IARSCRIBHINN I

ACHOIMRE AR SHAINTREITH AN TAIRGE



¥ T4 an tairge iocshlainte seo faoi réir faireachan breise. D4 thairbhe sin, féadfar faisnéis nua
sabhailteachta a shainaithint go tapa. larrtar ar ghairmithe ctraim slainte aon fhrithghniomhartha
diobhalacha amhrasta a thuairisciu. Féach roinn 4.8 faoin gcaoi frithghniomhartha diobhalacha a
thuairisciu.

1. AINM AN TAIRGE IOCSHLAINTE

Taibléad scannain-brataithe Lytgobi 4 mg

2. COMHDHEANAMH CAILIOCHTUIL AGUS CAINNIOCHTUIL
Ta 4mg futibatinib i ngach taibléad scannain-brataithe.

Tamhan n6 tdmhain a bhfuil éifeacht aitheanta aige né acu
Ta 5.4mg de monaihiodrait lachtois 1 ngach taibléad scanndin-brataithe.

Faoi choinne liosta iomlan de na tamhain, féach roinn 6.1

3. FOIRM CHOGAISIOCHTA

Taibléad scannain-brataithe (taibléad).

Taibléad scannain-brataithe ciorclach (6 mm), ban, cabhartha ar thaobh amhain le “4MG” agus “FBN”
ar a chul.

4. SONRAI CLINICIULA

4.1 Tasca teiripeacha

Léiritear monaiteirip§ Lytgobi chun coireail a dhéanamh ar othair aosach a bhfuil cholangiocarcinoma
fibreablast 2 (FGFR2) a chuaigh chun cinn tar éis line amhain teiripe sistéamach roimhe seo.

4.2 Poseolaiocht agus modh tabhartha

Ba cheart go dtionscnodh dochtiir a bhfuil taithi aige/aici i ndiagnéisiu agus i gcoiredil othair a bhfuil
ailse an chonair bhulraigh orthu teiripe Lytgobi.

Ba cheart laithreacht chomhlea n6 athshocruithe géine FGFR2 a dhearbh tri thastail dhiagnoiseach
iomchui a dhéanamh sula gcuirtear tUs le teiripe Lytgobi.

Poseolaiocht
Is ¢ an daileog tosaigh molta 20 mg futibatinib a glacadh 6 bhéal uair sa 1a.

Ma chailltear daileog futibatinib nios mé na 12 uair an chloig N6 ma tharlaionn urlacan tar éis daileog
a ghlacadh, nior cheart daileog bhreise a ghlacadh, agus ba cheart coireail a atosu leis an geéad daileog

sceidealaithe eile.

Ba chdir leanUint ar aghaidh leis an gcoireail go dti go dtiocfaidh galar chun cinn n6 go dtiocfaidh
tocsaineacht do-ghlactha chun cinn.

| ngach othar,moltar srianta aiste bia a chuireann teorainn ar iontogail fosfait mar chuid de bhainistia
hipearfosfaiteamea. Ba cheart teiripe islithe fosfait a thionscnamh nuair a bhionn an leibhéal fosfaite
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séiream. > 5.5 mg/dL. Mas ¢ an leibhéal fosfaite séiream na > 7 mg/dL,ba cheart an daileog futibatinib
a mhodhnt bunaithe ar fhad agus ar dhéine na hipearfosfaite (féach Tabla 2). Is féidir le
hipearfhosfaimia fada a bheith ina chuis le mianra fiochain bhoga, lena n-airitear cailcil chraicneach,
cailcit soithioch, agus cailciti midcairdiach (féach cuid 4.4).

Ma stoptar coireail Lytgobi nd ma thiteann leibhéal fosfaite serum faoi bhun an ghnathraon,

ba choéir deireadh a chur le teiripe islithe fosfait agus aiste bia. D'fhéadfadh mearbhall, taomanna,
torthai néareolaiocha focasacha, cliseadh croi, cliseadh riospraide, laige matain, rhabdomyolysis, agus
anemia hemolytic a bheith i gceist le hypophosphatemia trom.

Coigeartu daileog mar gheall ar idirghniomhaiocht drugai

Usaid chomhréireach futibatinib le coscairi laidre CYP3A

Bacheart comhriarachan futibatinib le coscairi laidre CYP3A4, mar itreaconas0l, a sheachaint (féach
codanna 4.4 agus 4.5). Mura féidir é seo a dhéanamh, bunaithe ar mhonat0ireacht chlramach ar
infhulaingteacht, ba cheart breathn( ar laghdu daileog futibatinib go dti an chéad leibhéal nios isle
eile.

Usaid chomhréireach futibatinib le hionducht6iri laidir né measartha CYP3A

Ba cheart comhriarachan futibatinib le hionduchtoiri laidre nd measartha CYP3A4, mar rifampicin, a
sheachaint (féach codanna 4.4 agus 4.5). Mura féidir é seo a dhéanambh, ba cheart an daileog
futibatinib a mhéadu de réir a chéile bunaithe ar mhonatdireacht chUramach ar infhulaingteacht.

Bainistiu ar thocsaineachtai
Ba cheart modhnuithe daileoige no briseadh daileoige a mheas chun tocsaineachtai a bhainistia. Ta na
leibhéil laghdaithe daileog molta ar fail i dTébla 1.

Tabla 1: Leibhéil laghdaithe daileog futibatinib a mholtar
Déileog Leibhéil islit na daileoga
20 mg 6 bhéal uvair amhain sa Céad Dara
ta 16 mg 0 bhéal uair amhain sa la | 12 mg 0 bhéal vair amhain sa la

Ba cheart scor buan den choireail mura bhfuil an t-othar in ann 12 mg futibatinib a fhulaingt vair
amhain sa la.

Solathraitear modhnuithe daileog le haghaidh hipearfosfaite i dTabla 2.

Tabla 2: Modhnuithe déileog le haghaidh hipearfhosfaimia
Frithghniomhartha modhnu déileog Futibatinib
diobhéalacha
Fosfait séiream . Teiripe islithe fosfait a thionscnamh agus monatoireacht a
>5.5 mg/dL - <7 mg/dL dhéanamh ar fhosfait séiream go seachtainiuil
o ba choir leanuint ar aghaidh le Futibatinib ag an daileog reatha




Fosfait séiream o Teiripe islithe fosfait a thionscnamh/a dhiant agus monatoireacht
>7 mg/dL - <10 mg/dL a dhéanambh ar fhosfait séiream go seachtainitiil AGUS
o Laghdaionn an daileog futibatinib go dti an chéad daileog cile
nios isle
- Ma réitionn an fosfait séiream go <7.0 mg/dL laistigh de 2
sheachtain tar éis an daileog a laghdu, lean ar aghaidh ag an
daileog laghdaithe seo
- Mura bhfuil fosfait séiream < 7.0 mg/dL laistigh de 2
sheachtain, laghdaigh futibatinib tuilleadh go dti an chéad
daileog eile nios isle
- Mura bhfuil fosfait séiream < 7.0 mg/dL laistigh de 2
sheachtain tar éis an dara daileog a laghdil, coinnigh siar
futibatinib go dti go bhfuil serum fosfait < 7.0 mg/dL agus
atosU ag an daileog sula gcuirtear ar fionrai é

Fosfait séiream . Teiripe islithe fosfait a thionscnamh/a dhianti agus monatoireacht

>10 mg/dL a dhéanambh ar fhosfait serum uair sa tseachtain AGUS

o Cuir futibatinib ar fionrai go dti go bhfuil fosfait < 7.0 mg/dL
agus atosaigh futibatinib ag an gcéad daileog nios isle eile

o Scoir futibatinib go buan mura bhfuil an fosfait séiream < 7.0
mg/dL laistigh de 2 sheachtain tar éis laghduithe 2 dhaileog

Solathraitear modhnuithe daileog le haghaidh diorma reitineach séiriuil i dTabla 3.

Tébla 3: Modhnuithe déileog le haghaidh diorma reitineach seiriuil
Frithghniomhartha diobhalacha modhnu déileog Futibatinib
AisiomptOmach o Lean ar aghaidh le futibatinib ag an daileog

reatha. Ba cheart monatdireacht a dhéanamh
mar a thuairiscitear i gcuid 4.4.

Laghd measartha ar ghéire radhairc (an géire | o Coinnigh futibatinib siar. M4 chuirtear
radhairc ceartaithe is fearr 20/40 nd nios fearr feabhas ar an scrudu ina dhiaidh sin, ba cheart
n6 < 3 line radhairc laghdaithe 6n mbunline); futibatinib a atosl ag an geéad leibhéal
gniomhaiochtai uirlise den saol laethuil a daileoige nios isle eile.

theorannu ) Mura dtiocfaidh feabhas ar na hairionna, ma

leanann siad N mura dtagann feabhas ar an
scradu, ba cheart scor buan de futibatinib a
mheas bunaithe ar stadas cliniciuil.

