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BULA AO PACIENTE

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Yescarta®

axicabtageno ciloleucel

APRESENTACOES

Yescarta® ¢ fornecido em uma bolsa estéril para infusdo com um méximo de 2 x 10% células T CAR-positivas
viaveis em aproximadamente 68 mL de suspensdo para infusao.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

Para uso autélogo somente

COMPOSICAO

Cada bolsa de infusdo tinica especifica ao paciente contém um méximo de 2 x 108 células T CAR-positivas vidveis
em aproximadamente 68 mL de suspensdo para infusdo.

Excipientes: cloreto de s6dio, albumina humana e dimetilsulfoxido (DMSO).

II - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Yescarta® é um tratamento para seu linfoma de grandes células B ou linfoma folicular, dois tipos de linfoma ndo-
Hodgkin:

e Linfoma de grandes células B quando seu primeiro tratamento ndo funcionou ou seu céncer retornou
dentro de um ano apo6s o primeiro tratamento, OU quando pelo menos dois tipos de tratamento falharam
em controlar o seu cancer.

e Linfoma folicular quando pelo menos dois tipos de tratamento ndo conseguiram controlar o seu cancer.

Yescarta® ¢ diferente de outros medicamentos contra o cincer porque ¢ feito a partir de seus proprios globulos
brancos, que foram modificados para reconhecer e atacar suas células de linfoma.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Yescarta® é uma imunoterapia com células T aut6logas geneticamente modificadas direcionadas para CD19.

Para preparar Yescarta®, células T do proprio paciente sdo colhidas e geneticamente modificadas ex vivo por
transdugdo retroviral para expressar um receptor de antigeno quimérico (CAR) As células T CAR anti-CD19 séo
expandidas e infundidas de volta no paciente, onde podem reconhecer e eliminar células-alvo expressando CD19.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize Yescarta® se vocé tem alergia ao axicabtageno ciloleucel ou a qualquer outro componente deste
medicamento (vide item Composi¢ao).
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de receber Yescarta®, informe o seu médico ou profissional de saiide sobre todos os seus problemas
médicos, incluindo se vocé tem ou teve:

. Problemas neurolégicos (como convulsdes, derrame ou perda de memoria)
. Problemas pulmonares ou respiratorios

. Problemas cardiacos

. Problemas hepaticos

. Problemas renais

. Uma infecgdo recente ou ativa

Informe o seu médico ou profissional de satde sobre todos os medicamentos que vocé toma, incluindo
prescrigdo e medicamentos de venda livre, vitaminas e suplementos herbaceos.

Yescarta® pode causar reagdes adversas que sdo de ameaca a vida e podem levar a morte. Consulte o seu médico
ou profissional de satide ou obtenha ajuda de emergéncia imediatamente se vocé tiver:

. Febre (38°C ou superior)

. Dificuldade respiratoria

. Calafrios ou calafrios com tremores

. Confusdo

. Tontura ou vertigem

. Néusea grave, vomito ou diarreia

. Batimentos cardiacos rapidos ou irregulares
. Fadiga ou fraqueza grave

O seu médico ou profissional de satde ira verificar regularmente os seus hemogramas, uma vez que o nimero de
células sanguineas e outros componentes do sangue podem diminuir.

Nao doe sangue, orgdos, tecidos ou células para transplantes.

Se alguma das situagdes acima se aplicar a vocé (ou se vocé ndo tiver certeza), converse com seu médico ou
profissional de satide antes de receber Yescarta® O seu médico ou profissional de saude pode precisar ter um
cuidado especial com vocé durante o seu tratamento com Yescarta®.

Seu médico solicitara exames de sorologia para virus da hepatite B (HBV), virus da hepatite C (HCV), virus da
imunodeficiéncia humana (HIV) e virus linfotrépico de células T humanas (HTLV) antes da coleta das células
para fabricagdo do seu produto.

Yecarta® contém sodio, dimetilsulféxido e gentamicina

Este medicamento contém 300 mg de sddio/infusdo. Se vocé faz dieta de restrigdo de sal (so6dio) ou toma
medicamento para controlar a pressdo arterial, consulte o0 médico antes de usar este medicamento. Também
contém dimetilsulfoxido (DMSO) e residuos de gentamicina, que podem causar reacdes graves de
hipersensibilidade.

Criancas e adolescentes
Yescarta® ndo deve ser administrado em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.
Interacées com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se esta tomando, se tiver tomado recentemente, ou planeja tomar outros
medicamentos.

