
KYM APL AUG24 V8    

  1986  -עלון לצרכן לפי תקות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו

  על פי מרשם רופא בלבד.   תמשווק  תרופהה

  

  קימריה 

    תאים  x 10 - 610 x1.2 6 8 של ורידי  תוךתרחיף לעירוי 

  : חומר פעיל

          )+CARחיויים חיוביים לקולטן לאטיגן כימרי (    Tתאי    x 10 -6 1.2 x 10 86    טיסגלקלאוצל 

positive viable T cells -CAR 8to 6 x 10 61.2 x 10 Tisagenlecleucel 

 "מידע וסף".   6פרק    וכן  2" בפרק  מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" חומרים בלתי פעילים ואלרגיים: ראה  
                                       

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות וספות, . קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה
 פה אל הרופא או אל הרוקח. 

  . המידע בעלון זה מיועד עבורך או עבור ילדך

 

      התרופה? למה מיועדת  .1

  קימריה מיועדת לטיפול ב: 
  
 acute lymphoblasticלוקמיה לימפובלסטית חריפה (עם  (כולל)    שים  25עד גיל    ,צעיריםבמבוגרים  ילדים ו .1

leukaemia (   של תאי,B   המבטאיםCD19  )CD19+(,  יה ויותרית פעם שש ית לאחר השתלה אוש ,עמידה . 
לאחר ועמידה או שית  ,  )diffuse large B-cell lymphomaגדולים (  Bלימפומה מפושטת של תאי  מבוגרים עם   .2

 קווי טיפול סיסטמי. ישלפחות  
  מערכת העצבים המרכזית.של  עם לימפומה ראשוית או שיוית    למטופלים: קימריה לא מיועדת  ההגבל

 . קווי טיפול סיסטמישי  לפחות לאחר  ושית    או   מבוגרים עם לימפומה פוליקולרית עמידה  .3
    

  אטיאופלסטיות   תרופות  קבוצה תרפויטית:
  

  מהי קימריה 
חשובים   T. תאי  Tשל תאי הדם הלבים שלך המכוים תאי   מסויםמסוג   מורכבתקימריה, המוכרת גם כטיסגלקלאוצל,  

  כדי שמערכת החיסון שלך (מערכת ההגה של הגוף) תפעל כראוי.
  

  כיצד פועלת קימריה? 
. כשקימריה בגופךסרטן ה תאימטרה ל  מוקדיהיות מ לקחים מהדם שלך ומוכס לתוכם גן חדש כדי שהם יוכלו ל  Tתאי  

  .אותם  הרגואת תאי הסרטן וי יאתרושהודסו   Tשלך, תאי    לתוך הדם מועברת בעירוי  
  

  אם יש לך שאלות לגבי איך פועלת קימריה  או מדוע רשמה עבורך, שאל את הרופא. 
  
 שימוש בתרופה הלפי   .2
   

 אין להשתמש בתרופה אם:   
או לכל אחד מהמרכיבים הוספים אשר מכילה   טיסגלקלאוצל  אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל -

 ). 6(מופיעים בפרק    התרופה
 lymphodepleting(  לדיכוי תאים לימפוציטים  מותרפיה יכ הקרא   טיפול   לקבל   יכול  איך -

chemotherapy  ,(ים ה דםה  תאי  מספר את  מפחית  אשרשלך בדם  לב . 
  

  

 מידע בטיחותי חשוב, שעליך לדעת המכיל ה   למטופל  מידע  חוברת  מים לתכשיר קימריה קיי,  זה   בוסף לעלון
  . וכן כרטיס אזהרה למטופלו פיולפעול על   כולפי התחלת הטיפול ובמהל 

הכרטיס ואת החוברת ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את בחומרי המידע  יש לעיין  
   .לעיון וסף במידת הצורך
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  אזהרות מיוחדות הוגעות לשימוש בתרופה   

  לך בלבד. מיועדת קימריה עשויה מתאי הדם הלבים שלך ו 

בסוג של   החל  ,מטופלים שפיתחו סרטן על  דיווחים  היושטופלו עם קימריה עלולים לפתח סוגים חדשים של סרטן.   חולים
שלך אם אתה חווה פיחות  רופאשוחח עם ה, לאחר טיפול עם קימריה ותרופות דומות. Tתאי דם לבים הקראים תאי 

