PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskadni novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

MINJUVI 200 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna injekéni lahvicka prasku obsahuje tafasitamabum 200 mg.
Po rekonstituci obsahuje jeden ml roztoku tafasitamabum 40 mg.

Tafasitamab je CD19 specifickd humanizovana monoklonalni protilatka podtfidy imunoglobulinu G
(IgG) produkovana buiikami savcii (ovaridlni buniky ¢inského kiecika) rekombinantni DNA technologii.

Pomocna latka se znamym uéinkem
Jedna injekéni lahvicka MINJUVI obsahuje 7,4 mg sodiku. Uplny seznam pomocnych latek viz
bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok (prasek pro koncentrat).
Bily az lehce nazloutly lyofilizovany prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek MINJUVI je indikovan v kombinaci s lenalidomidem nésledovaném monoterapii MINJUVI
k 1é€bé dospélych pacienti s relabujicim nebo refrakternim difuznim velkobunéénym B-lymfomem
(diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), ktefi nejsou zpusobili pro autologni transplantaci
kmenovych bungk (autologous stem cell transplant, ASCT).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Ptipravek MINJUVI musi podavat zdravotnicky pracovnik se zkuSenostmi s 1é€bou onkologickych
pacientu.

Doporucenad premedikace

Tticet minut az 2 hodiny pied infuzi tafasitamabu ma byt podana premedikace ke sniZeni rizika reakci
souvisejicich s infuzi. U pacientt, u kterych se béhem prvnich 3 infuzi nevyskytly reakce souvisejici s
infuzi, je premedikace pro nasledujici infuze nepovinna.

Premedikace miize zahrnovat antipyretika (napf. paracetamol), blokatory H1 receptoru histaminu
(napft. difenhydramin), blokatory H2 receptoru histaminu (napf. cimetidin) nebo glukokortikosteroidy
(napt. methylprednisolon).

Lécba reakci souvisejicich s infuzi

Pokud se objevi reakce souvisejici s infuzi (stupen 2 a vyssi), je tfeba infuzi prerusit. Dale je tieba
zah4jit vhodnou 1écbu ptiznakti. Po odeznéni nebo sniZzeni zndmek a piiznaki na stupeit 1 1ze v infuzi
MINJUVI pokracovat snizenou rychlosti infuze (viz tabulka 1).



Pokud se u pacienta vyskytla reakce souvisejici s infuzi stupné 1 az 3, ma byt pfed naslednymi
infuzemi tafasitamabu podana premedikace.

Davkovani

Doporucena davka MINJUVI je 12 mg/kg télesné hmotnosti podavana intravenozni infuzi podle
nasledujiciho schématu:

° 1. cyklus: infuze 1., 4., 8., 15. a 22. den cyklu.

o 2. a 3. cyklus: infuze 1., 8., 15. a 22. den kazdého cyklu.

o 4. cyklus az do progrese onemocnéni: infuze 1. a 15. den kazdého cyklu.

Kazdy cyklus trva 28 dnd.

Krom¢ toho pacienti maji sami uzivat tobolky lenalidomidu v doporu¢ené poc¢atecni davce 25 mg
denn¢ 1. az 21. den kazdého cyklu. Pocate¢ni davku a nasledné davkovani lze upravit podle souhrnu
udaju o ptipravku (SmPC) pro lenalidomid.

MINJUVI v kombinaci s lenalidomidem se podava az dvanact cykla.

Lécba lenalidomidem se mé ukoncit po maximalné dvandcti cyklech kombinované 1écby. Pacienti
maji pokracovat v piijimani infuzi ptipravku MINJUVI v monoterapii 1. a 15. den kazdého 28denniho
cyklu, dokud nedojde k progresi onemocnéni nebo neptijatelné toxicité.

Upravy davky )
Tabulka 1 uvadi upravy davky v ptipad¢ nezadoucich G¢inkd. Upravy davky tykajici se lenalidomidu

naleznete také v SmPC pro lenalidomid.

Tabulka 1: Upravy davky v piipadé neZadoucich u¢inki

NeZadouci ucinek Zavaznost Uprava davky
Reakce souvisejici o Infuzi ptipravku MINJUVI okamzité
s infuzi preruste a oSetiete znamky a piiznaky.

e Jakmile se znamky a ptiznaky odstrani
nebo snizi na stupenl 1, pokracujte v
infuzi MINJUVI pomaleji,

Stupen 2 (stiednd t&zka maximalné 50 % rychlosti infuze, pfi

reakce) které se reakce vyskytla. Pokud se u

pacienta nevyskytne dalsi reakce

do 1 hodiny a zékladni Zivotni funkce

budou stabilni, mize se rychlost infuze

zvysovat kazdych 30 minut, podle
tolerance pacienta, az na rychlost, pfi
které se reakce vyskytla.

e Infuzi ptipravku MINJUVI okamzité
preruste a oSetiete znamky a piiznaky.
e Jakmile se znamky a pfiznaky odstrani
nebo snizi na stupen 1, pokracujte v
infuzi MINJUVI pomaleji,
maximalné 25 % rychlosti infuze, pfi
které se reakce vyskytla. Pokud se u
Stupeti 3 (t&zka reakce) pacienta nevyskytne dalsi reakce
do 1 hodiny a zakladni zivotni funkce
budou stabilni, mize se rychlost infuze
zvySovat kazdych 30 minut, podle
tolerance pacienta, nanejvyse az
na 50 % rychlosti, pti které se reakce
vyskytla.
e Pokud se reakce po opétovném nasazeni
vrati, okamzit¢ infuzi zastavte.




Nezadouci u¢inek

Zavazinost

Uprava davky

Stupeii 4 (zivot ohrozujici
reakce)

Infuzi okamzité ukoncete a MINJUVI
trvale vysad'te.

Myelosuprese

Pocet trombocytl niZsi
nez 50 000/ul

Vysad'te MINJUVI a lenalidomid a
kazdy tyden sledujte kompletni krevni
obraz, dokud pocet trombocytt
nedosahne 50 000/ul nebo vice.

Pokud se trombocyty vrati na

> 50 000/ul, obnovte podavani
MINJUVI ve stejné davce a
lenalidomidu ve snizené davce. Upravy
davkovani naleznete také v SmPC pro
lenalidomid.

Pocet neutrofild nizsi
nez 1 000/ul po dobu
nejméné 7 dnil

nebo

Pocet neutrofilti nizsi

nez 1 000/ul se zvySenim
télesné teploty na 38 °C nebo
vyse

nebo

Pocet neutrofil niZs§i
nez 500/ul

Vysad'te MINJUVI a lenalidomid a
kazdy tyden sledujte kompletni krevni
obraz, dokud pocet neutrofilti
nedosahne hodnoty 1 000/pl nebo vyssi.
Pokud se neutrofily vrati na koncentraci
> 1 000/ul, obnovte podavani MINJUVI
ve stejné davce a lenalidomidu ve
snizené davce. Upravy davkovani
naleznete také v SmPC pro lenalidomid.

Zvl1astni populace

Pediatricka populace
Bezpecnost a uc¢innost MINJUVI u déti do 18 let nebyla stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Starsi pacienti
U starSich pacientti (> 65 let) neni nutna Gprava davkovani.

Porucha funkce ledvin

U pacientt s lehkou nebo stiedné té¢zkou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna tiprava davky (viz
bod 5.2). Nejsou k dispozici zadné udaje o doporu¢eném davkovani u pacientd s t€Zkou poruchou
funkce ledvin pro doporuceni davkovani.

Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou poruchou funkce jater neni nutna zadna uprava davky (viz bod 5.2). Nejsou k
dispozici zadné udaje o doporuceném davkovani u pacientli se stfedné té¢zkou nebo tézkou poruchou
funkce jater pro doporuceni davkovani.

