
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אבקמה
תרחיף לעירוי תוך ורידי המכיל x 106 500 - 260 תאים 

חומר פעיל
 (idecabtagene vicleucel( אידקבטג'ן ויקלאוסל

התרחיף מכיל x 106 500 - 260 תאי T עצמיים שעברו שינוי גנטי לביטוי קולטן לאנטיגן כימרי נגד BCMA )תאי T חיוניים 
.(CAR -חיוביים ל

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, 

פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

לפני  לדעת  שעליך  חשוב,  בטיחותי  מידע  מכיל  זה  כרטיס  למטופל.  כרטיס  קיים  אבקמה  לתכשיר  זה,  לעלון  בנוסף 
תחילת  בטרם  לצרכן  ובעלון  למטופל  בכרטיס  לעיין  יש  פיו.  על  ולפעול  באבקמה  הטיפול  ובמהלך  הטיפול  התחלת 

השימוש בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת התרופה?. 1
אבקמה מיועדת לטיפול במבוגרים עם מיאלומה נפוצה חוזרת ועמידה, אשר קיבלו לפחות שלושה טיפולים קודמים, כולל 

טיפול בתכשיר אימונומודולטורי, במעכב פרוטאזום ובנוגדן אנטי CD38 והראו התקדמות של המחלה בטיפול האחרון.
קבוצה תרפויטית: תרופות אנטי סרטניות אחרות.

אבקמה היא סוג של תרופה המכונה "טיפול בתאים שעברו שינוי גנטי". החומר הפעיל בתרופה, אידקבטג'ן ויקלאוסל, מיוצר 
.T מתאי הדם הלבנים העצמיים )תאים שלך(, המכונים תאי

כיצד פועלת אבקמה 
תאי הדם הלבנים הנלקחים מהדם שלך עוברים שינוי גנטי על מנת שיוכלו להתמקד בתאי המיאלומה בגוף שלך. 

כאשר אבקמה תינתן בעירוי לדם, תאי הדם הלבנים שעברו שינוי יהרגו את תאי המיאלומה.   
לפני השימוש בתרופה. 2

אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6(. אם אתה  	
חושב שאתה עלול להיות אלרגי, פנה לרופא לייעוץ.

אם אתה אלרגי לאחד המרכיבים בתרופות אותן תקבל במסגרת כימותרפיה להפחתת לימפוציטים, אשר משמשת  	
להכנת הגוף לטיפול באבקמה. 

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באבקמה, ספר לרופא אם:

אתה סובל מבעיות כלשהן בריאות או בלב. 	
אתה סובל מלחץ דם נמוך. 	
עברת השתלת תאי גזע במהלך 4 החודשים האחרונים. 	
אתה סובל מסימנים או מתסמינים של מחלת השתל נגד המאכסן. הדבר מתרחש כאשר התאים המושתלים תוקפים את  	

הגוף וגורמים לתסמינים כגון פריחה, בחילות, הקאות, שלשול וצואה דמית. 
אתה סובל מזיהום או תהליך דלקתי פעיל )כולל דלקת ברקמת הריאה, דלקת שריר הלב או דלקת בכבד(. הזיהום יטופל  	

בטרם תקבל אבקמה.
אתה סובל מבעיות במערכת העצבים המרכזית, או מתפקוד לקוי של הכליות או הכבד.  	
אתה מבחין בהחמרת תסמיני הסרטן. תסמינים אלה במיאלומה עשויים לכלול חום, תחושת חולשה, כאב בעצמות, ירידה  	

במשקל שאינה מוסברת. 
סבלת מזיהום בציטומגלו-וירוס )CMV(, מדלקת כבד נגיפית )הפטיטיס( B או C או מזיהום בנגיף הכשל החיסוני האנושי  	

.(HIV)
קיבלת חיסון במהלך 6 השבועות הקודמים או שאתה מתכנן לקבל חיסון במהלך החודשים הקרובים.  	

אם אתה חושב שאחד מהמקרים מעלה רלוונטי לגביך )או שאינך בטוח(, דבר עם הרופא לפני שאתה מקבל אבקמה.
ילדים ומתבגרים 

אין לתת אבקמה לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים. לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתרופה בילדים 
ומתבגרים. 

בדיקות ומעקב
בטרם תקבל אבקמה, הרופא: 

יבדוק לך את הריאות, הלב ולחץ הדם. 	
יחפש סימני זיהום; כל זיהום יטופל בטרם תקבל אבקמה. 	
יבדוק האם הסרטן מחמיר. 	
	 .HIV -או זיהום ב C )הפטיטיס( דלקת כבד נגיפית ,B )דלקת כבד נגיפית )הפטיטיס ,CMV -יבדוק אם יש לך זיהום ב

לאחר קבלת אבקמה 
קיימות תופעות לוואי רציניות עליהן אתה חייב לדווח מייד לרופא או לאחות ואשר עלולות לאלץ אותך לקבל עזרה רפואית  	

מיידית. ראה פרק 4 תחת "תופעות לוואי רציניות". 
הרופא יבדוק את ספירות הדם שלך באופן סדיר מאחר שמספר תאי הדם עלול לרדת. 	
עליך להישאר קרוב למרכז הרפואי בו קיבלת אבקמה במשך לפחות 4 שבועות. ראה פרקים 3 ו- 4.  	
אין לתרום דם, איברים, רקמות או תאים להשתלה.   	
מטופלים אשר טופלו באבקמה עלולים לפתח סוגים חדשים של סרטן. תצטרך להיות במעקב אצל רופא לכל החיים. 	

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 

לרוקח. 
תרופות המשפיעות על מערכת החיסון

כגון  החיסון,  מערכת  את  המחלישות  כלשהן  תרופות  נוטל  אתה  אם  לאחות  או  לרופא  דווח  אבקמה,  קבלת  טרם 
קורטיקוסטרואידים. הסיבה לכך היא שתרופות אלו עלולות לשבש את ההשפעה של אבקמה. 

ראה פרק 3 למידע על התרופות אותן תקבל טרם קבלת אבקמה.
חיסונים 

אין לקבל חיסונים מסוימים המכונים חיסונים חיים: 
במהלך 6 השבועות הקודמים לקבלת מחזור טיפול קצר בכימותרפיה )מכונה כימותרפיה להפחתת לימפוציטים( על מנת  	

להכין את הגוף לאבקמה.
במהלך הטיפול באבקמה. 	
לאחר הטיפול, במהלך התאוששות מערכת החיסון.  	

שוחח עם הרופא אם אתה צריך לקבל חיסונים כלשהם.
היריון והנקה

אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת להרות, פני לרופא לייעוץ טרם קבלת תרופה זו. 
הסיבה לכך היא שההשפעות של אבקמה על נשים הרות או מניקות אינן ידועות והיא עלולה להזיק לעובר או לתינוק יונק.   

אם את בהיריון או חושבת שאת עשויה להיות בהיריון לאחר הטיפול באבקמה, שוחחי מייד עם הרופא.  	
עלייך לעבור בדיקת היריון טרם תחילת הטיפול. טיפול באבקמה יינתן רק אם התוצאות מראות שאינך בהיריון.   	

שוחחי על היריון עם הרופא אם קיבלת אבקמה.  
נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג, להשתמש במכונות או להשתתף בפעילויות המחייבות אותך להיות ערני במשך לפחות 8 שבועות לאחר הטיפול 
או עד אשר הרופא יודיע לך שהתאוששת לחלוטין. אבקמה עלולה לגרום לך לתחושת ישנוניות, לבלבול או לפרכוסים.     

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
(DMSO( אבקמה מכילה נתרן, אשלגן ודימתיל סולפוקסיד

 37.6% ל-  זו היא שוות ערך  752 מ"ג נתרן )המרכיב העיקרי של מלח בישול/שולחן( למנה. כמות  זו מכילה עד  תרופה 
מצריכת הנתרן היומית המקסימלית המומלצת עבור מבוגר. 

תרופה זו מכילה עד 274 מ"ג אשלגן למנה. על מטופלים עם תפקוד כליות ירוד או מטופלים הצורכים דיאטה בעלת תכולת 
אשלגן מבוקרת להתחשב בכך.   

אם לא נחשפת לדימתיל סולפוקסיד בעבר, עליך להיות במעקב צמוד במהלך הדקות הראשונות של מתן העירוי.  
כיצד תשתמש בתרופה?. 	

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 
הטיפול בתכשיר. המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

איסוף דם לייצור אבקמה מתאי הדם הלבנים שלך
הרופא ייקח ממך דם באמצעות צינורית )צנתר( המוחדרת לווריד. חלק מתאי הדם הלבנים יופרדו מן הדם ויתרת הדם  	

תוחזר לגופך. התהליך מכונה "לויקופרזיס" והוא עשוי להימשך 3 עד 6 שעות. ייתכן כי יהיה צורך לחזור על תהליך זה.  
לאחר מכן תאי הדם הלבנים שלך יוקפאו ויישלחו לייצור אבקמה.     	

תרופות אחרות אותן תקבל לפני אבקמה
מספר ימים טרם קבלת אבקמה, תקבל מחזור טיפול קצר בכימותרפיה. הדבר מיועד לסלק את תאי הדם הלבנים הקיימים  	

שלך. 
זמן קצר טרם קבלת אבקמה, תקבל פרצטמול ותרופה אנטי-היסטמינית. הדבר מיועד להפחית את הסיכון לתגובות לעירוי  	

ולחום.  
כיצד ניתנת אבקמה 

הרופא יוודא כי אבקמה הוכנה מהדם שלך באמצעות וידוא כי פרטי זיהוי המטופל על תוויות התרופה תואמים לפרטים  	
שלך.

אבקמה ניתנת כעירוי בטפטוף דרך צינורית המוחדרת לווריד.  	
לאחר מתן אבקמה 

עליך להישאר קרוב למרכז הרפואי בו קיבלת אבקמה במשך לפחות 4 שבועות.  	
ייתכן כי תעבור מעקב יומיומי במרכז הרפואי במשך לפחות 10 ימים על מנת לבדוק האם הטיפול עובד וכדי לעזור לך אם  	

תסבול מתופעות לוואי כלשהן. ראה פרקים 2 ו- 4. 
אין לתרום דם, איברים, רקמות או תאים להשתלה.      	

אם החמצת ביקור
התקשר לרופא או למרכז הרפואי בהקדם האפשרי על מנת לקבוע ביקור אחר.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה לוקח תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי . 4

כמו בכל תרופה, השימוש באבקמה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 
הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי רציניות 
דווח מייד לרופא אם תפתח אחת מתופעות הלוואי הבאות לאחר קבלת אבקמה. הן בדרך כלל מופיעות במהלך 8 השבועות 

הראשונים לאחר העירוי, אך עלולות להתפתח גם במועד מאוחר יותר:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( - תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה:

או  	 נמוך  דם  לחץ  מהיר,  לב  קצב  ראש,  כאב  בחילות,  סחרור,  תחושת  או  סחרחורת  בנשימה,  קושי  צמרמורת,  חום, 
תשישות – אלה עלולים להיות תסמינים של תסמונת שחרור ציטוקינים או CRS, מצב רציני שעלול להיות קטלני.

