BILAG I

PRODUKTRESUME



vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se 1
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

TALVEY 2 mg/ml injektionsvaeske, oplesning

TALVEY 40 mg/ml injektionsveske, oplesning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

TALVEY 2 mg/ml injektionsvaeske, oplesning
Et 1,5 ml heetteglas indeholder 3 mg talquetamab (2 mg/ml).

TALVEY 40 mg/ml injektionsvaske, oplgsning
Et 1 ml heetteglas indeholder 40 mg talquetamab (40 mg/ml).

Talquetamab er et humaniseret immunglobulin g4-prolin, alanin, alanin (IgG4-PAA) bispecifikt
antistof rettet mod G-proteinkoblet receptor familie C, gruppe 5, medlem D (GPRC5D) og
differentieringsklynge 3 (CD3)-receptorerne, produceret i kinesisk hamster-ovarieceller med
rekombinant DNA-teknologi.

Hjzlpestof(fer), som behandleren skal vaere opmarksom pé
Hver dosis indeholder 0,4 mg/ml polysorbat 20.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplesning (injektionsvaske).

Oplesningen er farveles til lysegul med en pH-veerdi pé 5,2 og osmolalitet pa 287-290 mOsm/kg.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

TALVEY er indiceret som monoterapi til behandling af voksne patienter med recidiverende og
refraktaer myelomatose, som har faet mindst 3 tidligere behandlinger, herunder med et
immunmodulerende middel, en proteasomh@&mmer og et anti-CD38-antistof, og som har vist
sygdomsprogression under den sidste behandling.

4.2 Dosering og administration

Behandling med TALVEY skal indledes og overvages af laeger med erfaring i behandling af
myelomatose.

TALVEY skal administreres af en sundhedsperson med tilstraekkelig medicinsk uddannelse og
passende medicinsk udstyr til at handtere alvorlige reaktioner, herunder cytokin-release-syndrom
(CRS) og neurologisk toksicitet, herunder immuneffektorcelle-associeret neurotoksicitetssyndrom
(ICANS).



Dosering

Preemedicin skal administreres for hver dosis af TALVEY under step-up-doseringsfasen (se nedenfor).
TALVEY skal administreres subkutant ugentligt eller hver anden uge i henhold til doseringsplanen i
tabel 1. Hos patienter, der far talquetamab efter den ugentlige doseringsplan pa 0,4 mg/kg kropsveegt,
og som har opndet et tilstreekkeligt klinisk respons, der er bekreftet ved mindst to p& hinanden
folgende sygdomsevalueringer, kan det overvejes at skifte til doseringsplanen pa 0,8 mg/kg kropsvagt
hver anden uge.

Tabel 1: Anbefalet TALVEY-dosis

Doseringsplan Fase Dag TALVEY-dosis®
Dag 1 0,01 mg/kg
Dosering hver Step-up-fase Dag 3° 0,06 mg/kg
uge Dag 5° 0,4 mg/kg
Behandlingsfase En gang om ugen derefter® 0,4 mg/kg
Dag 1 0,01 mg/kg
. Dag 3° 0,06 mg/kg
D(;sne(;:llllguh\éer Step-up-fase Dag 5° 0.4 mo/ke
g Dag 7° 0,8 mg/kg
Behandlingsfase | En gang hver anden uge derefter® 0,8 mg/kg

Baseret pa den faktiske kropsveegt og administreret subkutant.

Dosis kan administreres mellem 2 til 4 dage efter den foregaende dosis og kan gives op til 7 dage efter den foregaende dosis for at
give tid til resolution af bivirkninger.

Der skal vaere mindst 6 dage mellem de ugentlige doser og mindst 12 dage mellem doser, der administreres hver anden uge.
Patienterne skal instrueres om at opholde sig i neerheden af en sundhedsinstitution og overvages for
tegn og symptomer pd CRS og ICANS i 48 timer efter administration af alle doserne i step-up-fasen
(se pkt. 4.4).

Behandlingsvarighed
Patienterne skal behandles med TALVEY indtil sygdomsprogression eller uacceptabel toksicitet.

Praemedicin

Folgende preemedicin skal administreres 1 til 3 timer for hver dosis af TALVEY under step-up-fasen
for at reducere risikoen for CRS (se pkt. 4.4).

. Kortikosteroid (oral eller intravenegs dexamethason 16 mg eller tilsvarende)
o Antihistamin (oral eller intravengs diphenhydramin 50 mg eller tilsvarende)
o Antipyretika (oral eller intravenes paracetamol 650 mg til 1.000 mg eller tilsvarende).

Praeemedicin skal administreres for efterfolgende doser til patienter, der gentager doser under TALVEY
step-up-fasen pa grund af dosisforsinkelser (se tabel 2), eller til patienter, der oplevede CRS (se
tabel 3).

Forebyggelse af infektion
Inden behandling med TALVEY pébegyndes, skal profylakse overvejes til forebyggelse af infektioner

i henhold til lokale institutionelle retningslinjer.

Dosisforsinkelser

Hvis en dosis af TALVEY forsinkes, skal behandlingen genstartes som anbefalet i tabel 2, og dosering
ugentligt eller hver anden uge skal genoptages i overensstemmelse hermed (se Dosering ovenfor).
Praemedicin skal administreres, for behandling med TALVEY genstartes, og patienterne skal
overvages 1 overensstemmelse hermed.




Tabel 2: Anbefalinger vedrorende genstart af TALVEY efter dosisforsinkelser

Sidste administrerede | Tid fra den sidste TALVEY-anbefaling*
Doseringsplan dosis administrerede dosis
0,01 mg/kg Mere end 7 dage Genstart med 0,01 mg/kg
8 til 28 dage Gentag 0,06 mg/kg
Doserine hver uge 0,06 mg/kg Mere end 28 dage Genstart med 0,01 mg/kg
g g 8 til 35 dage Gentag 0,4 mg/kg
0,4 mg/kg 36 til 56 dage Genstart med 0,06 mg/kg
Mere end 56 dage Genstart med 0,01 mg/kg
0,01 mg/kg Mere end 7 dage Genstart med 0,01 mg/kg
8 til 28 dage Gentag 0,06 mg/kg
0,06 mg/kg Mere end 28 dage Genstart med 0,01 mg/kg
. 8 til 35 dage Gentag 0,4 mg/kg
:‘)l:)s::zg:ver 0.4 me/ke 36 til 56 dage Genstart med 0,06 mg/kg
g Mere end 56 dage Genstart med 0,01 mg/kg
14 til 35 dage Gentag 0,8 mg/kg
0,8 mg/kg 36 til 56 dage Genstart med 0,4 mg/kg
Mere end 56 dage Genstart med 0,01 mg/kg

*  Preemedicin skal administreres, for TALVEY genstartes. Efter genstart af TALVEY skal dosering ugentligt eller hver anden uge
genoptages tilsvarende (se pkt. 4.2).

Dosisjustering ved bivirkninger
Dosisforsinkelser kan veere nadvendige for at handtere toksicitet relateret til TALVEY (se pkt. 4.4). Se
tabel 2 for anbefalinger vedrerende genstart af TALVEY efter dosisforsinkelser.

Se tabel 3 og 4 for anbefalede handlinger til h&ndtering af CRS og ICANS. Se tabel 6 for anbefalede
dosisjusteringer ved andre bivirkninger.

Cytokin-release-syndrom (CRS)

CRS skal identificeres pa basis af det kliniske billede (se pkt. 4.4) Andre arsager til feber, hypoxi og
hypotension skal vurderes og behandles. Hvis der er formodning om CRS, skal behandlingen med
TALVEY udsettes, indtil CRS er forsvundet, og administreres i overensstemmelse med
anbefalingerne i tabel 3. Der skal gives understottende behandling af CRS, som kan omfatte
intensivbehandling af alvorlig eller livstruende CRS. Laboratorietest til overvagning af dissemineret
intravaskular koagulation (DIC), h&ematologiske parametre samt lunge-, hjerte-, nyre- og
leverfunktion skal overvejes.

Tabel 3: Anbefalinger vedrerende behandling af CRS

CRS-grad?® TALVEY-handlinger Tocilizumab® Kortikosteroider®

Grad 1 Udset behandling med Kan overvejes. Ikke relevant.
TALVEY, indtil CRS

Temperatur > 38 °C¢ forsvinder.

Administrer preemedicin
for den neeste dosis af
TALVEY.




Grad 2

Temperatur > 38 °C¢
med enten:

e hypotension, der
reagerer pa vasker og
ikke kraever
vasopressorer, eller

e iltbehov, der kraever
nasalkateter med lavt
flow* eller “blow-by”

Udset behandling med
TALVEY, indtil CRS
forsvinder.

Administrer preemedicin
for den neeste dosis af
TALVEY.

Overvég patienten i

48 timer efter den naeste
dosis af TALVEY.
Patienterne skal
instrueres om at opholde
sig i neerheden af en
sundhedsinstitution
under overvagningen.

Administrer tocilizumab®
8 mg/kg intravenest over
1 time (overstig ikke
800 mg).

Gentag tocilizumab hver
8. time efter behov, hvis
der ikke er respons pa
intravengs vaske-
behandling eller oget
supplerende ilt.

Begraens til maksimalt
3 doser i en 24-timers
periode — maksimalt

4 doser i alt.

Hvis der ikke ses
forbedring indenfor
24 timer efter
pabegyndelse af
tocilizumab,
administreres
methylprednisolon

1 mg/kg intravenaost
to gange dagligt eller
dexamethason 10 mg
intravengst hver 6. time.

Fortsat anvendelse af
kortikosteroid, indtil
haendelsen er grad 1 eller
derunder, og nedtrap
derefter over 3 dage.

Grad 3

Temperatur > 38 °C¢
med enten:

e hypotension, der

Varighed < 48 timer

Per grad 2.

Tilbagevendende eller
varighed > 48 timer

Administrer tocilizumab
8 mg/kg intravenest over
1 time (overstig ikke
800 mg).

Gentag tocilizumab hver

Hvis der ikke ses
forbedring, administreres
methylprednisolon

1 mg/kg intravenast

to gange dagligt eller
dexamethason (f.eks.

med enten:

e hypotension, som
kraever flere
vasopressorer (bortset
fra vasopressin), eller

o iltbehov med positivt
tryk (f.eks.
kontinuerlig positivt
luftvejstryk [CPAP],
bilevel positivt
luftvejstryk [BiPAP],
intubation og
mekanisk ventilation)

800 mg).

Gentag tocilizumab hver
8. time efter behov, hvis
der ikke er respons pa
intravenes veske-
behandling eller oget
supplerende ilt.

Begrens til maksimalt
3 doser i en 24-timers
periode — maksimalt

4 doser i alt.

kreever én 8. time efter behov, hvis | 10 mg intravenest hver
vasopressor, med Seponer TALVEY der ikke er respons pa 6. time).
eller uden permanent. intravengs vaeske-
vasopressin, eller behandling eller oget Fortsat anvendelse af
supplerende ilt. kortikosteroid, indtil
o iltbehov, der kraever haendelsen er grad 1 eller
nasalkateter med hejt Begraens til maksimalt derunder, og nedtrap
flow®, ansigtsmaske, 3 doser i en 24-timers derefter over 3 dage.
iltmaske med pose periode — maksimalt
eller Venturi-maske 4 doser i alt.
Grad 4 Seponer TALVEY Administrer tocilizumab | Som ovenfor, eller
permanent. 8 mg/kg intravenest over | administrer
Temperatur > 38 °C¢ 1 time (overstig ikke methylprednisolon

1.000 mg intravengst
hver dag i 3 dage efter
leegens skon.

Overvej alternative
immunsuppressiva, hvis
der ikke ses forbedring,
eller hvis tilstanden
forveerres.°

)

<)

Baseret pd ASTCT-klassificering for CRS (Lee et al 2019).
Der henvises til ordinationsoplysningerne for tocilizumab for yderligere oplysninger.

CRS, der ikke reagerer, behandles i henhold til institutionelle retningslinjer.

sasom antipyretika eller anticytokinbehandling (f.eks. tocilizumab eller kortikosteroider).

Neurologisk toksicitet, herunder ICANS
Ved det forste tegn pa neurologisk toksicitet, herunder ICANS, skal behandling med TALVEY
udsettes, og neurologisk udredning skal overvejes. Andre arsager til neurologiske symptomer skal
udelukkes. Der skal gives understattende behandling, som kan omfatte intensivbehandling af alvorlig

Nasalkateter med lavt flow er < 6 I/min, og nasalkateter med hejt flow er > 6 I/min.

Tilskrevet CRS. Feber er muligvis ikke altid til stede samtidig med hypotension eller hypoxi, da den kan maskeres af interventioner




eller livstruende ICANS (se pkt. 4.4). Anbefalingerne vedrerende behandling af ICANS er

sammenfattet i tabel 4.

Tabel 4: Anbefalinger vedrerende behandling af ICANS
ICANS-grad®P Samtidig CRS Ingen samtidig CRS
Grad 1 Behandling af CRS i henhold til Overvég de neurologiske

ICE®-score 7-9

eller nedsat
bevidsthedsniveau?: vdgner
spontant.

tabel 3.

Overvag de neurologiske symptomer,
og overvej neurologisk konsultation og
udredning efter laegens skon.

symptomer, 0g overvej
neurologisk konsultation og
udredning efter leegens skon.

Udsat behandling med TALVEY, indtil ICANS forsvinder.

Overvej ikke-sederende antikonvulsiva (f.eks. levetiracetam) som

anfaldsprofylakse.

Grad 2
ICE¢-score 3-6
eller nedsat

bevidsthedsniveau?: vdgner
ved stemmer.

