VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist flj6tt 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

Datroway 100 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Eitt hettuglas me0 stofni fyrir innrennslispykkni, lausn inniheldur 100 mg af datopotamab deruxtecani.
Eftir blondun inniheldur eitt hettuglas med 5 ml af lausn 20 mg/ml af datopotamab deruxtecani (sja
kafla 6.6).

Datopotamab deruxtecan er einstofna moétetni samtengt vid lyf (antibody-drug conjugate, ADC) sem
inniheldur mannadlagad einstofna IgG1-métefni (monoclonal antibody, mAb) gegn TROP2, framleitt i
spendyrafrumum (0r eggjastokkum kinverskra hamstra), tengt 4 samgildan hatt vio DXd, sem er
exatecan afleida og topoisomerasa I hemill, med kljufanlegum tengli (linker) byggdum & tetrapeptidi.
Um pad bil 4 sameindir af deruxtecani eru tengdar vid hverja motefnasameind.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert 100 mg hettuglas inniheldur 1,50 mg af polysorbati 80 (E 433).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.

Hyvitt eda gulhvitt frostpurrkad duft sem litur 1t eins og kokkur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Brjostakrabbamein

Datroway sem einlyfjamedferd er etlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med hormonavidtaka
(HR)-jakveett, HER2-neikveett brjostakrabbamein sem er dskurdtaekt eda med meinvorpum, sem hafa
fengid innkirtlamedferd og i pad minnsta eina medferd med krabbameinslyfjum vid langt gengnum
sjukdomi (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Datroway skal avisad af leekni og gefio undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns med reynslu af notkun
krabbameinslyfja.

Val 4 sjuklingum

Velja skal sjuklinga til medferdar vido HR-jakveedu, HER2-neikvadu brjostakrabbameini sem er
oskurdtaekt eda med meinvorpum a grundvelli skjalfestrar HER2-neikvadar nidurstodu sem er metin
med CE-merktu leekningateeki til in vitro greiningar ef pad er fyrir hendi, eda 6dru fullgildu profi.
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Skammtar
Raolagour skammtur af Datroway er 6 mg/kg likamspyngdar (allt ad hamarki 540 mg fyrir sjiklinga
>90 kg), gefinn sem innrennsli 1 blazed einu sinni 4 3 vikna fresti (21 dags medferdarlota) par til

sjukddmurinn versnar eda eiturverkanir verda ddsettanlegar.

Lyfjaforgjof og fyrirbyggjandi medferd

Fyrir hvert innrennsli Datroway skal ithuga lyfjaforgjof til ad koma i veg fyrir innrennslistengd
viobrogd, sem samanstendur af andhistamini og parasetamoli (med eda an sykurstera) (sja kafla 4.8).

Einnig er melt med pvi ad sjuklingar fai fyrirbyggjandi medferd med uppsolulyfi (dexametasoni med
5-HT3 blokkum auk annarra lyfja, svo sem NK1-vidtakablokka) fyrir innrennsli Datroway og dagana
eftir innrennslid eftir pérfum.

Sja kafla 4.4 um fyrirbyggjandi medferd vid glaerubolgu og munnbolgu.

Skammtabreytingar

Skammtabreytingar vegna innrennslistengdra vidbragda

Draga skal ur innrennslishrada eda stodva innrennsli Datroway ef innrennslistengd viobrogd koma
fram hja sjuklingnum. Heetta skal medferd med Datroway til frambudar ef um er ad reda lifshettuleg
viobrogd sem tengjast innrennslinu.

Skammtabreytingar vegna aukaverkana
Vid medhondlun aukaverkana getur verio naudsynlegt ad seinka skdmmtum, minnka skammta eda
heaetta medferd samkvemt leidobeiningum i téflum 1 og 2.

Ekki a a0 auka skammta af Datroway a ny eftir ad peir hafa verido minnkadir.

Tafla 1: Skammtaminnkanir vegna aukaverkana

Rédlagdur upphafsskammtur 6 mg/kg (allt ad hdmarki 540 mg fyrir sjuklinga >90 kg)
Fyrsta skammtaminnkun 4 mg/kg (allt ad hamarki 360 mg fyrir sjiiklinga >90 kg)
Onnur skammtaminnkun 3 mg/kg (allt ad hamarki 270 mg fyrir sjiklinga >90 kg)

Tafla 2: Skammtabreytingar vegna aukaverkana
Aukaverkun Alvarleiki” Skammtabreyting
Millivefslungnasjuk | Einkennalaus Seinka skal skammtinum bar til
domur millivefslungnasjukdomur/lungnab6 | aukaverkun hefur gengid til baka ad
(ILD)/millivefslung | Iga (grada 1) gradu 0" og sidan:
nabolga [sja o cf aukaverkun hefur gengid til
kafla 4.4 og 4.8] baka innan 28 daga eda fyrr fra

upphafi skal halda medferd afram
med sama skammti.

e cf aukaverkun hefur gengid til
baka meira en 28 dogum fra
upphafi skal halda medferd afram
4 naesta skammtaprepi fyrir nedan
(sja toflu 1).

e ihuga skal barksteramedferd um
leid og grunur leikur &
millivefslungnasjukdomi/millivefs
lungnabolgu.




Aukaverkun Alvarleiki’ Skammtabreyting

Millivefslungnasjikdomur/millivefs | @ Hzetta skal medferd til frambtidar.

lungnabolga med einkennum ¢ Hefja skal barksteramedferd um
(grada 2 eda hearri) leid og grunur leikur &
millivefslungnasjukdomi/milli-
vefslungnabolgu.
Glearubdlga [sja Grada 2 e Seinka skal skammtinum par til
kafla 4.4 og 4.8] aukaverkun hefur gengid til baka

ad gradu 1 eda legra og sidan
halda meoferd afram med sama
skammti.

Grada 3 e Seinka skal skammtinum par til
aukaverkun hefur gengid til baka
ad gradu 1 eda legra og sidan
halda medferd afram 4 naesta
skammtaprepi fyrir nedan (sja

toflu 1).
Gréada 4 e Hatta skal medferd til frambudar.
Munnbdlga [sjé Grada 2 e Seinka skal skammtinum par til
kafla 4.4 og 4.8] aukaverkun hefur gengid til baka

a0 gradu 1 eda legra.

¢ Hefja skal medferd ad nyju med
sama skammti og gefinn var vid
fyrsta tilviki.

o fhuga skal ad hefja medferd 4 ny
med minni skammti (sja téflu 1) ef
pad endurtekur sig.

Grada 3 e Seinka skal skammtinum par til
aukaverkun hefur gengid til baka
a0 gradu 1 eda legra.

e Hefja skal medferd 4 ny med
minni skammti (sja toflu 1).

Grada 4 e Hatta skal medferd til frambudar.

* [ samraemi vid vidmid National Cancer Institute fyrir aukaverkanir (Common Terminology Criteria for
Adverse Events) utgafu 5.0.

# Grada 0 visar til pess ad millivefslungnasjukdomur/millivefslungnabélga hafi gengid til baka ad fullu og ad
ekki sjaist lengur merki um virkan millivefslungnasjukdém/millivefslungnabdlgu vid myndgreiningu.
Eftirstandandi 6r eda bandvefsmyndun eftir millivefslungnasjikdom/millivefslungnabdlgu sem hefur gengid til
baka eru ekki talin vera virkur sjukdomur.