Laghdu suntasach ar ghéire radhairc (géire . Coinnigh futibatinib siar go dti go ndéanfar é

radhairc ceartaithe is fearr nios measa na a réiteach. M4 dhéantar feabhas ar an scruda
20/40 n6 > 3 line laghdaigh fis 6n mbonnline ina dhiaidh sin, féadfar futibatinib a atosu ag
suas go 20/200); teorannu ar ghniomhaiochtai 2 leibhéal daileog nios isle.

maireachtala laethuil . Mura dtiocfaidh feabhas ar na hairionna, ma

leanann siad nd mura dtagann feabhas ar an
scrudu, ba cheart scor buan de futibatinib a
mbheas bunaithe ar stadas cliniciuil.

Géire radhairc nios measa na 20/200 sa tstil | e Ba cheart scor buan futibatinib a mheas
lena mbaineann; teorannt ar ghniomhaiochtai bunaithe ar stadas clinicilil.
maireachtala laethuil

Solathraitear modhnuithe daileog le haghaidh frithghniomhartha diobhalacha eile i dTabla 4.



Tabla 4: Modhnuithe daileog le haghaidh frithghniomhartha

Frithghniomhartha eile Grad 3? . Coimead an futibatinib siar go dti go dtéann an

tocsaineacht go Grad 1 nd bunline, ansin atosu

futibatinib

- 1 gcas tocsaineachtai haemaiteolaiocha a
réititear laistigh de sheachtain amhain,
ag an daileog roimh thionrai.

- i gecas frithghniomhartha eile, sa chéad
daileog eile nios isle.

Grad 4° Scor go buan futibatinib

®Déine mar atd sainmhinithe ag Critéir Choiteanna Téarmaiochta na hlnstititiide Naisitnta Ailse le
haghaidh Teagmhais Dhiobhalacha (NCI CTCAE leagan 4.03).

Daonrai speisialta

Seandaoine
Nil aon choigearta daileog ag teastail do na sean-othair (> 65 bliain d’aois) (féach roinn 5.1).

Mallachar duanach

Nil ga le coigeartt daileog d’othair a bhfuil lagl duanach éadrom agus measartha orthu (imréiteach
créitinin [CLcr] 30 go 89 mL/ndéiméad measta ag Cockcroft-Gault). Nil aon sonrai ann maidir le
hothair a bhfuil lagl duanach tromchuiseach orthu (CLcr <30 mL/ndim) n6 maidir le hothair a bhfuil
galar duanach ag an gcéim deiridh ag fail haema-scagdhealaithe eatramhacha agus mar sin ni féidir
aon mholadh daileog a dhéanamh (féach cuid 5.2).

Mallachar heipiteach

Ni g4 aon choigeartu daileog nuair a bhionn futibatinib a riaradh d'othair le éadrom (Child-Pugh rang
A), lagll heipiteach measartha (Child-Pugh rang B), n6 trom (Child-Pugh Aicme C). Mar sin féin, nil
aon sonrai sabhailteachta in othair a bhfuil lagl heipiteach trom orthu. (féach cuid 5.2).

Daonra péidiatrach
Nil sabhailteacht agus éifeachtulacht Futibatinib i leanai faoi bhun 18 mbliana d'aois bunaithe. Nil aon
sonrai ar fail.

Modh tabhartha
Ta Lytgobi le husaid 6 bhéal. Ba choir na taibléid a ghlacadh le bia n6 gan bia ag an am céanna gach
14. Ba choir na taibléid a shlogadh ina n-iomlaine chun a chinntit go riartar an daileog iomlan.

4.3 Fritasca

Hipiriogaireacht ar an substaint ghniomhach/na substainti gniomhacha n6 ar aon cheann de na tamhain
ata liostaithe i roinn 6.1.

4.4  Rabhaidh speisialta agus réamhchuraimi Gsaide

Hipearfhosfaimia

Is éifeacht cogasdinimicitil é hipearfhosfaimia a bhfuiltear ag stil leis le riarachan futibatinib (féach
roinn 5.1). Féadfaidh hipearfhosfaimia fada a bheith ina chuis le mianru fiochain bhoga, lena n-airitear
cailcil chraicneach, cailcia soithioch,agus cailciti midcairdiach, ainéime, hipearparatiordideacht, agus
hipearcalcemia a d'théadfadh a bheith ina chuis le crapadh matain, fadu eatramh QT, agus
neamhrithimeachta (féach roinn 4.2).

I measc na moltai chun hipearfhosfaimia a bhainistiti ta srianadh ar fhosfait chothaithe, teiripe islithe
fosfait a thabhairt, agus modhnU daileog nuair is ga (féach roinn 4.2).

DuU’said 83.4% d’othair teiripe islithe fosfaite le linn coiredla le futibatinib (féach roinn 4.8).



Diorma reitineach tromchuiseach
Is féidir le futibatinib diorma tromchuiseach reitineach a chur faoi deara, rud a d’théadfadh a bheith
ina chuis le hairionna costil le radharc doiléir, snamhain amhairc, nd fétachoéip (féach roinn 4.8). Is

féidir leis seo tionchar measartha a imirt ar an gcumas meaisini a thiomaint agus a usaid (féach roinn
4.7)

Ba chdir scradu oftailmeolaiochta a dhéanamh roimh thosU teiripe, 6 seachtaine ina dhiaidh sin, agus
go prainneach ag am ar bith le haghaidh comharthai amhairc. Maidir le frithghniomhartha séiriuil
diorma reitineacha, ba cheart na treoirlinte um mhodhnu déileog a leantiint (féach roinn 4.2).

Le linn an staidéir chlinicitil a dhéanambh, ni raibh aon mhonatdireacht rialta ann, lena n-airitear

.....

bhrath; da bhri sin, nil anaithnid ar mhiniciocht diorma séiriuil reitineach aisiomptomach le futibatinib.

Ba cheart aird chlramach a thabhairt ar othair a bhfuil neamhoird sil liachta suntasacha clinicitla acu,

.....

larnach, meathl( maculach/reitineach, reitineapaite diaibéiteach, agus diorma reitineach roimhe seo.

Suil thirim
Is féidir le futibatinib sul tirim (féach roinn 4.8). Ba choir go n-usaidfeadh othair faoiseamhlaigh
stileacha, chun sl tirim a chosc n6 a chdireail, de réir mar is ga.

Tocsaineacht suth-fhéatais

Bunaithe ar mheicniocht gniomhaiochta agus ar thorthai i Staidéar ar ainmhithe (féach roinn 5.3), is
féidir le futibatinib diobhail féatais a dhéanamh nuair a thugtar do bhean torracha. Ba chéir mna
torracha a chur ar an eolas faoin mbaol a d'théadfadh a bheith ann don fhéatas. Ba cheart modh
frithghinitina €éifeachtach a Gisaid i mna a bhfuil cumas iompar clainne acu agus i bhfear le
comhphairtithe mna d’acmhainneacht iompar clainne le linn céireala le Lytgobi agus ar feadh
seachtain amhain (1) tar éis an teiripe a chriochna, ba cheart modhanna bacainn a chur i bhfeidhm mar
an dara cineal frithghiniuna chun toircheas a sheachaint. féach roinn 4.6). Ba choir tastail toirchis a
dhéanamh roimh thus coiredla chun toircheas a eisiamh.

Meascadh le coscairi ldidre CYP3A
Ba cheart usaid chomhréiteach coscairi CYP3A laidir a sheachaint mar go bhféadfadh sé tiichan
plasma futibatinib @ mhéadu (féach roinnte 4.2 agus 4.5).

Meascadh le hionduchtdiri laidre n6 measartha CYP3A
Ba cheart usaid chomhréiteach d’ionduchtdiri CYP3A laidir né measartha a sheachaint mar go
bhféadfadh sé tiuchan plasma futibatinib a laghdl (féach roinnte 4.2 agus 4.5).

Lachtos

Téa lachtés i Lytgobi. Nior cheart go nglacfadh othair a bhfuil fadhbanna oidhreachta annamh acu
d'éadulaingt galactos, easnamh iomlan lachtais N6 mi-ionsu glucois-galactds an tairge miochaine seo.
Séidiam

Té nios 10 na 1 mmol séidiam (23 mg) in aghaidh an taibléid i Lytgobi, is ¢ sin le ra go bhfuil sé “saor
0 s6idiam”.