Administrer tocilizumab i henhold til
tabel 3 vedrerende behandling af CRS.

Hvis der ikke ses forbedring efter
pabegyndelse af tocilizumab,
administreres dexamethason® 10 mg
intravengst hver 6. time, hvis der ikke
allerede gives andre kortikosteroider.
Fortsat anvendelse af dexamethason
indtil resolution til grad 1 eller
derunder, og nedtrap derefter.

Administrer dexamethason®

10 mg intravenest hver 6. time.
Fortsaet anvendelse af
dexamethason indtil resolution
til grad 1 eller derunder, og
nedtrap derefter.

Udset behandling med TALVEY, indtil ICANS forsvinder.

Overvej ikke-sederende antikonvulsiva (f.eks. levetiracetam) som
anfaldsprofylakse. Overvej neurologisk konsultation og andre specialister

for yderligere udredning efter behov.

Overvag patienten i 48 timer efter naste dosis af TALVEY. Patienterne
skal instrueres om at opholde sig i naerheden af en sundhedsinstitution

under overvagningen.

Grad 3

ICE®-score 0-2

(Hvis ICE-scoren er 0, men
patienten er i stand til at vigne
(f.eks. vagen med global afasi)
og gennemfore vurderingen)

eller nedsat
bevidsthedsniveau?: vdgner
kun ved taktil stimulering

eller krampeanfald?, enten:

o enhver form for klinisk
anfald, fokalt eller
generaliseret, som hurtigt
gér over, eller

o ikke-konvulsive
krampeanfald pa
elektroencefalografi (EEG),
som gar over efter
intervention

eller forhgjet intrakranielt tryk:
fokalt/lokalt edem ved
neuroscanning’.

Administrer tocilizumab i henhold til
tabel 3 vedrerende behandling af CRS.

Administrer dexamethason® 10 mg
intravengst sammen med den forste
dosis af tocilizumab, og gentag
dosering hver 6. time. Fortsat
anvendelse af dexamethason indtil
resolution til grad 1 eller derunder, og
nedtrap derefter.

Administrer dexamethason®

10 mg intravengst hver 6. time.
Fortsaet anvendelse af
dexamethason indtil resolution
til grad 1 eller derunder, og
nedtrap derefter.

Overvej ikke-sederende antikonvulsiva (f.eks. levetiracetam) som
anfaldsprofylakse. Overvej neurologisk konsultation og andre specialister

for yderligere udredning, efter behov.

Forste forekomst:

Udset behandling med TALVEY, indtil ICANS forsvinder.

Overvég patienten i 48 timer efter na@ste dosis af TALVEY. Patienterne
skal instrueres om at opholde sig i naerheden af en sundhedsinstitution, s

leenge overvagningen foregar.

Tilbagevendende:
Seponer TALVEY permanent.




Grad 4 Administrer tocilizumab i henhold til Administrer dexamethason®
tabel 3 vedrerende behandling af CRS. | 10 mg intravengst, og gentag
ICE®-score 0 dosering hver 6. time. Fortsat
(patienten kan ikke veekkes og | Administrer dexamethason® 10 mg anvendelse af dexamethason
er ikke i stand til at intravengst, og gentag dosering hver indtil resolution til grad 1 eller
gennemfore en ICE-vurdering) | 6. time. Fortsat anvendelse af derunder, og nedtrap derefter.
dexamethason indtil resolution til
eller nedsat grad 1 eller derunder, og nedtrap Overvej alternativt at
bevidsthedsniveau, enten: derefter. administrere methylprednisolon
e patienten kan ikke vaekkes 1.000 mg intravengst dagligt i
eller kreever kraftige eller Alternativt kan det overvejes at 3 dage. Ved forbedring
gentagne taktile stimuli for | administrere methylprednisolon behandles der som angivet
at vagne, eller 1.000 mg intravenest dagligt sammen ovenfor.
e stupor eller koma med den forste dosis af tocilizumab og
fortsette med methylprednisolon
eller krampeanfa]dd, enten: 1.000 mg intravengst dagligt 1
e livstruende langvarigt 2 cller flere dage.
krampeanfald (> 5 min), Seponer TALVEY permanent.
eller
e gentagne kliniske eller Overvej ikke-sederende antikonvulsiva (f.eks. levetiracetam) som
elektriske anfald uden anfaldsprofylakse. Overvej neurologisk konsultation og andre specialister
tilbagevenden til baseline for yderligere udredning efter behov.

mellem anfaldene
I tilfeelde af forhejet intrakranialt tryk/cerebralt edem henvises til de

eller motoriske fund¢: lokale, institutionelle retningslinjer for behandling.

e dyb fokal motorisk
svaekkelse sdsom
hemiparese eller paraparese

eller forhgjet intrakranielt

tryk/cerebralt gdem? med

tegn/symptomer sasom:

o diffust cerebralt edem ved
neuroscanning, eller

e decerebrerings- eller
dekortikeringsstilling, eller

e parese i kranienerve VI,

eller

papiledem, eller

Cushings triade.

Behandlingen fastleegges ud fra den mest alvorlige haendelse, som ikke kan tilskrives nogen anden arsag.

ASTCT 2019-klassificering for ICANS.

Hvis patienten kan vaekkes og er i stand til at gennemfore en vurdering af immuneffektorcelle-associeret encefalopati (ICE), skal
folgende vurderes: Orientering (kender ar, maned, by, hospital = 4 point), navngivning (navngiv 3 genstande, f.eks. peg pa et ur, en
kuglepen, en knap = 3 point), evne til at folge kommandoer (f.eks. ”vis mig 2 fingre” eller ”luk @jnene, og rak tunge” = 1 point),
skriveevne (evnen til at skrive en standardsatning = 1 point) og opmzerksomhed (tzl baglens fra 100 i tiere = 1 point). Hvis
patienten ikke kan veekkes og ikke er i stand til at gennemfore en ICE-vurdering (grad 4 ICANS) = 0 point.

o o e e

Som ikke kan tilskrives andre arsager.
Alle referencer til administration af dexamethason er dexamethason eller tilsvarende.

Tabel 5: Anbefalinger vedrerende behandling af neurologisk toksicitet (undtagen ICANS)

Bivirkning Sveerhedsgrad® Handlinger
Neurologisk Grad 1 e Udsat behandling med TALVEY, indtil symptomerne pa
toksicitet® neurologisk toksicitet forsvinder eller stabiliserer sig.”
(undtagen ICANS) | Grad 2 e Udsat behandling med TALVEY, indtil symptomerne pa
Grad 3 (forste neurologisk toksicitet forbedres til grad 1 eller derunder.’
forekomst) e Giv understgttende behandling.
Grad 3 e Seponer TALVEY permanent.
(tilbagevendende) e Giv understettende behandling, som kan omfatte
Grad 4 intensivbehandling.

a

b

Baseret pa NCI-CTCAE (National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events), version 4.03.
Se tabel 2 for anbefalinger vedrerende genstart af TALVEY efter dosisforsinkelser.




Andre bivirkninger

De anbefalede dosisjusteringer ved andre bivirkninger er angivet i tabel 6.

Tabel 6: Anbefalede dosisjusteringer ved andre bivirkninger
Bivirkning Sveerhedsgrad Dosisjustering
Alvorlige infektioner Alle grader o Undlad administration af TALVEY step-up-
(se pkt. 4.4) doseringsplanen hos patienter med aktiv infektion.
e Udsat behandling med TALVEY i step-up-fasen,
indtil infektionen forsvinder.

Grad 3-4 e Udszt behandling med TALVEY under
behandlingsfasen, indtil infektionen forbedres til
grad 2 eller bedre.

Cytopenier Absolut neutrofiltal e Udsat behandling med TALVEY, indtil det
(se pkt. 4.4) mindre end 0,5 x 10%/1 absolutte neutrofiltal er 0,5 x 10%1 eller hgjere.

Febril neutropeni

Udset behandling med TALVEY, indtil det
absolutte neutrofiltal er 1,0 x 10%/1 eller hgjere, og
feberen forsvinder.

Hamoglobin mindre
end 8 g/dl

Udset behandling med TALVEY, indtil
hamoglobin er 8 g/dl eller hgjere.

Trombocyttal mindre
end 25.000/ul

Trombocyttal mellem
25.000/pl og
50.000/ul med
bladning

Udset behandling med TALVEY, indtil
trombocyttallet er 25.000/ul eller hgjere, og der
ikke er nogen tegn pa bladning.

Oral toksicitet, herunder

Toksicitet, som ikke

Afbryd TALVEY indtil stabilisering eller forbedring,

vagttab responderer pa og overvej at genstarte efter eendring af planen som
(se pkt. 4.4) understottende folger:
behandling e Huvis den nuveerende dosis er 0,4 mg/kg ugentligt,
ndres den til 0,4 mg/kg hver anden uge
e Hyvis den nuvearende dosis er 0,8 mg/kg hver
anden uge, @ndres den til 0,8 mg/kg hver fjerde
uge.
Hudreaktioner, herunder Grad 3-4 e Udsat behandling med TALVEY, indtil
negleforandringer bivirkningen bedres til grad 1 eller baseline.
(se pkt. 4.4)
Andre ikke-h@matologiske | Grad 3-4 ¢ Udsat behandling med TALVEY, indtil
bivirkninger® bivirkningen bedres til grad 1 eller baseline.
(se pkt. 4.8)

a

Searlige populationer

Peediatrisk population

Baseret pa NCI-CTCAE (National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events), version 4.03.

Det er ikke relevant at anvende TALVEY hos den paediatriske population til behandling af

myelomatose.

AZldre

Dosisjustering er ikke nedvendig (se pkt. 5.2).

Nedsat nyrefunktion

Der er ikke behov for dosisjustering hos patienter med let eller moderat nedsat nyrefunktion (se

pkt. 5.2).




Nedsat leverfunktion

Der er ikke behov for dosisjustering hos patienter med let nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2). Der
foreligger ingen eller utilstraekkelige data for patienter med moderat til svaert nedsat leverfunktion.
Administration

TALVEY er til subkutan anvendelse.

Den pékreevede maengde TALVEY skal injiceres i det subkutane veev i maven (foretrukket
injektionssted). Alternativt kan TALVEY injiceres i det subkutane vaev andre steder (f.eks. 1 laret).

Hyvis der kraeves flere injektioner, skal TALVEY injektionerne vaere mindst 2 cm fra hinanden.

TALVEY ma ikke injiceres i tatoveringer eller ar eller omrader, hvor huden er red, har bld merker
eller er em, hard eller ikke intakt.

For instruktioner om héndtering af leegemidlet 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 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Cytokin-release-syndrom (CRS)

CRS, herunder livstruende eller letale reaktioner, kan forekomme hos patienter, der far TALVEY (se
pkt. 4.8). Kliniske tegn og symptomer pa CRS kan omfatte, men er ikke begranset til, pyreksi,
hypotension, kulderystelser, hypoxi, hovedpine, takykardi og forhegjede transaminaser. Potentielt
livstruende komplikationer af CRS kan omfatte hjertedysfunktion, akut respiratorisk distress-syndrom,
neurologisk toksicitet, nyre- og/eller leversvigt og dissemineret intravaskulaer koagulation (DIC).

Behandling med TALVEY skal indledes med step-up-doseringsfasen, og premedicin
(kortikosteroider, antihistamin og antipyretika) skal administreres for hver dosis af TALVEY i step-
up-fasen for at reducere risikoen for CRS. Patienterne skal overvéges efter administration i
overensstemmelse hermed. Patienter, der oplever CRS efter deres tidligere dosis, skal have
premedicin for den naeste dosis TALVEY (se pkt. 4.2).

Personer, der oplevede CRS af grad 3 eller hgjere med en tidligere T-cell-redirection terapi, blev
udelukket fra de kliniske studier. Det kan ikke udelukkes, at tidligere alvorlig CRS med kimeer
antigenreceptor (CAR)-T-cellebehandling eller andre T-celle-engagers kan pévirke sikkerheden af
TALVEY. De potentielle fordele ved behandlingen skal omhyggeligt afvejes mod risikoen for
neurologiske handelser, og der skal udvises oget forsigtighed, nar TALVEY administreres til disse
patienter.

Patienterne skal opfordres til at sege lagehjalp, hvis der opstar tegn eller symptomer pa CRS. Ved det
forste tegn pa CRS skal patienten omgéende evalueres med henblik pa hospitalsindlaggelse, og
behandling med understettende pleje, tocilizumab og/eller kortikosteroider skal iverksettes baseret pa
sverhedsgraden. Anvendelse af myeloide vaekstfaktorer, iser granulocytmakrofag-kolonistimulerende
faktor (GM-CSF), skal undgéas under CRS. Behandling med TALVEY skal udsettes, indtil CRS
forsvinder (se pkt. 4.2).



Neurologisk toksicitet, herunder ICANS

Der er forekommet alvorlige eller livstruende neurologiske toksiciteter, herunder ICANS, efter
behandling med TALVEY (se pkt. 4.8).

ICANS, herunder reaktioner med dedelig udgang, er opstaet efter behandling med TALVEY. ICANS
kan debutere samtidigt med CRS, efter resolution af CRS eller i fravaer af CRS. Kliniske tegn og
symptomer pd ICANS kan omfatte, men er ikke begranset til, konfusion, nedsat bevidsthedsniveau,
desorientering, desighed, letargi og bradyfreni.

