LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

POTELIGEO 4 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi injektiopullo siséltdd 20 mg mogamulitsumabia 5 ml:ssa, miké vastaa 4 mg/ml.
Mogamulitsumabi on tuotettu kiinanhamsterin munasarjasoluissa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Infuusiokonsentraatti, liuosta varten.

Kirkas tai hiukan opaalinhohtoinen, varitdn liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

POTELIGEO on tarkoitettu aikuispotilaille, joilla on mycosis fungoides (MF) tai Sézaryn oireyhtymé
ja jotka ovat saaneet viahintddn yhtd aiempaa systeemistd hoitoa.

4.2  Annostus ja antotapa

Hoidon ja sen aloittamisen tulee tapahtua sy&vén hoitoon perehtyneiden kokeneiden lddkéreiden
valvonnassa, ja hoidon saavat antaa vain terveydenhuollon ammattilaiset sellaisessa ympéristossa,
jossa elvytysvilineet ovat saatavana.

Annostus

Suositeltu annos on 1 mg/kg mogamulitsumabia vdhintddn 60 minuuttia kestdvéani infuusiona
laskimoon. Valmiste annetaan viikoittain péivind 1, 8, 15 ja 22 ensimmadisen 28 vuorokauden pituisen
hoitosyklin aikana. Sen jilkeen infuusioita annetaan kahden viikon vélein pdiviné 1 ja 15 jokaisessa
seuraavassa 28 vuorokauden syklissé, kunnes sairaus etenee tai potilaalla ilmeneva toksisuus ei ole
endd hyvaksyttavaa.

POTELIGEO pitéé antaa 2 vuorokauden kuluessa aikataulun mukaisesta péivistd. Jos annos jéé véliin
ja on kulunut yli 2 vuorokautta, seuraava annos on annettava mahdollisimman pian. Sen jilkeen
annosteluohjelmaa jatketaan niin, ettd annokset annetaan uuden aikataulun mukaisina paivina.

Ensimmaéisen POTELIGEO-infuusion yhteydessa suositellaan esilddkitysté kuumeléddkkeelld ja
antihistamiinilla. Jos ilmenee infuusioreaktio, anna esildékitysti ennen seuraavia POTELIGEO-
infuusioita.

Annoksen muuttaminen

Thoreaktiot

Mogamulitsumabia saaneilla potilailla on ilmennyt ldékeihottumaa (ladkeaineihottuma), joka oli

joissakin tapauksissa vaikea-asteinen ja/tai vakava.

. Jos ilmenee lddkkeeseen liittyva ihottuma, joka on vaikeusasteeltaan 2 tai 3 (keskivaikea tai
vaikea), mogamulitsumabihoito on keskeytettdva ja ihottumaa on hoidettava asianmukaisesti,
kunnes se lievenee < asteeseen 1 (lievd), jolloin mogamulitsumabihoitoa voidaan jatkaa.



o POTELIGEO on lopetettava pysyviésti, jos ilmenee hengenvaarallinen (asteen 4) ihottuma (ks.
kohta 4.4).

Infuusion antoon liittyvdt reaktiot

o POTELIGEO-valmisteen annostelu on keskeytettdva tilapdisesti, jos ilmenee lievid tai vaikeita
(asteen 1-3) infuusioon liittyvid reaktioita, ja oireisiin on annettava hoitoa. Infuusion
antonopeutta on pienennettdva vahintédén 50 %:l1la, kun infuusion anto aloitetaan uudelleen
oireiden hévittyd. Jos reaktio toistuu, on harkittava infuusion lopettamista (ks. kohta 4.4).

. POTELIGEO-valmisteen anto on lopetettava pysyvasti, jos ilmenee hengenvaarallinen
(asteen 4) infuusioon liittyva reaktio (ks. kohta 4.4).

Erityisryhmét

Pediatriset potilaat
POTELIGEO-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja alle 18 vuoden ikédisten nuorten hoidossa ei
ole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Ldkkddt potilaat
Annosta ei tarvitse muuttaa hoidettaessa ikdéntyneitd potilaita (katso kohta 5.2).

Heikentynyt munuaistoiminta
Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella mitdédn muutosta annokseen ei suositella potilaille,
joiden munuaistoiminta on heikentynyt lievésti tai vaikeasti (ks. kohta 5.2).

Heikentynyt maksan toiminta

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella ei suositella mitddn muutosta annokseen potilaille,
joiden maksan toiminta on heikentynyt lievésti tai kohtalaisesti. POTELIGEO-valmistetta ei ole
tutkittu potilailla, joilla on vaikeasti heikentynyt maksan toiminta (ks. kohta 5.2).

Antotapa
POTELIGEO on tarkoitettu annettavaksi laskimoon. Sen saa antaa ainoastaan vdhintdan 60 minuuttia

kestdvéina infuusiona laskimoon. Katso edelti suositukset infuusion antoon liittyvien reaktioiden
varalta.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen laimentamisesta ennen lddkkeen antoa.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Ihoreaktiot
Mogamulitsumabia saaneilla potilailla on ilmennyt lddkeihottumaa (ladkeaineihottuma), joka oli
joissakin tapauksissa vaikea-asteinen ja/tai vakava.

Kun mogamulitsumabia on annettu potilaille, joilla on muu T-solulymfooma kuin MF tai Sézaryn
oireyhtymad, alle 1 %:lla kliinisten tutkimusten potilaista on ilmennyt vakavia ihoreaktioita, ml.
Stevens-Johnsonin oireyhtyma4 ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi, ja niitd on ilmennyt myds
markkinoille tulon jdlkeen. Osan niisté tapauksista raportoitiin johtaneen kuolemaan. Potilaita on
tarkkailtava huolellisesti Stevens-Johnsonin oireyhtyméén ja toksiseen epidermaaliseen nekrolyysiin
viittaavien oireiden ja 10ydosten varalta. Jos niitd ilmenee, POTELIGEO on keskeytettdva eikd hoitoa
saa aloittaa uudelleen, ennen kuin Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen
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nekrolyysi on suljettu pois ja ihoreaktio lieventynyt < asteeseen 1. Jos ilmenee Stevens-Johnsonin
oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi, on annettava asianmukaista sairaanhoitoa. Ks.
lisdtietoja annoksen muuttamisesta kohdasta 4.2.

Infuusion antoon liittyvit reaktiot

Akuutteja infuusion antoon liittyvit reaktioita on havaittu potilailla, joita on hoidettu
mogamulitsumabilla. Infuusioon liittyvét reaktiot olivat enimmaikseen vaikeusasteeltaan lievid tai
keskivaikeita, mutta myds muutamasta vakavasta reaktiosta (aste 3) on raportoitu. Suurin osa
infuusioon liittyvisté reaktioista ilmenee ensimmaéisen infuusion aikana tai pian sen jilkeen (kaikki
24 tunnin kuluessa annosta), ja esiintyvyys laskee seuraavien antokertojen myota.

Potilaita on tarkkailtava huolellisesti infuusion aikana ja sen jélkeen. Jos ilmenee anafylaktinen
reaktio, mogamulitsumabin antaminen on keskeytettava heti ja lopetettava pysyvésti ja on annettava
asianmukaista sairaanhoitoa.

Jos ilmenee infuusioon liittyva reaktio, infuusio on keskeytettdva ja annettava asianmukaista
sairaanhoitoa.

Infuusion voi aloittaa uudelleen hitaammalla nopeudella, kun oireet ovat hdvinneet. Ks. lisétietoja
esiladkityksestd ja annoksen muuttamisesta kohdasta 4.2.