4.5 ldirghniomhaiocht le tairgi iocshléinte eile agus cinealacha eile idirghniomhaiochta

Eifeachtai tairgi miochaine eile ar futibatinib

Coscairi CYP3A
Mhéadaigh comhriarachan daileoga iolracha de 200 mg itraconazole, coscaire laidir CYP3A,
futibatinib Cpax faoi 51% agus AUC 419% tar €is daileog amhain béil de 20 mg futibatinib.D4 bhri sin,




d’théadfadh méadu ar thitchan plasma futibatinib an tiichan plasma futibatinib le hiisaid
chomhréiteach coscairi CYP3A (m.sh. clarithromycin, itraconazole). Mura féidir ¢ seo a dhéanamh, ba
cheart smaoineamh faoi laghdu ar an daileog futibatinib go dti an chéad leibhéal daileoige nios isle
eile bunaithe ar an infhulaingteacht a breathnaiodh (féach roinnte 4.2 agus 4.4).

londuchtoiri CYP3A

Laghdaigh comhriarachan daileoga iolracha de 600 mg rifampin, ionduchtéir laidir CYP3A,
futibatinib Cpax faoi 53% agus AUC 64% tar éis daileog amhain béil de 20 mg futibatinib. Da bhri sin,
d’fhéadfadh laghdt a dhéanambh ar thitichan plasma futibatinib le husaid chomhréireach na n-
ionduchtoiri CYP3A ata laidir nd measartha (m.sh. carbamazepine, feinitin, feiniobarbital, efavirenz,
rifampin) agus ba cheart é a sheachaint. Mura féidir é seo a dhéanamh, ba cheart smaoineamh faoi an
daileog futibatinib @ mhéadu de réir a chéile bunaithe ar mhonatéireacht churamach ar
inthulaingteacht (féach roinnte 4.2 agus 4.4).

Coscairi P-gp

Mhéadaigh comhmhineastrail daileoga iolracha de 200 mg cuinidin, coscaire P-gp, Cmax futibatinib
faoi 8% agus AUCins faoi 17% tar éis daileog 0 bhéal amhain de 20 mg futibatinib. D4 bhri sin, ni
ddécha go mbeadh éifeacht chlinicitil abhartha ag comhmhineastrail coscairi P-gp ar nochtadh
futibatinib.

Coscairi caidéil protdin

Ba iad na céimheasa mean geoiméadrach Futibatinib do Cax agus AUC na 108 % agus 105 % faoi
seach nuair a dhéantar iad a chomhriar in abhair shlaintiula le lansoprazole (protoninhibitor caidéil) i
gcoibhneas le futibatinib amhain. Da bhri sin, ni docha go mbeadh éifeacht chlinicitil abhartha ag
comhmbhineastrail coscairi caidéil protdin ar nochtadh futibatinib.

Eifeachtai futibatinib ar thairgi iocshléinte eile

Eifeacht futibatinib ar fhoshraith CYP3A

Ba iad na céimheasa mean geoiméadracha Midazolam (foshraith iogair CYP3A) le haghaidh Cmax
agus AUC 95 % agus 91 % faoi seach, nuair a comhriartar in abhair shlaintiula le futibatinib i
gcomparaid le midazolam amhain. Da bhri sin, ni docha go mbeadh éifeacht chlinciuil abhartha ag
chomhmbhineastrail futibatinib ar nochtadh foshraitheanna CYP3A

Eifeacht futibatinib ar fhoshraitheanna P-gp

Ba iad na céimheasa mean geoiméadracha diogcosaine (foshraith iogair P-gp) do Crmax agus AUCiy¢
95% agus 100% faoi seach, nuair a mineastraileadh iad do shuibiachtai slaintitla le futibatinib i
gcomparaid le diogocsain amhain. D4 bhri sin, ni docha go mbeadh éifeacht chlinicitil abhartha ag
comhmhineastrail futibatinib ar nochtadh foshraitheanna P-gp.

Eifeacht futibatinib ar fhoshraitheanna BCRP

Ba iad na céimheasa mean geoiméadracha rosuvastaitine (foshraith iogair BCRP) do Crmax agus AUCins
110% agus 113% faoi seach, nuair a mineastraileadh iad do shuibiachtai slaintitla le futibatinib i
gcomparaid le rosuvastaitin amhain. Da bhri sin, ni docha go mbeadh éifeacht chliniciuil 4bhartha ag
comhmbhineastrail futibatinib ar nochtadh foshraitheanna BCRP.

Eifeacht futibatinib ar fhoshraitheanna CYP1A2
Léirionn staidéir In vitro go bhfuil an cumas ag futibatinib CYP1A2 a asli. Féadfaidh comhriarachan
futibatinib le foshraitheanna iogaire CYP1A2 (m.sh., olanzapine, theophylline) a nochtadh a laghda

agus mar sin d'fhéadfadh sé cur isteach ar a ngniomhaiocht.

Frithghiniunach hormoénacha

Ni fios faoi lathair an bhféadfadh futibatinib éifeachtacht frithghinitinach hormoénacha ata ag gniomhu
go corasach a laghda. Da bhri sin, ba chéir do mhna a Gsaideann frithghiniinach hormoénacha ata ag
gniomhtl go cérasach modh bacainn a chur le linn coiredla Lytgobi agus ar feadh Sseachtaine 1 ar a
laghad tar ¢is an daileog dheireanach (féach roinn 4.6).




4.6  Torthulacht, toircheas agus lachtadh

Mna a bhfuil cumas leanai acu/Frithghinitint i bhfireannaigh agus i mna

Ba cheart modh ¢éifeachtach frithghiniuna a Gisaid i mna a bhfuil cumas leanai acu agus i bhfear le
comhphairtithe mna a bhfuil cumas leanai acu le linn coireala le Lytgobi agus ar feadh seachtain
amhain (1) tar éis don teiripe a bheith criochnaithe. Os rud ¢ nach ndearnadh imscrada ar éifeacht
futibatinib ar mheitibileacht agus éifeachtulacht frithghinitnach, ba cheart modhanna bacainni a chur i
bhfeidhm mar an dara cinedl frithghinitina chun toircheas a sheachaint.

Toircheas

Nil aon sonrai ar fail maidir le hasaid futibatinib i mna torracha. Ta toscaineacht atairgeach léirithe ag
staidéir ar ainmhithe (féach ar roinn 5.3). Nior cheart Iytgobi a tisaid le linn toirchis ach amhain ma
thugann an tairbhe a d’fhéadfadh a bheith ann do na mna an baol féideartha don fhéatas.

Beathu ciche

Ni fios cé acu an eisthearadh futibatinib nd a mheitibiliti i mbainne daonna. Ni féidir riosca

do na nuabheirthe/naionain a chothaitear ar an gcioch a eisiamh. Ba cheart deireadh a chur le beatha
ciche le linn coireala le Lytgobi agus ar feadh seachtain amhain (1) tar éis an daileog dheireanach.

Torthulacht

Nil aon sonrai ann maidir le héifeacht futibatinib ar thorthulacht an duine. Ni dhearnadh staidéir ar
thorthtilacht ainmhithe le futibatinib (féach roinn 5.3). Bunaithe ar chogaseolaiocht futibatinib, ni
féidir lagu ar thorthulacht fireann agus baineann a eisiamh.

4.7 Eifeachtai ar an gcumas tiomana agus Usaide inneall

Ta tionchar measartha ag Futibatinib ar an gcumas tiomana agus usaide inneall. Ba cheart comhairle a
thabhairt d’othair a bheith aireach agus iad ag tiomaint no ag oibrill meaisini ar eagla go dtarlodh
suaitheadh tuirse nd radhairc le linn na coireala le Lytgobi (féach roinn 4.4).

4.8 Eifeachtai neamh-inmhianaithe

Achoimre ar an bproifil sabhailteachta

Ba iad na frithghniomhartha diobhalacha is coitianta (>20%) na hipearfhosfaimia (89.7%), neamhoird
ingne (44.1%), iatacht (37.2%), aléipéice (35.2%), buinneach (33.8%), béal tirim (31.0%), tuirse
(31.0%), masmas (28.3%), craiceann tirim (27.6%), méadti AST (26.9%), pian bhoilg (24.8%),
stomaititeas (24.8%), urlacan (23.4%), siondrom erythrodysaesthesia palmar-plantar (22.8%),
arthralgia (21.4%), agus tothlU laghdaithe (20.0%).

Ba iad na frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha is coitianta na bac stéigeach (1.4%) agus
tinneas cinn (1.4%).

Tuairisciodh scor buan de bharr frithghniomhartha diobhalacha i 7.6% d’othair; ba é stomaititeas
(1.4%) an frithghniomh diobhalach ba choitianta as ar thainig deireadh leis an daileog, agus ba aon
teagmhas amhain a bhi sna frithghniomhartha diobhalacha eile.

Liosta tabla de na frithghniomhartha diobhalacha

Déanann Tabla 5 achoimre ar na frithghniomhartha diobhalacha a tharla i 145 othar a ndearnadh
coireail orthu sa daonra sonraithe de Staidéar TAS-120-101. Ba ¢é ré airmhean nochta futibatinib na
8.87 mi (iosmhéid: 0.5, uasmhéid: 31.7). Liostaitear frithghniomhartha diobhalacha de réir aicme
organ an chorais (SOC) MedDRA. Ta catagoéiri miniciochta an-choitianta (> 1/10) agus coitianta (>
1/100 go < 1/10). Laistigh de gach gripail miniciochta, cuirtear frithghniomhartha diobhalacha 1
lathair san ord laghdu tromchtiiseach.