Zpuisob podani
MINJUVI je urcen k intraven6znimu podani po rekonstituci a naredéni.

o Pro prvni infuzi 1. cyklu ma byt rychlost intraven6zni infuze 70 ml/h po dobu prvnich 30 minut.
Poté je nutné zvysit rychlost infuze, aby se prvni infuze dokoncila béhem 2,5 hodiny.

o Vsechny nésledné infuze maji byt podany beéhem 1,5 az 2 hodin.

o V piipadé€ nezadoucich ucinki zvazte doporucené Upravy davky uvedené v tabulce 1.

o MINJUVI se nesmi podavat soucasné s jinymi 1é¢ivymi ptipravky stejnou infuzni linkou.
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o MINJUVI se nesmi podavat technikou i.v. push ani formou intraven6zniho bolusu.
Navod k rekonstituci a fedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pred podanim je uveden v bod¢ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Reakce souvisejici s infuzi

Mohou se vyskytnout reakce souvisejici s infuzi, které jsou hlaseny ¢asté&ji béhem prvni infuze (viz
bod 4.8). Pacienti maji byt béhem celé infuze peclivé sledovani. Pacienti maji byt pouceni, aby
kontaktovali lékate, pokud se u nich béhem 24 hodin po infuzi objevi znamky a piiznaky reakci
souvisejicich s infuzi, véetné horecky, zimnice, vyrazky nebo dychacich potizi. Pfed zahjenim infuze
tafasitamabu ma byt pacientim podana premedikace. Podle zavaznosti reakce souvisejici s infuzi je
tteba infuzi tafasitamabu pierusit nebo zcela ukoncit a zahdjit odpovidajici 1é¢bu (viz bod 4.2).

Myelosuprese
Lécba tafasitamabem miize zptsobit zavaznou a/nebo t€zkou myelosupresi, véetne neutropenie,

trombocytopenie a anémie (viz bod 4.8). Po celou dobu 1é¢by a pied podanim kazdého 1écebného
cyklu ma byt sledovan kompletni krevni obraz. V pfipadé zavaznosti nezadouci reakce musi byt infuze
tafasitamabu zastavena (viz tabulka 1). Upravy davkovani naleznete také v SmPC pro lenalidomid.

Neutropenie

Béhem 1é¢by tafasitamabem byla hlaSena neutropenie véetné febrilni neutropenie. Je tieba zvazit
podavani faktora stimulujicich kolonie granulocytt (G-CSF), zejména u pacientl s neutropenii
stupné 3 nebo 4. Je tieba predpokladat, vyhodnocovat a 1é€it jakékoli ptiznaky nebo zndmky
rozvijejici se infekce.

Trombocytopenie

Béhem 1é¢by tafasitamabem byla hlaSena trombocytopenie. Je tieba zvazit vysazeni soub&zné
podavanych 1é¢ivych piipravki, které mohou zvySovat riziko krvaceni (napf. inhibitory trombocytd,
antikoagulancia). Pacienti maji byt pouceni, aby okamzité hlasili znamky nebo ptiznaky tvorby
podlitin nebo krvaceni.

Infekce

Béhem 1écby tafasitamabem se u pacientll vyskytly fatalni a zavazné infekce, vcetné oportunnich
infekci. Tafasitamab ma byt podavan pacientim s aktivni infekci pouze v pfipadé, ze je infekce fadné
1é¢ena a dobie kontrolovana. U pacientii s anamnézou opakovanych nebo chronickych infekci muze
byt zvysSené riziko infekce, a proto maji byt nalezité sledovani.

Pacienti maji byt pouceni, aby kontaktovali zdravotnické pracovniky, pokud se u nich objevi horecka
nebo jiny dlikaz mozné infekce, jako je zimnice, kasel nebo bolest pii moceni.

Progresivni multifokalni leukoencefalopatie

Béhem kombinované 1é¢by s tafasitamabem byla hlasena progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML). U pacientt je tieba sledovat nové neurologické symptomy nebo jejich zhorSeni, které mohou
naznacovat PML. Symptomy PML jsou nespecifické a mohou se liSit v zavislosti na postizené oblasti
mozku. Zahrnuji zménény dusevni stav, ztratu paméti, poruchy feci, motorické deficity (hemiparéza
nebo monoparéza), ataxie koncetin, ataxie chiize a zrakové symptomy, jako je hemianopsie a diplopie.
Pokud existuje podezieni na PML, musi byt okamzité pozastaveno podavani dal$ich davek
tafasitamabu. Je tfeba zvazit odeslani k neurologovi. Vhodna diagnosticka opatieni mohou zahrnovat




provedeni MR, vySetfeni mozkomi$niho moku na pfitomnost DNA JC viru a opakovana neurologicka
vySetfeni. Pokud se PML potvrdi, musi byt tafasitamab trvale vysazen.

Syndrom nadorového rozpadu

U pacientl s vysokou nadorovou zatéZi a rychle proliferujicim nadorem muze byt zvySené riziko
syndromu nadorového rozpadu. U pacientll s DLBCL byl béhem 1é¢by tafasitamabem pozorovan
syndrom nadorového rozpadu. Pied 1é€bou tafasitamabem je tieba ptijmout vhodna opatieni/profylaxi
v souladu s mistnimi pfedpisy. Pacienti maji byt béhem 1é¢by tafasitamabem peclivé monitorovani

s ohledem na syndrom nadorového rozpadu.

Imunizace
Bezpecnost imunizace Zivymi vakcinami po terapii tafasitamabem nebyla zkouméana a o¢kovani
zivymi vakcinami se soubézné s 1écbou tafasitamabem nedoporucuje.

Pomocn4 latka

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 37,0 mg sodiku v 5 lahvic¢kach (davka pro pacienta s télesnou
hmotnosti 83 kg), coz odpovida 1,85 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku podle
WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Lécba tafasitamabem v kombinaci s lenalidomidem nema byt zahajena u pacientek, u nichz nebylo
vylouceno te¢hotenstvi. Viz také SmPC pro lenalidomid.

Zeny ve fertilnim véku / antikoncepce u Zen
Zeny ve fertilnim véku musi byt pouceny, aby béhem lécby tafasitamabem a jesté nejméné 3 mésice
po podani posledni davky pripravku pouzivaly uc¢innou antikoncepci.

Té&hotenstvi
Studie reprodukéni a vyvojové toxicity tafasitamabu nebyly provedeny.

Udaje o podavani tafasitamabu t&hotnym Zenam nejsou k dispozici. Je viak znamo, Ze IgG prochazi
placentou a tafasitamab miZze na zakladé svych farmakologickych vlastnosti zptisobit depleci fetalnich
B-bunék (viz bod 5.1). V piipade€ expozice beéhem téhotenstvi maji byt novorozenci sledovani s
ohledem na depleci B-bunék a o¢kovani zivymi virovymi vakcinami se ma odlozit, dokud se pocet
B-bunék u ditéte neobnovi (viz bod 4.4).

Podavani tafasitamabu se v t¢hotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci,
nedoporucuje.

Lenalidomid miize zpusobit embryofetalni poskozeni a je kontraindikovan pro pouziti v té¢hotenstvi a
u zen ve fertilnim véku, pokud nejsou splnény vSechny podminky programu prevence t€hotenstvi pro
lenalidomid.

Kojeni

Neni znamo, zda se tafasitamab vylucuje do lidského matetského mléka. Je vSak znadmo, ze se do
matefského mléka vylucuje IgG matky. Nejsou k dispozici zadné udaje o podavani tafasitamabu
kojicim Zenam a riziko pro kojené déti nelze vylougit. Zeny musi byt poudeny, aby nekojily béhem
podavani tafasitamabu a nejméné 3 mésice po podani posledni davky.



Fertilita

Nebyly provedeny zadné specifické studie ke zhodnoceni potencialnich u¢ink tafasitamabu na
fertilitu. Ve studii toxicity po opakovaném podavani u zvifat nebyly pozorovany zadné nezadouci
ucinky na sam¢i a samici reprodukéni organy (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

MINJUVI nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nicméné
u pacientti uzivajicich tafasitamab byla hlasena inava, coZ je nutné vzit v Givahu pfi fizeni nebo
obsluhovani stroji.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Nejcastejsimi nezadoucimi Gcinky jsou: infekce (73 %), neutropenie (51 %), astenie (40 %), anémie
(36 %), prajem (36 %), trombocytopenie (31 %), kasel (26 %), periferni edém (24 %), horecka (24 %),
snizena chut’ k jidlu (22 %).

Nejcastejsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky byly infekce (26 %) vEetné pneumonie (7 %) a febrilni
neutropenie (6 %).

Trvalé vysazeni tafasitamabu z diivodu nezadoucich uc¢inki se vyskytlo u 15 % pacientti.
Nejcastejsimi nezadoucimi Gcinky vedoucimi k trvalému vysazeni tafasitamabu byly infekce a
infestace (5 %), poruchy nervového systému (2,5 %) a respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
(2,5 %).

Frekvence Upravy davky nebo preruseni 1écby v disledku nezadoucich ucinki byla 65 %.
Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky vedoucimi k pferuseni 1é¢by tafasitamabem byly poruchy krve a
lymfatického systému (41 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich tcinki

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfidy organovych systému podle databaze MedDRA a
frekvence. Frekvence nezadoucich ucinki je zaloZena na pivotni studii faze 2 MOR208C203 (L-
MIND) s 81 pacienty. Pacienti byli vystaveni tafasitamabu po stiedni dobu trvani 7,7 mésice.
Frekvence nezadoucich u¢inku z klinickych studii je zaloZzena na ¢etnosti nezadoucich G¢inki ze vSech
pticin, kde ¢ast nezadoucich Géinkti mize mit jiné pficiny nez 1é¢ivy piipravek, jako je onemocnéni,
jiné 1éky nebo nesouvisejici priciny.

Frekvence jsou definovany jako: velmi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné¢ Casté

(> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit). V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci ti€inky setazeny podle
klesajici zavaznosti.

Tabulka 2: NeZzadouci ucinky u pacientii s relabujicim nebo refrakternim DLBCL, ktei'i
dostavali tafasitamab v klinické studii MOR208C203 (L-MIND)

Tridy organovych systémii | Frekvence NezZadouci u¢inky

Infekce a infestace Velmi casté Bakterialni, virové a mykotické infekce™,

véetn€ oportunnich infekci s fatalnimi nasledky

(napft. bronchopulmonalni aspergiloza,

bronchitida, pneumonie a infekce mocovych

cest)
Casté Sepse (véetné neutropenické sepse)
Novotvary benigni, maligni | Casté Bazaliom
a blize neuréené (zahrnujici
cysty a polypy)
Poruchy krve Velmi Casté Febrilni neutropenie®, neutropenie™,
a lymfatického systému trombocytopenie®, anemie, leukopenie®
Casté Lymfopenie




Tridy orginovych systémi

Frekvence

NeZadouci ucinky

Poruchy imunitniho
systému

Casté

Hypogamaglobulinemie

Poruchy metabolismu
a vyzivy

Velmi Casté

Hypokalemie, snizena chut k jidlu

Casté

Hypokalcemie, hypomagnezemie

Poruchy nervového systému

Casté

Bolest hlavy, parestezie, dysgeuzie

Respira¢ni, hrudni
a mediastinalni poruchy

Velmi Casté

Dyspnoe, kasel

Casté

Exacerbace chronické obstrukéni plicni
nemoci, nazalni kongesce

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté

Prijem, zacpa, zvraceni, nauzea, bolest bficha

Poruchy jater a Zlu¢ovych
cest

Casté

Hyperbilirubinemie, zvyseni transaminaz
(vcetné ALT a/nebo AST), zvySeni gama-
glutamyltransferazy

Poruchy kuze a podkozni
tkané

Velmi Casté

Vyrazka (zahrnuje riizné typy vyrazky, napf.
vyrazku, makulopapuldzni vyrazku, svédivou
vyrazku, erytematdzni vyrazku)

Casté

Pruritus, alopecie, erytém, hyperhidrdza

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkang

Velmi Casté

Bolest zad, svalové kiece

Casté

Artralgie, bolest koncetin, muskuloskeletalni
bolest

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Casté

ZvySeni kreatininu v krvi

Celkové poruchy a reakce

Velmi Casté

Astenie", periferni otoky, pyrexie

a proceduralni komplikace

v mist¢ aplikace Casté Zanét sliznic

VySetieni Casté Pokles télesné hmotnosti, zvySeni C-
reaktivniho proteinu

Poranéni, otravy Casté Reakce souvisejici s infuzi

+ Dalsi informace o tomto nezddoucim u¢inku jsou uvedeny v textu nize.
** Astenie zahrnuje astenii, inavu a malatnost.

Ve srovnani s vyskytem pii kombinované terapii s lenalidomidem se snizil vyskyt nehematologickych nezadoucich uéinki pti
monoterapii tafasitamabem nejméné o 10 % pro snizenou chut’ k jidlu, astenii, hypokalemii, zdcpu, nauzeu, svalové spazmy,

dusnost a zvyseni C-reaktivniho proteinu.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Mpyelosuprese

Lécba tafasitamabem miiZze zpUsobit zavaznou nebo tézkou myelosupresi, véetne neutropenie,

trombocytopenie a anémie (viz body 4.2 a 4.4).

Ve studii L-MIND se myelosuprese (tj. neutropenie, febrilni neutropenie, trombocytopenie,
leukopenie, lymfopenie nebo anémie) vyskytla u 65,4 % pacientli [éCenych tafasitamabem.
Myelosuprese byla zvladnuta snizenim nebo pierusenim uzivani lenalidomidu, prerusenim podavani
tafasitamabu anebo podanim G-CSF (viz body 4.2 a 4.4). Myelosuprese vedla k pferuSeni podavani
tafasitamabu u 41 % pacientl a k vysazeni tafasitamabu u 1,2 %.

Neutropenie / febrilni neutropenie
Incidence neutropenie byla 51 %. Incidence neutropenie stupné 3 nebo 4 byla 49 % a febrilni
neutropenie stupné 3 nebo 4 byla 12 %. Stfedni doba trvani jakéhokoli nezadouciho ucinku typu
neutropenie byla 8 dnti (rozmezi 1-222 dny); stfedni doba trvani doby do zacatku prvniho vyskytu

neutropenie byla 49 dnii (rozmezi 1-994 dny).

Trombocytopenie

Incidence trombocytopenie byla 31 %. Incidence trombocytopenie stupné 3 nebo 4 byla 17 %. Stiedni
doba trvani jakékoli nezadouciho ucinku typu trombocytopenie byla 11 dnii (rozmezi 1-470 dntl);
sttedni doba do nastupu trombocytopenie byla 71 dnti (rozmezi 1-358 dni).




Anémie

Incidence anémie byla 36 %. Incidence anémie stupné 3 nebo 4 byla 7 %. Stfedni doba trvani
nezadouciho ucinku typu anémie byla 15 dnli (rozmezi 1-535 dnil); stiedni doba do néastupu vyskytu
anémie byla 49 dnii (rozmezi 1-1129 dni).

Kdyz byli pacienti ve studii L-MIND pfevedeni z tafasitamabu a lenalidomidu ve fazi kombinované
1é¢by na samotny tafasitamab v prodlouzené fazi monoterapie, incidence hematologickych piihod
klesla minimaln€ o 20 % v pfipad€ neutropenie, trombocytopenie a anemie. Pro monoterapii
tafasitamabem nebyly hlaseny zadné piipady febrilni neutropenie (viz body 4.2 a 4.4).

Infekce
Ve studii L-MIND se infekce objevily u 73 % pacienti. Incidence infekci stupné 3 nebo 4 byla 28 %.

Nejcasteji hlasenymi infekcemi stupné€ 3 nebo vyssiho byly pneumonie (7 %), infekce dychacich cest
(4,9 %), infekce mocovych cest (4,9 %) a sepse (4,9 %). Infekce byla fatalni u < 1 % pacienti
(pneumonie) béhem 30 dnt od posledni davky 1é¢by.

