VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Cejemly 600 mg innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Eitt hettuglas med 20 ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 600 mg af sugemalimabi.

Hver ml af pykkni inniheldur 30 mg af sugemalimabi.

Sugemalimab er einstofna moétefni (samsatugerd [gG4), eingéngu Gr ménnum, gegn PD-L1-bindli
(bindli styrds frumudauda 1) sem framleitt er i frumum ur eggjastokkum kinverska hamstra med

radbrigda DNA-taekni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Eitt hettuglas inniheldur 25,8 mg af natrium.
Lyfid inniheldur 2,04 mg af polysorbat 80 i hverju hettuglasi.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslispykkni, lausn.

Ter eda opallysandi, litlaus eda gulleit lausn, ad mestu laus vid synilegar agnir, pH 5,3 til 5,7.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Cejemly i samsettri medferd med krabbameinslyfjum sem innihalda platinu er &tlad sem fyrsta val vid
medferd hja fullordnum sjuklingum med lungnakrabbamein med meinvérpum sem ekki er af
smafrumugerd (NSCLC) an neemandi EGFR-stokkbreytinga eda ALK, ROS1 eda RET genabreytinga
i aexli.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lacknar med reynslu af notkun krabbameinslyfja skulu hefja og hafa eftirlit med medferdinni.
Skammtar

Fordast skal notkun alteekra barkstera eda 6nemisbalandi lyfja adur en medferd med sugemalimabi er
hafin (sja kafla 4.5).

Radlagdour skammtur
Vid flogupekjukrabbameini

Sugemalimab 1.200 mg (handa einstaklingum sem vega 115 kg eda minna) eda 1.500 mg (handa
einstaklingum sem vega meira en 115 kg) er gefid med innrennsli i blaad 4 60 minatum og sidan
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innrennsli med karboplatini og paklitaxeli i blaaed 4 degi 1 1 allt ad 4 medferdarlotur & 3 vikna fresti.
bvi nest er sugemalimab 1.200 mg (handa einstaklingum sem vega 115 kg eda minna) eda 1.500 mg
(handa einstaklingum sem vega meira en 115 kg) gefid 4 3 vikna fresti medan 4 medferd stendur.

Vio krabbameini sem ekki er af flogupekjugerd

Sugemalimab 1.200 mg (handa einstaklingum sem vega 115 kg eda minna) eda 1.500 mg (handa
einstaklingum sem vega meira en 115 kg) er gefid med innrennsli i blaed a4 60 minitum og sidan

innrennsli med karboplatini og pemetrextedi i blded a degi 1 i allt ad 4 medferdarlotur 4 3 vikna fresti.

bvi nest er sugemalimab 1.200 mg (handa einstaklingum sem vega 115 kg eda minna) eda 1.500 mg
(handa einstaklingum sem vega meira en 115 kg) og pemetrexted gefio 4 3 vikna fresti medan a

meoferd stendur.

Sugemalimab er gefid i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Sja heildarupplysingar um avisun
samsettu lyfjanna (sja einnig kafla 5.1).

Meodferdarlengd

Meoferd skal haldid afram fram ad sjikdomsversnun eda 6asattanlegum eiturverkunum.

Breyting a medferd

Ekki skal auka eda minnka skammtinn af sugemalimabi. Naudsynlegt kann a0 vera ad stodva eda

haetta meodfero, allt eftir 6ryggi og poli hvers einstaklings. Radlagdar breytingar 4 medferd er ad finna i

toflu 1.

Tafla 1.

Radlagoar breytingar 4 medferd meo Cejemly

Aukaverkun

Alvarleiki*

Breyting 4 meofero

Onzmistengd lungnabdlga

Stig 2

Stoova skal medferd par til
aukaverkunin ner aftur
stigi O til 1.

Stig 3 eda 4 eda endurtekin einkenni af
stigi 2

Heetta skal medferd til
frambuoar.

Onazmistengd ristilbolga

Stig 2 eda 3

Stodva skal medferd par til
aukaverkunin ner aftur
stigi O til 1.

Stig 4 eda endurtekin einkenni af
stigi 3

Heetta skal medferd til
frambuoar.

Onazmistengd nyrnabolga

Kreatininhaekkun i bl60i af stigi 2

Stodva skal medferd par til
aukaverkunin naer aftur
stigi O til 1.

Kreatininhaekkun i blodi af stigi 3 eda
4

Haetta skal medferd til
frambudar.

Onzmistengd brisbolga

Brisbélga af stigi 27

Stoova skal medferd par til
aukaverkunin ner aftur
stigi O til 1.

Brisbolga af stigi 3 eda 4

Haetta skal medfero til
frambuoar.

Oneemistengdar eiturverkanir & augu

Eiturverkanir & augu af stigi 2

Stoova skal medferd par til
aukaverkunin neer aftur
stigi O til 1.

Eiturverkanir 4 augu af stigi 3 eda 4

Haetta skal meoferd til
frambu0ar.

Onazmistengdar innkirtlaraskanir

Skjaldvakabrestur af stigi 2 eda 3 med
einkennum

Skjaldvakaeitrun af stigi 2 eda 3
Heiladingulsbolga af stigi 2 eda 3 med
einkennum

Nyrnahettuskerding af stigi 2
Blo0sykursheekkun af stigi 3 tengd
sykursyki af tegund 1

Stodva skal medferd par til
aukaverkunin neer aftur
stigi O til 1.




Aukaverkun

Alvarleiki*

Breyting 4 meofero

Skjaldvakabrestur af stigi 4

Skjaldvakaeitrun af stigi 4

Heiladingulsbolga af stigi 4 med

einkennum

Nyrnahettuskerding af stigi 3 eda 4

Bloosykursheekkun af stigi 4 tengd
sykursyki af tegund 1

Haetta skal medferd til
frambudar.

Onaemistengd lifrarbolga

Stig 2, aspartataminoétransferasi
(ASAT) eda alaninaminotransferasi
(ALAT) > 3 til 5-fold edlileg efri
mork (ULN) eda

heildargallraudi (TBIL) > 1,5 til 3-fold
ULN

Stoova skal medferd par til
aukaverkunin ner aftur
stigi O til 1.

Stig 3 eda 4, ASAT eda ALAT > 5-
f6ld ULN, eda TBIL > 3-fold ULN

Heetta skal medferd til
frambuoar.

Onamistengd hadvidbrogd

Stig 3
Grunur um Stevens-Johnson heilkenni
(SJS) eda hudpekjudrepslos (TEN)

Stodva skal medferd par til
aukaverkunin ner aftur
stigi O til 1.

Stig 4
Stadfest SJS eda TEN

Heetta skal medferd til
frambudar.

Adrar onemistengdar aukaverkanir

Fyrsta tilvik annarra 6namistengdra
aukaverkana af stigi 2 eda 3 eftir
alvarleika og tegund
aukaverkunarinnar

Stoova skal medferd par til
aukaverkunin neer aftur
stigi O til 1.

Hjartavoovabolga af stigi 2, 3 eda 4
Heilabolga af stigi 3 eda 4
Vo0ovabolga af stigi 4

Fyrsta tilvik annarra 6naemistengdra
aukaverkana af stigi 4

Haetta skal medfero til
frambuoar.

Endurteknar aukaverkanir

Endurteknar aukaverkanir af stigi 3
eda 4 (nema innkirtlaraskanir)

Heetta skal medferd til
frambudar.

Innrennslistengd viobrogd

Stig 2

Gera skal hlé & innrennslinu
og pegar innrennslistengdu
vidbrogdin hafa gengid til
baka eda leekkad ad stigi < 1,
ma hefja pad ad nyju & hrada
sem er 50% af fyrri hrada og
a0 vidhofou nanu eftirliti.

Stig 3 eda 4

Haetta skal meoferd til
frambuoar.

* Melikvardinn fyrir eiturverkanir er i samraemi vid vidmid National Cancer Institute fyrir aukaverkanir (National Cancer
Institute’s Common Terminology Criteria for Adverse Events), utgafu 4.03 (NCI CTCAE V4.03).
T Meelt er med aframhaldandi klinisku eftirliti med einkennalausri brisbolgu eda hakkun 4 brisensimi/lipasa, en ekki parf ad

haetta notkun neinna lyfja timabundid.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir

Ekki er porf & ad breyta medferd med sugemalimabi hja 6ldrudum sjuklingum (= 65 ara) (sja

kafla 5.1).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & ad breyta medferd med sugemalimabi hja sjuklingum med vagt eda midlungs skerta

lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Sugemalimab hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med verulega
skerta nyrnastarfsemi. Geeta parf vartidar vid gjof sugemalimabs hjé sjiklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi.



Skert lifrarstarfsemi

Ekki er radlagt a0 breyta medferd med sugemalimabi hja sjuklingum med vagt eda midlungs skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Sugemalimab hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med midlungs
eda verulega skerta lifrarstarfsemi. Gaeta parf varudar vid gjof sugemalimabs hja sjuklingum med
midlungs eda verulega skerta lifrarstarfsemi.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun sugemalimabs hja bornum yngri en 18 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Cejemly er eingdngu til notkunar i blazd.

Sugemalimab er gefid eftir pynningu sem innrennsli i blazed a 60 minatum.

Sugemalimab ma ekki gefa sem staka inndalingu eda hledsluskammt i blaed. Sja medhondlun
innrennslistengdra vidbragda i t6flu 1.

bynnta sugemalimab lausnin er gefin fyrst og sidan krabbameinslyfid. Hefja ma medferdina med
krabbameinslyfinu 30 mintitum eftir gjof sugemalimabs.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad

med skyrum heetti.

Onazmistengdar aukaverkanir

Onazmistengdar aukaverkanir, par med talid alvarleg og banvaen tilvik, hafa komid fram hja
sjuklingum sem fa sugemalimab. Onamistengdar aukaverkanir geta komid fram eftir ad medferd er
heett. [ kliniskum rannsoknum gengu flestar 6neemistengdar aukaverkanir til baka og voru
medhondladar med stodvun medferdar med sugemalimabi, gjof barkstera og/eda studningsmedferd.
Onamistengdar aukaverkanir sem hafa ahrif 4 fleiri en eitt likamskerfi geta komid fram samtimis.

Ef grunur leikur a 6nemistengdum aukaverkunum skal tryggja fullnaeegjandi mat til ad stadfesta orsok
eda utiloka adrar orsakir. Stodva eda heetta skal medferd med sugemalimabi til frambudar, allt eftir
alvarleika aukaverkunarinnar, og thuga gjof barkstera. begar aukaverkun hefur gengio til baka ad

stigi 1 eda 0 skal byrja ad draga ur gjof barkstera og halda pvi afram i ad minnsta kosti einn manud.
Hefja skal gjof sugemalimabs ad nyju ef aukaverkunin er enn a stigi 1 eda 0 eftir ad dregio hefur verid
ur gjof barkstera. Ef annad tilvik af alvarlegu aukaverkuninni kemur fram skal heetta medferd meod
sugemalimabi til frambudar (sja kafla 4.2 og 4.4).