Patienterne skal overvages for tegn og symptomer pa neurologisk toksicitet og behandles omgéaende.
Patienterne skal opfordres til at soge leegehjelp, hvis der opstér tegn eller symptomer pa neurologisk
toksicitet, herunder ICANS. Ved det forste tegn pa neurologisk toksicitet, herunder ICANS, skal
patienten straks udredes og gives understettende behandling baseret pa svarhedsgrad. Patienter, der
oplever ICANS af grad 2 eller hgjere, skal instrueres om at forblive i naerheden af en
sundhedsinstitution og overvéges for tegn og symptomer i 48 timer efter den neeste dosis af TALVEY.

Ved ICANS og andre neurologiske toksiciteter skal TALVEY udsettes eller seponeres athaengigt af
sverhedsgraden, og anbefalingerne vedrerende behandling skal folges som angivet i tabel 4 (se
pkt. 4.2).

Der er ingen data om anvendelsen af talquetamab hos patienter med CNS-involvering af myelomatose
eller andre klinisk relevante CNS-patologier som et resultat af deres udelukkelse fra studiet pa grund
af den potentielle risiko for [CANS.

Pé grund af risikoen for ICANS skal patienterne instrueres om ikke at kere bil eller betjene maskiner
under step-up-fasen og i 48 timer efter afslutning af step-up-fasen samt i tilfaelde af ny debut af
neurologiske symptomer, indtil symptomerne forsvinder (se pkt. 4.7).

Behandling af neurologiske toksiciteter

Ved det forste tegn pa neurologisk toksicitet, herunder ICANS, skal neurologisk udredning overvejes.
Andre arsager til neurologiske symptomer skal udelukkes. TALVEY skal udsettes, indtil bivirkningen
er forsvundet (se tabel 4). Der skal gives intensivbehandling og understettende behandling ved svare
eller livstruende neurologiske toksiciteter.

Oral toksicitet

Oral toksicitet, herunder dysgeusi, mundterhed, dysfagi og stomatitis, er meget almindeligt efter
behandling med TALVEY (se pkt. 4.8).

Patienterne skal overvages for tegn og symptomer pa oral toksicitet. Patienterne skal opfordres til at
soge legehjelp, hvis der opstar tegn eller symptomer pa oral toksicitet, og der skal gives
understottende behandling. Understottende behandling kan omfatte spytstimulerende midler, steroide
mundskyllemidler eller konsultation med en erneringsekspert. TALVEY skal afbrydes, eller mindre
hyppig dosering skal overvejes (se pkt. 4.2).

Over tid kan der forekomme et betydeligt vaegttab (se pkt. 4.8). Vagtendringer skal overvages
regelmaessigt under behandlingen. Et klinisk signifikant vaegttab skal udredes yderligere. TALVEY
skal afbrydes, eller mindre hyppig dosering skal overvejes (se pkt. 4.2).

Alvorlige infektioner

Der er indberettet alvorlige infektioner, herunder livstruende eller letale infektioner, hos patienter, der
fik TALVEY (se pkt. 4.8). Patienterne skal monitoreres for tegn og symptomer pé infektion inden og
under behandling med TALVEY og behandles pa passende vis. Profylaktiske antibiotika skal
administreres 1 henhold til lokale retningslinjer. TALVEY ma ikke administreres til patienter med
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aktiv alvorlig infektion. Behandling med TALVEY skal udsettes som anvist (se pkt. 4.2). Patienterne
skal instrueres om at sgge laegehjelp, hvis der opstar tegn eller symptomer, der kan tyde pé infektion.

Hypogammaglobulinemi

Der er indberettet hypogammaglobulinemi hos patienter, der fik TALVEY (se pkt. 4.8).
Immunglobulinniveauet skal overvages under behandling med TALVEY. Der blev anvendt intravenes
eller subkutan immunglobulinbehandling til at behandle patienter med hypogammaglobulinemi.
Patienterne skal behandles i overensstemmelse med lokale institutionelle retningslinjer, herunder
infektionsforholdsregler, antibiotikaprofylakse eller antiviral profylakse og administration af
immunglobulinerstatning.

Cytopenier

Der er observeret behandlingsrelateret grad 3 eller 4 neutropeni, febril neutropeni og trombocytopeni
hos patienter, der fik TALVEY. De fleste cytopenier opstod i lgbet af de forste 8 til 10 uger. Komplet
blodbillede skal overvages ved baseline og periodisk under behandlingen. Der skal gives
understottende behandling i henhold til lokale institutionelle retningslinjer.

Patienter med neutropeni skal overvages for tegn pa infektion. Behandling med TALVEY skal om
nedvendigt udsattes (se pkt. 4.2).

Hudreaktioner

TALVEY kan forarsage hudreaktioner, herunder udslet, erytem, palmar-plantar
erytrodysaestesisyndrom samt negleforandringer (se pkt. 4.8). Hudreaktioner, herunder forverring af
udsleet, skal overvdges med henblik pa tidlig indgriben og behandling med kortikosteroider. Ved
udslaet af grad 3 eller hgjere eller ved forvaerring af udslaet af grad 1 eller 2 skal der desuden
administreres orale steroider. Ved hudreaktioner uden udslet kan dosisendring overvejes (se tabel 6).
Ved hudreaktioner og negleforandringer skal TALVEY udsattes athangigt af sverhedsgraden, og de
institutionelle retningslinjer skal folges (se pkt. 4.2).

Vacciner

Immunrespons pé vacciner kan vare nedsat under behandling med TALVEY. Sikkerheden ved
immunisering med levende virale vacciner under eller efter behandling med TALVEY er ikke blevet
undersoegt. Vaccination med levende virale vacciner frarades i mindst 4 uger for behandlingsstart,
under behandlingen og i mindst 4 uger efter behandlingen.

Ved uventet eksponering under graviditet, se pkt. 4.6.

Kvinder i den fertile alder/kontraception

Graviditetsstatus for kvinder i den fertile alder skal verificeres, inden behandling med TALVEY
pabegyndes. Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker kontraception under behandlingen med
TALVEY og i 3 méneder efter den sidste dosis (se pkt. 4.6).

Hjelpestoffer

Natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Polysorbat 20

Dette legemiddel indeholder 0,4 mg/ml polysorbat 20. Polysorbater kan forarsage allergiske
reaktioner.
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4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfert interaktionsstudier.

Talquetamab forérsager frigivelse af cytokiner (se pkt. 5.1), som kan undertrykke aktiviteten af
cytochrom P450 (CYP)-enzymer, hvilket potentielt kan resultere i oget eksponering for CYP-
substrater. Den hgjeste risiko for l&gemiddelinteraktion forventes at forekomme fra pabegyndelse af
talquetamab step-up-fasen og op til 9 dage efter den forste behandlingsdosis og under og efter CRS (se
pkt. 4.4). Overvéag for toksicitet eller koncentrationer af laegemidler, som er substrater for CYP (f.eks.
CYP2C9, CYP2C19, CYP3A4/5, CYP2D6), hvor minimale koncentrationseendringer kan fore til
alvorlige bivirkninger. Dosis af samtidige leegemidler, der er substrater for CYP (f.eks. CYP2C9,
CYP2C19, CYP3A4/5, CYP2D6), skal justeres efter behov.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder/kontraception hos kvinder

Graviditetsstatus for kvinder i den fertile alder skal verificeres, inden behandling med TALVEY
pabegyndes.

Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker kontraception under behandlingen med TALVEY og i
3 méneder efter den sidste dosis.

Graviditet

Der er ingen tilgeengelige data fra anvendelse af TALVEY til gravide kvinder eller data fra dyreforseg
til at vurdere risikoen ved TALVEY under graviditeten. Humant IgG vides at passere placenta efter
graviditetens forste trimester. Talquetamab kan derfor potentielt blive overfort fra moderen til fosteret
i udvikling. Virkningen af TALVEY pé fosteret i udvikling er ukendt. TALVEY ber ikke anvendes
under graviditeten og til kvinder i den fertile alder, som ikke anvender sikker kontraception.

Hvis TALVEY gives under graviditeten, kan et nedsat immunrespons pé vacciner hos nyfedte

forventes. Derfor skal vaccination af nyfadte med levende vacciner, sasom BCG-vaccine, udskydes
4 uger.

Amning

Det er ukendt, om talquetamab udskilles i human melk. Fordi potentialet for alvorlige bivirkninger
hos ammede spadbern er ukendt for TALVEY, mé patienterne ikke amme under behandling med
TALVEY og i mindst 3 méneder efter den sidste dosis.

Fertilitet

Der er ingen data vedrerende talquetamabs indvirkning pa fertiliteten. Talquetamabs virkning pa
hanners og hunners fertilitet er ikke blevet evalueret i dyreforseg.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner

TALVEY péavirker i vaesentlig grad evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.

Pé grund af risikoen for ICANS er patienter, der far TALVEY, i fare for nedsat bevidsthedsniveau (se
pkt. 4.4). Patienterne skal instrueres om ikke at kore bil eller betjene maskiner under step-up-fasen og i

48 timer efter afslutning af step-up-fasen (se pkt. 4.2) samt i tilfeelde af ny debut af neurologiske
symptomer, indtil symptomerne forsvinder.
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4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigste bivirkninger var CRS (77 %), dysgeusi (72 %), hypogammaglobulinemi (67 %),
negleforandringer (56 %), muskuloskeletale smerter (48 %), anaemi (47 %), traethed (43 %), vegttab
(40 %), udslet (39 %), hudlidelser (37 %), mundterhed (36 %), neutropeni (35 %), pyreksi (33 %),
xerose (32 %), trombocytopeni (30 %), infektion i de evre luftveje (29 %), lymfopeni (27 %), dysfagi
(24 %), diarré (25 %), pruritus (23 %), hoste (23 %), smerter (22 %), nedsat appetit (22 %) og
hovedpine (20 %).

Alvorlige bivirkninger, der blev rapporteret hos patienter, omfattede CRS (13 %), pyreksi (5 %),
ICANS (3,8 %), sepsis (3,8 %), covid-19 (3,2 %), bakterieinfektion (2,4 %), pneumoni (2,4 %),
virusinfektion (2,4 %), neutropeni (2,1 %) og smerter (2,1 %).

De hyppigste bivirkninger, der forte til seponering af behandlingen, var ICANS (1,1 %) og vaegttab
(0,9 %).

Liste over bivirkninger i tabelform

Sikkerheden af TALVEY blev evalueret hos 339 voksne patienter med recidiverende eller refraktaer
myelomatose, herunder patienter behandlet med TALVEY ved det anbefalede doseringsregimen med
eller uden forudgéende behandling med T-cell-redirection terapi i MonumenTAL-1. Median varighed
af behandlingen var 7,4 (interval: 0,0 til 32,9) méaneder.

Tabel 7 opsummerer rapporterede bivirkninger hos patienter, der fik TALVEY. Sikkerhedsdataene for
TALVEY blev ogsa evalueret i hele den behandlede population (N = 501), og der blev ikke
identificeret yderligere bivirkninger.

De bivirkninger, der er observeret i kliniske studier, er anfort nedenfor efter hyppighed. Hyppigheden
klassificeres som folger: 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), meget sjaelden (< 1/10.000) og ikke kendt
(kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data). Inden for hver hyppighedsgruppe er
bivirkningerne angivet efter alvorsgrad. De alvorligste bivirkninger et anfert forst.

Tabel 7: Bivirkninger hos patienter med myelomatose behandlet med TALVEY i MonumenTAL-1

(N =339
Systemorganklasse Hyppighedskategori | Alle grader Grad 3
Bivirkning (%) eller 4 (%)
Infektioner og parasitere sygdomme
Bakterieinfektion” Meget almindelig 40 (12 %) 11 (3,2 %)
Svampeinfektion” Meget almindelig 39 (12 %) 1 (0,3 %)
Covid-19™ Meget almindelig 63 (19 %) 10 (2,9 %)
Infektion i de ovre luftveje” Meget almindelig 98 (29 %) 72,1 %)
Sepsis™* Almindelig 15 (4,4 %) 14 (4,1 %)
Pneumoni” Almindelig 23 (7 %) 11 (3,2 %)
Virusinfektion” Almindelig 23 (71 %) 6 (1,8 %)
Blod og lymfesystem
Neutropeni” Meget almindelig 119 (35 %) 103 (30 %)
Anemi” Meget almindelig 158 (47 %) 99 (29 %)
Trombocytopeni Meget almindelig 101 (30 %) 71 (21 %)
Lymfopeni Meget almindelig 91 (27 %) 83 (25 %)
Leukopeni Meget almindelig 62 (18 %) 38 (11 %)
Bledning' Almindelig 27 (8 %) 5(1,5 %)
Febril neutropeni Almindelig 72,1 %) 72,1 %)
Immunsystemet
Cytokin-release-syndrom Meget almindelig 260 (77 %) 51,5%)
Hypogammaglobulinami? Meget almindelig 227 (67 %) 0
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Metabolisme og ernzering

