FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

CARVYKTI

3,2 x 10° - 1 x 108 celler infusionsvétska, dispersion
ciltakabtagen-autoleucel (CAR+ viabla T-celler)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller
sjukskoterska.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

® |Lakaren eller sjukskoterskan kommer att ge dig ett
patientinformationskort som innehaller viktig
sakerhetsinformation om behandlingen med CARVYKTI. Las det
noggrant och folj instruktionerna i det.

® Ha alltid med dig patientinformationskortet och visa det alltid
for lakaren eller sjukskoterskan nar du traffar dem eller om du
besoker sjukhuset.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad CARVYKTI ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du ges CARVYKTI

. Hur CARVYKTI ges

. Eventuella biverkningar

. Hur CARVYKT]I ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

. Vad CARVYKTI ar och vad det anvands for
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® CARVYKTI ar en typ av lakemedel som kallas "genetiskt
modifierad cellbehandling”, som tillverkas speciellt for dig av
dina egna vita blodkroppar, sa kallade T-celler.

® CARVYKTI anvands for att behandla vuxna patienter med
multipelt myelom, som ar en form av benmargscancer. Det ges
efter att minst en annan behandling inte har fungerat.

Sa har fungerar CARVYKTI

® De vita blodkropparna som tas fran ditt blod modifieras
genetiskt i laboratoriet genom att en gen satts in som gor att
blodkropparna kan tillverka ett protein som kallas chimar
antigenreceptor (CAR).

CAR kan fasta pa ett specifikt protein pa ytan av myelomceller
och gor sa att dina vita blodkroppar kan kénna igen och
angripa myelomcellerna.

2. Vad du behover veta innan du ges CARVYKTI
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Du ska inte ges CARVYKTI

® om du ar allergisk mot nagot innehallsémne i detta |akemedel
(anges i avsnitt 6).

® om du ar allergisk mot nagot innehallséamne i de lakemedel du
far for att minska antalet vita blodkroppar i blodet
(lymfocytreducerande behandling) fore behandling med
CARVYKTI (se aven avsnitt 3, Hur CARVYKTI ges).

Radfraga lakare om du tror att du kan vara allergisk.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du ges CARVYKTI om du har:

® aktuella eller tidigare problem med nervsystemet sasom
krampanfall, stroke, ny eller forvarrad minnesforlust.
problem med lungor, hjarta eller blodtryck (lagt eller hogt).
lever- eller njurproblem.
tecken eller symtom pa transplantat-mot-vard-sjukdom (graft
versus host disease; GVHD). Detta intraffar nar transplanterade
celler attackerar din kropp och orsakar symtom sasom
hudutslag, illamaende, krakningar, diarré och blod i avféringen.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r oséaker), tala
med lakaren innan du ges CARVYKTI.

Prover och kontroller
Innan du ges CARVYKTI kommer lakaren att:

® kontrollera antalet blodkroppar i ditt blod.
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kontrollera lungor, hjarta och blodtryck.
kontrollera om det finns tecken pa infektion - en infektion
kommer att behandlas innan du far CARVYKTI.

® kontrollera om cancern férvarras.
kontrollera om du har hepatit B-, hepatit C- eller hiv-infektion.
kontrollera om du har fatt en vaccination under de senaste
6 veckorna eller planerar att fa en under de kommande
manaderna.

Efter att du har fatt behandling med CARVYKTI kommer lakaren:

® regelbundet kontrollera dina blodvarden, eftersom antalet
blodkroppar och andra blodkomponenter kan minska.

Tala omedelbart om for lakare om du far feber, frossa eller tecken
eller symtom pa en infektion, om du kanner dig trott eller far
blamarken eller blédningar.

Var uppmarksam pa allvarliga biverkningar

Det finns allvarliga biverkningar som du omedelbart maste
informera lakaren eller sjukskoterskan om, och som kan krava att
du omedelbart maste uppsoka lakare. Se avsnitt 4 under "Allvarliga
biverkningar”.

Barn och ungdomar

CARVYKTI ska inte anvandas for barn och ungdomar under 18 ars
alder eftersom lakemedlet inte har studerats hos den har
aldersgruppen och det inte ar kédnt om det ar sakert och effektivt.

