Vodic za bolesnike koji primaju lijek W Kimmtrak
(tebentafusp)

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za
stavljanje lijeka Kimmtrak (tebentafusp) u promet, u cilju dodatne
minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidZzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one
navedene u uputi o lijeku koja je priloZzena svakom pakiranju ovog lijeka.
Lijekovi koji sadrze tebentafusp mogu biti na trziStu pod razli¢itim
nazivima. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da
procitate uputu o lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

v Ovaj je lijek pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje
novih sigurnosnih informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete
pomo¢i. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.Ovaj
edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama Agencije
za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) pod poveznicom
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA I PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA
NJIHOVU PREVENCIJU IVILI MINIMIZACIJU

KIMMTRAK moze uzrokovati nuspojave koje mogu biti teSke ili opasne po
zivot. Jedna od njih je sindrom otpustanja citokina (CRS) - o¢ekivana nuspojava
povezana s aktivacijom imunosnih stanica koju izaziva KIMMTRAK. Nakon
aktivacije imunosne stanice proizvode proteine zvane citokini, Sto moze
uzrokovati pojavu nekih od sljedec¢ih znakova:

vrucice

umora ili slabosti
povracanja

zimice

glavobolje

mucnine

niskog krvnog tlaka
omaglice ili oSamucenosti

U slucaju pojave bilo kakvih simptoma odmah nazovite svog zdravstvenog
radnika. Nemojte ¢ekati do sljedece infuzije ili lije¢ni¢kog pregleda!
Najizglednije je da ¢e se nuspojave poput CRS-a javiti tijekom prve 3 infuzije.
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O ovom vodic¢u

Informacije u ovom vodicu namijenjene su bolesnicima koji primaju lijek KIMMTRAK.

Lijek ¢e Vam primjenjivati lijenik. Lije¢nik ¢e takoder s Vama razgovarati o ovoj knjizici i
informacijama koje su vazne za Vas, kao $to su korisni ucinci i rizici lijecenja lijekom
KIMMTRAK te §to mozete ocekivati u vezi s rasporedom praéenja.

cey e

* lijeku KIMMTRAK

* lijecenju lijekom KIMMTRAK i kakvo klinicko prac¢enje mozete ocekivati

* vaznim nuspojavama kojih trebate biti svjesni - riziku od sindroma otpustanja citokina
(engl. cytokine release syndrome, CRS)

+ znakovima i simptomima CRS-a

* mjerama koje trebate poduzeti ako mislite da se razvija CRS

* nacinu prijavljivanja nuspojava
Sto je KIMMTRAK?

Kimmtrak je lijek koji se izdaje na lijecnicki recept i koristi za lije¢enje odraslih osoba koje

imaju humani leukocitni antigen (HLA)-A*02:01 i boluju od uvealnog melanoma koji se ne
moze ukloniti kirur§kim zahvatom ili koji se prosirio. ¢e Lijecnik provesti krvnu pretragu da
bi utvrdio jeste li pozitivni na HLA-A*2:01 1 je 1i KIMMTRAK pogodan za Vas.

Kako ¢u primati KIMMTRAK?

KIMMTRAK ¢ete primati u venu, intravenskom (i.v.) infuzijom tijekom 15 do 20 minuta.

Koliko ¢esto ¢u primati KIMMTRAK?

KIMMTRAK se obi¢no primjenjuje jedanput tjedno. Kod prve tri primjene doza ¢e se
povecavati, a zatim ostati nepromijenjena. Lijec¢nik ¢e odluciti koliko Vam je terapija
potrebno.

Sto mogu oéekivati kod primjene infuzije lijeka KIMMTRAK?

* Prenodit ¢ete u bolnici, a tijekom i1 nakon primjene lijeka KIMMTRAK Vase ¢e se
stanje pratiti zbog moguce pojave nuspojava.
o Kod najmanje prve 3 infuzije Vase Ce se stanje pratiti tijekom infuzije i najmanje
16 sati nakon njezina zavrSetka. To je vremensko razdoblje u kojem je izgledno
da bi se mogle javiti odredene ozbiljne nuspojave.
* Vasi vitalni znakovi (temperatura, puls, frekvencija disanja i krvni tlak)
mjerit ¢e se najmanje svaka 4 sata.

o Nakon prve 3 infuzije:
»  Ako ste dobro podnosili KIMMTRAK i niste imali znacajnih nuspojava:
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* Tijekom najmanje 3 mjeseca Vase Ce se stanje pratiti tijekom infuzije 1
obi¢no najmanje 60 minuta nakon njezina zavrSetka.
» Ako ste infuzije dobro podnosili tijekom najmanje 3 mjeseca, trajanje
pracenja moze se skratiti na minimalno 30 minuta.
* Vasi vitalni znakovi (temperatura, puls, frekvencija disanja i krvni
tlak) mjerit ¢e se najmanje dvaput nakon infuzije.
»  Ako ste imali znacajnih nuspojava, pracenje ¢e mozda morati biti dulje, kao
kod primjene prve 3 infuzije, a Vase ¢e lijeCenje mozda biti odgodeno.