Nedsat appetit Meget almindelig 76 (22 %) 4 (1,2 %)
Hypokalizemi Meget almindelig 55 (16 %) 12 (3,5 %)
Hypofosfatemi” Meget almindelig 49 (15 %) 21 (6 %)
Hypomagnesiemi Meget almindelig 35 (11 %) 0
Nervesystemet
Immuneffektorcelle-associeret
neurotoksicitetssyndrom” Meget almindelig 26 (10 %) 6 (2,3 %)
Encefalopati? Meget almindelig 36 (11 %) 0
Hovedpine” Meget almindelig 69 (20 %) 2 (0,6 %)
Motorisk dysfunktion* Meget almindelig 38 (11 %) 2 (0,6 %)
Svimmelhed” Meget almindelig 42 (12 %) 8 (2,4 %)
Sensorisk neuropati’ Meget almindelig 34 (10 %) 0
Ataksi Ikke almindelig 1 (0,3 %) 0
Luftveje, thorax og mediastinum
Hoste" Meget almindelig 78 (23 %) 0
Dyspng® Meget almindelig 39 (12 %) 5(1,5 %)
Mave-tarm-kanalen
Dysgeusit’ Meget almindelig 245 (72 %) 0
Mundterhed? Meget almindelig 122 (36 %) 0
Dysfagi Meget almindelig 82 (24 %) 3 (0,9 %)
Diarré Meget almindelig 84 (25 %) 4 (1,2 %)
Stomatitis® Meget almindelig 67 (20 %) 4 (1,2 %)
Kvalme Meget almindelig 64 (19 %) 0
Obstipation Meget almindelig 61 (18 %) 0
Smerter i munden” Meget almindelig 42 (12 %) 0
Abdominalsmerter” Meget almindelig 35 (10 %) 1 (0,3 %)
Opkastning Meget almindelig 34 (10 %) 2 (0,6 %)
Hud og subkutane vaev
Udslaet” Meget almindelig 132 (39 %) 12 (3,5 %)
Hudsygdom" Meget almindelig 124 (37 %) 0
Xerose’ Meget almindelig 109 (32 %) 0
Pruritus Meget almindelig 79 (23 %) 1 (0,3 %)
Negleforandringer” Meget almindelig 191 (56 %) 0
Palmar-plantar erytrodysastesisyndrom Almindelig 31 (9 %) 0
Alopeci Almindelig 30 (9 %) 0
Knogler, led, muskler og bindevav
Muskuloskeletale smerter” Meget almindelig 164 (48 %) 12 (3,5 %)
Almene symptomer og reaktioner pa
administrationsstedet
Treethed” Meget almindelig 147 (43 %) 12 (3,5 %)
Vagttab Meget almindelig 134 (40 %) 11 (3,2 %)
Pyreksi” Meget almindelig 113 (33 %) 6 (1,8 %)
Smerter” Meget almindelig 76 (22 %) 7 (2,1 %)
@dem!? Meget almindelig 59 (17 %) 0
Reaktion pd injektionsstedet!! Meget almindelig 45 (13 %) 0
Kulderystelser Meget almindelig 39 (12 %) 1 (0,3 %)
Underseogelser
Nedsat fibrinogen Meget almindelig 52 (15 %) 12 (3,5 %)
Forlenget aPTT Meget almindelig 49 (15 %) 0
Forhgjede transaminaser!? Meget almindelig 48 (14 %) 12 (3,5 %)
Forhgjet INR Meget almindelig 47 (14 %) 1 (0,3 %)
Forhgjet gamma-glutamyltransferase Meget almindelig 36 (11 %) 16 (4,7 %)

Bivirkningerne er indberettet ved brug af MedDRA version 24.0

i Ihenhold til CTCAE v4.03 er den maksimale toksicitetsgrad for dysgeusi 2, og den maksimale toksicitetsgrad for mundterhed er 3.

*  Grupperet term
#  Omfatter heendelse(r) med dedelig udgang
1

Bladning omfatter: konjunktival bledning, epistaxis, haematom, heematuri, nedre gastrointestinal bledning, periorbital bledning,

petekkier, rektal bledning, subduralt heematom og vaginalbledning.

2

behandling med talquetamab.

Hypogammaglobulinaemi omfatter: hypogammaglobulineemi og/eller patienter med laboratorie-IgG-niveauer under 500 mg/dl efter




Encefalopati omfatter: agitation, amnesi, afasi, bradyfreni, konfusionstilstand, delirium, desorientering, encefalopati, hallucinationer,
letargi, hukommelsessvakkelse, rastloshed, sevnforstyrrelser og desighed.
Motorisk dysfunktion omfatter: dysgrafi, dysfoni, gangforstyrrelser, muskelspasmer, muskelsvaghed og tremor.

Sensorisk neuropati omfatter: dysastesi, hypaestesi, oral hypastesi, neuralgi, perifer sensorisk neuropati, iskias og neuritis
vestibularis.

Dyspne omfatter: akut respirationssvigt, dyspne, anstrengelsesdyspne, respirationssvigt og takypne.

Dysgeusi omfatter: ageusi, dysgeusi, hypogeusi og smagsforstyrrelser.

Stomatitis omfatter: cheilitis, glossitis, glossodyni, mundsar, gener i munden, mundslimhindeerytem, smerter i munden, stomatitis,
heavet tunge, ubehag i tungen, tungeerytem, tungeedem og sér pa tungen.

Xerose omfatter: torre gjne, tor hud og xerose.

@dem omfatter: veeskeretention, hevet tandked, hypervolemi, ledhavelse, haevede leber, edem, perifert edem, periorbitalt edem,
perifer hevelse og havelse.

Reaktion pa injektionsstedet omfatter: ubehag pa injektionsstedet, erytem pé injektionsstedet, bledning pa injektionsstedet,
inflammation pa injektionsstedet, irritation pa injektionsstedet, plak pa injektionsstedet, pruritus pa injektionsstedet, udslat pa
injektionsstedet og reaktion pé injektionsstedet.

Forhgjede transaminaser omfatter: forhejet alaninaminotransferase, forhgjet aspartataminotransferase og forhgjede transaminaser.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Cytokin-release-syndrom

I MonumentTAL-1 (N = 339) forekom CRS hos 77 % af patienterne. De fleste haendelser var af grad 1
eller 2. Haendelser af grad 3 forekom hos 1,5 % af patienterne. Enogtredive procent (31 %) af
patienterne oplevede mere end én CRS-hendelse. De fleste heendelser forekom i step-up-fasen efter
dosen pa 0,01 mg/kg (29 %), dosen pa 0,06 mg/kg (44 %), dosen pa 0,3 mg/kg (hos patienter, der fik
dosering hver anden uge; 33 %) eller efter den indledende behandlingsdosis (0,4 mg/kg [30 %] eller
0,8 mg/kg [12 %]). Mindre end 4 % af CRS-handelserne indtraf fra uge 5 og frem. Alle handelserne
var af grad 1. Mediantiden til debut af CRS var 27 timer efter den seneste dosis, 91 % af heendelserne
indtraf inden for 48 timer efter den seneste dosis, og medianvarigheden var 17 timer. Tocilizumab,
kortikosteroider og tocilizumab i kombination med kortikosteroider blev brugt til at behandle CRS i
henholdsvis 39 %, 5 % og 3,5 % af CRS-handelserne. Kliniske tegn og symptomer pd CRS kan
omfatte, men er ikke begranset til, pyreksi (76 %), hypotension (15 %), kulderystelser (12 %),
hypoksi (7 %), hovedpine (4,7 %), takykardi (5 %) og forhgjede transaminaser
(aspartataminotransferase [1,5 %] og alaninaminotransferase [0,9 %]).

Neurologiske toksiciteter

I MonumenTAL-1 (N = 339) blev der indberettet haendelser med neurologiske toksiciteter hos 29 % af
de patienter, der fik TALVEY. Handelserne med neurologiske toksiciteter var af grad 1 (17 %),

grad 2 (11 %), grad 3 (2,3 %) eller grad 4 (0,3 %). Den hyppigst rapporterede haendelse med
neurologisk toksicitet var hovedpine (9 %).

ICANS blev kun indsamlet i fase 2 i MonumentTAL-1. Af de 265 patienter i fase 2 forekom ICANS
hos 9,8 % (n = 26) af patienterne. De fleste handelser var af grad 1 eller 2. Hendelser af grad 3 og 4
forekom hos 2,3 % af patienterne. De hyppigste rapporterede kliniske manifestationer af ICANS var
konfusionstilstand (3,8 %), desorientering (1,9 %), desighed (1,9 %) og nedsat bevidsthedsniveau
(1,9 %). Otteogtres procent (68 %) forekom samtidigt med CRS (under eller inden for 7 dage efter
resolution af CRS). Tre procent (3 %) af patienterne oplevede mere end én ICANS-handelse.
Derudover blev rapporteret én ICANS-haendelse med dedelig udgang i MonumentTAL-1. De fleste
patienter oplevede ICANS i step-up-fasen efter dosen pa 0,01 mg/kg, dosen pa 0,06 mg/kg eller efter
den indledende behandlingsdosis (0,4 mg/kg og 0,8 mg/kg) (3 % hver). Mediantiden til debut af
ICANS var 28 timer efter den seneste dosis, 68 % af hendelserne indtraf inden for 48 timer efter den
seneste dosis, 32 % af haendelserne forekom efter 48 timer, og medianvarigheden af ICANS var

9 timer.

Oral toksicitet

I MonumentTAL-1 (N = 339) havde 78 % af patienterne handelser af grad 1 eller 2, mens haendelser
af grad 3 forekom hos 2 % af patienterne. Der blev indberettet handelser med oral toksicitet
omfattende dysgeusi, mundterhed, dysfagi og stomatitis.
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Alvorlige infektioner

I MonumentTAL-1 (N = 339) forekom infektioner af grad 3 eller grad 4 hos 19 % af patienterne.
Infektioner med dedelig udgang forekom hos 1,5 % af patienterne — Covid-19-pneumont,
svampeforarsaget sepsis, infektion og septisk shock. Den hyppigst indberettede (> 2 %) infektion af
grad 3 eller 4 var pneumoni. Febril neutropeni blev observeret hos 1 % af patienterne, hvoraf 1,2 %
oplevede alvorlig febril neutropeni. Se pkt. 4.4 for vejledning om monitorering og behandling.

Hypogammaglobulinemi

IgG-veaerdier efter baseline p& mindre end 500 mg/dl, svarende til hypogammaglobulinemi, blev
rapporteret hos 64 % af de patienter, der blev behandlet med talquetamab 0,4 mg/kg ugentligt, 66 % af
de patienter, der blev behandlet med talquetamab 0,8 mg/kg hver anden uge, og hos 71 % af de
patienter, der havde faet tidligere T-cell-redirection terapi (se pkt. 4.4).

Hudreaktioner

I MonumenTAL-1 (N = 339) var de fleste tilfeelde af udslaet af grad 1 eller 2. Heendelser med udsleet af
grad 3 forekom hos 3,5 % af patienterne. Mediantiden til debut fra den forste behandlingsdosis for
udslaet var 22 dage. De fleste hudtoksiciteter uden udsleat var af grad 1 eller 2, mens pruritus af grad 3
forekom hos 0,3 % af patienterne. Negleforandringer forekom hos 56 % af patienterne og var af grad 1
eller 2. Se pkt. 4.4 for behandlingsvejledning.

Indberetning af formodede bivirkninger

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

4.9 Overdosering

Symptomer og tegn

Den maksimalt tolererede dosis af talquetamab er ikke blevet bestemt. I kliniske studier er der blevet
administreret doser pa op til 1,2 mg/kg hver anden uge og 1,6 mg/kg hver maned.

Behandling

I tilfelde af overdosering skal patienten overvages for tegn og symptomer pa bivirkninger, og
passende symptomatisk behandling skal iveerksattes gjeblikkeligt.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre monoklonale antistoffer og antistof-lagemiddelkonjugater,
ATC-kode: LO1FX29

Virkningsmekanisme

Talquetamab er et immunglobulin G4-prolin, alanin, alanin (IgG4 PAA) bispecifikt antistof, der er
rettet mod GPRC5D og CD3-receptoren pa T-celler.

Talquetamab fremmer oget T-celle-medieret cytotoksicitet via rekruttering af CD3-udtrykkende
T-celler til GPRC5D-udtrykkende celler. Dette forer til aktivering af T-celler og inducerer
efterfolgende lyse af GPRC5D-udtrykkende celler, der medieres af udskilt perforin og forskellige
granzymer lagret i de sekretoriske vesikler af cytotoksiske T-celler. Baseret pA GPRC5D-
ekspressionen pa plasmaceller med minimal eller ingen ekspression pé B-celler og B-celleforstadier
malretter talquetamab sig iseer mod myelomatoseceller.
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Farmakodynamisk virkning

Inden for den ferste behandlingsmaned med talquetamab blev der observeret aktivering og
omfordeling af T-celler og induktion af cytokiner i serum.

Klinisk virkning og sikkerhed

Virkningen af TALVEY som monoterapi blev evalueret hos patienter med recidiverende eller
refraktaer myelomatose i et enkeltarmet, abent multicenterstudie, MonumenTAL-1. Studiet omfattede
patienter, som tidligere havde modtaget mindst tre tidligere behandlinger, herunder en
proteasomhammer, et immunmodulerende middel og et anti-CD38 monoklonalt antistof. Studiet
udelukkede patienter, der havde faet T-cell-redirection terapi inden for 3 maneder, tidligere CRS af
grad 3 eller hgjere relateret til en T-cell-redirection terapi, en allogen stamcelletransplantation inden
for de seneste 6 méaneder, autolog stamcelletransplantation inden for 3 méaneder, stroke eller
krampeanfald inden for de seneste 6 méneder, CNS-involvering eller kliniske tegn pa meningeal
involvering af myelomatose, plasmacelleleukaemi, POEMS-syndrom, primar letkeedeamyloidose samt
aktiv eller dokumenteret autoimmun sygdom i anamnesen, med undtagelse af vitiligo, overstaet
atopisk berneeksem og tidligere Graves sygdom, der var euthyroid baseret pa kliniske symptomer og
laboratorieundersggelser.

Patienterne fik TALVEY 0,4 mg/kg subkutant ugentligt efter to step-up-doser (0,01 og 0,06 mg/kg) i
den forste uge af behandlingen eller TALVEY 0,8 mg/kg subkutant hver anden uge efter tre step-up-
doser (0,01, 0,06 og 0,3 mg/kg) indtil sygdomsprogression eller uacceptabel toksicitet. Patienterne
blev indlagt til overvagning i mindst 48 timer efter hver dosis TALVEY under step-up-fasen.