Infektiot

Potilaat, joilla on MF tai Sézaryn oireyhtyma ja joita hoidetaan mogamulitsumabilla, on kohonnut
vakavan infektion ja/tai virusinfektion uudelleen aktivoitumisen riski. Mogamulitsumabin antamista
yhdessé systeemisten immuunivastetta muuntavien ladkevalmisteiden tai muiden MF:n tai Sézaryn
oireyhtymén hoitoon hyvaksyttyjen valmisteiden kanssa ei ole tutkittu eika sita siksi suositella,
erityisesti sen vuoksi, ettd mogamulitsumabihoitoa saavilla potilailla on riski saada vaikeita infektioita.
Paikallisia steroideja tai pienid annoksia systeemisié kortikosteroideja voidaan kayttaa
mogamulitsumabihoidon aikana. Vaikean infektion ja/tai virusinfektion uudelleen aktivoitumisen riski
voi kuitenkin olla suurempi, kun samanaikaisesti annetaan systeemisid immunosuppressiivisia
ladkeaineita. Potilaita on tarkkailtava infektion merkkien ja oireiden varalta ja hoitoa on annettava
viipymatta.

Potilailta on testattava hepatiitti B -infektio ennen mogamulitsumabihoidon aloittamista. Jos potilas
saa positiivisen testituloksen nykyisestd tai aiemmasta hepatiitti B -infektiosta, suositellaan
konsultoimaan hepatiitti B:n hoitoon perehtynytti 1dakérid asianmukaisista toimenpiteistd hepatiitti
B:n uudelleen aktivoitumisen ehkéisemiseksi.

Allogeenisen hematopoieettisen kantasolusiirron komplikaatiot mogamulitsumabin jdlkeen
Komplikaatioita, ml. vaikea kéanteishyljintireaktio (graft-versus-host-reaktio), on todettu potilailla,
joilla on muu T-solulymfooma kuin MF tai Sézaryn oireyhtyma ja joille on tehty allogeeninen
hematopoieettinen kantasolusiirto mogamulitsumabihoidon jélkeen.

Suurentuneesta komplikaatioiden riskista siirron jalkeen on raportoitu tapauksissa, joissa
mogamulitsumabia on annettu lyhyen ajan sisdlld (noin 50 vrk) ennen hematopoieettista
kantasolusiirtoa. Seuraa potilaita huolellisesti siirtoon liittyvien komplikaatioiden varhaisten merkkien
varalta.

Mogamulitsumabihoidon turvallisuutta autologisen tai allogeenisen hematopoieettisen kantasolusiirron
jélkeen ei ole tutkittu.

Tuumorilyysioireyhtymé

Tuumorilyysioireyhtyméa on havaittu potilailla, jotka saavat mogamulitsumabia.
Tuumorilyysioireyhtyméa havaittiin useimmin hoidon ensimmdiisen kuukauden aikana. Potilailla,
joilla on nopeasti kasvava kasvain ja suuri kasvaintaakka, on riski saada tuumorilyysioireyhtyma.
Potilaita on tarkkailtava huolellisesti asianmukaisilla kliinisill4 ja laboratoriokokeilla, joilla arvioidaan
elektrolyyttitasapainoa, nestetasapainoa ja munuaistoimintaa, erityisesti hoidon ensimmaisen
kuukauden ajan, ja potilaita on hoidettava parhaan hoitokdytdnnon mukaisesti.




Tuumorilyysioireyhtymén hoitoon voi kuulua aggressiivinen nestehoito, elektrolyyttipoikkeamien
korjaaminen, hyperurikemian hoito ja tukihoito.

Sydénsairaudet
Yksi akuutti sydéninfarktitapaus on havaittu kliinisen tutkimuksen potilaalla, jolla on MF/Sézaryn

oireyhtyma ja joka sai mogamulitsumabia. Kliinisissé tutkimuksissa on raportoitu
stressikardiomyopatiaa (takotsubo-oireyhtyma; yksi tapaus) ja akuutti sydaninfarkti (yksi tapaus)
potilailla, joilla on muita T-solulymfoomia. Tutkittavien esitiedoissa oli erilaisia riskitekijoita.
Potilaita, joilla on syddnsairauksiin liittyvid riskitekijoité, on tarkkailtava ja ryhdyttdva asianmukaisiin
varotoimiin.

Suurisoluinen transformaatio
Potilaista, joilla on suurisoluinen transformaatio, on vain vahén tietoa.

Muuta
Mogamulitsumabia ei pidd antaa ihon alle tai lihakseen, nopeasti laskimoon tai boluksena laskimoon.

Téma ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Téma ladkevalmiste sisdltdd 1 mg polysorbaattia 80 :té per injektiopullo,joka vastaa 0,2 mg/mL.
Polysorbaatit voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / ehkéisy naisilla

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kaytettdvé tehokasta ehkdisyd POTELIGEO-hoidon aikana ja
vahintdin 6 kuukauden ajan hoidon paittymisen jélkeen.

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja mogamulitsumabin kaytostéd raskaana oleville naisille. Vaikka
mogamulitsumabi l&pdisee jaavanmakakilla veri-istukkaesteen, eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai
epasuoria lisddantymistoksisia vaikutuksia sikioon kohdistuvaa farmakologista vaikutusta lukuun
ottamatta (ks. kohta 5.3). Varmuuden vuoksi mogamulitsumabin kaytt6d on suositeltavaa valttaa
raskauden aikana.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd mogamulitsumabi ihmisen rintamaitoon. Thmisen immunoglobuliini G:n tiedetédén

erittyvén rintamaitoon muutaman ensimmaéisen vuorokauden aikana syntymén jilkeen, minka jalkeen
pitoisuudet laskevat pian vdhéaisiksi. Sen vuoksi lapseen kohdistuvia riskejé ei voida poissulkea tdmén
lyhyen ajanjakson aikana. Sen jilkeen POTELIGEO-valmistetta voi mahdollisesti kayttda
rintaruokinnan aikana, jos kliinisesti tarpeen.

Hedelmiillisyys
Kliinisté tietoa mogamulitsumabin vaikutuksesta ihmisen hedelmaéllisyyteen ei ole saatavana.

Mogamulitsumabin vaikutusta hedelmallisyyteen ei ole arvioitu erityisissé eldinkokeissa.
Jaavanmakakeilla tehdyissa toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevissa tutkimuksissa ei
havaittu urosten ja naaraiden sukupuolielimiin kohdistuvia haittavaikutuksia (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Mogamulitsumabilla on vihdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn. Uupumusta voi
esiintyd mogamulitsumabin antamisen jdlkeen (ks. kohta 4.8).



4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Useimmin ilmoitetut vakavat haittavaikutukset olivat keuhkokuume, kuume, infuusioon liittyva

reaktio ja selluliitti.

Useimmin ilmoitetut haittavaikutukset olivat infuusioon liittyvé reaktio ja ihottuma
(ladkeaineihottuma); suurin osa néisti reaktioista ei ollut vakavia, ja ne olivat vaikeusasteiltaan 1 tai 2.

Vaikeita haittavaikutuksia olivat asteen 4 hengitysvajaus (1,1 %), ja asteen 5 haittavaikutuksia olivat

polymyosiitti ja sepsis (kumpikin 0,5 %).