סימני זיהום כלשהם, העלולים לכלול חום, צמרמורת או רעד, שיעול, קוצר נשימה, נשימה מהירה ודופק מהיר. 	
אדומים  	 דם  נמוכות של תאי  לרמות  סימנים  להיות  עלולים  – אשר  נשימה  קוצר  או  חולשה  או  קיצונית  עייפות  תחושת 

)אנמיה(.
דימום או הופעת חבורות בקלות רבה יותר ללא סיבה, לרבות דימומים מהאף או דימום מהפה או מהמעיים, אשר עלולים  	

להיות סימן של רמות נמוכות של טסיות בדם שלך.      
תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:

רעידות, חולשה עם אבדן תנועה של צד אחד של הגוף, רעד, תנועות איטיות או נוקשות - אלה עלולים להיות תסמינים של  	
פרקינסוניזם.

תופעות לוואי לא שכיחות )uncommon( - תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1000:
בלבול, קושי בזיכרון, קושי בדיבור או האטה בדיבור, קושי בהבנת דיבור, איבוד שיווי משקל או קואורדינציה, חוסר התמצאות,  	

– אלה  )דליריום(, פרכוסים  איבוד הכרה, מצב בלבולי חריף  ישנוניות מופרזת,  או  )ירידה ברמת ההכרה(  ירידה בערנות 
עלולים להיות תסמינים של מצב רפואי הנקרא רעילות נוירולוגית מסוג

.immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome (ICANS)
דווח מייד לרופא אם אתה סובל מאחת מתופעות הלוואי שלעיל, מאחר שייתכן כי אתה זקוק לטיפול רפואי דחוף.   

תופעות לוואי נוספות 
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( - תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה:

חוסר אנרגיה 	
לחץ דם גבוה 	
תיאבון ירוד 	
עצירות 	
נפיחות בקרסוליים, בזרועות, ברגליים ובפנים 	
כאבי מפרקים  	
קשיי שינה 	
ספירה נמוכה של תאי דם לבנים )נויטרופילים, לויקוציטים ולימפוציטים(, אשר עלולה להגביר את הסיכון לזיהום 	
זיהומים, לרבות דלקת ריאות או זיהומים בדרכי הנשימה, בפה, בעור, בדרכי השתן או בדם, אשר עשויים להיות חיידקיים,  	

וירליים או פטרייתיים
תוצאות בדיקות מעבדה המראות רמות נמוכות של נוגדנים, המכונים אימונוגלובולינים )היפוגמגלובולינמיה(, שחשובים  	

במלחמה בזיהומים
תוצאות בדיקות מעבדה המראות רמות מופחתות של סידן, נתרן, מגנזיום, אשלגן, פוספט או אלבומין, אשר עלולות לגרום  	

לתשישות, לחולשת שרירים או לעוויתות שרירים, או לקצב לב בלתי סדיר
תוצאות בדיקות מעבדה המראות רמות מוגברות של אנזימי כבד )ממצאים חריגים בבדיקת תפקודי כבד( או רמה גבוהה  	

יותר של חלבון )C-reactive protein( בדם העשויה להעיד על דלקת.  
תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:

דלקת חמורה בשל שפעול מערכת החיסון, אשר עלולה להוביל לנזק רציני בגוף 	
כאבי שרירים  	
תנועות גוף חריגות או חוסר קואורדינציה 	
קצב לב משתנה או בלתי סדיר  	
נוזל בריאות 	
רמת חמצן נמוכה בדם, אשר עלולה לגרום לקוצר נשימה, לבלבול או לנמנום. 	

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, 
עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" 
שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על 

https://sideeffects.health.gov.il :ידי כניסה לקישור
כיצד לאחסן את התרופה? . 5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל 
ידי כך תמנע הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.

המידע שלהלן מיועד לרופאים בלבד.
 ."EXP" אין להשתמש בתרופה זו לאחר תאריך התפוגה המצוין על תווית הקסטה ושקית העירוי אחרי

תנאי אחסון: יש לאחסן במצב קפוא בפאזת האדים של חנקן נוזלי )≥ 130°C-(. אין להפשיר את התרופה עד אשר תהיה 
מוכן להשתמש בה. אין להקפיא מחדש.

אין להשתמש בתרופה זו אם שקית העירוי פגומה או דולפת.
מידע נוסף. 6

 T בריכוז תלוי-אצווה; התרחיף מכיל תאי idecabtagene vicleucel כל שקית עירוי של אבקמה מכילה תרחיף תאים של
עצמיים שעברו שינוי גנטי לביטוי קולטן לאנטיגן כימרי נגד BCMA )תאי T חיוניים חיוביים ל- CAR(. שקית עירוי אחת או 

 .CAR -חיוניים חיוביים ל T 500 תאי x 106 260 עד x 106 מספר שקיות עירוי מכילות בסה"כ
נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם: 	

Cryostor CS10 freeze media (containing DMSO), sodium chloride, sodium gluconate, sodium acetate 
trihydrate, potassium chloride, magnesium chloride, water for injection

תרופה זו מכילה תאי דם אנושיים שעברו שינוי גנטי.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה   	

אבקמה היא תרחיף חסר צבע של תאים לעירוי, המסופק בשקית עירוי אחת או במספר שקיות עירוי הארוזות בנפרד 
בקסטות מתכתיות. כל שקית מכילה 10 מ"ל עד 100 מ"ל תרחיף תאים. 

בעל הרישום וכתובתו: בריסטול-מאיירס סקוויב )ישראל( בע"מ, רח' אהרון ברט 18 ת.ד 3361, קריית אריה, פתח תקווה  	
.4951448

שם היצרן וכתובתו:  	
Celgene Corporation
Building S12, 556 Morris Avenue Summit, New Jersey 07901, USA

נערך באוגוסט 2024
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 171-53-37039

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( – 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

أبيكما 
معلق للتسريب داخل الوريد يحتوي على x 106 500 - 260 خلايا 

مادة فعالة
 (idecabtagene vicleucel( إديكابتاجين ڤيكليوسِل

يحتوي المعلق على x 106 500 - 260 خلايا T ذاتِيةّ المنشأ التي عُدلت وراثيا لتعبر عن مستقبل لمستضد خيمِري ضدّ BCMA )خلايا T حيوية 
.(CAR إيجابية لـ

مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ: انظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ 

فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
هذا الدواء وصف لك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك وحالتهم الصحيةّ.

بالإضافة إلى هذه النشرة، يوجد للمستحضر أبيكما بطاقة للمتعالج. تحتوي هذه البطاقة على معلومات سلامة مهمة، التي يجب عليك معرفتها 
قبل بدء العلاج وأثناء العلاج بـ أبيكما والعمل بموجبها. يجب قراءة بطاقة معلومات السلامة للمتعالج والنشرة للمستهلك بتمعن، قبل بدء استعمال 

المستحضر. يجب الاحتفاظ بالبطاقة لمراجعتها مرة أخرى عند الحاجة.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 
أبيكما مُعدّ لعلاج البالغين المصابين بالورم النقوي المتعدد الإنتكاسي والمقاوم، والذين تلقوا على الأقل ثلاث علاجات سابقة، بما في ذلك علاج 

بمستحضر مُعدّل مناعِيّ ، بمثبط للبروتيازوم وبجسم مضاد ضد CD38 وقد أظهروا تقدمًا للمرض في العلاج الأخير.
المجموعة العلاجيةّ: أدوية أخرى مضادة للسرطان.

أبيكما هو نوع دواء يعرف باسم "العلاج بالخلايا المعدلة وراثيا". يتم إنتاج المادة الفعالة في الدواء، إديكابتاجين ڤيكليوسِل، من خلايا الدم البيضاء 
    .T ذاتيةّ المَنشأ )الخلايا الخاصة بك(، والتي تسمى بخلايا

كيف يعمل أبيكما 
يتم تعديل خلايا الدم البيضاء المأخوذة من دمك، وراثيا لكي تركز على خلايا الورم النقوي في جسمك.

عندما يتم إعطاء أبيكما بالتسريب إلى الدم، فإن خلايا الدم البيضاء المعدلة ستقتل خلايا الورم النقوي.     
قبل استعمال الدواء2. 

يمُنع استعمال الدواء إذا:

وجدت لديك حساسيةّ )أرجية( للمادّة الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )انظر الفصل 6(. إذا كنت تعتقد أنك قد تكون  	
حساسا، فتوجه إلى الطبيب للحصول على المشورة.

إذا وجدت لديك حساسية لأي من مركبات الأدوية التي ستتلقاها في إطار العلاج الكيماوي لتقليل الخلايا الليمفاوية، التي تستعمل لإعداد  	
الجسم للعلاج بـ أبيكما. 

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل العلاج بـ أبيكما، أخبر الطبيب إذا:

كنت تعاني من أي مشاكل في الرئتين أو في القلب. 	
كنت تعاني من انخفاض ضغط الدم. 	
أجريت عملية زرع خلايا جذعية خلال آخر 4 أشهر. 	
كنت تعاني من علامات أو أعراض مرض الطعم ضد المضيف. يحدث هذا عندما تهاجم الخلايا المزروعة الجسم وتسبب أعراضا مثل طفح،  	

غثيان، حالات تقيؤ، إسهال وبراز دموي. 
كنت تعاني من عدوى أو مسار التهابي نشط )بما في ذلك التهاب في غشاء الرئة، التهاب عضلة القلب أو التهاب في الكبد(. سيتم علاج العدوى  	

قبل تلقي أبيكما.
كنت تعاني من مشاكل في الجهاز العصبي المركزي، أو من خلل في وظائف الكلى أو الكبد. 	
لاحظت تفاقما في أعراض السرطان. قد تشمل هذه الأعراض في الورم النقوي سخونة، شعور بضعف، ألم في العظام، فقدان الوزن غير المبرر. 	
	 .(HIV( أو بعدوى فيروس نقص المناعة البشرية C أو B (hepatitis( بالتهاب الكبد الفيروسي ،)CMV( أصبت بعدوى الفيروس المضخم للخلايا
تلقيت لقاحا خلال الأسابيع الـ 6 السابقة أو كنت تخطط لتلقي لقاح في غضون الأشهر القليلة المقبلة.  	