  פריחה או גושים חדשים.  שלך כגון(בלוטות לימפה) או שיויים בעור  שלך  חדשה של הבלוטות 

שים על מת להבין יותר טוב את ההשפעות ארוכות הטווח של   15תבקש להרשם במאגר מידע למשך לפחות  ייתכן שת
  . קימריה

  : אם לרופאספר ,  קימריהלפי הטיפול ב   

 ים של מחלת השתל   4-עברת השתלת תאי גזע בים או תסמיים. הרופא שלך יבדוק אם יש לך סימהחודשים האחרו
גד המאכסן. דבר זה מתרחש כאשר התאים המושתלים תוקפים את גופך, וגורמים לתסמיים כגון פריחה, בחילה, 

 הקאה, שלשול וצואה דמית. 
   ה, המרכזית  העצבים  מערכת,  כבד,  כליה ריאה,   בתפקודי יש לך בעיות.(מוך או גבוה) עם  מטופלים  לב או לחץ דם 

 " תופעות לוואי" 4  פרק בעלי סבירות גבוהה יותר לסבול מתופעות הלוואי שמתוארות ב  הים  אלו במערכות  בעיות
 יותר.   הדוקה   השגחה   שתידרש וייתכן  

   תי מחלת הסרטן שלך. אם יש לך לוקמיה, הדבר עשוי לכלול חום, תחושת חולשה, דימום  בהחמרה שלהבחתסמי
בחיכיים, חבורות. אם יש לך לימפומה, הדבר עשוי לכלול חום בלתי מוסבר, תחושת חולשה, הזעות לילה, ירידה 

 פתאומית במשקל.
   י  יש לך זיהום. הזיהום יטופלקימריה.של עירוי  הלפ 
 גיפית מסוג    ההי לך דלקת כבדB   הפטיטיס)B(  ,   גיפית מסוג דלקת כבדC   הפטיטיס)C גיף הכשלאו זיהום ב (

 ).HIVהחיסוי האושי (
   י בסעיפים "  ריוןייכולה להיות בהאת הרה, את חושבת שאתת להרות (עייקה ופוריותיה או מתכוריון, ה "- 

 ריון לשים ולגברים" להלן).י"אמצעי מיעת ה
  ן לקבל חיסון בחודשים הקרובים.   6-קיבלת חיסון בהשבועות הקודמים או שאתה מתכ 
  

  אם אי אילו מהמוזכרים לעיל רלווטיים עבורך (או שאיך בטוח לגביהם) דבר עם הרופא שלך לפי קבלת קימריה.
  
  בדיקות ומעקב   

  לפי קבלת קימריה הרופא שלך:
  .יבדוק את הריאות, הלב ולחץ הדם שלך 
 .י שתקבל קימריהי זיהום; כל זיהום יטופל לפיחפש סימ 
   שלך מחמירה. הלימפומה או הלוקמיהיבדוק אם מחלת 
  גד המאכסן ים למחלת השתללהתרחש לאחר השתלה.   שעלולהיחפש סימ 
  יראה אם אתה צפוי לפתח מצב   הדבר וכמה תאי סרטן יש בדם שלך.    מךאורית) בדשתן (חומצה היבדוק את חומצת

 תו לך תרופות שיסייעו למוע מצב זה.תכן שיי . י)tumour lysis syndrome(  המכוה תסמות פירוק הגידול 
  גיפית מסוג יבדוק אם יש לך דלקת כבדB    הפטיטיס)B גיפית מסוג דלקת כבד ,(C   הפטיטיס)C גיףאו זיהום ב (

 ).HIVהכשל החיסוי האושי (
  

  אחרי שקיבלת קימריה 
  : אחד מהבאיםכל  אם יש לך    מייד רופא שלך  ספר ל

 גרתי, מכיוון שמספר תאי הדם יחום, שעשוי להיות תסמין של זיהום. הרופא יבדוק את ספירות הדם שלך באופן ש
 .עלולים לרדתומרכיבי דם אחרים  

  ות  3-4עליך למדוד את החום שלך פעמיים ביום במשךשבועות לאחר הטיפול בקימריה. אם החום שלך גבוה, עליך לפ
 לרופא באופן מיידי. 