Téabla 5: Frithghniomhartha diobhalacha a breathnaiodh sa daonra a léiriodh i staidéar TAS-



120-101 (N=145) — miniciocht arna dtuairiscit ag miniciocht imeachtai éiritheacha céireéla

Aicme organ corais Miniciocht Frithghniomhartha diobhélacha
Neamhoird maidir le An-choitianta Hipearfhosfaimia
meitibileacht agus cothu Tothll laghdaithe
Hyponatraemia
Hypophosphataemia
Neambhoird néarchOrais An-choitianta Dysgeusia

Coitianta

Tinneas cinn

Neambhoird suile

An-choitianta

Suil thirim

Coitianta

Diorma reitineach tromchUiseach?

Neambhoird ghastraistéigeacha

An-choitianta

Stoémaititeas
Buinneach
Samhnas
latacht

Béal tirim
Urlacan
Pian bhoilg

Coitianta

Bac stéigeach

Neamhoird chraicinn agus
fiochain fo-chraicni

An-choitianta

Siondrom erythrodysaesthesia Palmar-plantar
Neamhoird ingne®

Craiceann tirim

Aloipéice
Neamhoird fhiochain An-choitianta Mialgia
mhatanchnamharlaigh agus Airtralgia
chonaisc
Neambhoird ghinearalta agus An-choitianta Tuirse

riochtai a bhaineann leis an
laithrean tabhartha

ImscrUduithe An-choitianta Mhéadaigh trasaminases ae

2 Airitear leis seo diorma séiriuil reitineach, diorma an epithelium Ii reitineach, sreabhach subretinal,
chorioretinopathy, ¢idéime mactlach, agus maculopathy. Féach thios “Diorma tromchuiseach
reitineach”.

b Airitear leis tocsaineacht ingne, maoile na leapa ingne, neamhord ingne, mili ingne, diostroéife ingne,
hipertr6f ingne, ionfhabhtt ingne, |i ingne, onychalgia, onychoclasis, onycholysis, onychomadesis,
onychomycosis agus paronychia

Tuairisc ar frithghniomh diobhalacha roghnaithe

Hipearfhosfaimia
Tuairisciodh hipearfhosfaimia i 89.7% d’othair ar cuireadh cdireail orthu le futibatinib agus bhi
imeachtai Grad 3 ag 27.6% d’othair, a shainmhinitear mar serum fosfait > 7 mg/dL agus < 10 mg/dL

beag beann ar na hairionna cliniciula. Ba é an t-am airmheanach chun hipearthosfaimia d'aon ghrad a
thosu na 6.0 14 (raon: 3.0 go 117.0 14).

Ni raibh aon cheann de na frithghniomhartha Grad 4 n6 5 i déine, tromchuiseach, nd ba chuis le scor
futibatinib. Tharla briseadh daileog in 18.6 % othar agus laghd( i 17.9 % d’othair. Bhi
hipearfhosfaimia inbhainistithe le srianadh fosfaite cothaithe agus/nd riar teiripe islithe fosfait agus/nd
modhnt daileog.



Solathraitear moltai maidir le bainistitl hipearfhosfaimia i roinnte 4.2 agus 4.4.

Diorma reitineach tromchuiseach

Tharla diorma tromchuiseach reitineach i 6.2 % de na hothair ar cuireadh futibatinib orthu. Bhi na
frithghniomhartha go 1¢ir ag Grad 1 no 2 0 thaobh déine. Tharla briseadh daileog in 2.1 % othar agus
laghdd i 2.1 % d’othair. Nior cuireadh deireadh le futibatinib mar thoradh ar aon cheann de na
frithghniomhartha. Bhi diorma tromchuiseach reitineach inbhainistithe go ginearalta.

Solathraitear moltai maidir le bainistii diorma reitineach tromchtiseach i gcuid 4.2 agus 4.4.

Tuairisciu ar thrithghniomhartha diobhalacha amhrasta

Ta sé tabhachtach frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a thuairisciu tar ¢éis idaru an tairge
iocshlainte. Is féidir faireachan leaninach a dhéanamh ar chothromaiocht sochair/riosca an tairge
iocshlainte da bharr. larrtar ar ghairmithe curaim slainte aon thrithghniomhartha diobhalacha amhrasta
a thuairisciu trid an gcoras naisiunta tuairiscithe até luaite in Aguisin V.

4.9 Robdhaileog

Nil aon fhaisnéis ar rodhaileog futibatinib.

5. AIRTONNA COGASEOLAIOCHTA
5.1 Airionna cogasdinimiceacha
Gruapa cogas-teiripeacha: oibreain antineoplastic, coscairi cindis proitéine, cod ATC: LO1 EN04

Meicniocht gniomhaiochta

Is féidir le comharthaiocht gabhdoir fachtoir fais fibreablast bun (FGFR) tacu le iomadu agus
marthanacht cealla urchdideacha. IS coscairi cindis tirisin é Futibatinib a choisceann go do-
aisiompaithe ar FGFR 1, 2, 3, agus 4 tri cheangal comhthitisach. Thaispeain Futibatinib gniomhaiocht
choisctheach in vitro i gcoinne séchain friotaiochta FGFR2 (N550H, V5651, E566G, K660M).

Eifeachtai cdgasdinimiciula

Fosfait séiream
Mhéadaigh Futibatinib leibhéal fosfaite serum mar thoradh ar chosc FGFR. Moltar teiripe islithe
fosfaite agus modhnuithe daileoga chun hipearfhosfaimia a bhainistiu: féach roinnte 4.2, 4.4 agus 4.8.

Eifeachtulacht chliniciuil agus sabhailteacht
Rinne TAS-120-101 staidéar ilionad, lipéad oscailte, lamh amhain meastdireacht ar éifeachttilacht

agus ar shabhailteacht futibatinib in othair a ndearnadh céiredil orthu roimhe seo agus a raibh
méadastatach. Eisiata othair a raibh teiripe faoi stitir FGFR acu roimhe seo. IS éard ata sa daonra
¢ifeachtilachta na 103 othar a chuaigh ar aghaidh ar n6 tar éis 1 gemcitabine roimhe seo agus
ceimiteiripe platanam-bhunaithe agus a raibh comhlea FGFR2 (77.7%) n6 athshocru (22.3%) acu, mar
a chinntear ag tastalacha a rinneadh i saotharlanna larnacha né aitiula.

Fuair othair futibatinib 0 bhéal uair amhain sa la ag daileog de 20 mg go dti go ndeachaigh an galar
chun cinn nd go raibh tocsaineacht do-ghlactha ann. Ba é an priomhbheart toraidh éifeachttlachta na
rata oibiachtuil freagartha (ORR) mar a chinn coiste athbhreithnithe neamhspleach (IRC) de réir
RECIST 11.1, le fad na freagartha (DoR) mar phriomhphointe tanaisteach.

Ba ¢ an aois airmheanach na 58 bliain (raon: 22 go 79 bliain), bhi 22.3% >65 bliain, bhi 56.3%
baineann, bhi 49.5% Cugasach. Bhi stadas feidhmiochta bonnline Ghriipa Oinceolaiochta Chomhar an
Oirthir (ECOG) de 0 (46.6%) n6 1 (53.4%) ag gach othar (100%). Bhi ar a laghad 1 line teiripe
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sistéamach roimh ré ag gach othar, bhi 2 line teiripe roimh ré ag 30.1%, agus bhi 3 line teiripe no nios
mo roimhe sin ag 23.3%. Fuair gach othar teiripe platanam-bhunaithe roimhe seo lena n-airitear 91%
le gemcitabine/cisplatin roimhe seo.

T4 achoimre ar thorthai éifeachtalachta i dTabla 6. Ba é 2.5 mhi an t-am airmheanach chun freagairt
(raon 0.7 — 7.4 mi).

Tébla 6: Torthai éifeachtulachta
Eifeachttlacht Daonra Inmheasta
(N =103)
ORR (95 % CI)? 42% (32, 52)
Freagra pairteach (N) 42% (43)
Meanfhad na freagartha (mionna) (95% CI)° 9.7 (7.6,17.1)
Meastachain Kaplan-Meier ar fhad na freagartha (95 % CI)
3 mi 100 (100, 100)
6 mi 85.1(69.8,93.1)
9 mi 52.8 (34.2, 68.3)
12 mi 37.0 (18.4,55.7)

ORR=rata foriomlan freagartha

CI = eatramh muinine

Nota: Tagann na sonrai 6 IRC de réir RECIST 11.1, agus deimhnitear freagrai iomlana agus
pairteacha.

#Riomhadh an CI 95 % ag baint usaide as modh Clopper-Pearson

T6gadh an Cl 95% bunaithe ar Cl log-loga athraithe don theidhm marthanais.

Chombh maith leis an anailis phriomhuil a cuireadh i lathair anseo, rinneadh anailis eatramhach gan
pleananna chun stop a chur leis an staidéar. Bhi torthai 6n da anailis comhsheasmhach. Airiodh leis an
bpriomhanailis le haghaidh DoR cinsireacht le haghaidh céireala nua frith-ailse,galar forasach nd bas
tar éis dha mheastnu siadai caillte N6 nios mo, nd 21 14 ar a laghad tar éis scor den choireail.