Haittavaikutustaulukko

Haittavaikutukset esitetdin niiden elinluokan mukaan, ja yleisyys on luokiteltu seuraavasti: hyvin
yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen

(> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa
haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 1: POTELIGEOQO-valmistetta saavilla potilailla esiintyviit haittavaikutukset (N = 184)

Elinluokka

Yleisyysluokka

Haittavaikutus

Veri ja imukudos

'Yleinen

Anemia, neutropenia, leukopenia,
trombosytopenia

Umpieritys Yleinen Hypotyreoosi
. . Ummetus, ripuli, pahoinvointi,
Hyvin yleinen
R latuselimists suutulehdus
{oansUIatuSCimIsto 'Yleinen Oksentelu
'Yleinen Koliitti

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Hyvin yleinen

Uupumus, perifeerinen 6deema, kuume

Maksa ja sappi hMaiflzr?aise ¢ Akuutti maksatulehdus, hepatiitti
. Hyvin yleinen  |Infektiot®
Infektiot Yleinen Ylempien hengitysteiden infektio

Vammat, myrkytykset ja hoitokomplikaatiot

Hyvin yleinen

Infuusion antoon liittyvé reaktio

Kohonnut alaniiniaminotransferaasi,
kohonnut aspartaattiaminotransferaasi,

Tutkimukset Yleinen kohonnut veren alkalinen fosfataasi,
pienentynyt lymfosyyttien maara
. . . . Melko . .. .
Aineenvaihdunta ja ravitsemus harvinaiset Tuumorilyysioireyhtymé

Hermosto

Hyvin yleinen

Padnsarky

Tho ja ihonalainen kudos

Hyvin yleinen

Ladkeihottuma (ml. ihottuma iholla)

? Follikuliitti, selluliitti, kandidiaasi, keuhkokuume, sepsis, ihoinfektio, korvakéytivitulehdus, vydruusu, stafylokokin
aiheuttama ihoinfektio, virtsatieinfektio, Herpes simplex -infektio ja sytomegalovirusinfektio

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Thoreaktiot

POTELIGEO-valmistetta saaneilla potilailla on ilmennyt lddkeihottumaa (lddkeaineihottuma), joka oli
joissakin tapauksissa vaikea-asteinen ja/tai vakava. Suurin osa hoitoon liittyvistd ihoreaktioista oli
asteeltaan 1 tai 2, ja asteen > 3 lddkeihottumaa esiintyi 4,3 %:1la potilaista. Ladkeihottumien ja
ihottumien suhteen ei tunnistettu sddnnonmukaisuuksia tapahtuman alkamiseen kuluneessa ajassa;
sekd varhain ettd mydhéén alkavia tapahtumia esiintyi.




Infuusion antoon liittyvit reaktiot

Infuusion antoon liittyvit reaktioita on havaittu 33 %:lla POTELIGEO-hoitoa saaneista potilaista.
Suurin osa hoitoon liittyvistd infuusion antoon liittyvisti reaktioista oli asteeltaan 1 tai 2, ja ne
esiintyivdt ensimmadisen infuusion aikana tai pian sen jilkeen. Vaikeita reaktioita (aste 3) esiintyi
4 %:lla potilaista.

Infuusioon liittyvien reaktioiden esiintyvyys oli suurimmillaan ensimmaéisen infuusion jilkeen
(28,8 %:lla tutkittavista), ja kahden tai useamman infuusion jélkeen niité esiintyi endé < 3,8 %:lla
tutkittavista.

Infuusion keskeytyksid esiintyi noin 6 %:lla potilaista, ja suurin osa niistd (noin 90 %) esiintyi
ensimmaisen mogamulitsumabi-hoitosyklin aikana.

Alle 1 % potilaista, jotka saivat hoitoa kliinisessé tutkimuksessa 0761-010, keskeytti hoidon
infuusioon liittyvien reaktioiden vuoksi.

Vakavat infektiot

Potilailla, joilla on MF tai Sézaryn oireyhtymaé, on kohonnut riski saada vakava infektio ihosairauden
aiheuttaman ihon rikkoutumisen vuoksi sekd ihon ulkopuolisen taudin immunosuppressiivisten
vaikutusten vuoksi, ja mogamulitsumabihoito voi suurentaa tita riskid. Vakavia infektioita, mukaan
lukien sepsis, keuhkokuume ja ihoinfektiot, esiintyi 14,3 %:lla tutkittavista, jotka saivat
mogamulitsumabia. Tapahtuman alkamiseen kulunut aika ensimmaisen annoksen jilkeen vaihteli
huomattavasti. Suurin osa potilaista toipui infektiosta. Kliinisessa tutkimuksessa (0761-010)
raportoitiin 2:sta kuolemaan johtaneesta hengitysvajauksesta potilailla, joilla oli vaikea keuhkokuume,
joka ilmeni yli 9 kuukautta mogamulitsumabihoidon aloittamisen jalkeen.

Immunogeenisuus

Kliinisten POTELIGEO-tutkimusten aikana annettujen POTELIGEO-infuusioiden jdlkeen noin 14 %
potilaista (44 potilasta 313 arvioitavissa olleesta potilaasta), joilla oli aikuisen T-soluleukemia-
lymfooma tai ihon T-solulymfooma, sai positiivisen tuloksen hoidonaikaisista mogamulitsumabin
vastaisista vasta-aineista. Yhdelldkaén potilaalla ei todettu vasteena positiivista neutraloivien vasta-
aineiden testitulosta.

Ruoansulatuselimistd
Koliitille oli tyypillistd pddasiassa vetinen ripuli, joissakin tapauksissa runsas.

Turvallisuus viimeisen annoksen jilkeen

Mogamulitsumabille kliinisessa tutkimuksessa 0761-010 altistuneista 320 tutkittavasta 21 (6,6 %) sai
vahintddn yhden vakavan haittavaikutuksen (SADR), joka ilmeni 90 vuorokauden kuluessa viimeisen
tutkimusldidkeannoksen antamisesta.

Useammalla kuin yhdelld potilaalla ilmoitetut vakavat haittavaikutukset luokiteltiin elinluokan
mukaan seuraavasti: Infektiot (7 potilasta [2,2 %]), Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

(5 potilasta [1,6 %]), Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina (4 potilasta [1,3 %]), Luusto, lihakset ja
sidekudos (3 potilasta [0,9 %]), Maksa ja sappi (2 potilasta [0,6 %]) ja Vammat, myrkytykset ja
hoitokomplikaatiot (2 potilasta [0,6 %]). Kaikissa muissa elinluokissa raportoitiin vakavasta
haittavaikutuksesta yhdelld potilaalla (0,3 %).

Mogamulitsumabin viimeistd annosta seuraavien 90 pédivan aikana havaittu turvallisuusprofiili vastaa
tutkimuksen hoitovaiheen aikana havaittua turvallisuusprofiilia

ldkkddt

Iakkaiden potilaiden (vahintddn 65-vuotiaat) turvallisuusprofiili oli yleisesti ottaen yhdenmukainen
aikuispotilaiden turvallisuusprofiilin kanssa lukuun ottamatta ihoreaktioita ja infuusioon liittyvia
reaktioita, joita esiintyi useammin idkkadammilld tutkittavilla.



Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hy&ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Mogamulitsumabin yliannostuksesta ei ole tietoa saatavilla. Yliannostustapauksessa potilasta, ml.
elintoimintoja, on tarkkailtava huolellisesti (vdhintddn 1 tunnin ajan) ja tukihoitoa on annettava
tarvittaessa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Syopalidkkeet ja immuunivasteen muuntajat, monoklonaaliset vasta-
aineet
ATC-koodi: LO1FX09

Vaikutusmekanismi

Mogamulitsumabi on defukosyloitu, humanisoitu IgG1-kappa-immunoglobuliini, joka sitoutuu
selektiivisesti CCR4-reseptoriin. CCR4-reseptori on CC-kemokiinien G-proteiinikytkentéinen
reseptori, joka osallistuu lymfosyyttien kuljettamiseen eri elimiin, mukaan lukien ihoon. Se johtaa
kohdesolujen depleetioon. CCR4 ekspressoituu joidenkin syopésolujen pinnalla. Niitd ovat mm.
T-solulymfoomat, kuten MF ja Sézaryn oireyhtymd, joille CCR4:n ekspressio on ominaista.