 .ים של חוסר בתאי דם אדומיםשימה, העשויים להיות תסמי ית, חולשה וקוצרעייפות קיצו 
 מוכה של תאי דם הידועים כטסיות דם.  ,דימום או חבורות המופיעות ביתר קלות ים של רמהשיכולים להיות תסמי 
  
  זה.  לגבישאל את הרופא שלך   -  HIV-תכן השפעה על התוצאות של חלק מסוגי הבדיקות לית
  

הרופא שלך יפקח באופן קבוע על ספירת הדם שלך לאחר שתקבל קימריה מכיוון שאתה עלול לחוות ירידה במספר תאי 
  הדם ורכיבי הדם האחרים. 

  
 תתרום דם, איברים, רקמות או תאים להשתלה.אל 
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 : וספות  והחיות  אזהרות 

 יים  גידולים עלולים לפתח     בקימריה  מטופליםמחלתםאו חזרה של   מש .  
  מיה (חסר בחלבון גאמאמטיפול בקימריה והחלמה מלאה ייתכן שתסבול   לאחרגלובולין בדם) -היפוגאמאגלובולי

   .)החיסון מערכת  תאי  ידי  על המיוצרים  חלבוים ,  באימווגלובוליים  מוחלט מחסור יש  בו   מצבאגאמאגלובולימיה (ו
  
   

  בדיקות ומעקב 
  קבלת קימריה הרופא שלך:  לאחר 

 היים    גידוליםאותך לערוך בדיקות אחר    יפהחיים.  כל   למשך מש  
 היםאותך לערוך בדיקות אחר רמות   יפוגלובוליים המיוצרים על ידי תאי מערכת החיסון)(  אימוחלבו .  
  
  
  ילדים ומתבגרים  
  של תאי   חריפה   לימפובלסטית  לוקמיהB  : ים  קיימים  לאתו יים   ממחקרים  מבוססים3  לגיל   מתחת ילדים   על קלי. 
  לימפומה מפושטת של תאיB  אין להשתמש בקימריה בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל  :פוליקולרית  ולימפומה  גדולים

מאחר והתכשיר לא ) Follicular lymphoma(  FL-או ב,  diffuse large B-cell lymphoma)(  DLBCL- לטיפול ב  18
  בדק בקבוצת גיל זו.

  
  

  איטראקציות/תגובות בין תרופתיות 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזוה, או אם אתה עשוי לקחת לאחרוה,   לקחת , או אם   אתה לוקח אם  

  הסיבה לכך היא שתרופות אחרות עשויות להשפיע על אופן הפעולה של קימריה.   ספר על כך לרופא.

  : מוחלשים חיסוים חיים מסוגמים חיסוים מסויבפרט, אסור לך לקבל 
 י קבלת  6  -בכימותרפיה (ב     טיפולהשבועות שלפlymphodepleting chemotherapy ת גופך לקבלת תאיהמיועד להכ (

 קימריה. 
  .במהלך הטיפול בקימריה 
 ההתאוששות של מערכת החיסון. מהלךב ,לאחר הטיפול 

  עליך לדבר עם הרופא שלך אם אתה צריך לקבל חיסון כלשהו. 

לפי קבלת קימריה עליך ליידע את הרופא אם אתה וטל תרופות כלשהן המחלישות את מערכת החיסון כגון  
  קורטיקוסטרואידים, מכיוון שתרופות אלה עשויות להשפיע על הפעילות של קימריה. 

  היריון, הקה ופוריות
(כולל שים בגיל הפוריות שלא וטלות אמצעים למיעת   אם את הרה או מיקה, עשויה להיות הרה או מתכת להרות 

, עלייך להיוועץ עם הרופא שלך לפי קבלת תרופה זו. הסיבה לכך היא שהשפעות קימריה על שים הרות או מיקות )היריון
 אין ידועות, וכן כי היא עלולה להזיק לעובר, לתיוק שזה עתה ולד או לפעוט. 

   עשויה להיות הרה לאחר הטיפול בקימריה, עלייך לדבר עם הרופא שלך באופן מיידי.חושבת שאת  אם הרית או שאת 
  חה אותך לבצעי תחילת הטיפול.   הרופא יאי שהבדיקה שלילית לבדיקת היריון לפתן רק בתהיריוןהטיפול יי  . 

 
 לשים ולגברים   היריוןאמצעי מיעת 

 אם קיבלת קימריה עליך לדבר עם הרופא שלך על היריון.
  