Oncemistengd lungnabélga

Tilkynnt hefur verid um 6namistengda lungnabolgu hja sjuklingum sem fa sugemalimab (sja

kafla 4.8). Hafa skal eftirlit med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna lungnabdlgu. Stadfesta
skal grun um lungnabélgu med rontgenmyndatoku til ad ttiloka adrar orsakir. I tilviki lungnabolgu af
stigi 2 skal stoova medferd med sugemalimabi og gefa 1 til 2 mg/kg/dag af prednisoni eda
samsvarandi lyfi. Ef einkenni ganga til baka ad stigi 0 eda 1 skal draga tr gjof barkstera i a0 minnsta
kosti einn manud. Hefja ma gjof sugemalimabs ad nyju ef tilvikid helst 4 stigi 0 til 1 eftir ad dregid
hefur verid ur gjof barkstera. Haetta skal notkun sugemalimabs til frambudar i tilviki alvarlegrar

(stig 3), lifshaettulegrar (stig 4) eda pralatrar midlungsalvarlegrar (stig 2) lungnabdlgu (sja kafla 4.2)
og gefa 1 til 2 mg/kg/dag af metylprednisoloni eda samsvarandi lyfi.



Oncemistengd hiidvidbrégd

Tilkynnt hefur verid um veruleg dnamistengd hudviobrogd hja sjuklingum sem fa sugemalimab (sja
kafla 4.8). Hafa skal eftirlit med sjuklingum ef grunur er um veruleg hudvidbrogd og utiloka skal adrar
orsakir. | tilviki hidvidbragda af stigi 3 skal stodva medferd med sugemalimabi par til pau hafa gengid
til baka ad stigi 0 til 1 og gefa 1 til 2 mg/kg/dag af prednisoni eda samsvarandi lyfi. Haetta skal notkun
sugemalimabs til frambudar vegna hudvidbragda af stigi 4 og gefa barkstera.

Tilkynnt hefur verid um Stevens-Johnson heilkenni (SJS) og hudpekjudrepslos (TEN) hja sjuklingum
sem fa PD-1/PD-L1 dnamisvardstoovahemla. Ef grunur leikur 4 SJS eda TEN skal stodva medferd
med sugemalimabi og visa sjuklingnum a sérhaefda deild til mats og medferdar. Ef SJS eda TEN hefur
verid stadfest skal hatta notkun sugemalimabs til frambudar (sja kafla 4.2).

Geeta skal varadar pegar notkun sugemalimabs er thugud hja sjuklingi sem hefur adur fengid alvarlega
eoa lifshaettulega aukaverkun i hid vid fyrri medferd med 6drum 6nemisdrvandi krabbameinslyfjum.

Oncemistengd ristilbolga

Tilkynnt hefur verid um on@mistengda ristilbolgu hja sjuklingum sem f4 einlyfjamedferd med
sugemalimabi (sja kafla 4.8). Hafa skal eftirlit med sjuklingum me9 tilliti til teikna og einkenna
ristilbolgu og utiloka skal adrar orsakir. { tilviki ristilbolgu af stigi 2 skal stodva medferd med
sugemalimabi og gefa 1 til 2 mg/kg/dag af prednisoni eda samsvarandi lyfi. I tilviki ristilbolgu af
stigi 3 skal stddva medferd med sugemalimabi og gefa 1 til 2 mg/kg/dag af metylprednisoloni eda
samsvarandi lyfi. Hefja mé gjof sugemalimabs ad nyju ef tilvikid helst & stigi O til 1 eftir ad dregid
hefur verid ur gjof barkstera. Haetta skal notkun sugemalimabs til frambudar i tilviki lifshaettulegrar
(stig 4) eda pralatrar ristilbolgu af stigi 3 (sja kafla 4.2) og gefa 1 til 2 mg/kg/dag af metylprednis6loni
eda samsvarandi lyfi.

Oncemistengd lifrarbélga

Onamistengd lifrarbolga hefur komid fram hja sjuklingum sem f4 sugemalimab (sj4 kafla 4.8). Hafa
skal eftirlit med sjuklingum med tilliti til 6edlilegra lifrarprofa og samkvaemt kliniskum abendingum
fyrir og medan 4 medferd med sugemalimabi stendur. Stodva skal medferd med sugemalimabi ef um
er a0 reda lifrarbolgu af stigi 2 og gefa 1 til 2 mg/kg/dag af prednisoni eda samsvarandi lyfi. Hefja ma
gjof sugemalimabs ad nyju ef tilvikid helst 4 stigi 0 eda 1 eftir ad dregid hefur verid ur gjof barkstera.
Heetta skal notkun sugemalimabs til frambudar i tilviki alvarlegrar (stig 3) eda lifshattulegrar (stig 4)
lifrarbolgu (sja kafla 4.2) og gefa 1 til 2 mg/kg/dag af metylprednis6loni eda samsvarandi lyfi.

Oncemistengd nyrnabédlga

Tilkynnt hefur verid um on@mistengda nyrnabolgu hja sjuklingum sem fa sugemalimab (sja kafla 4.8).
Hafa skal eftirlit med sjuklingum med tilliti til 6edlilegra nyrnapréfa fyrir og reglulega medan a
medferd med sugemalimabi stendur og medhondla samkvamt radleggingum. { tilviki nyrnabolgu af
stigi 2 skal stodva medferd med sugemalimabi og gefa 1 til 2 mg/kg/dag af prednisoni eda
samsvarandi lyfi. I tilviki nyrnabolgu af stigi 2 ma hefja gjof sugemalimabs ad nyju ef tilvikid helst 4
stigi 0 til 1 eftir ad dregid hefur verid ur gjof barkstera. Hatta skal notkun sugemalimabs til frambudar
i tilviki alvarlegrar (stig 3) eda lifshattulegrar (stig 4) nyrnabolgu (sja kafla 4.2) og gefa 1 til

2 mg/kg/dag af metylprednisoloni eda samsvarandi lyfi.

Oncemistengdir innkirtlakvillar

Tilkynnt hefur verid um 6énamistengda innkirtlakvilla, par me0 talid skjaldvakaeitrun, skjaldvakabrest,
skjaldkirtilsbolgu, sykursyki, nyrnahettuskerdingu og heiladingulsbolgu, hja sjuklingum sem fa
medferd med sugemalimabi (sja kafla 4.8).

Tilkynnt hefur verid um skjaldkirtilssjuikdoma hja sjuklingum sem fa sugemalimab, par med talid
skjaldvakaeitrun, skjaldvakabrest og skjaldkirtilsbolgu. Slikt getur att sér stad hvenaer sem er medan a
medferd stendur; pvi skal hafa eftirlit med sjuklingum me0 tilliti til breytinga & starfsemi skjaldkirtils
og kliniskra teikna og einkenna skjaldkirtilssjikdoma (i upphafi medferdar, reglulega medan a
medferd stendur og samkvemt abendingum, byggt a klinisku mati).



f tilviki skjaldvakabrests med einkennum skal stodva medferd med sugemalimabi og hefja
uppbétarmedferd med tyroxini eftir porfum. I tilviki skjaldvakaeitrunar med einkennum skal stodva
medferd med sugemalimabi og hefja medferd med skjaldhamlandi lyfi eftir porfum. Hefja ma medferd
med sugemalimabi & ny pegar einkenni hafa verid medhondlud og skjaldkirtilsstarfsemin er ad faerast i
edlilegt horf. Haetta skal notkun sugemalimabs til frambudar ef um er ad rada lifshattulegan (stig 4)
skjaldvakabrest og skjaldkirtilseitrun (sja kafla 4.2).

Tilkynnt hefur verid um sykursyki af tegund 1 hja sjuklingum sem fa sugemalimab. Hafa skal eftirlit
med sjuklingum med tilliti til blédsykurshaekkunar eda annarra teikna og einkenna sykursyki og
medhdondla med insulini samkvamt kliniskum dbendingum.  tilviki sykursyki af tegund 1 sem tengist
blodsykurshaekkun af stigi 3 skal stoova medferd med sugemalimabi. Hefja ma medferd meo
sugemalimabi & ny ef stjorn naest 4 umbrotum vid uppbotarmedferd med insulini. Heetta skal notkun
sugemalimabs til frambudar ef um er ad reda sykursyki af tegund 1 sem tengist lifsheettulegri (stig 4)
blodsykurshaekkun (sja kafla 4.2).

Tilkynnt hefur verid um nyrnahettuskerdingu hja sjuklingum sem fa sugemalimab. Einnig hefur verid
tilkynnt um heiladingulsbolgu hja sjuklingum sem fa sugemalimab. Hafa skal eftirlit med sjuklingum
med tilliti til teikna og einkenna nyrnahettuskerdingar og heiladingulsbélgu (par med talid
heiladingulsbrest) og utiloka skal adrar orsakir. I tilviki nyrnahettubilunar af stigi 2 eda
heiladingulsbolgu af stigi 2 eda 3 skal stodva medferd med sugemalimabi (sja kafla 4.2) og hefja ma
medferd med sugemalimabi ad nyju ef tilvikid gengur til baka ad stigi O til 1. Gefa skal barkstera til ad
medhondla nyrnahettubilun eda heiladingulsbélgu og adra uppbotarmedferd med hormdénum (eins og
pyroxin handa sjuklingum med heiladingulsbolgu) samkvemt kliniskum dbendingum. Hafa skal
eftirlit med starfsemi heiladinguls og horménagildum til ad tryggja videigandi horménauppbot. Haetta
skal notkun sugemalimabs til frambudar ef um er ad raeda nyrnahettubilun af stigi 3 eda 4 og
heiladingulsbolgu af stigi 4.

Oncemistengd védvabolga

Tilkynnt hefur verid um énamistengda voovabodlgu hja sjuklingum sem fa sugemalimab med mjog
litilli tidni eda seinkudu upphafi einkenna (sja kafla 4.8). Hafa skal eftirlit med sjuklingum me?d tilliti
til hugsanlegrar vodvabolgu og utiloka skal adrar orsakir. Ef sjuklingur fer teikn og einkenni
voovabolgu skal hafa naid eftirlit med honum og visa honum tafarlaust til sérfredings til mats og
medferdar. Stodva eda haetta skal medferd med sugemalimabi til frambudar, allt eftir alvarleika
aukaverkunarinnar (sja kafla 4.2). 1 tilviki vodvabolgu af stigi 2 skal gefa 1 til 2 mg/kg/dag af
prednisoni eda samsvarandi lyfi. { tilviki vodvabolgu af stigi 3 eda 4 skal gefa 1 til 2 mg/kg/dag af
metylprednis6loni eda samsvarandi lyfi.

Oncemistengd hjartavédvabélga

Tilkynnt hefur verid um 6nemistengda hjartavodvabdlgu hja sjuklingum sem fa sugemalimab (sja
kafla 4.8). Hafa skal eftirlit med sjuklingum ef grunur leikur & hjartavédvabolgu og utiloka adrar
orsakir. Ef grunur leikur 4 hjartavodvabolgu skal stodva medferd med sugemalimabi, hefja tafarlaust
medferd med altekum barksterum i skammtinum 1 til 2 mg/kg/dag af prednisoni eda samberilegu lyfi
og hefja tafarlaust samrad vid hjartaleekni asamt greiningaruppvinnslu i samraemi vid gildandi
kliniskar leidbeiningar. Pegar greining 4 hjartavodvabolgu hefur verid stadfest, skal hatta notkun
sugemalimabs til frambtdar ef um er ad reda hjartavodvabolgu 4 stigi 2, 3 eda 4 (sja kafla 4.2).

Oncemistengd brisbélga

Tilkynnt hefur verid um 6naemistengda brisbolgu hja sjiklingum sem fa sugemalimab (sja kafla 4.8).
Hafa skal nai0 eftirlit med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna sem benda til bradrar brisbolgu
og haekkunar 4 amylasa eda lipasa i sermi. { tilviki brisbolgu af stigi 2 skal stodva medferd med
sugemalimabi og gefa 1 til 2 mg/kg/dag af prednisoni eda samsvarandi lyfi. I tilviki brisbolgu af stigi 2
ma hefja gjof sugemalimabs ad nyju ef tilvikid helst & stigi O til 1 eftir ad dregid hefur verio ur gjof
barkstera. Haetta skal notkun sugemalimabs til frambudar i tilviki alvarlegrar (stig 3) eda
lifsheettulegrar (stig 4) brisbolgu (sja kafla 4.2) og gefa 1 til 2 mg/kg/dag af metylprednisoloni eda
samsvarandi lyfi.



