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Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa dla pacjentéw
otrzymujacych lek KIMMTRAK:

¢ Niniejsza broszura zawiera wytgcznie wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa.

*  Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta dotyczacej produktu
leczniczego KIMMTRAK.

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Immunocore
(Ireland) Limited zapewnia dodatkowy materiat minimalizujacy ryzyko jako
warunek dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego KIMMTRAK.
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INFORMACJE O TEJ BROSZURZE
Informacje zawarte w niniejszej broszurze s przeznaczone dla pacjentéw
otrzymujacych lek KIMMTRAK®.

Lek jest podawany przez lekarza. Lekarz omowi rowniez tresci przedstawione
w tej broszurze oraz informacje istotne dla pacjenta, takie jak korzyscii zagrozenia
zwigzane ze stosowaniem leku KIMMTRAK®, a takze kwestie dotyczace
harmonogramu monitorowania.

Niniejsza broszura zawiera informacje na temat:
¢ leku KIMMTRAK;

e stosowania leku KIMMTRAK i oczekiwanego zakresu monitorowania
klinicznego;

e waznych dziatan niepozadanych, o ktérych pacjent powinien wiedziec¢
- przede wszystkim informacje na temat ryzyka wystapienia zespotu
uwalniania cytokin (ang. cytokine release syndrome, CRS);

e objawdéw przedmiotowych i podmiotowych CRS;
e dziatan, jakie nalezy podja¢ w przypadku podejrzenia CRS;
e sposobu zgtaszania dziatan niepozadanych.

CO NALEZY WIEDZIEC O LEKU KIMMTRAK®?

Co to jest lek KIMMTRAK?

KIMMTRAK® to lek wydawany na recepte stosowany w leczeniu czerniaka
btony naczyniowej oka, ktérego nie mozna usunac¢ chirurgicznie lub ktory sie
rozprzestrzenit, u oséb dorostych, u ktérych wystepuje antygen HLA-A*02:01.
Lekarz zleci wykonanie badania krwi, aby sprawdzi¢, czy u pacjenta wystepuje
antygen HLA-A*2:01i okresli, czy lek KIMMTRAK?® jest dla niego odpowiedni.

W jaki sposéb otrzymam lek KIMMTRAK®?
Lek KIMMTRAK® bedzie podawany w infuzji dozylnej przez 15 do 20 minut.

Jak czesto bede otrzymywacé lek KIMMTRAK®?

Lek KIMMTRAK® jest zwykle podawany raz na tydzien. Dawka powinna byc¢
zwiekszana w ciggu pierwszych trzech wizyt, a nastepnie powinna pozostac
stata. Lekarz zdecyduje o liczbie dawek, jakich potrzebuje pacjent.
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CZEGO MOGE SIE SPODZIEWAC PO PODANIU INFUZJI
LEKU KIMMTRAK®?

¢ Pacjent bedzie musiat pozostac¢ w szpitalu na noc, gdzie bedzie
monitorowany pod katem wystgpienia dziatan niepozgdanych w trakcie
infuzji leku KIMMTRAK® oraz po jej zakonczeniu.

- Przez co najmniej 3 pierwsze infuzje pacjent bedzie monitorowany
podczas infuzji i przez co najmniej 16 godzin po jej zakonczeniu. Jest to
okres, w ktérym prawdopodobne jest wystgpienie pewnych powaznych
dziatan niepozadanych.

°  Parametry zyciowe (temperatura, tetno, czestos¢ oddechow
i ci$nienie krwi) beda kontrolowane nie rzadziej niz co 4 godziny.
- Po pierwszych 3 infuzjach:
° W przypadku dobrej tolerancji leku KIMMTRAK® i jesli nie wystgpity
istotne dziatania niepozadane:
¢ Pacjent bedzie monitorowany podczas infuzji oraz zazwyczaj
przez minimum 60 minut po jej zakonczeniu, przez co najmniej
3 miesigce.
« W przypadku dobrej tolerancji infuzji przez co najmniej 3 miesigce,
obserwacja pacjenta moze zostad skrécona do minimum 30 minut.
« Parametry zyciowe pacjenta (temperatura, tetno, czestosdé
oddechodw i cisnienie krwi) beda kontrolowane co najmniej
dwukrotnie po zakonczeniu infuzji.
° Jesli u pacjenta wystgpity istotne dziatania niepozgdane, moze byc¢
konieczne dtuzsze monitorowanie, jak w przypadku pierwszych
3 infuzji, a leczenie moze zostac¢ opdznione.