Ef skammti seinkar eda hann gleymist

Ef gleymist ad gefa azetladan skammt 4 ad gefa hann eins fljott og kostur er, en ekki bida eftir naestu
aeetludu meodferdarlotu. Adlaga skal medferdaraatlun til ad halda 3 vikna bili 4 milli skammta.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki parf ad breyta skommtum Datroway handa sjuklingum 65 éara og eldri. Takmarkadar upplysingar
liggja fyrir um datopotamab deruxtecan hja sjuklingum sem eru 85 éra eda eldri.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad breyta skommtum handa sjuklingum med veega eda midlungsmikla (kreatininathreinsun
[CLecr] 230 og <90 ml/min.) skerdingu a nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2). Radlagour skammtur af
Datroway hefur ekki verid akvardadur hja sjuklingum med verulega skerdingu a nyrnastarfsemi (sja
kafla 5.2). Fylgjast skal naid med sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi. Hja sjiklingum
med midlungsmikla skerdingu & nyrnastarfsemi 1 upphafi sem fengu datopotamab deruxtecan 6 mg/kg
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kom fram haerri tidni alvarlegra aukaverkana samanborid vid pa sem voru med edlilega
nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf ad breyta skommtum handa sjuklingum med vaga (heildargallraudi <efri mork edlilegra
gilda (ULN) og hvada gildi aspartat transaminasa (ASAT) sem er >ULN eoa heildargallraudi >1 til
1,5-f6ld ULN, 6had gildi ASAT) skerdingu a lifrarstarfsemi. Takmorkud gogn liggja fyrir til ad
radleggja um skammtabreytingar hja sjiklingum med midlungsmikla (heildargallraudi >1,5 til 3-fold
ULN, 6had gildi ASAT) skerdingu 4 lifrarstarfsemi. Ofullnaegjandi gdgn liggja fyrir um sjuklinga med
verulega (heildargallraudi >3-f6ld ULN, 6had gildi ASAT) skerdingu & lifrarstarfsemi. bvi skal
fylgjast naid med sjuklingum med midlungsmikla og verulega skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4
0g 5.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun hja bérnum og unglingum yngri en 18 dra. Engar

upplysingar liggja fyrir.
Lyfjagjof

Datroway er til notkunar i blaad. Heilbrigdisstarfsmadur & ad blanda og pynna lyfid og gefa pad med
innrennsli i blazed. Ekki ma gefa Datroway sem inndalingu eda hledsluskammt i blaaed.

Fyrsta innrennslid 4 ad gefa 4 90 minutum. Fylgjast skal med sjiklingum medan 4 innrennslinu
stendur og i ad minnsta kosti 30 minutur eftir upphafsskammtinn med tilliti til teikna eda einkenna um
innrennslistengd vidbrogo.

Sidari innrennsli a ad gefa a4 30 minttum ef sjuklingur hefur polad fyrri innrennsli. Fylgjast skal med
sjuklingum medan 4 innrennslinu stendur og i ad minnsta kosti 30 minutur eftir ad pvi lykur.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en Iyfid er medhondlad eda gefid

Lyfi0 inniheldur frumuskemmandi efni sem tengist einstofna métefninu med samgildum haetti (sja
sérstakar vartdarradstafanir vid forgun og dnnur medhoéndlun i kafla 6.6).

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um bléndun og pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Millivefslungnasjukdomur/millivefslungnabdlga

Tilkynnt hefur verid um tilvik millivefslungnasjukdéms, par med talio millivefslungnabolgu, hja
sjuklingum sem fengu Datroway (sja kafla 4.8). Sum pessara tilvika hafa leitt til dauda.

Réoleggja skal sjuklingum ad tilkynna strax um hosta, maedi, hita og/eda ny eda versnandi einkenni fra
ondunarfaerum. Fylgjast skal med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna
millivefslungnasjukdoms/millivefslungnabolgu. Rannsaka skal strax visbendingar um
millivefslungnasjukdom/millivefslungnabolgu. Meta skal sjuklinga par sem grunur leikur &
millivefslungnasjikdomi/millivefslungnabélgu med myndgreiningu. Thuga skal samrad vid



lungnalaekni. Ef um er a0 reeda einkennalausan millivefslungnasjukdém/lungnabdlgu (gradu 1) skal
ihuga medferd med barksterum (t.d. >0,5 mg/kg af prednis6loni eda samsvarandi). Gera skal hlé & gjof
Datroway par til aukaverkanir hafa gengid til baka ad gradu 0 og sidan ma halda medferdinni afram
samkvamt leidbeiningum i toflu 2 (sja kafla 4.2). Ef um er ad rada
millivefslungnasjukdom/millivefslungnab6lgu med einkennum (gradu 2 eda haerri) skal strax hefja
alteeka medferd med barksterum (t.d. >1 mg/kg af prednisoloni eda samsvarandi) og halda afram i ad
minnsta kosti 14 daga og sidan skal draga smam saman Gr medferdinni 4 ad minnsta kosti 4 vikum.
Heetta skal medferd med Datroway til frambudar hja sjiklingum sem greinast med
millivefslungnasjukdom/millivefslungnabo6lgu med einkennum (gradu 2 eda haerri) (sja kafla 4.2).
Sjuklingar med sogu um millivefslungnasjukdom/millivefslungnabolgu geta verid i aukinni haettu 4 ad
fa millivefslungnasjukdom/millivefslungnabolgu og hafa skal naid eftirlit med peim.

Glerubolga

Datroway getur haft d6eskileg ahrif 4 yfirbord augans og getur m.a. valdid gleerubolgu. Einkenni
glaerubdlgu geta verio augnpurrkur, aukin taramyndun, ljésfeelni og skadlegar breytingar 4 sjon (sja
kafla 4.8).

Radleggja skal sjuklingum ad nota augndropa an rotvarnarefna nokkrum sinnum 4 dag, fyrirbyggjandi.
Raodleggja skal sjuklingum ad fordast notkun snertilinsa nema samkvemt radleggingum augnlaeknis.
Komi fram ny eda versnandi einkenni fra augum sem gaetu bent til glaerubdlgu skal tafarlaust visa
sjuklingum til videigandi skodunar hja augnlaekni. Hafa skal eftirlit med glaerubolgu og ef greining er
stadfest skal seinka skommtum, minnka skammtinn eda hatta varanlega medferd med Datroway (sja
kafla 4.2).

Sjuklingar med kliniskt mikilvaegan sjuikdom i gleeru voru utilokadir fra rannsokninni (sjé kafla 5.1).
Hafa skal naio eftirlit med sjuklingum sem eru med glaerubolgu.

Munnbdlga

Tilkynnt hefur verid um munnbdlgu, p.m.t. sar og slimhudarbolgu i munni, hja sjuklingum sem eru a
medferd med Datroway (sja kafla 4.8).

Auk go6drar munnhirdu, pegar medferd med Datroway er hafin og medan 4 medferd stendur, er melt
med daglegri notkun munnskols sem inniheldur stera (t.d. dexametason mixtura 0,1 mg/ml 4 sinnum &
dag eda sambzerilegt munnskol sem inniheldur stera) fyrirbyggjandi og til medferdar. fhuga ma gjof a
sveppalyfjum i samraemi vid stadbundnar leidbeiningar, ef klinisk abending liggur fyrir. Ef munnskol
med fyrirbyggjandi virkni sem inniheldur stera er ekki faanlegt, er meelt med pvi ad nota milt
munnskol (t.d. munnskol an alkéhodls og/eda bikarbonats) samkvamt stadbundnum leidbeiningum.
Einnig ma ihuga notkun & muldum is eda isvatni, sem haft er i munninum medan 4 innrennslinu
stendur. Ef munnbdlga kemur fyrir ma nota munnskolid oftar og/eda nota adra stadbundna medferd.
Byggt 4 alvarleika aukaverkunarinnar ma seinka skdmmtum, minnka skammtinn eda hatta varanlega
medferd med Datroway (sja kafla 4.2).

