BILAG I

PRODUKTRESUME



vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Cejemly 600 mg koncentrat til infusionsvaske, oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Et haetteglas med 20 ml koncentrat til infusionsveske, oplesning indeholder 600 mg sugemalimab.
Hver ml koncentrat indeholder 30 mg sugemalimab.

Sugemalimab er et fuldt ud humant, anti-programmed death-ligand 1 (PD-L1) monoklonalt antistof
(IgG4-isotypen), fremstillet i ovariecellerne fra kinesiske hamstere ved hjelp af rekombinant dna-

teknologi.

Hjalpestof, som behandleren skal vaere opmeerksom pa

Et heetteglas indeholder 25,8 mg natrium.
Dette legemiddel indeholder 2,04 mg polysorbat 80 pr. hatteglas.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Koncentrat til infusionsvaske, oplesning.

Klar til opaliserende, farveles til svagt gul oplesning, i det vaesentlige fri for synlige partikler, pH 5,3
til 5,7.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Cejemly i kombination med platinbaseret kemoterapi er indiceret til forstelinjebehandling af voksne
med metastatisk ikke-smacellet lungecancer (nonsmallcell lung cancer, NSCLC) uden sensibiliserende
EGFR-mutationer eller genomiske ALK-, ROS1- eller RET-tumoraberrationer.

Cejemly som monoterapi er indiceret til behandling af inoperabel NSCLC i stadium III uden
sensibiliserende EGFR-mutationer eller genomiske ALK- eller ROS1-tumoraberrationer hos voksne,
hvis tumorer udtrykker PD-L1 pad > 1 % af tumorcellerne, og hvis sygdom ikke har udviklet sig efter
platinbaseret kemoradioterapi.

4.2 Dosering og administration

Behandlingen skal padbegyndes og overvéges af l&eger med erfaring i brugen af l&egemidler mod
cancer.

PD-L 1-testning for patienter med ikke-resektabel stadie [Il NSCLC For at fastslé
behandlingsberettigelse ber PD-L1-ekspression i tumorceller vurderes ved hjelp af et CE-market IVD




med det tilsvarende tilsigtede formél. Hvis et CE-market IVD ikke er tilgeengeligt, ber en alternativ
valideret test anvendes.

Dosering
Anvendelse af systemiske kortikosteroider eller immunsuppressiva for start af sugemalimab ber

undgas (se pkt. 4.5).
Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis af Cejemly som monoterapi og Cejemly i kombinationsterapi er angivet i

tabel 1. Cejemly administreres som en intravengs infusion over 60 minutter.

Nér Cejemly administreres 1 kombination med kemoterapi, henvises der til produktresuméet (SmPC)
for kombinationspraparaterne (se ogsa pkt. 5.1).

Tabel 1. Anbefalet dosis for Cejemly ved intravenes administration

Indikation | Anbefalet dosis og skema | Behandlingsvarighed
Cejemly monoterapi
Uoperabel . 1.200 mg (til personer, der vejer 115 kg eller Behandlingen ber
NSCLC i mindre) hver 3. uge eller fortsaette indtil
stadium III . 1.500 mg (til personer, der vejer mere end sygdomsprogression eller
konsolidering 115 kg) hver 3. uge uacceptabel toksicitet.
sbehandling
Cejemly kombinationsterapi
Forstelinjebeh Under platinbaseret kemoterapi: Behandlingen ber
andling af . 1.200 mg (til personer, der vejer 115 kg eller fortsette indtil
metastatisk mindre) efterfulgt af intravengs infusion af sygdomsprogression eller
pladeformet carboplatin og paclitaxel pa dag 1 i op til 4 uacceptabel toksicitet.
NSCLC cyklusser hver 3. uge;
. 1.500 mg (til personer, der vejer mere end
115 kg) efterfulgt af intravenes infusion af
carboplatin og paclitaxel pa dag 1 i op til 4
cyklusser hver 3. uge.
Efter platinbaseret kemoterapi:
. 1.200 mg (til personer, der vejer 115 kg eller
mindre) hver 3. uge i hele behandlingens
varighed;
. 1.500 mg (til personer, der vejer mere end
115 kg) hver 3. uge i hele behandlingens
varighed.
Forstelinjebeh Under platinbaseret kemoterapi: Behandlingen ber
andling af . 1.200 mg (til personer, der vejer 115 kg eller fortseette indtil
metastatisk mindre) efterfulgt af intravengs infusion af sygdomsprogression eller
ikke- carboplatin og pemetrexed pa dag 1 i op til 4 uacceptabel toksicitet.
pladeformet cyklusser hver 3. uge;
NSCLC . 1.500 mg (til personer, der vejer mere end
115 kg) efterfulgt af intravenes infusion af
carboplatin og pemetrexed pa dag 1 i op til 4
cyklusser hver 3. uge.
Efter platinbaseret kemoterapi:
. 1.200 mg (til personer, der vejer 115 kg eller
mindre) og pemetrexed administreres hver 3.
uge 1 hele behandlingens varighed;
. 1.500 mg (til personer, der vejer mere end
115 kg) og pemetrexed administreres hver 3.
uge i hele behandlingens varighed.




Behandlingsmodifikation

Dosis af sugemalimab ber ikke oges eller reduceres. Det kan vare nedvendigt at udsette eller afbryde
behandlingen, baseret pa den individuelle sikkerhed og tolerabilitet. Anbefalede
behandlingsmodifikationer kan ses i tabel 2.

Tabel 2. Anbefalede behandlingsmodifikationer af Cejemly

Bivirkning

Sveerhedsgrad*

Behandlingsmodifikation

Immunrelateret pneumonitis

Grad 2

Udset behandlingen, indtil
bivirkningen bedres til grad 0
eller 1.

Grad 3 eller grad 4, eller
tilbagevendende grad 2

Seponer permanent.

Immunrelateret kolitis

Grad 2 eller 3

Udset behandlingen, indtil
bivirkningen bedres til grad 0
eller 1.

Grad 4 eller tilbagevendende grad 3

Seponer permanent.

Immunrelateret nefritis

Grad 2 forhgjet blodkreatinin

Udset behandlingen, indtil
bivirkningen bedres til grad 0
eller 1.

Grad 3 eller 4 forhejet blodkreatinin

Seponer permanent.

Immunrelateret pankreatitis

Grad 2 pankreatitisT

Udset behandlingen, indtil
bivirkningen bedres til grad 0
eller 1.

Grad 3 eller 4 pankreatitis

Seponer permanent.

Immunrelateret okulare toksiciteter

Grad 2 okulare toksiciteter.

Udsat behandlingen, indtil
bivirkningen bedres til grad 0
eller 1.

Grad 3 eller 4 okulere toksiciteter.

Seponer permanent.

Immunrelaterede endokrine
sygdomme

Symptomatisk grad 2 eller 3
hypotyreose

Grad 2 eller 3 hypertyreose

Grad 2 eller 3 symptomatisk
hypofysitis

Grad 2 binyreinsufficiens

Type 1-diabetes mellitus forbundet
med grad 3 hyperglykeemi

Udset behandlingen, indtil
bivirkningen bedres til grad 0
eller 1.

Grad 4 hypotyreose

Grad 4 hypertyreose

Grad 4 symptomatisk hypofysitis

Grad 3 eller 4 binyreinsufficiens

Type 1-diabetes mellitus forbundet
med grad 4 hyperglykaemi

Seponer permanent.

Immunrelateret hepatitis

Grad 2, aspartataminotransferase
(ASAT) eller alaninaminotransferase
(ALAT) ved > 3 til 5 gange den gvre
normalgrense (upper limit of normal,
ULN) eller totalt bilirubin (TBIL)
ved > 1.5 til 3 gange ULN

Udset behandlingen, indtil
bivirkningen bedres til grad 0
eller 1.

Grad 3 eller 4 ASAT eller
ALAT > 5 gange ULN eller
TBIL > 3 gange ULN

Seponer permanent.

Immunrelaterede hudreaktioner

Grad 3

Formodet Stevens-Johnsons syndrom
(SJS) eller toksisk epidermal nekrolyse
(TEN)

Udsat behandlingen, indtil
bivirkningen bedres til grad 0
eller 1.




Bivirkning

Svaerhedsgrad*

Behandlingsmodifikation

Grad 4
Bekreaftet SJS eller TEN

Seponer permanent.

Andre immunrelaterede
bivirkninger

Forste forekomst af andre grad 2 eller
grad 3 immunrelaterede bivirkninger
athaengigt af bivirkningens
svaerhedsgrad og type

Udsat behandlingen, indtil
bivirkningen bedres til grad 0
eller 1.

Grad 2, 3 eller 4 myokarditis
Grad 3 eller 4 encefalitis

Grad 4 myositis

Forste forekomst af andre grad 4
immun-relaterede bivirkninger

Seponer permanent.

Tilbagevendende immunrelaterede
bivirkninger

Tilbagevendende grad 3 eller grad 4
(undtagen endokrine sygdomme)

Seponer permanent.

Infusionsrelaterede reaktioner

Grad 2

Infusionen ber afbrydes og
kan genoptages med 50 % af
den tidligere hastighed, nar
infusionsrelaterede
reaktioner er forsvundet eller
faldet til grad < 1, efter neje
observation er sikret.

Grad 3 eller 4

Seponer permanent.

Ikke-immunmedierede bivirkninger

Grad 2 og 3 Udskyd behandlingen, indtil
ikke-immunmedierede
bivirkninger er bedret til grad
0 eller 1.

Grad 4 Seponer permanent.

* Toksicitetsgraderne er i overensstemmelse med National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse
Events, version 4.03 (NCI-CTCAE V4.03).
T Fortsat klinisk overvagning anbefales ved asymptomatisk pankreatitis eller stigning i pankreasenzym/lipase, men
midlertidig seponering af legemidlerne er ikke nedvendig.

Specielle populationer

ALldre

Ingen behandlingsmodifikation af sugemalimab er nedvendig hos @ldre patienter (> 65 ar) (se

pkt. 5.1).

Nedsat nyrefunktion

Ingen behandlingsmodifikation af sugemalimab er nedvendig hos patienter med let eller moderat
nedsat nyrefunktion (se pkt. 5.2). Sugemalimab er ikke blevet undersogt hos patienter med svart
nedsat nyrefunktion. Sugemalimab skal administreres med forsigtighed til patienter med svert nedsat

nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion

Ingen behandlingsmodifikation af sugemalimab anbefales hos patienter med let eller moderat nedsat
leverfunktion (se pkt. 5.2). Sugemalimab er ikke blevet undersogt hos patienter med moderat eller
sveert nedsat leverfunktion. Sugemalimab skal administreres med forsigtighed til patienter med
moderat eller svaert nedsat nyrefunktion.

Peediatrisk population

Sugemalimabs sikkerhed og virkning hos bern under 18 ar er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.

Administration

Cejemly er kun til intravengs anvendelse.
Efter fortynding administreres sugemalimab som en intravengs infusion i lgbet af 60 minutter.




Sugemalimab maé ikke administreres som en hurtig intravengs injektion eller bolus. Se tabel 2 for
behandling af infusionsrelaterede reaktioner.

Den fortyndede sugemalimaboplesning administreres forst efterfulgt af kemoterapi. Kemoterapi kan
pabegyndes 30 minutter efter administrationen af sugemalimab er faerdig.

For instruktioner om fortynding af l&egemidlet for administration, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtigchedsregler vedrorende brugen

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler skal det administrerede produkts navn og

batchnummer tydeligt registreres.

Immunrelaterede bivirkninger
Der er forekommet immunrelaterede bivirkninger, herunder alvorlige og dedelige tilfzlde, hos

patienter, der fik sugemalimab. Immunrelaterede bivirkninger kan forekomme efter seponering af
behandlingen. I kliniske studier var de fleste immunrelaterede bivirkninger reversible og blev
handteret med afbrydelser af sugemalimabbehandlingen, administration af kortikosteroider og/eller
understottende behandling. Immunrelaterede bivirkninger, der pavirker mere end ét kropssystem, kan
forekomme samtidigt.

Serg for, at der udferes en tilstraekkelig evaluering af formodede immunrelaterede bivirkninger, for at
bekrefte atiologien eller for at udelukke andre &rsager. Baseret pé bivirkningens svaerhedsgrad, skal
sugemalimab udsattes eller permanent seponeres, og det skal overvejes at administrere
kortikosteroider. Efter bedring til grad 1 eller O skal der pabegyndes en nedtrapning af
kortikosteroider, og den skal fortsettes i mindst 1 méned. Genstart sugemalimab, hvis bivirkningen
forbliver grad 1 eller 0 efter en nedtrapning af kortikosteroider. Hvis der opstér en ny episode af den
svaere bivirkning, skal sugemalimab seponeres permanent (se pkt. 4.2 og 4.4).

Immunrelateret pneumonitis

Der er blevet rapporteret immunrelateret pneumonitis hos patienter, der fik sugemalimab (se pkt. 4.8).
Patienterne skal overvages for tegn og symptomer pa pneumonitis. Formodet pneumonitis skal
bekreftes med radiografisk imaging for at udelukke andre arsager. Ved grad 2 pneumonitis skal
behandling med sugemalimab udsettes, og 1 til 2 mg/kg/dag prednison eller tilsvarende ber
administreres. Hvis symptomerne forbedres til grad 0 eller 1, skal kortikosteroiderne nedtrappes i
mindst 1 maned. Behandling med sugemalimab kan genoptages, hvis haendelsen forbliver ved grad 0
til 1 efter nedtrapning af kortikosteroider. Sugemalimab skal seponeres permanent ved sver (grad 3),
livstruende (grad 4) eller recidiverende moderat (grad 2) pneumonitis (se pkt. 4.2), og 1 til

2 mg/kg/dag methylprednisolon eller tilsvarende ber administreres.

Pneumonitis og strdlepneumonitis
Stralepneumonitis observeres ofte hos patienter, der modtager stralebehandling af lungerne, og det
kliniske billede af pneumonitis og strdlepneumonitis er meget ens.

