Indlaegsseddel: Information til patienten

KIMMTRAK 100 mikrogram/0,5 ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning
tebentafusp

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du fir dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du far KIMMTRAK
3. Sadan gives KIMMTRAK

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. Virkning og anvendelse

KIMMTRAK indeholder det aktive stof tebentafusp. Tebentafusp er et l&gemiddel mod cancer, der
er fremstillet af to forskellige proteiner, som er smeltet sammen. Et af disse proteiner genkender og
haefter sig til et antigen (et mélprotein) ved navn 'gp100'. Gp100 findes i hegje niveauer i cancerceller i
uvealt melanom. Det andet protein genkender og haefter sig til et protein, der hedder CD3. CD3 findes
pa visse celler i kroppens immunsystem. Ved at binde sig til gp100 og CD3 aktiverer KIMMTRAK dit
immunsystem til at genkende og edelaegge cancercellerne.

KIMMTRAK anvendes til at behandle voksne med en sjelden cancer i gjnene ved navn ‘uvealt
melanom’. Laegemidlet anvendes, nar det uveale melanom er vokset pa trods af lokalbehandling, eller
har spredt sig til andre dele af kroppen.

2. Det skal du vide, for du far KIMMTRAK

Brug ikke KIMMTRAK hvis du er allergisk over for tebentafusp eller et af de gvrige indholdsstoffer i
KIMMTRAK (angivet i punkt 6). Hvis du er i tvivl, om du er allergisk over for et af indholdsstofferne,
skal du tale med lagen eller sygeplejersken, for du far KIMMTRAK.

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Tal med laegen eller sygeplejersken, for du far KIMMTRAK om alle dine sygdomme, iser hvis du har
folgende:

—  hjerteproblemer, herunder en andring i hjertets elektriske aktivitet (forlaenget QT-interval).

Din leege kan tage en blodpreve kaldet HLA-genotypebestemmelse pé dig for at finde ud af, om
KIMMTRAK er egnet til dig.

Fortal det til leegen for du far KIMMTRAK, hvis du tager l&egemidler med kortikosteroider til
behandling af binyrebarkinsufficiens (ogsa kendt som 'Addisons sygdom'). Din laeege kan finde det
ngdvendigt at justere din kortikosteroiddosis, mens du bliver behandlet med KIMMTRAK.
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Fortal det straks til leegen eller sygeplejersken eller sag akut laegehjalp, hvis du fir en af de folgende
bivirkninger under eller efter din behandling:

— Feber, svimmelhed, fortumlethed. Disse kan veare symptomer pa en alvorlig tilstand ved navn
cytokinfrigivelsessyndrom. Andre symptomer pé cytokinfrigivelsessyndrom er
vejrtreekningsbesveer, kvalme, opkastning, treethed, muskelsmerter, ledsmerter, haevelse, lavt
blodtryk, hurtig puls eller hovedpine.

— Klegende hud, udslet, alvorlige allergiknopper, (kleende haevelser under huden), afskallende
eller skeellende hud eller haevelse af krop og/eller hud omkring gjnene, som kan veare
symptomer pa hudreaktioner.

— Hjerteproblemer sdsom hurtig eller uregelmaessig puls eller en @ndring i hjertets elektriske
aktivitet, der kan forarsage alvorlig uregelmaessig hjerterytme, der kan manifestere sig som
hjertebanken, stakdndethed, omtumlethed, svimmelhed eller brystsmerter.

Din leege eller sygeplejerske vil overvage dig for tegn og symptomer pa disse reaktioner under og efter
hver dosis. Hvis du har alvorlige problemer, vil din behandling blive standset midlertidigt og startet op
igen, nar du har det bedre.

Born og unge
Giv ikke dette l&gemiddel til barn under 18 ar. Det er, fordi der er begraensede oplysninger om,
hvordan det virker i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med KIMMTRAK
Forteel det altid til laegen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller
planlaegger at tage anden medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

KIMMTRAK ber ikke anvendes under graviditet, medmindre du og din laege er enige om, at fordelen
ved at tage dette leegemiddel, opvejer de mulige risici. Hvis du er kvinde og kan blive gravid, vil din
leege eller sygeplejerske give dig en graviditetstest, for du starter behandlingen med KIMMTRAK.
Hvis du bliver gravid under behandlingen med KIMMTRAK, skal du straks informere din leege eller
sygeplejerske.

Kontraception
Hvis du er kvinde og i den fodedygtige alder, skal du anvende effektiv prevention (kontraception) for

at undgé at blive gravid under behandlingen med KIMMTRAK og i mindst 1 uge efter din sidste
dosis. Tal med leegen om de mest passende praeventionsmetoder.