Eiturverkanir 4 fosturvisi og fostur

Samkvaemt nidurstddum ur dyrarannséknum og verkunarhetti Datroway getur sa hluti lyfsins sem
inniheldur topoisomerasa I hemil, DXd, valdid skada a fosturvisi og fostri pegar pad er gefid pungadri
konu.

Stadfesta parf ad konur sem geta ordid pungadar séu ekki pungadar adur en medferd med Datroway er
hafin. Upplysa skal sjuklinginn um hugsanlega dhzettu fyrir fostrid. Radleggja skal konum sem geta
ordid pungadar ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd stendur og 1 ad minnsta kosti 7 manudi
eftir sidasta skammtinn af Datroway. Korlum sem eiga kvenkyns maka sem getur ordid pungadur skal
radleggja 6rugga getnadarvorn medan & medferd med Datroway stendur og i ad minnsta kosti

4 manudi eftir sidasta skammtinn af Datroway (sja kafla 4.6).



Sjuklingar med midlungsmikla eda verulega skerdingu 4 lifrarstarfsemi

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um sjiuklinga med midlungsmikla og verulega skerdingu a
lifrarstarfsemi. Vegna pess ad umbrot og utskilnadur med galli eru adalbrotthvarfsleidir
topdisomerasa I hemilsins, DXd, skal gaeta varadar pegar Datroway er gefid sjuklingum med
midlungsmikla og verulega skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 5.2).

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur 1,5 mg af polysorbati 80 1 hverju hettuglasi. Polysorbot geetu valdid
ofnaemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar kliniskar rannsoknir 4 milliverkunum datopotamab deruxtecans hafa verid gerdar. b6 voru
kliniskar rannsoknir & milliverkunum vid 6nnur lyf gerdar med trastuzumab deruxtecani (T-DXd), sem
inniheldur sama virka innihaldsefnio, DXd, og Datroway. Cmax DXd vard ekki fyrir ahrifum af
ritonaviri (sem er hemill 4 CYP3A4, OATP1B1 og 1B3) eda itrakonasoli (sem er hemill 4 CYP3A4).
AUC jokst 1,2-falt fyrir tilstilli beggja hemlanna, sem var ekki talid kliniskt mikilvaegt. bvi munu
hemlar 4 CYP3A4, OATP1BI1 og OATP1B3 liklegast ekki hafa kliniskt mikilvaeg ahrif & lyfjahvorf
deruxtecans sem losnar ur datopotamab deruxtecani.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar/getnadarvarnir karla og kvenna

Stadfesta parf ad konur sem geta ordid pungadar séu ekki pungadar adur en medferd med Datroway er
hafin.

Konur sem geta ordid pungadar purfa ad nota érugga getnadarvorn medan & medferd med Datroway
stendur og i ad minnsta kosti 7 manudi eftir sidasta skammtinn.

Karlar sem eiga kvenkyns maka sem getur ordid pungadur purfa ad nota 6rugga getnadarvorn medan a
medferd med Datroway stendur og i ad minnsta kosti 4 manudi eftir sidasta skammtinn.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Datroway hja pungudum konum. Hins vegar, samkvamt
nidurstodum Ur dyrarannsdknum og verkunarhaetti lyfsins, ma gera rad fyrir pvi ad sa hluti lyfsins sem
inniheldur topoisomerasa I hemil, DXd, valdi skada a fosturvisi og fostri pegar pad er gefid pungadri
konu (sja kafla 5.3).

Datroway er hvorki @tlad til notkunar 4 medgdngu né handa konum sem geta ordid pungadar og nota
ekki getnadarvarnir. Upplysa skal sjuklinga um hugsanlega ahaettu fyrir fostrid adur en pungun a sér
stad og konur sem verda pungadar purfa tafarlaust ad hafa samband vid leekninn.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort datopotamab deruxtecan skilst ut 1 brjostamjolk. IgG ur ménnum skilst ut 1
brjéstamjolk. Vegna hettu 4 alvarlegum aukaverkunum hja bornum & brjosti eiga konur ad haetta
brjostagjof adur en medferd med Datroway er hafin. Konur geta hafid brjostagjof 1 manudi eftir ad
meodferd lykur.



Frjésemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif datopotamab deruxtecan 4 frjésemi manna. Samkveaemt
nidurstdodum Ur dyrarannsdknum & eiturverkunum getur Datroway dregid Ur &xlunarstarfsemi og
frj6semi karl- og kvendyra (sja kafla 5.3).

Bdi karlar og konur @ttu ad leita rada um vardveislu frjosemi adur en medferd hefst. Ekki er pekkt
hvort datopotamab deruxtecan eda umbrotsefni pess finnast i seedi. Karlkyns sjuklingar mega hvorki
frysta né gefa s@di allan medferdartimann og i ad minnsta kosti 4 manudi eftir lokaskammtinn af
Datroway. Konur mega ekki gefa egg eda geyma egg sin til eigin nota medan 4 medferd stendur og i
a.m.k. 7 manudi eftir sidasta skammt af Datroway.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Datroway gefur haft ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Radleggja skal sjuklingum ad geeta
varudar vio akstur eda notkun véla ef peir finna fyrir preytu eda breytingum 4 sjon medan 4 medferd
med Datroway stendur (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Samanl6gd gdgn um 6ryggi hafa verid metin Gr tveimur kliniskum rannséknum sem toku til
443 sjuklinga sem fengu Datroway 6 mg/kg likamspyngdar til medferdar vid brjostakrabbameini.
Miogildi utsetningar fyrir Datroway i pessu gagnasafni var 6,2 manudir (4 bilinu 0,7 til 28,5 manudir).

Algengustu aukaverkanirnar voru munnbolga (64,8%), 6gledi (57,6%), preyta (42,7%), harmissir
(37,2%), haegdatregda (33,0%), uppkost (26,0%), augnpurrkur (25,5%), COVID-19 (17,8%),
glaerubdlga (17,8%), blodleysi (17,2%), minnkud matarlyst (16,3%), aukinn ASAT (16,0%), ttbrot
(15,3%), nidurgangur (12,9%), daufkyrningafad (12,0%) og aukinn alanin-aminétransferasi (ALAT)
(10,4%).

Algengustu aukaverkanirnar af gradu 3/4 voru munnbolga (7,9%), preyta (4,3%), blodleysi (3,2%),
aukinn ASAT (2,7%), uppkost (1,6%), aukinn ALAT (1,6%), 6gledi (1,4%), pvagfaerasyking (1,4%),
COVID-19 (1,1%), minnkud matarlyst (1,1%), daufkyrningafeed (1,1%) og lungnabdlga (1,1%).
Aukaverkanir af gradu 5 komu fyrir hja 0,7% sjuklinga og voru af véldum
millivefslungnasjukdoms/millivefslungnabolgu, maoi og syklasottar.

Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar voru COVID-19 (1,4%), pvagfaerasyking (1,1%),
millivefslungnasjukdomur/millivefslungnaboélga (1,1%) og syklasott (1,1%).

