
 

Pour tirer un bénéfice maximal des effets du médicament KYMRIAH sur votre 

santé, en assurer son bon usage et en limiter ses effets indésirables il existe 

certaines mesures/précautions à prendre qui sont expliquées dans ce 

matériel (RMA-version 06/2020) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Kymriah (tisagenlecleucel) 
 Ce médicament fait l’objet d’une surveillance supplémentaire. 

 

Brochure d’information pour le patient 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Lisez attentivement la notice avant d’utiliser le médicament Kymriah. Le texte complet et 
actualisé de cette notice est disponible sur le site www.afmps.be, rubrique « NOTICE et 
RCP d’un médicament »  
  



Votre médecin vous donnera un exemplaire des documents suivants: 

 La notice de KYMRIAH® (également connu sous le nom de tisagenlecleucel) 

 Une Carte d’Alerte Patient 

 La brochure d’information pour le patient (ce document-ci). 

Veuillez lire et garder ces documents. 

Veuillez lire toutes les informations sur la Carte d’Alerte Patient et portez cette carte sur vous en 

permanence. Montrez cette carte à tout médecin que vous consulterez ou quand vous irez à 

l’hôpital. 

Veuillez lire et garder cette brochure d’information afin de vous rappeler les signes et les 

symptômes du syndrome de relargage des cytokines, des évènements neurologiques et des 

infections qui nécessitent de l’aide médical immédiat. 

Si vous avez des questions concernant KYMRIAH, adressez-vous à votre médecin ou 

infirmier(ère). 

 
Qu’est-ce que Kymriah ? 

KYMRIAH est une immunothérapie fabriquée à partir de certains de vos propres globules blancs 
appelés lymphocytes T et utilisée pour traiter : 

 La leucémie aigüe lymphoblastique (LAL) à cellules B - une forme de cancer qui 
affecte certains types de globules blancs. Le médicament peut être utilisé chez les enfants 
et les jeunes adultes jusqu’à 25 ans inclus atteints de ce cancer. 

 Le lymphome diffus à grandes cellules B (LDGCB) - une autre forme de cancer qui 
affecte certains types de globules blancs, principalement dans les ganglions 
lymphatiques. Le médicament peut être utilisé chez les adultes (âgés de 18 ans et plus) 
atteints de ce cancer. 

 

À quoi dois-je m’attendre après le traitement par KYMRIAH ? 

Prélèvement de sang pour la fabrication de KYMRIAH 

 KYMRIAH étant fabriqué à partir de vos propres globules blancs, votre médecin doit vous 
prélever du sang. Cette procédure est appelée « leucaphérèse ». Un tube (cathéter 
intraveineux) sera placé dans votre veine pour prélever le sang.  

 Certains de vos globules blancs sont séparés de votre sang et le reste du sang est 

réinjecté dans votre veine. Ceci peut durer de 3 à 6 heures et peut nécessiter d'être 

répété. 

 Vos globules blancs sont congelés et expédiés en vue de la préparation de Kymriah. La 

préparation de Kymriah prend habituellement 3 à 4 semaines. 

Fabrication de Kymriah 

 Kymriah est un traitement qui est fabriqué spécifiquement pour vous. La durée de la 
préparation de Kymriah peut varier et est d’habitude de quelques semaines. 

 Dans certaines situations, Kymriah ne peut être fabriqué avec succès et vous être 
administré ou le produit final ne correspond pas aux spécificités prédéfinies. Dans certains 
cas, la fabrication de Kymriah peut être tentée une seconde fois.  



Traitement d’attente / aggravation potentielle de la maladie 

 Pendant la période de fabrication de Kymriah, votre lymphome ou leucémie peut 

s’aggraver et votre médecin peut décider d’utiliser un traitement supplémentaire (un type 

de chimiothérapie appelé « traitement d’attente ») dans le but de stabiliser votre cancer 

en stoppant l’apparition de nouvelles cellules cancéreuses. Ce traitement peut déclencher 

des effets indésirables qui peuvent être graves ou engager le pronostic vital. Votre 

médecin vous informera des effets indésirables potentiels de ce traitement. 

Chimiothérapie lymphodéplétive 

 Avant de vous donner KYMRIAH, votre médecin peut vous donner un traitement appelé 

chimiothérapie lymphodéplétive pendant quelques jours pour préparer votre organisme. 