Amning
Du ber ikke amme, nar du er i behandling med KIMMTRAK. Det vides ikke, om KIMMTRAK
udskilles i modermalk.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at KIMMTRAK pavirker din evne til at kere bil eller betjene maskiner. Hvis
du feler dig utilpas, mens du bliver behandlet med dette l&egemiddel, ber du ikke kere eller betjene
maskiner, indtil du har det godt igen.

KIMMTRAK indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. ml, dvs. det er i det veesentlige
natriumfrit.

3. Sadan gives KIMMTRAK



Dette leegemiddel vil blive givet til dig af en laege eller sygeplejerske pa et hospital eller et ambulant
behandlingsmilje.

Du kan fa vesker via infusion (drop) fer hver infusion med KIMMTRAK for at hjelpe med til at
forhindre lavt blodtryk pa grund af cytokinfrigivelsessyndrom (se punkt 2 og 4).

Din leege eller sygeplejerske vil give dig KIMMTRAK via en infusion (drop) i din vene (intravengst) i
lgbet af 15-20 minutter. Du vil f KIMMTRAK én gang om ugen, s lenge din leege mener, at du har
gavn af behandlingen.

Den anbefalede dosis KIMMTRAK er:

. Dag 1: 20 mikrogram

. Dag 8: 30 mikrogram

o Dag 15: 68 mikrogram

o En gang om ugen derefter: 68 mikrogram

De forste tre doser vil blive givet til dig pa hospitalet. Du vil blive overvaget for bivirkninger under
behandlingen og i mindst 16 timer efter hver dosis.

Hvis de forste tre doser ikke forarsager nogen alvorlige bivirkninger eller bivirkninger, der ikke kan
behandles, kan dine naste doser gives i et ambulant behandlingsmilje. Du vil blive overvaget for
bivirkninger under behandlingen og i mindst 60 minutter efter hver dosis. Hvis du har modtaget
KIMMTRAK-behandling i et ambulant behandlingsmilje uden pauser af l&ngere varighed end 2 uger,
da kan overvigningen nedsattes til mindst 30 minutter efter hver dosis.

Hyvis du gar glip af en aftale til din nzeste KIMMTRAK-dosis, skal du kontakte legen eller
sygeplejersken sé hurtigt som muligt for at aftale en ny tid.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det straks til laegen eller sygeplejersken eller sag akut leegehjeelp, hvis du oplever en af de

folgende meget almindelige bivirkninger under eller efter din behandling:

o Feber, svimmelhed, fortumlethed. Disse kan vare symptomer pa en alvorlig tilstand ved navn
'cytokinfrigivelsessyndrom'. Andre symptomer pé cytokinfrigivelsessyndrom er
vejrtreekningsbesvear, kvalme, opkastning, traethed, muskelsmerter, ledsmerter, haevelse, lavt
blodtryk, hurtig puls eller hovedpine. Disse symptomer optraeder oftest efter de forste tre
infusioner.

o Klgende hud, udslet, alvorlige allergiknopper (kloende havelser under huden, afskallende eller
skellende hud, haevelse af krop og/eller hud omkring gjnene, som kan vaere symptomer pa
hudreaktioner. Disse symptomer opstar mest efter de forste tre infusioner.

. Hjerteproblemer sdsom hurtig eller uregelmaessig puls eller en aendring i hjertets elektriske
aktivitet, der kan forarsage alvorlig uregelmaessig hjerterytme, der kan manifestere sig som
hjertebanken, stakdndethed, omtumlethed, svimmelhed eller brystsmerter.

Andre bivirkninger omfatter:
Forteel det til legen, hvis du bemarker nogen af de folgende bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
. Nedsat appetit

o Prikken, snurren eller folelseslashed hvor som helst i kroppen

. Hoste



Diarré

Forstoppelse

Fordgjelsesbesvar

Mavesmerter

Kulderystelser

Sevnbesver (insomni)

Influenzalignende symptomer

Manglende evne til at falde i sovn

Haojt blodtryk

Ter hud

Andringer i hudens farve

Radme af huden

Nedsat niveau af fosfat i blodet

Nedsat niveau af magnesium i blodet

Nedsat niveau af natrium i blodet

Nedsat niveau af kalcium i blodet

Nedsat niveau af kalium i blodet

Nedsat haemoglobin i blodet

Forhgjede leverenzymniveauer i blodet, der kan vare tegn pa leverproblemer
Forhgjede bilirubinniveauer i blodet, der kan vaere tegn pa leverproblemer
Forhgjet niveau af pankreasenzymet lipase i blodet, der kan vere tegn pa problemer i
bugspytkirtlen