Przed rozpoczeciem infuzji lekarz moze dostosowaé dawke innych lekéw.

Przed zastosowaniem leku KIMMTRAK® nalezy poinformowaé lekarza
o wszystkich wspétistniejacych schorzeniach.

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach, réwniez
o tych, ktére s3 wydawane bez recepty, o witaminach oraz suplementach
ziotowych.
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DLACZEGO MUSZE BYC MONITOROWANY PODCZAS STOSOWANIA
LEKU KIMMTRAK"?

Lek KIMMTRAK® moze powodowac¢ dziatania niepozadane, ktdore mogg byc
ciezkie lub zagrazajace zyciu. Jednym z tych dziatan niepozadanych moze byc¢
zespot uwalniania cytokin (ang. cytokine release syndrome, CRS) - spodziewane
dziatanie niepozgdane zwigzane z aktywacjg komorek uktadu odpornosciowego
wywotane przezlek KIMMTRAK?®. Po aktywacji komodrek uktadu odpornosciowego
wytwarzajg one biatka zwane cytokinami. Moze to spowodowac niektore
Z ponizszych objawow:

e goraczke e bodl gtowy

e zmeczenie lub ostabienie * nudnosci

e wymioty ¢ niskie cisnienie krwi

e dreszcze e zawroty gtowy i uczucie pustki w gtowie

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawéw nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie na wizyte.

Dziatania niepozadane, takie jak CRS, wystepujg najczesciej podczas pierwszych
3 infuzji.

CO SIE STANIE, GDY WYSTAPIA DZIALANIA NIEPOZADANE?

Dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem byty na ogoét:

e przewidywalne,

¢ mozliwe do opanowania za pomocg odpowiedniego leczenia oraz
« zwykle wystepowaty podczas podawania pierwszych 3 dawek.

W celu opanowania potencjalnych dziatan niepozadanych lekarz moze podacd
dozylnie ptyny, leki lub zastosowac tlenoterapie.

Pacjent powinien by¢ monitorowany w trakcie infuzji i po jej zakonczeniu, aby
mozna byto jak najszybciej leczy¢ wszelkie dziatania niepozadane.

Lekarz prowadzacy:
¢ wykona badania serca, sprawdzi rytm serca, temperature ciata
i istotne parametry zyciowe;

e sprawdzi, czy podczas stosowania leku KIMMTRAK® nie wystepuja
dziatania niepozgdane;

¢ moze tymczasowo przerwac lub catkowicie zakoniczy¢ terapie lekiem
KIMMTRAK® w przypadku wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych.
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CO NALEZY ZROBIC, JESLI DZIALANIA NIEPOZADANE WYSTAPIA
PO OPUSZCZENIU OSRODKA PO ZAKONCZENIU INFUZJI?

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawéw nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

Nie nalezy czekaé¢ do nastepnej infuzji lub wizyty u lekarza. Jesli u pacjenta
wystapig objawy zespotu uwalniania cytokin (CRS) nalezy natychmiast zwrécié
sie do lekarza.

ZGLASZANIE PODEJRZEWANYCH DZIALAN NIEPOZADANYCH

Jesdli wystagpig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio (szczegdty
ponizej). Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane nalezy zgtosi¢ do:

Immunocore (Ireland) Limited

Unit 1, Sky Business Centre

Dublin 17, D17 FY82, Ireland

e-mail: medinfo.eu@immunocore.com
http://www.immunocore.com

Alternatywnie, dziatania niepozadane nalezy zgtasza¢ za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://sms.ezdrowie.gov.pl
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INNE INFORMACJE

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci nalezy skontaktowac sie
z lekarzem lub pielegniarks.

Aby uzyskaé¢ elektroniczng wersje poradnika dla pacjentéw, nalezy wejs¢
na strone: rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl

lub

www.kimmtraksupport.eu

Pytania i watpliwosci medyczne

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy skontaktowac¢ sie z Centrum Informacji
Medycznej Immunocore pod adresem e-mail medinfo.eu@immunocore.com.




Dodatkowych informacji Podmiot odpowiedzialny:

o produkcie udziela: Immunocore (Ireland) Limited
Medison Pharma Sp. z 0.0. Unit 1, Sky Business Centre

ul. Hrubieszowska 2 Dublin 17, D17 FY82, Ireland

01-209 Warszawa e-mail: medinfo.eu@immunocore.com
Office.Poland@medisonpharma.com http://www.immunocore.com

Dziatania niepozadane nalezy zgtaszac za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,
Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Data zatwierdzenia przez Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych: 06.12.2023 r.
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