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therapeutics-

KASITTELYA JA ANTOTAPAA
KOSKEVA OPAS

LIBMELDY®Y 2 - 10 x 10° solua/ml infuusioneste, dispersio

(atidarsagene autotemcel)

V¥ Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdaan ilmoittamaan
epaillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Ilmoitustiedot ovat taman oppaan lopussa.
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Yleiset ohjeet

Libmeldy on annettava kvalifioidussa hoitoyksikdssa, jossa on kokemusta
hematopoieettisesta kantasolusiirrosta (HSCT).

Libmeldy on tarkoitettu ainoastaan autologiseen kayttéon laskimonsisdisena
infuusiona eika sita saa missaan tapauksessa antaa muille potilaille.

Infusoitavan Libmeldy-annoksen tulee perustua CD34*-solujen kokonaismaaraan,
potilaan painoon hoidon aikana ja siihen, etta kaikki kaytetyt pussit on annettava
kokonaisuudessaan. Yksityiskohtaiset ohjeet infusoitavan Libmeldy-annoksen
maarittamiseksi |0ytyvat erdkohtaisesta selosteesta ja valmisteyhteenvedon osiosta
6.6 seka terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetuista tiedoista, jotka on annettu
pakkausselosteen lopussa.

Ennen Libmeldy-infuusiota on suositeltavaa kayttaa laskimonsisdista
kloorifeniramiinia tai vastaavaa ladketta esilaakityksena vahentamaan infuusioon
liittyvan allergisen reaktion mahdollisuutta.

Ennen Libmeldy-infuusiota tarvitaan myeloablatiivista esihoitoa geenimuunneltujen
autologisten CD34*-solujen tehokkaan tarttumisen edistamiseksi. Busulfaani on
suositeltu esihoitoladke.

Libmeldya saa antaa vain kerran.
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Ennen lddkkeen kasittelya tai antoa huomioon otettavat varotoimet

e Libmeldy valmistetaan mobilisoidusta perifeerisestd verestd, ja se koostuu geneettisesti
muunnelluista soluista. Siité voi aiheutua taudinaiheuttajien siirtymisvaara ladkeainetta kasitteleville
terveydenhuollon ammattilaisille.

e Libmeldya kasittelevien terveydenhuollon ammattilaisten on noudatettava asianmukaisia
varotoimenpiteita (kaytettava suojakasineitd, suojavaatetusta ja suojalaseja) tartuntatautien
mahdollisen siirtymisen valttamiseksi.

Libmeldyn vastaanottoa ja sailytysta koskevat ohjeet

e Jokainen infuusiopussi toimitetaan suojapussissa, joka on metallikasetin sisalla. Infuusiopussia/-
pusseja on sailytettava kasetti(e)nsa sisalla kryogeenisessa sailytyksessa, kunnes ne sulatetaan
antoa varten.

e Eraselosteessa ilmoitetaan toimitettujen pussien kokonaismaara.

e Kun vastaanotat Libmeldya, varmista, ettd kylmakuljetussailion (nestetyppi [LN:] kuivahdyrysailid)
lampdtila on sailynyt asianmukaisella tasolla koko kuljetuksen ajan tarkistamalla lampétilan
seurantatiedot.

e Jos Libmeldy lahetetaan hoitoyksikkd6n ennen hoitoa ja sita sailytetdaan taman jalkeen
hoitoyksikdssa, Libmeldyn sdilytyksessa ja siirtamisessa infuusiotiloihin voidaan kayttaa nestetypella
taytettya kryogeenista varastointiin/kuljetukseen tarkoitettua Dewar-astiaa (LN.-kylmakuljetussailion
sijaan). Kun kasetti/kasetit siirretddan LN»-kylmakuljetussailiosta kryogeeniseen varastointi-/kuljetus-
Dewar-sdilioon, tarkista, onko tuotteessa nakyvia vaurioita, ja varmista, ettd kasetin/kasettien
etiket(e)issa ja toissijaisessa/-sijaisissa suojapuss(e)issa olevat tiedot vastaavat erdselostetta. Al4
anna kasetin/kasettien altistua ympariston lampétilalle yli minuuttia etikettien tarkastuksen aikana.

e Jos kasetteja sailytetaan LN,-kylmakuljetussailiossa annosteluun asti, poista kasetit
kylmakuljetussailiosta, tarkista, onko tuotteessa ndkyvia vaurioita, ja varmista, etta kasetin/kasettien
etiketissa ja toissijaisessa/-sijaisissa suojapussissa/-pusseissa olevat tiedot vastaavat erdselostetta.
Aseta kasetti/kasetit tarkistuksen jalkeen takaisin LN,-kylmakuljetussailiodn. Ald anna
kasetin/kasettien altistua ympariston lampdtilalle yli minuuttia etiketin tarkastuksen aikana.