Ti0ni pess ad medferd veeri heett vegna aukaverkana var 3,6%. Algengustu aukaverkanirnar sem leiddu
til pess a0 medferd var haett voru millivefslungnasjukdémur/millivefslungnaboélga (2,0%). Tidni
skammtaminnkana vegna aukaverkana var 21,0%. Algengustu aukaverkanirnar sem leiddu til
skammtaminnkunar voru munnbélga (12,9%), preyta (3,2%), 6gledi (1,8%) og glaerubdlga (1,4%).
Ti0ni pess ad hlé veeri gert & skommtum vegna aukaverkana var 19,6%. Algengustu aukaverkanirnar
sem leiddu til pess a0 gera vard hlé 4 skommtun voru munnbolga (5,2%), COVID-19 (4,1%), preyta
(2,3%), millivefslungnasjukdémur/millivefslungnabdlga (1,6%), lungnabolga (1,6%), glerubdlga
(1,4%) og innrennslistengd viobrogd (1,1%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 3 synir aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid med Datroway. Aukaverkanirnar eru skradar
samkvamt flokkun eftir liffeerum og tidni. Aukaverkanationi er bygg0d 4 tioni aukaverkana af hvada
orsok sem er par sem hlutfall aukaverkanatilvika getur att sér adrar orsakir en datopotamab
deruxtecan, svo sem sjukdominn, onnur lyf eda 6skyldar orsakir. Alvarleiki aukaverkana lyfsins var
metinn Gt fra CTCAE-aukaverkanaflokkuninni (Common Terminology Criteria for Adverse Events)



samkvaemt eftirfarandi skilgreiningunum: gradu 1 = vaegar, gradu 2 = midlungsmiklar,
gradu 3 = verulegar, gradu 4 = lifshaettulegar og gradu 5 = banvanar.

Tidniflokkar eru skilgreindir sem: mjog algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar
(=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) og
tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdognum). Innan hvers tioniflokks er
aukaverkunum radad eftir minnkandi alvarleika.

Tafla 3: Aukaverkanir hja sjiklingum sem fengu medferd med 6 mg/kg af datopotamab

deruxtecani
Flokkun eftir liffeerum | Tidniflokkur | Aukaverkanir
Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Mjog algengar COVID-19*
Algengar pvagferasyking, lungnabolga®,
syklasott
BI160 og eitlar
Mjog algengar blodleysi, daufkyrningafaed®
Algengar hvitkornafaed
Efnaskipti og neering
| Mjog algengar | minnkud matarlyst
Taugakerfi
| Algengar | bragdskynstruflun
Augu
Mjog algengar glaerubolga’, augnpurrkur
Algengar tarubolga®, pokusyn, aukin
taraseyting, hvarmaproti,
vanstarfsemi i fitukirtlum
hvarmanna (meibomian gland
dysfunction), ljosfaelni
Sjaldgeefar sjonskerding

Ondunarfzri, brjésthol og midmseti

Algengar millivefslungnasjukdomur/millivefs
lungnabolga’, meadi
Meltingarfeeri
Mjog algengar munnbolga®, uppkost, 6gledi,
nidurgangur, haegdatregda
Algengar munnpurrkur
Hud og undirhud
Mjog algengar harmissir, utbrot"
Algengar kl4di, hudpurrkur, oflitun hudar’,

augnharamissir

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

| Mjog algengar

| breyta’

Rannséknaniourstoour

Mjog algengar

haekkun aspartat-aminétransferasa,
haekkun alanin-amino6transferasa

Averkar, eitranir og fylgikvillar adgeroar

Algengar

innrennslistengd vidbrogd*

2 Felur i sér COVID-19, COVID-19 lungnabdlgu, jakvada nidurstodu SARS-CoV-2 profs.
® Felur { sér lungnabdlgu, sykingu i nedri hluta ndunarvegar og sveppasykingu i nedri hluta ndunarvegar.

¢ Felur i sér daufkyrningafaed og feekkun daufkyrninga.

4 Felur 1 sér gleerubodlgu, dilotta gleerubdlgu og glerubolgu med saramyndun.

¢ Felur i sér tarubolgu, roskun 1 taru, blodsdkn 1 tdru og ertingu 1 taru.

f Felur i sér millivefslungnasjukdom og millivefslungnabélgu.

¢ Felur {1 sér munnbolgu, munnangur, tungubdlgu, saramyndun i munni, kyngingarsarsauka, verk { munni, verk i
munnkoki og bélgu i koki.



" Felur 1 sér utbrot, rodattbrot, drofnudrduttbrot og kladattbrot.

i Felur 1 sér oflitun hudar og aflitun hudar.

J Felur 1 sér preytu og prottleysi.

X Innrennslistengd vidbrogd fela i sér hvers kyns vidbrogd (innrennslistengd vidbrogd, klada og utbrot) sem eiga
sér stad a sama degi og innrennsli Datroway.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Millivefslungnasjukdémur/millivefslungnabélga

Samkvaemt 6hadu mati kom millivefslungnasjikdomur/millivefslungnaboélga fyrir hja 4,7% sjuklinga
hopi sjuklinga med brjostakrabbamein sem fengu 6 mg/kg af Datroway, en par af voru 3,6% metin
sem lyfjatengdur millivefslungnasjukdémur/millivefslungnabdlga. Flest tilvik
millivefslungnasjukdoms/millivefslungnabolgu voru af gradu 1 (2,9%). Tilvik af gradu 2 komu fram
hja 0,9% sjuklinga. Tilvik af gradu 3 komu fyrir hja 0,9% sjuklinga. Tilvik sem voru metin sem
lyfjatengd af gradu 5 komu fyrir hja 0,2% sjuklinga. Midgildi timans fram ad upphafi var 5,8 manudir
(a bilinu: 1,1 til 10,8).

Oaskileq ahrif 4 yfirbord augans

Ozskileg ahrif 4 yfirbord augans komu fyrir hja 49,0% sjuklinga i samanlagda sjiiklingahépnum sem
fékk meoferd med Datroway, en par af voru 35,0% af gradu 1, 12,2% af gradu 2 og 1,8% af gradu 3.
Glarubodlga kom fyrir hja 17,8% sjuklinga i samanlagda sjuklingahopnum sem fékk medferd med
Datroway, par af 13,3% af gradu 1, 3,6% af gradu 2 og 0,9% af gradu 3. Midgildi timans fram ad
upphafi var 4,1 manudur (4 bilinu: 0 til 23,2). Medferd var hatt vegna gleerubolgu hja 0,5% sjuklinga.

Munnbdlga

Munnbdlga kom fyrir hja 64,8% sjuklinga i hopi sjuklinga sem fengu medferd med Datroway, par af
29,3% af gradu 1, 27,5% af gradu 2 og 7,9% af gradu 3. Midgildi timans fram a0 upphafi var

0,6 manudir (a bilinu: 0,03 til 12,2). Medferd var haett vegna munnbdlgu hja 0,5% sjuklinga.

Blodsjukdémafraedileqgar aukaverkanir

{ TROPION-Breast01 rannsokninni kom daufkyrningafaed fram hja 11,7% sjuklinga sem fengu
Datroway (1,1% voru med gradu >3). Hvitfrumnafaed kom fram hja 3,6% sjiklinga sem fengu
medferd med Datroway (enginn var med gradu >3). Kyrningavaxtarpattur (colony stimulating factor)
var notadur hja 2,7% sjiklinga sem fengu medferd med Datroway.

