KIMMTRAKY 100 micrograme/0,5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
(tebentafusp)

Ghidul pacientului

Ce trebuie sa stiti despre tratamentul cu KIMMTRAKY
(tebentafusp)

Informatii importante cu privire la siguranta pentru
pacientii care primesc tratament cu KIMMTRAK:

* Acest ghid contine doar informatii importante cu
privire la siguranta.

* Cititi Prospectul medicamentului KIMMTRAK pentru
mai multe informatii.

Versiune aprobata de ANMDMR in martie 2023



V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru
va permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii
adverse suspectate. Vezi sectiunea Apel la raportarea reactiilor adverse,
pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Materialul educational cu privire la reducerea la minimum a riscurilor este furnizat
de Immunocore (Ireland) Limited ca o conditie a autorizatiei de punere pe piata

a KIMMTRAK.
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Despre acest ghid

Informatiile din acest ghid se adreseaza pacientilor carora li se administreaza
KIMMTRAK.

KIMMTRAK este administrat de medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoatra va
va spune, de asemenea, despre acest ghid si despre informatii importante pentru
dumneavoastra, cum ar fi beneficiile si riscurile terapiei cu KIMMTRAK si la ce sa va
asteptati cu privire la programul de monitorizare.

In acest ghid veti gasi informatii:

e Despre medicamentul KIMMTRAK

e Despre tratamentul cu KIMMTRAK si la ce fel de monitorizare clinica va puteti
astepta

e Despre efectul advers important de care trebuie sa fiti constient - riscul de
,Sindrom de eliberare de citokine” sau SEC

e Privind semnele si simptomele SEC

e Referitoare la ce sa faceti daca credeti ca dezvoltati SEC

e Despre cum sa raportati reactiile adverse

Ce trebuie sa stiti despre tratamentul cu KIMMTRAK

Ce este KIMMTRAK?

KIMMTRAK este un medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala, utilizat
in tratamentul pacientilor adulti cu rezultat pozitiv la antigenul leucocitar uman
(HLA)-A*02:01, cu melanom uveal ce nu poate fi rezecat chirurgical sau care s-a
extins. Medicul va va face analize de sange pentru a vedea daca aveti rezultat pozitiv
la HLA-A*2:01 si va stabili daca KIMMTRAK este potrivit pentru dumneavoastra.

Cum voi primi KIMMTRAK?

KIMMTRAK va va fi administrat prin perfuzie intravenoasa (IV), in vena, timp de
15 pana la 20 de minute.

Cat de des voi primi KIMMTRAK?

KIMMTRAK se administreaza de obicei in fiecare saptamana. Doza dumneavoastra
ar trebui sa creasca in primele trei vizite, apoi sa ramana constanta. Medicul
dumneavoastra va decide de cate tratamente aveti nevoie.

La ce ma pot astepta cadnd mi se administreaza perfuzia cu KIMMTRAK?

Veti ramane peste noapte in spital si va trebui sa fiti monitorizat pentru efecte
adverse in timpul si dupa administrarea KIMMTRAK.

- Pentru cel putin primele 3 perfuzii, veti fi monitorizat in timpul perfuziei si timp
de cel putin 16 ore dupa perfuzie. Aceasta este perioada de timp in care ar fi
probabil sa apara anumite reactii adverse grave.

m Semnele vitale (temperatura, pulsul, frecventa respiratorie si tensiunea
arteriala) vor fi masurate cel putin la fiecare 4 ore.
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= Dupa primele 3 perfuzii:

® Daca ati tolerat bine KIMMTRAK si nu ati avut efecte adverse semnificative:

® Veti fi monitorizat in timpul perfuziilor si, de obicei, timp de cel putin 60 de
minute dupa perfuzii, timp de cel putin 3 luni.

= [n cazul in care ati tolerat bine perfuziile timp de cel putin 3 luni, monitorizarea
dumneavoastra ar putea fi redusa la minimum 30 de minute.