Andra lakemedel och CARVYKTI
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Innan du ges CARVYKTI ska du tala om for lakare eller
sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Tala sarskilt om for lakare eller sjukskoterska om du tar:

® |3kemedel som forsvagar immunsystemet sasom kortikosteroid
er.

Dessa lakemedel kan paverka effekten av CARVYKTI.

Vacciner och CARVYKTI
Du far inte ges vissa vacciner som kallas levande vacciner:

® 6 veckor innan du far en kort behandling med kemoterapi
(kallas lymfocytreducerande behandling) for att forbereda din
kropp for CARVYKTI-cellerna.

® efter behandling med CARVYKTI medan immunsystemet
aterhamtar sig.

Tala med ldkare om du har behover fa nagra vaccinationer.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du far detta
lakemedel.

® Detta beror pa att effekterna av CARVYKTI hos gravida eller
ammande kvinnor inte ar kanda.
® CARVYKTI kan skada ditt ofédda barn eller barn som ammas.

Om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid efter behandling
med CARVYKTI ska du omedelbart kontakta lakare.
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Du maste gora ett graviditetstest innan behandlingen pabérjas. Du
ska bara fa CARVYKTI om resultatet visar att du inte ar gravid.

Om du har fatt behandling med CARVYKTI ska du diskutera
eventuella planer pa framtida graviditeter med ldkaren.

Korformaga och anvandning av maskiner

CARVYKTI kan ha stor paverkan pa din formaga att framfor fordon
eller anvanda verktyg eller maskiner och ge biverkningar som kan
gor att du:

® kanner dig trott.
® har balans- och koordinationsproblem.
® kanner dig forvirrad, svag eller har yrsel.

Framfor inte fordon och anvand inte verktyg eller maskiner forran
tidigast 8 veckor efter att du har fatt CARVYKTI och om dessa
symtom kommer tillbaka.

CARVYKTI innehaller dimetylsulfoxid (DMSO) och
kanamycin

Detta lakemedel innehaller DMSO (en substans som anvands for att
konservera frysta celler) och kan innehalla spar av kanamycin (ett
aminoglykosidantibiotikum) och bada dessa kan ibland orsaka
allergiska reaktioner. Lakaren kommer att Overvaka dig for tecken
pa en eventuell allergisk reaktion.

3. Hur CARVYKTI ges

CARVYKTI ges alltid av héalso- och sjukvardspersonal pa en
kvalificerad behandlingsklinik.
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CARVYKTI tillverkas av dina egna blodkroppar
CARVYKTI tillverkas av dina egna vita blodkroppar. Du kommer att
fa lamna blod for att forbereda ditt 1dkemedel.

® [3karen kommer att ta en del av ditt blod med hjalp av en
kateter (ror) i en ven.

® En del vita blodkroppar separeras fran blodet och resten far du
tillbaka i blodet via venen. Denna process kallas "leukaferes”,
Processen kan ta 3 till 6 timmar och kan behova upprepas.
Dina vita blodkroppar skickas till en tillverkningsanlaggning dar
de modifieras for att gora CARVYKTI. Denna process tar cirka
4 veckor.

® Medan CARVYKTI tillverkas kan du fa andra lakemedel for att
behandla ditt multipelt myelom sa att det inte forvarras.

Andra lakemedel som ges fore behandling med CARVYKTI

Nagra dagar fére - du kommer att fa behandling som kallas
"lymfocytreducerande behandling” for att forbereda kroppen pa att
ta emot CARVYKTI. Denna behandling minskar antalet vita
blodkroppar i blodet sa att de genetiskt modifierade vita blodkropp
arna i CARVYKTI kan vaxa i antal nar de aterfors till din kropp.

30 till 60 minuter fére - du kan fa andra lakemedel. Dessa kan
inkludera:

® antihistaminlakemedel mot en allergisk reaktion - sasom
difenhydramin.
® |akemedel mot feber - sasom paracetamol.
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Lakaren eller sjukskoterskan kommer noggrant att kontrollera att
behandlingen du far med CARVYKTI kommer fran dina egna vita
blodkroppar.