Aldradir

Af peim 443 sjuklingum med brjostakrabbamein sem fengu medferd med Datroway 6 mg/kg voru
23,3% 65 ara eda eldri og 4,7% voru 75 ara eda eldri. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um oryggi
hja sjuklingum & aldrinum 85 ara eda eldri.

Tolulega leegra hlutfall aukaverkana af gradu 3/4 (24,3% samanborid vid 25,0%) og tolulega haerra
hlutfall alvarlegra aukaverkana (9,7% samanborid vid 6,8%) og aukaverkana sem leiddu til pess a0
medferd var hatt (3,9% samanborid vid 3,5%) kom fram hja sjiklingum a aldrinum 65 ara eda eldri
samanborid vid sjuklinga sem voru yngri en 65 ara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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4.9 Ofskommtun

Sem stendur er engin sérstok medferd til vid ofskdommtun. Ef gefinn er sterri skammtur en meelt er
fyrir um getur pad aukid hattuna a aukaverkunum. Laknar skulu fylgja almennum
studningsradstdéfunum og hefja videigandi medferd.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Axlishemjandi lyf, einstofna moétefni og efnasambond lyfja og moétetna, ATC-
flokkur: LO1FX35

Verkunarhattur

Datopotamab deruxtecan er moétefni sem er samtengt vid lyf og beinist gegn TROP2-sameindinni.
Motefnid er mannadlagad IgG1-motefni gegn TROP2 sem tengt er vid deruxtecan sem er
topoisomerasa I hemill (DXd) sem bundinn er med kljufanlegum tengli byggdum 4 tetrapeptioi.
Motefnid sem er samtengt vid lyf er stoougt i plasma. Métefnid binst vio TROP2 sem tjaod er a
yfirbordi tiltekinna axlisfrumna. Eftir bindingu gengst datopotamab deruxtecan undir innhverfingu
(internalisation) { xlisfrumunum. I kjolfarid veldur losun Dxd skemmdum 4 DNA og styrdum
frumudauda vegna homlunar a topéisémerasa I. Datopotamab deruxtecan gaeti einnig haft 6bein
frumuskemmandi ahrif, eins og kemur fram in vitro, gegnum moétefnahad frumumiolad drap
(antibody-dependent cellular cytotoxicity, ADCC), métefnahad frumuat (antibody-dependent cellular
phagocytosis (ADCP) og nerliggjandi frumuskemmandi 4hrif DXd 4 axlisfrumur sem tja TROP-2 og
narliggjandi frumur.

Lyfhrif
Métefnamyndun

Eins og vid 4 um 61l medferdarprotein er motefnamyndun moguleg.

A medferdartimabili i kliniskum rannséknum hja sjiklingum med NSCLC og brjostakrabbamein sem
fengu 6 mg/kg af Datroway, sem st6d yfir i ad midgildi 5,5 manudi, var tioni métefnamyndunar gegn
datopotamab deruxtecani 16% (146 af 912) og tidni hlutleysandi moétefna gegn datopotamab
deruxtecani var 2,5% (23 af 912). Moétefni gegn lyfjum h6fou engin synileg ahrif & lyfjahvorf eda
virkni datopotamab deruxtecans. Engin kliniskt mikilvaeg ahrif a 6ryggi datopotamab deruxtecans
komu fram.

Verkun og oryggi

HR+/HER2- brj6stakrabbamein

TROPION-Breast01 (NCT05104866)

Verkun Datroway var metin i TROPION-Breast01 rannsokninni, fjolsetra, opinni, slembiradadri
rannsokn hja 732 sjuklingum med HR-jakvaett, HER2-neikveett (IHC 0, IHC1+ eda IHC2+/ISH-)
brjéstakrabbamein sem var 6skurdtaekt eda med meinvorpum. Sjuklingum purfti ad hafa versnad og
verid ohefir til ad fa innkirtlamedferd. Sjuklingar purftu ad hafa fengid 1 til 2 linur af
krabbameinslyfjamedferd vid sjukdoémi sem var 6skurdtekur eda med meinvorpum. Sjiklingar med
kliniskt 6virk meinvorp i heila voru teknir med i rannsdknina. Sjuklingar voru atilokadir ef peir hofou
sogu um millivefslungnasjukdom/millivefslungnabdlgu sem krafdist medferdar med sterum, voru med
millivefslungnasjukdom/millivefslungnabolgu, eda kliniskt mikilvaegan hjarta-, lungna- eda
gleerusjikdom vid skimun. Sjuklingar voru einnig ttilokadir ef peir hofou Eastern Cooperative
Oncology Group (ECOG) faernimat >1.
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Alls var 732 sjuklingum slembiradad 1:1 til ad fa annad hvort Datroway 6 mg/kg (N=365) med
innrennsli i blazed a 3 vikna fresti eda krabbameinslyfjamedferd ad vali laeknis (N=367, eribulin
59,9%, capecitabin 20,7%, vinorelbin 10,4% eda gemcitabin 9,0%) fram ad 6asattanlegum
eiturverkunum eda sjukdomsversnun. Slembirddun var lagskipt eftir fyrri linum af
krabbameinslyfjameodferd (einni eda tveimur), fyrri medferd med CDK4/6 hemli (ja eda nei) og
landfradilegu svaedi (Bandarikin, Kanada, Evropa eda adrir heimshlutar). Myndgreining a exli var
framkveemd & 6 vikna fresti fram ad sjukdémsversnun.

Tvipattir adalendapunktar verkunar voru lifun 4n versnunar (progression-free survival, PFS) metin
med blindudu, 6hadu, midleegu mati (blinded independent central review, BICR) samkvaemt RECIST
v.1.1 (Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) og heildarlifun (overall survival, OS). Stadfest
hlutlaegt svorunarhlutfall (objective response rate, ORR) og timalengd svorunar (duration of response,
DOR) voru aukaendapunktar.

Lyodfredilegir eiginleikar og sjikdomseinkenni i upphafi rannsdknar voru svipud i badum
medferdardrmum. Midgildi aldurs var 55 ar (4 bilinu 28 til 86); 22,3% voru >65 ara og 98,8% voru
konur; 47,8% voru hvitir, 1,5% voru svartir eda Bandarikjamenn af afriskum uppruna, 40,7% voru
asiskir og 11,3% voru af romonsku/latnesku pjoderni; 57% voru med ECOG faernimatid 0 og 42,3%
med ECOG farnimatid 1; 97,3% voru med sjukdom i innyflum, 71,9% med meinvorp i lifur og 7,9%
voru med stodug meinvorp 1 heila 1 upphafi rannsoknar vid slembirddun.

60,2% sjuklinga h6fou 40ur fengid innkirtlamedferd sem undirbiningsmedferd, 88,5% fengu fyrri
innkirtlamedferd vid krabbameini sem var 6skurdtakt eda med meinvorpum og allir sjuklingar fengu
fyrri krabbameinslyfjamedferd vid krabbameini sem var 6skurdtaekt eda med meinvérpum. 1 heildina
hofou 80,7% sjuklinga fengid taxon og 63,8% hofou fengid antracyklin. 62% sjuklinga hofou 4dur
fengio 1 krabbameinslyfjamedferd og 37,7% sjuklinga hofou adur fengid 2 krabbameinslyfjamedferdir
til medferdar a sjukdoémi sem var 6skurdtaekur eda med meinvorpum. 82,5% sjuklinga h6fou adur
fengio medferd med CDK4/6 hemli.