Antes de lhe ser administrado Yescarta®, informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar algum
medicamento que enfraquega o seu sistema imunitario, como os corticosteroides, uma vez que estes medicamentos
podem interferir com o efeito do Yescarta®.
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Gravidez e contracep¢iao, amamentacio e fertilidade masculina

Se esta gravida ou a amamentar, se acha que esta gravida ou planeja engravidar, consulte o seu médico antes de
lhe ser administrado este medicamento. Isso ocorre porque os efeitos de Yescarta® em mulheres gravidas ou a
amamentar sdo desconhecidos e podem causar danos no feto ou no bebé a ser amamentado.

» Se vocé estd gravida ou acha que estd gravida ap6s o tratamento com Yescarta®, fale com seu médico
imediatamente.

*  Vocé devera realizar um teste de gravidez antes do inicio do tratamento. Yescarta® s6 deve ser administrado
se os resultados mostrarem que vocé ndo esta gravida.

Discuta a gravidez com seu médico se vocé recebeu Yescarta®.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio-
dentista.

Condugio de veiculos e utilizacio de maquinas

Nio dirija, opere maquinas pesadas ou faga outras coisas perigosas por 8 semanas depois de receber Yescarta®
porque o tratamento pode causar sonoléncia, confusdo, fraqueza e problemas temporarios de memoria e
coordenagao.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de qualquer outro medicamento. Nao
use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
As informacoées a seguir sdo destinadas somente aos profissionais de saude.
Como armazenar Yescarta®?

As bolsas Yescarta® devem ser armazenadas em nitrogénio liquido na fase de vapor (<-150°C) e Yescarta® deve
permanecer congelado até que o paciente esteja pronto para o tratamento para garantir que células autdlogas vivas
viaveis sejam administradas ao paciente.

Yescarta® pode ser armazenado uma Unica vez a uma temperatura de -80°C (+ 10°C) por até 90 dias. Yescarta®
deve ser administrado dentro deste periodo de armazenamento ou antes da data de validade indicada na
embalagem, o que ocorrer primeiro. Apos o término deste periodo de armazenamento permitido, Yescarta® ndo
devera ser utilizado e devera ser descartado.

A estabilidade de Yescarta® apos a conclusdo do descongelamento ¢é de até 3 horas a 20°C — 25°C. No entanto, a
infusdo de Yescarta® deve comecar dentro de 30 minutos apds a conclusio total do descongelamento.

O tempo de infusdo de Yescarta® ndo deve exceder 30 minutos. O produto descongelado ndo deve ser recongelado.
Numero de lote, datas de fabricacdo e de validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

Yescarta® ¢ uma suspensdo de células para infusdo transparente a opaca, livre de particulas visiveis e branca a
vermelha (incluindo tons de amarelo claro e laranja).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Yescarta® sempre serd administrado por um profissional de satide em um estabelecimento de saude certificado
para infusdo de Yescarta®.

Para uso autélogo somente. Para uso intravenosa somente.

«  Uma vez que Yescarta® ¢ feito de seus proprios glébulos brancos, seu sangue serd coletado por um processo
chamado “leucaférese”, que concentrara seus globulos brancos.

«  Suas células sanguineas serdo enviadas para um centro de fabricagdo para fazer seu Yescarta®.

*  Antes de receber Yescarta®, vocé terd 3 dias de quimioterapia para preparar seu corpo.

*  Quando seu Yescarta® estiver pronto, seu profissional de saude lhe dara através de um cateter colocado em
sua veia (infusdo intravenosa). A infusdo geralmente leva menos de 30 minutos.

*  Vocé serd monitorado onde recebeu seu tratamento diariamente por pelo menos 10 dias ap6s a infusdo.

*  Vocé deve planejar ficar perto (até 2 horas de distancia) do local onde recebeu seu tratamento por pelo menos
4 semanas depois de receber Yescarta®. Seu profissional de saude ird ajudé-lo com quaisquer efeitos colaterais
que possam OCorrer.

*  Vocé pode ser internado por efeitos colaterais e seu profissional de satde vai dar alta se seus efeitos colaterais
estiverem sob controle, e é seguro para vocé sair do hospital.

+  Seu profissional de satde vai querer fazer exames de sangue para acompanhar seu progresso. E importante
que vocé tenha seu sangue testado.

O seu médico ira lhe fornecer um Cartdo de Alerta do Paciente. Leia-o com atencdo e siga as instrucdes nele
contidas. Sempre mostre o seu Cartdo de Alerta do Paciente para o médico ou enfermeiro quando os vir ou se for
ao hospital.

Se vocé perder uma consulta, ligue para o seu médico ou estabelecimento de saude certificado o mais rapido
possivel para reagendar.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento. Niao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Yescarta® é administrado por médico ou profissional de satide em uma dose Unica.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar reagdes adversas, embora estas ndo se manifestem
em todas as pessoas. Ndo tente tratar as suas reagdes adversas por conta propria.

Yescarta® pode causar reagdes adversas ao seu sistema imunoldgico que podem ser sérios ou fatais, e podem levar
a morte.

