ZKRACENA INFORMACE O PRiIPRAVKU Carvykti:

W NAZEV: CARVYKTI 3,2 x 1076 - 1 x 1078 buné&k infuzni disperse. LEKOVA FORMA: Infuzni disperse. UCINNA
LATKA: Ciltakabtagen autoleucel. TERAPEUTICKE INDIKACE: Pfipravek CARVYKTI je indikovan k 1é¢bé& dospélych
pacientl s relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi podstoupili alespon jednu predchozi
terapii zahrnujici imunomoduldtor a inhibitor proteazomu, a ktefi béhem posledni 1éCby vykazali progresi
onemocnéni a jsou refrakterni na lenalidomid. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na lécivou latku/Iécivé latky
nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. Je tfeba zvazit kontraindikace lymfodeplecni
chemoterapie a podptirné lé¢by. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Pripravek CARVYKTI musi byt podavan v
kvalifikovaném lé¢ebném centru. LéCba ma byt zahajena pod vedenim a dohledem zdravotnického pracovnika
se zkuSenostmi s Ié¢bou hematologickych malignit a vyskoleného k poddavani pfipravku CARVYKTI a v [é¢bé
pacientl timto pfipravkem. Pfed podanim infuze musi mit kvalifikované |é¢ebné centrum k dispozici nejméné 1
davku tocilizumabu pro pfipad syndromu z uvolnéni cytokint (CRS) a pfistup k dalsi davce béhem 8 hodin po
kazdé predchozi ddvce (viz bod 4.4). Ve vyjimecném pfipadé, kdy tocilizumab neni dostupny kvali nedostatku
zaevidovaném v katalogu nedostatkovych IéCivych pfipravkl Evropské agentury pro léCivé pripravky, musi byt
pfed podanim infuze k dispozici jiné vhodné alternativy k Iécbé CRS misto tocilizumabu. Pfed poddnim infuze a
béhem obdobi zotavovani musi byt k dispozici vybaveni pro 1é¢bu naléhavych stavll. Pfipravek CARVYKTI je
uréen k autolognimu pouZiti (viz bod 4.4). Lé¢ba sestava z jednordzové infuzni davky obsahujici disperzi CAR-
pozitivnich Zivotaschopnych T-lymfocytd v jednom infuznim vaku. Cilova ddvka je 0,75 x 1076 CAR-pozitivnich
Zivotaschopnych T-lymfocyt(/kg télesné hmotnosti (nepresahujici 1 x 108 CAR-pozitivnich Zivotaschopnych T-
lymfocyt(). Pacienti s télesnou hmotnosti 100 kg a méné: 0,5- 1 x 1006 CAR-pozitivnich Zivotaschopnych
Tlymfocytl/kg télesné hmotnosti. Pacienti s télesnou hmotnosti vyssi nez 100 kg: 0,5- 1 x 1078 CAR-pozitivnich
zivotaschopnych T-lymfocytl (bez ohledu na télesnou hmotnost). Dalsi informace tykajici se davky naleznete v
prilozeném informacnim listu Sarze (LIS). Preklenovaci Ié¢ba Pred infuzi pripravku CARVYKTI zvazte podani
preklenovaci 1écby podle volby predepisujiciho I1ékare s cilem redukovat nddorovou néloz nebo stabilizovat
onemocnéni (viz bod 4.4). Pfiprava pred lécbou - Lymfodeplecni reZzim se musi odloZit, pokud ma pacient po
predchazejici preklenovaci écbé zavazné nezadouci ucinky (vcetné klinicky vyznamné aktivni infekce, srdecni
toxicity a plicni toxicity) (viz bod 5.1). Pfed zahajenim lymfodeplecniho reZimu musi byt potvrzena dostupnost
pripravku CARVYKTI. Lymfodepledni reZim, sestdavajici z cyklofosfamidu 300 mg/m2 intravendzné a fludarabinu
30 mg/m2 intravendzné, se musi podévat kazdy den po dobu 3 dni. Infuze pfipravku CARVYKTI se musi podat 5
az 7 dni po zahajeni lymfodeplecniho rezimu. Pokud toxicita lymfodepleéniho reZzimu neklesne na stupen 1
nebo méné béhem doby delsi neZ 14 dni, coZ ma za nasledek odlozeni podani pfipravku CARVYKTI, musi se
lymfodeplecni rezim podat znovu po nejméné 21 dnech od prvni davky prvniho lymfodeplecniho rezimu.