Verkunarnidurstdour eru syndar i t6flu 4 og a myndum 1 og 2.

Tafla 4: Verkunarniourstoour i TROPION-Breast01

'Verkunarbreyta Datroway Krabbameinslyfjameofero
(N=365) (N=367)

Lifun an versnunar skv. BICR?

Fjoldi tilvika (%) 212 (58,1) 235 (64,0)

Miogildi, manudir (95% CI) 6,9 (5,7, 7,4) 4,9 (4,2;5,5)

Ahzttuhlutfall (95% CI) 0,63 (0,52; 0,76)

p-gildi® <0,0001

Heildarlifun® 9

Fjoldi tilvika (%) 223 (61,1) 213 (58,0)

Midgildi, manudir (95% CI) 18,6 (17,3; 20,1) 18,3 (17,3; 20,5)

Ahzttuhlutfall (95% CI) 1,01 (0,83; 1,22)

p-gildi® 0,9445

Hlutlzeg svorunartioni skv. BICR™f

n (%) 133 (36,4) 84 (22,9)

95% CI 31,4;41,3 18,6; 27,2

Timalengd svorunar skv. BICR*f

Midgildi, manudir (95% CI) | 6,7 (5,6; 9,8) 5,7 (4,9; 6,8)

® Lokadagsetning gagnasdfnunar 17. juli 2023

® Fyrirfram skilgreind mérk fyrir p-gildi voru 0,01.

¢ Lokadagsetning gagnas6fnunar 24. juli 2024

412,3% og 24,0% sjuklinga i datopotamab deruxtecan hopnum og ICC-hépnum, talid i sému 66, fengu sidari
medferd med trastuzumab deruxtecani og/eda sacituzumab govitecani eftir ad medferd var heett.
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¢ Fyrirfram skilgreind mork fyrir p-gildi voru 0,0403.
f Endapunktar voru greindir med lysandi heetti.

Mynd 1: Kaplan-Meier linurit af lifun an versnunar skv. BICR i TROPION-Breast01
(lokadagsetning gagnaséfnunar 17. juli 2023)
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Framfor hvad vardar lifun an versnunar skv. BICR var samkvam i fyrirfram tilgreindum undirhopum
sjuklinga, par med talid eftir landsvedum, fyrri notkun CDK4/6 hemils og fyrri medferdarlinu.

Mynd 2: Kaplan-Meier linurit af lokaheildarlifun i TROPION-Breast01 (lokadagsetning
gagnaséfnunar 24. jili 2024)
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Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannsdknum a
Datroway hja 6llum undirhopum barna vid brjostakrabbameini (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf datopotamab deruxtecans voru metin hja 729 sjiklingum.

Vi radlagdan skammt af Datroway var margfeldismedaltal (breytistudull [CV]%) Cuax fyrir
dapotamab deruxtecan og DXd 154 pg/ml (20,3%) og 2,82 ng/ml (58,1%), i somu r6d, og AUC
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(flatarmal undir ferli plasmapéttni & moti tima) fyrir datopotamab deruxtecan og DXd voru
671 pg*dag/ml (31,4%) og 18,5 ng*dag/ml (42,6%) eftir fyrsta skammtinn i lotu 1, i sému r60.

Dreifing

Dreifingarrimmal datopotamab deruxtecans vid jafnveegi er 3,52 1. In vitro, a péttnibilinu 10 ng/ml til
100 ng/ml, var proteinbinding DXd i mannaplasma ad medaltali 96,8 til 98,0% og péttnihlutfall DXd &
milli bl6ds og plasma var 0,59-0,62.

Umbrot

Datopotamab deruxtecan gengst undir klofning med leysikornaensimum innan frumu til ad losa DXd.
Gert er rad fyrir ad mannadlagada TROP2 IgG1 einstofna motefnid sé brotid nidur 1 litil peptid og
aminésyrur i gegnum efnasundrunarbrautir 4 sama hatt og innreent IgG. In vitro rannsoknir &
umbrotum i netbélum Ur mannalifur benda til pess ad DXd s¢ adallega umbrotid af CYP3A4 1 gegnum
oxunarbrautir og gangist ekki undir marktaek umbrot fyrir tilstilli UGT eda annarra CYP ensima.

Brotthvarf

Eftir gjof datopotamab deruxtecans i blaaed hja sjuklingum var astlud uthreinsun datopotamab
deruxtecans 0,57 1/dag. Helmingunartimi brotthvarfs (ti) fyrir datopotamab deruxtecan var ad
midgildi 4,82 dagar og ti,» fyrir losad DXd var ad midgildi um pad bil 5,50 dagar. In vitro var DXd
hvarfefni P-gp, OATP1B1, OATP1B3, MATE2-K, MRP1 og BCRP. Utskilnadur DXd var ekki
rannsakadur hja ménnum.

In vitro milliverkanir

Ahrif Datroway & lyfjahvorf annarra lyfja

In vitro rannsoknir gefa til kynna ad DXd hefur ekki hamlandi eda virkjandi ahrif a helstu CYP450
ensimin, par 4 medal CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 og 3A. In vitro rannsoknir gefa til kynna
ad DXd hefur ekki hamlandi ahrif 8 OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3, MATE]I,
MATE2-K, P-gp, BCRP eda BSEP ferjur.

Anrif annarra lyfja & lyfjahvorf Datroway

In vitro var DXd hvarfefni P-gp, OATP1B1, OATP1B3, MATE2-K, MRP1 og BCRP.
Ekki er buist vid neinum kliniskt mikilveegum milliverkunum vid lyf sem eru hemlar 8 MATE2-K,
MRPI, P-gp, OATP1B1 eda BCRP ferjur (sja kafla 4.5).

Linulegt/6linulegt samband

Utsetning fyrir datopotamab deruxtecani og losudu DXd eftir gjof i blaaed jokst i réttu hlutfalli vid
skammt 4 skammtabilinu 4 mg/kg til 10 mg/kg (u.p.b. 0,7 til 1,7-faldan radlagdan skammt). Engin
uppsofnun datopotamab deruxtecans kom fram vid 6 mg/kg skammt & milli lotu 1 og lotu 3.

Sérstakir sjuklingahdpar

Samkvamt pydisgreiningu & lyfjahvorfum hafoi aldur (26 til 86 ara), kynpattur, landssvaedi og kyn
ekki kliniskt mikilvaeg ahrif & utsetningu fyrir datopotamab deruxtecani eda DXd.
Medaldreifingarrimmal og uthreinsun datopotamab deruxtecans og DXd eykst med aukinni
likamspyngd (35,6 kg til 156 kg). Pbetta er talid kliniskt mikilvaegt. Radleggingar um skammta er ad
finna i kafla 4.2.
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Skert nyrnastarfsemi

Ekki var gerd sérstok rannsokn med tilliti til skertrar nyrnastarfsemi. Samkvamt pydisgreiningu a
lyfjahvorfum sem tok til sjiklinga med vaega eda midlungsmikla (CLcr >30 og <90 ml/min.)
skerdingu 4 nyrnastarfsemi (detlud med Cockcroft-Gault), hafdi vaeg eda midlungsmikil skerding &
nyrnastarfsemi ekki dhrif a lyfjahvorf DXd samanborid vid edlilega nyrnastarfsemi

