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Bijsluiter Kymriah 26-apr-2023 SmPC Kymriah 22-feb-2024

Risicominimalisatie-materiaal (informatie voor de medische zorgverlener en/of patiént)

Risicominimalisatie-materiaal Kymriah

Vv Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe
veiligheidsinformatie worden vastgesteld. U kunt hieraan bijdragen door melding te maken van alle
bijwerkingen die u eventueel zou ervaren. In de bijsluiter leest u hoe u dat kunt doen.

Wat is Kymriah?

Kymriah, ook bekend als tisagenlecleucel, wordt gemaakt van bepaalde witte bloedcellen uit uw eigen
lichaam, T cellen genaamd. T cellen zijn belangrijk om uw afweersysteem (de verdediging van uw lichaam)
goed te laten werken.

Hoe werkt dit middel?

De T cellen worden uit uw bloed gehaald en er wordt een nieuw gen in de T cellen gestopt, zodat die zich
tegen de kankercellen in uw lichaam kunnen richten. Nadat Kymriah via een infuus in uw bloed is ingebracht,
hechten de gemodificeerde T cellen aan de kankercellen en dan doden ze die kankercellen.

Waarvoor wordt dit middel gebruikt?
Kymriah wordt gebruikt voor de behandeling van:

e B-cel acute lymfoblastaire leukemie (B-cel acute lymfatische leukemie; B-cel ALL) - een vorm van
kanker die bepaalde andere soorten witte bloedcellen aantast. Het geneesmiddel kan worden gebruikt bij
kinderen en jongvolwassenen tot en met 25 jaar met deze vorm van kanker wanneer deze niet reageert
op eerdere behandeling, twee of meer keren is teruggekomen, of is teruggekomen na een transplantatie
van stamcellen.

¢ Diffuus grootcellig B-cellymfoom (Diffuse Large B-Cell Lymphoma; DLBCL) - een vorm van kanker
die bepaalde soorten witte bloedcellen aantast, vooral in de lymfeklieren. Het geneesmiddel kan worden
gebruikt bij volwassenen (18 jaar of ouder) met deze vorm van kanker wanneer deze is teruggekomen of
niet reageert na twee of meer eerdere behandelingen.

¢ Folliculair lymfoom (FL) — een vorm van kanker die bepaalde soorten witte bloedcellen, lymfocyten
genaamd, aantast, meestal in de lymfeklieren. Het geneesmiddel kan worden gebruikt bij volwassenen
(18 jaar of ouder) met deze vorm van kanker wanneer deze is teruggekomen of niet reageert na twee of
meer eerdere behandelingen.

Als u vragen heeft over hoe Kymriah werkt of waarom dit geneesmiddel aan u is voorgeschreven, neem dan
contact op met uw arts.
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Vragen over onze geneesmiddelen

Veiligheid van de patiént staat bij ons hoog in het vaandel. Daarom is onze Medische Informatie bereikbaar
voor vragen van patiénten en professionals in de gezondheidszorg met betrekking tot alle aspecten van het
gebruik of informatie over een geneesmiddel van Novartis.

Contactinformatie

info.farma@novartis.com
088 - 0452111

Bijwerking melden

Als we op de hoogte zijn van eventuele bijwerkingen, kunnen we die verder onderzoeken. We verzoeken je
om bijwerkingen direct bij ons te melden. Novartis zal de informatie verwerken en eventueel contact met je
opnemen. Je kunt een bijwerking bij ons melden via het onderstaande contactformulier.

¢ lk ben patiént en wil een bijwerking melden
e |k ben zorgverlener en wil een bijwerking melden

The product information in another language can be found on the EMA website.
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