Kliininen teho ja turvallisuus

Mogamulitsumabin teho mycosis fungoidesia (MF) tai Sézaryn oireyhtymai sairastavien potilaiden
hoidossa vahvistettiin faasin 3 avoimessa kliinisessd monikeskustutkimuksessa (0761-010), jossa
372 aikuispotilasta satunnaistettiin suhteessa 1:1 saamaan hoitoa joko mogamulitsumabilla tai
vorinostaatilla. Kumpaankin haaraan otettiin mukaan 186 potilasta. Mogamulitsumabi-infuusio
annettiin annostuksella 1 mg/kg kerran viikossa ensimmaéisen 28 vuorokauden syklin ajan (pdiviné 1,
8, 15 ja 22) ja seuraavien 28 vuorokauden syklien péivind 1 ja 15. Vorinostaattia annettiin
aloitusannoksella 400 mg suun kautta kerran vuorokaudessa alkaen 28 vuorokauden syklien péivasté 1.
Niiden vorinostaattia saavien potilaiden, joiden sairaus eteni tai joilla toksisuus ei ollut enda
hyvéksyttavad, sallittiin siirtyd saamaan mogamulitsumabihoitoa (crossover). Siirtyvit potilaat saivat
enintddn 46 kuukauden ajan mogamulitsumabihoitoa joulukuun 2016 tietojenkeruun méériaaikaan
mennessd. Mogamulitsumabihoito jatkui, kunnes sairaus eteni tai toksisuus ei ollut enida
hyvéksyttiavad. Tutkimuksesta suljettiin pois potilaat, joilla oli aktiivinen autoimmuunisairaus,
keskushermoston metastaasi tai sairaus, joka edellyttdé systeemisten kortikosteroidien tai muiden
immunosuppressiivisten lddkevalmisteiden kéyttod, tai hoitoa edellyttdva aktiivinen infektio, mukaan
lukien HIV tai hepatiitti B tai C. Pois suljettiin myds potilaat, joiden ECOG-toimintakykyluokitus oli
> 2. Tutkimuksen lghtotilanteessa 38 %:1la oli asteen IB—II sairaus, 10 %:1la asteen III sairaus ja

52 %:lla asteen IV sairaus. Mukaanottoon ei vaikuttanut CCR4-ekspression aste potilaan
ihokoepalassa ldhtdtilanteessa.

Ensisijainen tehon pédtetapahtuma oli etenemisvapaa elossaoloaika (PFS) perustuen tutkijan arvioon
kayttdmaélla globaalin yhdistetyn vasteen kriteerejé, joissa huomioitiin kaikki tilamallin mukaiset
vaikutuspaikat (iho, veri, imusolmukkeet ja sisdelimet), joihin sairaus oli mahdollisesti voinut levita.
Vastetta arvioitiin ihosta ja verestd 4 viikon vélein. Vaste imusolmukkeissa ja siséelimissé arvioitiin
4 viikon kuluttua ja sen jilkeen 8 viikon vélein ensimmaéisen vuoden ajan, ja sen jilkeen 16 viikon
vilein.

Histologisesti vahvistettu mycosis fungoides -diagnoosi oli mogamulitsumabiryhméssé 56,5 %:1la
potilaista ja vorinostaattiryhméssa 53,2 %:l1la, ja histologisesti vahvistettu Sézaryn oireyhtymén



diagnoosi oli mogamulitsumabiryhmaéssé 43,5 %:l1la ja vorinostaattiryhméssé 46,8 %:1la potilaista, ja
kaikki potilaat olivat saaneet vahintdén yhden aiemman systeemisen hoidon. Yleisimméit Euroopassa
sijaitsevilla tutkittavilla kiytetyt aiemmat systeemiset hoidot olivat beksaroteeni (70 %), interferoni
(59 %), metotreksaatti (49 %), kehonulkoinen fotofereesi (ECP) (31 %) ja gemsitabiini/gemsitabiinia
siséltivit hoito-ohjelmat (28 %).

Mogamulitsumabin altistuksen keston mediaani oli 5,6 kuukautta (vaihteluvili: < 1-45,3 kuukautta).
56 % potilaista sai mogamulitsumabia véhintddn 6 syklin ajan, ja 25 % potilaista sai
mogamulitsumabia vahintdan 12 syklin ajan.

Potilaiden mediaani-iké oli 64 vuotta seulonnan hetkelld (vaihteluvili 25-101 vuotta). Potilaista
49,5 % oli vahintddn 65-vuotiaita ja 58,1 % miehii.

CCR4-ekspressiota arvioitiin retrospektiivisesti hoitoa edeltdvisté ihokoepaloista (kiinnitetty
formaliinilla ja valettu parafiiniin) immunohistokemiallisella analyysilld. Mogamulitsumabihaarassa
lahtotilanteen CCR4-ekspression asteet olivat saatavana 75 %:lla potilaista (N = 140). CCR4-
ekspressiota havaittiin 100 %:lla potilaista > 1 %:ssa lymfosyyteistd, ja 96 %:lla potilaista (134/140)
CCR4-ekspressiota havaittiin > 10 %:ssa ihon lymfosyyteista.

Potilaista, jotka oli satunnaistettu saamaan vorinostaattia, 136 (73,1 %) siirtyi saamaan
mogamulitsumabia tutkimuksen aikana. Syyt siirtymiselle mogamulitsumabiryhmééin olivat sairauden
eteneminen (109 potilasta) ja kyvyttomyys sietdd hoitoa (27 potilasta). Siirtyneille potilaille oli annettu
1-94 mogamulitsumabi-infuusiota (enintddn 46 kuukautta hoitoa) joulukuun 2016 tietojen keruun
katkaisuajankohtaan mennessa.

6, 12, 18 ja 24 kuukauden kuluttua satunnaistetun hoidon alkamisen jélkeen niiden potilaiden osuus,
jotka olivat elossa eiki sairaus ollut edennyt, oli korkeampi mogamulitsumabiryhmassi (55,3 %,

38,3 %, 28,0 % ja 14,1 %) verrattuna vorinostaattiryhméén (28,8 %, 15,3 %, 7,2 % ja 7,2 %).
Mogamulitsumabiryhmaéssé etenemisvapaan elossaoloajan (PFS) mediaani oli 7,70 kuukautta (95 %:n
lv: 5,67; 10,33) ja vorinostaattiryhméssa PFS oli 3,10 kuukautta (95 %:n lv: 2.87, 4.07), jolloin
riskisuhde on 0,53 (95 %:n lv: 0,41; 0,69), p < 0,0001 (2-suuntainen ositettu log rank -testi).

Etenemisvapaan elossaolon Kaplan—Meierin kdyra esitetdén kuvassa 1.



Kuva 1: Tutkijan arvioimaa etenemisvapaata elossaoloaikaa (PFS) kuvaava Kaplan-Meierin
kiyri hoitoaikeen mukaisessa (ITT) populaatiossa
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Térkedt toissijaiset padtetapahtumat olivat kokonaisvasteosuus (ORR), kokonaisvasteosuus
hoitoryhmén vaihtamisen jélkeen (crossover), vasteen kesto (DOR) ja muutokset ldhtdtilanteesta
Skindex-29-asteikon Symptoms and Functional Scales -osiossa ja Functional Assessment of Cancer
Therapy-General (FACT-G) -asteikon Physical Well-being- ja Functional Well-being -osioissa.

Kokonaisvaste raportoitiin yhdistettyné pistemaariana jokaisen tilan mittareiden perusteella, ja vaste oli
taytynyt olla osoitettavissa kahdessa perdkkiisesséd sairauden kokonaisarvioinnissa (vahintdin 8 viikon
vilein ensimmaéisen vuoden aikana ja sen jdlkeen 16 viikon vélein), jotta se voitiin vahvistaa. Potilaat
otettiin mukaan tietyn tilan analyysiin, jos sairaus ilmeni kyseisessa tilassa ldhtotilanteessa tai missé
tahansa ldhtotilanteen jilkeisessd, kyseisessa tilassa ilmenevin vasteen arvioinnissa.