 
Effets indésirables éventuels qui peuvent survenir après la perfusion de Kymriah 

 Prévenez immédiatement votre médecin si vous présentez l'un des signes suivants 

après la perfusion de Kymriah. Ils surviennent habituellement dans les 8 premières 

semaines après la perfusion, mais peuvent apparaître plus tard : 

o une fièvre élevée et des frissons. Ceux-ci peuvent être les symptômes d'une 

affection grave appelée syndrome de relargage des cytokines qui peut engager le 

pronostic vital ou être fatal. Les autres symptômes du syndrome de relargage des 

cytokines sont des difficultés à respirer, des nausées, des vomissements, une 

diarrhée, une perte de l’appétit, de la fatigue, des douleurs musculaires, des 

douleurs articulaires, des gonflements, une faible pression artérielle, des maux de 

tête, une insuffisance cardiaque, pulmonaire et rénale et une atteinte du foie. Ces 

symptômes se manifestent presque toujours dans les 10 premiers jours après la 

perfusion. 

o des troubles tels qu'une altération de la pensée ou une diminution de l’état de 

conscience, une perte de contact avec la réalité, une confusion, une agitation, des 

crises convulsives, une difficulté à parler et à comprendre et une difficulté à 

marcher. 

o une sensation de chaleur, de la fièvre, des frissons ou des tremblements, des 

maux de gorge ou des ulcérations dans la bouche peuvent être les signes d'une 

infection. Certaines infections peuvent engager le pronostic vital ou être fatales. 

Ceci ne sont pas tous les effets indésirables de Kymriah. Consultez la notice pour d’autres effets 

indésirables éventuels. Des effets indésirables peuvent nécessiter une hospitalisation. 

Surveillance/possibilité d’hospitalisation 

 Prévoyez de rester à moins de 2 heures de route de l'hôpital où vous avez été traité 

pendant au moins 4 semaines après avoir reçu Kymriah. 

 Votre médecin vous recommandera de retourner quotidiennement à l’hôpital pendant au 

moins 10 jours et évaluera si vous avez besoin de rester hospitalisé pendant les 

10 premiers jours après la perfusion. Cela permettra à votre médecin de vérifier que votre 

traitement est efficace et de vous aider en cas d'effets indésirables. 

 Après les 10 premiers jours suivant la perfusion, vous serez suivi selon l’opinion de votre 

médecin. 



 
Instructions supplémentaires importantes pour vous concernant l’utilisation du KYMRIAH 

 Prenez votre température deux fois par jour pendant 3 à 4 semaines après le traitement 

par KYMRIAH. Si votre température est élevée, consultez votre médecin immédiatement. 

 Ne conduisez pas, n'utilisez pas de machines, et n’effectuez pas d’activités nécessitant 

une vigilance particulière. Kymriah peut provoquer des problèmes tels qu'une altération 

ou une diminution de la conscience, confusion et des convulsions (crises d’épilepsie) dans 

les 8 semaines après la perfusion. 

 Ne donnez pas votre sang, vos organes, vos tissus ou vos cellules. 

 
Effet sur les tests de dépistage du VIH 

 KYMRIAH peut perturber les résultats de certains types de test de dépistage du VIH – 

veuillez-vous renseigner auprès de votre médecin à ce sujet. 

 
Informations importantes destinées au professionnel de santé : 

Ce patient a reçu KYMRIAH (tisagenlecleucel), un traitement par cellules CAR-T* pour :  

____________________________________________________________ [ajoutez l’indication]. 

Après le traitement par KYMRIAH (tisagenlecleucel), un syndrome de relargage des cytokines 

(SRC) et/ou des événements neurologiques peuvent survenir, généralement dans les 3 semaines 

suivant la perfusion, mais ils peuvent également se produire plus tardivement. 

Veuillez contacter son hématologue avant de lui administrer des corticoïdes ou des 

médicaments cytotoxiques.  

Veuillez contacter son hématologue pour le suivi du patient. 

Coordonnées de l’hématologue (pour le traitement par KYMRIAH) 

Nom/Hôpital/Lieu: 

 

No. de téléphone: 

 

Editeur responsable: NV Novartis Pharma SA - Medialaan 40 - 1800 Vilvoorde 