Oncemistengdar eiturverkanir ¢ augu

Tilkynnt hefur verid um 6énamistengdar eiturverkanir & augu hja sjuklingum sem fa sugemalimab (sja
kafla 4.8). 1 tilviki eiturverkana 4 augu af stigi 2 skal stodva medferd med sugemalimabi og gefa 1 til
2 mg/kg/dag af prednisoni eda samsvarandi lyfi. I tilviki eiturverkana 4 augu af stigi 2 mé hefja gjof
sugemalimabs ad nyju ef tilvikid helst a stigi O til 1 eftir a0 dregid hefur verid ar gjof barkstera. Haetta
skal notkun sugemalimabs til frambudar i tilviki alvarlegra (stig 3) eda lifshattulegra (stig 4)
eiturverkana 4 augu (sja kafla 4.2) og gefa 1 til 2 mg/kg/dag af metylprednisoloni eda samsvarandi
lyfi.

Adrar oncemistengdar aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um adrar 6nemistengdar aukaverkanir, par 4 medal dnaemistengdar raskanir i efri
hluta meltingarvegar, 6nemistengda lidagigt, oneemistengda blodfrumnafzed/tvenns konar frumufaed
(bicytopenia), onemistengda heilahimnubdlgu/heilabolgu, onemistengt Guillain-Barre
heilkenni/afmylingu og 6n@mistengda rakvodvalysu/vodvakvilla hja sjiklingum sem fa sugemalimab
(sja kafla 4.8).

Hafa skal eftirlit med sjiklingum me0 tilliti til grunadra énamistengdra aukaverkana og framkvema
fullnaegjandi mat til ad stadfesta orsdk eda utiloka adrar orsakir. Stodva eda haetta skal medferd meod
sugemalimabi til frambudar, allt eftir alvarleika aukaverkunarinnar (sja kafla 4.2).  tilviki
onamistengdra aukaverkana af stigi 2 skal gefa 1 til 2 mg/kg/dag af prednisoni eda samsvarandi lyfi. {
tilviki 6n@mistengdra aukaverkana af stigi 3 eda 4 skal gefa 1 til 2 mg/kg/dag af metylprednisoloni
eda samsvarandi lyfi.

Innrennslistengd vidbrogd

Tilkynnt hefur verid um innrennslistengd viobrogdum, par med talid bradaofnami, ofsvitnun, hita,
kuldahroll, roda og utbrot hja sjuklingum sem fa sugemalimab (sja kafla 4.8). Hafa skal naid eftirlit
med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna innrennslisvidbragda og medhondla pau samkvamt
radleggingum i kafla 4.2.

Sjuklingar utilokadir fra kliniskum rannséknum

Sjuklingar med eftirfarandi sjukdoma voru tutilokadir fra kliniskum rannséoknum: sjuklingar med
virkan sjalfsofnaemissjukdom sem eru &4 6neemisbealandi medferd; sjuklingar sem hafa fengid lifandi
veiruboluefni innan 28 daga fra upphafi rannsoknarmedferdar; sjuklingar med HIV-sykingu,
lifrarbolgu B eda lifrarbolgu C sykingu og sjuklingar med sogu um millivefslungnasjukdom eda
sjalfvakta lungnatrefjun.

Natrium

Lyfid inniheldur 51,6 mg af natrium i hverjum 1.200 mg skammti og 64,5 mg af natrium i hverjum
1.500 mg skammti sem jafngildir 2,58% og 3,23% af daglegri hamarksinntdku natriums sem er 2 g
fyrir fullordna skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO). Hins vegar er
natriumklorid 9 mg/mL (0,9%) innrennslislyf, lausn notud til pynningar 4 Cejemly fyrir lyfjagjof og
pad parf ad hafa i huga vid daglega natriuminntdku sjuklingsins.

Polysorbat 80
Lyfid inniheldur 4,08 mg af pdlysorbati 80 i hverjum 1.200 mg skammti og 5,10 mg polysorbat 80 i

hverjum 1.500 mg skammti. Polysorbot geetu valdid ofneemisvidbrogdum.

Sjuklingakort

Allir leeknar sem gefa sugemalimab purfa ad pekkja Upplysingar fyrir laekna og leidbeiningar um
medferd. Leknirinn parf ad raeda vid sjuklinginn um ahettuna af medferd med sugemalimabi.
Sjuklingnum verdur athent sjuklingakortid og leeknirinn gefur honum fyrirmeeli um ad hafa kortid
avallt medferdis.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Formlegar rannsoknir a lyfjahvarfamilliverkunum hafa ekki verid gerdar med sugemalimabi. Par sem
sugemalimab er fjarlegt Gr blédrasinni med nidurbroti er ekki gert rad fyrir lyfjamilliverkunum vegna
umbrota.

Fordast skal notkun altaekra barkstera eda 6naemisbaelandi lyfja 4dur en medferd med sugemalimabi er
hafin, par sem slik lyf geta hugsanlega haft truflandi ahrif a lythrif og verkun sugemalimabs. P6 ma
nota alteeka barkstera og 6nnur énamisbzlandi lyf til medferdar vid dnemistengdum aukaverkunum
eftir ad medferd med sugemalimabi er hafin (sja kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjéstagjof

Konur sem geta ordid pungadar/getnadarvarnir kvenna

Radleggja parf konum sem geta ordid pungadar ad fordast pungun medan 4 medferd med
sugemalimabi stendur. Konur sem geta ordid pungadar og sem fa sugemalimab verda ad nota éruggar
adferdir til getnadarvarnar medan 4 medferd stendur og i ad minnsta kosti 4 manudi eftir sidasta
skammtinn af sugemalimabi (sja hér ad nedan og kafla 5.3).

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun sugemalimabs 4 medgongu. Engar dyrarannsdknir hafa verid

gerdar a eiturverkunum 4 @xlun og proska med sugemalimabi. Hins vegar hefur verid synt fram & ad
baeling 4 PD-L1 bodum i medgongulikonum hja masum raskar poli gegn fostrinu og fjolgar
fosturlatum (sja kafla 5.3).

Sugemalimab er hvorki &tlad til notkunar & medgongu né handa konum sem geta ordid pungadar og
nota ekki getnadarvarnir.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort sugemalimab skilst ut i brjostamjolk Par sem vitad er ad motefni geta skilist Gt i
brjostamjolk er ekki heegt ad utiloka heettu fyrir ungbém. Vega skal og meta kosti brjostagjafar fyrir
barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda & grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof
eda haetta medferd med sugemalimabi.

Fri6semi
Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um hugsanleg ahrif sugemalimabs & frjésemi. Dyraupplysingar
syndu ekki merkjanleg ahrif & eexlunarferi karl- og kvendyra (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Sugemalimab hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Hja sumum sjuklingum hefur verid
tilkynnt um preytu eftir gjof sugemalimabs (sja kafla 4.8). Radleggja skal sjuklingum sem finna fyrir
preytu ad aka ekki eda nota vélar fyrr en einkennin hafa gengio til baka.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Oryggi sugemalimabs i samsettri medferd med krabbameinslyfi hefur verid metid hja 435 sjiklingum
sem fengu 1.200 mg 4 priggja vikna fresti i kliniskum rannséknum & exlisgeroum.

Ti0ni aukaverkana hja pessum sjuklingahopi var 95,6%. Algengustu aukaverkanirnar (> 10%) voru
blodleysi (77,5%), heekkun aspartataminodtransferasa (34,0%), haekkun alaninaminotransferasa
(32,0%), utbrot (26,2%), blodfituhaekkun (21,6%), blodsykurshaekkun (18,4%), blodnatriumlekkun
(16,8%), blodkaliumlaekkun (15,6%), proteinmiga (14,0%), kvioverkir (13,8%), preyta (13,3%),
lioverkir (12,2%), snertiskynsminnkun (11,5%), skjaldvakabrestur (10,3%) og bloéokalsiumlaekkun
(10,1%).



Tioni aukaverkana af stigi > 3 hja pessum sjuklingum var 33,1%. Algengustu aukaverkanirnar af
stigi > 3 (> 1%) voru blodleysi (17,5%), blodnatriumlaekkun (4,4%), blodkaliumlaekkun (3,0%),
bloodfituhaekkun (2,3%), amylasahaekkun (2,1%), 6edlileg lifrarstarfsemi (1,8%), blodsykurshaekkun
(1,6%), preyta (1,4%), utbrot (1,4%), haeekkun alkalisks fosfatasa i bl6di (1,1%) og lungnabdlga
(pneumonitis) (1,1%).

Tafla vfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum 4 sugemalimabi i samsettri medferd med
krabbameinslyfi eda einlyfjamedferd med sugemalimabi eru taldar upp i t6flu 2. Aukaverkanirnar eru
taldar upp samkvaemt liffeeraflokki og tioni. Tidni er skilgreind sem: mjog algengar (> 1/10);

algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til

< 1/1.000) og koma orsjaldan fyrir (< 1/10 000). Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir settar fram i
r6d eftir minnkandi tidni.

Tafla 2. Aukaverkanir

Bl60 og eitlar

Mjbg algengar blodleysi

Sjaldgaefar raudalosblodleysi”, onemistengd blédfrumnafed/tvenns konar
frumufaed*

Onzmiskerfi

Sjaldgaefar bradaofnami, adabolga sem er jakvaed fyrir motefni gegn
innanfrumusameindum daufkyrninga”

Innkirtlar

Mjbg algengar skjaldvakabrestur

Algengar skjaldvakaeitrun

Sjaldgaefar onamistengd heiladingulsbolga*, nyrnahettuskerding, 6namismidlud
skjaldkirtilsbolga

Efnaskipti og nzering

Mjog algengar blodfituhakkun?®, blodsykurshaekkun®, blédnatriumlaekkun,
blodkaliumlackkun, blodkalsiumlekkun®

Algengar pvagsyrudreyri‘, blodkloridlekkun®, blodmagnesiumlaekkun, sykursyki

Sjaldgaefar blodfiturdskun (dyslipidaemia)

Taugakerfi

Mjog algengar snertiskynsminnkun’

Algengar uttaugakvilli

Sjaldgeefar onemismidlud heilabodlga, onemistengt Guillain-Barre
heilkenni/afmyling*

Augnkvillar

Algengar | tarubodlga, augnpurrkur

Hjarta

Algengar hradtaktur®

Sjaldgeefar onemismidlud hjartavdodvabolga

Adar

Algengar | haprystingur

Ondunarfzri, brjosthol og midmzeti

Algengar | lungnabolga”

Meltingarfeeri

Mjog algengar kvidverkir'

Algengar munnbélga’, munnpurrkur

Sjaldgaefar brisbdlga, endaparmsbolga, ristilbolga”

Lifur og gall

Algengar | 6edlileg lifrarstarfsemi, lifrarbolga

Hud og undirhid

Mjbg algengar Gitbrot’

Algengar vanlitun hidar™
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Stookerfi og bandvefur

Mjbg algengar lioverkir

Algengar voovaverkir, beinverkir

Sjaldgeefar vodvabolga”, onemismidlud lidagigt

Nyru og pvagferi

Mjo6g algengar proteinmiga”

Algengar nyrnabdlga®

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Mjbg algengar | preyta

Rannsoknanidurstédur

Mjo6g algengar hakkun aspartataminotransferasa, haekkun alaninaminotransferasa
Algengar haekkun kreatinins i bl60i, haekkun alkalisks fosfatasa i blodi, haekkun

amylasa, heekkun gallrauda 1 bl60i®, haekkun skjaldkirtilsérvandi
horméns i bl6di, leekkun skjaldkirtilsérvandi hormons 1 bl6di, haekkun
pyroxins?, heekkun transaminasa, haekkun kreatinfosfokinasa MB 1 blodi,
laekkun & friu pyroxini, heekkun 4 friu prijodotyronini, haekkun lipasa

Sjaldgaefar hakkun tréponin-T, leekkun kortisols
Averkar, eitranir og fylgikvillar adgeroar
Algengar | innrennslistengd vidbrogo

#Tidnimat byggt a tidni i rannsokn & einlyfjamedferd med sugemalimabi.

