NS

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Tisagenlecleucel

Substance active

Tisagenlecleucel

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Kymriah, dispersion pour perfusion

Générique(s) disponible(s)

Non

Mesures additionnelles de réduction du risque validées par I’ANSM et diffusées par le(s)
laboratoire(s) exploitant(s) le(s) médicament(s)

® La brochure destinée aux professionnels de santé a pour objectif de faciliter I'identification et la prise en charge d’'un
Syndrome de Relargage de Cytokines (SRC) et d'effets indésirables neurologiques graves.

® Le guide de formation précise les modalités de réception, conservation, manipulation, décongélation et administration
des poches de Kymriah.

® Pour les patients et leur entourage :

e La carte d'alerte patient rappelle notamment les symptémes du syndrome de relargage de cytokine et des effets
neurologiques graves pour lesquels le patient doit contacter immédiatement I'hématologue

e Le livret d'information destiné aux patients explique les risques et les symptdmes d'un SRC et des effets neurlogiques
sérieux associés a Kymriah.

@ Un livret spécifique destiné aux parents pédiatriques est également proposé.
i Brochure (27/10/2025)
i Guide de formation (27/10/2025)
= Carte d'alerte patient (27/10/2025)
& Livret d'information destiné aux patients (27/10/2025)
{

Livret spécifique destiné aux parents pédiatriques (27/10/2025)

ANSM - Page 1 sur 2 - 23.06.2026 16:02


https://ansm.sante.fr/uploads/2025/10/27/kymriah-amm-brochure-technique-v5-2025-aout.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/10/27/kymriah-amm-formation-pds-v5-2025-aout.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/10/27/kymriah-amm-carte-alerte-patient-v3-2025-aout.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/10/27/kymriah-amm-livret-adulte-v4-2025-aout.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/10/27/kymriah-amm-livret-enfant-v4-2025-aout.pdf

Base publique du médicament

Données BDPM

Agence européenne du médicament

Données EMA

Lire aussi
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http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/extrait.php?specid=65647882
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kymriah#product-information-section