Lije¢nik ¢e prije infuzije moZda prilagoditi doze drugih lijekova koje primate.
Prije nego Sto primite KIMMTRAK, obavijestite lije¢nika o svim svojim zdravstvenim
tegobama.

Obavijestite svog lije¢nika o svim lijekovima koje uzimate, ukljucujudi one koje ste
nabavili na recept i bez recepta, vitamine i biljne pripravke.

ZaSto me je potrebno nadzirati dok primam KIMMTRAK?

KIMMTRAK moze uzrokovati nuspojave koje mogu biti teske ili opasne po zivot. Jedna od
njih je "sindrom otpustanja citokina" (CRS) - o¢ekivana nuspojava povezana s aktivacijom
imunosnih stanica koju izaziva KIMMTRAK. Nakon aktivacije imunosne stanice proizvode
proteine zvane citokini, $to moze uzrokovati pojavu nekih od sljede¢ih znakova:

o  vrucice o glavobolje

o  umora ili slabosti o  mucnine

o  povracanja o  niskog krvnog tlaka

o zimice o omaglice ili oSamuéenosti

Odmah nazovite ili posjetite svog lije¢nika ako primijetite bilo koji od tih simptoma.
Najizglednije je da ¢e se nuspojave poput CRS-a javiti tijekom prve 3 infuzije.

Sto ée se dogoditi ako se pojave nuspojave?Veéina nuspojava povezanih s
lijeCenjem:

o bila je predvidljiva
o mogla se zbrinuti odgovaraju¢om terapijom i
o najcescCe se javila tijekom primjene prve 3 doze

Da bi zbrinuo moguce nuspojave, lijecnik ¢e Vam mozda dati intravenske tekucine, lijekove
ili nadomjesnu terapiju kisikom.

Vase stanje pratit ¢e se tijekom i nakon infuzije kako bi se svaka nuspojava mogla sto prije
zbrinuti.
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Zdravstveni ¢e radnik:
o provoditi pretrage rada srca, provjeravati sréani ritam, tjelesnu temperaturu 1
vazne vitalne znakove
o provjeravati imate li kakvih tegoba tijekom lijecenja lijekom KIMMTRAK
privremeno ili trajno prekinuti lije¢enje lijekom KIMMTRAK ako razvijete
teSke nuspojave

Sto trebam uciniti ako se nuspojava javi kad se vratim ku¢i nakon infuzije?

U sluéaju pojave bilo kakvih simptoma odmah nazovite svog zdravstvenog radnika.

Nemojte ¢ekati do sljedeée infuzije ili lijeéni¢kog pregleda. Ako primijetite simptome
sindroma otpustanja citokina (CRS), odmah potraZite lijeni¢ku pomo¢.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi o
lijeku. Nuspojave mozZete prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED mobilnu
aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Nuspojave mozete prijaviti i1 tvrtki Immunocore (Ireland) Limited putem elektronicke poste
na adresu medinfo.eu@immunocore.com ili pozivom na brojeve telefona +44 (0)
2076645100 ili besplatni broj +00 800-74451111.

Podaci za prijavljivanje sumnji na nuspojave:
Immunocore (Ireland) Limited

Unit 1, Sky Business Centre

Dublin 17, D17 FY82

Irska

Tel.: +44 (0) 2076645100

Besplatni telefon: +00 800-74451111
Adresa e-poste: medinfo.eu@immunocore.com

Dodatne informacije

U slucaju bilo kakvih pitanja ili nedoumica obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj
sestri.

Primjerak Vodica za bolesnika moZete preuzeti u elektronickom obliku na mreznoj
stranici:

https://www.halmed.hr/Farmakovigilancija/Mjere-minimizacije-rizika-MMR/
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Pitanja i medicinski upiti

Za vise informacija kontaktirajte centar za medicinske informacije drustva Immunocore
pozivom na broj +44 (0)1235 438600 ili putem adrese e-poste info@immunocore.com.

IMMUNOCORE

©2022. Immunocore Ltd. Sva prava pridrzana. [tiskana verzija] CM-US-TEBE-2100140
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