Hur du far CARVYKTI
CARVYKTI ar en engangsbehandling. Du far den inte igen.

® [3karen eller sjukskoterskan kommer att ge dig CARVYKTI i
form av ett dropp i en ven. Detta kallas for en "intravenos
infusion” och tar vanligtvis mindre an 60 minuter.

CARVYKTI ar en genetiskt modifierad version av dina vita
blodkroppar.

® Halso- och sjukvardspersonal som hanterar CARVYKTI kommer
att vidta forsiktighetsatgarder for att forhindra risken for
overforing av infektionssjukdomar.

® De kommer ocksa att folja lokala riktlinjer for att rengora eller
kassera material som har varit i kontakt med CARVYKTI.

Efter att du har givits CARVYKTI

® Planera for att stanna kvar i narheten sjukhuset dar du fick
behandling under minst 4 veckor efter att du har givits
CARVYKTI.
- Du maste besoka sjukhuset varje dag under minst
14 dagar efter att du har givits CARVYKTI. Detta for att
lakaren ska kunna kontrollera om behandlingen fungerar
och behandla dig om du far nagra biverkningar. Om du far
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allvarliga biverkningar kan du behoéva stanna kvar pa
sjukhuset tills biverkningarna ar under kontroll och det ar
sakert for dig att lamna sjukhuset.

" Om du glommer bort ett besok ska du ringa lakaren eller
den kvalificerade behandlingskliniken sa snart som mojligt
for att boka en ny tid.

® Du kommer att bli ombedd att delta i en registerstudie i minst
15 ar for att dvervaka din halsa och for att battre kunna forsta
de langvariga effekterna av CARVYKTI.

® Med CARVYKTI i blodet kan vissa kommersiella hiv-tester ge ett
felaktigt hiv-positivt svar, aven om du ar hiv-negativ.

® Du ska inte donera blod, organ, vavnader eller celler for
transplantation efter att du har fatt CARVYKTI.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

CARVYKTI kan orsaka biverkningar som kan vara allvarliga eller
livshotande.

Allvarliga biverkningar
Sk omedelbart medicinsk hjalp om du far nagon av féljande
allvarliga biverkningar, vilka kan vara allvarliga och dodliga.

® En allvarlig immunreaktion som kallas
cytokinfrisattningssyndrom (CRS). Nagra tecken inkluderar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):
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frossa, feber (38 °C eller hogre)
snabba hjartslag, andningssvarigheter
lagt blodtryck som kan gor dig yr eller ostadig

Effekter pa nervsystemet, symtom som kan uppkomma dagar
eller veckor efter att du har fatt infusionen, och som till en
borjan kan vara diffusa. Vissa av dessa symtom kan vara
tecken pa en allvarlig immunreaktion som kallas ICANS (
immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome) eller
kan vara tecken och symtom pa parkinsonism:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

0O O O O

forvirringskansla

mindre uppmarksam, desorienterad, angest, minnesforlust
talsvarigheter eller sluddrigt tal

langsamma rorelser, forandringar av handstil.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

10

O

nedsatt koordination som paverkar rérelse och balans
svarigheter att lasa, skriva och forsta ord
personlighetsforandringar som kan inkludera att du blir mindre
pratsam, ointresserad av aktiviteter och reducerat
ansiktsuttryck
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® CARVYKTI kan Oka risken for livshotande infektioner som kan
orsaka dodsfall.

Om du noterar nagon av ovanstaende biverkningar, sok
omedelbart medicinsk hjalp.

Andra biverkningar
Ovriga biverkningar anges nedan. Tala om for lakare eller

sjukskoterska om du far nagon av dessa biverkningar.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

infektion i nasa, bihalor eller svalg (en forkylning)
bakterieinfektion

hosta, andfaddhet

lunginflammation

virusinfektion

huvudvark

somnbesvar

smarta, inklusive muskel- och ledsmarta

svullnad orsakad av vatskeansamling i kroppen

stor trotthetskansla

illamaende, nedsatt aptit, forstoppning, krakningar, diarré

problem med rorelser inklusive muskelspasmer,

muskelspanning

® nervskada som kan orsaka stickningar, domningar, smarta eller
avsaknad av smartfornimmelse