Stiedni doba do prvniho nastupu infekce stupné 3 nebo 4 byla 62,5 dne (4-1014 dnt). Stiedni doba
trvani jakékoliv infekce byla 11 dnti (1-392 dny).

Doporuceni pro 1écbu infekei jsou uvedena v bod¢ 4.4.

Infekce vedla k pieruseni podavani tafasitamabu u 27 % pacientt a vysazeni tafasitamabu u 4,9 %.

Reakce souvisejict s infuzi

Ve studii L-MIND se reakce souvisejici s infuzi vyskytly u 6 % pacientl. VSechny reakce souvisejici

s infuzi byly stupné 1 a odeznély v den vyskytu. Osmdesat procent téchto reakcei se vyskytlo béhem 1.
nebo 2. cyklu. Pfiznaky zahrnovaly zimnici, navaly horka, dyspnoe a hypertenzi (viz body 4.2 a 4.4).

Imunogenita
U 245 pacientt lécenych tafasitamabem nebyly pozorovany zadné protilatky proti tafasitamabu, které

by se objevily behem 1é¢by nebo které byly 1écbou potencovany. Jiz existujici protilatky proti
tafasitamabu byly zjiStény u 17/245 pacientt (6,9 %) bez vlivu na farmakokinetiku, i¢innost nebo
bezpecnost tafasitamabu.

Zv1astni populace

Starsi pacienti
Z 81 pacientti 1é¢enych ve studii L-MIND bylo 56 (69 %) pacientil ve véku > 65 let. Pacienti ve

véku > 65 let méli numericky vyssi incidenci zavaznych nezadoucich u¢inkd vzniklych béhem 1é¢by
(55 %) ve srovnani s pacienty < 65 let (44 %).

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piediavkovani

V piipadé predavkovani maji byt pacienti peclivé sledovani, zda se u nich nevyskytuji znamky nebo
ptiznaky nezadoucich u¢inki, a musi jim byt poskytnuta vhodna podptirna péce.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Farmakoterapeuticka skupina: cytostatika, monoklonalni protilatky,
ATC kod: LO1FX12.



Mechanismus u¢inku
Tafasitamab je Fc posilena monoklonalni protilatka, ktera se zaméfuje na antigen CD19 exprimovany
na povrchu nezralych B-lymfocyti a zralych B-lymfocytt.

Po navazani na CD19 zprostfedkovava tafasitamab 1yzu B-bunék prostfednictvim:

o zapojeni imunitnich efektorovych bunék, jako jsou pfirozeni zabijaci (natural killer cells), T v
bunky a fagocyty
o piimé indukce buné¢né smrti (apoptodzy)

Modifikace Fc vede ke zvySené bunécné cytotoxicité v zavislosti na protilatce a bunééné fagocytdze
v zavislosti na protilatce.

Farmakodynamické ucinky

U pacientt s relabujicim nebo refrakternim DLBCL vedlo podavani tafasitamabu ke sniZzeni poc¢tu
B-bungk v periferni krvi. Snizeni v porovnani s vychozim poctem B-bunék dosahlo po osmi dnech
1é¢by ve studii L-MIND 97 %. Maximalni redukce B-bun¢k o ptiblizné¢ 100 % (stfedni doba) se
dosahlo béhem 16 tydnd 1écby.

Prestoze je deplece B-bun¢k v periferni krvi méfitelnym farmakodynamickym téinkem, nekoreluje
primo s depleci B-bun¢k v solidnich organech nebo u malignich depozit.

Klinicka u€innost

Ve studii L-MIND, oteviené multicentrické studii s jednim 1é¢ebnym ramenem, se studovala
kombinace tafasitamabu s lenalidomidem nasledovana monoterapii tafasitamabem. Této studie se
zucastnili dospéli pacienti s relabujicim nebo refrakternim DLBCL po 1 aZ 3 piedchozich
systémovych terapiich DLBCL, ktefi v dobé studie nebyli kandidaty na vysokodavkovou chemoterapii
nasledovanou ASCT nebo ktefi odmitli ASCT. Jedna z ptedchozich systémovych terapii musela
zahrnovat cilenou 1é¢bu CD20. Do studie nesméli byt zafazeni pacienti s t€Zkou poruchou funkce jater
(celkovy bilirubin v séru > 3 mg/dl) a pacienti se zhorSenim funkce ledvin (CrCI < 60 ml/min.), stejné
jako pacienti s anamnézou nebo prokazanymi klinicky vyznamnymi kardiovaskularnimi, CNS anebo
jinymi systémovymi onemocnénimi. Pfi vstupu do studie byli také vylouceni pacienti se znamou
genetickou anamnézou DLBCL s ,,double/triple-hitem®.

V prvnich tfech cyklech pacienti dostavali 12 mg/kg tafasitamabu infuzi 1., 8., 15. a 22. den
kazdého 28denniho cyklu a nasycovaci davku 4. den 1. cyklu. Poté byl tafasitamab podavan 1. a 15.
den kazdého cyklu az do progrese onemocnéni. Tticet az 120 minut pied prvnimi tfemi infuzemi
tafasitamabu byla podana premedikace zahrnujici antipyretika, blokatory histaminovych H1 a

H2 receptori a glukokortikosteroidy.

Pacienti si sami podavali 25 mg lenalidomidu denné 1. az 21. den kazdého 28denniho cyklu, po dobu
az 12 cykla.

Do studie L-MIND byl zatazeno celkem 81 pacientti. Stfedni v€k byl 72 let (rozmezi 41 az 86 let),
89 % pacientl byli bélosi a 54 % byli muzi. Z 81 pacientl mélo 74 (91,4 %) skore vykonnosti podle
ECOG 0 nebo 1 a7 (8,6 %) mélo skore ECOG 2. Sttedni pocet predchozich terapii byl dvé
(rozmezi: 1 az 4), pricemz 40 pacientti (49,4 %) podstoupilo jednu piedchozi 1é¢bu a 35 pacient
(43,2 %) podstoupil 2 ptedchozi linie 1écby. Pét pacientt (6,2 %) mélo 3 piedchozi linie 1écby

a1 (1,2 %) mél 4 ptedchozi linie 1é¢by. VSichni pacienti podstoupili pfedchozi 1€cbu obsahujici anti-
CD20. Osm pacientit mélo diagné6zu DLBCL transformovaného z lymfomu nizkého stupné. Patnact
pacientt (18,5 %) mélo primarni refrakterni onemocnéni, 36 (44,4 %) byli refrakterni k posledni
predchozi 1écbé a 34 (42,0 %) bylo refrakternich k rituximabu. Devét pacientt (11,1 %) dostalo
predchazejici ASCT. Primarni diivody pro to, aby pacient nebyl kandidatem na podani ASCT,
zahrnovaly ve€k (45,7 %), refrakternost na zachrannou chemoterapii (23,5 %), komorbidity (13,6 %) a
odmitnuti vysokodavkové chemoterapie/ASCT (16,0 %).

Jeden pacient dostal tafasitamab, ale ne lenalidomid. Zbyvajicich 80 pacientl dostalo alespon jednu
davku tafasitamabu a lenalidomidu. VSichni pacienti zatfazeni do studie L-MIND meéli stanovenou
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diagnézu DLBCL na zaklad¢é mistni patologie. Pfi centralnim patologickém pfezkoumani vSak
nemohlo byt u 10 pacientt klasifikovano DLBCL.

Stiedni doba trvani expozice 1€cbé byla 9,2 mésice (rozmezi: 0,23, 54,67 mésice). Tticet dva (39,5 %)
pacientl dokoncilo 12 cykli tafasitamabu. Tticet (37,0 %) pacientti dokoncilo 12 cykli lenalidomidu.