إذا كنت تعتقد أن أيا من الحالات المذكورة أعلاه تنطبق عليك )أو كنت غير متأكدا(، فتحدث إلى الطبيب قبل تلقي أبيكما.
الأطفال والمراهقون

يمُنع إعطاء أبيكما للأطفال والمراهقين دون جيل 18 سنة. لا توجد معلومات بشأن سلامة ونجاعة استعمال الدواء لدى الأطفال والمراهقين. 
فحوصات ومتابعة

قبل أن تتلقى أبيكما، الطبيب:
سوف يفحص رئتيك، القلب وضغط الدم لديك. 	
سوف يبحث عن علامات عدوى؛ سيتم علاج أي عدوى قبل تلقي أبيكما. 	
سوف يتحقق مما إذا كان السرطان يزداد سوءا. 	
	 .HIV أو عدوى C (hepatitis( بالتهاب الكبد الفيروسي ،B (hepatitis( بالتهاب الكبد الفيروسي ،CMV يتحقق مما إذا كنت مصابا بعدوى

بعد تلقي أبيكما 
هناك أعراض جانبية خطيرة يجب عليك إبلاغ الطبيب أو الممرضة عنها على الفور والتي قد تجبرك على طلب مساعدة طبية فورية. انظر الفصل  	

4 تحت "أعراض جانبية خطيرة". 
سيفحص الطبيب تعداد الدم لديك بانتظام لأنه قد ينخفض عدد خلايا الدم. 	
يجب أن تبقى بالقرب من المركز الطبي حيث تلقيت أبيكما لمدة 4 أسابيع على الأقل. انظر الفصل 3 و4. 	
يمُنع التبرع بالدم، الأعضاء، الأنسجة أو الخلايا للزراعة.     	
المتعالجون الذين عولجوا بـ أبيكما قد يطورون أنواعا جديدة من السرطان. سوف تحتاج إلى مراقبة من قبل طبيب مدى الحياة. 	

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك.

الأدوية التي تؤثر في الجهاز المناعي
قبل تلقي أبيكما، أخبر الطبيب أو الممرضة إذا كنت تتناول أي أدوية تضعف المناعة، مثل الكورتيكوستيروئيدات. وذلك لأن هذه الأدوية قد تعطل 

تأثير أبيكما. 
انظر الفصل 3 للحصول على معلومات حول الأدوية التي ستتلقاها قبل تلقي أبيكما.

لقاحات 
يمُنع تلقى لقاحات معينة تعرف باسم اللقاحات الحيةّ: 

خلال الـ 6 أسابيع السابقة لتلقي دورة قصيرة من العلاج الكيماوي )المعروف باسم العلاج الكيماوي لتقليل الخلايا الليمفاوية( من أجل إعداد الجسم  	
لـ أبيكما.

أثناء العلاج بـ أبيكما. 	
بعد العلاج، أثناء تعافي جهاز المناعة. 	

تحدث إلى الطبيب إذا كنت بحاجة إلى تلقي لقاحات أيا كانت.
الحمل والإرضاع

إذا كنت حاملا أو مرضعة، تعتقدين أنك قد تكونين حاملا، أو تخططين للحمل، استشيري طبيبك قبل تناول هذا الدواء. وذلك لأن تأثيرات أبيكما على 
النساء الحوامل أو المرضعات غير معروفة وقد تسبب ضررا للجنين أو الطفل الذي يرضع.     

إذا كنت حاملا أو تعتقدين أنك قد تكونين حاملا بعد العلاج بـ أبيكما، فتحدثي إلى الطبيب على الفور.  	
يجب عليك إجراء اختبار حمل قبل بدء العلاج. لن يتم إعطاء العلاج بـ أبيكما إلا إذا أظهرت النتائج أنك لست حاملا.    	

ناقشي موضوع الحمل مع الطبيب إذا تلقيت أبيكما.  
السياقة واستعمال الماكينات

تمُنع السياقة، استعمال الماكينات أو المشاركة بفعاليات تتطلب منك اليقظة لمدة 8 أسابيع على الأقل بعد العلاج أو حتى يخبرك الطبيب أنك تعافيت 
تماما. يمكن أن يجعلك أبيكما تشعر بالنعاس، الارتباك أو الاختلاجات.     

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
(DMSO( يحتوي أبيكما على صوديوم، بوتاسيوم وثنائي ميثيل سلفوكسيد

يحتوي هذا الدواء على ما يصل إلى 752 ملغ صوديوم )المركب الرئيسي لملح الطهي/الطعام( لكل جرعة. هذه الكمية تعادل %37.6 من الحد 
الأقصى الموصى به من الصوديوم اليومي للبالغ. 

الكلى أو  الذين يعانون من ضعف وظائف  المتعالجين  البوتاسيوم لكل جرعة. وينبغي على  274 ملغ من  إلى  الدواء على ما يصل  يحتوي هذا 
المتعالجين الذين يستهلكون نظاما غذائيا ذا محتوى بوتاسيوم محدود أخذ ذلك بالاعتبار.   

إذا لم تكن قد تعرضت لثنائي ميثيل سلفوكسيد في الماضي، فيجب مراقبتك عن كثب خلال الدقائق الأولى من إعطاء التسريب.  
كيف تستعمل الدواء؟	. 

يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة 
العلاج بالمستحضر. الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. 

جمع الدم لصنع أبيكما من خلايا الدم البيضاء
سيسحب الطبيب الدم منك من خلال أنبوب )قسطر( يتم إدخاله في الوريد. سيتم فصل قسم من خلايا الدم البيضاء عن الدم وسيتم إرجاع بقية الدم  	

إلى جسمك. يسمى هذا الإجراء بـ"فصادة كريات الدم البيضاء" )leukopheresis( وقد يستغرق من 3 إلى 6 ساعات. قد يكون من الضروري 
تكرار هذه العملية.  

 سيتم بعد ذلك تجميد خلايا دمك البيضاء وإرسالها لإنتاج أبيكما.     	
الأدوية الأخرى التي ستحصل عليها قبل أبيكما

قبل بضعة أيام من تلقي أبيكما، ستتلقى دورة قصيرة من العلاج الكيماوي. بهدف التخلص من خلايا الدم البيضاء الموجودة لديك. 	
قبل وقت قصير من تلقي أبيكما، سوف تتلقى پراسيتامول ودواء مضاد للهيستامين. يهدف هذا إلى تقليل خطر ردود فعل نحو التسريب والسخونة.  	

كيف يتم إعطاء أبيكما 
سيتحقق الطبيب بأنه تم تحضير أبيكما من دمك عن طريق التأكد من تفاصيل تشخيص هوية المتعالج على ملصقات الأدوية تتطابق مع تفاصيلك. 	
يتم إعطاء أبيكما عن طريق التسريب بالتنقيط من خلال أنبوب يتم إدخاله في الوريد.  	

بعد إعطاء أبيكما 
يجب أن تبقى بالقرب من المركز الطبي حيث تلقيت أبيكما لمدة 4 أسابيع على الأقل. 	
قد تتم مراقبتك يوميا في المركز الطبي لمدة 10 أيام على الأقل للتحقق ما إذا كان العلاج يعمل ولمساعدتك في حال عانيت من أي أعراض جانبية.  	

انظر الفصل 2 و4.
يمُنع التبرع بالدم، الأعضاء، الأنسجة أو الخلايا للزرع.      	

إذا فاتتك زيارة
اتصل بالطبيب أو المركز الطبي في أقرب وقت ممكن لتحديد موعد زيارة أخرى.

يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا 

كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبية4ّ. 
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال أبيكما أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّا 

تعاني من أيٍّ منها.
أعراض جانبية خطيرة 

أخبر الطبيب على الفور إذا طورت أي من الأعراض الجانبية التالية بعد تلقي أبيكما. فهي تظهر عادة خلال أول 8 أسابيع بعد التسريب، ولكنها قد 
تتطور أيضا لاحقا:

أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )very common( - أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة
سخونة، قشعريرة، صعوبة في التنفس، دوخة أو شعور بدوخة، حالات غثيان، صداع، وتيرة قلب سريعة، انخفاض ضغط الدم أو التعب الشديد  	

– قد تكون هذه من أعراض متلازمة إفراز السيتوكينات أوCRS، وهي حالة خطيرة وقد تكون مميتة.
أي علامات لحالات العدوى، والتي قد تشمل سخونة، قشعريرة أو رجفان، سعال، ضيق التنفس، تنفس سريع ونبض سريع. 	
شعور بتعب شديد أو وهن أو ضيق التنفس - والتي قد تكون علامات على انخفاض مستويات خلايا الدم الحمراء )فقر الدم(. 	
نزيف أو ظهور كدمات بسهولة أكبر دون سبب، بما في ذلك حالات نزيف من الأنف أو نزيف من الفم أو الأمعاء، والتي قد تكون علامة على  	

انخفاض مستويات الصفائح الدموية في الدم لديك.      
أعراض جانبيةّ شائعة )common( - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

ارتعاد، وهن مع فقدان الحركة في جانب واحد من الجسم، رجفة، حركات بطيئة أو تيبس - قد تكون هذه أعراض مرض باركنسون. 	
أعراض جانبيةّ غير شائعة )uncommon( - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1000:

ارتباك، صعوبة التذكر، صعوبة الكلام أو تباطؤ الكلام، صعوبة فهم الكلام، فقدان التوازن أو التنسيق، توهان، انخفاض اليقظة )انخفاض مستوى  	
الإدراك( أو النعاس المفرط، فقدان الوعي، حالة بلبلة حادة )هذيان(، اختلاجات - يمكن أن تكون هذه أعراض لحالة طبية تسمى سمية عصبية من 

.immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome (ICANS( نوع
أخبر طبيبك على الفور إذا واجهت أيا من الأعراض الجانبية المذكورة أعلاه، حيث قد تحتاج إلى رعاية طبية مستعجلة.   

أعراض جانبيةّ إضافيةّ
أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )very common( - أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة:

نقص الطاقة 	
ارتفاع ضغط الدم 	
قلة الشهية 	
إمساك 	
تورم في الكاحلين، الذراعين، الرجلين والوجه 	
آلام مفاصل  	
صعوبة النوم 	
انخفاض عدد خلايا الدم البيضاء )العدلات، الكريات البيضاء والخلايا الليمفاوية(، مما قد يزيد من خطر العدوى 	
حالات عدوى، بما في ذلك التهاب رئوي أو حالات عدوى في مسالك التنفس، الفم، الجلد، المسالك البولية أو في الدم، والتي قد تكون بكتيرية أو  	

فيروسية أو فطرية
نتائج اختبارات معملية تظهر مستويات منخفضة من الأجسام المضادة، تسمى غلوُبولينات مَناعِيةّ  )نقص غاما غلوبولين الدم(، والتي تعتبر مهمة  	

في مكافحة حالات العدوى
نتائج اختبارات معملية تظهر انخفاض مستويات الكالسيوم، الصوديوم، المغنيسيوم، البوتاسيوم، الفوسفات أو الألبومين، مما قد يسبب الإعياء،  	

ضعف العضلات أو تشنج العضلات، أو عدم انتظام ضربات القلب
بروتين  	 من  أعلى  مستوى  أو  طبيعية(  غير  كبد  وظائف  اختبار  )نتائج  الكبد  إنزيمات  من  متزايدة  مستويات  تظهر  معملية  اختبارات  نتائج 

(C-reactive protein( في الدم مما قد يشير إلى وجود التهاب.  
أعراض جانبيةّ شائعة )common( - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

التهاب خطير بسبب تنشيط الجهاز المناعي، مما قد يؤدي إلى ضرر وخيم في الجسم 	
آلام عضلات  	
حركات جسم غير طبيعية أو عدم التناسق 	
معدل ضربات القلب متغير أو غير منتظم  	
سائل في الرئتين 	
انخفاض مستوى الأكسجين في الدم، مما قد يسبب ضيق تنفس، ارتباك أو نعاس. 	