® |aga nivaer av antikroppar som kallas immunglobuliner i
blodet, vilket kan leda till infektioner

® |3ga nivaer av syre i blodet som orsakar andfaddhet, hosta,
huvudvark och forvirring

® forhojt blodtryck
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blédning som kan vara svar
onormala blodprover som visar:
" lagt antal vita blodkroppar (inklusive neutrofiler och
lymfocyter)
" lagt antal "blodplattar” (celler som hjalper blodet att
koagulera) och roda blodkroppar
" laga nivaer av kalcium, natrium, kalium, magnesium, fosfat
| blodet
" laga nivaer av "albumin”, en typ av protein i blodet
- blodkoaguleringsbesvar
- Okade nivaer av ett protein som kallas "ferritin” i blodet
- Okade nivaer av enzymer i blodet som kallas,
"gamma-glutamyltransferas” och "transaminaser”

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
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lagt antal vita blodkroppar (neutrofiler), vilket kan férekomma
vid infektion och feber

gastroenterit (inflammerad mage och tarm)

magont

urinvagsinfektion

svampinfektion

okat antal av en typ av vita blodkroppar (lymfocyter)

svar infektion i hela kroppen (sepsis)

njursvikt

onormala hjartslag

allvarlig immunreaktion som omfattar blodkroppar och kan
leda till forstorad lever och mjalte och kallas "hemofagocytisk
lymfohistiocytos”

allvarligt tillstand dar vatska lacker ut fran blodkarlen till
kroppens vavnader, s.k. kapillarlackagesyndrom
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® (kade nivaer av enzymer i blodet som kallas "alkaliskt
fosfatas"

® muskelskakningar

® |3tt muskelsvaghet orsakad av nervskada

® svar forvirring

® ansiktsdomning, svarighet att réra muskler i ansikte och dgon
® hodga nivaer av "bilirubin” i blodet

® blodpropp

® hudutslag

o

Okade nivaer av ett protein som kallas ”C reaktivt protein” i
blodet som kan vara ett tecken pa en infektion eller
inflammation

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer):

® stickningar, domningar och smarta i hander och fotter,
gangsvarigheter, svaghet i ben och/eller armar och
andningssvarigheter

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du far nagon av de
biverkningar som anges ovan. Forsok inte pa egen hand behandla
dina symtom med andra lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur CARVYKTI ska forvaras

Foljande uppgifter ar endast avsedda for lakare.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa behallarens etikett och
pa infusionspasen efter "EXP”.

Forvaras fryst i gasfasen av flytande kvave (= -120 °C) tills det ska
tinas for anvandning.

Far inte frysas ned pa nytt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ciltakabtagen-autoleucel.

Varje CARVYKTI infusionspase innehaller ciltakabtagen-autoleucel

celldispersion innehallande 3,2 X 10° till 1 x 108 CAR-positiva
viabla T-celler suspenderade i en kryokonserveringslosning.
En infusionspase innehaller 30 ml eller 70 ml infusionsvatska,
dispersion.

Ovrigt innehallsdmne ar en 16sning (Cryostor CS5) som anvands for
att bevara frysta celler (se avsnitt 2, CARVYKTI innehaller DMSO
och kanamycin).

Detta lakemedel innehaller genetiskt modifierade manskliga celler.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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CARVYKTI ar en farglos till vit, inklusive nyanser av vitt, gult och
rosa, 30 ml eller 70 ml infusionsvatska, celldispersion, som
levereras i antingen en 50 ml eller en 250 ml infusionspase,
individuellt forpackad i en kryokassett av aluminium.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Tillverkare

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige
Janssen-Cilag AB

Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Denna bipacksedel andrades senast 04/2024.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

CARVYKTI ska inte bestralas eftersom stralning kan inaktivera
lakemed]et.

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av
lakemedlet

CARVYKTI ska transporteras inom enheten i forslutna, okrossbara
och lackagesakra behallare.

Detta lakemedel innehaller humanceller fran blod. Halso- och
sjukvardspersonal som hanterar CARVYKTI ska vidta lampliga
forsiktighetsatgarder (anvanda skyddshandskar, skyddsklader och
ogonskydd) for att undvika potentiell overforing av
infektionssjukdomar.