  היגה ושימוש במכוות 
אין להוג,   ,לאחר מתן קימריה. לכןופרכוסים  חלק מהאשים עלולים לסבול מבעיות כגון שיוי או ירידה בהכרה, בלבול  

  השבועות שלאחר העירוי. 8-ב  להשתמש במכוות או להשתתף בפעילויות המצריכות ערות 
  

  מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 
  .ואשלגן  40דקסטרן    ,)DMSOקימריה מכילה תרן, דימתילסולפוקסיד ( 

 1%-למה. כמות זאת שוות ערך ל(הרכיב העיקרי של מלח בישול/שולחן) מ"ג תרן    121.5מ"ג עד    24.3תרופה זאת מכילה  
  תרן למבוגר.   של מהצריכה המרבית היומית המומלצת בתזוה   6%עד  

(חומרים המשמשים לשימור תאים קפואים), שיהם עלולים לעיתים לגרום   DMSO-ו   40  תרופה זו מכילה דקסטרן
  תון להשגחה צמודה במהלך העירוי.  להיות  עליךלתגובות אלרגיות.  

  מ"ג) למה, כלומר למעשה "טולת אשלגן".  39מילימול (   1-תרופה זו מכילה אשלגן, פחות מ
 
 כיצד תשתמש בתרופה?  .3
  

  .רפואי המוכשר לטיפול בקימריה במרכז  להחייתו  ובהתאם   רופאקימריה יתת תמיד על ידי  
  .בלבד הרופא  ידי  על   יקבעו  הטיפול ואופן  המיון
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  איסוף דם להכת קימריה 

  את קימריה מכיים מתאי הדם הלבים שלך. 
   התר שיוחדר לווריד שלך (הליך המכולויקופרזיס). חלק הרופא שלך ייקח כמות מסוימת מהדם שלך באמצעות צ

שעות, וייתכן שיהיה   6עד   3מתאי הדם הלבים שלך יופרדו מהדם שלך והיתר יוחזר לווריד. הליך זה יכול להימשך  
 צורך לחזור עליו. 

  ת קימריה אורכת בדרך כלל כת קימריה. הכים שלך יוקפאו ויישלחו להכשבועות, אבל משך  4עד    3-תאי הדם הלב
 הזמן עשוי להשתות.

  עבורך.   מיוחדב   המיוצר  טיפול היא   קימריה 
  ה כימותרפיה לדיכוי תאים לימפוציטיםי קבלת קימריה, הרופא שלך עשוי לתת לך טיפול המכולפ

)lymphodepleting chemotherapy(    ת גופך   מספר במשךבקימריה  לטיפול ימים לצורך הכ.  
  

  קימריה  את  שמכייםבסרטן בזמן    טיפול
  

קימריה, הלימפומה או הלוקמיה שלך עלולים להחמיר והרופא שלך עשוי להחליט את  במשך התקופה בה מכיים  
להשתמש בטיפול וסף (המכוה "טיפול מגשר") כדי לייצב את הסרטן שלך על ידי עצירת התפתחות של תאי סרטן חדשים. 

לך על תופעות יסביר  לך  טיפול זה עלול להוביל לתופעות לוואי ואלו עלולות להיות חמורות או מסכות חיים. הרופא ש
  הלוואי האפשריות של טיפול זה. 

  
  לפי הטיפול בקימריה מייד היתות אחרות תרופות  
העירוי  . דבר זה ועד למיעת תגובות כתוצאה מוספות תו לך תרופות  דקות לפי קבלת קימריה ייתכן שי  60עד    30במהלך  

 עשויות לכלול:   ו האל  וספותוחום. התרופות ה
  פרצטמול 
  טי היסטמין  מסוג  תרופותהידראמין.  ,אכגון דיפ  
  

 כיצד יתת קימריה 
  הרופא שלך יבדוק שפרטי המטופל האישיים המזהים אותך והמופיעים על גבי שקית העירוי של קימריה תואמים את

 פרטיך. 
  ורית שתוחדר לווריד שלך. הליך זה הרופא שלך ייתן לך קימריה באמצעות עירוי, כלומר, היאתן בטפטוף דרך ציתי

 סחרחורת או  שימה  קשיי חווה אתה  אם העירוי הרופא שלך יבדוק    במהלך   יימשך בדרך כלל פחות משעה אחת. 
 ).אלרגית לתגובה  אפשריים(תסמיים  