*Flokkud hugtok sem visa til ahrifa lyfjaflokks & dnaemistengda aukaverkun. I kliniskum rannséknum &
sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfi kom adeins mergbling, lekkun kortikotropins 1
blooi og taugabdlga fram vid onemistengda blodfrumnafaed/tvenns konar frumufaed, heiladingulsbolgu og
Guillain-Barre heilkenni/afmylingu.

Eftirfarandi hugtok takna hop tengdra tilvika sem lysa sjukdomsastandi frekar en stoku tilviki:

a.  Bloofituhaekkun (blodfituhaekkun, kélesterdlhakkun, priglyseridhakkun, hekkun priglyserida i bl6di)

b.  Blédsykurshakkun (blodsykurshaekkun, haekkun blédsykurs)

c.  Blookalsiumlaekkun (blodkalsiumlaekkun, leekkun kalsiums 1 blodi)

d.  bvagsyrudreyri (pvagsyrudreyri, hakkun pvagsyru i bl6di)

e.  Blodkloriolekkun (blodkloridlekkun, laekkun klorids i blodi)

f.  Snertiskynsminnkun (snertiskynsminnkun, tilfinningarleysi)

g.  Hradtaktur (hradtaktur, skatahradtaktur, ofansleglahradtaktur, gattahradtaktur, gattatif, sleglatif)

h.  Lungnabdlga (lungnabolga, 6n@mismidladur lungnasjikdomur, millivefslungnasjukdémur)

i.  Kvidverkur (kvidverkur, 6pagindi i kvid, paninn kvidur, verkur i efri hluta kvidar)

j- Munnbolga (munnbdlga, munnsar)

k.  Lifrarbolga (lifrarbolga, oneemismidladur lifrarsjikdomur, dnaemismidlud lifrarbolga, lifrarskadi af
voldum lyfja, lifrarbilun)

l. Utbrot (tbrot, drofnudrdutitbrot, exem, horundsrodi, huobolga, ortulik hudbodlga, rodautbrot,
kladautbrot, ofsakladi, kladi, 6neemismidlud huobolga)

m. Vanlitun hudar (vanlitun hadar, aflitun hidar, aflitunarkvilli)

n.  Préteinmiga (préteinmiga, protein i pvagi)

0. Nyrnabdlga (nyrnabdlga, skert nyrnastarfsemi, nyrnabilun, bradur nyrnaskadi)

p. Hekkun gallrauda i blodi (haeekkun a 6tengdum gallrauda i bl6di, hakkun & tengdum gallrauda)

q.  Hekkun pyroxins (heekkun pyroxins, heekkun & friu pyroxini)

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Upplysingar um eftirfarandi 6naemistengdar aukaverkanir eru byggdar 4 upplysingum fra
435 sjaklingum sem fengu medferd med sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum i
kliniskum ranns6knum. Finna mé leidbeiningar um medhondlun pessara aukaverkana i kafla 4.4.

Oncemistengdar aukaverkanir

Oncemistengdur skjaldvakabrestur

Tilkynnt var um 6namistengdan skjaldvakabrest hja 14,3% sjuklinga sem fengu medferd med
sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Meirihluti tilvika var af stigi 1 eda 2 hvad
vardar alvarleika og tilkynnt var um pau hja 9,2% og 4,8% sjuklinga, i somu r6d. Tilkynnt var um
skjaldvakabrest a stigi 3 hja 0,2% sjuklinga. Ekki var tilkynnt um alvarlegan skjaldvakabrest. Tilkynnt
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var um tilvik sem leiddu til pess ad stodva eda hetta purfti medferd hja 0,9% og 0,2% sjuklinga, i
somu r60. Midgildi timans fram ad upphafi var 112 dagar (4 bilinu 16 til 607 dagar) og midgildi
timalengdar var 83 dagar (4 bilinu 1 til 857" dagar).

Oncemistengd skjaldvakaeitrun

Tilkynnt var um énemistengda skjaldvakaeitrun hja 9,4% sjiklinga sem fengu medferd med
sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Oll tilvikin voru af stigi 1 eda 2 hvad
vardar alvarleika og tilkynnt var um pau hja 8,7% og 0,7% sjuklinga, i somu r60. Engin alvarleg tilvik
komu fram, né heldur tilvik sem leiddu til pess ad stodva eda haetta purfti medferd. Midgildi timans
fram ad upphafi var 91 dagur (4 bilinu 20 til 620 dagar) og midgildi timalengdar var 44 dagar (4 bilinu
10 til 484" dagar).

Oncemistengd skjaldkirtilsbélga

Tilkynnt var um 6n@mistengda skjaldkirtilsbolgu hja 0,5% sjuklinga sem fengu medferd med
sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Oll tilvikin voru af stigi 1 hvad vardar
alvarleika. Engin alvarleg tilvik komu fram, né heldur tilvik sem leiddu til pess ad stddva eda heetta
purfti medferd. Midgildi timans fram ad upphafi var 136 dagur (4 bilinu 105 til 167 dagar) og
midgildi timalengdar var ekki nad (4 bilinu 736" til 835" dagar).

Sykursyki

Tilkynnt var um 6ne@mistengda sykursyki hja 2,8% sjuklinga sem fengu medferd med sugemalimabi i
samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Meirihluti tilvika var af stigi 1 hvad vardar alvarleika og
tilkynnt var um pau hja 2,3% sjuklinga. Tilkynnt var um tilvik af stigi 2 og 3 hja 0,2% sjuklinga, i
somu r6d. Engin alvarleg tilvik komu fram, né heldur tilvik sem leiddu til pess ad stodva eda haetta
purfti medferd. Midgildi timans fram ad upphafi var 154 dagur (4 bilinu 43 til 635 dagar) og midgildi
timalengdar var 41 dagur (4 bilinu 2 til 307" dagar).

Oncemistengd heiladingulsbélga

Tilkynnt var um 6nemistengda heiladingulsbolgu hja 0,9% sjuklinga sem fengu medferd med
sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Oll tilvikin voru af stigi 1 hvad vardar
alvarleika. Engin alvarleg tilvik komu fram, né heldur tilvik sem leiddu til pess ad stddva eda heetta
purfti meoferd. Midgildi timans fram ad upphafi var 240,5 dagur (a bilinu 112 til 754 dagar) og
midgildi timalengdar var ekki nad (4 bilinu 13" til 478" dagar).

Oncemistengd nyrnahettuskerding

Tilkynnt var um 6ngemistengda nyrnahettuskerdingu hja 0,2% sjiklinga sem fengu medferd med
sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Tilvikid atti sér stad hja einum sjuklingi,
var af stigi 1 hvad vardar alvarleika og leiddi hvorki til pess ad stodva eda heetta purfti medfero.

Oncemistengdar aukaverkanir { hiid

Tilkynnt var um 6n@mistengdar aukaverkanir i hio (ad undanskildum alvarlegum) hja 10,6%
sjtiklinga sem fengu medferd med sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Ol1
tilvikin voru af stigi 1 eda 2 hvad vardar alvarleika og tilkynnt var um pau hja 7,1% og 3,4% sjuklinga,
i somu r6d. Tilkynnt var um 6namistengdar aukaverkanir i htid (ad undanskildum alvarlegum) sem
leiddu til pess ad stodva purfti medferd hja 0,9% sjuklinga. Engin alvarleg tilvik komu fram, né heldur
tilvik sem leiddu til pess ad heetta purfti medferd. Midgildi timans fram ad upphafi var 158 dagur (4
bilinu 3 til 990 dagar) og midgildi timalengdar var 31 dagar (4 bilinu 1 til 950" dagar).

Tilkynnt var um 6ngemistengdar alvarlegar aukaverkanir i hud hja 1,6% sjuklinga sem fengu medferd
med sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Tilkynnt var um alvarleg tilvik hja
0,5% sjuklinga, tilvik sem leiddu til pess ad stodva purfti medferd hja 0,9% sjuklinga og tilvik sem
leiddu til pess ad hatta purfti medferd hja 0,5% sjuklinga. Midgildi timans fram ad upphafi var

312 dagur (4 bilinu 19 til 738 dagar) og midgildi timalengdar var 95 dagar (4 bilinu 12 til 522" dagar).

Oncemistengd lifrarbélga

Tilkynnt var um 6nemistengda lifrarbolgu hja 9,7% sjiklinga sem fengu medferd med sugemalimabi i
samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Tilkynnt var um tilvik af stigi 1, 2, 3 og 4 hja 5,7%, 1,4%,
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2,3% og 0,2% sjuklinga, i somu r6d. Tilkynnt var um alvarleg tilvik hja 2,5% sjuklinga. Tilkynnt var
um tilvik sem leiddu til pess ad stodva eda hatta purfti medferd hja 2,3% og 1,6% sjiklinga, i somu
r60. Midgildi timans fram ad upphafi var 53 dagur (4 bilinu 1 til 717 dagar) og midgildi timalengdar
var 25 dagar (4 bilinu 2 til 777" dagar).

Oncemistengd brisbélga

Tilkynnt var um onamistengda brisbolgu hja 3,4% sjuklinga sem fengu medferd med sugemalimabi i
samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Tilkynnt var um tilvik af stigi 1, 2, 3 og 4 hja 1,6%, 0,7%,
0,9% og 0,2% sjuklinga, i somu r6d. Tilkynnt var um alvarleg tilvik hja 0,2% sjuklinga. Tilkynnt var
um tilvik sem leiddu til pess ad stodva purfti medferd hja 0,5% sjuklinga. Ekki var tilkynnt um tilvik
sem leiddu til pess ad hatta purfti medferd. Midgildi timans fram ad upphafi var 42 dagur (4 bilinu 20
til 629 dagar) og midgildi timalengdar var 53 dagar (4 bilinu 2 til 958" dagar).

Oncemistengd lungnabélga

Tilkynnt var um 6nemistengda lungnabolgu hja 3,0% sjuklinga sem fengu medferd med
sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Tilkynnt var um tilvik af stigi 1, 2, 3 og 5
hja 0,2%, 1,6%, 0,9% og 0,2% sjuklinga, i somu r6d. Tilkynnt var um alvarleg tilvik hja 2,1%
sjuklinga. Tilkynnt var um tilvik sem leiddu til pess ad stodva eda heetta purfti medferd hja 1,1% og
1,8% sjuklinga, i somu r6d. Midgildi timans fram ad upphafi var 165 dagur (a bilinu 6 til 903 dagar)
og midgildi timalengdar var 229 dagar (4 bilinu 18 til 558" dagar).