Othair scothaosta
| staidéar cliniciuil futibatinib, bhi 22.3% d’othair 65 bliain d’aois agus nios sine. Nior aimsiodh aon
difriocht san éifeachtulacht idir na hothair seo agus othair a bhi < 65 bliain d'aois.

Daonra péidiatrach

Chuir an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach ar leataobh an oibleagdid torthai staidéir le Lytgobi a
chur isteach i ngach fothacar den daonra péidiatraiceach i gcoiredil cholangiocarcinoma. Féach roinn
4.2 faoi choinne faisnéise ar isaid phéidiatrach).

Faomhadh coinniollach

Udaraiodh an tairge focshlainte seo faoi scéim 'formheas coinniollach' mar a thugtar uirthi. Ciallaionn
sé seo go bhfuiltear ag fanacht le tuilleadh fianaise ar an tairge iocshlainte seo. Déanfaidh an
Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach athbhreithniu ar thaisnéis nua ar an tairge iocshlainte gach
bliain ar a laghad agus nuashonréfar an achoimre seo ar shaintréithe tairge de réir mar is ga.

5.2 Airionna cdgaschinéiteacha

Rinneadh measunt ar chogaschinéitic futibatinib in othair a raibh ailse chun cinn acu a riaradh 20 mg
uair amhain Sa 14 mura sonraitear a mhalairt.

Taispeanann Futibatinib cogas-chinéitici lineach thar an raon daileog de 4 go 24 mg. Thangthas ar
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staid sheasta tar éis an chéad daileog le coimheas carntha mean geoiméadrach de 1.03. Ba é 790
ng-h/mL (44.7% gCV) meanstait seasta geoiméadrach AUCss agus ba é Craxss 144 ng/mL (50.3%
gCV) ag an daileog molta de 20 mg uair amhadin sa Ia.

lonsu

Ba ¢ an t-am airmhednach chun buaicchruinnit plasma (tuas) @ bhaint amach na 2 uair (raon: 1.2 go
22.8).

Nior tugadh faoi deara aon difriochtai clinicitla suntasacha i gcogaschinéitic futibatinib tar éis béile
ard-saill agus ard-calrai a thabhairt (900 calrai go 1000 calrai le thart ar 50% d’abhar calérach iomlan
an bhéile 0 shaill) in abhair shlaintiula.

Daileachan
T4 Futibatinib timpeall 95% ceangailte le proéitéini plasma daonna, go priomha le halbaimin agus
gliceaproéitéin al-aigéad. Ba ¢ méid dealraitheach measta an dailte na 66.1 L (17.5%).

Bithchlaochlu

Déantar futibatinib a mheitibilia go priomha ag CYP3A (40-50%) chomh maith le comhchuingeach
glutathione (50-60%) in vitro. Tar ¢éis daileog amhain futibatinib raidio-lipéadaithe 20 mg a thabhairt 6
bhéal in abhair shlaintitila do dhaoine fasta, ba ¢ futibatinib (59.19% den radaighniomhaiocht
samplach iomlan) an priomh-mhoiety a bhaineann le drugai i plasma i staidéar cothromaiochta mais
daonna ['*C] i bhfireann fasta sldintitil. 4bhar, agus ina dhiaidh sin meitibilit neamhghniomhach
amhain, comhchuingeach cistéinilglycine TAS-06-22952 (ag>10% den daileog).

Dibirt
Ba ¢ mean-leathré diothaithe (t12) futibatinib 2.94 (26.5% CV) uair an chloig agus ba ¢ an mean-
imréiteach dealraitheach geoiméadrach (CL/F) na 19.8 L/h (23.0%).

Eisthearadh

Tar ¢éis daileog béil amhain de 20 mg futibatinib raidié-lipéadaithe in abhair thireann aosacha
slaintitla, fuarthas thart ar 64% den daileog a aisghabhail i bhféatais agus 6% i bhfual. Bhi eisfhearadh
futibatinib i bhfoirm gan athrii diomaibhseach i bhfual né i faecas.

Idirghniomhartha drugai-drugai

Eifeacht futibatinib ar einsimi CYP

Tugann staidéir in vitro le fios nach gcuireann futibatinib bac ar CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 n6 CYP3A, agus nach gcothaionn s¢ CYP2B6 n6 CYP3A4 ag titichain
ata abhartha go cliniciuil.

Eifeacht futibatinib ar iomprdiri drugai

Léirigh staidéir In vitronar chuir futibatinib bac ar P-gp agus BCRP, nar chuir sé bac ar OAT1, OATS3,
OCT2, OATP1BI1, OATPIB3, MATEI nd MATE2K ag titichain a bhi abhartha go cliniciuil. Is
foshraith de P-gp agus BCRP in vitro ¢ Futibatinib. Niltear ag stil go mbeidh athruithe at4 abhartha go
cliniciuil ar nochtadh futibatinib mar thoradh ar chosc ar BCRP. Ni raibh éifeacht chliniciuil ébhartha
ag cosc ar P-gp ar nochtadh futibatinib in vivo (féach cuid 4.5).

Daonrai speisialta

Nior breathnaiodh aon difriochtai bri clinicitila i nochtadh sistéamach (difriocht nios 14 na 25% in
AUC) futibatinib bunaithe ar aois (18 - 82 bliain), gnéas, cine/eitneachas, meachan coirp (36 - 152
kg), duanach éadrom go measartha. lagli, nd lagt heipiteach. Ni fios cén éifeacht ata ag laghi duanach
tromchuiseach agus scagdhealt duanach i ngalar duanach ag deireadh na céime ar nochtadh futibatinib
(féach roinn 4.2).

Mallachar heipiteach
| gcomparéid le habhair le gnathfheidhm hepatic, bhi nochtadh sistéamach tar éis daileog amhain de
futibatinib cosuil leis na habhair a raibh lagu heipiteach éadrom (Child-Pugh Aicme A), measartha
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(Child-Pugh rang B), né trom (Leanbh-Pugh rang C) orthu. (féach roinn 4.2).

Caidreamh nochta-freagra
Breathnaiodh méadu daileog-spleach ar leibhéil fosfait fola tar éis raon daileog futibatinib 4 mg go 24
mg uair sa la.

Nior tugadh faoi deara aon ghaolmhaireachtai suntasacha staidrimh maidir le héifeachtilacht nochta
do ORR laistigh den raon risiochta arna thairgeadh ag futibatinib 20 mg den réimeas uair sa la.

5.3 Sonrai sabhéilteachta réamhchlinicitla

Tocsaineacht athdhaileog

Bhain na priomhthorthai tocsaineolaiocha tar éis daileoga athdhaileog futibatinib i bhfrancaigh agus i
madrai le gniomhaiocht chogaseolaioch futibatinib mar choscoéir do-aisiompaithe ar FGFR, lena n-
airitear méadu ar fhosfair neamhorganach agus cailciam i bplasma, mianra ectopic in orgain agus
fiochain éagsula, loit i. cnamh/loingedn ag neamhchosainti futibatinib nios isle na risiocht an duine ag
daileog chliniciuil 20 mg. Ni bhfuarthas loit coirne ach i bhfrancaigh. Bhi na héifeachtai seo
inchulaithe cé is moite de mhianra eachtopach.

Géineatocsaineach

Ni raibh Futibatinib s6-ghineach in vitro sa mheastinacht ar shochan droim ar ais baictéarach (Ames).
Bhi sé dearfach sa tastail shaobhadh crémaséim in vitro i gcill scamhoige hamstar Sineach saothraithe
(CHL/1U), ach ditltach sa mheastinacht micreanuicléas smeara i bhfrancaigh agus nior chothaigh sé
damaiste DNA i measuntl c6iméid i bhfrancaigh. Mar sin, ta futibatinib neamh-ghéineatocsaineach ar
an iomlan.

Carcanaigineacht
Nil staidéir charcanaigineachta le futibatinib déanta.

Lagu torthulachta

Nil staidéir thorthulachta tiomnaithe le futibatinib déanta. | staidéir ar thocsaineacht athdhaileog, ni
raibh aon torthai a bhain le daileoga mar thoradh ar riaradh ¢ bhéal ar futibatinib ar doéigh go dtiocfadh
lagu ar thorthuilacht in orgain atairgthe fireann né baineann.

Tocsaineacht fhorbraiochta

Mar thoradh ar riaradh futibatinib é bhéal ar thrancaigh a bhi ag iompar clainne le linn na tréimhse
organogenesis bhi caillteanas 100% iar-ionchlannu ag 10 mg/kg in aghaidh an lae (thart ar 3.15 uair an
nochtadh daonna ag AUC ag an daileog chliniciuil molta). Ag 0.5 mg/kg in aghaidh an lae (thart ar
0.15 uair an nochta daonna ag AUC ag an daileog chlinicitil mholta), breathnaiodh meanmheachan
coirp féatais, méadll ar anchuma cnamharlaigh féatais agus ionathar lena n-airitear athruithe mora
soithigh fola.