Primarnim cilovym parametrem ucinnosti byl nejlepsi vyskyt objektivni odpovédi (objective response
rate, ORR), definovany jako podil pacientt s uplnou a ¢aste¢nou odpovédi na 1é€bu na zaklade
posouzeni nezavislou hodnotici komisi (independent review committe, IRC). Dalsi cilové parametry
ucinnosti zahrnovaly trvani odpovédi (duration of response, DoR), pteziti bez progrese
(progression-free survival, PFS) a celkové preziti (overall survival, OS). Vysledky Gc¢innosti jsou
shrnuty v tabulce 3.

Tabulka 3: Vysledky ucinnosti u pacienti s relabujicim nebo refrakternim difuznim
velkobunéénym B-lymfomem ve studii MOR208C203 (L-MIND)

Parametr u¢innosti Tafasitamab + lenalidomid
(n= 381 [ITT]*)

Uzavérka 30. listopadu 2019 | Uzavérka 30. fijna 2020
(24mésicni analyza) (35mésicni analyza)

Primarni cilovy parametr

Nejlepsi mira objektivni odpovédi (dle IRC)

Celkovy podil pacienti 46 (56,8) 46 (56,8)
s odpovédi na 1écbu, n (%) [45,3; 67.8] [45,3; 67.8]
(95 % CI)
Kompletni odpovéd’, n (%) 32 (39,5) 32 (39,5)
(95 % CI) [28,8; 51,0] [28,8; 51,0]
Castena odpovéd, n (%) 14 (17,3) 14 (17,3)
(95 % CI) [9.,8; 27,3] [9,8;27,3]
Sekundarni cilové parametry
Celkova doba trvani odpovédi (iipIna + ¢astecna odpovéd’) *
Sttedni doba (mésice) 34.6 43,9
(95 % CI) [26,1; NR] [26,1; NR]

ITT = Iécebny zamér; NR: nedosazeno

*Jeden pacient dostaval pouze tafasitamab

CI: binomicky pfesny interval spolehlivosti vypocitany Clopper Pearsonovou metodou
2 Kaplanovy-Meierovy odhady

Celkové preziti (OS) bylo ve studii sekundarnim cilovym parametrem. Po stfedni dobé

sledovani 42,7 mésice (95 % CI: 38,0; 47,2) byla stiedni doba OS 31,6 mésice (95 % CI: 18,3;
nedosazeno).

Mezi osmi pacienty, ktefi méli DLBCL transformovany z pfedchoziho indolentniho lymfomu, mélo
sedm pacientd objektivni odpoveéd (tii pacienti CR, ¢tyfi pacienti PR) a jeden pacient mél stabilni
onemocnéni jako nejlepsi odpoveéd’ na 1écbu tafasitamabem + lenalidomidem.

Starsi pacienti
V souboru ITT bylo 36 z 81 pacient < 70 let a 45 z 81 pacientl bylo > 70 let. U pacientli ve véku

<70 let nebyly pozorovany zadné celkové rozdily v G¢innosti oproti pacientim ve véku > 70 let.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii s
ptipravkem MINJUVI u vSech podskupin pediatrické populace s difuznim velkobunéénym
B-lymfomem (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

Tento 1éCivy ptipravek byl registrovan postupem tzv. podmine¢ného schvaleni. Znamena to, Ze jsou
o¢ekavany dalsi dikazy o jeho pfinosech.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o tomto
1é¢ivém piipravku a tento souhrn udaju o ptipravku bude podle potieby aktualizovan.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce, distribuce, biotransformace a eliminace byly dokumentovany na zéklad¢ populacni
farmakokinetické analyzy.

Absorpce
Na zakladé¢ analyzy tafasitamabu v kombinaci s lenalidomidem byly primérné minimalni koncentrace

tafasitamabu v séru (+ smérodatna odchylka) 179 + 53 pg/ml béhem intravendzniho

podavani 12 mg/kg jednou tydné (plus dodate¢na davka 4. den 1. cyklu). Pti podavani kazdych 14 dnt
od 4. cyklu dale byly primérné minimalni koncentrace v séru 153 + 68 pg/ml. Celkové maximalni
koncentrace tafasitamabu v séru byly 483 = 109 pg/ml.

Distribuce
Celkovy distribu¢ni objem tafasitamabu byl 9,3 1.

Biotransformace

Presnd metabolicka draha tafasitamabu nebyla charakterizovana. Tafasitamab je humanni
monoklonalni IgG protilatka a oekava se, ze se rozlozi na malé peptidy a aminokyseliny
katabolickymi cestami stejnym zptisobem jako endogenni IgG.

Eliminace
Clearance tafasitamabu byla 0,41 1/den a terminalni elimina¢ni polocas byl 16,9 dne. Dlouhodobymi
pozorovanimi se zjistilo, Ze clearance tafasitamabu se po dvou letech snizila na 0,19 I/den.

Zvl1astni populace

Vek, télesna hmotnost, pohlavi, velikost nadoru, typ onemocnéni, po¢et B-bunék nebo absolutni pocet
lymfocytt, protilatky proti 1éCivu, hladiny laktatdehydrogenazy a sérové hladiny albuminu nemé¢ly
zadny relevantni vliv na farmakokinetiku tafasitamabu. Vliv rasy a etnika na farmakokinetiku
tafasitamabu neni znam.

Porucha funkce ledvin

Utinek poruchy funkce ledvin nebyl formalné testovan ve specializovanych klinickych studiich;
nicméné nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné rozdily ve farmakokinetice tafasitamabu u
lehké az stiedné t€zké poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu (CrCl) > 30 a < 90 ml/min
odhadnuta z Cockcroftova-Gaultova vzorce). Uéinek t&7ké poruchy funkce ledvin a termindlniho
stadia onemocnéni ledvin (CrCl < 30 ml/min) neni znam.

Porucha funkce jater

Uginek poruchy funkce jater nebyl formalné testovan ve specializovanych klinickych hodnocenich;
nicméné nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné rozdily ve farmakokinetice tafasitamabu u
lehké poruchy funkce jater (celkovy bilirubin < horni hranice normalu (ULN) a
aspartataminotransferaza (AST) > ULN nebo celkovy bilirubin 1 az 1,5nasobek ULN a jakakoli AST).
Uginek stiedné tézké az tézké poruchy funkce jater (celkovy bilirubin > 1,5n4sobek ULN a jakéakoli
AST) neni znam.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Toxikologické studie s opakovanou davkou

Tafasitamab se ukéazal jako vysoce specificky pro antigen CD19 na B-bunkach. Studie toxicity po

intravenoznim podani makakim javskym neprokazaly jiny Géinek nez o¢ekavanou farmakologickou
depleci B-bungk v periferni krvi a v lymfoidnich tkanich. Tyto zmény po ukonc¢eni 1é¢by odeznély.

Mutagenita/kancerogenita
Vzhledem k tomu, Ze tafasitamab je monoklonalni protilatka, nebyly provedeny studie genotoxicity
a kancerogenity, protoZe tyto testy nejsou relevantni pro tuto molekulu v navrhované indikaci.
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Reprodukéni toxicita

Studie reprodukéni a vyvojové toxicity a také specifické studie hodnotici t¢inky tafasitamabu na
fertilitu nebyly provedeny. Ve 13tydenni studii toxicity po opakovaném podavani makakim javskym
vSak nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky na reproduk¢ni organy u samceti a samic a zadné
ucinky na délku menstrua¢niho cyklu u samic.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Dihydrat natrium-citratu

Monohydrat kyseliny citronové

Dihydrat trehalosy

Polysorbat 20

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 6.6.

U standardnich infuznich materialti nebyly pozorovany zadné inkompatibility.

6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka
4 roky

Rekonstituovany roztok (pted nafedénim)

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana na dobu az 24 hodin pii
teplote 2-25 °C.

Z mikrobiologického hlediska méa byt rekonstituovany roztok pouzit okamzité, pokud metoda
rekonstituce nebrani riziku mikrobialni kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatel. Chrante pfed mrazem a
neprotfepavejte.