e Libmeldyn vastaanottamisen yhteydessa on varmistettava, etta potilaan henkil6llisyys vastaa
pakkausmerkinndissa ja mukana toimitetussa erakohtaisessa selosteessa ilmoitettuja yksiléllisia
potilastietoja. Libmeldy on tarkoitettu vain autologiseen kayttoon.

e Libmeldya on pidettava aina < -130 °C lampdtilassa, kunnes se sulatetaan antoa varten. Ainoa
poikkeus on kasetin poistaminen tarkastusta varten tai sen siirtéminen LN-kylmakuljetussailitsta
kryogeeniseen varastointi-/kuljetus-Dewar-astiaan — katso ylla mainitut tiedot.

HUOMAUTUS: Sailytettdessa muiden soluterapiatuotteiden kanssa, joiden sdilytyslampétila voi olla
hieman erilainen, hoitoyksikdn on varmistettava, etta sailytyslampétila on aina alle -130°C.
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Ohjeet Libmeldyn tarkastamisesta ennen antoa

e Tuotetta ei saa poistaa kryogeenisesta sdilytyksesta ennen kuin potilas on valmis saamaan

infuusion.

e Varmista, etta kasetin etiketin tiedot vastaavat eraselostetta.

e Varmista ennen Libmeldyn sulattamista, etta kylmasailytettya tuotetta on sdilytetty
asianmukaisesti alle -130 °C lampdtilassa ja etta potilaan henkildllisyys vastaa Libmeldyn
toissijaisen pakkauksen etiketissa ja mukana toimitetussa erakohtaisessa selosteessa
ilmoitettuja yksil6llisia potilastietoja.

e Libmeldy on tarkoitettu vain autologiseen kayttéon. Libmeldya ei saa infusoida, jos
potilaskohtaisen etiketin tiedot eivat vastaa sen potilaan tietoja, jolle hoito on tarkoitus
antaa.

e Tarkasta ennen sulattamista, ettei suojapussissa ole nakyvia murtumia tai halkeamia.

HUOMAUTUS: Jos suojapussi on rikkoutunut, noudata hoitolaitoksen ohjeita ihmisperaisen
materiaalin havittamisesta ja ota yhteytta Orchardiin osoitteessa QTC@orchard-tx.com.

Libmeldyn sulatusohjeet

e Al3 sulata Libmeldya, ennen kuin potilas on valmis saamaan infuusion.

o Al3 poista infuusiopussia suojapussista, ennen kuin tuote on sulatettu.

e Sulata Libmeldya sinetdidyssa suojapussissa 12 minuuttia 37 °C lampdtilassa kayttdaen
valvottavaa sulatuslaitetta.

e Vesihauteen kayttda ei suositella Libmeldyn sulattamiseen.

e Varmista, etta valvottava sulatuslaite toimii ja sitd on huollettu laitteen valmistajan ohjeiden

mukaisesti.
e Sulata, kunnes jaata ei enaa nay.
e Kun sulatus on valmis, poista suojapussissa oleva tuote sulatuslaitteesta.
o Al3 jatka tuotteen lammittamistd laitteessa sulattamisen jélkeen.
e Pida huoneenlammagssa (20°C —25°C) ja suorita infuusio valittdmasti.
e Avaa sinetdity suojapussi varovasti ja ota ensisijainen infuusiopussi pois suojapussista.

e Hiero infuusiopussia varovasti sormien ja peukaloiden valissa, niin ettd solut hajaantuvat ja
mahdolliset solukasautumat hajoavat. Tarkasta, onko sisalléssa nakyvia solukasautumia. Jos

nakyvia solukasautumia on yha, hiero infuusiopussia varovasti.

» Al3 ravista pussia. Pienten solupaakkujen pitéisi hajota varovaisella manuaalisella
sekoituksella.

e Jos potilaan hoitoannosta varten tarvitaan useampi kuin yksi infuusiopussi, seuraava pussi
tulee sulattaa vasta sen jalkeen, kun edellisen pussin sisaltd on infusoitu.

e Infuusiopussia ei saa pestd, lingota eika suspendoida uudelleen eri valiaineeseen eika siita
saa ottaa naytteita ennen infuusiota.

e Libmeldya ei saa sateilyttda, koska sateily voi inaktivoida valmisteen.