Oncemistengd védvabolga

Tilkynnt var um énamistengda vodvabolgu hja 2,5% sjuklinga sem fengu medferd med sugemalimabi
i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Ol tilvikin voru af stigi 1 eda 2 hvad vardar alvarleika
og tilkynnt var um pau hja 0,9% og 1,6% sjuklinga, i sému r6d. Tilkynnt var um tilvik sem leiddu til
pess ad stodva purfti medferd hja 0,2% sjuklinga. Engin alvarleg tilvik komu fram, né heldur tilvik
sem leiddu til pess ad haetta purfti medferd. Midgildi timans fram ad upphafi var 135 dagur (4 bilinu 3
til 649 dagar) og midgildi timalengdar var 42 dagar (4 bilinu 2 til 655" dagar).

Oncemistengd ristilbélga

Tilkynnt var um 6ne@mistengda ristilbolgu hja 2,5% sjuklinga sem fengu medferd med sugemalimabi i
samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Ol tilvikin voru af stigi 1 eda 2 hvad vardar alvarleika og
tilkynnt var um pau hja 1,1% og 1,4% sjiklinga, i somu r60. Tilkynnt var um tilvik sem leiddu til pess
a0 stodva purfti medferd hja 0,2% sjuklinga. Ekki var tilkynnt um alvarleg tilvik sem leiddu til pess ad
hetta purfti medferd. Midgildi timans fram ad upphafi var 103 dagur (4 bilinu 1 til 682 dagar) og
midgildi timalengdar var 9 dagar (4 bilinu 2 til 445" dagar).

Oncemistengd hjartavédvabdlga

Tilkynnt var um 6nemistengda hjartavodvabolgu hja 2,1% sjuklinga sem fengu medferd med
sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Oll tilvikin voru af stigi 1 eda 2 hvad
vardar alvarleika og tilkynnt var um pau hja 1,1% og 0,9% sjuklinga, i somu r60. Tilkynnt var um
alvarleg tilvik hja 0,7% sjuklinga. Tilkynnt var um tilvik sem leiddu til pess ad stoova eda hetta purfti
medferd hja 1,1% og 0,2% sjuklinga, 1 somu r60. Midgildi timans fram ad upphafi var 221 dagur (4
bilinu 41 til 442 dagar) og midgildi timalengdar var 23 dagar (4 bilinu 1 til 429" dagar).

Oncemistengd nyrnabdlga

Tilkynnt var um 6ng@mistengda nyrnabolgu (par med talid nyrnabilun) hja 1,8% sjuklinga sem fengu
medferd med sugemalimabi 1 samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Tilkynnt var um tilvik af
stigi 1, 2 og 3 hja 0,9%, 0,2% og 0,7% sjuklinga, i soému r6d. Tilkynnt var um alvarleg tilvik hja 0,9%
sjuklinga. Tilkynnt var um tilvik sem leiddu til pess ad stodva eda hetta purfti medferd hja 0,5% og
0,2% sjuklinga, 1 somu r60. Miodgildi timans fram ad upphafi var 227,5 dagur (4 bilinu 26 til 539
dagar) og midgildi timalengdar var 51,5 dagar (4 bilinu 5 til 543" dagar).

Oncemistengdar eiturverkanir & augu

Tilkynnt var um 6ne@mistengdar eiturverkanir a augu hja 1,4% sjiklinga sem fengu medferd med
sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Oll tilvikin voru af stigi 1 eda 2 hvad
vardar alvarleika og tilkynnt var um pau hja 0,7% og 0,7% sjuklinga, 1 sému r60. Ekki var tilkynnt um

13



alvarleg tilvik. Tilkynnt var um tilvik sem leiddu til pess ad stodva eda haetta purfti medferd hja 0,5%
og 0,2% sjuklinga, i somu r6d. Midgildi timans fram ad upphafi var 235,5 dagur (a bilinu 137 til 482
dagar) og midgildi timalengdar var 9,5 dagar (a bilinu 1 til 181 dagur).

Oncemistengdar raskanir i efri hluta meltingarvegar

Tilkynnt var um énamistengdar raskanir i efri hluta meltingarvegar hja 0,9% sjiklinga sem fengu
medferd med sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Tilkynnt var um tilvik af
stigi 1, 2 og 3 hja 0,5%, 0,2% og 0,2% sjuklinga, i soému r6d. Tilkynnt var um alvarleg tilvik hja 0,2%
sjuklinga. Ekki var tilkynnt um tilvik sem leiddu til pess ad sto0va eda heetta purfti medferd. Midgildi
timans fram ad upphafi var 146 dagur (4 bilinu 82 til 204 dagar) og midgildi timalengdar var

385 dagar (& bilinu 42 til 710 dagur).

Oncemistengd lidagigt

Tilkynnt var um 6n@mistengda lidagigt hja 0,9% sjuklinga sem fengu medferd med sugemalimabi i
samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Oll tilvikin voru af stigi 1 eda 2 hvad vardar alvarleika og
tilkynnt var um pau hja 0,2% og 0,7% sjuklinga, i somu r60. Ekki var tilkynnt um alvarleg tilvik.
Tilkynnt var um tilvik sem leiddu til pess ad stodva purfti medferd hja 0,5% sjuklinga. Ekki var
tilkynnt um tilvik sem leiddu til pess ad hatta purfti medferd. Midgildi timans fram ad upphafi var
173,5 dagar (4 bilinu 96 til 257 dagar) og midgildi timalengdar var 98 dagar (& bilinu 50 til

958" dagar).

Oncemistengd blédfrumnafed/tvenns konar frumufed (bicytopenia)

Tilkynnt var um 6n@mistengda blodfrumnafaed/tvenns konar frumufzed hja 0,2% sjuklinga sem fengu
medferd med sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Tilvikid atti sér stad hja
einum sjuklingi, var af stigi 4 hvad varOar alvarleika, var alvarlegt og leiddi hvorki til pess ad stodva
eda hetta purfti medferd.

Oncemistengd heilahimnubdlga/heilabélga

Tilkynnt var um 6nemistengda heilahimnubdlgu/heilabolgu hja 0,2% sjiklinga sem fengu meodferd
med sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Tilvikid atti sér stad hja einum
sjuklingi, var af stigi 2 hvad vardar alvarleika og leiddi til pess ad heaetta purfti medferd.

Oncemistengt Guillain-Barre heilkenni/afmyling

Tilkynnt var um 6n@mistengt Guillain-Barre heilkenni/afmylingu hja 0,2% sjuklinga sem fengu
medferd med sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Tilvikid atti sér stad hja
einum sjuklingi, var af stigi 2 hvad vardar alvarleika og leiddi hvorki til pess a0 stddva eda heetta
purfti medferd.

Oncemistengd rakvédvalysa/vodvakvilli

Tilkynnt var um 6n@mistengda rakvodvalysu/voovakvilla hja 0,2% sjiklinga sem fengu medferd med
sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Tilvikid atti sér stad hja einum sjuklingi,
var af stigi 2 hvad vardar alvarleika og leiddi til pess ad stodva purfti medferd.

Innrennslistengd viobrogd

Tilkynnt var um innrennslistengdar aukaverkanir hja 4,4% sjuklinga sem fengu medferd med
sugemalimabi i samsettri medferd med krabbameinslyfjum. Tilkynnt tilvik voru innrennslistengd
viobrogd (0,9%), bradaofnemisvidbrogd (0,7%), ofsvitnun (0,5), hiti (0,5%), horundsrodi, utbrot,
dréfnudrduitbrot, vanlitun hudar, hudrdskun, hudbolga, kuldahrollur, utlimabjagur, eymsli, 6gledi,
ondunarstodvun (breath holding) og ertingu i halsi (0,2% hvert um sig), i sému rod.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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4.9 Ofskommtun

Ekki hefur verid tilkynnt um tilvik ofskommtunar sugemalimabs i kliniskum rannséknum. { tilviki
ofskdmmtunar parf ad hafa naid eftirlit med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna aukaverkana
og hefja vioeigandi einkennamedferd samkvamt klinisku astandi sjuklingsins.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Axlishemjandi lyf, einstofna moétefni og efnasambond lyfja og métefna,
PD-1/PD-L1 blokkar, ATC-flokkur: LO1FF11.

Verkunarhéttur

Sugemalimab er einstofna 6naemisglobilin G4 moétefni sem er eingdngu ur ménnum. bad binst sértaekt
vid bindil styrds frumudauda 1 (PD-L1) og blokkar pannig tengingu hans vido PD-1. PD-L1 getur
studlad a0 homlun & dnaemissvorun gegn a&xli pegar pad er tjad a exlisfrumum og axlisifarandi
onzmisfrumum. Binding PD-L1 vid PD-1 og CD80 (B7.1) viotaka a4 T-frumum og synifrumum beelir
frumudrepandi virkni T-frumna, fjélgun T-frumna og myndun frumuboda. Blokkun & milliverkunum
PD-L1/PD-1 og PD-L1/CD80 losar um homlun & dnaemissvorun an pess ad framkalla motefnahad
frumumidlad drap (ADCC).

Verkun og oryggi

Verkun og 6ryggi sugemalimabs i samsettri medferd med krabbameinslyfjum sem innihalda platinu til
medferdar hja fullordnum & aldrinum > 18 4ra med vefjafredilega eda frumufraedilega stadfest
NSCLC med meinvorpum (stig IV) sem er eda er ekki af flogupekjugerd og an neemandi EGFR
stokkbreytinga, ALK samruna, ROS1 eda RET yfirfaerslu var rannsakad i slembiradadri, tviblindri, 3.
stigs rannsokn med samanburdi vid lyfleysu (GEMSTONE-302). Burtséo fra profun 4 stodu EGFR
stokkbreytinga hja patttakendum med NSCLC sem er ekki af flogupekjugerd, var profun a
erfoafraedilegum axlisfravikum/krabbameinsvaldandi drifkrafti (oncogenic drivers) ekki skyldubundin
fyrir skraningu i rannsoknina. Patttakendur purftu ad gefa syni tr &xlisvef i formalinfesti fyrir PD-L1
melingu. PD L1 tjaningin var metin 4 midlagri rannsoknarstofu med énamisvefjagreiningu med
Ventana PD-L1 (SP263) melingu 4 BenchMark sjalflitunarmelingu (Roche Tissue Diagnostics, Oro
Valley, AZ, Bandarikjunum) samkvaemt leidbeiningum framleidanda. Patttakendur voru utilokadir ef
peir hofou s6gu um sjalfsofneemissjukdom, gjof a altaeku dnaemisbaelandi lyfi innan 2 vikna fyrir
slembirddun og virk eda 6medhondlud meinvorp i midtaugakerfi.

Adalendapunktur rannsoknarinnar var lifun an versnunar (PFS), metin af rannsoknaradila samkvamt
RECIST vl1.1. Aukaendapunktarnir voru m.a. heildarlifun (OS), lifun an versnunar hja patttakendum
med PD-L1 tjaningu > 1% (metin af rannsoknaradila samkvaemt RECIST v1.1), stadfest hlutleg
svorunartioni (ORR) metin af rannsdknaradila samkvaemt RECIST v1.1 og lengd svérunar (DoR).
Hoéfnunarmistokum (type I error) var styrt med radprofunaradferd 1 rodinni PFS, OS, PES hja
patttakendum med PD-L1 tjaningu > 1% og ORR.