Obtenha assisténcia médica urgente se tiver alguma das seguintes reagdes adversas ap0s a infusdo de Yescarta®.

As reagdes adversas mais comuns de Yescarta® incluem:

. Febre (38°C ou superior)

. Globulos brancos baixos (pode ocorrer com febre)

. Globulos vermelhos baixos

. Pressdo arterial baixa (tontura ou vertigem, dor de cabeca, cansago, falta de ar)
. Batimentos cardiacos rapidos

. Confusdo

. Dificuldade para falar ou fala arrastada

. Néusea

. Diarreia
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Estas ndo sdo todas as possiveis reagdes adversas que podem ocorrer com a utilizagdo de Yescarta®. Contate o seu
médico ou profissional de saude sobre quaisquer outras rea¢des que lhe dizem respeito.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nio existem dados sobre os sinais de superdose com Yescarta®.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro 1.0929.0013

Produzido por:

Kite Pharma EU B.V., Hoofddorp, Holanda

OKlite Pharma, Inc., El Segundo, Estados Unidos da América
Importado e Registrado por:

Gilead Sciences Farmacéutica do Brasil Ltda.

Av. Dr. Chucri Zaidan, 1240, Vila Sdo Francisco

Sao Paulo - SP

CNPJ 15.670.288/0001-89

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 7710744
sac@gilead.com

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

VENDA SOB PRESCRICAO
a9
GILEAD
w Y

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/02/2026.

BR-FEB26-CCDS14.0 (ZUMA-7)
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Historico de Alteracées da Bula — Bula do Paciente
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Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados da alteragio de bula

Data do No do Assunto Data do No. Do expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente aprovagio (VP/VPS)
29/08/2023 0917790/23-5 10463 - PRODUTO | 09/02/2022 0491659/22-9 11587 - Produto de 25/10/2022 NA VP/VPS 1,0A2,0x 106 CELS T CAR
BIOLOGICO - Terapia Avangada - POSITIVAS/KG SUS INJ IV
Incluséo Inicial de Registro de Produto de CASSETE ALU BOLS
Texto de Bula — Terapia Avangada Classe
publicagao no 11
Bulario RDC 60/12
30/08/2023 0924001/23-2 10456 - PRODUTO | 30/08/2023 0924001/23-2 10456 - PRODUTO 30/08/2023 3. CARACTERISTICAS VPS 1,0A2,0x 106 CELS T CAR
BIOLOGICO - BIOLOGICO - FARMACOLOGICAS POSITIVAS/KG SUS INJ IV
Notificagdo de Notificagdo de Alteragdo 5. ADVERTENCIAS E CASSETE ALU BOLS
Alteragdo de Texto de Texto de Bula — PRECAUCOES
de Bula — publicagdo publicagao no Bulario 8. POSOLOGIA E MODO DE
no Bulario RDC RDC 60/12 USAR
60/12 9. REACOES ADVERSAS
23/01/2024 NA 10456 - PRODUTO | 06/09/2023 0948517/23-9 12207 - Produto de 15/01/2023 APRESENTACOES VP/VPS 1,L0A2,0x 1()6 CELS T CAR
BIOLOGICO - Terapia Avancada - COMPOSICAO POSITIVAS/KG SUS INJ IV
Notificagdo de Inclusdo ou modificagio 1. PARA QUE ESTE CASSETE ALU BOLS
Alteragdo de Texto de indicag@o terapéutica MEDICAMENTO E
de Bula — publicagao INDICADO?
no Bulario RDC 4.0 QUE DEVO SABER
60/12 ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
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Dados da Submissdo Eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados da alteracao de bula

Data do No do Assunto Data do No. Do expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente aprovagio (VP/VPS)
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
7.0 QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS
18/11/2024 1580631/24-0 10456 - PRODUTO 18/11/2024 1580631/24-0 10456 - PRODUTO 18/11/2024 9. REACOES ADVERSAS VPS 1,0A2,0x 106 CELS T CAR
BIOLOGICO - BIOLOGICO - POSITIVAS/KG SUS INJ IV
Notificagdo de Notificagdo de Alteragdo CASSETE ALU BOLS
Alteragdo de Texto de Texto de Bula —
de Bula — publicagdo publicagdo no Bulario
no Bulario RDC RDC 60/12
60/12
27/02/2026 - 12383 - Produto de 27/02/2026 - 12383 - Produto de 27/02/2026 5. ADVERTENCIAS E VPS 1,L0A2,0x 106 CELS T CAR

Terapia Avangada -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula - Publicagao

no bulario

Terapia Avangada -
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula -

Publicagio no bulario

PRECAUCOES

POSITIVAS/KG SUS INJ IV
CASSETE ALU BOLS
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