I GEMSTONE-301-studiet er der rapporteret pneumonitis eller strdlepneumonitis hos patienter, der
havde afsluttet behandling med mindst 2 cyklusser samtidig eller sekventiel kemoradioterapi inden for
1 til 42 dage for pabegyndelse af studiebehandlingen.

Patienterne skal overvages for tegn og symptomer pa pneumonitis eller stralepneumonitis. Formodet
stralepneumonitis skal bekraftes med radiografisk billeddiagnostik, og andre infektions- og
sygdomsrelaterede atiologier skal udelukkes og handteres som anbefalet i pkt. 4.2.



Immunrelaterede hudreaktioner

Der er blevet rapporteret immunrelaterede hudreaktioner hos patienter, der fik sugemalimab (se

pkt. 4.8). Patienterne skal overvages for formodede svare hudreaktioner og andre arsager skal
udelukkes. Ved grad 3 hudreaktioner skal sugemalimab udsattes indtil bedring til grad 0 eller 1, og 1
til 2 mg/kg/dag prednison eller tilsvarende ber administreres. Sugemalimab skal seponeres permanent
ved grad 4 hudreaktioner, og der ber administreres kortikosteroider.

Der er rapporteret tilfaelde af Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk epidermal nekrolyse (TEN)
hos patienter, der fik PD-1/PD-L1 immuncheckpointhemmere. Ved formodet SJS eller TEN ber
sugemalimab udsattes, og patienten ber henvises til en specialiseret enhed til vurdering og
behandling. Ved bekreftet SIS eller TEN ber sugemalimab seponeres permanent (se pkt. 4.2).

Der ber udvises forsigtighed, nar det overvejes at anvende sugemalimab til en patient, som tidligere
har oplevet en sver eller livstruende hudbivirkning ved tidligere behandling med andre
immunstimulerende anticancermidler.

Immunrelateret kolitis

Der er blevet rapporteret immunrelateret kolitis hos patienter, der fik sugemalimab monoterapi (se

pkt. 4.8). Patienterne skal overvéges for tegn og symptomer pa kolitis og andre drsager skal udelukkes.
Ved grad 2 kolitis skal behandling med sugemalimab udszttes, og 1 til 2 mg/kg/dag prednison eller
tilsvarende ber administreres. Ved grad 3 kolitis skal behandling med sugemalimab udsattes, og 1 til
2 mg/kg/dag methylprednisolon eller tilsvarende ber administreres. Behandling med sugemalimab kan
genoptages, hvis handelsen forbliver ved grad O til 1 efter nedtrapning af kortikosteroider.
Sugemalimab skal seponeres permanent ved livstruende (grad 4) eller recidiverende grad 3 kolitis (se
pkt. 4.2), og 1 til 2 mg/kg/dag methylprednisolon eller tilsvarende ber administreres.

Immunrelateret hepatitis

Der er forekommet immunrelateret hepatitis hos patienter, der fik sugemalimab (se pkt. 4.8).
Patienterne skal overvages for unormale leverfunktionsprever for behandlingen, og efter klinisk
indikation under behandlingen med sugemalimab. Ved grad 2 pneumonitis ber behandling med
sugemalimab udsattes, og 1 til 2 mg/kg/dag prednison eller tilsvarende ber administreres. Behandling
med sugemalimab kan genoptages, hvis haendelsen forbliver ved grad 0 til 1 efter nedtrapning af
kortikosteroider. Sugemalimab skal seponeres permanent ved sver (grad 3) eller livstruende (grad 4)
hepatitis (se pkt. 4.2), og 1 til 2 mg/kg/dag methylprednisolon eller tilsvarende ber administreres.

Immunrelateret nefritis

Der er blevet rapporteret immunrelateret nefritis hos patienter, der fik sugemalimab (se pkt. 4.8).
Patienterne skal overvages for unormale nyrefunktionstests for og periodisk under behandling med
sugemalimab og behandles efter anbefalingerne. Ved grad 2 nefritis ber behandling med sugemalimab
udsattes, og 1 til 2 mg/kg/dag prednison eller tilsvarende ber administreres. Ved grad 2 nefritis kan
behandling med sugemalimab genoptages, hvis handelsen forbliver ved grad 0 til 1 efter nedtrapning
af kortikosteroider. Sugemalimab skal seponeres permanent ved sver (grad 3) eller livstruende

(grad 4) nefritis (se pkt. 4.2), og 1 til 2 mg/kg/dag methylprednisolon eller tilsvarende bar
administreres.

Immunrelateret endokrinopatier

Der er blevet rapporteret immunrelaterede endokrinopatier, herunder hypertyreose, hypotyreose,
tyreoiditis, diabetes mellitus, binyreinsufficiens og hypofysitis hos patienter, der fik behandling med
sugemalimab (se pkt. 4.8).

Der er blevet rapporteret tyreoideaforstyrrelser hos patienter, der fik sugemalimab, herunder
hypertyreose, hypotyreose og tyreoiditis. Disse kan forekomme nar som helst under behandlingen;
Derfor skal patienterne overvages for @ndringer i tyreoideafunktionen og kliniske tegn og symptomer
pa tyreoideaforstyrrelser (ved starten af behandlingen, periodisk under behandlingen og efter
indikation baseret pa klinisk evaluering).



Ved symptomatisk hypotyreose skal sugemalimab udsattes, og tyroksinsubstitutionsbehandling ber
pabegyndes efter behov. Ved symptomatisk hypertyreose skal sugemalimab udsattes, og antityreoide
leegemidler ber pabegyndes efter behov. Behandling med sugemalimab kan genoptages, nar
symptomerne er under kontrol, og tyreoideafunktionen er i bedring. Sugemalimab skal seponeres
permanent ved livstruende (grad 4) hypotyreose og hypertyreose (se pkt. 4.2).

Der er blevet rapporteret type 1-diabetes mellitus hos patienter, der fik sugemalimab. Patienterne skal
overvéges for hyperglykami eller andre tegn og symptomer pé diabetes, og de skal behandles med
insulin efter klinisk indikation. Ved type 1-diabetes mellitus forbundet med grad 3 hyperglykaemi skal
sugemalimab udsattes. Behandlingen med sugemalimab kan genoptages, hvis der opnas metabolisk
kontrol med insulinsubstitutionsbehandling. Sugemalimab skal seponeres permanent ved type 1-
diabetes mellitus forbundet med livstruende (grad 4) hyperglykemi (se pkt. 4.2).

Der er blevet rapporteret binyreinsufficiens hos patienter, der fik sugemalimab. Der er ogsé blevet
rapporteret hypofysitis hos patienter, der fik sugemalimab. Patienterne skal overvages for tegn og
symptomer pa binyreinsufficiens eller hypofysitis (herunder hypopituitarisme), og andre arsager skal
udelukkes. Ved grad 2 binyreinsufficiens eller ved grad 2 eller 3 hypofysitis ber behandling med
sugemalimab udsattes (se pkt. 4.2), og behandling med sugemalimab kan genoptages, hvis hendelsen
forbedres til grad 0 til 1. Kortikosteroider til behandling af binyreinsufficiens eller hypofysitis og
anden hormonsubstitutionsbehandling (sdsom tyroksin hos patienter med hypofystitis) ber
administreres efter klinisk indikation. Hypofysefunktion og hormonniveauer ber overvages for at sikre
passende hormonsubstitution. Sugemalimab skal seponeres permanent ved grad 3 eller 4
binyreinsufficiens og ved grad 4 hypofysitis.

Immunrelateret myositis

Der er blevet rapporteret immunrelateret myositis hos patienter, der fik sugemalimab med meget lav
hyppighed eller med forsinket symptomdebut (se pkt. 4.8). Patienterne skal overvages for potentiel
myositis og andre arsager skal udelukkes. Hvis en patient udvikler tegn og symptomer pa myositis,
skal der implementeres ngje overvagning, og patienten skal straks henvises til en specialist til
vurdering og behandling. Baseret pa bivirkningens sveerhedsgrad, skal sugemalimab udsattes eller
permanent seponeres (se pkt. 4.2). Ved grad 2 myositis ber 1 til 2 mg/kg/dag prednison eller
tilsvarende administreres. Ved grad 3 eller 4 myositis ber 1 til 2 mg/kg/dag methylprednisolon eller
tilsvarende administreres.

Immunrelateret myokarditis

Der er blevet rapporteret immunrelateret myokarditis hos patienter, der fik sugemalimab (se pkt. 4.8).
Overvag patienterne for formodet myokarditis og andre arsager skal udelukkes. Hvis der er
formodning om myokarditis, skal behandling med sugemalimab udsattes, systemiske kortikosteroider
ved en daglig dosis pé 1 til 2 mg/kg legemsvaegt prednison eller tilsvarende ber omgéende
pabegyndes, og gjeblikkelig kardiologisk konsultation med diagnostisk udredning i henhold til
galdende kliniske retningslinjer ber pabegyndes. Nar diagnosen myokarditis er klarlagt, skal
sugemalimab seponeres permanent for grad 2, 3 eller 4 myokarditis (se pkt. 4.2).

Immunrelateret pankreatitis

Der er blevet rapporteret immunrelateret pankreatitis hos patienter, der fik sugemalimab (se pkt. 4.8).
Patienterne skal overvages ngje for tegn og symptomer, der tyder pa akut pankreatitis og for stigninger
i serumamylase eller lipase. Ved grad 2 pankreatitis skal behandling med sugemalimab udsettes, og 1
til 2 mg/kg/dag prednison eller tilsvarende ber administreres. Ved grad 2 pankreatitis kan behandling
med sugemalimab genoptages, hvis handelsen forbliver ved grad 0 til 1 efter nedtrapning af
kortikosteroider. Sugemalimab skal seponeres permanent ved svar (grad 3) eller livstruende (grad 4)
pankreatitis (se pkt. 4.2), og 1 til 2 mg/kg/dag methylprednisolon eller tilsvarende ber administreres.

Immunrelaterede okulcere toksiciteter

Der er blevet rapporteret immunrelaterede okulare toksiciteter hos patienter, der fik sugemalimab (se
pkt. 4.8). Ved grad 2 okulere toksiciteter skal behandling med sugemalimab udsattes, og 1 til

2 mg/kg/dag prednison eller tilsvarende ber administreres. Ved grad 2 okulare toksiciteter kan
behandling med sugemalimab genoptages, hvis hendelsen forbliver ved grad 0 til 1 efter nedtrapning



af kortikosteroider. Sugemalimab skal seponeres permanent ved svear (grad 3) eller livstruende
(grad 4) okulere toksiciteter(se pkt. 4.2), og 1 til 2 mg/kg/dag methylprednisolon eller tilsvarende ber
administreres.

Andre immunrelaterede bivirkninger

Andre immunrelaterede bivirkninger, herunder immunrelaterede sygdomme i den evre del af mave-
tarm-kanalen, immunrelateret artritis, immunrelateret pancytopeni/bicytopeni, immunrelateret
meningoencefalitis/encefalitis, immunrelateret Guillain-Barres syndrom/demyelinisering,
immunrelateret rabdomyolyse/myopati, immunrelateret haemolytisk anaemi og immunrelateret
vaskulitis, blev rapporteret hos patienter, der fik sugemalimab (se pkt. 4.8).

Patienterne skal overvages ved formodning om immunrelaterede bivirkninger, og der skal udferes en
tilstreekkelig evaluering for at bekrefte etiologien eller udelukke andre arsager. Baseret pa
bivirkningens sverhedsgrad, skal sugemalimab udsattes eller permanent seponeres (se pkt. 4.2). Ved
grad 2 immunmedierede bivirkninger ber 1 til 2 mg/kg/dag prednison eller tilsvarende administreres.
Ved grad 3 eller 4 bivirkninger ber 1 til 2 mg/kg/dag methylprednisolon eller tilsvarende
administreres.

Infusionsrelaterede reaktioner

Infusionsrelaterede reaktioner, herunder anafylaktisk reaktion, hyperhidrose, pyreksi, kulderystelser,
erytem og udslet, er blevet rapporteret hos patienter, der fik sugemalimab (se pkt. 4.8). Patienterne
skal overvéges ngje for kliniske tegn og symptomer pa en infusionsreaktion, og de skal behandles efter
anbefalingerne i pkt. 4.2.

Patienter, der ekskluderes fra kliniske studier

Patienter med folgende tilstande blev ekskluderet fra kliniske studier: aktiv autoimmun sygdom,
patienter, som far immunundertrykkende behandling, administration af levende virusvaccine inden for
28 dage efter studiebehandlingens start, hiv-infektion, hepatitis B- eller hepatitis C-infektion;
interstitiel lungesygdom eller idiopatisk lungefibrose i anamnesen.

Natrium

Dette leegemiddel indeholder 51,6 mg natrium pr. 1.200 mg dosis, og 64,5 mg natrium pr. 1.500 dosis,
svarende til 2,58 % og 3,23 % af den WHO anbefalede maksimale daglige indtagelse af 2 g natrium
for en voksen. Natriumchlorid 9 mg/mL (0,9 %) infusionsvaeske, oplesning anvendes dog til
fortynding af Cejemly for administration, og dette ber tages i betragtning i forbindelse med patientens
daglige natriumindtagelse.

Polysorbat 80
Dette leegemiddel indeholder 4,08 mg polysorbat 80 i hver 1.200 mg dosis og 5,10 mg polysorbat 80 1

hver 1.500 mg dosis. Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner.

Patientkort

Alle leeger, der administrerer sugemalimab, skal vaere bekendte med retningslinjerne for information
til leeger og behandling. Laegen skal drofte risikoen ved behandling med sugemalimab med patienten.
Patienten vil fa udleveret patientkortet med instruktioner fra leegen om altid at have kortet pa sig.

4.5 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert formelle interaktionsstudier med sugemalimab. Da sugemalimab fjernes fra
kredslabet via katabolisme, forventes der ingen metaboliske interaktioner med andre laegemidler.