Alls var 479 patttakendum slembiradad (2:1) til ad fa:

. Vio NSCLC af flogupekjugerd; sugemalimab 1.200 mg med karboplatini AUC = 5 mg/ml/min.
og paklitaxeli 175 mg/m?, gefid i blazed 4 3 vikna fresti i allt ad 4 medferdarlotur og fylgt eftir
med gjof sugemalimabs 1.200 mg 4 3 vikna fresti

. NSCLC sem er ekki af flogupekjugerd; sugemalimab 1.200 mg med karboplatini
AUC = 5 mg/ml/min. og pemetrexedi 500 mg/m?, gefid i bldzed 4 3 vikna fresti i allt ad
4 medferdarlotur og fylgt eftir med gjof sugemalimabs 1.200 mg og pemetrexed 500 mg/m? 4
3 vikna fresti

eda

o lyfleysu auk sému medferdar med krabbameinslyfjum sem innihalda platinu vid NSCLC sem er

eda er ekki af flogupekjugerd og hopurinn sem fékk sugemalimab i allt ad 4 medferdarlotur, og
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sidan lyfleysu vio NSCLC sem er af flogupekjugerd, eda lyfleysu auk pemetrexeds vid NSCLC
sem ekki er af flogupekjugerd.

Héamarkslengd medferdar med sugemalimabi eda lyfleysu var 35 medferdarlotur (u.p.b. 2 ar) eda fram
ad sjukdomsversnun, 6vidunandi eiturverkunum, afturkdllun upplysts sampykkis, daudsfalli eda af
060rum astaedum sem kvedid er 4 um i rannsoknaraatluninni.

batttakendur sem fengu lyfleysu auk krabbameinslyfjamedferdar, og par sem rontgenmyndir syndu
sjukdomsversnun sem var stadfest af rannsoknaradila, gatu skipt yfir i einlyfjamedferd med
sugemalimabi.

A fyrsta ari medferdartimabilsins var myndgreiningarmat framkvaemt 4 viku 6 og viku 12 eftir fyrsta
skammtinn og 4 9 vikna fresti eftir pad; eftir 1 ar: myndgreiningarmat var framkveemt 4 12 vikna fresti
fram ad sjuikdomsversnun, brottfalli, daudsfalli eda lokum rannsdknarinnar, hvert sem kom fyrst.

Allir patttakendur voru asiskir og voru med NSCLC 4 stigi IV; midgildi aldurs var 63,0 ar; 80,0% voru
karlar; 73,3% voru fyrrverandi eda niverandi reykingamenn; 38,8% voru > 65 ara; 40,1% voru med
NSCLC af flogupekjugerd; 59,9% voru med NSCLC sem ekki var af flogupekjugerd; 60,8% voru med
PD-L1 tjaningu i > 1% af &xlinu; 11,9% voru med meinvorp i lifur i upphafi rannsoknar; 14,0% voru
med meinvorp 1 heila 1 upphafi rannsoknar; 82,5% voru med ECOG feernistoduna 1.

Miogildi medferdarlengdar var 10 medferdarlotur (4 bilinu 1 til 49) med midgildi timalengdar sem
nam 7,15 manudum fyrir sugemalimab samanborid vid 6 medferdarlotur (4 bilinu 1 til 44) med
midgildi timalengdar sem nam 4,6 manudum fyrir lyfleysu. Verkunarnidurstoédur GEMSTONE-302
rannsoknarinnar eru teknar saman i t6flu 3, mynd 1 og mynd 2.

Tafla 3. Verkunarniourstoour ur GEMSTONE-302 rannsokninni

Sugemalimab i samsettri
medferd med Lyfleysa i samsettri
krabbameinslyfjum sem medferd med
innihalda platinu krabbameinslyfjum
Endapunktar verkunar (n=320) (n=159)
Lifun 4n versnunar (progression free survival, PFS)*
Fj6l1di (%) patttakenda med tilvik 223 (69,7%) 135 (84,9%)
Midgildi i manudum (95% CI) 9,0 (7,4;10,8) 4,9 4,8; 5,1)
Ahzttuhlutfall (95% CI) 0,48 (0,39; 0,60)
p-gildi’ < 0,0001
Heildarlifun (overall survival, OS)
Fjo6ldi (%) patttakenda med tilvik 156 (48,8%) 97 (61,0%)
Midgildi i ménudum (95% CI)" 25,4 (20,1; NE) 16,9 (12,8; 20,7)
Ahzttuhlutfall (95% CI) 0,65 (0,50; 0,84)
p-gildi’ 0,0008
Hlutleg svorunartioni*
ORR n (%) 203 (63,4%) 64 (40,3%)
(95% CI) (57.,9; 68,7) (32,6; 48,3)
p-gildi® <0,0001

CI= o6ryggisbil, ORR=hlutleeg svérunartioni

* Samkvamt mati rannsoknaradila

 Aheettuhlutfall (HR) er byggt 4 lagskipta Cox-likaninu. P-gildi er byggt 4 lagskipta log-rank profinu. Lagskiptingarpattirnir
prir voru ECOG farnistada, PD-L1 og vefjafraedileg gerd fra slembirddun. Sja frekari ttskyringar & vefjafredilegri gerd
hér & eftir.

§ P-gildi byggt 4 Cochran-Mantel-Haenszel profi, lagskipt eftir ECOG feernistodu, vefjafraedilegri gerd og PD-L1 fra
slembirddun. ¥
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Mynd 1. Kaplan-Meier ferill fyrir lifun 4n versnunar samkvaemt mati rannséknaradila —
pyoi samkvaemt meodferdarazetlun — ranns6kn GEMSTONE-302

100+ Lagskipt ahettuhlutfall og 95% CI: 0,48 (0,39; 0,60)
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Mynd 2. Kaplan-Meier heildarlifunarferill — pydi samkvaemt meoferdarasetlun — rannsékn
GEMSTONE-302
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Mynd 3. Forest-plot mynd af PFS — rannsékn GEMSTONE-302
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Athugid: greiningar & undirhdpum voru ekki bornar saman me? tilliti til villu af gerd 1.

Greining 4 undirhépum syndi fram a framfarir 4 lifun an versnunar med sugemalimabi, 6had
vefjafraedilegri undirgerd og PD-L1, tjaning var i samrami vid pydi samkvamt medferdarazetlun.

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur Gr rannséknum a
sugemalimabi hja bornum vid medferd & lungnakrabbameini (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bornum).

Moétethamyndun
I 3. stigs NSCLC rannsékninni var algengi métefnamyndunar gegn lyfinu (anti-drug antibody, ADA)
17% (53 sjuklingar), par af voru 9% (28 sjuklingar) med ADA sem kom fram medan 4 medferd stod.
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Engar visbendingar komu fram um ad ADA hefoi ahrif 4 lyfjahvorf, verkun eda 6ryggi, en gogn eru
enn takmorkud.

5.2 Lyfjahvérf

Lyfjahvorfum sugemalimabs var lyst med pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum (PopPK) med upplysingum
um péttni sem safnad var hja 1.002 patttakendum sem fengu skammta af sugemalimabi sem voru a
bilinu 3 til 40 mg/kg og fastan 1.200 mg skammt i blaad 4 3 vikna fresti.

Frésog
Sugemalimab er gefid med innrennsli 1 blded og er pvi strax og ad fullu adgengilegt.

[ kjolfar rannsoknar 4 skammtahakkun med stokum og mérgum skémmtum af sugemalimabi (n=29)
jokst utsetning sugemalimabs (AUC og Cpax) u.p.b. 1 réttu hlutfalli vid skammta 4 skammtabilinu

3 mg/kg til 40 mg/kg, ad medtdldum fostum 1.200 mg skammti i blaaed & 3 vikna fresti. Eftir fjolda
1.200 mg innrennsla i blaged a 3 vikna fresti (n=16) var uppséfnun a utsetningu sugemalimabs u.p.b.
2-161d (p.e. Race,cmax 0g Race, auc voru 1,74 og 2,00, i somu r60).

Dreifing
I samraemi vid takmarkada dreifingu einstofna motefna utan &da var dreifingarrimmal sugemalimabs

ur popPK greiningu vid jafnvaegi (V) litid, med margfeldismedaltal (CV%) Vs sem nam 5,56 1 (21%)
hja sjuklingum med IV. stigs NSCLC ur rannsékninni GEMSTONE-302.

Umbrot
Nidurbrot sugemalimabs sem motefnis a sér stad med 6sérteekum ferlum; umbrot studla ekki ad
uthreinsun pess.

Brotthvarf

{ PopPK greiningunni var aztlad margfeldismedaltal (CV%) heildarithreinsunar (CL) eftir stakan
skammt 0,235 1/dag (24,2%) hja sjuklingum med NSCLC ur rannsokninni GEMSTONE-302. Vid
jafnvagi er brotthvarfid 6rlitid minna en eftir stakan skammt vegna markbundinnar dreifingar og
brotthvarfs lyfsins. Margfeldismedaltal (CV%) fyrir helmingunartima (t;2) brotthvarfs sem aatlad var
ut fra PopPK likaninu var u.p.b. 17,9 dagar (25,6%) i lok medferdarlotu 1 hja sjuklingum med NSCLC
ur rannsokninni GEMSTONE-302.

Sérstakir sjtiklingahépar

Aldur, kyn, likamspyngd, cexlisgerd og stada motefna gegn lyfjum

PopPK greining syndi fram & skyribreytudhrif aldurs (18-78 ara) 4 utsetningu fyrir sugemalimabi sem
voru ekki tolfradilega marktaek. Ahrif annarra skyribreyta (albiimins, kyns, métefna gegn lyfjum og
exlisgerd) 4 alteeka utsetningu fyrir sugemalimabi voru ekki talin hafa kliniska pydingu. Byggt 4
nidurstdodum fra notkun likana og herminga er gert rad fyrir ad hakka purfi skammta i 1.500 mg a

3 vikna fresti hja sjuklingum med likamspyngd meiri en 115 kg til ad na utsetningu sem er sambzrileg
vid sjuklinga i lykilrannsokninni GEMSTONE-302 sem fengu 1.200 mg & 3. vikna fresti.

Kynpattur

Ahrif kynpéttar hja patttakendum med langt genginn fost &xli (par med talid NSCLC) sem fengu
sugemalimab voru metin med PopPK greiningu og engin ahrif kynpattar komu fram & lyfjahvorf
sugemalimabs. Nanar tiltekid sast enginn munur a lyfjahvérfum sugemalimabs a4 milli patttakenda sem
voru asiskir og sem ekki voru asiskir.

Skert lifrarstarfsemi

Ahrif vaegrar skerdingar 4 lifrarstarfsemi 4 lyfjahvorf sugemalimabs voru metin med PopPK
greiningum. Greining & skyribreytum gaf ekki til kynna tolfreedilega marktek ahrif merkja fyrir
lifrarstarfsemi (ASAT og ALAT) a utsetningu fyrir sugemalimabi.
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Skert nyrnastarfsemi

Ahrif skertrar nyrnastarfsemi 4 uthreinsun sugemalimabs voru metin med PopPK greiningum hja
patttakendum med vaga eda midlungsmikla skerdingu & nyrnastarfsemi samanborid vid patttakendur
med edlilega nyrnastarfsemi. Nyrnastarfsemi hafdi engin ahrif a lyfjahvorf sugemalimabs.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum eda eiturverkunum & axlun hafa ekki verio gerdar med
sugemalimabi.