Taulukossa 2 esitetddn yhteenveto kokonaisvasteosuudesta (ORR) ja vasteen kestosta (DOR) ja
vasteesta tilan mukaan. Tutkimus osoitti tilastollisesti merkitsevid parannuksia
kokonaisvasteosuudessa ja tilakohtaisissa vasteissa veressd, ihossa ja imusolmukkeissa verrattuna
vorinostaattiin. Vastetta sisdelimissi ei voitu arvioida, koska tehosta tutkittavilla, joilla sairaus oli
levinnyt sisdelimiin, on vain vdhén tietoa; mogamulitsumabin hydty-haittatasapainoa tutkittavilla,
joilla sairaus on levinnyt sisdelimiin, ei voida tietojen puuttumisen vuoksi toistaiseksi maarittaa.

Taulukko 2: Vaste satunnaistetun hoitojakson aikana kliinisessé tutkimuksessa 0761-010 (ITT)

Mogamulitsumabi Vorinostaatti
N =186 N =186
Kokonaisvasteosuus 28,0 4.8
(vahvistettu CR + PR, %)
95 %:n lv (21,6; 35,0) (2,2;9,0)
P-arvo® <0,0001
Vasteen kesto (kk)
Mediaani (95 %:n 1v) 14,1 (9,4;19,2) 9,13 (4,7;-)
Vaste tilan mukaan
Veri n=124 n=125
Vasteosuus (vahvistettu CR + PR, %) 66,9 18,4
95 %:n v (57,9; 75,1) (12,0; 26,3)
P-arvo? <0,0001
Tho n=186 n=186
Kokonaisvasteosuus (vahvistettu CR + PR, %) 41,9 15,6
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Mogamulitsumabi Vorinostaatti
N =186 N =186
95 % lv (34,8, 49.4) (10,7; 21,6)
P-arvo? <0,0001
Imusolmukkeet n=136 n=133
Kokonaisvasteosuus (vahvistettu CR + PR, %) 154 3,8
95 % lv (9,8;22,6) (1,2; 8,6)
P-arvo? 0,0008
Sisdelimet n==6 n=4
Kokonaisvasteosuus (vahvistettu CR + PR, %) 0 0
95 %:n lv (0,0; 45,9) (0,0; 60,2)

Huomautus:

Kokonaisvasteosuus perustuu yhdistetyn kokonaisvasteen (Global Composite Response) pisteytykseen.

2: P-arvo saatiin sairauden tyypin, asteen ja alueen mukaan korjatun Cochran-Mantel-Haenszelin testin perusteella.
lv = luottamusvili, CR = complete response, tdydellinen hoitovaste; PR = partial response, osittainen hoitovaste

Mogamulitsumabihoito johti 8 vahvistettuun téydelliseen hoitovasteeseen (tdydellinen puhdistuminen
kaikissa vaikutuspaikoissa, joihin sairaus oli levinnyt) verrattuna 0 potilaaseen vorinostaattia saaneista.
4 néistd 8 potilaasta oli satunnaistettu alussa saamaan mogamulitsumabia ja 4 siirtyi saamaan
mogamulitsumabia tutkimuksen aikana. Mogamulitsumabiryhmé&én siirtyneistd 136:sta crossover-
potilaasta 41 (30,1 %) sai joko osittaisen tai tdydellisen hoitovasteen mogamulitsumabille.

Tehoa koskevat tiedot ovat rajalliset potilaista, joiden CCR4-ekspression aste ihossa on matala

(<10 %). Kliinisessé tutkimuksessa 0761-010 oli 10 arviointikelpoista potilasta 290:sta potilaasta,
joiden CCR4-ekspressio oli alle 10 %. Niistd potilaista 6 oli satunnaistettu saamaan
mogamulitsumabia, ja 4 oli satunnaistettu saamaan ensin vorinostaattia ja siirtyi sen jialkeen saamaan
mogamulitsumabia. Vahvistettuja vasteita ei havaittu néilla 10 tutkittavalla, joiden CCR4-ekspressio
oli vdhiisti (alle 10 %). Vaikutuspaikan mukaisia vasteita todettiin 3 tutkittavalla

10 arviointikelpoisesta tutkittavasta, joita hoidettiin mogamulitsumabilla satunnaistetussa tai
crossover-vaiheessa.

Potilailla, joilla oli asteen IB/II sairaus ja jotka saivat mogamulitsumabihoitoa, vahvistettu
kokonaisvasteosuus oli 17,6 % verrattuna 8,3 %:iin vorinostaattia saaneilla, ja vaikutuspaikan (veri,
iho, imusolmukkeet) mukaiset vasteosuudet olivat suurempia kuin vorinostaattihoitoa saaneilla
potilailla. (taulukko 3). Yleisesti ottaen vaiheen IB/II sairautta sairastavien mogamulitsumabihoitoa
saaneiden tutkittavien etenemisvapaan elossaoloajan mediaanikesto oli 4,7 kuukautta verrattuna

3,9 kuukauteen vorinostaattihoitoa saaneilla (taulukko 4). Vasteen kestosta ei voida tehda
johtopéatosta tutkittavilla, joilla on asteen IB/II sairaus, koska vasteen saaneiden tutkittavien maara
on rajallinen ja seuranta-aikaa ei ole vielé tarpeeksi.

Vaikutuspaikan vasteeseen kuluva aika asteen IB/II potilailla oli noin 3 kuukautta, mika vastaa koko
ITT-populaation vasteeseen kuluvaa aikaa (noin 3 kuukautta). Jos vaikutuspaikan mukaista vastetta

tai kokonaisvastetta ei havaita 3 hoitokuukauden jélkeen, hoidon keskeyttdmistd on harkittava.

Taulukko 3: Kokonaisvasteosuus ja vaikutuspaikan mukainen vasteosuus sairauksien varhaisasteissa

Mogamulitsumabi Vorinostaatti | Riskien erotus (mogal.
vS. vorin.)
Sairauden aste IB/II N =68 N=T72
Kokonaisvasteosuus (ORR), n (%) 12 (17,6) 6 (8,3) 9,3
Vaikutuspaikka:
Veri (n) 17 23
Vasteosuus (n, %) 8 (47,1) 4(17,4) 29,7
95 %:n Iv* (23,0; 72,2) (5,0; 38,8) (-2,2; 57,1)
Iho (n) 68 72
Vasteosuus (n, %) 19 (27,9) 14 (19,4) 8,5
95 %:n Iv* (17,7; 40,1) (11,1; 38,8) (-8,3; 24,9)
Imusolmukkeet (n) 41 40
Vasteosuus (n, %) 4 (9,8) 1(2,5) 73
95 %:n Iv* (2,7, 23,1) (0,1; 13,2) (-14,3; 28,6)

mogal. = mogamulitsumabi, vorin. = vorinostaatti
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Taulukko 4: Etenemisvapaa elossaoloaika (PFS) hoitoryhmiin ja sairauden asteen mukaan (satunnaistettu
hoitojakso)

Mogamulitsu- Vorinos- P-arvo
mabi taatti
PFS, kk
ITT-populaatio 7,70 (5,67; 10,33) | 3,10 (2,87; <0,0001
4,07)
IB/II 4,7 (2,9-7,47) 3,9 (2,87- 0,6790
4,73)
/v 10,9 (7,03-15,03) | 3,0 (2,83— <0,0001
3,87)

ITT=intent to treat (ldhtéryhmien mukainen)

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset
POTELIGEO-valmisteen kéytostd ihon T-solulymfooman hoidossa (MF ja Sézaryn oireyhtymé ovat
T-solulymfooman alatyyppejé) kaikissa pediatrisissa potilasryhmissi (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kaytosté
pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Mogamulitsumabin farmakokinetiikkaa arvioitiin T-soluleukemia-lymfoomaa (ATL) tai ihon T-
solulymfoomaa sairastavilla aikuispotilailla annostuksella 0,01-1 mg/kg annettuna useina
mogamulitsumabiannoksina joka viikko tai joka toinen viikko. Mukana oli suosituksen mukainen

1,0 mg/kg:n annostus ja hoito-ohjelma (ensimmaéisen 28 vrk:n syklin pdiviné 1, 8, 15 ja 22 ja sité
seuraavien 28 vrk:n syklien péiviné 1 ja 15). Populaatiofarmakokineettisessd analyysissé oli mukana
444 mogamulitsumabia saanutta potilasta kuudesta kliinisestd tutkimuksesta. Mogamulitsumabialtistus
kasvoi suhteessa annokseen, kun annosvili oli 0,1-1,0 mg/kg.