Ud af 143 patienter behandlet med TALVEY 0,4 mg/kg ugentligt, som ikke havde veret udsat for
tidligere T-cell-redirection terapi, var medianalderen 67 (interval: 46 til 86) ér, 55 % var mand, 90 %
var hvide, og 8 % var sorte eller afroamerikanere. Median-antallet af tidligere behandlinger, som
patienterne havde modtaget, var 5 (interval: 2 til 13), og 78 % af patienterne havde tidligere modtaget
autolog stamcelletransplantation (ASCT). Fireoghalvfems procent (94 %) af patienterne var refraktere
over for deres sidste behandling, og 74 % var refraktaere over for en PI, immunmodulerende middel og
anti-CD38-antistof. Af de 132 patienter, for hvem der var tilgengelige cytogenetiske baseline-data,
var hgjrisiko cytogenetik (tilstedeverelse af t(4:14), t(14:16) og/eller del(17p)) til stede hos 31 % af
patienterne. Treogtyve procent (23 %) af patienterne havde ekstramedullere plasmocytomer.

Ud af 145 patienter behandlet med TALVEY 0,8 mg/kg hver anden uge, som ikke havde vaeret udsat
for tidligere T-cell-redirection terapi, var medianalderen 67 (interval: 38 til 84) ar, 57 % var mand,

86 % var hvide, og 6 % var sorte eller afroamerikanere. Median-antallet af tidligere behandlinger, som
patienterne havde modtaget, var 5 (interval: 2 til 17), og 79 % af patienterne havde tidligere modtaget
autolog stamcelletransplantation (ASCT). Fireoghalvfems procent (94 %) af patienterne var refraktere
over for deres sidste behandling, og 69 % var refraktaere over for en proteasomhammer, immun-
modulerende middel og anti-CD38-antistof. Af de 128 patienter, for hvem der var tilgengelige
cytogenetiske baseline-data, var hgjrisiko cytogenetik (tilstedeverelse af t(4:14), t(14:16) og/eller
del(17p)) til stede hos 29 % af patienterne. Seksogtyve procent (26 %) af patienterne havde
ekstramedulleere plasmocytomer.

Virkningsresultaterne var baseret pa en samlet responsrate som bestemt af vurderingen fra IRC
(Independent Review Committee) ved hjelp af IMWG-kriterierne. Den mediane varighed af
opfelgning blandt patienter, der fik TALVEY 0,4 mg/kg ugentligt, var 18,8 méneder. Det estimeres, at
51,5 % af respondenterne opretholdt respons i mindst 9 maneder.

Tabel 8: Virkningsresultater fra MMY1001 (MonumenTAL-1) hos patienter, der fik TALVEY
0,4 mg/kg ugentligt

0,4 mg/kg ugentligt®
(N =143)
Samlet responsrate (ORR = sCR+CR+VGPR+PR) 106 (74,1 %)
95 % CI (%) (66,1; 81,1)
Stringent komplet respons (sCR) 23,8 %
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Komplet respons (CR) 9,8 %
Meget godt delvist respons (VGPR) 25,9 %
Delvist respons (PR) 14,7 %
Varighed af respons (DOR)
Antal respondenter 106
Median DOR (95 % CI) (méneder) 9,5 (6,7; 13,3)
Tid til ferste respons
Antal respondenter 106
Median (interval) (méneder) 1,2 (0,2; 10,9)
MRD-negativitetsrate®
MRD-negativitetsrate hos alle behandlede patienter, n (%) 44 (30,8 %)
95 % CI (%) (23,3; 39,0)
MRD-negativitetsrate® hos patienter, der opniede CR eller
sCR
Antal patienter med CR eller bedre N =48
MRD-negativitetsrate n (%) 26 (54,2 %)
95 % CI (%) (39,2; 68,6)

CI = konfidensinterval, MRD = minimal restsygdom

4 MRD-negativitetsraten er defineret som andelen af deltagere, der opndede negativ MRD-status (ved 107°) pa et hvilket som helst
tidspunkt efter indledende dosis og fer progressiv sygdom (PD) eller efterfelgende anti-myelombehandling.

Kun MRD-vurderinger (10 testterskel) inden for 3 méneder efter opnaelse af CR/sCR indtil ded/progression/efterfolgende
behandling (eksklusiv) er taget i betragtning.

b

Den mediane varighed af opfelgning blandt patienter, der fik TALVEY 0,8 mg/kg hver anden uge, var
12,7 méaneder. Det estimeres, at 76,3 % af respondenterne opretholdt respons i mindst 9 maneder.

Tabel 9: Virkningsresultater fra MMY1001 (MonumenTAL-1) hos patienter, der fik TALVEY
0,8 mg/kg hver anden uge

0,8 mg/kg hver anden uge®
(N=145)
Samlet responsrate (ORR = sCR+CR+VGPR+PR) 104 (71,7 %)
95 % CI (%) (63,7; 78,9)
Stringent komplet respons (sCR) 29,7 %
Komplet respons (CR) 9,0 %
Meget godt delvist respons (VGPR) 22,1 %
Delvist respons (PR) 11,0 %
Varighed af respons (DOR)
Antal respondenter 104
Median DOR (95 % CI) (méneder) NE (13,0; NE)
Tid til ferste respons
Antal respondenter 104
Median (interval) (méneder) 1,3 (0,2;9,2)
MRD-negativitetsrate®
MRD-negativitetsrate hos alle behandlede patienter, n (%) 43 (29,7 %)
95 % CI (%) (22,4;37,8)
MRD-negativitetsrate® hos patienter, der opndede CR eller sCR
Antal patienter med CR eller bedre N=56
MRD-negativitetsrate, n (%) 24 (42,9 %)
95 % CI (%) (29,7; 56,8)

CI = konfidensinterval, MRD = minimal restsygdom, NE = kan ikke estimeres
& MRD-negativitetsraten er defineret som andelen af deltagere, der opnaede negativ MRD-status (ved 107) pa et hvilket som helst
tidspunkt efter indledende dosis og fer progressiv sygdom (PD) eller efterfelgende anti-myelombehandling.

b Kun MRD-vurderinger (107 testterskel) inden for 3 méneder efter opnéelse af CR/sCR indtil ded/progression/efterfolgende

behandling (eksklusiv) er taget i betragtning.
ORR-resultaterne var konsistente pa tveers af de preespecificerede undergrupper, inklusive antallet af

tidligere behandlingslinjer, refrakteritet over for tidligere behandling og cytogenetisk risiko ved
baseline.
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Immunogenicitet

I MonumenTAL-1 blev 363 patienter, der blev behandlet med subkutan talquetamab som monoterapi
med 0,4 mg/kg ugentligt eller 0,8 mg/kg hver anden uge, med eller uden forudgaende behandling med
T-cell-redirection terapi, evalueret for antistoffer mod talquetamab. Efter behandling med 0,4 mg/kg
ugentligt eller 0,8 mg/kg hver anden uge udviklede 130 ud af 363 patienter (35,8 %) anti-talquetamab-
antistoffer. Incidensen af behandlingsinducerede neutraliserende antistoffer mod talquetamab var

18,2 % (66/363). Anti-talquetamab-antistoffer havde ingen klinisk betydningsfuld indvirkning pa
talquetamabs farmakokinetik, sikkerhed eller virkning.

Padiatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier
med TALVEY i alle undergrupper af den paediatriske population ved behandling af myelomatose (se
pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

Dette leegemiddel er godkendt under ’betingede omstandigheder”.

Det betyder, at der forventes yderligere dokumentation for leegemidlet.

Det Europziske Laegemiddelagentur vil mindst en gang om éret vurdere nye oplysninger om
leegemidlet, og produktresuméet vil om nedvendigt blive ajourfort.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ugentlig dosis pd 0.4 mg/kg

Talquetamab udviste tilnermelsesvis dosisproportional farmakokinetik efter subkutan administration
indenfor et dosisomrade pa 0,005 mg/kg til 0,8 mg/kg ugentligt (0,0125 til 2 gange den anbefalede
dosis pé 0,4 mg/kg ugentligt). Det gennemsnitlige akkumuleringsforhold mellem den 1. og

7. ugentlige dosis af talquetamab 0,4 mg/kg var 3,9 og 4,5 gange for henholdsvis Cpax 0g AUCau.

De farmakokinetiske parametre for talquetamab efter den 1. og 7. anbefalede ugentlige dosis pa
0,4 mg/kg er vist i tabel 10.

Tabel 10:  Farmakokinetiske parametre for talquetamab efter henholdsvis den forste og syvende
anbefalede ugentlige dosis (0,4 mg/kg) hos patienter med recidiverende eller refraktar
myelomatose i MonumenTAL-1

Farmakokinetiske parametre

1. dosis pa 0,4 mg/kg

7. dosis pa 0,4 mg/kg

Tmax (dage)

2,93 (0,98 - 7,75)

2,01 (0,94 - 5,97)

(n=21) (n=13)
Conx (ng/ml) BT Vanin
Carouen (ng/nl) gy AP
AUCy, (ng t/ml) 178.1 811 :i1173)0-802 607.2(9n7 j1307) 1.399

Thnax = tid til Cpax, Cimax = maksimal observeret talquetamab-koncentration i serum, Cyougn = Observeret talquetamab-koncentration i serum
for naeste dosis, AUC,, = arealet under koncentrations-tidskurven over det ugentlige doseringsinterval. Data er angivet som et
gennemsnit + standardafvigelsen, bortset fra Ty, Som er angivet som median (minimum - maksimum).

Dosis pa 0.8 mg/ke hver anden uge

Talquetamab udviste tilneermelsesvis dosisproportional farmakokinetik efter subkutan administration
indenfor et dosisomrade pa 0,8 mg/kg til 1,2 mg/kg hver anden uge (1,0 til 1,5 gange den anbefalede
dosis pé 0,8 mg/kg hver anden uge). Det gennemsnitlige akkumuleringsforhold mellem den 1. og

5. dosis af talquetamab 0,8 mg/kg hver anden uge var 2,3 og 2,2 gange for henholdsvis Ciax 0g
AUC.

De farmakokinetiske parametre for talquetamab efter den 1. og 5. anbefalede vedligeholdelsesdosis pé
0,8 mg/kg hver anden uge er vist i tabel 11.
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Tabel 11:  Farmakokinetiske parametre for talquetamab efter henholdsvis den forste og femte
anbefalede dosis (0,8 mg/kg) hver anden uge hos patienter med recidiverende eller
refrakteer myelomatose i MonumenTAL-1

Farmakokinetiske parametre

1. dosis pa 0,8 mg/kg

5. dosis pa 0,8 mg/kg

Tmax (dage)

2,83 (1,68 - 13,98)

2,85 (0,96 - 7,82)

(n=33) (n=19)
Cnax (ng/ml) 2-5817 :3;568 4.1 (6n 1 :29.5)21
Cirougn (ng/ml) 5(9n7 :3423)7 1:(33 1: ﬂ; ;;)41
AUC (ng t/ml) 675.7(6n4 :2389)9.680 1.021.(()59: ﬂ; 73)83.417

Tnax = tid til Cpax, Cimax = maksimal observeret talquetamab-koncentration i serum, Cyougn = Observeret talquetamab-koncentration i serum
for naeste dosis, AUC,,, = arealet under koncentrations-tidskurven over doseringsintervallet hver anden uge. Data er angivet som et
gennemsnit + standardafvigelsen, bortset fra Tmax, Som er angivet som median (minimum - maksimum).

Absorption

Baseret pa den populationsfarmakokinetiske model var den typiske verdi af biotilgengeligheden af
talquetamab 62 %, nar det blev administreret subkutant i forhold til intravengs dosering.

Ved en ugentlig dosis pa 0,4 mg/kg var median (interval) Tmax for talquetamab efter den 1. og

7. behandlingsdosis henholdsvis 3 (1 til 8) dage og 2 (1 til 6) dage.

Ved en dosis pa 0,8 mg/kg hver anden uge var median (interval) Tmax for talquetamab efter den 1. og

5. behandlingsdosis henholdsvis 3 (2 til 14) dage og 3 (1 til 8) dage.

Fordeling

Baseret pa den populationsfarmakokinetiske model var den typiske verdi af fordelingsvolumenet 4,3 1
(22 % CV [variationskoefficient]) for det centrale kompartment og 5,8 1 (83 % CV) for det perifere

kompartment.

Elimination

Talquetamab udviste bade lineaer tidsuatheengig og tidsafhangig clearance. Baseret pa den
populationsfarmakokinetiske model og post-hoc-parametrene for deltagere, der fik subkutane doser
(N =392), er den mediane totale clearance 1,64 1/dag ved indledende behandling og 0,80 l/dag ved
steady state. Den tidsathangige clearance tegnede sig for 48,8 % af den totale clearance ved
indledende behandling og faldt derefter eksponentielt til <5 % omkring uge 16.
Koncentrations-/tidsprofilen i uge 16 naede 90 % af steady state-koncentrationen for bade 0,4 mg/kg
ugentligt og 0,8 mg/kg hver anden uge. Den mediane terminale halveringstid var 7,56 dage ved
indledende behandling og 12,2 dage ved steady state.

Searlige populationer

Den farmakokinetiske analyse omfatter 86 % hvide (n = 424), 9 % sorte (n = 43), 2,2 % asiater
(n=11) og 2,8 % andre (n = 14). Baseret pa den populationsfarmakokinetiske analyse havde race eller
etnicitet, ken og kropsveegt (interval: 40 til 143 kg) ingen klinisk relevant virkning pa talquetamabs

farmakokinetik.