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من عرض جانبيّ غير مذكور في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ جراء علاج دوائي" الموجود على 
الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر 

https://sideeffects.health.gov.il :دخول الرابط
كيف يخزن الدواء؟5. 

تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. 
لا تسببّ التقيؤّ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

المعلومات التالية معدّة للأطباء فقط.
 ."EXP" يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية الظاهر على ملصق الشريط وكيس التسريب بعد

شروط التخزين: يجب التخزين في حالة التجميد في مرحلة بخار النيتروجين السائل )≥ C°130-(. تمُنع إذابة الدواء حتى تكون جاهزا لاستعماله. 
تمُنع إعادة التجميد.

يمُنع استعمال هذا الدواء في حالة تلف كيس التسريب أو وجود تسرب فيه.
معلومات إضافية6ّ. 

يحتوي كل كيس تسريب من أبيكما على معلق خلايا idecabtagene vicleucel بتركيز يعتمد على الدفعة؛ يحتوي المعلق على خلايا T ذاتِيةّ 
المنشأ معدلة وراثيا للتعبير عن مستقبل لمستضد خيمِري ضدّ BCMA )خلايا T حيوية إيجابية لـ CAR(. كيس تسريب واحد أو عدة أكياس تسريب 

 .CAR حيوية إيجابية لـ T 500 خلايا x 106 260 حتى x 106 تحتوي على ما مجموعه
بالإضافة إلى المركب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على: 	

Cryostor CS10 freeze media (containing DMSO), sodium chloride, sodium gluconate, sodium acetate 
trihydrate, potassium chloride, magnesium chloride, water for injection

يحتوي هذا الدواء على خلايا دم بشرية معدلة وراثيا.
كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة  	

أبيكما هو عبارة عن معلق خلايا عديم اللون للتسريب، يتم توفيره في كيس واحد أو عدة أكياس تسريب معبأة بشكل فردي في أقراص معدنية. 
يحتوي كل كيس على 10 مل حتى 100 مل معلق خلايا.

تكڤا  	 پيتح  أريه،  كريات   ،3361 18 ص.ب.  بارت  أهرون  شارع  م.ض.،  )إسرائيل(  سكويب  بريستول-مايرس  وعنوانه:  التسجيل  صاحب 
.4951448

اسم المُنتجِ وعنوانه:  	
Celgene Corporation
Building S12, 556 Morris Avenue Summit, New Jersey 07901, USA

تم تحريرها في في آب 2024
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 171-53-37039

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אבקמה
תרחיף לעירוי תוך ורידי המכיל x 106 500 - 260 תאים 

חומר פעיל
 (idecabtagene vicleucel( אידקבטג'ן ויקלאוסל

התרחיף מכיל x 106 500 - 260 תאי T עצמיים שעברו שינוי גנטי לביטוי קולטן לאנטיגן כימרי נגד BCMA )תאי T חיוניים 
.(CAR -חיוביים ל

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, 

פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

לפני  לדעת  שעליך  חשוב,  בטיחותי  מידע  מכיל  זה  כרטיס  למטופל.  כרטיס  קיים  אבקמה  לתכשיר  זה,  לעלון  בנוסף 
תחילת  בטרם  לצרכן  ובעלון  למטופל  בכרטיס  לעיין  יש  פיו.  על  ולפעול  באבקמה  הטיפול  ובמהלך  הטיפול  התחלת 

השימוש בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת התרופה?. 1
אבקמה מיועדת לטיפול במבוגרים עם מיאלומה נפוצה חוזרת ועמידה, אשר קיבלו לפחות שלושה טיפולים קודמים, כולל 

טיפול בתכשיר אימונומודולטורי, במעכב פרוטאזום ובנוגדן אנטי CD38 והראו התקדמות של המחלה בטיפול האחרון.
קבוצה תרפויטית: תרופות אנטי סרטניות אחרות.

אבקמה היא סוג של תרופה המכונה "טיפול בתאים שעברו שינוי גנטי". החומר הפעיל בתרופה, אידקבטג'ן ויקלאוסל, מיוצר 
.T מתאי הדם הלבנים העצמיים )תאים שלך(, המכונים תאי

כיצד פועלת אבקמה 
תאי הדם הלבנים הנלקחים מהדם שלך עוברים שינוי גנטי על מנת שיוכלו להתמקד בתאי המיאלומה בגוף שלך. 

כאשר אבקמה תינתן בעירוי לדם, תאי הדם הלבנים שעברו שינוי יהרגו את תאי המיאלומה.   
לפני השימוש בתרופה. 2

אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6(. אם אתה  	
חושב שאתה עלול להיות אלרגי, פנה לרופא לייעוץ.

אם אתה אלרגי לאחד המרכיבים בתרופות אותן תקבל במסגרת כימותרפיה להפחתת לימפוציטים, אשר משמשת  	
להכנת הגוף לטיפול באבקמה. 

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באבקמה, ספר לרופא אם:

אתה סובל מבעיות כלשהן בריאות או בלב. 	
אתה סובל מלחץ דם נמוך. 	
עברת השתלת תאי גזע במהלך 4 החודשים האחרונים. 	
אתה סובל מסימנים או מתסמינים של מחלת השתל נגד המאכסן. הדבר מתרחש כאשר התאים המושתלים תוקפים את  	

הגוף וגורמים לתסמינים כגון פריחה, בחילות, הקאות, שלשול וצואה דמית. 
אתה סובל מזיהום או תהליך דלקתי פעיל )כולל דלקת ברקמת הריאה, דלקת שריר הלב או דלקת בכבד(. הזיהום יטופל  	

בטרם תקבל אבקמה.
אתה סובל מבעיות במערכת העצבים המרכזית, או מתפקוד לקוי של הכליות או הכבד.  	
אתה מבחין בהחמרת תסמיני הסרטן. תסמינים אלה במיאלומה עשויים לכלול חום, תחושת חולשה, כאב בעצמות, ירידה  	

במשקל שאינה מוסברת. 
סבלת מזיהום בציטומגלו-וירוס )CMV(, מדלקת כבד נגיפית )הפטיטיס( B או C או מזיהום בנגיף הכשל החיסוני האנושי  	

.(HIV)
קיבלת חיסון במהלך 6 השבועות הקודמים או שאתה מתכנן לקבל חיסון במהלך החודשים הקרובים.  	

אם אתה חושב שאחד מהמקרים מעלה רלוונטי לגביך )או שאינך בטוח(, דבר עם הרופא לפני שאתה מקבל אבקמה.
ילדים ומתבגרים 

אין לתת אבקמה לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים. לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתרופה בילדים 
ומתבגרים. 

בדיקות ומעקב
בטרם תקבל אבקמה, הרופא: 

יבדוק לך את הריאות, הלב ולחץ הדם. 	
יחפש סימני זיהום; כל זיהום יטופל בטרם תקבל אבקמה. 	
יבדוק האם הסרטן מחמיר. 	
	 .HIV -או זיהום ב C )הפטיטיס( דלקת כבד נגיפית ,B )דלקת כבד נגיפית )הפטיטיס ,CMV -יבדוק אם יש לך זיהום ב

לאחר קבלת אבקמה 
קיימות תופעות לוואי רציניות עליהן אתה חייב לדווח מייד לרופא או לאחות ואשר עלולות לאלץ אותך לקבל עזרה רפואית  	

מיידית. ראה פרק 4 תחת "תופעות לוואי רציניות". 
הרופא יבדוק את ספירות הדם שלך באופן סדיר מאחר שמספר תאי הדם עלול לרדת. 	
עליך להישאר קרוב למרכז הרפואי בו קיבלת אבקמה במשך לפחות 4 שבועות. ראה פרקים 3 ו- 4.  	
אין לתרום דם, איברים, רקמות או תאים להשתלה.   	
מטופלים אשר טופלו באבקמה עלולים לפתח סוגים חדשים של סרטן. תצטרך להיות במעקב אצל רופא לכל החיים. 	

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 

לרוקח. 
תרופות המשפיעות על מערכת החיסון

כגון  החיסון,  מערכת  את  המחלישות  כלשהן  תרופות  נוטל  אתה  אם  לאחות  או  לרופא  דווח  אבקמה,  קבלת  טרם 
קורטיקוסטרואידים. הסיבה לכך היא שתרופות אלו עלולות לשבש את ההשפעה של אבקמה. 

ראה פרק 3 למידע על התרופות אותן תקבל טרם קבלת אבקמה.
חיסונים 

אין לקבל חיסונים מסוימים המכונים חיסונים חיים: 
במהלך 6 השבועות הקודמים לקבלת מחזור טיפול קצר בכימותרפיה )מכונה כימותרפיה להפחתת לימפוציטים( על מנת  	

להכין את הגוף לאבקמה.
במהלך הטיפול באבקמה. 	
לאחר הטיפול, במהלך התאוששות מערכת החיסון.  	

שוחח עם הרופא אם אתה צריך לקבל חיסונים כלשהם.
היריון והנקה

אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת להרות, פני לרופא לייעוץ טרם קבלת תרופה זו. 
הסיבה לכך היא שההשפעות של אבקמה על נשים הרות או מניקות אינן ידועות והיא עלולה להזיק לעובר או לתינוק יונק.   

אם את בהיריון או חושבת שאת עשויה להיות בהיריון לאחר הטיפול באבקמה, שוחחי מייד עם הרופא.  	
עלייך לעבור בדיקת היריון טרם תחילת הטיפול. טיפול באבקמה יינתן רק אם התוצאות מראות שאינך בהיריון.   	

שוחחי על היריון עם הרופא אם קיבלת אבקמה.  
נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג, להשתמש במכונות או להשתתף בפעילויות המחייבות אותך להיות ערני במשך לפחות 8 שבועות לאחר הטיפול 
או עד אשר הרופא יודיע לך שהתאוששת לחלוטין. אבקמה עלולה לגרום לך לתחושת ישנוניות, לבלבול או לפרכוסים.     

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
(DMSO( אבקמה מכילה נתרן, אשלגן ודימתיל סולפוקסיד

 37.6% ל-  זו היא שוות ערך  752 מ"ג נתרן )המרכיב העיקרי של מלח בישול/שולחן( למנה. כמות  זו מכילה עד  תרופה 
מצריכת הנתרן היומית המקסימלית המומלצת עבור מבוגר. 

תרופה זו מכילה עד 274 מ"ג אשלגן למנה. על מטופלים עם תפקוד כליות ירוד או מטופלים הצורכים דיאטה בעלת תכולת 
אשלגן מבוקרת להתחשב בכך.   