Naredény roztok (pro infuzi)

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokédzana na dobu maximalné 36 hodin pfi teploté 2—
8 °C a nasledn¢ az 24 hodin pii teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt natedény roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele

a normalné by doba nem¢la byt delsi nez 24 hodin pii 2-8 °C, pokud fedéni neprob&hlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Chraite pfed mrazem a neprotiepavejte.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto pfipravku po jeho rekonstituci a natedéni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injek¢ni lahvicka z ¢irého skla tfidy I s butylovou pryZzovou zatkou, hlinikovym uzavérem a plastovym
odtrhovacim vickem obsahujicim 200 mg tafasitamabu. Baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravkua pro zachazeni s nim

MINJUVI se dodava ve sterilnich jednordzovych injekénich lahvickach neobsahujicich konzervacni
latky.

Pted intravenozni infuzi musi byt MINJUVI rekonstituovan a natedén.

K rekonstituci a fedéni pouzivejte vhodnou aseptickou techniku.

Pokyny k rekonstituci

o Stanovte davku tafasitamabu tak ze télesnou hmotnost pacienta (kg) vynasobite 12 mg. Poté
vypocitejte pocet potfebnych injek¢énich lahvicek tafasitamabu (lahvicka obsahuje 200 mg
tafasitamabu) (viz bod 4.2).

o Sterilni injekéni stiikackou opatrné pridejte 5,0 ml sterilni vody pro injekei do kazdé injekéni
lahvicky ptipravku MINJUVI. Nasmérujte proud smérem ke sténam lahvicky a ne pfimo na
lyofilizovany prasek.

o Rekonstituovanou injekéni lahvi¢kou (lahvickami) jemné zamichejte krouzivym pohybem, aby
se usnadnilo rozpusténi lyofilizovaného prasku. Netfepejte ani nemichejte prudce. Nevyjimejte
obsah, dokud se vSechny pevné latky zcela nerozpusti. Lyofilizovany prasek se ma rozpustit
béhem 5 minut.

o Rekonstituovany roztok ma byt bezbarvy az nazloutly. Nez budete pokracovat, zkontrolujte
vizualng, zda se v lahvi¢ce nenachazeji zadné Castice nebo zda nedoslo ke zmén¢ barvy. Pokud
je roztok zakaleny, zbarveny nebo obsahuje viditelné ¢astice, injek¢ni lahvicku (lahvicky)

zlikvidujte.

Pokyny k fedéni

o Je tfeba pouzit infuzni vak obsahujici 250 ml injekéniho roztoku chloridu sodného o
koncentraci 9 mg/ml (0,9 %).

o Vypoctéte potiebny celkovy objem rekonstituovaného roztoku tafasitamabu o koncentraci
40 mg/ml. Z infuzniho vaku odeberte tento objem a zlikvidujte ho.

o Z injek¢ni lahvicky (lahvicek) odeberte celkovy vypoéteny objem (ml) rekonstituovaného

roztoku tafasitamabu a pomalu ho ptidavejte do infuzniho vaku s chloridem sodnym o
koncentraci 9 mg/ml (0,9 %). Zlikvidujte veskerou nepouzitou cast tafasitamabu, ktera zbude
v injekéni lahvicee.
. Finalni koncentrace zfedéného roztoku ma byt v rozmezi 2 mg/ml az 8§ mg/ml tafasitamabu.
. Jemné promichejte intraven6zni vak jeho pomalym pfevracenim. Neprotfepavejte.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Incyte Biosciences Distribution B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/21/1570/001

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. srpna 2021
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24. ¢ervence 2023
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BE,ZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU

ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI

OPATRENi PRO PODMINECNOU REGISTRACI
PRiPRAVKU
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A. VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobct biologické 1é¢ivé latky
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG
Birkendorfer Str. 65

88397 Biberach, a.d.R.

Némecko

Incyte Biosciences Technical Operations S.a.r.l.
Avenue Des Sciences 12,

Yverdon Les Bains, 1400,

Svycarsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi
Incyte Biosciences Distribution B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji
o ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v ¢l. 9 natizeni (ES)
¢. 507/2006, a proto drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) predklada PSUR kazdych 6 mésic.

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1éCivy piipravek do 6 mésicti od

jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace

a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
o na zadost Evropské agentury pro 1éCivé piipravky,
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pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni

vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

E. ZVLASTNIi POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI OPATRENI PRO

PODMINENOU REGISTRACI PRIPRAVKU

Tato registrace byla schvalena postupem tzv. podminéného schvaleni, a proto podle ¢l. 14-a natizeni
(ES) €. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nasledujici opatieni:

Popis

Termin
splnéni

Pro potvrzeni G¢innosti a bezpecnosti tafasitamabu v kombinaci s lenalidomidem
u difuzniho velkobunééného B-lymfomu u pacientd, ktefi nejsou zpuisobili pro
ASCT, ma MAH provést jednoramennou studii s tafasitamabem v kombinaci

s lenalidomidem ve schvalené indikaci podle odsouhlaseného protokolu

a predlozit z ni vysledky.

Prosinec 2026

Pro opakované potvrzeni bezpecnostniho profilu tafasitamabu v kombinaci

s lenalidomidem ma zadatel ptedlozit vysledky z multicentrického,
randomizovaného, dvojité zaslepeného, placebem kontrolovaného klinického
hodnoceni faze 3 porovnavajiciho tafasitamab plus lenalidomid pfidany k rezimu
R-CHOP oproti rezimu R-CHOP u diive nelécenych pacientl se stfedné vysokym
a vysokym rizikem s nov¢ diagnostikovanym difuznim velkobunéénym
B-lymfomem (DLBCL).

Prosinec 2025

Pro potvrzeni dlouhodobé bezpecnosti tafasitamabu ma zadatel predlozit
vysledky randomizované, multicentrické studie faze 2/3 hodnotici tafasitamab
s bendamustinem oproti rituximabu s bendamustinem u pacientt s relabujicim
nebo refrakternim diuznim velkobunéénym B-lymfomem (R-R DLBCL), ktefi
nejsou zpusobili pro vysokodavkovou chemoterapii (high-dose chemoterapy,
HDC) a autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT).

Brezen 2025
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MINJUVI 200 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
tafasitamabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka prasku obsahuje tafasitamabum 200 mg.
Po rekonstituci obsahuje jeden ml roztoku tafasitamabum 40 mg.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat natrium-citratu, monohydrat kyseliny citronové¢, dihydrat trehalozy a
polysorbat 20. Vice informaci naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
1 injek¢ni lahvicka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Intraven6zni podani po rekonstituci a nafedéni.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1570/001

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni prijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNi LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

MINJUVI 200 mg prasek pro koncentrat
tafasitamabum
1.v. podani po rekonstituci a nafedéni

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

MINJUVI 200 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
tafasitamabum

vTento 1é¢ivy ptipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci
0 bezpecnosti. Milzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥five, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1ékarnika.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafti nebo

1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek MINJUVI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek MINJUVI pouzivat
Jak se ptipravek MINJUVI pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek MINJUVI uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek MINJUVI a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek MINJUVI

Ptipravek MINJUVI obsahuje 1é¢ivou latku tafasitamab. Jednd se o druh bilkoviny (proteinu)
nazyvany monoklonalni protilatka ur€end k usmrcovani nddorovych bunék. Tento protein piisobi tak,
7e se vaze na specificky cil na povrchu urcitého druhu bilych krvinek zvanych B-buiiky nebo
B-lymfocyty. Kdyz tafasitamab pfilne k povrchu téchto buné€k, bunky umiraji.

K ¢emu se pripravek MINJUVI pouzZiva

Pripravek MINJUVI se pouziva k 1é¢bé dospélych s rakovinou B-lymfocytt, které se fika difuzni
velkobunécny B-lymfom. Pouziva se, kdyz se rakovina vrati po pfedchozi 1é€b€ nebo na ni
nereagovala, pokud pacienti nemohou byt misto toho 1éceni transplantaci kmenovych bunék.