  .קימריה היא טיפול חד פעמי 
  

 לאחר קבלת קימריה 
לאחר קבלת   ,שבועות לפחות 4במשך    ,עליך לשהות במרחק של עד שעתיים סיעה מבית החולים שבו קיבלת את הטיפול

, וישקול אם הטיפול  מקבלת  ימים לפחות  10במשך   ,קימריה. הרופא שלך ימליץ לך להגיע לבית החולים מדי יוםב הטיפול
הימים הראשוים שלאחר קבלת העירוי. הסיבה לכך היא שהרופא יוכל   10עליך להישאר באשפוז בבית החולים במשך 

 לבדוק אם הטיפול פועל, ויוכל לעזור לך במקרה שיהיו לך תופעות לוואי. 
  
 .הרופא ידי  על   שהומלץ כפי  בטיפול  להתמיד  יש

  .ברופא היוועץ,  בתרופה  לשימוש   בוגע  וספות   שאלות  לך   יש   אם 
  

  תור פספסת   אם 
, צור קשר עם הרופא שלך או עם בית החולים בהקדם האפשרי כדי לקבוע אליו  הגעת  ולא  לביקורת  תור   לך וקבעבמקרה  

  מועד חדש. 
  
  תופעות לוואי  .4

למקרא רשימת תופעות עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל   קימריהבכמו בכל תרופה, השימוש 
  .  תכן ולא תסבול מאף אחת מהןיהלוואי. י

 -לך כל אחת מתופעות הלוואי הבאות לאחר קבלת עירוי קימריה. הן מתרחשות בדרך כלל באם יש  יד לרופא ייש לפות מ
  השבועות הראשוים שלאחר העירוי, אבל עלולות להתפתח גם מאוחר יותר:   8
  

  (תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה)תופעות לוואי שכיחות מאוד  
   ים של מצב חוםיגבוה וצמרמורות. אלו עשויים להיות תסמיים   רצית שחרור ציטוקיה תסמולהיות   שעלול המכו 

 חוסר  . תסמיים אחרים של תסמות שחרור ציטוקיים הם קשיי שימה, בחילה, הקאה, שלשול, חיים או קטלי  ן מסכ
, לב  ספיקת   איראש,  כאב , מואצות לב   דפיקות  , לחץ דם מוך  ,פיחותכאבי שרירים, כאבי מפרקים,    ,עייפות ,  תיאבון

 הימים הראשוים שלאחר העירוי.   14  במהלך. תסמיים אלה מתרחשים כמעט תמיד  בכבד  ופגיעה  וכליות  אותיר
   ויפש, פרכוסים, קשיים בדיבור המציאות  עם   קשר   אובדןאו ירידה בהכרה,   חשיבהבעיות כגון שי בלבול, סערת ,

 םתאי תסמות וירוטוקסית של  אלה יכולים להיות תסמיים של מצב הקרא . בהליכה  קושיובהבת דיבור, 
  )(immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS  חיסויים ייםאפקטור
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 ים של זיהום. תחושתמסוימים  זיהומים  חום, חום, צמרמורות או רעידות, כאב גרון או כיבים בפה עשויים להיות סימ 
 . קטליים או חיים מסכי להיות  עלולים

 
  ) 100מתוך   משתמשים  1-10  - (תופעות שמופיעות בתופעות לוואי שכיחות  

   .ים בגוף, פירוק מהיר של תאי גידול הגורם לשחרור תכולתם לזרם הדםהדבר עלול להפריע לפעולה של איברים שו
 במיוחד הכליות, הלב ומערכת העצבים (תסמות פירוק הגידול). 

  
 תופעות לוואי אחרות 

  תופעות לוואי אחרות מופיעות להלן. אם תופעות לוואי אלה עשות חמורות או רצייות, הודע על כך לרופא באופן מיידי.
  