אם לא נחשפת לדימתיל סולפוקסיד בעבר, עליך להיות במעקב צמוד במהלך הדקות הראשונות של מתן העירוי.  
כיצד תשתמש בתרופה?. 	

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 
הטיפול בתכשיר. המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

איסוף דם לייצור אבקמה מתאי הדם הלבנים שלך
הרופא ייקח ממך דם באמצעות צינורית )צנתר( המוחדרת לווריד. חלק מתאי הדם הלבנים יופרדו מן הדם ויתרת הדם  	

תוחזר לגופך. התהליך מכונה "לויקופרזיס" והוא עשוי להימשך 3 עד 6 שעות. ייתכן כי יהיה צורך לחזור על תהליך זה.  
לאחר מכן תאי הדם הלבנים שלך יוקפאו ויישלחו לייצור אבקמה.     	

תרופות אחרות אותן תקבל לפני אבקמה
מספר ימים טרם קבלת אבקמה, תקבל מחזור טיפול קצר בכימותרפיה. הדבר מיועד לסלק את תאי הדם הלבנים הקיימים  	

שלך. 
זמן קצר טרם קבלת אבקמה, תקבל פרצטמול ותרופה אנטי-היסטמינית. הדבר מיועד להפחית את הסיכון לתגובות לעירוי  	

ולחום.  
כיצד ניתנת אבקמה 

הרופא יוודא כי אבקמה הוכנה מהדם שלך באמצעות וידוא כי פרטי זיהוי המטופל על תוויות התרופה תואמים לפרטים  	
שלך.

אבקמה ניתנת כעירוי בטפטוף דרך צינורית המוחדרת לווריד.  	
לאחר מתן אבקמה 

עליך להישאר קרוב למרכז הרפואי בו קיבלת אבקמה במשך לפחות 4 שבועות.  	
ייתכן כי תעבור מעקב יומיומי במרכז הרפואי במשך לפחות 10 ימים על מנת לבדוק האם הטיפול עובד וכדי לעזור לך אם  	

תסבול מתופעות לוואי כלשהן. ראה פרקים 2 ו- 4. 
אין לתרום דם, איברים, רקמות או תאים להשתלה.      	

אם החמצת ביקור
התקשר לרופא או למרכז הרפואי בהקדם האפשרי על מנת לקבוע ביקור אחר.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה לוקח תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי . 4

כמו בכל תרופה, השימוש באבקמה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 
הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי רציניות 
דווח מייד לרופא אם תפתח אחת מתופעות הלוואי הבאות לאחר קבלת אבקמה. הן בדרך כלל מופיעות במהלך 8 השבועות 

הראשונים לאחר העירוי, אך עלולות להתפתח גם במועד מאוחר יותר:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( - תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה:

או  	 נמוך  דם  לחץ  מהיר,  לב  קצב  ראש,  כאב  בחילות,  סחרור,  תחושת  או  סחרחורת  בנשימה,  קושי  צמרמורת,  חום, 
תשישות – אלה עלולים להיות תסמינים של תסמונת שחרור ציטוקינים או CRS, מצב רציני שעלול להיות קטלני.

סימני זיהום כלשהם, העלולים לכלול חום, צמרמורת או רעד, שיעול, קוצר נשימה, נשימה מהירה ודופק מהיר. 	
אדומים  	 דם  נמוכות של תאי  לרמות  סימנים  להיות  עלולים  – אשר  נשימה  קוצר  או  חולשה  או  קיצונית  עייפות  תחושת 

)אנמיה(.
דימום או הופעת חבורות בקלות רבה יותר ללא סיבה, לרבות דימומים מהאף או דימום מהפה או מהמעיים, אשר עלולים  	

להיות סימן של רמות נמוכות של טסיות בדם שלך.      
תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:

רעידות, חולשה עם אבדן תנועה של צד אחד של הגוף, רעד, תנועות איטיות או נוקשות - אלה עלולים להיות תסמינים של  	
פרקינסוניזם.

תופעות לוואי לא שכיחות )uncommon( - תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1000:
בלבול, קושי בזיכרון, קושי בדיבור או האטה בדיבור, קושי בהבנת דיבור, איבוד שיווי משקל או קואורדינציה, חוסר התמצאות,  	

– אלה  )דליריום(, פרכוסים  איבוד הכרה, מצב בלבולי חריף  ישנוניות מופרזת,  או  )ירידה ברמת ההכרה(  ירידה בערנות 
עלולים להיות תסמינים של מצב רפואי הנקרא רעילות נוירולוגית מסוג

.immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome (ICANS)
דווח מייד לרופא אם אתה סובל מאחת מתופעות הלוואי שלעיל, מאחר שייתכן כי אתה זקוק לטיפול רפואי דחוף.   

תופעות לוואי נוספות 
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( - תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה:

חוסר אנרגיה 	
לחץ דם גבוה 	
תיאבון ירוד 	
עצירות 	
נפיחות בקרסוליים, בזרועות, ברגליים ובפנים 	
כאבי מפרקים  	
קשיי שינה 	
ספירה נמוכה של תאי דם לבנים )נויטרופילים, לויקוציטים ולימפוציטים(, אשר עלולה להגביר את הסיכון לזיהום 	
זיהומים, לרבות דלקת ריאות או זיהומים בדרכי הנשימה, בפה, בעור, בדרכי השתן או בדם, אשר עשויים להיות חיידקיים,  	

וירליים או פטרייתיים
תוצאות בדיקות מעבדה המראות רמות נמוכות של נוגדנים, המכונים אימונוגלובולינים )היפוגמגלובולינמיה(, שחשובים  	

במלחמה בזיהומים
תוצאות בדיקות מעבדה המראות רמות מופחתות של סידן, נתרן, מגנזיום, אשלגן, פוספט או אלבומין, אשר עלולות לגרום  	

לתשישות, לחולשת שרירים או לעוויתות שרירים, או לקצב לב בלתי סדיר
תוצאות בדיקות מעבדה המראות רמות מוגברות של אנזימי כבד )ממצאים חריגים בבדיקת תפקודי כבד( או רמה גבוהה  	

יותר של חלבון )C-reactive protein( בדם העשויה להעיד על דלקת.  
תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:

דלקת חמורה בשל שפעול מערכת החיסון, אשר עלולה להוביל לנזק רציני בגוף 	
כאבי שרירים  	
תנועות גוף חריגות או חוסר קואורדינציה 	
קצב לב משתנה או בלתי סדיר  	
נוזל בריאות 	
רמת חמצן נמוכה בדם, אשר עלולה לגרום לקוצר נשימה, לבלבול או לנמנום. 	

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, 
עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" 
שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על 

https://sideeffects.health.gov.il :ידי כניסה לקישור
כיצד לאחסן את התרופה? . 5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל 
ידי כך תמנע הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.

המידע שלהלן מיועד לרופאים בלבד.
 ."EXP" אין להשתמש בתרופה זו לאחר תאריך התפוגה המצוין על תווית הקסטה ושקית העירוי אחרי

תנאי אחסון: יש לאחסן במצב קפוא בפאזת האדים של חנקן נוזלי )≥ 130°C-(. אין להפשיר את התרופה עד אשר תהיה 
מוכן להשתמש בה. אין להקפיא מחדש.

אין להשתמש בתרופה זו אם שקית העירוי פגומה או דולפת.
מידע נוסף. 6

 T בריכוז תלוי-אצווה; התרחיף מכיל תאי idecabtagene vicleucel כל שקית עירוי של אבקמה מכילה תרחיף תאים של
עצמיים שעברו שינוי גנטי לביטוי קולטן לאנטיגן כימרי נגד BCMA )תאי T חיוניים חיוביים ל- CAR(. שקית עירוי אחת או 

 .CAR -חיוניים חיוביים ל T 500 תאי x 106 260 עד x 106 מספר שקיות עירוי מכילות בסה"כ
נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם: 	

Cryostor CS10 freeze media (containing DMSO), sodium chloride, sodium gluconate, sodium acetate 
trihydrate, potassium chloride, magnesium chloride, water for injection

תרופה זו מכילה תאי דם אנושיים שעברו שינוי גנטי.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה   	

אבקמה היא תרחיף חסר צבע של תאים לעירוי, המסופק בשקית עירוי אחת או במספר שקיות עירוי הארוזות בנפרד 
בקסטות מתכתיות. כל שקית מכילה 10 מ"ל עד 100 מ"ל תרחיף תאים. 

בעל הרישום וכתובתו: בריסטול-מאיירס סקוויב )ישראל( בע"מ, רח' אהרון ברט 18 ת.ד 3361, קריית אריה, פתח תקווה  	
.4951448

שם היצרן וכתובתו:  	
Celgene Corporation
Building S12, 556 Morris Avenue Summit, New Jersey 07901, USA

נערך באוגוסט 2024
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 171-53-37039

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( – 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

أبيكما 
معلق للتسريب داخل الوريد يحتوي على x 106 500 - 260 خلايا 

مادة فعالة
 (idecabtagene vicleucel( إديكابتاجين ڤيكليوسِل

يحتوي المعلق على x 106 500 - 260 خلايا T ذاتِيةّ المنشأ التي عُدلت وراثيا لتعبر عن مستقبل لمستضد خيمِري ضدّ BCMA )خلايا T حيوية 
.(CAR إيجابية لـ

مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ: انظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ 

فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
هذا الدواء وصف لك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك وحالتهم الصحيةّ.

بالإضافة إلى هذه النشرة، يوجد للمستحضر أبيكما بطاقة للمتعالج. تحتوي هذه البطاقة على معلومات سلامة مهمة، التي يجب عليك معرفتها 
قبل بدء العلاج وأثناء العلاج بـ أبيكما والعمل بموجبها. يجب قراءة بطاقة معلومات السلامة للمتعالج والنشرة للمستهلك بتمعن، قبل بدء استعمال 

المستحضر. يجب الاحتفاظ بالبطاقة لمراجعتها مرة أخرى عند الحاجة.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 
أبيكما مُعدّ لعلاج البالغين المصابين بالورم النقوي المتعدد الإنتكاسي والمقاوم، والذين تلقوا على الأقل ثلاث علاجات سابقة، بما في ذلك علاج 

بمستحضر مُعدّل مناعِيّ ، بمثبط للبروتيازوم وبجسم مضاد ضد CD38 وقد أظهروا تقدمًا للمرض في العلاج الأخير.
المجموعة العلاجيةّ: أدوية أخرى مضادة للسرطان.

أبيكما هو نوع دواء يعرف باسم "العلاج بالخلايا المعدلة وراثيا". يتم إنتاج المادة الفعالة في الدواء، إديكابتاجين ڤيكليوسِل، من خلايا الدم البيضاء 
    .T ذاتيةّ المَنشأ )الخلايا الخاصة بك(، والتي تسمى بخلايا

كيف يعمل أبيكما 
يتم تعديل خلايا الدم البيضاء المأخوذة من دمك، وراثيا لكي تركز على خلايا الورم النقوي في جسمك.