Anvendelse af systemiske kortikosteroider eller immunsuppressiva for start af sugemalimab ber
undgés pa grund af deres mulige pavirkning af sugemalimabs farmakodynamiske aktivitet og virkning.
Systemiske kortikosteroider eller andre immunsuppressiva kan dog anvendes efter sugemalimab
pabegyndes til behandling af immunrelaterede bivirkninger (se pkt. 4.4).



4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder/kontraception hos kvinder

Kvinder i den fertile alder skal rédes til at undga graviditet under behandling med sugemalimab.
Kvinder i den fertile alder, der far sugemalimab, ber anvende palidelige kontraceptionsmetoder under
behandlingen og i mindst 4 méaneder efter den sidste dosis sugemalimab (se nedenfor og pkt. 5.3).

Graviditet

Der er ingen data om anvendelse af sugemalimab til gravide kvinder. Der er ikke udfert reproduktions-
og udviklingstoksicitetsforsgg hos dyr med sugemalimab. I murine dreegtighedsmodeller viste
blokeringen af-PD-L1-signallering imidlertid at forstyrre tolerancen over for fosteret, og fore til et
oget fostertab (se pkt. 5.3).

Sugemalimab ber ikke anvendes under graviditeten og til kvinder i den fertile alder, som ikke
anvender sikker kontraception.

Amning

Det er ukendt, om sugemalimab udskilles i human maelk. Da det er kendt, at antistoffer kan udskilles 1
human malk, kan en risiko for nyfedte/spadbern ikke udelukkes. Det skal besluttes, om amning skal
ophgare eller behandling med sugemalimab seponeres, idet der tages hgjde for fordelene ved amning
for barnet i forhold til de terapeutiske fordele ved sugemalimab for moderen.

Fertilitet
Der foreligger ingen kliniske data om sugemalimabs mulige virkning pa fertiliteten. Dyreforseg har
ikke pévist neevnevardige virkninger pa reproduktionsorganerne hos hanner og hunner (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fere motorkeretej og betjene maskiner

Sugemalimab pévirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Der er blevet
rapporteret treethed efter administration af sugemalimab (se pkt. 4.8). Patienter, der oplever trathed,
ber rades til ikke at fore motorkeretej og betjene maskiner, for symptomerne er vak.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

Sugemalimabs sikkerhed er blevet evalueret hos 1.003 patienter, der fik 1.200 mg hver 3. uge i
kliniske studier pé tvers af tumortyper. Af disse 1.003 patienter fik 435 sugemalimab i kombination
med kemoterapi, og 568 fik sugemalimab som monoterapi.

Forekomsten af bivirkninger hos denne patientpopulation var 95,6 %. De mest almindelige
bivirkninger (> 10 %) var anzemi (77,5 %), forhgjede leverenzymer (42,5 %), udslat (26,2 %),
hyperlipidemi (21,6 %), hyperglykemi (18,4 %), hyponatriemi (16,8 %), hypokaliemi (15,6 %),
hypotyreose (15,6 %), hypertyreose (15,2 %), proteinuri (14,0 %), abdominalsmerter (13,8 %), treethed
(13,3 %), artralgi (12,2 %), hypoastesi (11,5 %) og hypocalceemi (10,1 %). Forekomsten af grad > 3
bivirkninger hos disse patienter var 33,1 %. De mest almindelige bivirkninger af grad >3 (> 1 %) var
anemi (17,5 %), hyponatrieemi (4,4 %), hypokaliemi (3,0 %), hyperlipidemi (2,3 %), forhegjede
leverenzymer (2,3 %), forhgjet amylase (2,1 %), unormal leverfunktion (1,8 %), hyperglykaemi

(1,6 %), treethed (1,4 %), udsleet (1,4 %), hypertension (1,4 %) og pneumonitis (1,1 %).

Forekomsten af bivirkninger hos patienter, der blev behandlet med monoterapi, var 81,5 %. De mest
almindelige bivirkninger (> 10 %) var forhgjet alaninaminotransferase (28,3 %), anaemi (22,9 %),
hypotyreose (22,5 %), udslaet (17,1 %), pyreksi (15,3 %), hypertyreose (14,4 %), forhgjet bilirubin i
blodet (13,0 %), hyperlipidemi (12,9 %), proteinuri (12,3 %) og hyperglykemi (10,9 %).
Forekomsten af bivirkninger af grad > 3 hos disse patienter var 16,7 %. De mest almindelige
bivirkninger af grad > 3 (> 1 %) var anemi (3,2 %), forhgjet alaninaminotransferase (3,0 %), forhgjet
bilirubin i blodet (1,8 %), hypertension (1,6 %), hypokalieemi (1,4 %), hyponatriemi (1,4 %), udslat
(1,2 %) og hyperlipidemi (1,2 %).
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Tabel over bivirkninger

Bivirkninger observeret i kliniske studier med sugemalimab i kombination med kemoterapi og
sugemalimab monoterapi er anfort i tabel 2. Disse reaktioner vises pr. systemorganklasse og
hyppighed. Hyppighederne er defineret som: meget almindelig (> 1/10), almindelig (= 1/100 til

< 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000) og meget sjaelden
(< 1/10.000). Inden for hver hyppighedsgruppering er bivirkningerne opstillet efter, hvor hyppige de
er. De hyppigste bivirkninger er anfort forst.

Tabel 3. Bivirkninger

| I kombination med kemoterapi | Monoterapi
Blod og lymfesystem
Meget almindelig angmi angmi
Ikke almindelig immunrelateret hamolytisk anemi
pancytopeni/bicytopeni*
Immunsystemet
Ikke almindelig anafylaktisk reaktion Overfolsomhed, anti-neutrofil

cytoplasmatisk antistofpositiv
vaskulitis

Det endokrine system

Meget almindelig

hypotyreose ", hypertyreose ™"

hypotyreose ", hypertyreose ™"

Ikke almindelig

immunrelateret hypofysitis*,
binyreinsufficiens, immunmedieret
tyreoiditis

immunrelateret hypofysitis*

Metabolisme og ernzrin

forhgjede leverenzymer®

Meget almindelig hyperlipidaemi®, hyperglykaemi, hyperlipidaemi®, hyperglykami’
hyponatrizmi, hypokaligemi,
hypocalcemi®
Almindelig hyperurikami’, hypochloremis, hypokalizemi, hyponatrieemi
hypomagneszmi, diabetes mellitus”
Ikke almindelig dyslipidemi diabetes mellitus”
Nervesystemet
Meget almindelig hypozstesi”
Almindelig perifer neuropati
Ikke almindelig immunmedieret encefalitis,
immunrelateret Guillain-Barrés
syndrom/demyelinering*
Ojne
Almindelig konjunktivitis, terre gjne
Ikke almindelig konjunktivitis
Hjerte
Almindelig takykardi' takykardi'
Ikke almindelig immunrelateret myokarditis myokarditis!
Vaskulere sygdomme
Almindelig | hypertension | hypertension
Luftveje, thorax og mediastinum
Almindelig | pneumonitis® | pneumonitis®
Mave-tarm-kanalen
Meget almindelig abdominalsmerter’
Almindelig stomatitis™, mundterhed diarré, stomatitis™
Ikke almindelig pankreatitis, proktitis kolitis”
Lever og galdeveje
Meget almindelig forhgjede leverenzymer®, forhgjet

bilirubin i blodet°
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Almindelig gnormal leverfl.n.lktion, forhgjet bilirubin unormal leverfunktion
i blodet°, hepatitis?
Ikke almindelig hepatitisP
Hud og subkutane vaev
Meget almindelig udslaet? udslaet?
Almindelig hypopigmentering af hud"
Knogler, led, muskler og bindevaev
Meget almindelig artralgi
Almindelig myalgi, knoglesmerter artralgi, myalgi
Ikke almindelig immunmedieret artritis myositis®, immunmedieret artritis
Nyrer og urinveje
Meget almindelig proteinuri' proteinuri'
Almindelig Forhgjet kreatinin i blodet, nefritis** Forhgjet kreatinin i blodet, nefritis"*
Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet
Meget almindelig treethed pyreksi
Almindelig treethed
Undersggelser
Almindelig Forhgjet kreatinkinase i blodet”, forhgjet | Forhgjet kreatinkinase i blodet", forhejet
amylase, forhgjet lipase amylase
Ikke almindelig forhgjet troponin T, nedsat kortisol forhgjet troponin T

Traumer, forgiftninger og behandlingskomplikationer

Almindelig

infusionsrelateret reaktion

Ikke almindelig

infusionsrelateret reaktion

*Grupperede termer, der henviser til en klassevirkning af immunrelaterede bivirkninger. I kliniske studier med
sugemalimab som monoterapi eller i i kombination med kemoterapi blev der kun observeret myelosuppression,
nedsat kortikotropin i blodet og neuritis under hhv. immunrelateret pancytopeni/bicytopeni, hypofysitis og
Guillain-Barrés syndrom/demyelinisering.

# Bivirkningen kan vere en immunrelateret bivirkning.
Folgende termer reprasenterer en gruppe relaterede hendelser, der beskriver en medicinsk tilstand snarere end en
enkelt heendelse:

a.  Hypotyreose (hypotyreose, forhgjet thyreoideastimulerende hormon i blodet, nedsat frit thyroxin, nedsat frit tri-
iodthyronin)

b.  Hypertyreose (hypertyreose, nedsat thyreoideastimulerende hormon i blodet, forhgjet thyroxin, forhgjet frit
thyroxin, forhgjet frit tri-iodthyronin)

c.  Hyperlipidemi (hyperlipideemi, hyperkolesterolaemi, hypertriglycerideemi, forhejede triglycerider i blodet,
forhgjet kolesterol i blodet)

d. Hyperglykemi (hyperglykami, forhejet glukose i blodet)

e.  Hypocalcaemi (hypocalcaemi, nedsat calcium i blodet)

f.  Hyperurikeemi (hyperurikaemi, forhejet urinsyre i blodet)

g.  Hypochloremi (hypochloraemi, nedsat chlorid i blodet)

h.  Hypoestesi (hypoastesi, anastesi)

i.  Takykardi (takykardi, sinustakykardi, supraventrikular takykardi, atrial takykardi, atrieflimmer,
ventrikelflimmer)

Jj- Myokarditis (myokarditis, immunmedieret myokarditis)

k.  Pneumonitis (pneumonitis, immunmedieret lungesygdom, interstitiel lungesygdom)

1. Abdominalsmerter (abdominalsmerter, mavebesvar, udspilet mave, smerter i gverste del af abdomen)

m. Stomatitis (stomatitis, mundsar)

n. Forhgjede leverenzymer (forhejet alaninaminotransferase, forhgjet aspartataminotransferase, forhgjet basisk
fosfatase i blodet, forhgjet gamma-glutamyltransferase, forhgjede transaminaser)

o. Forhgjet bilirubin i blodet (forhgjet ukonjugeret bilirubin i blodet, forhgjet konjugeret bilirubin i blodet,
forhgjet bilirubin i blodet)

p-  Hepatitis (hepatitis, immunmedieret leversygdom, immunmedieret hepatitis, legemiddelinduceret leverskade.
leversvigt)

q-  Udslet (udslet, makulopapulest udslet, eksem, erytem, dermatitis, dermatitis acneiform, erytematost udslet,
pruritisk udsleet, urticaria, pruritus, immunmedieret dermatitis, papel, medikamentelt udslat)

r.  Hypopigmentering af hud (hypopigmentering af hud, depigmentering af hud, leukoderma)

s.  Myositis (myositis, immunmedieret myositis)

t.  Proteinuri (proteinuri, tilstedevaerelse af protein i urinen)

u.  Nefritis (nefritis, nedsat nyrefunktion, nyreskade, nyresvigt, akut nyreskade)
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| V.  Forhgjet kreatinkinase i blodet (forhgjet kreatinkinase i blodet, forhgjet MB-kreatinkinase i blodet)

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Data for folgende immunrelaterede bivirkninger er baseret pa oplysninger fra 1.003 patienter, hvoraf
435 patienter blev behandlet med sugemalimab i kombination med kemoterapi, og 568 patienter blev
behandlet med sugemalimab som monoterapi i kliniske studier. Retningslinjer for handtering af disse
bivirkninger er beskrevet i pkt. 4.4.

Immunrelaterede bivirkninger

Immunrelateret hypotyreose

Immunrelateret hypotyreose blev rapporteret hos 14,3 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab i kombination med kemoterapi. Sterstedelen af handelserne var grad 1 og 2 i
sveerhedsgrad, indberettet hos hhv. 9,2 % og 4,8 % af patienterne. Grad 3 hypotyreose blev rapporteret
hos 0,2 % af patienterne. Der blev ikke rapporteret nogen alvorlig hypotyreose. Haendelser, der forte
til behandlingsafbrydelse og -seponering, blev rapporteret hos hhv. 0,9 % og 0,2 % af patienterne.
Mediantiden til debut var 112 dage (interval: 16 til 607 dage), og medianvarigheden var 83 dage
(interval: 17 til 857" dage).

Immunrelateret hypotyreose blev rapporteret hos 16,7 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab som monoterapi. Sterstedelen af handelserne var af grad 1 eller 2 i sveerhedsgrad,
rapporteret hos henholdsvis 10,9 % og 5,1 % af patienterne. Hypotyreose af grad 3 blev rapporteret
hos 0,7 % af patienterne. Der blev ikke rapporteret om alvorlig hypotyreose. Heendelser, der forte til
behandlingsafbrydelse og seponering, blev rapporteret hos henholdsvis 1,6 % og 0,2 % af patienterne.
Den mediane tid til debut var 92 dage (interval: 20 til 683 dage), og den mediane varighed var 125
dage (interval: 2+ til 979+ dage).

Immunrelateret hypertyreose

Immunrelateret hypertyreose blev rapporteret hos 9,4 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab i kombination med kemoterapi. Alle heendelserne var grad 1 og 2 i sveerhedsgrad,
indberettet hos hhv. 8,7 % og 0,7 % af patienterne. Der var ingen alvorlige heendelser eller hendelser,
der forte til behandlingsafbrydelse eller -seponering. Mediantiden til debut var 91 dage (interval: 20 til
620 dage), og medianvarigheden var 44 dage (interval: 10 til 484" dage).