CARVYKTI maste alltid forvaras vid < -120 °C tills innehallet i pasen
tinas for infusion.

Forberedelse fore administrering

Tidpunkten for upptining och infusion av CARVYKTI ska
koordineras, infusionstidpunkten ska bekraftas i forvag och
starttiden for upptining maste justeras sa att CARVYKTI ar
tillgangligt for infusion nar patienten ar redo. Nar lakemedlet ar
tinat ska det administreras omedelbart och infusionen ska avslutas
inom 2,5 timmar.

® Innan CARVYKTI forbereds ska patientens identitet bekraftas
genom att matcha patientens identitet med
patientidentifieringen pa CARVYKTI-kryokassetten och
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informationsbladet om tillverkningssatsen. Infusionspasen med
CARVYKTI ska inte tas upp ur kryokassetten om informationen
pa den patientspecifika etiketten inte 6verensstdmmer med
avsedd patient.

Nar patientens identitet &r bekraftad ska pasen med CARVYKTI
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 Janssen-Cilag
International NV.

Upptining

17

Infusionspasen ska placeras inuti en forseglingsbar plastpase
fore upptining.

CARVYKTI 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 én 15 minuter.
Infusionspasen ska tas ut ur den forseglingsbara plastpasen
och torkas torr. Innehallet i infusionspasen ska blandas
forsiktigt for att [6sa upp klumpar av cellulart material. Om det
fortfarande finns synliga cellklumpar, fortsatt att forsiktigt
blanda innehallet i pasen. Sma klumpar av cellulart material
ska l6sas upp genom varsam manuell blandning. CARVYKTI far
inte forfiltreras i en annan behallare, tvattas, centrifugeras
och/eller resuspenderas i nytt medel fore infusion.

Efter att lakemedlet har tinats far det inte frysas ned pa nytt
eller forvaras i kylskap.
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Administrering

CARVYKTI ar endast avsett for autologt engangsbruk.

® Fore infusion och under aterhdmtningsperioden ska
tillganglighet till tocilizumab och akututrustning sakerstallas. |
de undantagsfall dar tocilizumab inte ar tillgangligt pa grund
av en restsituation listad i Europeiska
lakemedelsmyndighetens katalog rorande restsituationer (EMA
shortages catalogue), sakerstall att alternativ behandling av
CRS, istallet for tocilizumab, finns tillganglig pa kliniken.

® Bekrafta patientens identitet med patientidentifieringen pa
infusionspasen med CARVYKTI och informationsbladet om
tillverkningssatsen. Infundera inte CARVYKTI om informationen
pa den patientspecifika etiketten inte 6verensstémmer med
den avsedda patienten.

® FEfter upptining ska hela innehallet i pasen med CARVYKTI
administreras intravenost inom 2,5 timmar vid rumstemperatur
(20 °C till 25 °C) med hjalp av ett infusionsset med ett
slangfilter. Infusionen tar vanligtvis mindre an 60 minuter.
Anvand INTE ett leukocytreducerande filter.
Blanda forsiktigt innehallet i pasen under infusion av CARVYKTI
for att [6sa upp cellklumpar.

® FEfter att hela innehallet i produktpasen har infunderats, spola
administreringsslagen inklusive slangfiltret med natriumklorid
injektionsvatska, 1osning 9 mg/ml (0,9 %) for att sakerstalla att
allt lakemedel har infunderats.

Forsiktighetsatgarder som ska vidtas for kassering av lakemedlet
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Oanvant lakemedel och allt material som varit i kontakt med
CARVYKTI (fast och flytande avfall) ska hanteras och kasseras som
potentiellt infektiost avfall i enlighet med lokala riktlinjer for
hantering av avfall av humant ursprung.

Atgérder i handelse av oavsiktlig exponering

Vid oavsiktlig exponering ska lokala riktlinjer for hantering av
material av humant ursprung foljas. Arbetsytor och material som
kan ha varit i kontakt med CARVYKTI maste saneras med lampligt
desinfektionsmedel.
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