6. SONRAI COGAISIOCHTA
6.1 Liosta de natdmhain

Croi taibléad

Mannitol (E421)

Stairse arbhar

Lachtés monahidrait

Laurilsulfait s6idiam

Ceallal6s, micreacriostalach
Crospovidone
Hiodrocsaproipilcheallalos (E463)
Sterait maignéisiam
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Cumhdach scannén
Hipromelds (E464)
Macrogoil

Dé-ocsaid tiotainiam (E171)

Gniombaire lustra
Sterait maignéisiam

6.2 Neamh-chomhoiriunachtai

Ni bhaineann le habhar.

6.3  Seilfré

4 bliana.

6.4 Réamhcharaimi storala ar leith

Nil aon dalai storala speisialta ag teastail le haghaidh an tairge iocshlainte seo.

6.5 An cineal coimeadain agus a bhfuil ann

Spuaicphaca lannaithe PVC/PCTFE le tacaiocht scragall alimanaim le taibléad amhain in aghaidh na
cuas. Ta solathar 7 1a de taibléad scannain-brataithe i ngach spuaicphaca séalaithe taobh istigh de
sparan cairtchlair fillte sna tri phacaiste daileog seo a leanas:

o 20 mg daileog laethuil: Ta 35 taibléad (5 taibléad uair amhain sa 14) i ngach sparan.

o 16 mg daileog laethuil: Ta 28 taibléad (4 taibléad uair amhain sa 14) i ngach sparan.

o 12 mg daileog laethuil: Ta 21 taibléad (3 taibléad uair amhain sa 14) i ngach sparan.

Ni féidir gach méid paicéid a chur ar an margadh.

6.6 Réamhchiraimi ar leith maidir le diUscairt

Nil aon réamhchuraimi speisialta maidir le diuscairt.

7. SEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Taiho Pharma Netherlands B.V.
Barbara Strozzilaan 201
1083HN Amsterdam

An siltir

8. UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA
taibléad Lytgobi 4 mg

EU/1/23/1741/001

EU/1/23/1741/002

EU/1/23/1741/003

9. DATA AN CHEAD UDARAITHE/ATHNUACHAN AN UDARAITHE

Data an chéad udaraithe: 04 Iuil 2023
Data an athnuachana is déanai: 02 Meitheamh 2025
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10. DATA ATHBHREITHNITHE AN TEACS

Ta faisnéis mhionsonraithe ar an tairge iocshlainte seo ar fail ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai http://www.ema.europa.eu.
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IARSCRIBHINN II

MONAROIR(I) ATA FREAGRACH AS BAISCEANNA A
SCAOILEADH

COINN’I’OI'_LACHA NO SRIANTA MAIDIR LE SOLATHAR
AGUS USAID

COINNIOLLACHA AGUS CEANGLAIS EILE DE CHUID
AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE HUSAID
SHABHAILTE EIFEACHTACH AN TAIRGE
[OCSHLAINTE

OIBLEAGAID SHONRACH BEARTA IAR-UDARAITHE A

DHEANAMH FAOI CHOINNE UDARU MARGAIOCHTA
FAOI IMTHOSCA EISCEACHTULA
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A.  MONAROIR ATA FREAGRACH AS BAISCEANNA A SCAOILEADH

Ainm agus seoladh an mhonarora/na monardiri ata freagrach as baisceanna a scaoileadh

PCI Pharma Services (Millmount Healthcare Limited)
Block 7, City North Business Campus

Steach Maoilin, Co. na Mi, K32 YD60

Eireann

B. COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE SOLATHAR AGUS USAID

Tairge iocshlainte faoi réir oideas liachta srianta (féach larscribhinn I: Achoimre ar Shaintréithe
Tairgi, roinn 4.2).

C. COINNI'(')LLACHA AGUS CEANGLAIS EILE DE CHUID AN UDARAITHE
MARGAIOCHTA

. Tuarascalacha tréimhsitla chun data maidir le sabhailteacht (PSURanna)

Ta na riachtanais maidir le PSURanna faoin tairge iocshlainte seo a chur isteach leagtha amach sa
liosta de dhatai tagartha an Aontais (liosta EURD) a thoréiltear faoi Airteagal 107¢(7) de Threoir
2001/83/CE agus aon nuashonruithe ina dhiaidh sin até foilsithe ar thairseach gréasain leigheasra
Eorpach.

Cuirfidh sealbhéir an idaraithe margaiochta (SUM) an chéad PSUR faoin tairge seo isteach laistigh de
6 mhi tar éis a tdaraithe.

D.  COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE HUSAID SHABHAILTE
EIFEACHTACH AN TAIRGE IOCSHLAINTE

. Plean bainistithe riosca (PBR)

Déanfaidh sealbhéir an idaraithe margaiochta (SUM) na gniomhaiochtai agus na hidirghabhalacha
riachtanacha maidir le faireachas cogas a shonraitear sa PBR comhaontaithe a chuirtear i lathair i
Modul 1.8.2 den tidart margaiochta agus aon nuashonruithe comhaontaithe ina dhiaidh sin ar an PBR.

Ba choir PBR nuashonraithe a chur isteach:

. Ar iarratas On nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach;

. Gach uair a athraitear an coras bainistithe riosca, go hairithe mar thoradh ar thaisnéis nua a fhail
a bhféadfadh athra suntasach ar an bproifil sochair/riosca a theacht aisti NG mar thoradh ar
sprioc thabhachtach (maidir le faireachas cogas nd ioslaghdu riosca) a bhaint amach.

E. OIBLEAGAID SHONRACH BEARTA IAR-UDARAITHE A DHEANAMH FAOI
CHOINNE UDARU MARGAIOCHTA FAOI IMTHOSCA EISCEACHTULA

Os udarti margaiochta coinniollach é seo agus é de bhun Airteagal 14-a de Rialachan (CE) Uimh.
726/2004, déanfaidh an SUM, laistigh den tréimhse luaite, na bearta seo a leanas:
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Tuairisc Data dlite
Chun cothromaiocht agus sabhailteacht futibatinib a dhearbhu othair aosacha a Deireadh
bhfuil colangiocarcinoma ata chun cinn go haitiail n6 a bhfuil comhleanna no Fémbhair 2027

athshocruithe FGFR2 acu a rinneadh tar ¢is line teiripe shistéamach roimhe sin
amhain ar a laghad, ba cheart don MAH. cuir isteach torthai FOENIX-CCA4
(TAS-120-205), staidéar céim 2 ar futibatinib ag daileog tosaigh de 20 mg QD
(Lamh A) agus 16 mg QD (Lamh B) in othair den sort sin.
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IARSCRIBHINN I11

LIPEADU AGUS BILEOG PHACAISTE
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A. LIPEADU
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SONRAI LE CUR AR AN bhFORPHACAISTIOCHT

CARTA SPARAN DO SPUAICPHACA

[1. AINM AN TAIRGE IOCSHLAINTE

Taibléad scannain-brataithe Lytgobi 4 mg
futibatinib

[2. RAITEAS FAOI NA SUBSTAINTI GNTOMHACHA

Ta 4mg futibatinib i ngach taibléad scannain-brataithe.

[3. LIOSTA DE NA TAMHAIN

Le lactos. Féach an bhileog le haghaidh tuilleadh eolais.

[4. FOIRM CHOGAISIOCHTA AGUS INNEACHAR

21 taibléad
28 taibléad
35 taibléad

I5. MODH AGUS BEALAI TABHARTHA

Léigh an bhileog phaciiste roimh usaid.
Usaid béil

12 mg daileog laethuil
16 mg daileog laethuil
20 mg daileog laethuil

Tog tri taibléad uair amhain sa 1a
Tog ceithre taibléad uair amhain sa la
Tog cuig taibléad uair amhain sa la

Lal
La2
La3
La4
La5
La6
Lav

Bruigh taibléid trid go dti an taobh eile.