S jakymi dalSimi lé¢ivymi pripravky se MINJUVI podava
Pripravek MINJUVI se na zacatku 1écby pouziva s dalSim pfipravkem k 1é¢bé nadorovych

onemocnéni zvanym lenalidomid, poté se pak v 1é¢beé pokracuje samostatné podavanym piipravkem
MINJUVI.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek MINJUVI pouzZivat

NepouZivejte piipravek MINJUVI

o jestliZe jste alergicky(a) na tafasitamab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku MINJUVI se porad’te se svym 1ékarem nebo 1ékarnikem, pokud mate infekci
nebo se u Vas v minulosti vyskytovaly opakované infekce.
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Béhem 1é¢by pripravkem MINJUVI mizete pozorovat nasledujici:

. Reakce souvisejici s infuzi
Reakce souvisejici s infuzi se mohou nejcastéji vyskytnout béhem prvni infuze. Lékar bude
béhem infuze piipravku MINJUVI sledovat, zda se u Vs neobjevi reakce souvisejici s infuzi.
Informujte ihned svého 1ékate, pokud se u Vas béhem 24 hodin po infuzi objevi reakce, jako je
horecka, zimnice, zrudnuti, vyrazka nebo dychaci obtize.
Lékar Vam pred kazdou infuzi poda 1écbu, aby se snizilo riziko reakci souvisejicich s infuzi.
Pokud se u Vas neobjevi reakce, 1ékai mtize rozhodnout, Ze tyto 1éky nebudete pii pozdéjsich
infuzich jiz potfebovat.

. SniZeny pocet krvinek
Lécba ptipravkem MINJUVI mtze vyrazné snizit pocet nekterych typi krvinek v téle, naptiklad
bilych krvinek zvanych neutrofily, krevnich desticek a ¢ervenych krvinek. Okamzité informujte
svého lékare, pokud dostanete horecku 38 °C nebo vyssi nebo budete mit jakékoli znamky
podlitin nebo krvaceni, protoZe se mize jednat o znamky tohoto snizeni.
Lékar bude kontrolovat pocet krvinek v priubchu 1é¢by a pfed zahdjenim kazdého lécebného
cyklu.

. Infekce
Béhem 1é¢by pripravkem MINJUVI a po ni se mohou vyskytnout zavazné infekce, véetné
infekci, které mohou vést k timrti. Informujte svého lékate, pokud si vSimnete zndmek infekce,
jako je horecka 38 °C nebo vyssi, zimnice, kasel nebo bolest pii moceni.

o Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML)
PML je velmi vzacna a zZivot ohrozujici infekce v mozku. Pokud budete mit takové ptiznaky,
jako je ztrata paméti, potize s mluvenim, potize s chtizi nebo problémy se zrakem ¢i necitlivost
nebo slabost v obliceji, pazi nebo noze, okamzité to sdélte svému lékati.
Pokud jste kterykoli z téchto pfiznakd mél(a) pred 1écbou piipravkem MINJUVI nebo béhem ni
nebo pokud si v§imnete jakychkoli zmén, okamzité to sd€lte svému l€kati, jelikoz se mize
jednat o znamky PML.

. Syndrom nadorového rozpadu
U nékterych osob se mohou vyskytnout neobvyklé hladiny nékterych latek (naptiklad drasliku
a kyseliny mocové) v krvi vyvolané rychlym rozpadem nadorovych bunék béhem lécby. Tento
stav se nazyva syndrom nadorového rozpadu. Informujte svého 1ékate, pokud mate ptiznaky,
jako je pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti k jidlu nebo unava, tmava moc, snizeny objem
moci nebo bolest v boku nebo v zaddech, svalové kiece, necitlivost nebo buseni srdce. Lékar
Vam muze pted kazdou infuzi podat 1é¢bu, aby snizil riziko syndromu nadorového rozpadu,
a provést krevni testy ke kontrole syndromu naddorového rozpadu.

Pokud si vSimnete nékterého z téchto problému, okamzité to oznamte svému lékafi.
Déti a dospivajici

Pripravek MINJUVI se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18 let, protoZe nejsou
k dispozici zadné informace o pouziti u této vékové skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek MINJUVI

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pouziti zivych vakcin béhem 1é¢by tafasitamabem se nedoporucuje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.
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. Antikoncepce
Doporucuje se, aby zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, pouzivaly béhem 1é¢by piipravkem
MINJUVI a alespon 3 mésice po ukonéeni 1é¢by uc¢innou antikoncepci.

o Téhotenstvi
Nepouzivejte ptipravek MINJUVI béhem tehotenstvi a pokud jste ve véku, kdy mizete
otéhotnét a nepouzivate antikoncepci. T€hotenstvi musi byt pred 1é¢bou vylouceno. Informujte
ihned svého 1ékare, pokud béhem 1é¢by pripravkem MINJUVI otéhotnite nebo se domnivate, ze
byste mohla byt t¢hotna.

Ptipravek MINJUVI se podava spolu s lenalidomidem po dobu az 12 cykli. Lenalidomid miize
poskodit nenarozené dité a nesmi se uZivat béhem téhotenstvi a u Zen ve véku, kdy mohou
otéhotnét, pokud nejsou splnény vSechny podminky programu prevence t€hotenstvi pro
lenalidomid. Lékai Vam poskytne dalsi informace a doporuceni.

. Kojeni
Béhem 1écby pripravkem MINJUVI a nejméné 3 mésice po posledni davce nekojte. Neni
znamo, zda tafasitamab piechdzi do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek MINJUVI nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nicméné u pacientli uzivajicich tafasitamab byla hldSena unava, coz je nutné vzit v uvahu pfi fizeni
nebo obsluhovani stroja.

MINJUVI obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 37,0 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v davce 5 injek¢nich
lahvi¢ek (davka pro pacienta o télesné hmotnosti 83 kg). To odpovida 1,85 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek MINJUVI pouziva

Na Vasi [écbu bude dohlizet 1ékat, ktery ma zkuSenosti s 1écbou rakoviny. Ptipravek MINJUVI Vam
bude podavan do zily infuzi (kapacka). Béhem infuze a po ni budete pravidelné kontrolovan(a), zda se
u Vas nevyskytly nezadouci ti€inky souvisejici s infuzi.

Ptipravek MINJUVI Vam bude podavan v cyklech trvajicich 28 dni. Davka, kterou dostanete, vychazi
z Vasi télesné hmotnosti a stanovi ji 1€kar.

Doporucend davka je 12 mg tafasitamabu na kilogram télesné hmotnosti. Podava se formou infuze do
zily podle nasledujiciho schématu:

. 1. cyklus: infuze 1., 4., 8., 15. a 22. den cyklu

. 2. a 3. cyklus: infuze 1., 8., 15. a 22. den kazdého cyklu

o 4. cyklus a nasledujici: infuze 1. a 15. den kazdého cyklu

Krom¢ toho Vam lékar piedepise k uzivani tobolky lenalidomidu po dobu az dvanacti cykli.
Doporucena pocatecni davka lenalidomidu je 25 mg denné 1. az 21. den kazdého cyklu.
Lékat upravi pocatecni davku a nasledné davkovani podle potieby.

Po maximaln¢ dvanacti cyklech kombinované 1écby bude 1écba lenalidomidem ukoncena. Lécebné

cykly s podavanim samotného piipravku MINJUVI poté pokracuji, dokud se onemocnéni nezhorsi
nebo dokud se u Vas nevyskytnou nepiijatelné nezadouci G¢inky.
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JestliZe jste dostal(a) vice piripravku MINJUVI, nezZ jste mél(a)

Vzhledem k tomu, Ze je piipravek podavan v nemocnici pod dohledem lékare, je to nepravdépodobné.
Informujte svého lékare, pokud si myslite, Ze jste dostal(a) pfili§ mnoho piipravku MINJUVI.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezaddoucich G¢inkd, Feknéte o tom ihned
svému lékafi — mozna budete potfebovat okamzitou lékatrskou péci. MiiZe se jednat o nové priznaky
nebo zménu Vasich stavajicich priznakd.