Peediatrisk population

TALVEY’s farmakokinetik hos padiatriske patienter i alderen 17 ér eller yngre er ikke blevet

undersogt.
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ALldre

Resultaterne fra populationsfarmakokinetiske analyser indikerer, at alder (33 til 86 &r) ikke pavirker
talquetamabs farmakokinetik. Der er kun begrensede tilgaengelige data for patienter i alderen > 85 ar

(se tabel 12).

Tabel 12:  Andelen af seldre forsegspersoner i de farmakokinetiske (PK) studier af talquetamab
Alder 65-74 Alder 75-84 Alder 85+
(antal zldre forsegs- (antal eldre forsegs- (antal zldre forsegs-
personer/samlet antal) personer/samlet antal) personer/samlet antal)
PK-studier 181/492 73/492 1/492
Nedsat nyrefunktion

Der er ikke udfert formelle studier af talquetamab hos patienter med nedsat nyrefunktion.
Resultaterne fra populationsfarmakokinetiske analyser indikerer, at let nedsat (60 ml/min < absolut
glomeruler filtrationshastighed (GFR) < 90 ml/min) eller moderat nedsat nyrefunktion (30 ml/min
< absolut GFR < 60 ml/min) ikke signifikant pavirkede talquetamabs farmakokinetik. Der foreligger
ingen data for patienter med svaer nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion

Der er ikke udfert formelle studier af talquetamab hos patienter med nedsat leverfunktion.

Baseret pa NCl-klassifikationen indikerer resultaterne fra populationsfarmakokinetiske analyser, at let
nedsat leverfunktion (total bilirubin > 1 til 1,5 gange den gvre normalgrense (ULN) og enhver
aspartataminotransferase (ASAT) eller total bilirubin < ULN og ASAT > ULN) ikke signifikant
pavirkede talquetamabs farmakokinetik. Der er begrensede data (n = 2) for deltagere med moderat
nedsat leverfunktion, mens der ingen data er for deltagere med svert nedsat leverfunktion.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata
Et surrogat molekyle blev godt tolereret 1 de generelle toksicitetsstudier med javamakakker, men
resultaterne af disse studier med normale raske aber har begrenset omsattelighed til

myelomatosepatienter.

Karcinogenicitet og mutagenicitet

Der er ikke udfert dyreforseg for at evaluere talquetamabs karcinogene eller genotoksiske potentiale.

Reproduktionstoksicitet og fertilitet

Der er ikke udfert dyreforseg for at evaluere talquetamabs potentielle virkninger pa reproduktion og
fosterudvikling. Der er ikke udfert studier for at evaluere talquetamabs potentielle virkninger pa
fertilitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

EDTA dinatriumsaltdihydrat
Iseddikesyre (E260)
Polysorbat 20 (E432)
Natriumacetattrihydrat
Saccharose

Vand til injektionsvaesker
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6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette l&egemiddel ikke blandes med
andre legemidler.

6.3 Opbevaringstid

Uébnet hetteglas

3ar

Klargjort sprojte

Kemisk og fysisk holdbarhed under brug er pavist op til 24 timer ved 2 °C — 8 °C, efterfulgt af op til
24 timer ved en temperatur pa 15 °C — 30 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeparatet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er
opbevaringstider og -betingelser for anvendelse brugerens ansvar og mé normalt ikke vare leengere
end 24 timer ved 2 °C — 8 °C, medmindre klargeringen har fundet sted under kontrollerede og
validerede aseptiske forhold. Skal bortskaffes, hvis opbevaringen overskrider 24 timer pa kol eller
24 timer ved stuetemperatur.

Den klargjorte sprajte skal opbevares beskyttet mod lys.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i1 den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Opbevaringsforhold efter anbrud af leegemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

TALVEY 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

1,5 ml injektionsveske, oplosning i et hatteglas af type 1-glas med elastomerlukke og
aluminiumsforsegling med et lysegront flip-off-1ag indeholdende 3 mg talquetamab.
Pakningssterrelse: 1 hatteglas.

TALVEY 40 mg/ml injektionsveske, oplesning

1 ml injektionsveske, oplesning i et haetteglas af type 1-glas med elastomerlukke og
aluminiumsforsegling med et violet flip-off-lag indeholdende 40 mg talquetamab.
Pakningssterrelse: 1 hatteglas.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

TALVEY hetteglassene leveres som en brugsklar injektionsvaske, oplesning, der ikke skal fortyndes
for administration.

TALVEY hetteglas i forskellige koncentrationer ma ikke kombineres for at opnd behandlingsdosis.

Der skal anvendes aseptisk teknik til at klargere og administrere TALVEY.
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Klargoring af TALVEY

o Der henvises til folgende referencetabeller for klargering af TALVEY
o Brug tabel 13 til at bestemme den samlede dosis, injektionsvolumen og antallet af

haetteglas, der skal bruges til dosen pa 0,01 mg/kg med TALVEY 2 mg/ml hetteglas,

baseret pa patientens faktiske kropsveegt.

Tabel 13:  Injektionsvolumener ved brug af TALVEY 3 mg/1,5 ml (2 mg/ml) hatteglas til
step-up-dosis 1 (0,01 mg/kg)
Kropsvaegt Samlet dosis? Injektionsvolumen Antal haetteglas
(kg) (mg) (ml) (1 haetteglas = 1,5 ml)
351til 39 0,38 0,19 1
40 til 45 0,42 0,21 1
46 til 55 0,5 0,25 1
56 til 65 0,6 0,3 1
66 til 75 0,7 0,35 1
Dosis pa 76 til 85 0,8 0,4 1
0,01 mg/kg 86 til 95 0,9 0,45 1
96 til 105 1,0 0,5 1
106 til 115 1,1 0,55 1
116 til 125 1,2 0,6 1
126 til 135 1,3 0,65 1
136 til 145 1,4 0,7 1
146 til 155 1,5 0,75 1
156 til 160 1,6 0,8 1
?  Den samlede dosis (mg) er beregnet baseret pa afrundet injektionsvolumen (ml)
o Brug tabel 14 til at bestemme den samlede dosis, injektionsvolumen og antallet af

heaetteglas, der skal bruges til dosen p& 0,06 mg/kg med TALVEY 2 mg/ml hetteglas,
baseret pa patientens faktiske kropsveegt.

Tabel 14:  Injektionsvolumener ved brug af TALVEY 3 mg/1,5 ml (2 mg/ml) heetteglas til
step-up-dosis 2 (0,06 mg/kg)
Kropsvaegt Samlet dosis® Injektionsvolumen Antal hzetteglas
(kg) (mg) (ml) (1 haetteglas = 1,5 ml)
351til 39 2,2 1,1 1
40 til 45 2,6 1,3 1
46 til 55 3 1,5 1
56 til 65 3,6 1,8 2
66 til 75 4,2 2,1 2
Dosis pa 76 til 85 4,8 24 2
0,06 mg/kg 86 til 95 5,4 2,7 2
96 til 105 6 3 2
106 til 115 6,6 3,3 3
116 til 125 7,2 3,6 3
126 til 135 7,8 3,9 3
136 til 145 8,4 4,2 3
146 til 155 9 4,5 3
156 til 160 9,6 4,8 4
?  Den samlede dosis (mg) er beregnet baseret pa afrundet injektionsvolumen (ml)
o Brug tabel 15 til at bestemme den samlede dosis, injektionsvolumen og antallet af

heaetteglas, der skal bruges til dosen pd 0,4 mg/kg med TALVEY 40 mg/ml hetteglas,
baseret pa patientens faktiske kropsvagt.
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Tabel 15:  Injektionsvolumener ved brug af TALVEY 40 mg/ml hzetteglas til step-up-dosis 3
(0,4 mg/kg) og behandlingsfasen (0,4 mg/kg) ved en doseringsplan med dosering hver uge

Kropsvaegt Samlet dosis® Injektionsvolumen Antal heetteglas
(kg) (mg) (ml) (1 haetteglas = 1,0 ml)

351til 39 14,8 0,37 1
40 til 45 16 0,4 1
46 til 55 20 0,5 1
56 til 65 24 0,6 1
66 til 75 28 0,7 1
Dosis pa 76 til 85 32 0,8 1
0,4 mg/kg 86 til 95 36 0,9 1
96 til 105 40 1 1
106 til 115 44 1,1 2
116 til 125 48 1,2 2
126 til 135 52 1,3 2
136 til 145 56 1,4 2
146 til 155 60 1,5 2
156 til 160 64 1,6 2

?  Den samlede dosis (mg) er beregnet baseret pa afrundet injektionsvolumen (ml)

o Brug tabel 16 til at bestemme den samlede dosis, injektionsvolumen og antallet af
heaetteglas, der skal bruges til dosen pd 0,8 mg/kg med TALVEY 40 mg/ml hetteglas,
baseret pa patientens faktiske kropsvagt.

Tabel 16:  Injektionsvolumener ved brug af TALVEY 40 mg/ml hatteglas til behandlingsfasen
(0,8 mg/kg) ved en doseringsplan med dosering hver anden uge

Kropsvaegt Samlet dosis? Injektionsvolumen Antal heaetteglas
(kg) (mg) (ml) (1 heetteglas = 1,0 ml)

35til 39 29,6 0,74 1
40 til 45 34 0,85 1
46 til 55 40 1 1
56 til 65 48 1,2 2
66 til 75 56 1,4 2
Dosis pa 76 til 85 64 1,6 2
0,8 mg/kg 86 til 95 72 1,8 2
96 til 105 80 2 2
106 til 115 88 2,2 3
116 til 125 96 2,4 3
126 til 135 104 2,6 3
136 til 145 112 2,8 3
146 til 155 120 3 3
156 til 160 128 3,2 4

#  Den samlede dosis (mg) er beregnet baseret pa afrundet injektionsvolumen (ml)

o Kontrollér, at TALVEY injektionsvaske, oplasning er farvelgs til lysegul. Oplesningen ma ikke
anvendes, hvis den er misfarvet, uigennemsigtig eller indeholder fremmedlegemer.

o Tag heatteglasset med den relevante TALVEY -styrke ud af kaleskabet (2 °C — 8 °C), og lad det
na den omgivende temperatur (15 °C — 30 °C) i mindst 15 minutter. Undlad at opvarme
TALVEY pé nogen anden méde.

o Nar heetteglasset har naet den omgivende temperatur, svinges det forsigtigt rundt i ca.

10 sekunder for at blande. M4 ikke omrystes.

o Trak det nedvendige injektionsvolumen af TALVEY op fra heetteglasset/hatteglassene i en
passende storrelse sprajte ved hjelp af en overferingskanyle.

o Hvert injektionsvolumen ma ikke overstige 2,0 ml. Fordel doser, der kraeever mere end
2,0 ml, ligeligt i flere sprojter.

o TALVEY er kompatibelt med injektionskanyler i rustfrit stal og sprejtemateriale af
polypropylen eller polycarbonat.

o Udskift overferingskanylen med en passende storrelse injektionskanyle.
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o Hvis den klargjorte sprajte opbevares 1 kaleskabet, skal oplesningen na stuetemperatur, for den
administreres.

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

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1748/001 (2 mg/ml)

EU/1/23/1748/002 (40 mg/ml)

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 21. august 2023

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs
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

SARLIG FORPLIGTELSE TIL AT GENNEMFORE
FORANSTALTNINGER EFTER UDSTEDELSE AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSE TIL LAGEMIDLER
GODKENDT UNDER BETINGEDE OMSTANDIGHEDER
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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

Janssen Sciences Ireland UC
Barnahely,

Ringaskiddy, Co. Cork
Irland

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

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holland

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Pé leegemidlets trykte indlaegsseddel skal der anferes navn og adresse pa den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRGORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset laegegruppe (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 fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer

offentliggjort pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den farste PSUR for dette praparat inden for

6 méneder efter godkendelsen.

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

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og foranstaltninger

vedrerende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af

modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europziske Laegemiddelagentur
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o nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en veesentlig eendring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervégning eller risikominimering) er naet.

. Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

I hver af de medlemsstater, hvor TALVEY markedsferes, skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen sikre, at alle patienter/sundhedspersoner, der forventes at bruge
talquetamab, har adgang til/far udleveret et patientkort, som informerer og forklarer patienterne om
risiciene for CRS og neurologisk toksicitet, herunder ICANS. Patientkortet indeholder ogsé en
advarselsmeddelelse til sundhedspersoner, der behandler patienten, om, at patienten far talquetamab.