6. RABHADH SPEISIALTA GO gCAITHFEAR AN TAIRGE IOCSHLAINTE A
CHOIMEAD AS RADHARC AGUS AS AIMSIU LEANAI

Coimead as radharc agus as aimsit leanai.
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[7. RABHADH SPEISIALTA EILE, MAS GA

8. DATAEAGA

[0 DALAI SPEISIALTA STORALA

10. REAMHCHURAIMI SPEISIALTA MAIDIR LE DIUSCAIRT TAIRGI IOCSHLAINTE
NEAMHUSAIDTE NO ABHAR DRAMHAIOLA DIORTHAITHE O NA TAIRGI
IOCSHLAINTE SIN, MAS IOMCHUI

[11.  AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Taiho Pharma Netherlands B.V.
Barbara Strozzilaan 201
1083HN Amsterdam

An Isiltir

[12.  UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

AE/1/23/1741/001 21 taibléid
AE/1/23/1741/002 28 taibléid
AE/1/23/1741/003 35 taibléid

[13.  BAISCUIMHIR

Lot

[14. AICMIU GINEARALTA LE hAGHAIDH SOLATHAIR

|15. TREORACHA USAIDE

[16.  FAISNEIS IN BRAILLE

Lytgobi 4 mg

[17. AITHEANTOIR UATHUIL - BARRACHOD 2T

Barrachdd 2T ar a bhfuil an t-aitheantoir uathtil san aireamh.
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[18.  AITHEANTOIR UATHUIL - SONRAI INLEITE AG DUINE

Cod tairge
Sraithuimhir
Uimbhir naisiunta
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SONRAI IOSTA LE CUR AR SPUAICPHACAI NO AR STIALLACHA

SPUAICPHACA

[1. AINM AN TAIRGE IOCSHLAINTE

Lytgobi 4 mg
futibatinib

[2. AINM SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

I3. DATAEAGA

EXP

l4.  BAISCUIMHIR

Lot

5. EILE
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B. BILEOG PHACAISTE
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Bileog phacaiste: Faisnéis don othar

Taibléad scanndin-brataithe Lytgobi 4 mg
futibatinib

V¥ Ta an cOgas seo faoi réir faireachan breise. Da thairbhe sin, féadfar faisnéis nua sibhailteachta a
shainaithint go tapa. Is féidir leat cabhru tri aon fho-iarsmai a thiocfadh ort a thuairisciu. Féach
deireadh roinne 4 faoin gcaoi fo-iarsmai a thuairiscit.

Léigh an bhileog seo ar fad go cruinn sula dtoséidh tl an cdgas seo a thégail mar go bhfuil
faisnéis thdbhachtach inti duit.

. Coinnigh an bhileog seo. B'fhéidir go dteastodh uait i a Iéamh aris.

. Ma ta aon cheist eile agat, fiafraigh de do dhochttir nd do phoitigéir.

. Duitse amhain a ordaiodh an cogas seo. Na cuir ar aghaidh chuig daoine eile é. D’fthéadfadh sé
dochar a dhéanamh doibh, fia mas ionann na comharthai breoiteachta ata orthu agus a bhi ort
féin.

. Ma bhionn aon fho-iarsmafi ort, labhair le do dhochtuir né do phoitigéir.Agus aon fho-iarsmai
féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo san aireamh. Féach roinn 4.

Cad atéa sa bhileog seo

Cad ¢ Lytgobi agus cén tséid a bhaintear as

An t-eolas a theastaionn uait sula dtoga td Lytgobi.
Conas Lytgobi a thogail

Fo-iarmhairti féideartha

Conas Lytgobi a storail

Inneachar an phacaiste agus faisnéis eile

AN S

1. Cad é Lytgobi agus cén Uséid a bhaintear as

Ta an tsubstaint ghniomhach futibatinib i Lytgobi, a bhaineann le gripa leigheasanna ailse ar a dtugtar
coscairi tirisin kinais. Blocann sé gniomh proéitéine sa chill, ar a dtugtar gabhdoéir fachtoir fais
fibreablast (FGFR), a chuidionn le fas cille a rialail. D'théadfadh foirm neamhghnacha den phréitéin
seo a bheith ag cealla ailse. Tri FGFR a bhlocail, is féidir le futibatinib fas cealla ailse den sort sin a
chosc.

Usaidtear lytgobi ina aonar (monateiripe) chun coireail a dhéanamh ar dhaoine fasta a bhfuil ailse
duchta domlais orthu (ar a dtugtar cholangiocarcinoma freisin) ata scaipthe n6 nach féidir a bhaint tri
mhainliacht in othair a fuair céiredil roimhe seo, agus a bhfuil cineal airithe neamhghnacha ag a meall.

“FGFR”.

2. Ant-eolas a theastaionn uait sula dtéga ta Lytgobi

N4 tég Lytgobi ma ta ailléirge ort le futibatinib nd le haon cheann eile de chomhabhair an chogais seo
(liostaithe i roinn 6).

Rabhaidh agus réamhchuaraimi

Labhair le do dhochttir né do phoitigéir sula dtoga tl Lytgobi ma ta:

. gur daradh leat go bhfuil leibhéil arda fosfaite i do chuid fola (riocht ar a dtugtar
hipearfosfataemia) bunaithe ar thoradh tastala fola

. fadhbanna radhairc nd sul costil le fadhbanna leis an reitine (sraitheanna d'thiochan nearég ar
chal na sul ata iogair 6 thaobh éadrom)

Moltar scriiduithe sul:
. sula dtosaionn tu ar chdireail le Lytgobi
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. 6 seachtaine ina dhiaidh sin N0 ag am ar bith ma tharlaionn aon fhadhbanna amhairc n6 sul.

gnathshuiomh). | measc na comharthai ta fis doiléir, splancaidh solais sa réimse radhairc (fotopsia)
agus cruthanna beaga dorcha ag gluaiseacht sa réimse radhairc (snamhoiri). Inis do dhochtuir
laithreach ma bhionn aon fthadhb agat le do fhis.

Is féidir le Lytgobi leibhéil arda fosfaite a chur faoi deara i do chuid fola agus d’fhéadfadh méadu
mianrai mar chailciam a bheith mar thoradh air i bhfiochain éagsula i do chorp. Féadfaidh do
dhochtuir athruithe i do aiste bia a thorordu, teiripe islithe fosfait, nd coireail le Lytgobi a athrii n6 a
stopadh mas ga. Cuir in il do do dhochttir laithreach ma thagann loit pianmhar craicinn, aon
chrampai matan, bodhaire nd griofadach timpeall do bhéal, né buille croi neamhghnacha

Féadfaidh Lytgobi dochar a dhéanamh don leanbh gan bhreith. Mas bean thu ata in aois leanai N6 ma
t4 do phairtnéir in ann leanbh a iompar, caithfidh td frithghinitint éifeacht a usaid le linn na coireala
agus ar feadh 1 seachtain amhain tar éis an daileog deiridh de Lytgobi Toisc hach fios an laghdaionn
Lytgobi éifeachtacht an chogas rialaithe breithe, ba cheart modhanna bacainni a chur i bhfeidhm
chomh maith le cdgais den sort sin chun toircheas a sheachaint.

Leanai agus 6ganaigh

Nior chéir Lytgobi a thabhairt do leanai nd do dhéagoiri faoi bhun 18 mbliana. Ni fios an bhfuil sé
sabhailte agus éifeachtach san aoisghrupa seo.

Cogais eile agus Lytgobi
Inis do dhochtuir ma ta td ag togail aon chdgais eile, ma thog tl aon chogais eile le déanai, nd mas
féidir go dtogfaidh tu aon chogais eile.

Go hairithe, ba cheart duit insint do do dhochtair ma ta td ag glacadh aon cheann de na cogais seo a
leanas ionas gur féidir leis an dochtuir cinneadh a dhéanamh an ga do choireail a athra:

. itraconazole: leigheas chun ionfhabhtuithe fungacha a choireail

. clarithromycin: coégais chun ionfhabhtuithe airithe a choéireail

. rifampicin: leigheas chun eitinn nd ionfhabhtuithe airithe eile a choireail
. carbamazepine, feinitin, feiniobairbit: cogais chun titimeas a choireail

. efavirenz: leigheas chun ionfhabhta VEID a chéireail
. theophylline: leigheas chun fadhbanna analaithe a choireail
. olanzapine: leigheas chun comharthai riochtai meabhairshlainte a bhainistiu

Toircheas agus beathu ciche

Ma ta td ag iompar clainne nd ag tabhairt beathu ciche do do leanbh, ma cheapann tu gurbh fhéidir go
bhfuil tu ag iompar clainne N6 ma ta tu ag pleanail leanbh a bheith agat, teigh i gcombhairle le do
dhochtair né do phoitigéir sula dtoga tu an cogas seo.

. Toircheas / Frithghinidint - eolas do mhna
Nior choéir duit a bheith torrach le linn na coireala le Lytgobi mar go bhféadfadh an leigheas seo
dochar a dhéanamh do do leanbh. Ba choir tastail toirchis a dhéanamh sula gcuirtear tus le
coireail, agus ni mor do mhna a d'théadfadh a bheith torrach frithghinitint éifeachtach a usaid le
linn coireala agus ar feadh 1 seachtaine tar éis an daileog dheireanach de Lytgobi. Ba cheart
modhanna bacainnbacainn a chur i bhfeidhm mar an dara cineal frithghinitina chun toircheas a
sheachaint. Labhair le do dhochtuir faoi na frithghinitina is oiritinai duit.

. Frithghinitint - faisnéis d'fhir
Nior choéir duit leanbh a cheapadh le linn coireala le Lytgobi mar go bhféadfadh an leigheas seo
dochar a dhéanamh don leanbh. Ni mor duit frithghinitint éifeachtach a said le linn coireala
agus ar feadh 1 seachtaine tar éis an daileog dheireanach de Lytgobi.

. Beathu ciche
Na beatht ciche le linn coireala le Lytgobi agus ar feadh 1 Seachtain amhain tar éis an daileog
dheireanach. Ta sé seo amhlaidh toisc nach bhfuil a thios an féidir le Lytgobi dul isteach i
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mbainne ciche agus go bhféadfadh sé dochar a dhéanamh do do leanbh mar sin.