Immunrelateret hypertyreose blev rapporteret hos 11,3 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab som monoterapi. Sterstedelen af haendelserne var af grad 1 eller 2 i svaerhedsgrad,
rapporteret hos henholdsvis 9,0 % og 2,1 % af patienterne. Hypertyreose af grad 3 blev rapporteret hos
0,2 % af patienterne. Der blev ikke rapporteret om alvorlige handelser eller haendelser, der forte til
seponering af behandlingen. Hendelser, der forte til behandlingsatbrydelse, blev rapporteret hos 0,4 %
af patienterne. Den mediane tid til debut var 44,5 dage (interval: 20 til 692 dage), og den mediane
varighed var 43 dage (interval: 9 til 1000+ dage).

Immunrelateret tyreoiditis

Immunrelateret tyreoiditis blev rapporteret hos 0,5 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab i kombination med kemoterapi. Alle heendelserne var grad 1 i sveerhedsgrad. Der var
ingen alvorlige handelser eller hendelser, der forte til behandlingsafbrydelse eller seponering.
Mediantiden til debut var 136 dage (interval: 105 til 167 dage), og medianvarigheden blev ikke néet
(interval: 736" til 835" dage).

Immunrelateret thyroiditis blev rapporteret hos 0,5 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab som monoterapi. Alle haendelser var af grad 1 og 2 i sveerhedsgrad, rapporteret hos
henholdsvis 0,4 % og 0,2 % af patienterne. Der blev ikke rapporteret om alvorlige hendelser eller
handelser, der forte til seponering af behandlingen. Haendelser, der forte til behandlingsafbrydelse,
blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne. Den mediane tid til debut var 42 dage (interval: 40 til 104
dage), og den mediane varighed var 122,5 dage (interval: 22 til 616+ dage).
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Diabetes mellitus:

Immunrelateret diabetes mellitus blev rapporteret hos 2,8 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab i kombination med kemoterapi. Sterstedelen af haendelserne var grad 1 i sveerhedsgrad,
indberettet hos 2,3 % af patienterne. Haendelser af grad 2 og grad 3 blev rapporteret hos hhv. 0,2 % af
patienterne. Der var ingen alvorlige haendelser eller hendelser, der forte til behandlingsafbrydelse eller
-seponering. Mediantiden til debut var 154 dage (interval: 43 til 635 dage), og medianvarigheden var
41 dage (interval: 2 til 307" dage).

Immunrelateret diabetes mellitus blev rapporteret hos 2,3 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab som monoterapi. Sterstedelen af haendelserne var af grad 1 og 2 i sveerhedsgrad,
rapporteret hos henholdsvis 1,8 % og 0,4 % af patienterne. Hendelser af grad 3 blev rapporteret hos
0,2 % af patienterne. Der blev ikke rapporteret om alvorlige handelser eller haendelser, der forte til
behandlingsafbrydelse eller seponering af behandlingen. Den mediane tid til debut var 101 dage
(interval: 20 til 454 dage), og den mediane varighed var 43 dage (interval: 1 til 911+ dage).

Immunrelateret hypofysitis

Immunrelateret hypofysitis blev rapporteret hos 0,9 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab i kombination med kemoterapi. Alle handelserne var grad 1 i sveerhedsgrad. Der var
ingen alvorlige handelser eller hendelser, der forte til behandlingsafbrydelse eller -seponering.
Mediantiden til debut var 240,5 dage (interval: 112 til 754 dage), og medianvarigheden blev ikke néet
(interval: 13" til 478" dage).

Immunrelateret hypofysitis blev rapporteret hos 0,4 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab som monoterapi. Alle haendelser var af grad 1 i svaerhedsgrad. Der blev ikke rapporteret
om alvorlige haendelser eller heendelser, der forte til behandlingsafbrydelse eller seponering af
behandlingen. Den mediane tid til debut var 168 dage (interval: 42 til 294 dage), og den mediane
varighed var 22 dage (interval: 22 til 22 dage).

Immunrelateret binyreinsufficiens

Immunrelateret binyreinsufficiens blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab i kombination med kemoterapi. Hendelsen opstod hos en enkelt patienter, var grad 1 i
sverhedsgrad og ferte ikke til behandlingsafbrydelse eller -seponering.

Immunrelateret binyrebarkinsufficiens blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne, der blev behandlet
med sugemalimab som monoterapi. Hendelsen forekom hos en enkelt patient, var af grad 1 i
sveerhedsgrad og forte ikke til behandlingsafbrydelse eller seponering af behandlingen.

Immunrelaterede hudbivirkninger

Immunrelaterede hudbivirkninger (undtagen svere) blev rapporteret hos 10,6 % af patienterne, der
blev behandlet med sugemalimab i kombination med kemoterapi. Alle hendelserne var grad 1 og 2 i
sverhedsgrad og blev indberettet hos hhv. 7,1 % og 3,4 % af patienterne. Immunrelaterede
hudbivirkninger (undtagen svare), der forte til behandlingsatbrydelse, blev rapporteret hos 0,9 % af
patienterne. Der var ingen alvorlige hendelser eller haendelser, der forte til behandlingsseponering.
Mediantiden til debut var 158 dage (interval: 3 til 990 dage), og medianvarigheden var 31 dage
(interval: 1 til 950" dage).

Immunrelaterede hudbivirkninger (eksklusive alvorlige) blev rapporteret hos 9,2 % af patienterne, der
blev behandlet med sugemalimab som monoterapi. Alle heendelser var af grad 1 og 2 i svaerhedsgrad
og blev rapporteret hos henholdsvis 6,9 % og 2,3 % af patienterne. Ingen af heendelserne var alvorlige
eller forte til behandlingsatbrydelse eller seponering af behandlingen. Den mediane tid til debut var 53
dage (interval: 5 til 441 dage), og den mediane varighed var 77 dage (interval: 2 til 646+ dage).

Immunrelaterede svaere hudbivirkninger blev rapporteret hos 1,6 % af patienterne, der blev behandlet
med sugemalimab i kombination med kemoterapi. Alvorlige haendelser blev rapporteret hos 0,5 % af
patienterne, handelser, der forte til behandlingsafbrydelse, blev rapporteret hos 0,9 % af patienterne,
og handelser, der forte til behandlingsseponering, blev rapporteret hos 0,5 % af patienterne.
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Mediantiden til debut var 312 dage (interval: 19 til 738 dage), og medianvarigheden var 95 dage
(interval: 12 til 522" dage).

Immunrelaterede alvorlige hudbivirkninger blev rapporteret hos 1,1 % af patienterne, der blev
behandlet med sugemalimab som monoterapi. Alle haendelser var af grad 3. Ingen af handelserne var
alvorlige. Handelser, der forte til behandlingsafbrydelse, blev rapporteret hos 0,7 % af patienterne, og
haendelser, der forte til seponering af behandlingen, blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne. Den
mediane tid til debut var 13 dage (interval: 3 til 138 dage), og den mediane varighed var 285 dage
(interval: 41 til 342+ dage).

Immunrelateret hepatitis

Immunrelateret hepatitis blev rapporteret hos 9,7 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab i kombination med kemoterapi. Hendelser af grad 1, 2, 3 og 4 blev rapporteret hos hhv.
5,7 %, 1,4 %, 2,3 % og 0,2 % af patienterne. Alvorlige haendelser blev rapporteret hos 2,5 % af
patienterne. Haendelser, der forte til behandlingsafbrydelse og -seponering, blev rapporteret hos hhv.
2,3 % og 1,6 % af patienterne. Mediantiden til debut var 53 dage (interval: 1 til 717 dage), og
medianvarigheden var 25 dage (interval: 2 til 777" dage).

Immunrelateret hepatitis blev rapporteret hos 8,1 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab som monoterapi. Haendelser af grad 3, 4 og 5 blev rapporteret hos henholdsvis 0,7 %,
0,2 % og 0,2 % af patienterne. Alvorlige haendelser blev rapporteret hos 0,7 % af patienterne.
Hendelser, der forte til behandlingsafbrydelse og seponering af behandlingen, blev rapporteret hos
henholdsvis 0,9 % og 0,4 % af patienterne. Den mediane tid til debut var 86,5 dage (interval: 20 til
509 dage), og den mediane varighed var 31 dage (interval: 5 til 470+ dage).

Immunrelateret pankreatitis

Immunrelateret pankreatitis blev rapporteret hos 3,4 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab i kombination med kemoterapi. Hendelser af grad 1, 2, 3 og 4 blev rapporteret hos hhv.
1,6 %, 0,7 %, 0,9 % og 0,2 % af patienterne. Alvorlige heendelser blev rapporteret hos 0,2 % af
patienterne. Haendelser, der forte til behandlingsafbrydelse, blev rapporteret hos 0.5 % af patienterne.
Ingen haendelser, der forte til behandlingsseponering, blev rapporteret. Mediantiden til debut var

42 dage (interval: 20 til 629 dage), og medianvarigheden var 53 dage (interval: 2 til 958" dage).

Immunrelateret pancreatitis blev rapporteret hos 1,2 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab som monoterapi. Sterstedelen af handelserne var af grad 1 eller 2 i sveerhedsgrad,
rapporteret hos henholdsvis 0,9 % og 0,2 % af patienterne. Ingen af ha&ndelserne var alvorlige eller
farte til seponering af behandlingen. Handelser, der forte til behandlingsafbrydelse, blev rapporteret
hos 0,2 % af patienterne. Den mediane tid til debut var 42 dage (interval: 20 til 642 dage), og den
mediane varighed blev ikke néet (interval: 22 til 979+ dage).

Immunrelateret pneumonitis

Immunrelateret pneumonitis blev rapporteret hos 3,0 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab i kombination med kemoterapi. Hendelser af grad 1, 2, 3 og 5 blev rapporteret hos hhv.
0,2 %, 1,6 %, 0,9 % og 0,2 % af patienterne. Alvorlige haendelser blev rapporteret hos 2,1 % af
patienterne. Haendelser, der forte til behandlingsafbrydelse og -seponering, blev rapporteret hos hhv.
1,1 % og 1,8 % af patienterne. Mediantiden til debut var 165 dage (interval: 6 til 903 dage), og
medianvarigheden var 229 dage (interval: 18 til 558" dage).

Immunrelateret pneumonitis blev rapporteret hos 9,3 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab som monoterapi. Hendelser af grad 1, 2, 3, 4 og 5 blev rapporteret hos henholdsvis

1,8 %, 6,0 %, 0,9 %, 0,4 % og 0,4 % af patienterne. Alvorlige haendelser blev rapporteret hos 4,8 % af
patienterne. Heendelser, der forte til behandlingsafbrydelse og seponering af behandlingen, blev
rapporteret hos henholdsvis 4,0 % og 3,0 % af patienterne. Den mediane tid til debut var 63 dage
(interval: 1 til 490 dage), og den mediane varighed var 556 dage (interval: 2 til 845+ dage).
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Immunrelateret pneumonitis forekom hyppigere hos patienter i studiet GEMSTONE-301, som havde
afsluttet behandling med samtidig eller sekventiel kemo-radioterapi inden for 1 til 42 dage for initiering
af studiebehandlingen (21,6 %), end hos de gvrige patienter i monoterapigruppen (1,3 %).

I studiet GEMSTONE-301 (n = 255 i sugemalimabgruppen) forekom immunrelateret pneumonitis hos
55 (21,6 %) patienter. Haendelser af grad 1, 2, 3, 4 og 5 blev rapporteret hos henholdsvis 3,1 %,

14,9 %, 2,4 %, 0,8 % og 0,4 % af patienterne. Alvorlige handelser blev rapporteret hos 12,5 % af
patienterne. Haendelser, der forte til behandlingsafbrydelse og seponering af behandlingen, blev
rapporteret hos henholdsvis 8,6 % og 8,2 % af patienterne. Den mediane tid til debut var 63 dage
(interval: 1 til 784 dage), og den mediane varighed kunne ikke estimeres (interval: 9 til 1601 dage).

Immunrelateret myositis

Immunrelateret myositis blev rapporteret hos 2,5 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab i kombination med kemoterapi. Alle haendelserne var grad 1 og 2 i sveerhedsgrad og blev
indberettet hos hhv. 0,9 % og 1,6 % af patienterne. Haendelser, der forte til behandlingsafbrydelse,
blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne. Der var ingen alvorlige haendelser eller haendelser, der forte
til behandlingsseponering. Mediantiden til debut var 135 dage (interval: 3 til 649 dage), og
medianvarigheden var 42 dage (interval: 2 til 655" dage).

Immunrelateret myositis blev rapporteret hos 2,3 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab som monoterapi. Sterstedelen af handelserne var af grad 1 eller 2 i sveerhedsgrad,
rapporteret hos henholdsvis 1,2 % og 0,9 % af patienterne. Alvorlige hendelser blev rapporteret hos
0,7 % af patienterne. Hendelser, der forte til behandlingsafbrydelse og seponering af behandlingen,
blev rapporteret hos henholdsvis 0,2 % og 0,5 % af patienterne. Den mediane tid til debut var 64 dage
(interval: 20 til 323 dage), og den mediane varighed var 71 dage (interval: 8 til 772+ dage).

Immunrelateret kolitis

Immunrelateret kolitis blev rapporteret hos 2,5 % af patienterne, der blev behandlet med sugemalimab
1 kombination med kemoterapi. Alle haendelserne var grad 1 og 2 i svaerhedsgrad og blev indberettet
hos hhv. 1,1 % og 1,4 % af patienterne. Hendelser, der forte til behandlingsafbrydelse, blev
rapporteret hos 0,2 % af patienterne. Ingen alvorlige haendelser eller heendelser, der forte til
behandlingsseponering, blev rapporteret. Mediantiden til debut var 103 dage (interval: 1 til 682 dage),
og medianvarigheden var 9 dage (interval: 2 til 445" dage).