(CLcr 290 ml/min.) (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki var gerd sérstok rannsokn a skertri lifrarstarfsemi. Samkvamt pydisgreiningu a lyfjahvorfum, par
med talid hja sjiklingum med vaga skerdingu 4 lifrarstarfsemi (heildargallraudi <ULN og hvada gildi
ASAT sem var >ULN eda heildargallraudi >1 til 1,5-f6ld ULN, 6had gildi ASAT) hafdi vaeg skerding
a lifrarstarfsemi ekki ahrif 4 lyfjahvorf datopotamab deruxtecans eda DXd samanborid vid edlilega
lifrarstarsemi. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med midlungsmikla
(heildargallraudi >1,5 til 3-fold ULN, 6had gildi ASAT) skerdingu 4 lifrarstarfsemi, til ad draga
alyktanir. Ofullnaegjandi upplysingar liggja fyrir um sjiklinga med verulega (heildargallraudi >3-fold
ULN, 6hao gildi ASAT) skerdingu 4 lifrarstarfsemi. bvi skal fylgjast ndid med sjuklingum med
midlungsmikla og verulega skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir eftir endurtekna skammta

Hjéa dyrum komu fram eiturverkanir i vessa- og bl6dmyndandi liffeerum, pérmum, nyrum,
@xlunarferum karl- og kvendyra, lungum, hud, augum (glaeru), lifur og framténnum eftir gjof
datopotamab deruxtecans vid utsetningu fyrir topdisémerasa I hemli sem er laegri en klinisk utsetning i
plasma. Hja pessum dyrum var atsetning fyrir einstofna métefninu sem er samtengt vid lyf (ADC)
samberileg eda harri en klinisk utsetning i plasma.

Eiturverkanir 4 erfdaefni

DXd olli litningabrenglun baedi i in vivo smakjarnaprofi a beinmerg hja rottum og i in vitro profi a
litningafravikum i lungum kinverskra hamstra.

Krabbameinsvaldandi ahrif

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum med datopotamab deruxtecani.

Eiturverkanir 4 &xlun og proska

Ekki hafa veri0 gerdar sérstakar rannsoknir & frjosemi med datopotamab deruxtecani. Samkvaemt
rannsoknum & eiturverkunum & &xlun hja rottum getur datopotamab deruxtecan vid 200 mg/kg (u.p.b.
29-faldan radlagdan skammt fyrir menn sem er 6 mg/kg midad vid AUC) dregid Gr axlunargetu og
frjosemi karl- og kvendyra vid utsetningu fyrir topoisomerasa I hemli sem er minni en klinisk
utsetning i plasma. Eiturverkanir & &xlunarferi karldyra voru medal annars 4 eistu (hrérnun kimpekju
og ryrnun sadpipla) og eistalyppur (frumudrep i vefpekju rasar, frumuleifar (debris) i ras og fakkun
sedisfrumna i ras), sem gekk ekki til baka innan 8 vikna fra lokum medferdar, fyrir utan frumudrep i
vefpekju rasar. Ahrifin 4 frjosemi kvendyra, p.m.t. aukinn fjélda eggbtia sem ekki na fullum proska
(skorpinbua) i eggjastokkum og aukid frumudrep i slimhadarpekju i leggéngum, kunna ad vera
afturkraef.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir a eiturverkunum 4 a&xlun eda proska med datopotamab deruxtecani.
Samkvamt nidurstodum ar almennum rannsoknum a eiturverkunum hja dyrum hofou datopotamab

deruxtecan og DXd eiturverkanir 4 frumur sem skipta sér hratt (i eistum) og DXd hafoi eiturverkanir &
erfoaefni, sem bendir til pess ad pad geti haft eiturverkanir 4 fosturvisa og vanskopunarvaldandi ahrif.

15



6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

L-histidin

L-histidin hydroklorid monohydrat

Sukroési
Polysorbat 80 (E 433)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

Ekki mé nota natriumklo6rid innrennslislausn til blondunar eda pynningar par sem hun getur valdio
myndun agna.

6.3 Geymslupol

r

Orofid hettuglas

4 ar.

Bl6ndud lausn

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika vid notkun i allt ad 48 klukkustundir vid
2 °C til 8 °C. Fra orverufradilegu sjonarmidi & ad nota lyfio tafarlaust. Ef pa0 er ekki notad strax er
geymslutimi pess vid notkun og geymsluskilyrdi fyrir notkun a 4byrgd notandans og a yfirleitt ekki ad

vera lengri en 24 klukkustundir viod 2 °C til 8 °C, nema blondun hafi farid fram vio styrdar og gildadar
a0steedur ad vidhafori smitgat.

bynnt lausn

Melt er med pvi ad nota pynntu lausnina strax. Ef hiin er ekki notud strax ma geyma pynntu lausnina
vi0 stofuhita (<25 °C) i allt ad 4 klukkustundir eda i keeli vio 2 °C til 8 °C 1 allt ad 24 klukkustundir,
varda gegn 1josi, a0 medtaldri blondun og innrennslisgjof.

6.4 Sérstakar varidarreglur vido geymslu

Geymid i kali (2 °C -8 °C).
Ma ekki frjosa.

Geymsluskilyroi eftir blondun og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Datroway kemur i 10 ml gulbriinu hettuglasi ur borsilikatgleri af tegund 1 sem er innsiglad med
lagskiptum fluorresin butylghmmitappaog blau polypropylen/al smelluloki.

Hver askja inniheldur 1 hettuglas.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun
Datroway inniheldur frumuskemmandi efnispatt og skal gefid undir eftirliti laeknis med reynslu af

notkun frumuskemmandi lyfja. Nota skal videigandi adferdir vid undirbuning, medhondlun og férgun
&xlishemjandi og frumuskemmandi lyfja.
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Nota skal videigandi smitgatartakni vi0 eftirfarandi blondunar- og pynningaradferdir.

Blondun

Blandid rétt fyrir pynningu.

Naudsynlegt getur verid ad nota fleiri en eitt hettuglas til ad na fullum skammti. Reiknid ut
skammtinn (mg), heildarrimmal sem parf af blondudu Datroway lausninni og pann fjlda
hettuglasa med Datroway sem parf (sja kafla 4.2).

Blandio hvert 100 mg hettuglas med pvi ad nota sefda sprautu til ad sprauta 5 ml af vatni fyrir
stungulyf haegt 1 hvert hettuglas til ad na fram lokapéttni sem nemur 20 mg/ml.

Hringsnuid hettuglasinu varlega pangad til lyfid hefur leyst upp ad fullu. M4 ekki hrista.

Ut fra 6rverufradilegu sjonarmidi skal nota blandad lyf strax. Synt hefur verid fram 4 efna- og
edlisfreedilegan stodugleika lyfsins vid notkun i allt ad 48 klukkustundir vid 2 °C til 8 °C ef pad
er ekki notad strax. Geyma skal hettugldsin med blondudu Datroway 1 keeli vio 2 °C til 8 °C,
varin gegn 1josi. Ma ekki frjosa.

Blandada lyfid inniheldur engin rotvarnarefni og er eingéngu @tlad til einnar notkunar.

bynning

Dragid reiknada magnid Ur hettuglasinu/gldsunum med safori sprautu. Skodid blondudu
lausnina med tilliti til agna og mislitunar. Lausnin 4 ad vera ter og litlaus eda 1josgul. Notid
ekki ef synilegar agnir eru i lausninni eda ef hiin er skyjud eda mislitud.

Pynnid reiknada magnid af blondudu Datroway 1 innrennslispoka sem inniheldur 100 ml af 5%
glukoésalausn. Notid ekki natriumkloridlausn (sja kafla 6.2). Melt er med pvi ad nota
innrennslispoka ur pélyvinylkloridi (PVC) eda polyolefini (polypropylen (PP) eda samfjollidu
etylens og polypropylens).