Imeytyminen

Mogamulitsumabi annetaan laskimoon ja sen biologinen hy6tyosuus on siksi véliton ja tdydellinen.

Jakautuminen
Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella keskustilan jakautumistilavuuden (Vc)
geometrinen keskiarvo (variaation %-kerroin [CV-%]) oli 3,57 1 (20,1 %).

Biotransformaatio

Mogamulitsumabin metabolista reittid ei ole karakterisoitu. Mogamulitsumabi oletettavasti hajoaa
pieniksi peptideiksi ja aminohapoiksi katabolisia reittejd samaan tapaan kuin endogeeninen
immunoglobuliini.

Eliminaatio

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella puhdistuman (CL) geometrinen keskiarvo
(variaation %-kerroin [CV-%]) on 12,0 ml/t (83,7 %) ja eliminaation puoliintumisajan (t1/2)
geometrinen keskiarvo 17 vuorokautta (65,5 %).

Lineaarisuus ja kumulaatio

Mogamulitsumabin farmakokinetiikka on lineaarista annoksesta alkaen annosvililld 0,01 mg/kg—

1 mg/kg. Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella mogamulitsumabin vakaan tilan
pitoisuudet saavutettiin 12 viikon toistuvan annostelun jélkeen, kun valmiste annettiin suositellun
hoito-ohjelman mukaisesti, ja systeeminen kertymaé oli 1,7-kertainen. Voimamallin analyysissé ei ollut
ilmeistd poikkeamaa suhteellisuudessa annokseen.

Heikentynyt munuaistoiminta
Heikentyneen munuaistoiminnan vaikutusta mogamulitsumabin puhdistumaan arvioitiin

populaatiofarmakokineettiselld analyysilla potilailla, joilla on lievisti heikentynyt munuaistoiminta
(kreatiniinipuhdistuma [CrCL] 60—89 ml/min; n = 157), keskivaikeasti heikentynyt munuaistoiminta
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(CrCL 59-30 ml/min; n = 80) tai vaikeasti heikentynyt munuaistoiminta (CrCL alle 30 ml/min; n = 2).
Kliinisesti merkittidvid eroja mogamulitsumabin puhdistumassa ei 16ydetty verrattaessa potilaita, joilla
oli lievisti tai vaikeasti heikentynyt munuaistoiminta, potilaisiin, joiden munuaistoiminta oli normaali.

Heikentynyt maksan toiminta

Heikentyneen maksan toiminnan vaikutusta mogamulitsumabin puhdistumaan arvioitiin
populaatiofarmakokineettiselld analyysilla potilailla, joilla oli lievisti heikentynyt maksan toiminta
(kokonaisbilirubiini [TB] alle tai yhté suuri kuin normaalin yldraja [ULN] ja ASAT suurempi kuin
ULN tai TB alle 1-1,5 kertaa ULN ja mika tahansa ASAT; n = 80) tai keskivaikeasti heikentynyt
maksan toiminta (TB suurempi kuin 1,5-3 kertaa ULN ja miké tahansa ASAT; n = 3). Kliinisesti
merkittivid eroja mogamulitsumabin puhdistumassa ei 16ydetty verrattaessa potilaita, joiden maksan
toiminta oli heikentynyt lievésti tai keskivaikeasti, potilaisiin, joiden maksan toiminta oli normaali.
Mogamulitsumabia ei ole tutkittu potilailla, joiden maksan toiminta on vaikeasti heikentynyt (TB
suurempi kuin 3 kertaa ULN ja miki tahansa ASAT).

Muut erityisryhmét

Mogamulitsumabin farmakokinetiikan eri kovariaattien vaikutuksia arvioitiin
populaatiofarmakokineettisilld analyyseilld. Seuraavilla tekijoilléd ei ollut kliinisesti merkittdvad
vaikutusta mogamulitsumabin puhdistumaan: iké (vaihteluvili: 22—101 vuotta), sukupuoli, etninen
alkupera (tiedot muista kuin japanilaisperaisistd populaatioista ovat rajalliset), munuaisten heikentynyt
toiminta, lievisti tai keskivaikeasti heikentynyt maksan toiminta, sairauden alatyyppi (mycosis
fungoides [MF] tai Sézaryn oireyhtymd), CCR4-ekspression aste tai ECOG-toimintakykyluokitus; on
kuitenkin huomattava, etti kliinisistd tutkimuksista suljettiin pois potilaat, joiden ECOG-
toimintakykyluokitus oli > 2.

Farmakokineettiset/farmakodynaamiset suhteet

Teho

Altistus-vasteanalyysi viittasi siihen, ettd teho ei ollut korrelaatiossa mogamulitsumabialtistuksen
kanssa avaintutkimuksessa. Teho mitattuna etenemisvapaan elossaolon parantumisena tutkijan arvion
perusteella ei ollut yhteydessd suurenevaan mogamulitsumabialtistukseen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset
eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Mogamulitsumabilla ei ole tehty karsinogeenisuutta tai
genotoksisuutta koskevia tutkimuksia. Mogamulitsumabin vaikutusta hedelmaéllisyyteen ei ole
arvioitu erikseen tutkimuksissa.

Mogamulitsumabiin liittyvid toksisia vaikutuksia uroksen ja naaraan sukuelimiin ei havaittu
toistuvan altistuksen toksisuutta koskevissa tutkimuksissa sukukypsilld apinoilla enintdén 26 viikon
aikana.

Koe-eldimilla tehdyissa lisddantymiskykya ja sikiokehitystd koskevissa toksisuustutkimuksissa
mogamulitsumabin anto tiineind oleville makakeille organogeneesin alusta ldhtien synnytykseen asti
ei viitannut mahdolliseen vaikutukseen alkioiden tai sikididen kuolleisuuteen, teratogeenisuuteen tai
sikion kasvun hidastumiseen. Yleensé ottaen immunoglobuliinimolekyylien tiedetddn lapaisevin
veri-istukkaesteen, ja sikion plasmassa havaittiin mogamulitsumabipitoisuuksia. Mogamulitsumabin
farmakologinen aktiivisuus oli ilmeistd sikidissd CCR4:44 ekspressoivien lymfosyyttien
vihentymisen perusteella.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sitruunahappomonohydraatti

Glysiini

Polysorbaatti 80

Natriumhydroksidi (pH:n séédtdmiseen)
Kloorivetyhappo (pH:n sdédtdmiseen)
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titi lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa. Mogamulitsumabia ei pidd antaa infuusiona samanaikaisesti saman
laskimoyhteyden kautta muiden 144kevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamaton injektiopullo
3 vuotta.

Avaamisen jélkeen
POTELIGEO ei sisilld sédilytysainetta. Avaamisen jilkeen lddkevalmiste on laimennettava ja
annettava infuusiona valittomasti (ks. kohta 6.6).