Tiomaint agus meaisini a Gséid
Is féidir le Lytgobi fo-iarmhairti a chur faoi deara amhail tuirse N0 suaitheadh amhairc. Na tiomain na
oibrigh innealra ma tharlaionn sé seo.

Ta lachtds agus soidiam i Lytgobi

Ta lachtds sa leigheas seo (le fail i mbainne n0 i dtairgi déiriochta). M4 chuir do dhochtuir in ial duit
go bhfuil éadulaingt agat ar roinnt siticrai, déan teagmhail le do dhochtuir sula nglacfaidh ti an
leigheas seo.

Ta nios IU na 1 mmol sodiam (23 mg) in aghaidh an taibléid sa leigheas seo, is € sin le ra “saor 0
soidiam”.

3. Conas Lytgobi a thogail

Ba choir go dtosodh dochtuir a bhfuil taithi aige 1 ndiagndisiu agus i gcoiredil ailse na duchtanna
domlas le coiredil Lytgobi. Tog an cdgas seo direach mar a dairt do dhochtuir n6 do phoitigéir leat i
gconai. Fiafraigh de do dhochtuir n6 do phoitigéir mura bhfuil tU cinnte.

Is i an daileog mholta
5 taibléad de Lytgobi 4 mg (20 mg futibatinib san iomlan) 6 bhéal uair amhain sa 14. Déanfaidh do
dhochtutir an daileog a choigeartt né stop a chur le coireail mas ga.

Modh tabhartha

Slogtar an taibléad ar fad le gloine amhdain uisce ag an am céanna gach 1a. Is féidir Lytgobi a ghlacadh
le bia nd idir béili. Ba choéir na taibléid a shlogadh ina n-iomlaine chun a chinntiti go nglacfar an
daileog iomlan.

Fad na coireéla
Glac Lytgobi chomh fada agus a bheidh sé forordaithe ag an dochtuir.

Ma thég ta nios mé Lytgobi na mar ba choir duit
Inis do dhochtuir ar an bpointe ma ta nios mé Lytgobi glactha agat na mar ba choir duit.

Ma& dhéanann tu dearmad Lytgobi a thégail

. Ma chailleann t0 daileog de Lytgobi faoi 12 uair an chloig no nios 1u, tog an daileog caillte
chombh luath agus is cuimhin leat.
. Ma chailleann tU daileog de Lytgobi nios mé na 12 uair an chloig, scipeail an daileog caillte.

Tog do chéad daileog eile ag an am is gnach.

. Na glac daileog dhubailte de Lytgobi ma tharlaionn urlacan duit. Tog an chéad daileog eile ag
do ghnath-am sceidealaithe.

. Na tog daileog dhubailte le daileog ligthe i ndearmad a chuiteamh.

Ma stopann tu de Lytgobi a thogail

Na stop ag glacadh Lytgobi gan ¢é a phlé le do dhochttir, mar go bhféadfadh deireadh a chur le coireail
rath na teiripe a laghdu.

Ma ta aon cheist eile agat maidir le htsaid an chogais seo, fiafraigh de do dhochttir, do phoitigéir no
d'altra.

4, Fo-iarsmai féideartha

Fearacht gach cogas, d'théadfadh fo-iarsmai a bheith ag dul leis an gcdgas seo, cé nach dtagann siad ar
gach duine.
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Maé ta aon cheann de na fo-iarsmai tromchuiseacha thios, inis do dhochtuir laithreach.T4 na fo-
iarsmai seo liostaithe thios Coitianta(d’'théadfadh tionchar a bheith acu ar suas le 1 as gach 10 duine).
° Tinneas cinn

o Bac stéigeach

Fo-iarsmai eile

Ma fhaigheann tu aon fho-iarmhairti, labhair le do dhochtuir. Féadfaidh siad seo tarlu leis na
miniciochtai seo a leanas:

An-choitianta (d’fhéadfadh tionchar a bheith acu ar nios mé na 1 as gach 10 duine)

. leibhéil arda nd iseal fosfait a fheictear i dtastalacha fola

. leibhéil isle sdidiam a chonacthas i dtastalacha fola

. tairni scaradh On leaba ingne, droch-fhoirmiti an ingne, athra ar dhath na tairni
. iatacht

. buinneach

. ibéal tirim

. urlacan

. pian bhoilg

. caillteanas gruaige (aléipéice)

. motht tuirseach no traochta

. craiceann tirim

. leibhéil arda einsim ae le feiceail i dtrialacha fola

. Samhnas

. athlasadh i lineail an bhéil (stomaititeas)

. laghdaigh goile

. sul tirim

. deargadh, at, feannadh nd maol, go priomha ar na lamha no ar na cosa (siondrom ‘lamh-chos’)
. athra ar bhlas

. pian matanach

. pian comhphairteach

Coitianta (d’fhéadfadh tionchar a bheith acu ar suas le 1 as gach 10 duine).

o Fadhbanna sul lena n-airitear athlasadh na stl né an choirne (an chuid tosaigh den tstil), fis
geamhach, cuma tobann de chruthanna beaga dorcha ag gluaiseacht i réimse an radhairc
(snamhoiri) agus splancaidh an tsolais i réimse an radhairc (fotaopsia).

Fo-iarsmai a thuairisciu

Ma bhionn aon fho-iarsmai ort, labhair le do dhochtuir, do phoitigéir n6 d'altra. Agus aon fho-iarsmai
féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo san aireamh. Is féidir leat fo-iarsmai a thuairisciti go
direach trid an gcoras naisiunta tuairiscithe ata luaite in Aguisin V. Tri fho-iarsmai a thuairisciu is
féidir leat cabhrt le tuilleadh faisnéise a sholathar faoi shabhailteacht an chogais seo.

5. Conas Lytgobi a storail

Coimead an cogas seo as radharc agus as aimsit leanai.

N4 husaid an cogas seo tar €is an data éaga a luaitear ar an gcartan agus ar an bhfial i ndiaidh ‘EXP’. Is
don la deireanach den mhi sin a thagraionn an data éaga.

Nil aon dalai storala speisialta ag teastail le haghaidh an leighis seo.

Na caith uait aon chogas tri thuiolluisce nd dramhail ti. Fiafraigh de do phoitigéir conas cogais nach n-
usaideann tU a thuilleadh a chaitheamh uait. Cuideoidh na bearta seo leis an gcomhshaol a chosaint.
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6. Inneachar an phacaiste agus faisnéis eile

A bhfuil in Lytgobi
. Futibatinib is ea an tsubstaint ghniomhach.
Téa 4mg futibatinib i ngach taibléad scannain-brataithe.

. Is iad na habhair eile na:
Croilar an taibléid: stairse arbhar Indiach, crospovidone, hiodrocsaproipilcheallaldis, lachtos
monahidrait, sterait maignéisiam, mannitol, micreacriostalach ceallal6is agus sulfait lauri
séidiam (féach cuid 2, "Ta lachtds agus soidiam i Lytgobi”)
Cumhdach scannéin: hypromellose, macragols, agus dé-ocsaide tiotdiniam
Gniomhaire lustru: sterait maignéisiam

An chuma até ar Lytgobi agus inneachar an phacaiste
Solathraitear Lytgobi 4 mg mar Taibléad scannain-brataithe ciorclach, ban agus iad dibhogtha ar
thaobh amhain le “4MG” agus “FBN” ar an taobh eile.

Déantar taibléad Lytgobi a phacaistit i gcarta spuaicphaca ata séalaithe taobh istigh de sparan fillte ina
bhfuil solathar 7 1a mar a leanas:

. 20 mg daileog laethuil: Ta 35 taibléad (5 taibléad uair sa 14) i ngach spuaicphaca.

. 16 mg daileog laethuil: T4 28 taibléad (4 taibléad uair sa 14) i ngach spuaicphaca.

. 12 mg daileog laethuil: T4 21 taibléad (3 taibléad uair sa 14) i ngach spuaicphaca.

Sealbhdir an Udaraithe Margaiochta
Taiho Pharma Netherlands B.V.
Barbara Strozzilaan 201

1083HN Amsterdam

An Isiltir

Monaroir

PCI Pharma Services (Millmount Healthcare Limited)
Block 7, City North Business Campus

Steach Maoilin, Co. na Mi, K32 YD60

Eireann

Rinneadh athbhreithnit den uair dheireanach ar an mbileog seo i {MM/BBBB}

Tugadh 'formheas coinniollach' don choégas seo.

Ciallaionn sé seo go bhfuil nios mé fianaise le teacht faoin gcdgas seo.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach athbhreithniu ar fhaisnéis nua ar an gcogas seo
gach bliain ar a laghad agus nuashonrofar an bhileog seo de réir mar is ga.

Foinsi eile faisnéise
T4 faisnéis mhionsonraithe faoin gcdgas seo ar fail ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai: http://www.ema.europa.eu.

Té an bhileog seo ar fail i ngach teanga den AE/LEE ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai.
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