Nedsat niveau af hvide blodlegemer i blodet

Smerter i ryg, arme eller ben

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Infektion i naese og hals

Smerter i munden og halsen

Hartab

Kraftige svedeture om natten

Angst

Zndringer i evnen til at smage

Zndringer i eller uregelmassige hjerteslag

Stakéndethed

Muskelkramper

Forhgjet niveau af bugspytkirtelenzymet, amylase i blodet

Forhgjet niveau af kreatinin i blodet, der kan vaere tegn pé leverproblemer
Forhgjet niveau af leverenzymet gammaglutamyltransferase i blodet
Forhgjet niveau af hvide blodlegemer i blodet

Forhgjet niveau af leverenzymer i blodet

Forhgjet niveau af alkalisk fosfatase i blodet

Forhgjet niveau af blodglucose i blodet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Forhgjede niveauer af kalium, fosfat og urinsyre i blodet, der er tegn p4, at cancerceller der
Ubehag eller smerter i brystet, der kan vaere tegn pa hjerteproblemer

Hjertesvigt (stakandethed, brystgener, haevede ben og ankler)

Forandringer i hjertets elektriske aktivitet, der kan fore til alvorlig uregelmaessig hjerterytme.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen


https://www.bing.com/search?q=Phosphate&filters=sid%3ad01c1dbd-4c6d-0fee-e4f6-bced71f253d6&form=ENTLNK
https://www.bing.com/search?q=Uric%2Bacid&filters=sid%3a5ac2e348-ad9e-0827-a4ed-6aacf4c6976a&form=ENTLNK

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pé etiketten og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte méned.

Uébnede hatteglas skal opbevares ved temperaturer pa 2 °C — 8 °C.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Hvis den klargjorte infusion ikke anvendes straks, kan den opbevares ved temperaturer under 30 °C i
op til 4 timer eller ved temperaturer pa 2 °C til 8 °C i 24 timer fra tidspunktet for klargering/fortynding
indtil afsluttet administration.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemarker synlige tegn pa nedbrydning (dvs. partikler, misfarvning).

Ikke anvendt leegemiddel ma ikke opbevares til senere anvendelse. Ikke anvendt legemiddel samt
affald heraf ber bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav. Disse forholdsregler er med til at
beskytte miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

KIMMTRAK indeholder:

o Aktivt stof: tebentafusp. Et 0,5 ml heetteglas indeholder 100 mikrogram tebentafusp.

. @vrige indholdsstoffer: citronsyre monohydrat (E330), dinatriumhydrogenphosphat (E339),
mannitol (E421), trehalose, polysorbat 20 (E432) og vand til injektionsvasker (se afsnit 2).

Udseende og pakningsstorrelser
KIMMTRAK koncentrat til infusionsvaeske, oplesning (sterilt koncentrat), er en klar, farveles til let
gullig oplesning i et enkeltdosishetteglas.

Pakningssterrelsen er 1 hatteglas pr. aske.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Immunocore Ireland Limited

Unit 1, Sky Business Centre

Dublin 17, D17 FY82

Irland

Fremstiller

Baxter Oncology GmbH
Kantstraf3e 2

33790 Halle/Westfalen
Tyskland

Denne indlzegsseddel blev senest aendret 04/2022.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.



https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/
http://www.ema.europa.eu/

Denne indlegsseddel findes pé alle EU-/E@S-sprog pa Det Europ@iske Legemiddelagenturs
hjemmeside.

Nedenstiaende oplysninger er til l2eger og sundhedspersonale:
Vigtigt: Se produktresuméet for anvendelse.

Generelle forsigtighedsregler

Infusionsvaesken, oplesning, skal klargeres af en sundhedsperson, der anvender aseptisk teknik under
handteringen af dette leegemiddel.

Overforselsanordninger med lukket system (CSTD’er) m4 ikke anvendes til dosisklargering af
KIMMTRAK -infusionsvaske, oplgsning.

Parenterale leegemidler og infusionsposer skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning for
administration, hvor oplesning og beholder tillader det.

Klargering

KIMMTRAK skal fortyndes for intravengs administration. Hvert heetteglas med KIMMTRAK er kun
beregnet til engangsbrug. Haetteglasset med KIMMTRAK ma IKKE omrystes.

Serg for, at det folgende udstyr er tilgeengeligt, for KIMMTRAK klargeres til administration:

J 1 ml sterile sprojter med gradueringer a 2 decimaler.
J Sterile kanyler.
. Human albumin; anvend koncentration i henhold til lokal tilgengelighed. Lokale

koncentrationer omfatter, men er ikke begraenset til, 4 % (40 g/1), 5 % (50 g/1), 20 % (200 g/1),
25 % (250 g/1).
o En 100 ml infusionspose med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning.
o Infusionsposen skal besta af polyolefiner (PO) (sdsom polyethylen (PE) og polypropylen
(PP)) eller polyvinylchlorid (PVC).
o Et sterilt, ikke-pyrogent, lavt proteinbindende 0,2 mikron in-line filterinfusionssat til
administration af den endelige infusionspose.