عندما يتم إعطاء أبيكما بالتسريب إلى الدم، فإن خلايا الدم البيضاء المعدلة ستقتل خلايا الورم النقوي.     
قبل استعمال الدواء2. 

يمُنع استعمال الدواء إذا:

وجدت لديك حساسيةّ )أرجية( للمادّة الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )انظر الفصل 6(. إذا كنت تعتقد أنك قد تكون  	
حساسا، فتوجه إلى الطبيب للحصول على المشورة.

إذا وجدت لديك حساسية لأي من مركبات الأدوية التي ستتلقاها في إطار العلاج الكيماوي لتقليل الخلايا الليمفاوية، التي تستعمل لإعداد  	
الجسم للعلاج بـ أبيكما. 

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل العلاج بـ أبيكما، أخبر الطبيب إذا:

كنت تعاني من أي مشاكل في الرئتين أو في القلب. 	
كنت تعاني من انخفاض ضغط الدم. 	
أجريت عملية زرع خلايا جذعية خلال آخر 4 أشهر. 	
كنت تعاني من علامات أو أعراض مرض الطعم ضد المضيف. يحدث هذا عندما تهاجم الخلايا المزروعة الجسم وتسبب أعراضا مثل طفح،  	

غثيان، حالات تقيؤ، إسهال وبراز دموي. 
كنت تعاني من عدوى أو مسار التهابي نشط )بما في ذلك التهاب في غشاء الرئة، التهاب عضلة القلب أو التهاب في الكبد(. سيتم علاج العدوى  	

قبل تلقي أبيكما.
كنت تعاني من مشاكل في الجهاز العصبي المركزي، أو من خلل في وظائف الكلى أو الكبد. 	
لاحظت تفاقما في أعراض السرطان. قد تشمل هذه الأعراض في الورم النقوي سخونة، شعور بضعف، ألم في العظام، فقدان الوزن غير المبرر. 	
	 .(HIV( أو بعدوى فيروس نقص المناعة البشرية C أو B (hepatitis( بالتهاب الكبد الفيروسي ،)CMV( أصبت بعدوى الفيروس المضخم للخلايا
تلقيت لقاحا خلال الأسابيع الـ 6 السابقة أو كنت تخطط لتلقي لقاح في غضون الأشهر القليلة المقبلة.  	

إذا كنت تعتقد أن أيا من الحالات المذكورة أعلاه تنطبق عليك )أو كنت غير متأكدا(، فتحدث إلى الطبيب قبل تلقي أبيكما.
الأطفال والمراهقون

يمُنع إعطاء أبيكما للأطفال والمراهقين دون جيل 18 سنة. لا توجد معلومات بشأن سلامة ونجاعة استعمال الدواء لدى الأطفال والمراهقين. 
فحوصات ومتابعة

قبل أن تتلقى أبيكما، الطبيب:
سوف يفحص رئتيك، القلب وضغط الدم لديك. 	
سوف يبحث عن علامات عدوى؛ سيتم علاج أي عدوى قبل تلقي أبيكما. 	
سوف يتحقق مما إذا كان السرطان يزداد سوءا. 	
	 .HIV أو عدوى C (hepatitis( بالتهاب الكبد الفيروسي ،B (hepatitis( بالتهاب الكبد الفيروسي ،CMV يتحقق مما إذا كنت مصابا بعدوى

بعد تلقي أبيكما 
هناك أعراض جانبية خطيرة يجب عليك إبلاغ الطبيب أو الممرضة عنها على الفور والتي قد تجبرك على طلب مساعدة طبية فورية. انظر الفصل  	

4 تحت "أعراض جانبية خطيرة". 
سيفحص الطبيب تعداد الدم لديك بانتظام لأنه قد ينخفض عدد خلايا الدم. 	
يجب أن تبقى بالقرب من المركز الطبي حيث تلقيت أبيكما لمدة 4 أسابيع على الأقل. انظر الفصل 3 و4. 	
يمُنع التبرع بالدم، الأعضاء، الأنسجة أو الخلايا للزراعة.     	
المتعالجون الذين عولجوا بـ أبيكما قد يطورون أنواعا جديدة من السرطان. سوف تحتاج إلى مراقبة من قبل طبيب مدى الحياة. 	

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك.

الأدوية التي تؤثر في الجهاز المناعي
قبل تلقي أبيكما، أخبر الطبيب أو الممرضة إذا كنت تتناول أي أدوية تضعف المناعة، مثل الكورتيكوستيروئيدات. وذلك لأن هذه الأدوية قد تعطل 

تأثير أبيكما. 
انظر الفصل 3 للحصول على معلومات حول الأدوية التي ستتلقاها قبل تلقي أبيكما.

لقاحات 
يمُنع تلقى لقاحات معينة تعرف باسم اللقاحات الحيةّ: 

خلال الـ 6 أسابيع السابقة لتلقي دورة قصيرة من العلاج الكيماوي )المعروف باسم العلاج الكيماوي لتقليل الخلايا الليمفاوية( من أجل إعداد الجسم  	
لـ أبيكما.

أثناء العلاج بـ أبيكما. 	
بعد العلاج، أثناء تعافي جهاز المناعة. 	

تحدث إلى الطبيب إذا كنت بحاجة إلى تلقي لقاحات أيا كانت.
الحمل والإرضاع

إذا كنت حاملا أو مرضعة، تعتقدين أنك قد تكونين حاملا، أو تخططين للحمل، استشيري طبيبك قبل تناول هذا الدواء. وذلك لأن تأثيرات أبيكما على 
النساء الحوامل أو المرضعات غير معروفة وقد تسبب ضررا للجنين أو الطفل الذي يرضع.     

إذا كنت حاملا أو تعتقدين أنك قد تكونين حاملا بعد العلاج بـ أبيكما، فتحدثي إلى الطبيب على الفور.  	
يجب عليك إجراء اختبار حمل قبل بدء العلاج. لن يتم إعطاء العلاج بـ أبيكما إلا إذا أظهرت النتائج أنك لست حاملا.    	

ناقشي موضوع الحمل مع الطبيب إذا تلقيت أبيكما.  
السياقة واستعمال الماكينات

تمُنع السياقة، استعمال الماكينات أو المشاركة بفعاليات تتطلب منك اليقظة لمدة 8 أسابيع على الأقل بعد العلاج أو حتى يخبرك الطبيب أنك تعافيت 
تماما. يمكن أن يجعلك أبيكما تشعر بالنعاس، الارتباك أو الاختلاجات.     

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
(DMSO( يحتوي أبيكما على صوديوم، بوتاسيوم وثنائي ميثيل سلفوكسيد

يحتوي هذا الدواء على ما يصل إلى 752 ملغ صوديوم )المركب الرئيسي لملح الطهي/الطعام( لكل جرعة. هذه الكمية تعادل %37.6 من الحد 
الأقصى الموصى به من الصوديوم اليومي للبالغ. 

الكلى أو  الذين يعانون من ضعف وظائف  المتعالجين  البوتاسيوم لكل جرعة. وينبغي على  274 ملغ من  إلى  الدواء على ما يصل  يحتوي هذا 
المتعالجين الذين يستهلكون نظاما غذائيا ذا محتوى بوتاسيوم محدود أخذ ذلك بالاعتبار.   

إذا لم تكن قد تعرضت لثنائي ميثيل سلفوكسيد في الماضي، فيجب مراقبتك عن كثب خلال الدقائق الأولى من إعطاء التسريب.  
كيف تستعمل الدواء؟	. 

يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة 
العلاج بالمستحضر. الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. 

جمع الدم لصنع أبيكما من خلايا الدم البيضاء
سيسحب الطبيب الدم منك من خلال أنبوب )قسطر( يتم إدخاله في الوريد. سيتم فصل قسم من خلايا الدم البيضاء عن الدم وسيتم إرجاع بقية الدم  	

إلى جسمك. يسمى هذا الإجراء بـ"فصادة كريات الدم البيضاء" )leukopheresis( وقد يستغرق من 3 إلى 6 ساعات. قد يكون من الضروري 
تكرار هذه العملية.  

 سيتم بعد ذلك تجميد خلايا دمك البيضاء وإرسالها لإنتاج أبيكما.     	
الأدوية الأخرى التي ستحصل عليها قبل أبيكما

قبل بضعة أيام من تلقي أبيكما، ستتلقى دورة قصيرة من العلاج الكيماوي. بهدف التخلص من خلايا الدم البيضاء الموجودة لديك. 	
قبل وقت قصير من تلقي أبيكما، سوف تتلقى پراسيتامول ودواء مضاد للهيستامين. يهدف هذا إلى تقليل خطر ردود فعل نحو التسريب والسخونة.  	

كيف يتم إعطاء أبيكما 
سيتحقق الطبيب بأنه تم تحضير أبيكما من دمك عن طريق التأكد من تفاصيل تشخيص هوية المتعالج على ملصقات الأدوية تتطابق مع تفاصيلك. 	
يتم إعطاء أبيكما عن طريق التسريب بالتنقيط من خلال أنبوب يتم إدخاله في الوريد.  	

بعد إعطاء أبيكما 
يجب أن تبقى بالقرب من المركز الطبي حيث تلقيت أبيكما لمدة 4 أسابيع على الأقل. 	
قد تتم مراقبتك يوميا في المركز الطبي لمدة 10 أيام على الأقل للتحقق ما إذا كان العلاج يعمل ولمساعدتك في حال عانيت من أي أعراض جانبية.  	

انظر الفصل 2 و4.
يمُنع التبرع بالدم، الأعضاء، الأنسجة أو الخلايا للزرع.      	

إذا فاتتك زيارة
اتصل بالطبيب أو المركز الطبي في أقرب وقت ممكن لتحديد موعد زيارة أخرى.

يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا 

كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبية4ّ. 
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال أبيكما أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّا 

تعاني من أيٍّ منها.
أعراض جانبية خطيرة 

أخبر الطبيب على الفور إذا طورت أي من الأعراض الجانبية التالية بعد تلقي أبيكما. فهي تظهر عادة خلال أول 8 أسابيع بعد التسريب، ولكنها قد 
تتطور أيضا لاحقا:

أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )very common( - أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة
سخونة، قشعريرة، صعوبة في التنفس، دوخة أو شعور بدوخة، حالات غثيان، صداع، وتيرة قلب سريعة، انخفاض ضغط الدم أو التعب الشديد  	

– قد تكون هذه من أعراض متلازمة إفراز السيتوكينات أوCRS، وهي حالة خطيرة وقد تكون مميتة.
أي علامات لحالات العدوى، والتي قد تشمل سخونة، قشعريرة أو رجفان، سعال، ضيق التنفس، تنفس سريع ونبض سريع. 	
شعور بتعب شديد أو وهن أو ضيق التنفس - والتي قد تكون علامات على انخفاض مستويات خلايا الدم الحمراء )فقر الدم(. 	
نزيف أو ظهور كدمات بسهولة أكبر دون سبب، بما في ذلك حالات نزيف من الأنف أو نزيف من الفم أو الأمعاء، والتي قد تكون علامة على  	

انخفاض مستويات الصفائح الدموية في الدم لديك.      
أعراض جانبيةّ شائعة )common( - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

ارتعاد، وهن مع فقدان الحركة في جانب واحد من الجسم، رجفة، حركات بطيئة أو تيبس - قد تكون هذه أعراض مرض باركنسون. 	
أعراض جانبيةّ غير شائعة )uncommon( - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1000:

ارتباك، صعوبة التذكر، صعوبة الكلام أو تباطؤ الكلام، صعوبة فهم الكلام، فقدان التوازن أو التنسيق، توهان، انخفاض اليقظة )انخفاض مستوى  	
الإدراك( أو النعاس المفرط، فقدان الوعي، حالة بلبلة حادة )هذيان(، اختلاجات - يمكن أن تكون هذه أعراض لحالة طبية تسمى سمية عصبية من 

.immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome (ICANS( نوع
أخبر طبيبك على الفور إذا واجهت أيا من الأعراض الجانبية المذكورة أعلاه، حيث قد تحتاج إلى رعاية طبية مستعجلة.   

أعراض جانبيةّ إضافيةّ
أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )very common( - أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة:

نقص الطاقة 	
ارتفاع ضغط الدم 	
قلة الشهية 	
إمساك 	
تورم في الكاحلين، الذراعين، الرجلين والوجه 	
آلام مفاصل  	
صعوبة النوم 	
انخفاض عدد خلايا الدم البيضاء )العدلات، الكريات البيضاء والخلايا الليمفاوية(، مما قد يزيد من خطر العدوى 	
حالات عدوى، بما في ذلك التهاب رئوي أو حالات عدوى في مسالك التنفس، الفم، الجلد، المسالك البولية أو في الدم، والتي قد تكون بكتيرية أو  	

فيروسية أو فطرية
نتائج اختبارات معملية تظهر مستويات منخفضة من الأجسام المضادة، تسمى غلوُبولينات مَناعِيةّ  )نقص غاما غلوبولين الدم(، والتي تعتبر مهمة  	

في مكافحة حالات العدوى
نتائج اختبارات معملية تظهر انخفاض مستويات الكالسيوم، الصوديوم، المغنيسيوم، البوتاسيوم، الفوسفات أو الألبومين، مما قد يسبب الإعياء،  	

ضعف العضلات أو تشنج العضلات، أو عدم انتظام ضربات القلب
بروتين  	 من  أعلى  مستوى  أو  طبيعية(  غير  كبد  وظائف  اختبار  )نتائج  الكبد  إنزيمات  من  متزايدة  مستويات  تظهر  معملية  اختبارات  نتائج 

(C-reactive protein( في الدم مما قد يشير إلى وجود التهاب.  
أعراض جانبيةّ شائعة )common( - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

التهاب خطير بسبب تنشيط الجهاز المناعي، مما قد يؤدي إلى ضرر وخيم في الجسم 	
آلام عضلات  	
حركات جسم غير طبيعية أو عدم التناسق 	
معدل ضربات القلب متغير أو غير منتظم  	
سائل في الرئتين 	
انخفاض مستوى الأكسجين في الدم، مما قد يسبب ضيق تنفس، ارتباك أو نعاس. 	

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من عرض جانبيّ غير مذكور في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ جراء علاج دوائي" الموجود على 
الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر 

https://sideeffects.health.gov.il :دخول الرابط
كيف يخزن الدواء؟5. 

تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. 
لا تسببّ التقيؤّ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

المعلومات التالية معدّة للأطباء فقط.
 ."EXP" يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية الظاهر على ملصق الشريط وكيس التسريب بعد

شروط التخزين: يجب التخزين في حالة التجميد في مرحلة بخار النيتروجين السائل )≥ C°130-(. تمُنع إذابة الدواء حتى تكون جاهزا لاستعماله. 
تمُنع إعادة التجميد.

يمُنع استعمال هذا الدواء في حالة تلف كيس التسريب أو وجود تسرب فيه.
معلومات إضافية6ّ. 

يحتوي كل كيس تسريب من أبيكما على معلق خلايا idecabtagene vicleucel بتركيز يعتمد على الدفعة؛ يحتوي المعلق على خلايا T ذاتِيةّ 
المنشأ معدلة وراثيا للتعبير عن مستقبل لمستضد خيمِري ضدّ BCMA )خلايا T حيوية إيجابية لـ CAR(. كيس تسريب واحد أو عدة أكياس تسريب 

 .CAR حيوية إيجابية لـ T 500 خلايا x 106 260 حتى x 106 تحتوي على ما مجموعه
بالإضافة إلى المركب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على: 	

Cryostor CS10 freeze media (containing DMSO), sodium chloride, sodium gluconate, sodium acetate 
trihydrate, potassium chloride, magnesium chloride, water for injection

يحتوي هذا الدواء على خلايا دم بشرية معدلة وراثيا.
كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة  	

أبيكما هو عبارة عن معلق خلايا عديم اللون للتسريب، يتم توفيره في كيس واحد أو عدة أكياس تسريب معبأة بشكل فردي في أقراص معدنية. 
يحتوي كل كيس على 10 مل حتى 100 مل معلق خلايا.

تكڤا  	 پيتح  أريه،  كريات   ،3361 18 ص.ب.  بارت  أهرون  شارع  م.ض.،  )إسرائيل(  سكويب  بريستول-مايرس  وعنوانه:  التسجيل  صاحب 
.4951448

اسم المُنتجِ وعنوانه:  	
Celgene Corporation
Building S12, 556 Morris Avenue Summit, New Jersey 07901, USA

تم تحريرها في في آب 2024
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 171-53-37039

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
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Abecma®



Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations (Preparations) - 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Abecma®

Dispersion for intravenous infusion containing 260 - 500 x 106 cells 
Active ingredient
idecabtagene vicleucel 
The dispersion contains 260 - 500 x 106 autologous T cells genetically modified to express an anti-BCMA 
chimeric antigen receptor (CAR-positive viable T cells).
Inactive ingredients and allergens: see section 2 under ‘Important information about some of this 
medicine’s ingredients’, and section 6 ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. This leaflet contains concise 
information about this medicine. If you have any further questions, consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them, even if it 
seems to you that their medical condition is similar to yours.

In addition to this leaflet, Abecma also has a patient safety information card. This card contains 
important safety information that you need to know and that you should follow before starting and 
during treatment with Abecma. Carefully read the patient safety information card and patient 
information leaflet before using this medicine. Keep the card in case you need to read it again.

1. What is this medicine intended for?
Abecma is indicated for the treatment of adult patients with relapsed and refractory multiple myeloma 
who have received at least three prior therapies, including an immunomodulatory agent, a proteasome 
inhibitor and an anti-CD38 antibody and have demonstrated disease progression on the last therapy.
Therapeutic group: Other antineoplastic medicines.
Abecma is a type of medicine called a “genetically modified cell therapy”. The active ingredient in the 
medicine is idecabtagene vicleucel, which is made from autologous white blood cells (your own cells), 
called T cells.   
How Abecma works 
The white blood cells are taken from your blood and are genetically modified so that they can target the 
myeloma cells in your body. 
When Abecma is infused into your blood, the modified white blood cells will kill the myeloma cells.     
2. Before using this medicine
Do not use this medicine if:

 	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the other ingredients in this medicine 
(see section 6). If you think you may be allergic, ask your doctor for advice.

 	 If you are allergic to any of the ingredients in the medicines you will be given for lymphodepleting 
chemotherapy, which is used to prepare your body for Abecma treatment.

Special warnings about using this medicine
Before treatment with Abecma, tell your doctor if:
 	 you have any lung or heart problems.
 	 you have low blood pressure.
 	 you have had a stem cell transplant in the last 4 months.
 	 you have signs or symptoms of graft-versus-host disease. This happens when the transplanted cells 
attack your body, causing symptoms such as rash, nausea, vomiting, diarrhoea and bloody stools. 

 	 you have an infection or active inflammatory process (including pneumonitis, myocarditis or hepatitis). 
The infection will be treated before you are given Abecma.

 	 you have central nervous system problems or impaired renal or hepatic function. 
 	 you notice the symptoms of your cancer getting worse. In myeloma, these symptoms might include 
fever, feeling weak, bone pain, unexplained weight loss. 

 	 you have had cytomegalovirus (CMV) infection, hepatitis B or C or human immunodeficiency virus 
(HIV) infection.

 	 you have had a vaccination in the previous 6 weeks or are planning to have one in the next few months. 
If you think that any of the above cases apply to you (or you are not sure), talk to your doctor before you 
receive Abecma.
Children and adolescents 
Abecma should not be given to children and adolescents below 18 years of age. There is no information 
about the safety and efficacy of this medicine in children and adolescents. 
Tests and follow-up
Before you receive Abecma, your doctor will: 
 	 Check your lungs, heart and blood pressure.
 	 Look for signs of infection; any infection will be treated before you receive Abecma.
 	 Check if your cancer is getting worse.
 	 Check if you have CMV infection, hepatitis B, hepatitis C or HIV infection.

After receiving Abecma 
 	 There are serious side effects which you need to tell your doctor or nurse about straight away and 
which may require you to get immediate medical attention. See section 4 under ‘Serious side effects’.  

 	 Your doctor will regularly check your blood counts, as the number of blood cells may decrease.
 	 Stay close to the medical centre where you received Abecma for at least 4 weeks. See sections 3 and 4. 
 	 Do not donate blood, organs, tissues or cells for transplantation.    
 	 Patients treated with Abecma may develop new types of cancer. You will need to be monitored by a 
doctor throughout your life. 

Interactions with other medicines
If you are taking or have recently taken other medicines, including nonprescription medicines 
and dietary supplements, tell your doctor or pharmacist. 
Medicines that affect your immune system
Before you receive Abecma, tell your doctor or nurse if you are taking any medicines that weaken your 
immune system such as corticosteroids. This is because these medicines may interfere with the effect of 
Abecma. 
See section 3 for information about the medicines you will be given before receiving Abecma.
Vaccinations 
You must not receive certain vaccines called live vaccines: 
 	 in the 6 weeks before you are given a short course of chemotherapy (called lympodepleting 
chemotherapy) to prepare your body for Abecma.

 	 during Abecma treatment.
 	 after treatment, while the immune system is recovering.  

Talk to your doctor if you need to have any vaccinations.
Pregnancy and breast-feeding
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to become pregnant, 
ask your doctor for advice before being given this medicine. This is because the effects of Abecma in 
pregnant or breast-feeding women are not known, and it may harm your unborn baby or breast-fed child.     
 	 If you are pregnant or think you may be pregnant after treatment with Abecma, talk to your doctor 
immediately. 

 	 You must have a pregnancy test before treatment starts. Treatment with Abecma will only be given if 
the results show you are not pregnant.   