Samkvemt mati 4 heimildum gegnir PD-L1/PD-1 bodleidin hlutverki & medgongu med pvi ad
vidhalda 6nzmispoli modur gagnvart fostrinu. 1 likani af medgongu musa getur blokkun PD-L1
merkja eydilagt onemispol gagnvart fostrinu og fjolgad fosturlatum. Ekki hefur verid tilkynnt um
vanskdpun fosturs i tengslum vid blokkun 4 PD-L1/PD-1 bodleid i heimildum, en énaemistengdir
sjukdémar hafa sést hja masum eftir genaeydingu PD-1 og PD-L1. Byggt 4 verkunarmata getur
utsetning fosturs fyrir sugemalimabi getur aukid hattuna & 6neemistengdum roskunum eda breytt
eolilegri onamissvorun.

f 4 og 26 vikna rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja krabbalodopum gaf
utsetning fyrir sugemalimabi sem gefid var i bldad einu sinni i viku ekki til kynna neina sérstaka
hettu, nema i tveimur augnskodunum hja kvendyrum sem fengu stéra skammta: Eitt tilvik vanlitunar i
sjonhimnu og eitt tilvik af medalstoru dgagnsaei i brennipunkti gleeru vio 200 mg/kg, sem samsvarar
um pad bil 16-f6ldu og 18-foldu klinisku AUC vid radlagdan kliniskan skammt handa ménnum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Histidin
Histidinmonohydroklorid
Mannitol (E421)
Natriumklorio
Polysorbat 80 (E433)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf i sému blaedarslongu en pau sem nefnd eru i kafla 6.6,
pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verio gerdar.

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas
36 manudir

Pbynnt lyf blandad fyrir innrennsli

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika vid notkun i allt ad 24 klst. vid 2°C til
8°C 1 allt a0 4 kist. vid stofuhita (allt ad 25°C) fra blondun. Fra orverufradilegu sjonarmioi tti ad
nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax er geymslutimi vid notkun og geymsluadstedur fyrir
notkun a abyrgd notandans og a almennt ekki ad vera lengri en 24 klst. vio 2°C til 8°C, nema pynning
hafi fario fram vio styrdar og gildadar adstaedur ad vidhafori smitgat.

6.4 Sérstakar varadarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C — 8°C).
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Ma ekki frjosa.

Geymi0 hettuglasid 1 ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gero ilats og innihald

20 ml af innrennslispykkni, lausn i hettuglasi Gr gleri af gerd 1 med gimfjadrandi tappa og blau
smelluinnsigli Gr ali sem inniheldur 600 mg af sugemalimabi.

Pakkningasterd med 2 hettuglosum.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Cejemly er afhent sem einnota hettuglas og inniheldur engin rotvarnarefni. Nota parf smitgatartaekni
vid blondun og gjof.

Sja samantektir 4 eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir krabbameinslyf sem innihalda platinu og pemetrexed
eoa paklitaxel fyrir blondun.

Blondun og giof Cejemly innrennslisbykknis, lausnar

a.

b.

d.

c.

Ekki ma hrista hettuglasid.

1.200 mg skammtur

Dragid 20 ml ur hvoru af Cejemly hettuglosunum 2 (alls 40 ml) med safori sprautu og baetio 1
250 ml innrennslispoka sem inniheldur natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn til ad fa
fram 1.200 mg heildarskammt. Blandid pynntu lausnina med pvi ad hvolfa henni varlega. Ekki
ma frysta eda hrista lausnina.

1.500 mg skammtur

Dragio 20 ml ur hvoru af Cejemly hettuglosunum 2 og 10 ml ur einu Cejemly hettuglasi (alls
50 ml) med sa&fdri sprautu og baetid i 250 ml innrennslispoka sem inniheldur natriumkl16rid

9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn til ad fa fram 1.500 mg heildarskammt. Blandid pynntu
lausnina med pvi ad hvolfa henni varlega. Ekki m4 frysta eda hrista lausnina.

Ekki ma gefa 6nnur lyf samtimis 1 gegnum sému innrennslisslongu. Innrennslislausnina & ad
gefa i gegnum bldedalegg med innbyggori s&fdri siu sem bindur litid af proteinum eda
vidbotarsiu ur polyetersulfoni (PES) med 0,22 mikrona opstaerd.

Latid pynntu lausnina na stofuhita fyrir gjof.

Farga skal 6llum lyfjaleifum sem eftir eru i hettuglasinu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7.

MARKADSLEYFISHAFI

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

frland

8.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1833/001
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 24. jali 2024
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LIFFREDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

22



A. FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

WuXi Biologics Co., Ltd.
108 Meiliang Road

Mashan, Binhu District
Wuxi, Jiangsu 214092, Kina

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Neptunus 12, 8448CN Heerenveen, Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

° Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra tutgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um Ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 daetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um adhattustjornun:
e Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahaettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

e  Vidbotaradgerdir til ad lagmarka ahattu

Markadsleyfishafi skal tryggja ad 1 61lum adildarrikjum par sem Cejemly er markadssett fai allir
heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar/uménnunaradilar sem gert er rad fyrir ad avisi og noti Cejemly,
hafi adgang ad/fai afthent sjuklingakortio.

Sjuklingakortid skal innihalda eftirfarandi lykilatrioi:

e  Lysing & helstu teiknum og einkennum 6namistengdra aukaverkana og mikilvaegi pess a0 lata
leekninn tafarlaust vita ef einkenni koma fram.
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e  Aminning um ad hafa sjiiklingakortid avallt medferdis.
e  Samskiptaupplysingar um leekninn sem avisadi Cejemly.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA — 2 HETTUGLOS

1. HEITI LYFS

Cejemly 600 mg innrennslispykkni, lausn
sugemalimab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 600 mg af sugemalimabi i 20 ml (30 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidinméonohydroklorid, E421, natriumklorid, E433, vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
600 mg /20 ml
2 hettuglos

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaaed eftir pynningu
Eingdngu einnota

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasio i ytri dskjunni til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1833/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM

MERKIMIDPI A HETTUGLASI

1. HEITI LYFS

Cejemly 600 mg innrennslispykkni, lausn
sugemalimab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 600 mg af sugemalimabi 1 20 ml (30 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidinmoénohydroklorio, E421, natriumklorid, E433, vatn fyrir stungulyf. Sja
frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
600 mg /20 ml

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i.v. eftir pynningu
Eingdngu einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasio i ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

CStone Pharmaceuticals Ireland Limited

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1833/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Cejemly 600 mg innrennslispykkni, lausn
sugemalimab

V betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vi0 petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Mikilveegt er ad pt hafir sjiklingakortid avallt medferdis medan 4 medferd stendur.

- Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cejemly og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cejemly

Hvernig pér er gefid Cejemly

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Cejemly

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk =

1. Upplysingar um Cejemly og vid hverju pao er notad

Upplysingar um Cejemly
Cejemly inniheldur virka efnid sugemalimab sem er einstofna moétefni (tegund af proteini) sem binst
sérstoku markefni i likamanum sem kallast PD-LI.

Vio hverju Cejemly er notad

Cejemly er notad til ad medhdndla fullordna einstaklinga med tegund af lungnakrabbameini sem kallast
,lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd*, sem hefur breidst ut. Cejemly er notad i samsettri
medferd med krabbameinslyfjum sem innihalda platinu. Mikilveegt er ad pu lesir fylgisedla annarra
krabbameinslyfja sem pu geetir fengid.

Hvernig Cejemly virkar

PD-L1 er a0 finna a yfirbordi akvedinna exlisfrumna og belir onemiskerfi (varnarkerfi) likamans, og
verndar pannig krabbameinsfrumur gegn aras onemisfrumna. Cejemly binst PDL1 og hjalpar
onamiskerfinu vid ad berjast gegn krabbameininu.

Leitadu rada hja lekninum ef pu hefur spurningar um hvernig lyfid virkar eda hvers vegna pér hefur
verid avisad lyfinu.

2. Adur en pér er gefid Cejemly
EKKki ma nota Cejemly

Ekki ma gefa pér Cejemly ef um er ad reeda ofneemi fyrir sugemalimabi eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda hjukrunarfraedingnum adur en pér er gefid Cejemly ef:

° pt ert med sjalfsofnemissjuikdom (astand par sem likaminn raedst 4 eigin frumur)
° pt hefur fengid bolusetningu med lifandi veiruboluetni sidustu 28 dagana fyrir upphaf medferdar
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° pt hefur ségu um lungnasjukdom sem kallast millivefslungnasjukdomur eda sjalfvakin
lungnatrefjun

° pt ert med eda hefur verid med langvarandi veirusykingu 1 lifur, par med talio lifrarbolgu B
(HBV) eda lifrarbolgu C (HCV)

° pt ert med sykingu af véldum alnaemisveiru (HIV) eda alneemi (AIDS)

° pt ert meo lifrarskemmd

° pt ert med nyrnaskemmd

begar pér er gefio Cejemly er hugsanlegt ad pu fair alvarlegar aukaverkanir. Pessar aukaverkanir geta
stundum ordid lifshettulegar og geta leitt til dauda. ber geta komid fram hvener sem er medan a
medferdinni stendur eda jafnvel vikum eda manudum eftir ad medferdinni lykur:

i Cejemly getur valdid innrennslistengdum vidbrogdum (eins og skyndilegum verulegum prota i
andliti/halsi/utlimum eda bradaofnami).

i Cejemly hefur ahrif & oneemiskerfid og getur valdid bolgu i likamshlutum. Bolga getur valdid
alvarlegum skada 4 likamanum, sumir bolgusjikdomar geta leitt til dauda og naudsynlegt er ad
medhondla pa eda haetta medferd med Cejemly. bessi vidbrogo geta falio i sér eitt eda fleiri
lifferakerfi. Petta gaeti valdid bolgu og tapi 4 starfshaefni lungna, maga eda parma, hudar, lifur,
nyrna, hjartavodva, annarra vodva eda hormonakirtla.

Frekari upplysingar ma finna i kafla 4 — Hugsanlegar aukaverkanir. Ef pu ert med einhver tengd
einkenni skaltu tafarlaust hafa samband vid laekninn.

Born og unglingar
Ekki ma gefa bérnum yngri en 18 ara Cejemly par sem pad hefur ekki verid profad hja bérnum og
unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Cejemly

Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um 6naemisbalandi medferd eda 61l dnnur lyf sem eru
notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

betta 4 einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, par med talin nattarulyf.

Medganga
Vio medgodngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skaltu ekki nota lyfid. Hafou tafarlaust
samband vid leekninn ef pi verdur pungud & medan pu ert & medferd med Cejemly.

Getnadarvarnir
Ef pu ert kona sem getur ordid pungud parftu ad nota érugga getnadarvorn til ad fordast pungun medan
a medferd med Cejemly stendur og i a.m.k. 4 manudi eftir sidasta skammtinn.

Radfaerdu pig vid lekninn um 6rugga getnadarvorn sem pu parft ad nota medan 4 medferdinni stendur.

Brjostagjof
Vi0 brjostagjof eda ef brjostagjof er fyrirhugud munt pu akveda asamt lekninum hvort pu eigir ad nota
lyfid eda hafa barn 4 brjdsti, b getur ekki gert baedi.

Akstur og notkun véla
Cejemly getur haf ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Ef pt finnur fyrir preytu skaltu ekki aka eda
nota vélar.

Cejemly inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur 51,6 mg af natrium i hverjum 1.200 mg skammti og 64,5 mg af natrium i hverjum
1.500 mg skammti. Petta jafngildir 2,58% og 3,23% af daglegri hamarksinntoku natriums ur fadu skv.
radleggingum fyrir fullordna. Adur en pér er gefid Cejemly er pvi hins vegar blandad saman vid
natriumlausn. Radfzrdu pig vid leekninn ef pu ert 4 saltsnaudu mataraedi.