Patientkortet indeholder felgende neglemeddelelser:

o En beskrivelse af de vigtigste tegn og symptomer pa CRS og neurologisk toksicitet, herunder
ICANS

o En beskrivelse af, hvornar man skal sgge akut leegehjalp, hvis der observeres tegn og
symptomer pa CRS og neurologisk toksicitet, herunder [CANS

o En pdmindelse om, at patienterne skal opholde sig i nerheden af en sundhedsinstitution, i
48 timer efter administration af alle doserne i step-up-doseringsplanen

o Den ordinerende leeges kontaktoplysninger

Uddannelsesprogram til sundhedspersoner

I hvert medlemsland skal indehaveren af markedsferingstilladelsen forud for lanceringen af
talquetamab aftale indholdet og formatet af uddannelsesmaterialet med den nationale kompetente
myndighed.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre, at der i alle medlemsstater, hvor talquetamab
markedsferes, stilles medicinsk uddannelsesmateriale til radighed til alle sundhedspersoner, som
forventes at ordinere eller administrere talquetamab for at:

. sikre bevidsthed om risikoen for neurologisk toksicitet, herunder ICANS, samt anbefalinger til
minimering af risikoen, herunder oplysninger om hyppighed, sveerhedsgrad og tid til debut
observeret hos patienter, der har modtaget behandling med talquetamab

gore det lettere at identificere neurologisk toksicitet, herunder ICANS

gore det lettere at behandle neurologisk toksicitet, herunder ICANS

lette monitorering af neurologisk toksicitet, herunder ICANS

sikre, at bivirkninger rapporteres tilstraekkeligt og korrekt

E. SARLIG FORPLIGTELSE TIL AT GENNEMFORE FORANSTALTNINGER EFTER
UDSTEDELSE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSE TIL LAGEMIDLER
GODKENDT UNDER BETINGEDE OMSTANDIGHEDER

Dette er en betinget markedsferingstilladelse, og 1 henhold til artikel 14-a i forordning (EF)
nr. 726/2004 skal indehaveren af markedsferingstilladelsen inden for den fastsatte tidsramme
gennemfore folgende foranstaltninger:

Beskrivelse Tidsfrist

For at bekrafte virkningen og sikkerheden af talquetamab indiceret som April 2027
monoterapi til behandling af voksne patienter med recidiverende og refrakteer
myelomatose, som har modtaget mindst tre tidligere behandlinger, herunder et
immunmodulerende middel, en proteasomhammer og et anti-CD38-antistof, og
som har vist sygdomsprogression under eller efter den sidste behandling, skal
indehaveren af markedsferingstilladelsen indsende resultaterne af studie
64407564MMY 3002, et fase 3 randomiseret studie, der sammenligner subkutan
talquetamab i kombination med subkutan daratumumab og pomalidomid (Tal-DP)

28



Beskrivelse

Tidsfrist

eller subkutan talquetamab i kombination med subkutan daratumumab (Tal-D) over
for subkutan daratumumab, pomalidomid og dexamethason (DPd) hos deltagere
med recidiverende eller refrakteer myelomatose.
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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

KARTON (2 mg/ml)

1. LAGEMIDLETS NAVN

TALVEY 2 mg/ml injektionsvaeske, oplesning
talquetamab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Et 1,5 ml heetteglas indeholder 3 mg talquetamab (2 mg/ml).

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: EDTA dinatriumsaltdihydrat, iseddikesyre, polysorbat 20, natriumacetattrihydrat,
saccharose, vand til injektionsvasker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning
3 mg/1,5 ml
1 haetteglas

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse.
Lzaes indleegssedlen inden brug.

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

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Ma ikke omrystes.

8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1748/001

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 anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Hezetteglas (2 mg/ml)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

TALVEY 2 mg/ml injektionsvaeske
talquetamab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3 mg/1,5 ml

6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON (40 mg/ml)

1. LAGEMIDLETS NAVN

TALVEY 40 mg/ml injektionsveske, oplesning
talquetamab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Et 1 ml heetteglas indeholder 40 mg talquetamab (40 mg/ml).

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: EDTA dinatriumsaltdihydrat, iseddikesyre, polysorbat 20, natriumacetattrihydrat,
saccharose, vand til injektionsvasker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning
40 mg/1 ml
1 haetteglas

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse.
Lzaes indleegssedlen inden brug.

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

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Ma ikke omrystes.

8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU//1/23/1748/002

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 anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Hezetteglas (40 mg/ml)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

TALVEY 40 mg/ml injektionsveeske
talquetamab

talquetamabum

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

40 mg/1 ml

6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Talvey 2 mg/ml injektionsvaeske, oplesning
Talvey 40 mg/ml injektionsvaeske, oplesning
talquetamab

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

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Kontakt lgen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa Talvey
Sadan far du Talvey

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU S e

1. Virkning og anvendelse

Talvey er et legemiddel mod kreeft, som indeholder det aktive stof ’talquetamab”. Talquetamab er et
antistof, en type protein, som genkender og knytter sig til specifikke mél i din krop. Det er blevet
designet til at binde sig til proteinet GPRC5D (G-proteinkoblet receptorfamilie C, gruppe 5,

medlem D), der findes p&d myelomatose-kraftceller, og til differentieringsklynge 3 (CD3), et protein pa
”T-cellerne” (en type hvide blodlegemer). T-celler er en del af kroppens naturlige forsvar og hjelper
med at beskytte kroppen mod infektioner. De kan ogsa edeleegge kraftceller. Nar dette laegemiddel
binder sig til disse celler, forer det kraeftcellerne og T-cellerne sammen. Dette tilskynder T-cellerne til
at pdeleegge myelomatose-kraeftcellerne.

Talvey anvendes til behandling af voksne med myelomatose, en kreftsygdom i knoglemarven.

Det anvendes hos patienter, der har faet mindst tre andre typer behandling, som ikke har virket eller er
holdt op med at virke.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Talvey

Du ma ikke fa Talvey

o hvis du er allergisk over for talquetamab eller et af de evrige indholdsstoffer i TALVEY

(angivet i afsnit 6).

Du mé ikke fa Talvey, hvis ovenstdende geelder for dig. Kontakt leegen eller sygeplejersken, for du far
Talvey, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller sygeplejersken, for du far Talvey.
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Alvorlige bivirkninger

Der kan opsté alvorlige bivirkninger nér du begynder at tage Talvey. Du skal fortzlle det til leegen
eller sygeplejersken med det samme, hvis disse opstér, da de kan kraeve, at du far gjeblikkelig
leegehjlp.

Fortzl det straks til laegen eller sygeplejersken, hvis du oplever et eller flere af felgende:

o Tegn pé en lidelse, der kaldes ”cytokin-release-syndrom” (CRS). CRS er en alvorlig
immunreaktion med symptomer som feber, lavt blodtryk, kulderystelser, vejrtrakningsbesveer,
traethed, hovedpine, hurtig hjerterytme og oget niveau af leverenzymer i blodet.

o Virkninger pa dit nervesystem. Symptomerne omfatter folelse af forvirring, folelse af
desorientering, folelse af sevnighed, folelse af mindre arvagenhed, besver med at tenke, endret
tankegang eller nedsat bevidsthed, forvirring, besveer med at tale og forsta tale. Nogle af disse
kan veere tegn pa en alvorlig immunreaktion, som kaldes “immuneffektorcelle-associeret
neurotoksicitetssyndrom” (ICANS).

. Gener i munden, sdsom smagstab, mundterhed, synkebesvaer og betaendelse i slimhinden i
munden.

o Hudproblemer, sdsom hududslet, redmen og negleforandringer.

o Varm fornemmelse, feber, kulderystelser, ondt i halsen eller sér i munden kan vere tegn pé en
infektion.

Talvey og vacciner

Kontakt laegen eller sygeplejersken, for du far Talvey, hvis du for nylig har faet en vaccination eller
skal have en vaccination. Dit immunsystem (kroppens naturlige forsvar) reagerer muligvis ikke s&
effektivt pa vaccination, nér du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke fa levende vacciner, en serlig type vaccine, fra mindst 4 uger for du starter din behandling
med Talvey til mindst 4 uger efter din sidste dosis.

Prever og kontroller

Fer du far Talvey, vil leegen kontrollere dine blodtal for at se om der er tegn pé infektion. Hvis du har
en infektion, vil den blive behandlet, inden du far legemidlet.

Efter du har fiet Talvey, vil l&gen overvage dig for bivirkninger. Lagen vil ogsa regelmeessigt fa
kontrolleret dine blodtal, da antallet af blodlegemer og andre blodkomponenter kan falde, nir du
anvender dette legemiddel.

Beorn og unge
Talvey ma ikke anvendes til bern og unge under 18 ar, fordi leegemidlet ikke er blevet undersogt i
denne aldersgruppe, og det ikke vides, hvordan legemidlet vil pavirke dem.

Brug af andre laegemidler sammen med Talvey

Forteel det altid til legen eller sygeplejersken, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler. Dette gaelder ogsd handkebslegemidler og
naturlegemidler.

Graviditet, praevention og amning
Graviditet og praevention

Talvey kan potentielt blive overfort fra moderen til fosteret i udvikling. Virkningerne af Talvey pa det
udviklende foster er ukendte, og det kan ikke udelukkes, at der er en risiko for nyfedte/spaedbern.

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge
leegen eller sygeplejersken til rads, for du far dette leegemiddel.

Hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med dette leegemiddel, skal du fortaelle det til laegen
eller sygeplejersken med det samme.
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Hvis du kan blive gravid, skal du bruge sikker preevention under behandlingen og i 3 maneder efter, at
du er holdt op med at & behandling med Talvey. Lagen vil kontrollere, om du er gravid, for
behandlingen pabegyndes.

Hyvis din partner bliver gravid, mens du er i behandling med dette leegemiddel, skal du fortelle det til
leegen med det samme.

Hvis du har faet dette leegemiddel under graviditet, mé dit nyfedte barn ikke f& levende vacciner, for
han eller hun er mindst fire uger gammel.

Amning

Det vides ikke, om Talvey udskilles i modermalken. Der kan vare en risiko forbundet med amning af
nyfedte/spaedbern. Sperg legen til rads, for du far dette legemiddel. Du og leegen skal beslutte, om
fordelene for barnet ved amning er sterre end risikoen. Hvis du og leegen beslutter, at du skal holde op
med at tage dette legemiddel, mé& du ikke amme i 3 maneder efter afbrydelsen af behandlingen.

Frugtbarhed
Der foreligger ingen data om virkningen af talquetamab pé frugtbarheden. Virkningen af talquetamab

pa mandlig og kvindelig frugtbarhed er ikke blevet evalueret i dyreforsog.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle kan fole sig treette, svimle eller forvirrede, mens de tager Talvey. Du mé ikke kare bil, bruge
veerktej eller betjene maskiner fra du far din forste dosis til mindst 48 timer efter, at du har modtaget
din ferste behandlingsdosis af Talvey, eller som anvist af leegen.

Talvey indeholder natrium
Talvey indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

Talvey indeholder polysorbat 20
Dette leegemiddel indeholder 0,4 mg/ml polysorbat 20. Polysorbater kan forarsage allergiske
reaktioner. Kontakt la&egen, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan far du Talvey

Sa meget vil du fa
Du vil fa Talvey under opsyn af en l&ege med erfaring i behandling af patienter med myelomatose.
Laegen beslutter hvor meget Talvey du skal have. Dosen af Talvey afhenger af din vegt.

Talvey gives enten én gang om ugen eller én gang hver anden uge, afhangig af dosen, som falger:

0.4 mg/kg én gang om ugen:

o Som din ferste dosis vil du fa 0,01 mg pr. kilogram kropsvagt.

o Som din anden dosis, der gives 2-4 dage senere, vil du fa 0,06 mg pr. kilogram kropsvagt.

o Som din tredje dosis vil du fa en “behandlingsdosis” pa 0,4 mg pr. kilogram kropsvaegt 2-4 dage
efter din anden dosis.

o Efter din tredje dosis vil du fi en ”behandlingsdosis” en gang om ugen derefter.

o Behandlingen vil fortsaette, sa lange du har gavn af Talvey.

Laegen vil overvage dig for bivirkninger efter hver af dine forste tre doser. Laegen vil gere dette i
2 dage efter hver dosis. Du skal opholde dig i neerheden af en sundhedsinstitution efter hver af de
farste tre doser, i tilfzelde af at du skulle fa bivirkninger.

Hvis du oplever bivirkninger efter en af de forste to doser, kan laegen beslutte at vente i op til 7 dage
med at give dig den naste dosis.
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0.8 mg/kg én gang hver anden uge:

o Som din ferste dosis vil du f4 0,01 mg pr. kilogram kropsveegt.

o Som din anden dosis, der gives 2-4 dage senere, vil du fa 0,06 mg pr. kilogram kropsvegt.

o Som din tredje dosis, der gives 2-4 dage senere, vil du fa 0,4 mg pr. kilogram kropsvagt.

o Som din fjerde dosis vil du fa en “behandlingsdosis” pa 0,8 mg pr. kilogram kropsvagt 2-4 dage

efter din tredje dosis.
. Efter din fjerde dosis vil du fi en “behandlingsdosis” en gang hver anden uge derefter.
o Behandlingen vil fortsette, sé leenge du har gavn af Talvey.

Laegen vil overvage dig for bivirkninger efter hver af dine forste fire doser. Laegen vil gore dette i
2 dage efter hver dosis. Du skal opholde dig i neerheden af en sundhedsinstitution efter hver af de
forste fire doser, i tilfaelde af at du skulle fa bivirkninger.

Hvis du oplever bivirkninger efter en af de forste tre doser, kan leegen beslutte at vente i op til 7 dage
med at give dig den naste dosis.

Beslutningen om at bruge enten 0,4 mg/kg én gang ugentligt eller 0,8 mg/kg hver anden uge treeffes i
samrad med laegen.

Sadan far du lzegemidlet
Talvey gives af leegen eller sygeplejersken som en indsprejtning under huden (”subkutan injektion”).
Det administreres i maveregionen (abdomen) eller laret.

Andre legemidler, der bruges under behandlingen med Talvey

For de forste tre doser (hvis du fir 0,4 mg/kg kropsvegt) eller de forste fire doser (hvis du far
0,8 mg/kg kropsvegt) af Talvey vil du fa laegemidler, som hjalper med at mindske risikoen for
bivirkninger. Disse kan omfatte:

o Laegemidler, som demper en allergisk reaktion (antihistaminer)
o Lagemidler, som demper betendelse (kortikosteroider)
o Laegemidler, som demper feber (f.eks. paracetamol)

Du vil méske ogsé fa disse leegemidler nar du far senere doser af Talvey. Dette athanger af, hvilke
eventuelle symptomer du har.