®m Semnele vitale (temperatura, pulsul, frecventa respiratorie si tensiunea
arteriala) vor fi masurate de cel putin doua ori dupa perfuzie.

® Daca ati avut reactii adverse semnificative, este posibil sa trebuiasca sa fiti
monitorizat mai mult timp decat primele 3 perfuzii si tratamentul poate fiamanat.

Inainte de perfuzie, medicul dumneavoastra va poate ajusta celelalte medicamente.
Inainte de a primi KIMMTRAK, spuneti medicului despre toate afectiunile
dumneavoastra.

Spuneti medicului despre toate medicamentele pe care le luati, inclusiv
medicamentele eliberate pe baza de reteta si fara prescriptie medical3, vitaminele
si suplimentele pe baza de plante.

De ce trebuie sa fiu monitorizat cand mi se
administreaza KIMMTRAK?

KIMMTRAK poate cauza reactii adverse care pot fi severe sau pot pune viata in
pericol. Unul dintre aceste efecte adverse poate fi ,,sindromul de eliberare de
citokine” (SEC) - o reactie adversa asteptata, legata de activarea celulelor imune
cauzata de KIMMTRAK. Cand celulele imune sunt activate, ele produc proteine
numite citokine. Aceasta poate provoca unele dintre semnele enumerate mai jos:

® febra ® cefalee

® oboseala sau stare de slabiciune ® greata

® varsaturi ® tensiune arteriala scazuta

® frison ® ameteala si usoara confuzie

Sunati sau mergeti imediat la medic daca dezvoltati orice simptom.
Efectele adverse precum SEC apar cel mai probabil in timpul primelor 3 perfuzii.

Ce se intampla cand ma confrunt cu efecte adverse?

Efectele adverse legate de tratament au fost, in general:

® previzibile,
® gestionabile prin tratament adecvat si
® au aparut, de obicei, In timpul primelor 3 doze.

Pentru a aborda potentialele efecte adverse, medicul va poate administra lichide
intravenos, medicamente sau oxigen suplimentar.



Veti fi monitorizat in timpul si dupa perfuzie, astfel incat orice reactii adverse sa
poata fi tratate cat mai curand posibil.

Furnizorul dumneavoastra de asistenta medicala:

® va efectua teste cardiace, va verifica ritmul cardiac, temperatura corpului si
semnele vitale relevante.

® va verifica daca exista probleme in timpul tratamentului cu KIMMTRAK.

® poate opri temporar sau complet tratamentul cu KIMMTRAK daca aveti reactii
adverse severe.

Ce ar trebui sa fac daca dezvolt un efect advers atunci cand ma
duc acasa dupa perfuzie?

Sunati imediat furnizorul de asistenta medicala daca dezvoltati orice simptom.

Nu asteptati pana la urmatoarea perfuzie sau programarea la medic. Daca aveti
simptome ale sindromului de eliberare de citokine (SEC), solicitati imediat
asistenta medicala.

Raportarea evenimentelor sau reactiilor adverse suspectate

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului
national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 4 021317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adranm.ro/
Website: www.anm.ro




Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

MEDISON PHARMA SRL

Bd. Corneliu Coposu nr. 6-8, Cladirea Unirii View , cam. 219, etaj 2, sector 3, Bucuresti
e-mail: safety.Romania@medisonpharma.com

www.medisonpharma.com

Alternativ, reactiile adverse suspectate pot fi raportate la urmatoarele date de
contact:

Immunocore (Ireland) Limited

Unit 1, Sky Business Centre

Dublin 17, D17 FY82

Irlanda

e-mail: medinfo.eu@immunocore.com

http:/www.immunocore.com




Informatii suplimentare

Vorbiti cu medicul sau asistenta medicald daca aveti intrebari sau nelamuriri.
Pentru copii in format electronic ale Ghidului pentru pacient, vizitati:

www.kimmtraksupport.eu

Pentru intrebari si anchete medicale

Pentru mai multe informatii, contactati Immunocore prin e-mail:
medinfo.eu@immunocore.com
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