Ohledné upravy davky cyklofosfamidu a fludarabinu si prectéte odpovidajici souhrny Udajl o ptipravcich pro
cyklofosfamid a fludarabin. Premedikace VSem pacientlim se 30 aZ 60 minut pred infuzi pfipravku CARVYKTI
musi podat nasledujici predinfuzni medikace: antipyretikum (650 aZz 1 000 mg paracetamolu peroralné nebo
intravendzné), antihistaminikum (25 az 50 mg difenhydraminu nebo jeho ekvivalentu perordiné nebo
intravendzné). Systémové kortikosteroidy se nemaji profylakticky pouZivat, protoZe by mohly interferovat s
aktivitou pripravku CARVYKTI. Zvlastni populace Starsi pacienti Upacient( ve véku = 65 let neni Gprava davky
nutna. Pacienti séropozitivni na virus hepatitidy B (HBV), virus hepatitidy C (HCV) nebo virus lidské
imunodeficience (HIV) S vyrobou pfipravku CARVYKTI pro pacienty s pozitivnim testem na HIV, aktivni HBV
nebo aktivni HCV nejsou v soucasné dobé Zadné zkusenosti. Pred odbérem bunék na vyrobu pfipravku se musi
provést screening na HBV, HCV a HIV a dalsi infekéni agens. Pediatricka populace - Bezpecnost a ucinnost
pfipravku CARVYKTI u déti mladsich 18 let nebyly stanoveny. Nejsou dostupné Zadné Udaje. Zplsob podani
P¥ipravek CARVYKTI je uréen pouze k intravendznimu poddni. NEPOUZIVEITE leukodepleéni filtr. Pfiprava
pripravku CARVYKTI k infuzi: Pfed infuzi a béhem obdobi zotavovani musi byt zarucena dostupnost
tocilizumabu, nebo vhodné alternativy pro vyjimecné pfipady, kdy tocilizumab nebude dostupny kvali
nedostatku, ktery je zaevidovan v katalogu nedostatkovych IéCivych pripravk( Evropské agentury pro lécCivé
pfipravky, a vybaveni pro l1écbu naléhavych stav(. Pfed podanim infuze musi byt potvrzeno, Ze totoZnost
pacienta odpovida identifika¢nim Gdajim pacienta uvedenym na kryokazeté s pfipravkem CARVYKTI, infuznim
vaku a na informacnim listu Sarze (viz bod 4.4). LéCivy pfipravek se nesmi rozmrazit, dokud nebude mozné jej
pouzit. Nacasovani rozmrazeni pfipravku CARVYKTI a infuze se ma zkoordinovat; ¢as infuze je tfeba potvrdit
pfedem a ¢as zahajeni rozmrazovani se musi upravit tak, aby byl pfipravek CARVYKTI k dispozici pro infuzi, az
bude pacient pfipraveny. LéCivy pfipravek se ma podat ihned po rozmrazeni a infuze se ma dokoncit do 2,5



hodiny po rozmrazeni. Podrobny navod k ptipravé, podani, opatfenim, kterd je tfeba ucinit pfi nahodné
expozici a k likvidaci pfipravku CARVYKTI je uveden v bode 6.6 SPC. TEHOTENSTVi A KOJENI: Neni doporu¢eno
béhem téhotenstvi a kojeni. U Zen ve fertilnim véku je nutnd G¢inna antikoncepce. KLINICKY VYZNAMNE
NEZADOUCI UCINKY A INTERAKCE: Neutropenie (90 %), pyrexie (85 %), CRS (83 %), trombocytopenie (60 %),
anemie (60 %), muskuloskeletaini bolest (40 %), lymfopenie (38 %), Unava (35 %), leukopenie (34 %), hypotenze
(34 %), hypogamaglobulinemie (33 %), prajem (32 %), infekce hornich cest dychacich (32 %), zvyseni
aminotransferaz (26 %), bolest hlavy (25 %), nauzea (23 %) a kasel (22 %).HLH, neurologické toxicity, fatalni
reakce. Zdvainé nezadouci Ucinky se objevily u 44%pacientd; zavaznymi nezadoucimi U¢inky hlasenymi
u=2%pacienttibyly CRS (11%), pneumonie (9%), sepse (5%), virova infekce (5%), neutropenie (4%),
obrnyhlavovych nervi (4%), ICANS (4%), encefalopatie (3%), infekce hornich cest dychacich(3%), bakterialni
infekce (2%), gastroenteritida (2%), febrilni neutropenie (2%), trombocytopenie (2%), hemofagocytarni
lymfohistiocytdza (2%), motorickd dysfunkce (2%), dyspnoe (2%), prijem (2%) a selhani ledvin (2%). ZVLASTNI
UPOZORNENI: Sledovatelnost Musi byt spinény pozadavky na sledovatelnost buné&nych lécivych pFipravka pro
moderni terapie. Aby byla zajiSténa sledovatelnost, musi byt po dobu 30 let po uplynuti doby pouZitelnosti
|éCivého pfipravku uchovavan zdznam s ndzvem lécivého pfipravku, ¢islem Sarze a jménem léceného pacienta.