Du vil méske ogsé f& andre leegemidler. Dette athanger af eventuelle symptomer, du métte opleve,
eller din sygehistorie.

Hyvis du har fiet for meget Talvey

Du far dette leegemiddel af leegen eller sygeplejersken. Skulle du fa for meget (en overdosering), vil
laegen kontrollere, om du far bivirkninger.

Hyvis du har glemt en aftale, hvor du skulle have Talvey

Det er meget vigtigt, at du kommer til alle dine aftaler for at sikre, at behandlingen virker. Hvis du

udebliver fra en aftale, skal du aftale en ny tid hurtigst muligt.

Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sog legehjelp med det samme, hvis du far nogen af felgende alvorlige bivirkninger, som kan vaere
kraftige og kan vare dedelige.
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Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

o Immuneffektorcelle-associeret neurotoksicitetssyndrom (ICANS), en alvorlig immunreaktion,
som kan péavirke dit nervesystem. Nogle af symptomerne er:
o forvirring
o nedsat arvagenhed/opmarksomhed
o desorientering
o sevnighed
o lav energi
o nedsat tenkeevne
o Cytokin-release-syndrom (CRS), en alvorlig immunreaktion. CRS kan forarsage symptomer
som:
o feber
o lavt blodtryk
o kulderystelser
o lavt iltniveau i blodet
o hovedpine
o hurtig hjerterytme
o gget niveau af leverenzymer i blodet
o lave niveauer af neutrofiler (neutropeni), en type hvide blodlegemer, der hjelper med at

bekaempe infektion
o lavt antal af blodplader (trombocytopeni), der hjelper blodet med at starkne.

Forteel det straks til l&egen, hvis du bemarker en af ovenstaende alvorlige bivirkninger.

Andre bivirkninger

Andre bivirkninger er anfert nedenfor. Forteel det til leegen eller sygeplejersken, hvis du far en eller
flere af disse bivirkninger.

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

smerter i muskler og knogler (muskuloskeletale smerter)

lavt antal rede blodlegemer (anami)

treethedsfolelse

kulderystelser

vaegttab

unormalt ter hud eller slimhinder, sdsom mund og gjne (xerose)

lavt antal af lymfocytter (lymfopeni), en type hvide blodlegemer
problemer med at frembringe eller kontrollere bevegelser (motorisk dysfunktion)
svimmelhed

nerveskade, som kan medfere en snurrende fornemmelse i huden, smerter eller folelseslashed
(sensorisk neuropati)

skade eller sygdom, som pavirker hjernens funktion (encefalopati)
diarré

kvalme

forstoppelse

mavesmerter

opkastning

infektion i naesen, bihulerne eller svaelget (infektion i de avre luftveje)
klee (pruritus)

nedsat appetit

smerter

lavt antal hvide blodlegemer (leukopeni)

lavt indhold af kalium i blodet (hypokalizemi)

lavt indhold af fosfat i blodet (hypofosfataemi)
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o lavt indhold af magnesium i blodet (hypomagnesizmi)
lavt indhold af immunglobuliner, en type antistof i blodet (hypogammaglobulinemi), som kan
oge sandsynligheden for infektioner

o havelser, som skyldes vaeeskeansamlinger i kroppen (gdem)

o irritation eller smerter pa injektionsstedet

o forhgjede leverenzymer i blodet

o covid-19-infektion

o blodpraver kan vise, at blodet er laengere tid om at sterkne (nedsat fibrinogen, forhgjet INR og
forlenget PTT)

. bakterieinfektion

o smerter i munden

o svampeinfektion

o feber (pyreksi)

o hovedpine

o vejrtrekningsbesver (dyspne)

o hoste

o mund- og synkeproblemer, sdsom smagsforstyrrelser (dysgeusi), mundterhed, synkebesvar
(dysfagi), og betaendelse 1 slimhinden i munden (stomatitis).

o hudproblemer, herunder hududsleet.

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

hartab

bladning, som kan vere kraftig

lungebetaendelse (pneumoni)

virusinfektion

blodforgiftning (sepsis)

lavt antal af visse typer hvide blodlegemer (neutrofiler), med feber

redme, havelser, prikkende eller sviende fornemmelse med revnedannelse i huden pa
handfladerne og/eller fodsalerne (hand- og fodsyndrom).

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
o manglende evne til at koordinere muskelbevagelser.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med legen eller sygeplejersken. Dette gaelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i

Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring

Talvey opbevares pé hospitalet eller klinikken af leegen. De felgende oplysninger henvender sig derfor
primert til sundhedspersoner.

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og haetteglasetiketten efter "EXP”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
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For du bruger leegemidlet, skal du kontrollere oplesningen for partikler eller misfarvning. Oplesningen
skal veere farveles til lysegul. Brug ikke leegemidlet, hvis det er uigennemsigtigt eller misfarvet eller
indeholder synlige partikler.

Sundhedspersoner vil bortskaffe eventuelle legemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé
leegemiddelrester ikke smides i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Talvey indeholder:

o Aktivt stof: talquetamab. Talvey fés i to forskellige styrker:
o 2 mg/ml — et 1,5 ml heetteglas indeholder 3 mg talquetamab
o 40 mg/ml — et 1 ml haetteglas indeholder 40 mg talquetamab

o @vrige indholdsstoffer: EDTA dinatriumsaltdihydrat, iseddikesyre (E260), polysorbat 20
(E432), natriumacetattrihydrat, saccharose, vand til injektionsvasker (se ”Talvey indeholder
natrium” i afsnit 2).

Udseende og pakningssterrelser
Talvey er en injektionsvaske, oplesning (injektionsveske) og er en farveles til lysegul vaeske.
Talvey leveres i en karton, der indeholder 1 heetteglas af glas.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Fremstiller

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holland

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&gemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tél/Tel: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com lt@its.jnj.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

L, JokoHChH & JIxoHChH boirapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
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Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

Elrada

Janssen-Cilag ®appokevtiky Movorpoésmmn

A.EB.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 5500 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com



Kvnpog Sverige

Boapvépog Xatinmavayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Tel: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret

Dette leegemiddel er godkendt under “betingede omstandigheder”. Det betyder, at der forventes
yderligere dokumentation for legemidlet.

Det Europziske Laegemiddelagentur vil mindst en gang om éret vurdere nye oplysninger om
leegemidlet, og denne indleegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Denne indlegsseddel findes pé alle EU-/E@S-sprog pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

< >

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Talvey hatteglas leveres som en brugsklar injektionsveske, oplesning, der ikke skal fortyndes for
administration.

Talvey hatteglas i forskellige koncentrationer mé ikke kombineres for at opné behandlingsdosis.

Der skal anvendes aseptisk teknik til at klargere og administrere Talvey.

Klargoring af Talvey
o Der henvises til folgende referencetabeller for klargering af Talvey
o Brug tabel 1 til at bestemme den samlede dosis, injektionsvolumen og antallet af

haetteglas, der skal bruges til dosen pd 0,01 mg/kg med Talvey 2 mg/ml hatteglas, baseret
pa patientens faktiske kropsvagt.
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Tabel 1: Injektionsvolumener ved brug af Talvey 3 mg/1,5 ml (2 mg/ml) heetteglas til
step-up-dosis 1 (0,01 mg/kg)

Kropsvaegt Samlet dosis® Injektionsvolumen Antal hzetteglas
(kg) (mg) (ml) (1 haetteglas = 1,5 ml)

35til 39 0,38 0,19 1
40 til 45 0,42 0,21 1
46 til 55 0,5 0,25 1
56 til 65 0,6 0,3 1
66 til 75 0,7 0,35 1
Dosis pa 76 til 85 0,8 0,4 1
0,01 mg/kg 86 til 95 0,9 0,45 1
96 til 105 1,0 0,5 1
106 til 115 1,1 0,55 1
116 til 125 1,2 0,6 1
126 til 135 1,3 0,65 1
136 til 145 1,4 0,7 1
146 til 155 1,5 0,75 1
156 til 160 1,6 0,8 1

2 Den samlede dosis (mg) er beregnet baseret pa afrundet injektionsvolumen (ml)

o Brug tabel 2 til at bestemme den samlede dosis, injektionsvolumen og antallet af
haetteglas, der skal bruges til dosen pa 0,06 mg/kg med Talvey 2 mg/ml hetteglas, baseret
pa patientens faktiske kropsvaegt.

Tabel 2: Injektionsvolumener ved brug af Talvey 3 mg/1,5 ml (2 mg/ml) hatteglas til
step-up-dosis 2 (0,06 mg/kg)

Kropsvaegt Samlet dosis® Injektionsvolumen Antal haetteglas
(kg) (mg) (ml) (1 haetteglas = 1,5 ml)

351til 39 2,2 1,1 1
40 til 45 2,6 1,3 1
46 til 55 3 1,5 1
56 til 65 3,6 1,8 2
66 til 75 4,2 2,1 2
Dosis pa 76 til 85 4,8 2,4 2
0,06 mg/kg 86 til 95 5,4 2,7 2
96 til 105 6 3 2
106 til 115 6,6 3,3 3
116 til 125 7,2 3,6 3
126 til 135 7,8 3,9 3
136 til 145 8,4 4,2 3
146 til 155 9 4,5 3
156 til 160 9,6 4,8 4

2 Den samlede dosis (mg) er beregnet baseret pa afrundet injektionsvolumen (ml)

o Brug tabel 3 til at bestemme den samlede dosis, injektionsvolumen og antallet af
haetteglas, der skal bruges til dosen pa 0,4 mg/kg med Talvey 40 mg/ml hetteglas, baseret
pa patientens faktiske kropsvegt.

Tabel 3: Injektionsvolumener ved brug af Talvey 40 mg/ml hzetteglas til step-up-dosis 3 (0,4 mg/kg)

og behandlingsfasen (0,4 mg/kg) ved en doseringsplan med dosering hver uge
Kropsvaegt Samlet dosis? Injektionsvolumen Antal haetteglas
(kg) (mg) (ml) (1 haetteglas = 1,0 ml)
35til 39 14,8 0,37 1
40 til 45 16 0,4 1
Dosis pa 46 til 55 20 0,5 1
0,4 mg/kg 56 til 65 24 0,6 1
66 til 75 28 0,7 1
76 til 85 32 0,8 1
86 til 95 36 0,9 1
96 til 105 40 1 1
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106 til 115 44 11 2
116 til 125 48 12 2
126 til 135 52 13 2
136 til 145 56 1,4 2
146 til 155 60 1,5 2
156 til 160 64 1,6 2

2 Den samlede dosis (mg) er beregnet baseret pa afrundet injektionsvolumen (ml)

o Brug tabel 4 til at bestemme den samlede dosis, injektionsvolumen og antallet af
haetteglas, der skal bruges til dosen pa 0,8 mg/kg med Talvey 40 mg/ml heetteglas, baseret
pa patientens faktiske kropsvagt.

Tabel 4: Injektionsvolumener ved brug af Talvey 40 mg/ml haetteglas til behandlingsfasen
(0,8 mg/kg) ved en doseringsplan med dosering hver anden uge
Kropsvaegt Samlet dosis? Injektionsvolumen Antal heaetteglas
(kg) (mg) (ml) (1 heetteglas = 1,0 ml)

35til 39 29,6 0,74 1

40 til 45 34 0,85 1

46 til 55 40 1 1

56 til 65 48 1,2 2

66 til 75 56 1,4 2

.. 76 til 85 64 1,6 2
Dosis pa 0.8 mg/kg 86 til 95 72 1.8 2
96 til 105 80 2 2

106 til 115 88 2,2 3

116 til 125 96 2,4 3

126 til 135 104 2,6 3

136 til 145 112 2,8 3

146 til 155 120 3 3

156 til 160 128 3,2 4

?  Den samlede dosis (mg) er beregnet baseret pa afrundet injektionsvolumen (ml)

o Kontrollér, at Talvey injektionsvaske, oplesning er farvelos til lysegul. Oplesningen ma ikke
anvendes, hvis den er misfarvet, uigennemsigtig eller indeholder fremmedlegemer.

o Tag hatteglasset med den relevante Talvey-styrke ud af keleskabet (2 °C — 8 °C), og lad det na
den omgivende temperatur (15 °C — 30 °C) i mindst 15 minutter. Undlad at opvarme Talvey pa
nogen anden méade.

o Nar heetteglasset har naet den omgivende temperatur, svinges det forsigtigt rundt i ca.

10 sekunder for at blande. M4 ikke omrystes.

o Trak det nedvendige injektionsvolumen af Talvey op fra hatteglasset/hatteglassene i en
passende storrelse sprajte ved hjelp af en overferingskanyle.

o Hvert injektionsvolumen ma ikke overstige 2,0 ml. Fordel doser, der kraever mere end
2,0 ml, ligeligt i flere sprojter.

o Talvey er kompatibelt med injektionskanyler i rustfrit stal og sprejtemateriale af polypropylen
eller polycarbonat.

o Udskift overferingskanylen med en passende storrelse injektionskanyle.

Administration af Talvey

o Talvey skal administreres som subkutan injektion.

o Talvey skal administreres af en sundhedsperson med tilstraekkeligt medicinsk udstyr og
personale til at handtere alvorlige reaktioner, herunder CRS.

o Injicer den pakravede maengde Talvey i det subkutane vav 1 abdomen (foretrukket

injektionssted). Alternativt kan Talvey injiceres i det subkutane vav andre steder (f.eks. i laret).
Hvis der kraeves flere injektioner, skal Talvey injektionerne veere mindst 2 cm fra hinanden.

o Ma ikke injiceres i tatoveringer eller ar eller omrader, hvor huden er red, har bla meerker eller er
om, hard eller ikke er intakt.

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