  (תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה)  מאוד תופעות לוואי שכיחות 
 שימה מוך  בגלל   עור חיוור, חולשה, קוצר מוך של כדוריות דם אדומות או המוגלובין מספר 
 מוך של טסיות הדם  בגלל   דימום מוגבר או מתמשך או חבורות מספר 
 מוכה ספירה  עם  חום  ים דם תאי  שלת מסוכ  ברמה לב 
 ים  בגללמוגבר לזיהום    סיכוןמוך באופן חריג של תאי דם לב מספר 
 ים בדם שלך   בגללתכופים ומתמשכים   זיהומיםוגדירידה ב 
 מוכה   בגלללב לא תקין    קצב,  חולשה ה   רמהזרחן, אשלגן   דם כולל ם במלחי של   לא תקי 
  זימי כבדין  או    רמות גבוהות של אם פועלים כרגיל   קריאטיבדם המראים כי הכבד או הכליות שלך אי 
  סדיר  לא או   דופק מהיר 
 גבוה   דם  לחץ 
  שימה מהירה ,שימה מאומצת ,שימה קוצר 
  שיעול 
 כאב בטן, עצירות 
 ובגב   בעצם כאב 
  פריחה בעור 
 יםפיחות בקרסוליים, בגפיים ובפ 
  

  ) 100משתמשים מתוך    1-10  - (תופעות שמופיעות ב  תופעות לוואי שכיחות
 יים  בעור  צהוב צבע, מוגדל כבד,  חולי הרגשת,  חוםמוכה   ספירה , שלך ובעי ית מהפעלה   כתוצאה   דם  תאי  שלחיסו 

 חמורה 
  שימה  קוצר, חום, גירוד,  פריחה,  הסמקהאו עילפון,    סחרחורת הקשורה  מתגובה כתוצאה   שלשול, בטן כאב, ההקא או 

 לעירוי
 ים אפשריים של מחלת   דמיתצואה   כולל  שלשול ,  ההקא,  בחילה,  פריחהגד המאכסן  שתל ה(תסמי  , תאים  כאשר 

 ) שלך התאים   את   תוקפים  מושתלים 
 רמה גבוהה של חומצת שתן  בגללפרקים    כאבי 
 ות של בדיקות דם (רמה גבוהתרן  ,סידן, אשלגןשל: זרחן,  התוצאות לא תקידימר, פריטין בסרום; רמה - , פיברין די

 ), מגזיוםתרן  ,אלבומין הקרא   דם ב  חלבוןמוכה של:  
  פרכוסים, עוויתות 
 מוכה   בגלל  עוויתות/שרירים התכווצויות ה  רמהמלחים בדם כולל סידן  של  לא תקי 
 ועותי  תשלטות בלתי  ות או לא רצו 
 י של הגוף, ק בלתי  רעדיות,  הפרעות קשב, מילולימחשבות באופן   עיהבל שיוק, כתיבהב  שי ורצוויש 
 וע קושי ,  קצוץ או חוסר תחושהעזק    בגלל  לעצבי 
 בראייה   ירידה 
 מוכה, שתן כהה, עור סמוק ויבש,   תפוקת ,  צמא ים   שקט אישתןשל סוכר בדם)  הגבוה  ה רמ  של אפשריים(תסמי 
 במשקל   ירידה 
  כאב עצבי 
  ,ות עצבחרדה 
  בלבול  של חמור  מצב 
  הקשיי שי 
 שימה  קוצר  , של  ושיקפיחות בכפות הרגליים או    ום ,ים אפשריים של  רגלייבבשכיבהאי ספיקת לבם (תסמי( ,

 הפסקת פעימות הלב 
 פיחות  דם  קרישיבגלל    וכאב 
 פיחות  וזלים שדולפים מכלי    כתוצאהשמסביב  הרקמה לתוך  הדםמ 
   פיחות וחות  ואי    ,(פיחות בבטן) וזל בבטן בגלל הצטברות 
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 יובש בפה, כאב בפה, דימום בפה 
 יים    עורשל בילירובין בדם  חריגותכתוצאה מרמות גבוהות   יםהובצ ועי 
 גרד 
  הזעת יתר, הזעות לילה 
  מחלה דמוית שפעת 
  אי ספיקה של איברים רבים 
  וזל בריאות 
 גדוש   ףא 
 ורמל סביח   עלייה, דם(קרישת    דם  בקרישת   פגםלאומי  מוגן  ירידה,  ממושך  פרוטרומבין זמו,  ביזמן,  בדם  בפיברי 