Infuusion kéyttdkuntoon saattamisen jédlkeen

Valmisteen on osoitettu sdilyvén kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan
huoneenldmmossa (25 °C) huonevalaistuksessa.

Aikarajat sisdltavat infuusioliuoksen sdilyttimisen infuusiopussissa infuusion keston ajan.
Mikrobiologisista syistd valmiste on kaytettava vilittdomasti.

Jos valmistetta ei kéytetd vilittomasti, sdilytysaika ja sédilytysolosuhteet ennen kéyttod ovat kayttijan
vastuulla eivétkd saa ylittdd yhteensa 24 tuntia lampétilassa 2 °C — 8 °C silld edellytykselld, ettd
laimennus on tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6.4 Siilytys

Siilytd jadkaapissa (2°C — 8°C).

Ei saa jaitya.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Laimennetun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

5 ml livosta 10 ml:n lasisessa injektiopullossa (tyypin I lasia), jossa on kumitulppa, alumiinikorkki ja
polypropeenista valmistettu flip-off-korkki.

1 injektiopullon pakkaus.
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6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Kéyttokuntoon saattaminen

o Tarkasta ladkevalmiste silmdmadraisesti hiukkasten ja varin muutosten varalta ennen antoa.
POTELIGEO on kirkas tai hiukan opaalinhohtoinen, variton livos. Havité injektiopullo, jos
havaitset sameutta, viarin muutoksia tai hiukkasaineksia.

o Laske infuusioliuoksen kiyttokuntoon saattamiseen tarvittava POTELIGEO-valmisteen tilavuus
1 mg/kg:n annokselle potilaan painon mukaan (ks. kohta 4.2). Veda tarvittava maara
POTELIGEO-valmistetta ruiskuun aseptisesti ja siirrd infuusiopussiin, joka sisalta 0,9-
prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridi-injektionestettd. Sekoita laimennettu liuos kdéntelemallé
sitd varovasti ylosalaisin. Ald ravista. Lopullisen laimennetun liuoksen pitoisuuden pitiisi olla
0,1 mg/ml — 3,0 mg/ml.

o Yksi injektiopullo on vain yhti kdyttokertaa varten. Héavité injektiopulloon mahdollisesti
ylijaényt ladkevalmiste paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Antaminen
o Laimennettu liuos on yhteensopiva polyvinyylikloridista (PVC) tai polyolefiinista (PO)
valmistettujen infuusiopussien kanssa.

o Al4 sekoita POTELIGEO-valmistetta tai anna siti infuusiona yhdessd muiden l4ikevalmisteiden
kanssa.

. POTELIGEO on tarkoitettu annettavaksi vain laskimoon, eiké sitd saa antaa ihon alle, lihakseen
tai bolusannoksena tai nopeasti laskimoon.

. Anna infuusioliuos véhintddn 60 minuutin kuluessa sellaisen laskimoyhteyden kautta, jossa on

steriili, niukasti proteiinia sitova 0,22 um:n (tai vastaava) in-line-suodatin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Alankomaat
medinfo@kyowakirin.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/18/1335/001

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen pdivimaara: 22. marraskuuta 2018
Viimeisimmén uudistamisen pdivamaira: 01. september 2023

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE II

BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Kyowa Kirin Co. Ltd.

Takasaki Plant

100-1 Hagiwara-machi, Takasaki-shi
Gunma, 370-0013, Japani

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 10-12

37081 Gottingen

Saksa

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Alankomaat

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke, jonka madrddmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maariaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet médardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on madritelty Euroopan unionin viitepaivamaariat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
sisdltdvissa luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon mydhemmissé péivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

. Euroopan lddkeviraston pyynndsti

o kun riskienhallintajirjestelmédd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu térkea tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE I1I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

POTELIGEO 4 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
mogamulitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml konsentraattia sisiltdd 4 mg mogamulitsumabia.
Yksi 5 ml:n injektiopullo sisdltdd 20 mg mogamulitsumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sitruunahappomonohydraatti, glysiini, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo,
injektionesteisiin kdytettdva vesi. Katso lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusiokonsentraatti, liuosta varten
20 mg/5 ml
1 injektiopullo

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon laimentamisen jélkeen.
Vain kertakayttoon.

Al ravista.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jadtya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/18/1335/001

13. ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON PAALLYSMERKINTA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

POTELIGEO 4 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
mogamulitsumabi
Laskimoon laimentamisen jilkeen

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

20 mg/5 ml

6. MUUTA

Vain kertakayttoon.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

POTELIGEO 4 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
mogamulitsumabi

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttadmisen, silld se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkérille tai sairaanhoitajalle. Timéa koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd POTELIGEO-valmiste on ja mihin sitéd kaytetdin

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiaytdit POTELIGEO-valmistetta
Miten POTELIGEO-valmiste annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

POTELIGEO-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SN AL

1. Mita POTELIGEO-valmiste on ja mihin siti kiytetian

POTELIGEO-valmisteen vaikuttava aine on mogamulitsumabi, joka kuuluu ld&keaineryhmaéén, jota
kutsutaan monoklonaalisiksi vasta-aineiksi. Mogamulitsumabi kohdistuu sydpasoluihin, jotka
immuunijarjestelma (elimistén puolustusjirjestelmd) sen jalkeen tuhoaa.

Tatd ladkevalmistetta kdytetddn hoitona aikuisille, joilla on mycosis fungoides tai Sézaryn oireyhtyma,
jotka ovat ihon T-solulymfoomiksi kutsuttujen syopien tyyppeja. Ladkevalmistetta kdytetdédn potilaille,
jotka ovat saaneet véhintddn yhté ladkevalmistetta suun kautta tai ruiskeena.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit POTELIGEO-valmistetta

Ali kiiyti POTELIGEO-valmistetta
- jos olet allerginen mogamulitsumabille tai timén 1ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele Lidkiirin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit POTELIGEO-valmistetta

- jos olet joskus saanut vaikean ihoreaktion tille lddkkeelle

- jos olet joskus saanut infuusioreaktion tille 1ddkkeelle (mahdollisia infuusioreaktion oireita on
lueteltu kohdassa 4)

- jos sinulla on ihmisen immuunikatovirus (HIV), herpes, sytomegalovirusinfektio tai hepatiitti
B- tai hepatiitti C -infektio tai muita yha jatkuvia infektioita

- jos sinulle on tehty kantasolusiirto tai sellainen on suunnitteilla, joko kayttden omia solujasi tai
luovuttajan soluja

- jos sinulla on ollut tuumorilyysioireyhtyma (syopakasvaimen hajoamiseen liittyva oireyhtyma)
aikaisemman hoidon jélkeen

- jos sinulla on sydénvaivoja.

Jos sinulla ilmenee reaktio minki tahansa POTELIGEO-infuusion aikana tai sen jéilkeen, kerro
siitd infuusion antavalle henkilolle tai hakeudu heti lidkirin hoitoon.
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Kerro heti liiikérille, jos sinulla ilmenee miké tahansa kohdassa 4 luetelluista
haittavaikutuksista POTELIGEO-hoidon aloittamisen jilkeen.

Muut liddkkeet ja POTELIGEO
Kerro ladkarille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Lapset ja nuoret
Tété ladkevalmistetta ei pidd kayttdd lapsille eikd alle 18 vuoden ikéisille nuorille.

Raskaus ja imetys
POTELIGEO-valmisteen vaikutusta raskauteen ja imetykseen ei tunneta. Ladkevalmiste saattaa
vaikutusmekanisminsa vuoksi vahingoittaa lastasi, jos sitd annetaan raskauden tai imetyksen aikana.