Immunrelateret colitis blev rapporteret hos 1,4 % af patienterne, der blev behandlet med sugemalimab
som monoterapi. Hendelser af grad 1, 2 og 4 blev rapporteret hos henholdsvis 0,7 %, 0,5 % o0g 0,2 %
af patienterne. Alvorlige haendelser blev rapporteret hos 0,4 % af patienterne. Haendelser, der forte til
behandlingsafbrydelse, blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne. Der blev ikke rapporteret om
haendelser, der forte til seponering af behandlingen. Den mediane tid til debut var 43,5 dage (interval:
2 til 637 dage), og den mediane varighed var 11 dage (interval: 2 til 101+ dage).

Immunrelateret myokarditis

Immunrelateret myokarditis blev rapporteret hos 2,1 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab i kombination med kemoterapi. Alle haendelserne var grad 1 og 2 i sveerhedsgrad og blev
indberettet hos hhv. 1,1 % og 0,9 % af patienterne. Alvorlige haendelser blev rapporteret hos 0,7 % af
patienterne. Haendelser, der forte til behandlingsafbrydelse og -seponering, blev rapporteret hos hhv.
1,1 % og 0,2 % af patienterne. Mediantiden til debut var 221 dage (interval: 41 til 442 dage), og
medianvarigheden var 23 dage (interval: 1 til 429" dage).

Immunrelateret myokarditis blev rapporteret hos 2,8 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab som monoterapi. Alle haendelser var af grad 1 og 2 i sveerhedsgrad og blev rapporteret
hos henholdsvis 2,1 % og 0,7 % af patienterne. Alvorlige haendelser blev rapporteret hos 0,7 % af
patienterne. Handelser, der forte til behandlingsafbrydelse og seponering af behandlingen, blev
rapporteret hos henholdsvis 0,5 % og 0,2 % af patienterne. Den mediane tid til debut var 84 dage
(interval: 21 til 505 dage), og den mediane varighed blev ikke naet (interval: 1 til 849+ dage).

16



Immunrelateret nefritis

Immunrelateret nefritis (herunder nyresvigt) blev rapporteret hos 1,8 % af patienterne, der blev
behandlet med sugemalimab i kombination med kemoterapi. Heendelser af grad 1, 2 og 3 blev
rapporteret hos hhv. 0,9 %, 0,2 % og 0.7 % af patienterne. Alvorlige haendelser blev rapporteret hos
0,9 % af patienterne. Hendelser, der forte til behandlingsafbrydelse og -seponering, blev rapporteret
hos hhv. 0,5 % og 0,2 % af patienterne. Mediantiden til debut var 227,5 dage (interval: 26 til

539 dage), og medianvarigheden var 51,5 dage (interval: 5 til 543" dage).

Immunrelateret nefritis (inklusive nyresvigt) blev rapporteret hos 1,2 % af patienterne, der blev
behandlet med sugemalimab som monoterapi. Alle haendelser var af grad 1 eller 2 i sveerhedsgrad og
blev rapporteret hos henholdsvis 1,1 % og 0,2 % af patienterne. Handelser, der forte til
behandlingsafbrydelse, blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne. Ingen af heendelserne var alvorlige
eller forte til seponering af behandlingen. Den mediane tid til debut var 197 dage (interval: 42 til 446
dage), og den mediane varighed var 22 dage (interval: 6 til 570+ dage).

Immunrelaterede okulcere toksiciteter

Immunrelaterede okulare toksiciteter blev rapporteret hos 1,4 % af patienterne, der blev behandlet
med sugemalimab i kombination med kemoterapi. Alle hendelserne var grad 1 og 2 i svaerhedsgrad og
blev indberettet hos hhv. 0,7 % og 0,7 %. Der blev ikke rapporteret nogen alvorlige haendelser.
Hendelser, der forte til behandlingsafbrydelse og -seponering, blev rapporteret hos hhv. 0,5 % og

0,2 % af patienterne. Mediantiden til debut var 235,5 dage (interval: 137 til 482 dage), og
medianvarigheden var 9,5 dage (interval: 1 to 181 dage).

Immunrelaterede okulare toksiciteter blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne, der blev behandlet
med sugemalimab som monoterapi. Hendelsen forekom hos en enkelt patient, var af grad 2 i
sveerhedsgrad og forte til behandlingsafbrydelse.

Immunrelaterede sygdomme i den ovre del af mave-tarm-kanalen

Immunrelaterede lidelser i den gvre del af mave-tarm-kanalen blev rapporteret hos 0,9 % af
patienterne, der blev behandlet med sugemalimab i kombination med kemoterapi. Haendelser af
grad 1, 2 og 3 blev rapporteret hos hhv. 0,5 %, 0,2 % og 0,2 % af patienterne. Alvorlige heendelser
blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne. Ingen handelser, der forte til behandlingsafbrydelse eller -
seponering, blev rapporteret. Mediantiden til debut var 146 dage (interval: 82 til 204 dage), og
medianvarigheden var 385 dage (interval: 42 to 710 dage).

Immunrelaterede ovre gastrointestinale forstyrrelser blev rapporteret hos 0,5 % af patienterne, der blev
behandlet med sugemalimab som monoterapi. Alle heendelser var af grad 1 i svaerhedsgrad. Ingen af
handelserne var alvorlige eller forte til behandlingsafbrydelse eller seponering af behandlingen. Den
mediane tid til debut var 5 dage (interval: 2 til 178 dage), og den mediane varighed var 8 dage
(interval: 7 til 154 dage).

Immunrelateret artritis

Immunrelateret artritis blev rapporteret hos 0,9 % af patienterne, der blev behandlet med sugemalimab
i kombination med kemoterapi. Alle haeendelserne var grad 1 og 2 i sveerhedsgrad og blev indberettet
hos hhv. 0,2 % og 0,7 % af patienterne. Der blev ikke rapporteret nogen alvorlige haendelser.
Hendelser, der forte til behandlingsafbrydelse, blev rapporteret hos 0,5 % af patienterne. Ingen
handelser, der forte til behandlingsseponering, blev rapporteret. Mediantiden til debut var 173,5 dage
(interval: 96 til 257 dage), og medianvarigheden var 98 dage (interval: 50 til 958" dage).

Immunrelateret artritis blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne, der blev behandlet med sugemalimab
som monoterapi. Hendelsen forekom hos en enkelt patient og var af grad 2 i svaerhedsgrad.
Hendelsen var ikke alvorlig og ferte ikke til behandlingsafbrydelse eller seponering af behandlingen.

Immunrelateret pancytopeni/bicytopeni

Immunrelateret pancytopeni/bicytopeni blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne, der blev behandlet
med sugemalimab i kombination med kemoterapi. Hendelsen opstod hos en enkelt patient, var grad 4
i sveerhedsgrad og alvorlig, og ferte ikke til behandlingsafbrydelse eller -seponering.

17



Hendelsen var ikke alvorlig og ferte ikke til behandlingsafbrydelse eller seponering af behandlingen.
Immunrelateret pancytopeni/bicytopeni blev rapporteret hos 0,4 % af patienterne, der blev behandlet
med monoterapi. Alle handelser var af grad > 3 og alvorlige. Haendelser, der forte til seponering af
behandlingen, blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne. Den mediane tid til debut af den forste
handelse var 109,5 dage (interval: 106 til 113 dage), og den mediane varighed blev ikke naet (interval:
57+ til 239+ dage).

Immunrelateret meningoencefalitis/encefalitis

Immunrelateret meningoencefalitis/encefalitis blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne, der blev
behandlet med sugemalimab i kombination med kemoterapi. Hendelsen opstod hos en enkelt patient,
var grad 2 i svaerhedsgrad og forte til behandlingsafbrydelse.

Der blev ikke rapporteret om tilfeelde af immunrelateret meningoencefalitis/encefalitis hos patienter,
der blev behandlet med sugemalimab som monoterapi.

Immunrelateret Guillain-Barres syndrom/demyelinisering

Immunrelateret Guillain-Barres syndrom/demyelinisering blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne,
der blev behandlet med sugemalimab i kombination med kemoterapi. Hendelsen opstod hos en enkelt
patient, var af grad 2 i sveerhedsgrad og alvorlig, og forte ikke til behandlingsafbrydelse eller -
seponering.

Der blev ikke rapporteret om tilfalde af immunrelateret Guillain-Barrés syndrom/demyelinisering hos
patienter, der blev behandlet med sugemalimab som monoterapi.

Immunrelateret rhabdomyolyse/myopati

Immunrelateret rhabdomyolyse/myopati blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne, der blev behandlet
med sugemalimab i kombination med kemoterapi. Hendelsen opstod hos en enkelt patient, var grad 2
i sveerhedsgrad og ferte til behandlingsafbrydelse

Immunrelateret rhabdomyolyse/myopati blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne, der blev behandlet
med sugemalimab som monoterapi. Hendelsen forekom hos en enkelt patient og var af grad 1 i
sveerhedsgrad. Haendelsen var ikke alvorlig og forte ikke til behandlingsatbrydelse eller seponering af
behandlingen.

Immunrelateret hcemolytisk ancemi
Der blev ikke rapporteret om tilfeelde af immunrelateret haemolytisk anaemi hos patienter, der blev
behandlet med sugemalimab i kombination med kemoterapi.

Immunrelateret heemolytisk anemi blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab som monoterapi. Hendelsen forekom hos en enkelt patient og var af grad 4 i
sverhedsgrad. Hendelsen var alvorlig og ferte ikke til behandlingsafbrydelse eller seponering af
behandlingen.

Immunrelateret vaskulitis
Der blev ikke rapporteret om tilfaelde af immunrelateret vaskulitis hos patienter, der blev behandlet
med sugemalimab i kombination med kemoterapi.

Immunrelateret vaskulitis blev rapporteret hos 0,2 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab som monoterapi. Hendelsen forekom hos en enkelt patient og var af grad 2 i
sveerhedsgrad. Heendelsen var alvorlig og ferte til seponering af behandlingen.

Klassevirkninger af immuncheckpoint-heemmer

Der er rapporteret om tilfelde af felgende bivirkninger under behandling med andre
immuncheckpoint-heemmere, som ogsa kan forekomme under behandling med sugemalimab: eksokrin
insufficiens i bugspytkirtlen, celiaki.
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Infusionsrelaterede reaktioner

Infusionsrelaterede bivirkninger blev rapporteret hos 4,4 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab i kombination med kemoterapi. Rapporterede handelser var infusionsrelaterede reaktion
(0,9 %), anafylaktisk reaktion (0,7 %), hyperhidrose (0,5 %), pyreksi (0,5 %), erytem, udslaet,
makulopapulest udslat, huddepigmentering, hudsygdom, haevelse, kulderystelser, perifert edem,
emhed, kvalme, tilbageholdelse af andedrattet og halsirritation (hhv. 0,2 % hver).

Infusionsrelaterede bivirkninger blev rapporteret hos 3,3 % af patienterne, der blev behandlet med
sugemalimab som monoterapi. Rapporterede hendelser var pyreksi (2,5 %), infusionsrelateret reaktion
(0,4 %) samt kulderystelser, smerte, opkastning, svimmelhed, erytem og pruritus (0,2 % hver).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er ikke rapporteret haendelser af overdosering med sugemalimab i kliniske studier. I tilfeelde af
overdosering skal patienterne overvéges ngje for tegn eller symptomer pé bivirkninger, og der skal
iverkseattes passende symptomatisk behandling i henhold til patientens kliniske status.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antineoplastiske stoffer, monoklonale antistoffer og antistof-
leegemiddel-konjugater, PD-1/PD-L1 (programmed cell death protein 1/death-ligand I)-h@mmere,
ATC-kode: LOIFF11.

Virkningsmekanisme

Sugemalimab er et fuldt humant immunglobulin G4 monoklonalt antistof. Det binder specifikt til
programmed cell death-ligand 1 (PD-L1), og blokerer dermed ligationen med PD-1. PD-L1 kan, nar
det udtrykkes p& tumorceller og tumorinfiltrerende immunceller, bidrage til at hemme et
antitumorimmunrespons. Binding af PD-L1 til PD-1- og CD80 (B7.1)-receptorer, der findes pé
T-celler og antigenprasenterende celler, undertrykker cytotoksisk T-celleaktivitet, T-celleproliferation
og cytokinproduktion. Blokade af PD-L1-/PD-1- og PD-L1/CD80-interaktioner frigiver heemning af
immunresponset uden at inducere antistofathaengig celle-medieret cytotoksicitet (ADCC).

Klinisk virkning og sikkerhed

Forstelinjebehandling af metastatisk NSCLC

GEMSTONE-302: Et randomiseret, dobbeltblindet studie af sugemalimab i kombination med
platinbaseret kemoterapi hos forstelinjepatienter med fremskreden ikke-smdcellet lungecancer.

Sugemalimabs virkning og sikkerhed i kombination med platinbaseret kemoterapi til behandling af
voksne > 18 ar med histologisk eller cytologisk bekraftet metastatisk (stadie IV) pladeformet eller
ikke-pladeformet NSCLC uden sensibiliserende EGFR-mutationer, ALK-fusioner, ROS1- eller RET-
translokationer blev undersggt i et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret fase 3-studie
(GEMSTONE-302). Bortset fra test for EGFR-mutationsstatus hos deltagere med ikke-pladeformet
NSCLC var testning for genomiske tumoraberrationer/onkogene drivers ikke obligatorisk for at indga.
Deltagerne skulle fremlegge formalin-fikserede tumorvavsprever til PD-L1-analyse. PD L1-
ekspressionen blev evalueret pa et centralt laboratorium med immunhistokemi ved anvendelse af
Ventana PD-L1 (Sp263)-analysen pa en BenchMark autostaineranalyse (Roche Tissue Diagnostics,
Oro Valley, AZ, USA) i henhold til producentens anvisninger. Deltagerne blev ekskluderet, hvis de
tidligere havde haft autoimmun sygdom, administration af systemiske immunundertrykkende
leegemidler inden for 2 uger for randomisering og aktive eller ubehandlede CNS-metastaser.
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Det primaere endepunkt i dette studie var progressionsfri overlevelse (PFS) vurderet af investigatoren i
henhold til RECIST v1.1. De sekundaere endepunkter omfattede samlet overlevelse (overall survival,
0S), PFS hos deltagere med PD-L1-ekspression > 1 % (vurderet af investigatorerne i henhold til
RECIST vl1.1), objektiv responsrate (ORR) vurderet af investigatorerne i henhold til RECIST v1.1 og
varighed af respons (duration of respons, DoR). Type I-fejlen blev kontrolleret ved hjelp af sekventiel
testmetode i reekkefolgen PFS, OS, PFS hos deltagere med PD-L1-ekspression > 1 % og ORR.