Cejemly inniheldur pélysorbat 80
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Lyfid inniheldur 4,08 mg af pélysorbat 80 i hverjum 1.200 mg skammti og 5,10 mg pdlysorbat 80 i
hverjum 1.500 mg skammti. P6lysorbot geetu valdid ofnemisviobrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pu
ert med eitthvert ofnemi.

3.  Hvernig pér er gefio Cejemly

Hversu mikio er gefio
Radlagdur skammtur af Cejemly er 1.200 mg handa einstaklingum sem vega 115 kg eda minna og
1.500 mg handa einstaklingum sem vega meira en 115 kg.

Hvernig lyfio er gefio

bér verdur gefid Cejemly & sjikrahusi eda heilsugaeslustdd undir eftirliti reynds laeknis. Pér verdur gefid
Cejemly med innrennsli (dreypi) 1 blazed a4 60 minatum 4 3 vikna fresti.

Cejemly er gefid i samsettri medferd med krabbameinslyfjum vid lungnakrabbameininu, fyrst faerou
Cejemly og sidan medferd med krabbameinslyfjum.

Ef pu missir af leeknatima
bad er mjog mikilvaegt ad pu meetir i alla laeknatima. Ef pt missir af laeknatima til ad fa lyfio skaltu
panta annan tima eins fljott og audid er.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur Cejemly valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. begar pér
er gefid Cejemly er hugsanlegt ad pu fair alvarlegar aukaverkanir (sja kafla 2). Laeeknirinn mun rada
petta vid pig og Utskyra ahattuna og avinninginn af medferdinni.

Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pu finnur fyrir bélgu i einhverjum hluta likamans eda ef pu
feerd einhverjar af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum eoa ef pzer versna:

J Innrennslistengd vidobrogo eins og kuldahrollur, skjalfti eda hiti, hudvandamal eins og kladi eda
utbrot, rodi eda proti i andliti, dndunarerfidleikar eda 6nghljod, 6gledi, uppkost eda
kvidverkir (innrennslisvidbrogo geta verid alvarleg eda lifsheaettuleg — pessi viobrogd eru kollud
bradaofnami).

. Vandamal tengd kirtlum sem framleida hormon eins og skapsveiflur, preyta, mattleysi,
byngdarsveiflur, breytingar & blodsykurs- og kolesterolgildum, sjonskerding, hofudverkur sem
hverfur ekki eda dvenjulegur hofudverkur, hradur hjartslattur, aukin svitamyndun, meiri kulda-
eda hitatilfinning en venjulega, mikil preyta, sundl eda yfirlid, meiri svengd eda porsti en
venjulega, harmissir, heegdatregda, roddin dypkar, mjog lagur blodprystingur, tidari pvaglat en
venjulega, 6gledi eda uppkost, verkur i maga (kvid), breytingar 4 skapi eda hegdun (eins og
minnkud kynhvét, pirringur eda gleymni), bolga i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

. Merki um sykursyki eins og meiri svengd eda porsti en venjulega, tidari pvaglat en venjulega,
byngdartap, preyta eda 6gledi, magaverkur, hro0 og djup dndun, ringlun, 6venjuleg syfja, set lykt
af andardraetti, seett bragd eda malmbragd i munni eda dvenjuleg lykt af pvagi eda svita.
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Vandamal tengd meltingarfzerum eins og tidur nidurgangur, oft med blodi eda slimi, tidari

hagdalosun en venjulega, svartar eda tjorulitar haegdir og verulegir verkir eda eymsli i maga

(bolga 1 ristli).

Vandamal tengd nyrum — bl60 i pvagi, proti i 6kklum.

Vandamal tengd lungum eins og nyr eda versnandi hosti, madi eda brjostverkur, bolga i

lungum (lungnabolga).

Vandamal tengd lifur eins og gulnun hudar eda augnhvitu, veruleg 6gledi eda uppkdst, verkur

hagra megin i maga (kvio), syfja, dokkt (telitad) pvag, bledingar eda marblettir sem myndast

audveldlega og minni svengd en venjulega (bolga i lifrinni).

Vandamal tengd brisi eins og verkur i kvid, 6gledi og uppkost (brisbolga).

Vandamal tengd hud eins og utbrot eda klaodi, blodrur eda sar i munni, nefi, augum og kynfaerum

o outskyrour utbreiddur verkur i hid, raud eda fjolubla tbrot sem breidast ut, flognun i hud
faeinum dogum eftir ad blodrur myndast 4 hid - alvarlegur hudsjukdoémur sem kallast
,Stevens-Johnson heilkenni‘.

o huoflégnun og blodrumyndun 4 storum hluta likamans - lifshaettulegur hudsjukdomur sem
kallast ,,hudpekjudrepslos®.

Vandamal tengd hjarta eins og breytingar a hjartslatti, hradur hjartslattur, hjartad virdist sleppa

slagi eda slattartilfinning, brjostverkur, maeoi.

Vandamal tengd védvum og lidum eins og verkir eda proti i lidum, vodvaverkir, slappleiki eda

stirdleiki.

Bolga i heila sem getur falid i sér hita, hofudverk, hreyfitruflanir, stifleika i halsi.

Bélga i taugum sem getur falid i sér verki, mattleysi og 16mun i tlimum (Guillain-Barré
heilkenni)
Bolga i augum sem getur falid i sér breytingar a sjon

Adrar aukaverkanir:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

faekkun raudra bl6okorna sem flytja surefni um likamann

aukid magn lifrarensima sem kallast ASAT og ALAT i bl6dinu
aukid magn sykurs, priglyserida og koélesterdls 1 blodinu

minnkad kalsium, kalium og natrium i blodinu

minnkad magn skjaldkirtilshormoéns 1 bl6dinu

aukid magn proteins i pvaginu

dofi, naladofi eda minnkud tilfinning fyrir snertingu i hluta likamans

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

aukid magn pvagsyru i bl6dinu

aukid magn alkalisks fosfatasa 1 bl6dinu

minnkad magnesium og/eda klorid i blodinu

aukid magn skjaldkirtilshormons i blédinu

oedlileg lifrarstarfsemi eda lifrarprof

aukid magn brisensima (amylasa, lipasa)

bolga i taugum sem veldur naladofa, dofa, slappleika eda svida i handleggjum eda fotleggjum
(taugakvilli)

slimbolga i munni, munnpurrkur

aukid magn hjartavodvaensims i blodinu

augnpurrkur, rodi i auga (tarubolga)

minnkad magn hormoéns sem kallast kortikotropin i blodinu
har blodprystingur

aukid magn kreatinins 1 bl6dinu

mislitun hudar

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):

oedlileg fituetni i bl6dinu
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skert starfsemi nyrnahetta

minnkad magn hormonsins kortisols i blédinu
bolga i &dum

oedlileg faekkun raudra og/eda hvitra bloédkorna

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 {
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem gildir {
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5.  Hvernig geyma a Cejemly
Heilbrigdisstarfsmenn geyma Cejemly 4 sjukrahuisinu eda heilsugeaslustodinni.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og hettuglasinu a eftir EXP.
Fymingardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Orofin hettuglos: Geymid i kaeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa. Geymid hettuglasid i ytri oskjunni til
varnar gegn ljosi.

Melt er med tafarlausri notkun eftir pynningu. Hins vegar ma geyma Cejemly fyrir notkun i allt ad
4 klst. vid stofuhita sem er ekki heerri en 25°C og 1 allt ad 24 klst. i keeli (2°C til 8°C) ad loknum
undirbuningstima med pynningu i innrennslispoka.

Farga skal 6llum énotudum hlutum innrennslislausnarinnar i samreemi vid gildandi reglur.

6.  Pakkningar og adrar upplysingar

Cejemly inniheldur
Virka efnid er sugemalimab. Einn ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 30 mg af sugemalimabi.
Hvert 20 ml hettuglas med innrennslispykkni, lausn inniheldur 600 mg af sugemalimabi.

Onnur innihaldsefni eru histidin, histidineinhydroklérid, mannit6l (E421), natriumklérid (sja kafla 2
,»Cejemly inniheldur natrium*), pélysorbat 80 (E433) (sja kafla 2 "Cejemly inniheldur polysorbat 80")
og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Cejemly og pakkningastaeroir
Cejemly innrennslispykkni, lausn er taer eda opallysandi, litlaus eda ljosgul lausn, ad mestu laus vid
synilegar agnir.

Hver askja inniheldur 2 hettuglds ar gleri.
Markadsleyfishafi

CStone Pharmaceuticals Ireland Limited
117-126 Sheriff Street Upper

Dublin 1, D01 YC43

frland

Framleioandi

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Neptunus 12

8448CN Heerenveen

Holland
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Hafio samband vio fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

AT/BE/CY/DE/DK/EL/ES/FI/FR/IE/IS/IT/LU/MT/NL/NO/PT/SE

CStone Pharmaceuticals Ireland Limited

Ireland
Tel: +353 1 437 0580

Lietuva
Ewopharma UAB
Tel.: +370 5248 7350

Ceska republika

Ewopharma, spol. s 1. 0.

Tel: +4202 673 11 613

Eesti
Ewopharma OU
Tel: + 372 600 4440

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

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

Latvija
Ewopharma SIA
Tel: + 371 6770 4000

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

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

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

Romaénia
Ewopharma Romaénia SRL
Tel: +40 21 260 13 44

Slovenska republika
Ewopharma spol. s r.0.
Tel: +421 254 79 3508

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i < MM/AAAA >

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska

efnahagssvadisins.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Notkunarleidbeiningar

Blondun og gjof Cejemly innrennslispykknis, lausnar
a. Ekki ma hrista hettuglasid.

b. 1.200 mg skammtur
Dragid 20 ml ur hvoru af Cejemly hettuglosunum 2 (alls 40 ml) med safOri sprautu og bzetid i
250 ml innrennslispoka sem inniheldur natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn til ad fa
fram 1.200 mg heildarskammt. Blandid pynntu lausnina med pvi ad hvolfa henni varlega. Ekki ma
frysta eda hrista lausnina.
1.500 mg skammtur
Dragid 20 ml ar hvoru af Cejemly hettuglésunum 2 og 10 ml ur einu Cejemly hettuglasi (alls
50 ml) me0 saefori sprautu og baetid i 250 ml innrennslispoka sem inniheldur natriumklérid
9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn. Blandid pynntu lausnina med pvi ad hvolfa henni varlega. Ekki
ma frysta eda hrista lausnina.

c. Ekki ma gefa 6nnur lyf samtimis 1 gegnum sému innrennslisslongu. Innrennslislausnina a ad gefa
i gegnum blazdalegg med innbyggdri sefori siu sem bindur litid af proteinum eda vidbotarsiu ur
polyetersulfoni (PES) med 0,22 mikréna opsteerd.

d . Latid pynntu lausnina na stofuhita fyrir gjof.

e. Farga skal 6llum lyfjaleifum sem eftir eru i hettuglasinu.

Geymsla pynntrar lausnar
Cejemly inniheldur ekki rotvarnarefni.

Eftir blondun skal gefa pynntu lausnina strax. Ef pynnt lausn er ekki gefin strax ma geyma hana til
skamms tima annad hvort:

e vid stofuhita allt ad 25°C i ad mesta lagi 4 klst. fra blondun og fram ad lokum innrennslisins.
eda

e ikeeli vid 2°C til 8°C i ad mesta lagi 24 klst. fra blondun og fram ad lokum innrennslisins. Latiod
pynntu lausnina na stofuhita fyrir gjof.

Ma ekki frjosa.
Forgun

Ekki ma geyma 6notada hluta innrennslislausnarinnar til notkunar sidar. Farga skal 6llum lyfjaleifum
og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.
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