Jos voit tulla raskaaksi, sinun on kéytettivé tehokasta ehkéisyé sind aikana kun saat tétd hoitoa ja
vahintdin kuuden kuukauden ajan sen jéalkeen.

Jos imetit, keskustele 1d4kéarin kanssa siitd, voitko imettdd POTELIGEO-hoidon aikana tai sen jdlkeen.

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kerro siita
ladkarille tai sairaanhoitajalle.

Ajaminen ja koneiden kiytto

POTELIGEO ei todennékoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn. Ladkevalmiste voi
kuitenkin aiheuttaa joillakin ihmisilld vasymystd, joten ole erityisen huolellinen ajaessasi ja
kéyttdessési koneita kunnes olet varma, ettei lddke vaikuta sinuun.

POTELIGEO sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisiltidd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

POTELIGEO sisiltia polysorbaattia
Téma ladkevalmiste siséltdd 1 mg polysorbaattia 80 :td per injektiopullo , joka vastaa 0,2 mg/mL.

Polysorbaatit voivat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on tiedossa allergioita, kerro siitd
ladkarillesi.

3. Miten POTELIGEO-valmiste annetaan

Ladkari laskee sinulle annettavan POTELIGEO-annoksen ruumiinpainosi perusteella. Suositeltu annos
on 1 mg POTELIGEO-valmistetta yhté painokiloa kohti.

POTELIGEO annetaan laskimoon (infuusio) véhintddn 60 minuutin kuluessa. Alussa 5 ensimmaéisti
infuusiota annetaan kerran viikossa, ja sen jéilkeen infuusio annetaan 2 viikon vélein. Hoitoa tulee
jatkaa, paitsi jos saat vakavia haittavaikutuksia tai ihon T-solulymfooma alkaa pahentua.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niiti saa.

Vakavat haittavaikutukset

Kerro lididkirille tai sairaanhoitajalle tai hakeudu heti lddkéirin hoitoon, jos sinulla ilmenee miké
tahansa seuraavista merkeisti ja oireista POTELIGEO-hoidon aloittamisen jilkeen:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelli henkilolla 10:sté):

- vilunvéristykset, pahoinvointi tai oksentelu, paansérky, hengityksen vinkuna, kutina,
punastuminen, ihottuma, heitehuimaus tai pyorrytyksen tunne, hengitysvaikeudet ja kuume. Ne
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voivat olla merkkejd infuusioreaktiosta. Jos ilmenee infuusioreaktio, infuusio saatetaan joutua
keskeyttiméén ja saatat tarvita lisdhoitoa. Kun oireet havidvit, POTELIGEO-valmisteen
antamista voidaan normaalisti jatkaa, mutta hitaammin. La4kari saattaa lopettaa POTELIGEO-
hoidon, jos reaktiosi on vaikea.

infektion oireita, joita voivat olla mm. kuume, hikoilu tai vilunvaristykset, vilustumisen kaltaiset
oireet, kurkkukipu tai nielemisvaikeus, yské, hengenahdistus, vatsakipu, pahoinvointi tai
oksentelu, ripuli ja voimakas huonovointisuus.

ihottuma (joka voi muodostua vaikeaksi) tai suukipu. Joillakin potilailla, jotka saavat
POTELIGEO-valmistetta muun tyyppisiin syopasairauksiin, esiintyi seuraavia
haittavaikutuksia: kivulias iho / polttava tunne iholla, kutina, ihorakkulat / thon kesiminen,
haavaumat suussa tai huulissa tai sukuelimissé. Ne voivat olla merkkeja vaikeasta ihoreaktiosta,
kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymad tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi (joita esiintyi
enintiddn yhdelld henkilolla 100:sta).

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintiin yhdella henkilolld kymmenesti):

Vetinen ripuli, tavallista ttheAmpi ulostaminen, voimakas vatsakipu tai vatsan arkuus, jotka ovat
mahdollisia merkkejé paksusuolen tulehduksesta (koliitti).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintéiiin yhdellid henkilolld 100:sta):

kuume, vilunviristykset, pahoinvointi, oksentelu, sekavuus, hengenahdistus,
kouristuskohtaukset, epdsdannollinen syddmensyke, tumma tai samea virtsa, epatavallinen
visymys ja/tai lihas- tai nivelkipu. Sydpésolujen tuhoutuminen ja elimistdn reagoiminen siithen
voi hyvin harvoin johtaa ongelmaan, jota kutsutaan tuumorilyysioireyhtymaéksi.

rintakipu, hengenahdistus, nopea tai hidas syke, hikoilu, heitehuimaus, pahoinvointi tai
oksentelu, heikotus, pydrrytyksen tunne ja huonovointisuus. Vaikka onkin epétodennikoisté,
ettd ne johtuvat tistd 1d4kevalmisteesta, ne voivat olla merkkejd sydénsairaudesta.

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin:

jos sinulle tehdéén kantasolusiirto, on mahdollista, ettd sinulle kehittyy sen jalkeen
komplikaatioita (kddnteishyljintireaktio), joita on vaikea hoitaa. Oireita voivat olla mm.
ihottumat tai ihon rakkulat; pahoinvointi tai ripuli, joka ei mene ohi; vatsakipu tai oksentelu;
nivelkivut tai nivelten jaykkyys; kuivat tai drtyneet silmét tai sumea nékd; suun haavaumat,
arsytys tai kipu; yské, joka ei mene ohi tai hengitysvaikeudet; sukupuolielinten arkuus;
keltaisuus; tumma virtsa; ja miké tahansa turvotus.

Muut haittavaikutukset

Kerro ladkarille, jos saat miti tahansa muita haittavaikutuksia. Niitd voivat olla mm. seuraavat:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenesti):

voimattomuus (vasymys)
ummetus

jalkojen tai nilkkojen turvotus
padnsarky.

Yleiset haittavaikutukset (enintiin 1 potilaalla kymmenesti):

anemia (veren punasolujen mééréan lasku)

verihiutaleiden mééran lasku (trombosytopenia)

veren valkosolujen méédrédn lasku (neutropenia ja leukopenia) tai imusolujen (lymfosyyttien)
maéréin lasku

maksa-arvojen nousu verikokeiden perusteella

kilpirauhasen vajaatoiminta.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (enintéiin 1 potilaalla 100:sta)

maksatulehdus (hepatiitti).
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tdimé koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
[lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. POTELIGEO-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kayta tita l4ddkettd pakkauksessa tai injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP)
jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Avaamaton injektiopullo: Séilyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kéayttovalmiiksi saatettu / laimennettu liuos: Kayta heti tai sailytd jddkaapissa (2 °C — 8 °C) ja kdyta
24 tunnin kuluessa.

AlA kayta titd l4dkettd, jos huomaat nikyvii muutoksia liskevalmisteen ulkonédssi, kuten
hiukkasainesta tai virin muutoksia.

Ladkkeiti ei pidd heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Ndin menetellen suojelet
luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti POTELIGEO sisiltia

- Yksi injektiopullo siséltdd 20 mg mogamulitsumabia 5 ml:ssa konsentraattia, mika vastaa
4 mg/ml.

- Muut apuaineet ovat sitruunahappomonohydraatti, glysiini, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi,
kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kéytettava vesi. Ks. kohta 2 "POTELIGEO sisaltai
natriumia”.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
POTELIGEO on kirkas, vériton liuos. Pakkaus siséltéé lasisen injektiopullon, joka siséltdd 5 ml
infuusiokonsentraattia liuosta varten.

Myyntiluvan haltija
Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Alankomaat
medinfo@kyowakirin.com
Valmistaja

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 10-12

37081 Gottingen

Saksa
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Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Alankomaat

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi <{KK.VVVV}><{kuukausi VVVV}>,

Muut tiedonliéihteet

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu. Sielld on my0s linkkejd muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoa
kisitteleville verkkosivuille.
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