I alt med 479 deltagere randomiseret (i forholdet 2:1) til at fa:

e til pladeformet NSCLC, sugemalimab 1.200 mg med carboplatin AUC = 5 mg/ml/min og
paclitaxel 175 mg/m* administreret intravenest hver 3. uge i op til 4 cyklusser, efterfulgt af
sugemalimab 1.200 mg hver 3. uge

o til ikke-pladeformet NSCLC, sugemalimab 1.200 mg med carboplatin AUC = 5 mg/ml/min og
pemetrexed 500 mg/m? intravenest administreret hver 3. uge i op til 4 cyklusser, efterfulgt af
sugemalimab 1.200 mg og pemetrexed 500 mg/m? hver 3. uge

eller

e placebo plus de samme platinbaserede kemoterapiprogrammer for pladeformet eller ikke-
pladeformet NSCLC som gruppen, der fik sugemalimab i op til 4 cyklusser, derefter efterfulgt af
placebo for pladeformet NSCLC, eller placebo plus pemetrexed for ikke-pladeformet NSCLC.

Den maksimale behandlingsvarighed med sugemalimab eller placebo var 35 cyklusser (ca. 2 ér) eller
indtil progressiv sygdom, uacceptabel toksicitet, tilbagetreekning af informeret samtykke, ded eller
andre arsager, angivet i protokollen.

Deltagere, der fik placebo plus kemoterapi, og som oplevede radiografisk sygdomsprogression
bekreftet af investigatoren, kunne krydse over og fa sugemalimab-monoterapi.

I lobet af det forste ar i behandlingsperioden blev der udfert billeddiagnostiske vurderinger i den

6. uge og den 12. uge efter den forste dosis og derefter hver 9. uge. Efter 1 ar: der blev udfort
billeddiagnostiske vurderinger hver 12. uge indtil sygdomsprogression, tabt for opfelgning, ded eller
studiets afslutning, alt efter hvad der indtraf forst.

Alle deltagere var asiatiske og havde stadie IV NSCLC, medianalderen var 63,0 ar, 80,0 % var mand
73,3 % var tidligere eller aktuelle rygere, 38,8 % var > 65 ar, 40,1 % havde pladeformet NSCLC,
59,9 % havde ikke-pladeformet NSCLC, 60,8 % havde PD-L1-ekspression > 1 % af tumoren, 11,9 %
havde levermetastaser ved baseline; 14,0 % havde hjernemetastaser ved baseline, 82,5 % havde en
ECOG-prastationsstatus pa 1.

Den mediane behandlingsvarighed var 10 cyklusser (interval 1 til 49) med en median varighed pa
7,15 maneder for sugemalimab versus 6 cyklusser (interval 1 til 44) med en median varighed pa
4,6 méneder for placebo. Virkningsresultaterne i GEMSTONE-302-studiet er opsummeret i tabel 4,
figur 1 og figur 2.

Tabel 4. Virkningsresultater fra GEMSTONE-302-studiet

Sugemalimab i kombination Placebo i
med platinbaseret kombination
kemoterapi med kemoterapi
Endepunkter for virkning (n=320) (n=159)
Progressionsfri overlevelse (PFS)*
Antal (%) deltagere med handelse 223 (69,7 %) 135 (84,9 %)
Median i maneder (95 % CI) 9,0 (7.,4; 10,8) 4,9 (4,8; 5,1)
Hazard ratio (95 % CD)' 0,48 (0,39; 0,60)
p-veerdi’ <0,0001
Samlet overlevelse (OS)
Antal (%) deltagere med handelse 156 (48,8 %) 97 (61,0 %)
Median i maneder (95 % CI) 25,4 (20,1; NR) 16,9 (12,8; 20,7)
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Sugemalimab i kombination
med platinbaseret

Placebo i
kombination

kemoterapi med kemoterapi

Endepunkter for virkning (n=320) (n=159)
Hazard ratio (95 % CI) 0,65 (0,50; 0,84)
p-veerdi’ 0,0008
Objektiv responsrate™
ORR n (%) 203 (63,4 %) 64 (40,3 %)

(95 % CI) (57,9; 68,7) (32,6; 48,3)
p-veerdi® <0,0001

CI = Konfidensinterval, ORR= Objektiv responsrate
* Investigatorvurderet

¥ Hazard ratio (HR) er baseret pa den stratificerede Cox-model. P-vaerdien er baseret p& den stratificerede log-rank-test. De
3 stratifikationsfaktorer er ECOG-praestationsstatus, PD-L1 og histologitype fra randomisering. Se nedenfor for yderligere

forklaring af histologitype.

§ P-veerdi baseret paA Cochran-Mantel-Haenszel-test stratificeret ved ECOG-prastationsstatus, histologitype og PD-L1 fra

randomisering.¥

Figur 1. Kaplan-Meier-kurve over investigatorvurderet progressionsfri overlevelse — I'TT-

population — studiet GEMSTONE-302
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Figur 2. Kaplan-Meier-kurve for samlet overlevelse — ITT-population — studiet
GEMSTONE-302
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Figur 3. Forest-graf af PFS — studiet GEMSTONE-302
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Bemark: undergruppeanalyserne var ikke kontrolleret for type 1-fejl.

Undergruppeanalysen viste forbedringer i PFS med sugemalimab, uanset histologisk subtype og
PD-L1, ekspressionen i overensstemmelse med den samlede intent-to-treat (ITT)-population.

Konsolideringsbehandling af ikke-resektabel stadie 11l NSCLC

GEMSTONE-301: Et randomiseret, dobbeltblindet studie af sugemalimab som
konsolideringsbehandling hos patienter med ikke-resektabel ikke-smacellet lungecancer (NSCLC) i
stadie Ill, som ikke har udviklet sygdomsprogression efter samtidig eller sekventiel kemo-radioterapi

Effekten og sikkerheden af sugemalimab som monoterapi til behandling af voksne > 18 ar med
histologisk eller cytologisk bekraeftet ikke-resektabel stadie III NSCLC (stadieinddelt i henhold til
International Association for the Study of Lung Cancer [[ASLC]-klassifikationen, version 8) uden
sensibiliserende EGFR-mutationer eller ALK-, ROS1-genomiske tumorabnormiteter, og hvor
sygdommen ikke havde udviklet progression efter samtidig eller sekventiel kemo-radioterapi, blev
undersagt i et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret fase 3-studie (GEMSTONE-301). Ud
over testning for EGFR-mutationsstatus hos deltagere med ikke-planocelluleer NSCLC var test for
genomiske tumorabnormiteter/onkogene drivere ikke obligatorisk for inklusion. Test for PD-L1-status
var ikke obligatorisk og blev ikke systematisk vurderet. Deltagerne havde gennemfort mindst 2
cyklusser med definitiv platinbaseret kemoterapi med stralebehandling inden for 1 til 42 dage for
pabegyndelse af studiet. Deltagere blev ekskluderet, hvis de havde en sygehistorie med autoimmun
sygdom eller havde féet systemisk immunsuppressiv medicin (herunder systemisk
kortikosteroidbehandling svarende til > 10 mg/dag prednison) inden for 1 uge for randomisering.

Det primare endepunkt for dette studie var progressionsfri overlevelse (PFS), vurderet af et blindet,
uafthaengigt centralt vurderingsudvalg (BICR) i henhold til RECIST v1.1. Det vigtigste sekundere
endepunkt er samlet overlevelse (OS).

I alt blev 381 patienter randomiseret (2:1) til grupper for at modtage
e sugemalimab 1.200 mg intravengst administreret hver 3. uge
eller
e placebo intravengst administreret hver 3. uge

Den maksimale behandlingsvarighed med sugemalimab eller placebopraparater var to ar eller indtil
sygdomsprogression eller uacceptabel toksicitet.

I lobet af det forste ar af behandlingsperioden blev billeddiagnostiske undersegelser udfert hver 9. uge.
Efter 1 ar blev billeddiagnostiske undersegelser udfert hver 12. uge indtil sygdomsprogression, tab af
opfelgning, dad eller studiets afslutning, alt efter hvad der indtraf forst.

Alle deltagere var asiatiske, og 27,8 % havde stadie Illa NSCLC, 55,4 % havde stadie IIIb NSCLC og
16,0 % havde stadie IlIc NSCLC. 92,1 % var meand, og medianalderen var 61 ar. 69,8 % havde
planocelluleer NSCLC, 29,7 % havde ikke-planocellulaer NSCLC, og 69,6 % havde en ECOG-score pa
1. 7,1 % var nuvarende rygere, 77,7 % var tidligere rygere, og 15,2 % havde aldrig reget. 66,7 % fik
samtidig kemo-radioterapi for randomisering, og 33,3 % fik sekventiel kemo-radioterapi. Af 175
deltagere med tilgaengelig PD-L1-ekspression havde 54,3 % > 1 %, og 45,7 % havde < 1 %.
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Den mediane behandlingsvarighed var 12 cyklusser (interval: 1 til 72) med en median varighed pa
9,0 maneder for sugemalimab versus 10,0 cyklusser (interval: 1 til 60) med en median varighed pa
7,6 maneder for placebo.

Studiet viste en statistisk signifikant forleengelse af PFS i sugemalimab-gruppen sammenlignet med
placebogruppen [hazard ratio (HR) = 0,65 (95 % CI: 0,50, 0,84), p = 0,0012] ved den endelige PFS-
analyse. De opdaterede PFS-resultater med leengere opfelgning samt OS-resultaterne fra
GEMSTONE-301 er opsummeret i tabel 5 og figur 4. Den mediane opfelgningsperiode er

39,6 maneder.

Tabel 5. Effektresultater for studie GEMSTONE-301

Effektendepunkter | Sugemalimab (n = 255) | Placebo (n =126)
Progressionsfri overlevelse (PFS)

Antal (%) deltagere med haendelse 169 (66,3%) 90 (71,4%)
Median i maneder (95 % CI) 10,6 (8.4, 16,8) 6,2 (4,2,8,3)
Hazard ratio (95 % CI)f 0,73 (0,56, 0,95)

Samlet overlevelse (OS)

Antal (%) deltagere med handelse 114 (44,7%) 66 (52,4%)
Median i méneder (95 % CI) 47,4 (34,3, NR) 32,4 (24,1, NR)
Hazard ratio (95 % CI)f 0,78 (0,57, 1,05)

CI = Konfidensinterval, NR = Ikke néet

T Hazard ratio (HR) er baseret pa den stratificerede Cox-model. De 3 stratifikationsfaktorer er ECOG-performance-score,
kemo-radioterapi og samlet strédledosis.

Figur 4. Kaplan-Meier-kurve for progressionsfri overlevelse (PFS) vurderet af BICR — Intent-
to-Treat-analysepopulation — studie GEMSTONE-301
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Figur 5. Kaplan-Meier-kurve for samlet overlevelse (OS) — Intent-to-Treat-analysepopulation —
studie GEMSTONE-301
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Pediatrisk population.

Det Europaiske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlegge resultaterne af studier
med sugemalimab i den peadiatriske population til behandling af lungecancer (se pkt. 4.2 for
oplysninger om padiatrisk anvendelse).

Immunogenicitet
I fase 3-studiet af stadie [V NSCLC (GEMSTONE-302) var pravalensen af anti-laegemiddelantistoffer
(ADA) 17 % (53 patienter), heraf 9 % (28 patienter) som behandlingsfremkaldte ADA.

I fase 3-studiet af stadie IIl NSCLC (GEMSTONE-301) var pravalensen af anti-legemiddelantistoffer
(ADA) 10,6 % (27 patienter), heraf 5,9 % (15 patienter) som behandlingsfremkaldte ADA.

Der blev ikke observeret evidens for, at ADA havde en indvirkning pé farmakokinetik, virkning eller
sikkerhed, men data er stadig begraensede.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Sugemalimabs farmakokinetik blev karakteriseret ved hjelp af populationsfarmakokinetiske analyser
med koncentrationsdata indsamlet fra 1.002 deltagere, som fik sugemalimabdoser i intervallet 3 til
40 mg/kg og faste doser pa 1.200 mg intravenest hver 3. uge.

Absorption
Sugemalimab administreres ved intravengs infusion og er derfor gjeblikkeligt og fuldstendigt

biotilgengeligt.

Efter et eskaleringsstudie med enkelte og flere doser sugemalimab (n = 29) steg eksponeringen for
sugemalimab (AUC og Cpmax) ca. dosisproportionalt inden for doseringsintervallet fra 3 mg/kg til
40 mg/kg, inklusive en fast dosis pd 1.200 mg intravenest hver 3. uge. Efter flere intravenese
infusioner pa 1.200 mg hver 3. uge (n = 16) var der ca. en fordoblet akkumulation of
sugemalimabeksponeringerne (dvs. Racc, cmax 0g Race, auc var hhv. 1,74 og 2,00).
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Fordeling
I overensstemmelse med en begrenset ekstravaskular fordeling af monoklonale antistoffer var

fordelingsvolumenet af sugemalimab ved steady-state (Vss) fra den populationsfarmakokinetiske
analyse lille.

PopPK-analysen estimerede den geometriske middelverdi (CV %) af Vss til at vere:
e 556L (21 %) hos patienter med stadie IV NSCLC (Studie GEMSTONE-302).
e 474 L (20 %) hos patienter med stadie IIIl NSCLC (Studie GEMSTONE-301).