Riziko syndromu uvolnéni cytokin( (CRS) a neurologickych toxicit, véetné ICANS. Autologni podani Pfipravek
CARVYKTI je urcen vyhradné k autolognimu podani a za Zaddnych okolnosti se nesmi podat jinym pacientdm.
Pripravek CARVYKTI se nesmi podat, pokud se informace na Stitcich pfipravku a informacnim listu Sarze
neshoduji s identitou pacienta. Klinické vysetteni pred infuzi pfipravku CARVYKTI Infuze pfipravku CARVYKTI se
musi odlozit, pokud ma pacient néktery z nasledujicich stav(: klinicky vyznamna aktivni infekce nebo
zanétlivé poruchy, nehematologicka toxicita lymfodeplecniho rezimu spocivajiciho v podavani cyklofosfamidu a
fludarabinu stupné > 3, kromé nauzey, zvraceni, prijmu nebo zacpy stupné 3. Infuze ptipravku CARVYKTIse
musi odlozit, dokud se tyto pfihody neupravi na stupen < 1, aktivni reakce stépu proti hostiteli. Upacientl s
aktivnim vyznamnym onemocnénim centralniho nervového systému (CNS) nebo s neadekvatni funkci ledvin,
jater, plic nebo srdce nebo s takovymi stavy v anamnéze je vyssi pravdépodobnost, Ze budou zranitelnéjsi z
pohledu nasledk(l nize popsanych nezadoucich ucinkl a tito pacienti vyZaduji zvlastni pozornost. S pouZitim
pfipravku CARVYKTI u pacientl s postizenim CNS myelomem nebo jinym stavajicim klinicky relevantnim
onemocnénim CNS nejsou 7adné zkusenosti. U¢innost/bezpecnost piipravku CARVYKTI u pacientd diive
|é¢enych jinymi anti-BCMA terapiemi neni znama. Oucinnosti/bezpecnosti pripravku CARVYKTI u opakované
IéCenych pacientd jsou k dispozici omezené dikazy.Pacienti maji byt sledovani po dobu 48 hodin po infuzi. U
pacientU s aktivni infekci je nutno |é¢bu odloZit. Objevuji se zavazné infekce, reaktivace vird, PML a dalsi.U
pacientd s vysokym rizikem je nutna peclivé klinicka kontrola. SKLADOVANI: P¥ipravek CARVYKTI se musi
uchovdvat a prepravovat v plynné fazi kapalného dusiku (<-120 °C) a musi zUstat zmrazeny, dokud nebude
pacient pfipraven k [é¢bé, aby se zajistilo, Ze k podani pacientovi budou k dispozici Zivotaschopné buriky.
Rozmrazenym léCivym pfipravkem se nesmi tfepat, nesmi se znovu zmrazovat ani ddvat do chladnicky. Infuzni
vak uchovavejte v hlinikové kryokazeté. BALENi A OBSAH: Jeden infuzni vak pFipravku CARVYKTI obsahuje
bunécnou disperzi ciltakabtagenu autoleucelu obsahujici 3,2 x 1076 - 1 x 1078 CAR-pozitivnich
Zivotaschopnych T-lymfocytl suspendovanych v kryokonzervaénim roztoku. Infuzni vak obsahuje 30 nebo 70
ml infuzni disperze. Pomocnou latkou je roztok (Cryostor CS5) pouZivany k uchovani zmrazenych bunék (viz bod
2, Pfipravek CARVYKTI obsahuje DMSO a kanamycin). Tento IéCivy pfipravek obsahuje geneticky modifikované
lidské buriky.DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340
Beerse, Belgie. REGISTRACNI CISLA: EU/1/22/1648/001 DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 18/9/2025 VYDEJ A
UHRADA LECIVEHO PRIPRAVKU: Lécivy piipravek je vazan na lékafsky piedpis a neni hrazen z vefejného
zdravotniho pojisténi. Podrobné informace najdete v Souhrnu Udajl o ptipravku, v pisemné informaci pro
uZivatele nebo na adrese: JANSSEN-CILAG s.r.o0., Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceska
republika.