Discuss pregnancy with your doctor if you have received Abecma.  
Driving and using machines
Do not drive, use machines or take part in activities that need you to be alert for at least 8 weeks after 
treatment or until your doctor tells you that you have completely recovered. Abecma may make you feel 
sleepy, may cause confusion or fits.     
Important information about some of this medicine’s ingredients
Abecma contains sodium, potassium and dimethyl sulfoxide )DMSO(
This medicine contains up to 752 mg sodium (main component of cooking/ table salt) per dose. This is 
equivalent to 37.6% of the recommended maximum daily dietary intake of sodium for an adult. 
This medicine contains up to 274 mg potassium per dose. To be taken into consideration by patients with 
reduced kidney function or patients on a controlled potassium diet.   
If you have not been previously exposed to DMSO, you should be observed closely during the first 
minutes of the administration of the infusion.  
	. How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. Check with your doctor or pharmacist if 
you are not sure about your dose or about how to take this medicine. Only your doctor will determine your 
dose and how you should take this medicine.
Collecting blood to make Abecma from your white blood cells
 	 Your doctor will take blood from you using a tube (catheter) inserted into your vein. Some of your white 
blood cells will be separated from your blood, and the rest of your blood is returned to your body. The 
process is called ‘leukapheresis’ and can take 3 to 6 hours. This process may need to be repeated.  

 	 Your white blood cells will then be frozen and sent to make Abecma.    

Other medicines you will receive before Abecma
 	 A few days before you receive Abecma, you will be given a short course of chemotherapy. This is to 
clear away your existing white blood cells. 

 	 Shortly before you receive Abecma, you will be given paracetamol and an antihistamine medicine. This 
is to reduce the risk of infusion reactions and fever.  

How Abecma is given 
 	 Your doctor will check that the Abecma was prepared from your own blood by checking that the patient 
identity information on the medicine labels matches your details.

 	 Abecma is given as an infusion drip through a tube into your vein. 
After Abecma is given 
 	 Stay close to the medical centre where you received Abecma for at least 4 weeks. 
 	 You may be monitored daily at the medical centre for at least 10 days to check if your treatment is 
working and help you if you have any side effects. See sections 2 and 4. 

 	 Do not donate blood, organs, tissues or cells for transplantation.     
If you miss an appointment
Call your doctor or the medical centre as soon as possible to make another appointment.
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult your doctor or pharmacist.
4. Side effects 
As with any medicine, using Abecma may cause side effects in some users. Do not be alarmed by this 
list of side effects; you may not experience any of them.
Serious side effects 
Tell your doctor immediately if you get any of the following side effects after being given Abecma. They 
usually happen in the first 8 weeks after the infusion, but can also develop later:
Very common side effects - affect more than one in ten users:
 	 fever, chills, difficulty breathing, dizziness or light-headedness, nausea, headache, fast heartbeat, low 
blood pressure or fatigue - these may be symptoms of cytokine release syndrome or CRS, a serious 
and potentially fatal condition.

 	 any signs of an infection, which may include fever, chills or shivering, cough, shortness of breath, rapid 
breathing and rapid pulse.

 	 feeling extremely tired or weak or short of breath - which may be signs of low levels of red blood cells 
(anaemia).

 	 bleeding or bruising more easily without cause, including nosebleeds or bleeding from the mouth or 
bowels, which may be a sign of low levels of platelets in your blood.      

Common side effects - affect 1-10 in 100 users:
 	 shaking, weakness with loss of movement on one side of the body, tremor, slow movements, or 
stiffness - which may be symptoms of parkinsonism.

Uncommon side effects - affect 1-10 in 1,000 users:
 	 confusion, difficulty with memory, difficulty speaking or slowed speech, difficulty understanding speech, 
loss of balance or coordination, disorientation, being less alert (decreased consciousness) or excessive 
sleepiness, loss of consciousness, serious state of confusion (delirium), fits - which may be symptoms 
of a medical condition called immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome (ICANS).

Tell your doctor immediately if you have any of the side effects above, as you may need urgent medical 
treatment.   
Additional side effects 
Very common side effects - affect more than one in ten users:
 	 lack of energy
 	 high blood pressure
 	 decreased appetite 
 	 constipation
 	 swollen ankles, arms, legs and face
 	 joint pain 
 	 difficulty sleeping
 	 low number of white blood cells (neutrophils, leucocytes and lymphocytes), which can increase your 
risk of infection

 	 infections, including pneumonia or infections of the respiratory tract, mouth, skin, urinary tract or blood, 
which may be bacterial, viral or fungal

 	 laboratory test results showing low levels of antibodies, called immunoglobulins 
(hypogammaglobulinaemia) that are important in fighting infections

 	 laboratory test results showing decreased levels of calcium, sodium, magnesium, potassium, 
phosphate or albumin, which may cause fatigue, muscle weakness or cramps or an irregular heartbeat

 	 laboratory test results showing increased levels of liver enzymes (abnormal liver function test) or a 
higher level of a protein (C-reactive protein) in blood that may indicate inflammation.  

Common side effects - affect 1-10 in 100 users:
 	 severe inflammation due to activation of your immune system, which could lead to serious damage in 
the body

 	 muscle pain 
 	 abnormal body movements or lack of coordination
 	 uneven or irregular heartbeat 
 	 fluid in the lungs
 	 low oxygen level in the blood, which may cause shortness of breath, confusion or drowsiness.

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you experience a side effect 
not mentioned in this leaflet, consult your doctor.
You can report side effects to the Ministry of Health by following the ‘Reporting Side Effects of Drug 
Treatment’ link on the Ministry of Health home page (www.health.gov.il), which opens an online form for 
reporting side effects, or you can use this link: https://sideeffects.health.gov.il
5. How to store the medicine? 
Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this and all other medicines in a closed place, out of the 
reach and sight of children and/or infants. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by 
your doctor.
The following information is intended for doctors only.
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the cassette label and infusion bag label 
after ‘EXP’. 
Storage conditions: Store frozen in the vapour phase of liquid nitrogen )≤ -130°C(. Do not thaw the 
medicine until it is ready to be used. Do not refreeze.
Do not use this medicine if the infusion bag is damaged or leaking.
6. Additional information
Each infusion bag of Abecma contains idecabtagene vicleucel cell dispersion at a batch-dependent 
concentration; the dispersion contains autologous T cells genetically modified to express an anti-BCMA 
chimeric antigen receptor (CAR-positive viable T cells). One or more infusion bags contain a total of 
260 x 106 to 500 x 106 CAR-positive viable T cells. 
 	 In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Cryostor CS10 freeze media (containing DMSO), sodium chloride, sodium gluconate, sodium acetate 
trihydrate, potassium chloride, magnesium chloride, water for injection

This medicine contains genetically modified human blood cells.
 	 What the medicine looks like and contents of the pack  
Abecma is a colourless cell dispersion for infusion, supplied in one or more infusion bags individually 
packed in metal cassettes. Each bag contains 10 mL to 100 mL of cell dispersion. 

 	 Registration holder’s name and address: Bristol-Myers Squibb (Israel) Ltd., 18 Aharon Bart St. 
P.O Box 3361, Kiryat Arye, Petach Tikva 4951448.

 	 Manufacturer’s name and address: 
Celgene Corporation
Building S12, 556 Morris Avenue Summit, New Jersey 07901, USA

Revised in August 2024
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National Drug Registry: 171-53-37039

המידע הבא מיועד לצוות רפואי בלבד: 
المعلومات التالية معدّة للطاقم الطبيّ فقط: 

The following information is intended for healthcare professionals only:
It is important that you read the entire content of this procedure prior to administering Abecma.
Precautions to be taken before handling or administering the medicinal product
 	 Abecma must be transported within the facility in closed, break-proof, leak-proof containers.
 	 This medicinal product contains human blood cells. Healthcare professionals handling Abecma must take appropriate precautions 
(wearing gloves and glasses) to avoid potential transmission of infectious diseases.

Preparation prior to administration
 	 Prior to Abecma infusion, it must be confirmed that the patient’s identity matches the patient identifiers on the Abecma cassette(s), the 
infusion bag(s) and the release for infusion certificate (RfIC).

 	 The Abecma infusion bag must not be removed from the cassette if the information on the patient-specific label does not match the 
intended patient. The company must be contacted immediately if there are any discrepancies between the labels and the patient 
identifiers.

 	 If more than one infusion bag has been received for treatment, thaw each infusion bag one at a time. The timing of thaw of Abecma and 
infusion should be coordinated. The infusion start time should be confirmed in advance and adjusted for thaw so that Abecma is 
available for infusion when the patient is ready.

Thawing
 	 Remove the Abecma infusion bag from the cassette and inspect the infusion bag for any breaches of container integrity such as breaks 
or cracks before thawing. If the infusion bag appears to have been damaged or to be leaking, it should not be infused and should be 
disposed of according to local guidelines on handling of waste of human-derived material.

 	 Place the infusion bag inside a second sterile bag.
 	 Thaw Abecma at approximately 37°C using an approved thaw device or water bath until there is no visible ice in the infusion bag. Gently 
mix the contents of the bag to disperse clumps of cellular material. If visible cell clumps remain, continue to gently mix the contents of 
the bag. Small clumps of cellular material should disperse with gentle manual mixing. Do not wash, spin down and/or resuspend Abecma 
in new media prior to infusion.

Administration
 	 Do NOT use a leukodepleting filter.
 	 Intravenous infusion of Abecma should only be administered by a healthcare professional experienced with immunosuppressed patients 
and prepared to manage anaphylaxis.

 	 Ensure that tocilizumab and emergency equipment are available prior to infusion and during the recovery period. In the exceptional case 
where tocilizumab is not available, ensure that suitable alternative measures to treat CRS instead of tocilizumab are available on-site.

 	 Central venous access may be utilised for the infusion of Abecma and is encouraged in patients with poor peripheral access.
 	 Before administration, it must be confirmed that the patient’s identity matches the unique patient information on the Abecma infusion bag 
and accompanying documentation. The total number of infusion bags to be administered must also be confirmed with the patient specific 
information on the release for infusion certificate (RfIC).

 	 Prime the tubing of the infusion set with sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) solution for injection prior to infusion.
 	 Infuse Abecma within 1 hour from start of thaw as quickly as tolerated by gravity flow.
 	 After the entire content of the infusion bag is infused, rinse the tubing with sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) solution for injection at the 
same infusion rate to ensure all product is delivered.

 	 Follow the same procedure for all subsequent infusion bags for the identified patient.
Measures to take in case of accidental exposure
 	 In case of accidental exposure, local guidelines on handling of human-derived material must be followed. Work surfaces and materials 
which have potentially been in contact with Abecma must be decontaminated with appropriate disinfectant.

Precautions to be taken for the disposal of the medicinal product
Unused medicinal product and all material that has been in contact with Abecma (solid and liquid waste) must be handled and disposed 
of as potentially infectious waste in accordance with local guidelines on handling of human-derived material.
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