Biotransformation
Som antistof kataboliseres sugemalimab via uspecifikke veje. Metabolismen bidrager ikke til dets
clearance.

Elimination

I popPK-analysen blev den geometriske middelvardi (CV %) af den totale clearance (CL) efter en
enkeltdosis estimeret til 0,235 L/dag (24,2 %) hos patienter med stadie [V NSCLC fra Studie
GEMSTONE-302 og 0,214 L/dag (23,8 %) hos patienter med stadie III NSCLC fra Studie
GEMSTONE-301. Ved steady-state er elimineringen lidt lavere end efter en enkelt dosis som folge af
malmedieret leegemiddeldisposition. Den geometriske middelveerdi (CV %) af
eliminationshalveringstiden (t'2), estimeret ud fra popPK-modellen, var cirka 17,9 dage (25,6 %) ved
afslutningen af cyklus 1 hos patienter med stadie IV NSCLC (Studie GEMSTONE-302) og 16,6 dage
(20,8 %) ved afslutningen af cyklus 1 hos patienter med stadie III NSCLC (Studie GEMSTONE-301).

Specielle populationer

Alder, kon, legemsveegt, tumortype og anti-leegemiddel-antistofstatus

Den populationsfarmakokinetiske analyse viste kovariate virkninger af alder (18-78 ar), som ikke var
statisk signifikante, ved eksponering for sugemalimab. Virkningen af andre kovariater (albumin, ken,
anti-legemiddel-antistoffer og tumortype) pa den systemiske eksponering af sugemalimab blev ikke
anset for at veere klinisk relevant. Baseret pa resultaterne fra modellering og simuleringer forventes en
forggelse af doseringen til 1.500 mg hver 3. uge for NSCLC-patienter med en legemsvaegt over 115 kg
at opnd sammenlignelige eksponeringer for patienterne i det pivotale studier, der blev doseret med
1.200 mg hver 3. uge.

Race

Virkningen af race hos deltagere med fremskredne faste tumorer (herunder NSCLC), der fik
sugemalimab, blev evalueret ved populationsfarmakokinetisk analyse, og der blev ikke identificeret
nogen virkning af race pa sugemalimabs farmakokinetik. Mere specifikt blev der ikke observeret
nogen farmakokinetisk forskel i sugemalimab mellem asiatiske og ikke-asiatiske deltagere.

Nedsat leverfunktion

Virkningen af let nedsat leverfunktion pa farmakokinetikken af sugemalimab blev evalueret ved hjelp
af populationsfarmakokinetiske analyser. En kovariatanalyse indikerede ingen statistisk signifikant
virkning af markerer for leverfunktion (ASAT og ALAT) pa sugemalimabeksponeringen.

Nedsat nyrefunktion

Virkningen af nedsat nyrefunktion pé clearance af sugemalimab blev evalueret ved hjaelp af
populationsfarmakokinetiske analyser hos deltagere med let eller moderat nedsat nyrefunktion,
sammenlignet med deltagere med normal nyrefunktion. Der var ingen pavirkning af nyrefunktionen pa
sugemalimabs farmakokinetik.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Der er ikke udfert karcinogenicitets- eller reproduktionstoksicitetsstudier med sugemalimab.
Baseret pa litteraturvurdering spiller PD-L1/PD-1-signalvejen en rolle under draegtigheden ved at
opretholde moderens immuntolerance over for fosteret. I en musemodel af draegtigheden kan

blokering af PD-L1-signalvejen edelaegge immuntolerancen over for fosteret og @ge den spontane

25



aborteringen af fostre. Der er ikke rapporteret om fostermisdannelser forbundet med blokering af
PD-L1/PD-1-signalvejen i litteraturen, men immunrelaterede sygdomme er blevet observeret hos mus
med PD-1- og PD-L1-genknockout. Baseret pa virkningsmekanismen kan fatal eksponering for
sugemalimab gge risikoen for at udvikle immunrelaterede sygdomme eller @ndre det normale
immunrespons.

I 4- og 26-ugers toksicitetsstudier med gentagne doser hos cynomolgusaber viser eksponering for
sugemalimab administreret i.v. én gang ugentligt ingen serlig risiko bortset fra to oftalmologiske
observationer hos hunner, der fik en hej dosis: 1 forekomst af retinal depigmentering og 1 tilfelde af
middelstor fokal uklarhed af hornhinden ved 200 mg/kg, hvilket svarer til ca. 16 gange og 18 gange
den kliniske AUC ved den anbefalede klinisk dosis til mennesker.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Histidin
Histidinmonohydrochlorid
Mannitol (E421)
Natriumchlorid
Polysorbat 80 (E433)
Vand til injektionsvaesker

6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, mé dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler i den samme intravengse slange end dem, der er anfort under pkt. 6.6.

6.3 Opbevaringstid

Uébnet hetteglas
36 maneder

Fortyndet laegemiddel forberedt til infusion

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug i op til 24 timer ved 2°C til 8°C og i op til 4 timer
ved stuetemperatur (op til 25°C) fra forberedelsestidspunktet. Fra et mikrobiologisk synspunkt skal
praeparatet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks er opbevaringstiderne og betingelserne
inden brug brugerens ansvar. Opbevaringstiden vil normalt ikke vare l&engere end 24 timer ved
temperaturer fra 2°C til 8 °C, medmindre fortyndingen er fundet sted under kontrollerede og
validerede aseptiske forhold.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar heetteglasset i den ydre @ske for at beskytte mod lys.
Opbevaringsforhold efter fortynding af legemidlet, se pkt. 6.3.
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

20 ml koncentrat til infusionsveske, oplesning i type I-hetteglas med elastomerprop og en bla flip-off’
aluminiumsforsegling indeholdende 600 mg sugemalimab.
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Pakningssterrelse pé 2 heetteglas.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Cejemly leveres som et hatteglas til engangsbrug uden konserveringsmidler. Der skal anvendes
aseptisk teknik til forberedelse og administration.

Se produktresuméerne for platinbaserede kemoterapier og pemetrexed eller paclitaxel til forberedelse.

Forberedelse og administration af Cejemly koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
a. Hetteglasset ma ikke omrystes.

b. 1.200 mg dosis
Optrek 20 ml ud af hvert af de 2 hatteglas (i alt 40 ml) med Cejemly med en steril sprejte og
overfor til en 250 ml intravenes pose indeholdende natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvaske, oplasning til en total dosis pa 1.200 mg. Bland den fortyndede oplesning ved
forsigtig at vende den pa hovedet. Oplasningen mé ikke nedfryses eller omrystes.
1.500 mg dosis
Optraek 20 ml ud af hvert af 2 heaetteglas og 10 ml fra 1 hatteglas (i alt 50 ml) med Cejemly
med en steril sprajte og overfor til en 250 ml intravengs pose indeholdende natriumchlorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning til en total dosis pa 1.500 mg. Bland den
fortyndede oplesning ved forsigtig at vende den pa hovedet. Oplosningen ma ikke nedfryses
eller omrystes.

c. Der ma ikke administreres andre l&gemidler pad samme tid i den samme infusionsslange.
Infusionsoplesningen skal administreres gennem en intravengs slange, der indeholder et
sterilt, in-line (PES)-filter med lav proteinbinding eller tilsat polyethersulfon, med en
poresterrelse pa 0,22 mikron.

d. Lad den fortyndede oplesning opna stuetemperatur for administration.

e. Bortskaf en eventuel ubrugt rest i hatteglasset.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CStone Pharmaceuticals Ireland Limited

117-126 Sheriff Street Upper

Dublin 1, D01 YC43

Irland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1833/001

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Datum for ferste markedsferingstilladelse: 24. juli 2024
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10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

<Mianed/ar>

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europeaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A.  FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

WuXi Biologics Co., Ltd.
108 Meiliang Road

Mashan, Binhu District
Wuxi, Jiangsu 214092, Kina

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Sciencepharma Sp. z 0.0.
Ul. Chelmska 30/34, Warsaw, 00-725, Polen

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet ma kun udleveres efter ordination pé en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (se
bilag I: Produktresumé; pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR'er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pd Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside. http://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den forste PSUR for dette praeparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pdkrevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende legemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgéar af
modul 1.8.2 i markedsforingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e paanmodning fra Det Europaiske Legemiddelagentur
e nar risikostyringssystemet andres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfoere en vasentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig milepeel
(leegemiddelovervégning eller risikominimering) er naet.

e  Yderligere risikominimeringsforanstaltninger
Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre, at alle sundhedspersoner og patienter/plejere, som
forventes at ordinere og bruge Cejemly, i alle medlemslande, hvor Cejemly markedsferes, har adgang

til/har faet udleveret patientkortet.

Patientkortet skal indeholde folgende nogleelementer:
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Beskrivelse af de vigtigste tegn og symptomer pa immunrelaterede bivirkninger og om
vigtigheden af straks at informere den behandlende lege, hvis der opstar symptomer.

Pamindelse om altid at medbringe patientkortet.
Kontaktoplysninger for den laege, der har ordineret Cejemly.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZASKE -2 HATTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN

Cejemly 600 mg koncentrat til infusionsveske, oplesning
sugemalimab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heetteglas indeholder 600 mg sugemalimab i 20 ml (30 mg/ml).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjalpestoffer: histidin, histidinmonohydrochlorid, E421, natriumchlorid, E433, vand til
injektionsvaesker.
Las indlegssedlen for yderligere information.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Koncentrat til infusionsveske, oplesning
600 mg /20 ml
2 haetteglas

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Intravengs anvendelse efter fortynding
Kun til engangsbrug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
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Opbevar hatteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CStone Pharmaceuticals Ireland Limited
117-126 Sheriff Street Upper, Dublin 1, D01 YC43, Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1833/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17.  ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR —- MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

HATTEGLASETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN

Cejemly 600 mg koncentrat til infusionsveske, oplesning
sugemalimab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert haetteglas indeholder 600 mg sugemalimab i 20 ml (30 mg/ml).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjalpestoffer: histidin, histidinmonohydrochlorid, (E421), natriumchlorid, (E433), vand til
injektionsvasker. Laes indlaegssedlen for yderligere information.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Koncentrat til infusionsveske, oplosning
600 mg /20 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
i.v. anvendelse efter fortynding
Kun til engangsbrug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.
Opbevar hatteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CStone Pharmaceuticals Ireland Limited

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1833/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Cejemly 600 mg koncentrat til infusionsvzeske, oplesning
sugemalimab

\ 4 Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette laegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f brug for at leese den igen.

- Det er vigtigt, at du altid medbringer patientkortet i lebet af behandlingen.

- Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Cejemly
3. Sadan vil du fa Cejemly

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Virkning
Cejemly indeholder det aktive stof sugemalimab, som er et monoklonalt antistof (en type protein), der
binder sig til et specifikt mal i kroppen, som kaldes PD-L1.

Anvendelse

Cejemly bruges til at behandle voksne med en type lungekreeft, der kaldes *ikke-smacellet lungekraeft’.

Det bruges alene, nar din lungekraeft:

*  har spredt sig i lungen og ikke kan fjernes ved operation, og har responderet eller stabiliseret sig
efter den indledende behandling med kemoterapi og stralebehandling.

Det bruges i kombination med platinbaseret kemoterapi, nar din lungekraeft:
*  har spredt sig og kan ikke fjernes ved operation.

Det er vigtigt, at du ogsa leser indleegssedlerne for de andre leegemidler mod kreeft, du eventuelt fér.
Sadan virker Cejemly

PD-L1 findes pa overfladen af visse tumorceller, og undertrykker kroppens immunsystem (forsvar) og
beskytter derved kraeftcellerne mod at blive angrebet af immuncellerne. Cejemly binder sig til PD-L1 og

hjelper dit immunsystem med at bekaempe kraften.

Hvis du har spergsmal om, hvordan dette leegemiddel virker, eller hvorfor du har fiet ordineret dette
leegemiddel, skal du sperge legen.
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2.  Det skal du vide, for du begynder at fa Cejemly

Brug ikke Cejemly
Du ma ikke fa Cejemly, hvis du er allergisk over for sugemalimab eller et af de evrige indholdsstoffer i
Cejemly (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller sygeplejersken, for du far Cejemly, hvis:

. du har en autoimmun sygdom (en tilstand, hvor kroppen angriber sine egne celler),
° du er blevet vaccineret med en levende virusvaccine inden for 28 dage for behandlingsstart
° du har en lungesygdom, der kaldes stralepneumonitis, interstitiel lungesygdom eller idiopatisk

lungefibrose, i din sygehistorie
° du har eller har haft kronisk virusinfektion i leveren, herunder hepatitis B (HBV) eller hepatitis C

(HCV)

° du har en infektion med human immundefektvirus (hiv), eller du har erhvervet
immundefektsyndrom (aids),

° du har leverskade

° du har nyreskade

Nér du far Cejemly, kan du fa nogle alvorlige bivirkninger. Disse bivirkninger kan undertiden blive
livstruende og kan fore til deden. De kan opsté nér som helst under behandlingen eller endda uger eller
maneder efter, at din behandling er afsluttet:

° Cejemly kan forarsage infusionsrelaterede reaktioner (sdsom pludselig, alvorlig haevelse af
ansigt/hals/lemmer eller anafylaksi).
° Cejemly virker pa dit immunsystem, og kan forarsage betendelse i dele af din krop. Betaendelsen

kan forarsage alvorlige skader pé din krop, og nogle betendelsestilstande kan fore til deden og
det kan vaere nedvendigt med behandling eller at stoppe med Cejemly. Disse reaktioner kan
involvere et eller flere organsystemer. Dette kan fore til beteendelse og funktionstab i lungerne,
maven eller tarmene, huden, leveren, nyrerne, hjertemusklen, andre muskler eller hormonkirtler.

For yderligere oplysninger, se punkt 4 — Bivirkninger. Hvis du har relaterede symptomer, skal du straks
kontakte leegen.

Born og unge
Dette leegemiddel mé ikke gives til patienter under 18 &r, da Cejemly ikke er blevet afprovet hos bern
og unge.