HUOMAUTUS: Jos infuusiopussi on rikkoutunut, noudata hoitoyksikdn ohjeita ihmisperaisen
materiaalin havittamisesta ja ota yhteytta Orchardiin osoitteessa QTC@orchard-tx.com.
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Ohjeet Libmeldyn antoon

e Al3 anna Libmeldya viimeisen kéyttopaivimaaranjilkeen (etikettimerkintd).

e Varmista, etta potilaan henkildllisyys vastaa infuusiopussin potilastunnisteita ennen antoa.
Libmeldya ei saa infusoida, jos potilaskohtaisen etiketin tiedot eivat vastaa sen potilaan
tietoja, jolle hoito on tarkoitus antaa.

e Libmeldyn infuusio on suoritettava loppuun kahden tunnin sisalla kunkin pussin
sulattamisesta.

e Infusoi Libmeldy suonensisdisesti kayttaen verensiirtosarjaa. Antovalineistona suositellaan
kéytettdvan verensiirtosarjaa, jossa on 200 pm:n suodatin. Ald kaytd suodattimia, joiden
silmakoko on pienempi, koska laakevalmiste voi jaada niihin kiinni.

e Infusoi painovoimaisesti. Infuusiopumppua voidaan kayttaa saatamaan infuusionopeutta ja
yllapitémaan nestetasapainoa.

e Enimmaisinfuusionopeus on 5 ml/kg/h, ja kunkin Libmeldy-pussin sisaltdé on infusoitava
noin 30 minuutin kuluessa laskimonsisdisena infuusiona keskuslaskimokatetrin kautta.

e Jos tarvitaan useampi kuin yksi Libmeldy-pussi, vain yksi pussi Libmeldya tulee infusoida
tunnissa.

e Huuhtele annon jélkeen pussi, infuusiosarja ja letkusto samalla infuusionopeudella
natriumkloridin 9 mg/ml (0,9 %) -liuoksella infuusiota varten, jotta jaljelle jaanyt Libmeldy
saadaan annettua.

e Annettavan nesteen kokonaismaaran tulee olla |ddketieteellisten ohjeiden mukainen potilaan
ian ja painon mukaisesti. Kun tarvitaan useampi kuin yksi pussi Libmeldya, on varmistettava
ennen infuusiota, etta infusoitavan laakevalmisteen tilavuus on yhteensopiva
dimetyylisulfoksidirajan (DMSQO) kanssa. Annetun DMSO:n kokonaistilavuuden tulee pysya
arvossa < 1 % potilaan arvioidusta plasmatilavuudesta. Ohjeita DMSO:n
turvallisuusrajoituksista on valmisteyhteenvedon osiossa 6.6 ja terveydenhuollon
ammattilaisille tarkoitetuissa tiedoissa pakkausselosteen lopussa.

e Libmeldy-infuusion jalkeen on toteutettava normaalit hematopoieettisen kantasolusiirron
jalkeiset potilaan hoitotoimenpiteet.

Libmeldyn havittamiseen liittyvat varotoimet

o Kayttamatdn laakevalmiste ja kaikki Libmeldyn kanssa kosketuksissa ollut materiaali (kiintea
ja nestemadinen jate) on kasiteltdva ja havitettdva mahdollisesti tartuntavaarallisena jatteena
ihmisperaisen materiaalin kasittelya koskevien paikallisten maardysten mukaisesti.

Vahinkoaltistuminen Libmeldylle

e Vahinkoaltistumisen tapahduttua on noudatettava ihmisperdisen materiaalin kasittelya
koskevia paikallisia ohjeita. Ty6tasot ja materiaalit, jotka ovat mahdollisesti joutuneet
kosketuksiin Libmeldy-valmisteen kanssa, on dekontaminoitava asianmukasella
desinfiointiaineella.
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Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

¢ Ilmoita kaikista epadillyista haittavaikutuksista seuraavalle taholle Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea
www-sivusto: www.fimea.fi
Laakealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

e IImoita kaikista epadillyista Libmeldyyn liittyvista haittavaikutuksista myos Orchard
Therapeuticsille sahkdpostitse osoitteeseen drugsafety@orchard-tx.com.

e Mahdollisista haittavaikutuksista ilmoittaessasi liitd mukaan potilaskortissa ja eraselosteessa
oleva laakevalmisteen eranumero.

Fimean hyvaksymispdivamaara: 12.10.2023
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