSajos pé&tijumos (CCTL019B2205]
un CCTLO19B2001X), un pécredistracijas zinojumos. Sajes-kiniskajes-patiumoes Nevélamas
blakusparadibas (2. tabula) ir uzskaititas atbilstosi MedDRA organu sistému klasifikacijai.

2. tabula. Khniskespétijumesneveretas Nevélamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu tabulai japievieno $ada informacija:

sekundars T Siinu izcelsmes laundabigs audzé&js; SOC labdabigi, laundabigi un neprecizéti audzé&ji
(ieskaitot cistas un polipus). Biezums: reti:

Anafilaktiska reakcija; Organu sistému klase (SOC) “Imiinas sistémas traucéjumi”; Biezums:_nav
zinams

Neirotoksicitate; Organu sistému klase (SOC) “ Nervu sistémas traucéjumi”; Biezums: nav zinams

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Kymriah lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana
Kymriah izgatavo no JUsu baltajam asins Stinam, un to drikst ievadit tikai Jums.

Pacientiem, kurus arsté ar Kymriah, var attistities jauni véZa veidi. Ir sanemti zinojumi par pacientiem,
kuriem péc arstéSanas ar Kymriah un citam lidzigam zalém attistijas vézis, kas rodas baltajas asins
Sinas, ko déveé par T Siinam. Konsulté&jieties ar arstu, ja Jums rodas jauns dziedzeru (limfmezglu)
pietukums vai adas izmainas, pieméram, jauni izsitumi vai sabiezejumi.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Citas iespéjamas blakusparadibas:

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):
e Jauns véza veids, kas rodas baltajas asins Sinas, ko dévé par T Sinam (sekundars T Stnu
izcelsmes [aundabigs audzgéjs)
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II D PIELIKUMS. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

IzglitojoSa programma

Veselibas apriipes specialistu izglitojosa programma

RAI nodro$ina, ka katra dalibvalsti, kurad KYMRIAN tiek tirgotas, visiem veselibas apripes specialistiem,
kas gatavojas izrakstit, izsniegt un ievadit KYMRIAN, ir izsniegts veselibas apripes specialistu celvedis,
kura jabat informacijai par:

e sekundara T Sinu izcelsmes |laundabiga audz&ja risku

Tecartus
Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietodana

Sekundari, tostarp T Slinu izcelsmes, laundabigi audz&ji

Pacientiem, kurus arsté ar Tecartus, var attistities sekundari Jaundabigi audz&ji. Ir zinots par T Stnu
laundabigiem audzé&jiem péc hematolodisku laundabigu audz&ju arstéSanas ar CART Sdnu terapiju, kas
vérsta uz BCMA vai CD19. Ir zinots par T Sinu laundabigiem audzé&jiem, tostarp CAR pozitiviem
laundabigiem audzé&jiem, dazu nedélu un lidz pat vairdku gadu laika péc CAR T Siinu terapijas, kas
vérsta uz BCMA vai CD19. Ir bijusi letali iznakumi. [...]

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Atsevisku nevélamo blakusparadibu, kas konstatétas ZUMA-2 un ZUMA-3 pétijumos (n=182) vai no
pécredistracijas zinojumiem, apraksts

(]

Sekundari laundabigi audzé&ji

Ir zinots par Sadiem nevélamo blakusparadibu gadijumiem péc arstéSanas ar citam CAR T Slinu zalém,
kas var rasties ari péc arstéSanas ar Tecartus: sekundars T Sinu izcelsmes laundabigs audzéjs.

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Tecartus ievadiSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana
Tecartus izgatavo no Jsu baltajam asins Stinam, un tas drikst ievadit tikai Jums (autologa lietosana).

Pacientiem, kurus arsté ar Tecartus, var attistities jauni véza veidi. Ir sanemti zinojumi par pacientiem,
kuriem péc arstéSanas ar citam lidzigam zalém attistijas vézis, kas rodas baltajas asins Stinas, ko dévé
par T Sinam. Konsulté&jieties ar arstu, ja Jums rodas jauns dziedzeru (limfmezglu) pietikums vai adas
izmainas, pieméram, jauni izsitumi vai sabiezejumi.

4. Iespéjamas blakusparadibas

(]
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Jauns véza veids, kas rodas baltajas asins Sdnas, ko dévé par T SGnam (sekundars T SGnu izcelsmes
laundabigs audzéjs)

Zinosana par blakusparadibam

[..]

II D PIELIKUMS. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

Izglitojosa programma

Veselibas apriipes specialistu izglitojosa programma

RAI nodrosina, ka katra dalibvalsti, kura Yescarta tiek tirgotas, visiem veselibas apriipes specialistiem,
kas gatavojas izrakstit, izsniegt un ievadit Yescarta, ir izsniegts veselibas apriupes specialistu celvedis,
kura jabat informacijai par:

(]

- sekundara T Sunu izcelsmes |aundabiga audzé&ja risku

Yescarta
Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietodana

Sekundarie, tostarp T Stinu izcelsmes, laundabigie audz&ji

Ar Yescarta arstétiem pacientiem var attistities sekundari laundabigi audzé&ji. Ir zinots par T SGnu
laundabigiem audz&jiem p&c hematolodisku l[aundabigu audz&ju arstéSanas ar CAR T Stnu terapiju, kas
vérsta uz BCMA vai CD19, tostarp Yescarta. Ir zinots par T Stnu |laundabigiem audz&jiem, tostarp CAR
pozitiviem laundabigiem audz&jiem, dazu nedélu un lidz pat vairaku gadu laikd péc CAR T Sinu
terapijas, kas vérsta uz BCMA vai CD19. Ir bijusi letali iznakumi. [...]

4.8. Nevélamas blakusparadibas

3. tabula. Ar Yescarta identificétas nevélamas zalu blakusparadibas*

Organu sistemu klasifikacijai (SOC) Labdabigi, laundabigi un neprecizéti audz&ji (ieskaitot cistas un

polipus) japievieno sekundars T Sdnu izcelsmes [aundabigs audz€&js. Biezums: reti

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms Yescarta lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Yescarta izgatavo no Jasu baltajam asins Sinam, un tas drikst ievadit tikai Jums (autologa lietoSana).
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Ar Yescarta arstétiem pacientiem var rasties jauni véza veidi. Ir sanemti zinojumi par pacientiem,
kuriem péc arstéSanas ar Yescarta un lidzigam zalém attistijas vézis, kas rodas baltajas asins Siinas, ko
dévé par T Stinam. Konsultéjieties ar arstu, ja Jums rodas jauns dziedzeru (limfmezglu) pietikums vai
adas izmainas, pieméram, jauni izsitumi vai sabiez&jumi.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

- Jauns véza veids, kas rodas baltajas asins Siinas, ko dévé par T SGnam (sekundars T SGnu
izcelsmes [aundabigs audzgéjs)

II D PIELIKUMS. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

Izglitojosa programma
Veselibas apriipes specialistu izglitojosa programma
RAI nodro$ina, ka katra dalibvalsti, kura Yescarta tiek tirgotas, visiem veselibas apriipes specialistiem,
kas gatavojas izrakstit, izsniegt un ievadit Yescarta, ir izsniegts veselibas apriupes specialistu celvedis,
kura jabat informacijai par:

[..]

sekundara T Sinu izcelsmes |aundabiga audzé&ja risku
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