Brug af andre legemidler sammen med Cejemly

Forteel altid leegen eller sygeplejersken, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlegger at tage immunundertrykkende behandling eller andre leegemidler.
Dette gaelder ogsé leegemidler, som ikke er kebt pa recept, herunder naturleegemidler.

Graviditet
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, ma du ikke bruge
dette leegemiddel. Kontakt straks laegen, hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med Cejemly.

Przaevention

Hvis du er en kvinde, som kan blive gravid, skal du bruge en sikker praeventionsmetode for at undgé at
blive gravid, mens du behandles med Cejemly, og i mindst 4 maneder efter din sidste dosis.

Kontakt l&egen om de palidelige praeventionsmetoder, som du skal bruge i lebet af denne periode.
Amning

Hvis du ammer eller planlaegger at amme, vil du sammen med legen beslutte, om du ber tage
preparatet eller amme. Du kan ikke gore begge dele.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Cejemly kan pavirke din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Hvis du foler dig treet, ma du
ikke fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

Cejemly indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 51,6 mg natrium pr. 1.200 mg dosis, og 64,5 mg natrium pr. 1.500 mg
dosis. Dette svarer til 2,58 % og 3,23 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for
en voksen. For du far Cejemly, blandes det dog med en oplgsning, der indeholder natrium. Tal med din
leege, hvis du er pa en saltfattig dizet.

Cejemly indeholder polysorbat 80

Dette laegemiddel indeholder 4,08 mg polysorbat 80 1 hver 1.200 mg dosis og 5,10 mg polysorbat 80 i
hver 1.500 mg dosis. Polysorbat kan forarsage allergiske reaktioner. Kontakt din leege, hvis du har
nogen kendte allergier.

3.  Sadan vil du fa Cejemly

Sa meget vil du fa
Den anbefalede dosis Cejemly er 1.200 mg til personer, der vejer 115 kg eller mindre, og 1.500 mg til
personer, der vejer over 115 kg.

Sadan vil du fi lzegemidlet

Du vil fa Cejemly pa et hospital eller en klinik under tilsyn af en erfaren leege. Du vil fa Cejemly som en
infusion (et drop) i en vene i lgbet af 60 minutter hver 3. uge.

Cejemly gives i kombination med kemoterapi mod lungekraft. Du vil forst f& Cejemly efterfulgt af
kemoterapi.

Hyvis du ikke kan komme til et aftalt besog
Det er meget vigtigt, at du kommer til alle dine aftalte beseg. Hvis du ikke kan komme til et aftalt besog,
hvor du vil fa dit leegemiddel, skal du lave en anden aftale s& hurtigt som muligt.

4., Bivirkninger

Cejemly kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nér du far Cejemly, kan du f& nogle alvorlige bivirkninger (se punkt 2). Din lege vil tale med dig om
dem, og forklare risici og fordele ved din behandling.

Seg akut lzegehjeelp, hvis du far betaendelse pa et hvilket som helst sted i kroppen eller hvis du har
nogen af de folgende bivirkninger, eller hvis de bliver varre:

° Infusionsrelaterede reaktioner sasom kulderystelser, rysten eller feber, hudproblemer som klae
eller udslaet, redme eller haevet ansigt, andedratsbesver eller hvasende vejrtrekning, kvalme,
opkastning eller mavesmerter (infusionsreaktioner kan vare svare eller livstruende — disse
reaktioner kaldes anafylaksi).

° Problemer med hormonproducerende kirtler, sisom humersvingninger, traethed, svaghed,
vaegtsvingninger, endringer i blodsukker og kolesteroltal, synstab, hovedpine, der ikke vil g vaek
eller useedvanlig hovedpine, hurtig hjerterytme, @get svedtendens, folelse af at veere mere kold
eller varm end normalt, meget treet, svimmelhed eller besvimelse, folelse af at veere mere sulten
eller torstig end normalt, hartab, forstoppelse, dybere stemmeleje, meget lavt blodtryk, hyppigere
vandladning, kvalme eller opkastning, mavesmerter, humer- eller adfeerdsendringer (sdsom
nedsat sexlyst, irritabilitet eller glemsomhed), beteendelse i binyrer, hypofysen eller
skjoldbruskkirtlen.

. Tegn pa diabetes, sisom folelse af at veere mere sulten eller terstig end normalt, hyppigere
vandladning, vegttab, treethedsfolelse eller kvalme, mavesmerter, hurtig og dyb vejrtrekning,
forvirring, usedvanlig sevnighed, din &nde lugter sgdt, en sed eller metallisk smag i munden eller
din urin eller sved lugter anderledes.
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Tarmproblemer, sdsom hyppig diarré¢, ofte med blod eller slim, flere afferinger end normalt,
affering, der er sort eller tjeereagtig og sveere smerter eller mhed i maven (betendelse i
tyktarmen).

Nyreproblemer, udskiller blod, heevede ankler.

Lungeproblemer, sdsom ny eller forvaerret hoste, andened eller brystsmerter (lungebetendelse

(pneumonitis)).

Leverproblemer, sisom gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene, sveer kvalme eller

opkastning, smerter i hgjre side af maven, sgvnighed, merk urin (tefarvet), flere bladninger eller

bla maerker end normalt og mindre sulten end normalt (leverbetaendelse).

Problemer med bugspytkirtlen, sésom mavesmerter, kvalme og opkastning (pankreatitis).

Hudproblemer, sdsom udslet eller klge, blerer eller sar i mund, nese, gjne og kensorganer.

o uforklarlige udbredte hudsmerter, radt eller lilla udslet, der spreder sig, huden falder af
inden for dage efter bleeredannelse - en alvorlig hudtilstand, der kaldes ’Stevens-Johnsons
syndrom’.

o afskalning og bleredannelse af huden over store dele af kroppen - en livstruende
hudlidelse, der kaldes *Toksisk epidermal nekrolyse’.

Hjerteproblemer, sisom @ndret hjerteslag, hjerteslag, hurtigt hjerteslag, hjertet synes at springe

et slag over eller en bankende fornemmelse, brystsmerter, &ndened.

Muskel- og ledsmerter, sisom ledsmerter eller -havelse, muskelsmerter, svaghed eller stivhed.

Betaendelse i hjernen, som kan omfatte feber, hovedpine, mobilitetsforstyrrelser, nakkestivhed.

Betaendelse i nerverne, hvilket kan omfatte smerter, svaghed og lammelse i ekstremiteterne

(Guillain-Barrés syndrom)

Betzendelse i sjnene, hvilket kan omfatte synsendringer

Andre bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

nedsat antal rede blodlegemer, der transporterer ilt rundt i kroppen
forhgjede niveauer af leverenzymer, bilirubin i blodet

forhgjede niveauer af sukker, triglycerider, kolesterol i blodet

nedsat calcium, kalium og natrium i blodet

forhgjet niveau af protein i urinen

folelseslashed, prikken eller nedsat folelse ved bergring i en del af kroppen
feber

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

forhejet niveau af urinsyre i blodet

nedsat magnesium og/eller chlorid i blodet

unormal leverfunktion

forhgjet niveau af bugspytkirtelenzymer (amylase, lipase)

betaendelse i nerverne, hvilket forarsager prikken, folelsesloshed, svaghed eller breendende
smerter i arme eller ben (neuropati)

betaendelse 1 mundens slimhinde, mundterhed

forhejede niveauer af muskelenzymer (hjertemuskel eller skeletmuskel) i blodet
torre gjne, gjenbetendelse (konjunktivitis)

forhgjet blodtryk

forhgjet niveau af kreatinin i blodet

misfarvning af huden

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

unormale lipider i blodet

nedsat funktion af binyrerne

nedsat niveau af hormonet kortisol i blodet

betendelse i blodkarrene

et unormalt fald i antallet af erytrocytter og/eller hvide blodlegemer
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Folgende bivirkninger er blevet rapporteret med andre lignende laegemidler:

° mangel pa eller reduktion af fordgjelsesenzymer fra bugspytkirtlen (eksokrin insufficiens i
bugspytkirtlen)
° coliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter indtagelse af

glutenholdige fodevarer)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pirerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5.  Opbevaring
Cejemly opbevares af sundhedspersoner pa hospitalet eller klinikken.
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa esken og hatteglasset efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Uabnede hatteglas: Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C). Ma ikke nedfryses. Opbevar hatteglasset i den
ydre aske for at beskytte mod lys.

Efter fortynding anbefales gjeblikkelig anvendelse. Fra forberedelsestidspunktet ved fortynding i en
intravenes pose kan Cejemly dog opbevares for brug i hejst 4 timer ved stuetemperaturer op til 25°C og
hgjst 24 timer i keleskab (2°C til 8 °C).

Ikke anvendte rester af infusionsoplesningen skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cejemly indeholder:
Aktivt stof: sugemalimab. En ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning indeholder 30 mg
sugemalimab. Hver 20 ml koncentrat til infusionsveske, oplesning indeholder 600 mg sugemalimab.

Ovrige indholdsstoffer: histidin, histidinmonohydrochlorid, mannitol (E421), natriumchlorid (se
punkt 2 ”’Cejemly indeholder natrium”), polysorbat 80 (E433) (se punkt 2 "Cejemly indeholder
polysorbat 80") og vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningsstoerrelser
Cejemly koncentrat til infusionsvaeske, oplesning leveres som en klar til opaliserende, farveles til
lysegul oplesning, i det vaesentlige fri for synlige partikler.

Hver aske indeholder 2 haetteglas (glas).

Indehaver af markedsferingstilladelsen
CStone Pharmaceuticals Ireland Limited
117-126 Sheriff Street Upper

Dublin 1, D01 YC43

Irland

Fremstiller
Sciencepharma Sp. z o.0.
UL Chelmska 30/34
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Warsaw, 00-725
Polen

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

representant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:
AT/CY/DK/EL/FI/FR/IE/IS/LU/MT/NO/PT/SE

CStone Pharmaceuticals Ireland Limited
Ireland
Tel: +353 1 575 9239

Belgié/Belgique/Belgien
Gentili Pharma B.V.
Tél/Tel: +32 16 891 600

bbarapus
EBodapma EOO/]
Ten.: +3592962 12 00

Magyarorszag
Ewopharma Hungary Ltd.
Tel.: +36 1 200 46 50
Nederland

Gentili Pharma B.V.

Tel: +31-242049706

Espaiia

QUALITECFARMA REGULATORY &

BUSINESS STRATEGIES SL
Tel: +34 913 728 399

Hrvatska
Ewopharma d.o.o.
Tel: + 385 1 6646 563

Slovenija
Ewopharma d.o.o.
Tel: + 386 590 848 40

Italia
Istituto Gentili S.r.1
Tel: +39 02 89132 700

Lietuva
Ewopharma UAB
Tel.: +370 5248 7350

Ceska republika
Ewopharma, spol. s . o.
Tel: +4202 673 11 613

Deutschland
Istituto Gentili S.r.1
Tel: 08006850000
Eesti

Ewopharma OU
Tel: + 372 600 4440

Polska
Ewopharma AG Sp. z o.0.
Tel.: +48 22620 11 71

Romania
Ewopharma Roméania SRL
Tel: +40 21 260 13 44

Slovenska republika
Ewopharma spol. s r.o.
Tel: + 42125479 35 08

Latvija
Ewopharma SIA
Tel: + 371 6770 4000

Denne indlzegsseddel blev senest 2endret < MM/AAAA >

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Denne indlegsseddel findes pé alle EU-/E@S-sprog pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside.
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Nedenstidende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Brugsanvisning

Forberedelse og administration af Cejemly koncentrat til infusionsveske, oplosning
a. Heetteglasset ma ikke omrystes.

b. 1.200 mg dosis
Optraek 20 ml ud af hvert af de 2 hatteglas (i alt 40 ml) med Cejemly med en steril sprejte og
overfor til en 250 ml intravenes pose indeholdende natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvaske, oplasning til en total dosis pa 1.200 mg. Bland den fortyndede oplgsning ved
forsigtig at vende den pa hovedet. Oplesningen ma ikke nedfryses eller omrystes.
1.500 mg dosis
Optraek 20 ml ud af hvert af 2 hetteglas og 10 ml fra 1 haetteglas (i alt 50 ml) med Cejemly med
en steril sprgjte og overfor til en 250 ml intravengs pose indeholdende natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvaeske, oplesning. Bland den fortyndede oplesning ved forsigtig at vende den
pa hovedet. Oplosningen ma ikke nedfryses eller omrystes.

c. Der ma ikke administreres andre l&egemidler pa samme tid i den samme infusionsslange.
Infusionsoplesningen skal administreres gennem en intravengs slange, der indeholder et sterilt
(PES)-filter med lav proteinbinding eller tilsat polyethersulfon, med en poresterrelse pé
0,22 mikron.

d. Lad den fortyndede oplesning opné stuetemperatur for administration.
e. Bortskaf en eventuel ubrugt rest i heetteglasset.

Opbevaring af fortyndet oplosning
Cejemly indeholder ikke et konserveringsmiddel.

Naér den fortyndede oplesning er forberedt, administreres den straks. Hvis den fortyndede oplesning
ikke anvendes straks, kan den opbevares midlertidigt enten:

e ved stuetemperatur op til 25°C i hejst 4 timer fra forberedelsestidspunktet til infusionens
afslutning.
eller

e pd kel ved 2°C til 8°C 1 hgjst 24 timer fra forberedelsestidspunktet af infusionen til infusionens
afslutning. Lad den fortyndede oplasning opné stuetemperatur for administration.

Ma ikke nedfryses.
Bortskaffelse

Opbevar ikke ubrugte rester af infusionsvaesken med henblik pa at bruge dem igen. Ikke anvendt
leegemiddel samt affald heraf skal bortskaftes i henhold til lokale retningslinjer.

45



	PRODUKTRESUMÉ
	A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
	B. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER VEDRØRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE
	C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
	D. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LÆGEMIDLET
	A. ETIKETTERING
	B. INDLÆGSSEDDEL