 )ממושך משופעל  חלקי  טרומבופלסטין 
  

  ) 1,000  מתוך  משתמשים  1-10  - תופעות שמופיעות בשכיחות (  שאיןתופעות לוואי 
 (זיוםרמה גבוהה של מג) ות של בדיקות דםתוצאות לא תקי 
  יםב או    גפיים באו שיתוק    חולשהים   בדיבור  קושי ,  פהדם  אספקת  מהפחתת כתוצאה   מוחי   לשבץ   אפשריים(תסמי(  
 במהירות   מאדיםאו  חם  עור  
 שימה או ק חום, דם  לפעמים  או ליחה המייצר  שיעול שום   ושי, קוצרל 
 ועה  בשליטה   קושיבת  
  

  ) 10,000משתמשים מתוך    1-10(תופעות שמופיעות ב  תופעות לוואי דירות  
 קראים תאי    בסוגשל סרטן המתחיל חדש    סוגים השל תאי דם לבT  ית ממתאי    קור (ממאירות משT (  

  
  (תופעות ששכיחותן טרם קבעה) תופעות לוואי ששכיחותן איה ידועה  

 (ים אפשריים לתגובה אלרגיתתסמי) שימה או סחרחורת קשיי 
   ן חולשה או חוסר תחושה בידיים או ברגליים, החמרה או אובדןליות שאיהראייה, מחשבות קבועות ולא רציו

 משותפות לאחרים, כאב ראש, פגיעה בזיכרון או בחשיבה, התהגות חריגה 
  

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

  
  

  דיווח תופעות לוואי
" תרופתי טיפול עקב  לוואי   תופעות על  דיווח"  הקישור   על   לחיצה  באמצעות   הבריאות למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  יתן

  י"ע  או, לוואי  תופעות  על   לדיווח המקוון  לטופס  המפה   )www.health.gov.il(  הבריאות   משרד אתר  של  הבית בדף  שמצא
    https://sideeffects.health.gov.il  :לקישור  כיסה

  safetydesk.israel@novartis.comבוסף יתן לדווח לחברת וברטיס באמצעות כתובת הדואר האלקטרוי הבאה: 
  
 איך לאחסן את התרופה?  .5
  

  המידע הבא מיועד לרופאים בלבד 
  

The following information is intended for doctors only. 
 
Keep this medicine out of the sight and reach of children. 
 
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the infusion bag label after EXP.  
 
Store ≤-120°C, in the vapour phase of liquid nitrogen. The product should be administered immediately 
after thawing. After thawing, the product should be kept at room temperature (20-25°C) and infused 
within 30 minutes to maintain maximum product viability, including any interruption during the 
infusion. 
 
Do not use this medicine if the infusion bag is damaged or leaking. 
 

  מידע וסף  .6
  

  מה קימריה מכילה 
  לקלאוצל. כל שקית עירוי של קימריה מכילה הוא החומר הפעיללקלאוצל תרחיף תאים בריכוז תלוי טיסגטיסג

חיויים    T(תאי    CD19עצמיים שעברו שיוי גטי כדי לבטא קולטן לאטיגן כימרי מסוג אטי    Tאצווה של תאי 
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קולטן חיויים חיוביים ל   Tתאי     1.2× 10 6-  6× 10 8 סך של   שקיות מכילות   3-1החיוביים לקולטן אטיגן כימרי).  
 לאטיגן כימרי.

  
  וסף על ה  התרופה מכילה גם  הפעילמרכיב : 

 

Albumin, 

Dextrose, 

Dextran 40 for injection, 

Sodium chloride, 

Sodium gluconate, 

Sodium acetate, 

N-acetyltryptophanate, 

Sodium, 

Caprylate,  

Potassium chloride, 

Magnesium chloride, 

DMSO, 

Aluminium, 

Dimethyl sulfone, 

Potassium, 

5'-hydroxymethylfurfural, 

Water for injections. 

 ,)DMSOקימריה מכילה תרן, דימתיל סולפוקסיד ( - מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה "  2עיין בסעיף 
  ".ואשלגן  40דקסטרן  

  
  זו מכילה תאים ממקור אושי.   תרופה 

  
 : כיצד ראית התרופה ומה תוכן האריזה

  חסר צבע עד צהבהב. המכילה תרחיף  קימריה היה תרחיף תאים לעירוי תוך ורידי. התרופה מסופקת בשקית עירוי  

    .מ"ל 30-50המכילות כל אחת    "למ  250  של   עירוי שקיות  או מ"ל   10-30כל אחת    המכילות מ"ל    50שקיות עירוי של    1-3  יש