Fortynding og administration

En 2-trinsproces er pakraevet til klargering af den endelige KIMMTRAK-dosis:
Trin 1: Klarger infusionsposen

Med aseptisk teknik klargeres infusionsposen som folger:

a. Med en 1 ml sprejte og en steril kanyle trekkes det beregnede volumen human albumin op i
sprajten (se Tabel 1 nedenfor) og tilsettes til infusionsposen med 100 ml natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvaske, oplesning, for at fremstille en endelig koncentration af human albumin
pa mellem 225 mikrogram/ml og 275 mikrogram/ml.



Tabel 1: Eksempler pa koncentration af humant albumin og acceptable optraekningsvolumener

Koncentration af human Acceptabelt volumenomrade for tilseetning til
albumin 100 ml infusionsposen til koncentration af humant
albumin pa mellem 225 mikrogram/ml og 275
mikrogram/ml

4% (40 g/) 0,63 ml (0,57 ml til 0,69 ml)

5% (50 g/l) 0,50 ml (0,45 ml til 0,55 ml)

20 % (200 g/1) 0,13 ml (0,12 ml til 0,14 ml)

25 % (250 g/1) 0,10 ml (0,09 ml til 0,11 ml)

b. Homogenisér forsigtigt den fortyndede oplesning ved at foretage de folgende trin:
i.  Vend infusionsposen om, s& indgangsporten befinder sig overst pd posen og tap siden af
portslangen for at sikre, at eventuel resterende oplesning lgber ud i bulk-oplgsningen.
ii.  Bland ved forsigtigt at rotere posen i l&ngden 360 grader fra den inverterede position mindst
5 gange. Infusionsposen mé IKKF rystes.
iii.  Gentag (i) og (ii) yderligere tre gange.

Trin 2: Klargering af KIMMTRAK-infusionsvaeske, oplesning

c. Med en 1 ml sprojte og en steril kanyle traekkes den pakraevede volumen KIMMTRAK
100 mikrogram/0,5 ml op ifelge den pakreevede dosis (vist i Tabel 2 nedenfor), og tilsattes til
den klargjorte 100 ml infusionspose med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsveeske,
oplesning, plus humant albumin.

d. Kanylen og sprejten mé IKKE skylles ved overforsel. Bortskaf haetteglasset med den ubrugte
portion af KIMMTRAK 1 henhold til lokale retningslinjer. Klarger ikke mere end én dosis fra
haetteglasset.

Tabel 2: KIMMTRAK-volumener pakrzvet til tilsaetning til infusionsposen.

Dag for behandling Dosis (mikrogram) af Volumen (ml) af
KIMMTRAK KIMMTRAK
Dag 1 20 0,10
Dag 8 30 0,15
Dag 15 og ugentligt derefter 68 0,34
e. Bland infusionsposen ved at folge samme procedure, der er beskrevet i Trin 1b.
Administration

. Administrér kun KIMMTRAK som intravengs infusion.

. Administrér straks infusionen i lgbet af 15-20 minutter gennem en dedikeret intravengs slange.
Et sterilt, ikke-pyrogent, lavt proteinbindende 0,2 mikron in-line filterinfusionsseet skal
anvendes. Administrér hele indholdet af infusionposen med KIMMTRAK til patienten.

. Ved ferdiggerelse af KIMMTRAK-infusionen skylles infusionsslange med en tilstraekkelig
mangde steril natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvaeske, oplesning, for at sikre, at alt
indholdet af infusionsposen er blevet administreret. KIMMTRAK maé ikke indgives som en
intravengs sted- eller bolusdosis. KIMMTRAK ma ikke blandes med andre laegemidler eller
administreres med andre leegemidler gennem den samme intravengse slange.

Opbevaring af den klargjorte infusionspose

o KIMMTRAK indeholder ikke et konserveringsmiddel. Den klargjorte infusionspose skal
administreres inden for 4 timer fra tidspunktet for klargeringen, inklusive infusionsvarigheden. I
lobet af vinduet pé 4 timer skal KIMMTRAK-infusionsposen forblive under 30 °C.



Hvis den ikke bruges straks, kan KIMMTRAK-infusionsposen opbevares i keleskab ved 2 °C til
8 °C i op til 24 timer fra tidspunktet for klargeringen, som inkluderer tiden, det tager for
infusionsposen at na stuetemperatur samt infusionens varighed.

Nér KIMMTRAK-infusionsposen er taget ud af kaleskabet, ma den ikke leegges tilbage.
Bortskaf ubrugt KIMMTRAK-oplasning, der er &ldre end den anbefalede opbevaringstid.
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