 KIMMTRAK

Patientguide
Vad du bor veta om ¥ KIMMTRAK® (tebentafusp)

Viktig sakerhetsinformation for patienter som far behandling med
KIMMTRAK:

e Denna broschyr innehaller endast viktig sakerhetsinformation.
e Se bipacksedeln for KIMMTRAK fér mer information.

V Detta lakemedel dr foremal for utokad 6vervakning. Riskminimeringsmaterialet
tillhandahalls av Immunocore (Ireland) Limited som ett villkor i godkdannandet for
forsaljning av KIMMTRAK.
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Om denna broschyr

Informationen i denna broschyr riktar sig till patienter som far KIMMTRAK.

Lakemedlet ges av lakare. Lakaren kommer ocksa tala med dig om denna broschyr och om
viktig information sasom nytta och risk av behandling med KIMMTRAK och vad du kan
forvanta dig vad galler ditt 6vervakningsschema.

Denna broschyr kommer att:

e informera dig om KIMMTRAK

e informera dig om behandling med KIMMTRAK och vilken évervakning av din
behandling som du kan forvanta dig

e informera dig om en viktig biverkning som du behoéver kdnna till — risken for
cytokinfrisattningssyndrom eller CRS

e informera dig om tecken och symtom pa CRS
e informera dig om vad du ska géra om du tror att du har fatt CRS

e informera dig om hur du rapporterar biverkningar

Vad du bor veta om KIMMTRAK
Vad ar KIMMTRAK?

KIMMTRAK ar ett receptbelagt I1akemedel som anvands fér att behandla HLA-A*02:01-
positiva vuxna med uvealt melanom som inte kan opereras eller som har spridit sig.
Lakaren kommer att ta blodprov for att se om du ar HLA-A*2:01-positiv och besluta om
KIMMTRAK passar dig.

Hur kommer jag att fa KIMMTRAK?

KIMMTRAK ges via intravends infusion i en ven under 15 till 20 minuter.

Hur ofta kommer jag att fa KIMMTRAK?

KIMMTRAK ges vanligen varje vecka. Din dos bér hojas under de tre forsta
sjukhusbesoken och kommer sedan férbli densamma. Lakaren kommer att bestamma
hur manga behandlingar du behover.

Vad kan jag forvanta mig nar jag far min KIMMTRAK-
infusion?

e Du kommer att stanna kvar pa sjukhuset 6ver natten och kommer att 6vervakas med
avseende pa biverkningar under och efter infusionen av KIMMTRAK
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o Atminstone under dina 3 forsta infusioner kommer du att évervakas under
infusionen och i minst 16 timmar efterat. Det ar under denna tid som det ar
troligt att vissa allvarliga biverkningar kan forekomma.

= Ditt allmantillstand (temperatur, puls, andningsfrekvens och blodtryck)
kommer att kontrolleras minst var 4:e timme

o Efter de forsta 3 infusionerna:

e Om du tolererar KIMMTRAK viil och inte far ndgra allvarliga eller
svdrhanterliga biverkningar:
e Kommer du att 6vervakas under dina infusioner och vanligtvis i
minst 60 minuter efter dina infusioner i atminstone 3 manader
e Om du tolererade infusionerna val i minst 3 manader, kan
overvakningen forkortas till minst 30 minuter
e Ditt allmantillstand (temperatur, puls, andningsfrekvens och
blodtryck) kommer att kontrolleras minst tva ganger efter
infusionen
e Om du fdr allvarliga eller svarhanterliga biverkningar, kan du behéva
overvakas langre, sasom for de 3 forsta infusionerna och din behandling
kan behdéva skjutas upp

Innan din infusion kan ldkaren behova justera dina andra lakemedel.
Innan du far KIMMTRAK, tala om for ldkaren om du har andra sjukdomar.

Tala om for lakaren vilka lakemedel du tar, inklusive receptbelagda och receptfria
lakemedel, vitaminer och naturldkemedel.

Varfor maste jag overvakas nar jag far KIMMTRAK?

KIMMTRAK kan orsaka biverkningar som kan vara allvarliga eller livshotande. En av dessa
biverkningar ar cytokinfrisattningssyndrom (CRS) — en kdnd biverkning som beror pa
aktivering avimmunceller orsakad av KIMMTRAK. Nar immunceller aktiveras producerar de
proteiner som kallas cytokiner. Detta kan orsaka vissa av de symtom som listas nedan:

o feber o huvudvark

o trotthet eller svaghet o illamaende

o krakningar o lagt blodtryck

o frossa o yrsel och ostadighetskansla

Kontakta omedelbart lakare om du utvecklar symtom.
Biverkningar sasom CRS intraffar mest troligt under de 3 forsta infusionerna.
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Vad hander nar jag upplever biverkningar?
Behandlingsrelaterade biverkningar var i allmanhet:
o forutsdgbara,

o hanterbara med lamplig behandling, och
o intraffade vanligtvis under de forsta 3 doserna.

For att hantera eventuella biverkningar kan din lakare ge dig vatskedropp, lakemedel eller
extra syre.

Du kommer att 6vervakas under och efter din infusion sa att eventuella biverkningar kan
behandlas sa snart som mojligt.

Sjukvardspersonalen kommer att:

o kontrollera ditt hjarta, hjartrytm, kroppstemperatur och allmantillstand.

o kontrollera om det finns ndgra problem under behandlingen med KIMMTRAK.

o tillfalligt kunna stoppa eller avbryta behandlingen med KIMMTRAK om du far
allvarliga biverkningar.

Vad ska jag gora om jag far en biverkning nar jag
kommit hem efter min infusion?

Kontakta omedelbart sjukvarden om du far nagra symtom.

Vanta inte till din nasta infusion eller ditt nasta besok hos lakare. Uppsék omedelbart
sjukvard om du upplever symtom pa cytokinfrisittningssyndrom (CRS).
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Rapportering av misstankta biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i bipacksedeln. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se information nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet.

Rapportera misstankta biverkningar till:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
http://www.lakemedelsverket.se

Ytterligare information

Tala med lakare eller sjukskdterska om du har nagra fragor eller funderingar.

For digitala kopior av Patientguiden, besok:
www.kimmtraksupport.eu
For fragor eller medicinska forfragningar

For ytterligare information, kontakta Immunocore Medicinsk information pa
+44 (0)1235 438600 eller via email info@immunocore.com.

IMMUNOCORE

©2022 Immunocore Ltd. All rights reserved.
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