  . תל אביב,  7126ד "ת,  בע"מוברטיס ישראל    :וכתובתווהיבואן  בעל הרישום    
 

  .2024 באוגוסט ערך  

  35711 91 162:  מספר רישום התרופה בפקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות

 . על אף זאת, התרופה מיועדת לבי שי המיים.הקריאה, עלון זה וסח בלשון זכר לשם הפשטות ולהקלת

 

 המידע הבא מיועד לצוות רפואי בלבד: 
 

The following information is intended for healthcare professionals only: 

Precautions to be taken before handling or administering the medicinal product 

Kymriah should be transported within the facility in closed, break-proof, leak-proof containers. 
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This medicinal product contains human blood cells. Healthcare professionals handling Kymriah must 
take appropriate precautions (wearing gloves and eye protection) to avoid potential transmission of 
infectious diseases. 

Preparation prior to administration 

Before administration, it must be confirmed that the patient’s identity matches the unique patient information 
on the Kymriah infusion bags and accompanying documentation. The total number of infusion bags to be 
administered should also be confirmed with the patient specific information on the batch specific 
documentation accompanying the medicinal product. 

The timing of thaw of Kymriah and of infusion should be coordinated. The infusion start time should 
be confirmed in advance and adjusted for thaw so that Kymriah is available for infusion when the 
recipient is ready. Once Kymriah has been thawed and is at room temperature (20°C-25°C), it should be 
infused within 30 minutes to maintain maximum product viability, including any interruption during 
the infusion. 

Inspection and thawing of the infusion bag(s) 

Do not thaw the product until it is ready to be used. 

The infusion bag should be placed inside a second, sterile bag during thawing to protect ports from 
contamination and avoid spills in the unlikely event of the bag leaking. Kymriah should be thawed at 
37°C using either a water bath or dry thaw method until there is no visible ice in the infusion bag. The 
bag should be removed immediately from the thawing device and kept at room temperature 
(20°C-25°C) until infusion (the infusion should be ended within 30 minutes from thawing). If more than 
one infusion bag has been received for the treatment dose (refer to the batch certificate for number of 
bags constituting one dose), the next bag should only be thawed after the contents of the preceding bag 
have been infused. 

Kymriah should not be manipulated. For example, Kymriah should not be washed (spun down and 
resuspended in new media) prior to infusion. 

The infusion bag(s) should be examined for any breaks or cracks prior to 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 biological waste. 

Administration 

Kymriah intravenous infusion should be administered by a healthcare professional experienced with 
immunosuppressed patients and prepared to manage anaphylaxis. In the event of cytokine release 
syndrome (CRS), ensure that at least one dose of tocilizumab per patient and emergency equipment are 
available prior to infusion. Hospitals must have access to additional doses of tocilizumab within 
8 hours. In the exceptional case where tocilizumab is not available due to a shortage that is listed in the 
Ministry of Health website, ensure that suitable alternative measures to treat cytokine release syndrome 
are available on site. 

The patient’s identity should be matched with the patient identifiers on the infusion bag. Kymriah is 
intended solely for autologous use and must not, under any circumstances, be administered to other 
patients. Kymriah should be administered as an intravenous infusion using latex-free intravenous 
tubing without a leukocyte depleting filter, at approximately 10 to 20 mL per minute by gravity flow. 
All contents of the infusion bags should be infused. Sterile sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) solution 
for injection should be used to prime the tubing prior to infusion and rinse it after infusion. When the 
full volume of Kymriah has been infused, the infusion bag should be rinsed with 10 to 30 mL sodium 
chloride 9 mg/mL (0.9%) solution for injection by back priming to ensure as many cells as possible are 
infused into the patient. 

If the volume of Kymriah to be administered is ≤20 mL, intravenous push may be used as an alternative 
method of administration 

Measures to take in case of accidental exposure 

In case of accidental exposure, local guidelines on handling of human-derived material should be 
followed. Work surfaces and materials which have potentially been in contact with Kymriah must be 
decontaminated with appropriate disinfectant. 
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Precautions to be taken for the disposal of the medicinal product 

Unused medicinal product and all material that has been in contact with Kymriah (solid and liquid 
waste) should be handled and disposed of as potentially infectious waste in accordance with local 
guidelines on handling of human-derived material. 

 