. zavazné infekce, mozné priznaky: horecka, zimnice, bolest v krku, kasel, dusnost, pocit na
zvraceni, zvraceni, prijem. Mohou byt zvlasté vyznamné, pokud Vam bylo feceno, ze mate
nizkou hladinu bilych krvinek zvanych neutrofily.

o zapal plic (pneumonie, plicni infekce)

o sepse (infekce v krevnim fecisti)

Dalsi nezadouci u¢inky
Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich ucink:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
o Snizeny pocet krvinek
- bilé krvinky, zejména typ zvany neutrofily; mozné ptiznaky: horecka 38 °C nebo vyssi
nebo jakékoli ptiznaky infekce
- krevni desticky; mozné priznaky: neobvyklé podlitiny nebo krvaceni bez trazu nebo
jako reakce na pouze malé zranéni
- ¢ervené krvinky; mozné ptiznaky: bleda kiize nebo rty, inava, dusnost
o bakterialni, virové nebo plisnové infekce, jako jsou infekce dychacich cest, zanét pradusek,
zanét plic, infekce mocovych cest
vyrazka
nizka hladina drasliku v krevnich testech
svalové kiece
bolest zad
otok rukou a/nebo nohou v disledku hromadéni tekutin
slabost, inava, pocit celkové nemoci
horecka
prijem
zacpa
bolest bricha
pocit na zvraceni
zvraceni
kasel
dusnost
snizena chut’ k jidlu

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

. zhorseni dychacich obtizi zptisobené zuzenymi dychacimi cestami, tomu se fika chronicka
obstruk¢ni plicni nemoc (CHOPN)

o bolest hlavy

o abnormalni pocity na ktizi, jako je brnéni, pichani, necitlivost

o sveédéni
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. zarudnuti ktize
o reakce souvisejici s infuzi
Tyto reakce se mohou objevit béhem infuze ptipravku MINJUVI nebo béhem 24 hodin po
infuzi. Mozné piiznaky jsou horecka, zimnice, navaly nebo dychaci obtize.
zménéné vnimani chuti
vypadavani vlasi
abnormalni poceni
bolest rukou nebo nohou
bolest svalil a kloubtl
snizeni télesné hmotnosti
piekrvena nosni sliznice (ucpany nos)
zanét sliznic, napf. Gst
nedostatek urcitych bilych krvinek zvanych lymfocyty v krevnich testech
problém s imunitnim systémem zvany hypogamaglobulinemie
v krevnich testech nizka hladina
- vapniku
- hot¢iku
. v krevnich testech zvysena hladina
- C-reaktivniho proteinu, coz muze byt dusledkem zanétu nebo infekce
- kreatininu, produktu rozpadu svalové tkané
- jaternich enzymti: gama-glutamyltransferazy, transaminaz
- bilirubinu, latka zluté barvy vznikla rozpadem krevniho pigmentu
. rakovina ktize zvana bazaliom

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1€ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pitimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti muzete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek MINJUVI uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku lahvicky a na krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek MINJUVI obsahuje

o Lécivou latkou je tafasitamabum. Jedna injekcni lahvicka obsahuje tafasitamabum 200 mg. Po
rekonstituci obsahuje jeden ml roztoku tafasitamabum 40 mg.
o Pomocnymi latkami jsou dihydrat natrium-citatu, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat

trehal6zy, polysorbat 20 (viz bod 2 ,,MINJUVI obsahuje sodik®).
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Jak pripravek MINJUVI vypada a co obsahuje toto baleni

MINJUVI je prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. Je to bily az lehce nazloutly lyofilizovany
prasek v ciré sklenéné injek¢ni lahvicce s gumovou zatkou, hlinikovym uzavérem a plastovym
odtrhovacim vickem.

Krabicka obsahuje 1 injekéni lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana v MM/RRRR.

Tomuto lé¢ivému piipravku bylo udéleno tzv. podminéné schvaleni. Znamena to, zZe informace o
tomto ptipravku budou pfibyvat.

Evropska agentura pro 1éCivé piipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o tomto
1é¢ivém piipravku a tato ptibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky na adrese: http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky je tato piibalova informace k
dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

MINJUVI se dodava ve sterilnich jednorazovych injekénich lahvickach neobsahujicich konzervacéni
latky.

Pripravek MINJUVI musi byt pfed intraveno6zni infuzi rekonstituovan a nateden.

K rekonstituci a fedéni pouzivejte vhodnou aseptickou techniku.

Pokyny k rekonstituci

o Stanovte davku tafasitamabu tak, Ze télesnou hmotnost pacienta (kg) vynéasobite 12 mg. Poté
vypocitejte potiebny pocet injekénich lahvicek tafasitamabu (injek¢ni lahvicka obsahuje 200 mg
tafasitamabu).

o Sterilni injekéni stiikackou opatrné pridejte 5,0 ml sterilni vody pro injekci do kazdé injekéni

lahvicky pripravku MINJUVI. Nasmérujte proud smérem ke sté¢ndm lahvicky a ne pfimo na
lyofilizovany prasek.

o Rekonstituovanou injekéni lahvi¢kou (lahvickami) jemné zamichejte krouzivym pohybem, aby
se usnadnilo rozpusténi lyofilizovaného prasku. Netfepejte ani nemichejte prudce. Nevyjimejte
obsah, dokud se vSechny pevné latky zcela nerozpusti. Lyofilizovany prasek se ma rozpustit
béhem 5 minut.

o Rekonstituovany roztok ma byt bezbarvy az nazloutly. Nez budete pokracovat, zkontrolujte
vizualné, zda se v lahvicce nenachazeji Zadné Castice nebo zda nedoslo ke zméné barvy. Pokud
je roztok zakaleny, zbarveny nebo obsahuje viditelné castice, injekéni lahvicku (lahvicky)

zlikvidujte.

Pokyny k Fedéni

o Je tfeba pouzit infuzni vak obsahujici 250 ml injek¢éniho roztoku chloridu sodného o koncentraci
9 mg/ml (0,9 %).
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o Vypoctéte potiebny celkovy objem rekonstituovaného roztoku tafasitamabu o koncentraci
40 mg/ml. Z infuzniho vaku odeberte tento objem a zlikvidujte ho.

o Z injekcni lahvicky (lahvicek) odeberte celkovy vypocteny objem (ml) rekonstituovaného
roztoku tafasitamabu a pomalu ho pfidavejte do infuzniho vaku s chloridem sodnym o
koncentraci 9 mg/ml (0,9 %). Zlikvidujte veskerou nepouzitou cast tafasitamabu, ktera zbude
v injekéni lahvicee.

. Finalni koncentrace zfedéného roztoku ma byt v rozmezi 2 mg/ml az 8§ mg/ml tafasitamabu.

o Jemné promichejte intraven6zni vak jeho pomalym pfevracenim. Neprotfepavejte.

Zpusob podani

. Pro prvni infuzi 1. cyklu ma byt rychlost intravendzni infuze 70 ml/h po dobu prvnich 30 minut.

Poté je nutné zvysit rychlost infuze, aby se prvni infuze dokoncila béhem 2,5 hodiny.
o Vsechny nésledné infuze maji byt podany béhem 1,5 az 2 hodin.
. Nepodavejte soucasné jiné Iéky stejnou infuzni linkou.
. Nepodavejte MINJUVI metodou push ani jako intravendzni bolus.

Rekonstituovany roztok (pi‘ed naiedénim)
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni byla prokdzana na dobu az 24 hodin pfi teploté 2-25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt rekonstituovany roztok pouzit okamzité, pokud zptisob
rekonstituce nebrani riziku mikrobialni kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

Naiedény roztok (pro infuzi)
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokdzéna na dobu maximalné 36 hodin pfi teploté 2—8 °C a
nasledné az 24 hodin pfi teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt nafedény roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pti 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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