Hvolfid innrennslispokanum varlega til ad blanda lausnina vel. M4 ekki hrista.

Hyljid innrennslispokann til varnar gegn ljosi.

Ef lausnin er ekki notud strax méa geyma hana vid stofuhita (<25 °C) 1 allt a0 4 klukkustundir, ad
medtaldri blondun og innrennsli, eda i keeli vid 2 °C til 8 °C i allt ad 24 klukkustundir, varda
gegn ljosi. M4 ekki frjosa.

Fargid 6llum leifum sem eftir eru i hettuglasinu.

Lyfjagjof

Ef tilbuna innrennslislausnin var geymd i keeli (2 °C til 8 °C) er meelt med pvi ad lausnin fai ad
na stofuhita fyrir gjof, varin gegn 1j6si.

Datroway ma eingdngu gefa sem innrennsli i blazed me0 innrennslisslongu og slongusetti ir
PVC, polybutadieni (PBD) eda lagpéttni polyetyleni (LDPE).

Gefid Datroway med 0,2 mikrona slongusiu tr polytetraflaoretyleni (PTFE), polyetersulfoni
(PES) eda nzelon 66 siu.

Ma ekki gefa sem inndealingu eda hledsluskammt i blaaed (sja kafla 4.2).

Hyljid innrennslispokann til varnar gegn 1j6si.

Ekki ma blanda Datroway saman vid onnur lyf eda gefa onnur lyf i gegnum sému
blaaeodaslongu.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7.  MARKADSLEYFISHAFI

Daiichi Sankyo Europe GmbH

Zielstattstrasse 48

81379 Munich

byskaland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1915/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 4. april 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDANDI LiFFR}E})I,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDANDI SEM ERU ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDANDI LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDANDI SEM
ERU ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffredilegra virkra efna

Daiichi Sankyo Co. Ltd.

Onahama Plant

389-4 Aza Otsurugi, [zumimachi Shimogawa, Iwaki
Fukushima 971-8183

Japan

Lonza AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Sviss

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen
byskaland

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

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

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeaerslum a aaetlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjornun:
o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 11T

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Datroway 100 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
datopotamab deruxtecan

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas med stofni fyrir innrennslispykkni, lausn inniheldur 100 mg af datopotamab deruxtecani.
Eftir blondun inniheldur eitt hettuglas med 5 ml af lausn 20 mg/ml af datopotamab deruxtecani.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-histidin, L-histidin hydroklorideinhydrat, sukrosi, polysorbat 80 (E 433).
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
1 hettuglas

S. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaao eftir blondun og pynningu.

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

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 VARNAPARORD, EF MED PARF

frumuskemmandi

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Daiichi Sankyo Europe GmbH
81366 Munich
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1915/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKING A HETTUGLASI

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Datroway 100 mg pykknisstofn
datopotamab deruxtecan
Til notkunar i blaao eftir blondun og pynningu.

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

100 mg

6. ANNAD

frumuskemmandi
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Datroway 100 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
datopotamab deruxtecan

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til heilbrigdisstarfsmannsins (leeknisins, lyfjafraedings eda hjikrunarfredingsins) ef porf
er 4 frekari upplysingum.

o Latid heilbrigdisstarfsmanninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Datroway og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Datroway

Hvernig pér er gefid Datroway

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Datroway

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk L=

—

Upplysingar um Datroway og vio hverju pad er notad
Datroway er lyf sem inniheldur virka efnid datopotamab deruxtecan.

Datroway er notad til medferdar hja fullordnum sem hafa verid greindir med tegund krabbameins sem
kallast hormonavidtakajakvett (HR+) og HER2-neikveett brjostakrabbamein. Pad er notad pegar
krabbameinid hefur breidst ut til annarra hluta likamans eda ef ekki er hagt ad fjarlegja pad med
skurdadgerd hja sjuklingum sem hafa fengid horménameodferd og ad minnsta kosti eina
krabbameinsmeodferd til vidbotar vid sjukdomi sem er 6skurdtekur eda med meinvorpum.

Einn hluti lyfsins er einstofna métefni (datopotamab) sem tengist & sértackan hatt frumum sem eru med
proteinid TROP2, sem er til stadar 1 meira magni & yfirbordi brjostakrabbameinsfrumna sem tja
TROP2. Hinn virki hlutinn i Datroway er DXd, efni sem getur drepid krabbameinsfrumur. begar lyfid
hefur tengst krabbameinsfrumum sem tja TROP2 fer DXd inn i frumurnar og drepur peer.

2. Adur en byrjad er ad gefa Datroway

Ekki ma gefa pér Datroway

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir datopotamab deruxtecani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Ef pu ert ekki viss um ad pt sért med ofnaemi, skaltu leita rdda hja leekninum eda
hjikrunarfredingnum adur en pér er gefid Datroway.
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Varnaoaroro og varadarreglur

Leitadu rada hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en pér er gefid Datroway, eda medan a

medferdinni stendur ef pl ert meo:

o hosta, ma0i, hita eda onnur ny eda versnandi vandamal tengd 6ndun. Petta geta verid einkenni
alvarlegs og hugsanlega banvans lungnasjukdéms sem kallast millivefslungnasjikdémur. Saga
um lungnasjukdom getur aukid haettuna 4 ad f4 millivefslungnasjukddém. Laeknirinn geeti purft
a0 fylgjast med lungunum a medan pu tekur lyfio.

Datroway geti einnig valdid:

o Augnvandamalum. Notadu augndropa an rotvarnarefna nokkrum sinnum 4 dag til ad koma i veg
fyrir augnpurrk og 6nnur augnvandamal. Fordastu ad nota snertilinsur medan a medferd stendur.
Ef pu finnur fyrir eda upp koma augnvandamal eins og augnpurrkur, aukin tdramyndun,
ljosnaemi eda sjonbreytingar medan 4 medferd stendur skaltu hafa samband vid lekninn eda
hjukrunarfreedinginn. Laeknirinn gaeti visad pér til augnleeknis ef porf krefur.

o Munns@rum og sarum. Laeknirinn eda hjukrunarfredingurinn mun radleggja notkun a
munnskoli an alkohols 4 sinnum & dag og veita radleggingar vardandi goda munnhirdu og
mataradi. Slikt munnskol getur innihaldio stera. Ef pt finnur fyrir verkjum, 6pagindum eda
opnum sarum i munninum skaltu lata leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita. Fylgdu
leidbeiningum laeknisins eda hjukrunarfreedingsins um notkun munnskols til ad koma i veg fyrir
eda medhdndla munnseri og sar.

Ef pt ert med lifrarvandamal geeti leknirinn purft ad fylgjast nanar med pér 4 medan pu tekur petta
lyf.

Born og unglingar

Datroway er ekki &tlad neinum yngri en 18 ara: Engar upplysingar liggja fyrir um hversu vel pad
virkar hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Datroway

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud.

Getnadarvarnir

Notadu 6rugga getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun 4 medan pu ert & medferd med Datroway
og 1 akvedinn tima eftir sidasta skammtinn.

e Konur sem taka Datroway skulu halda 4fram a0 nota getnadarvorn i ad minnsta kosti
7 manudi eftir sidasta skammt af Datroway.

e Karlar sem taka Datroway og eiga maka sem geeti ordid barnshafandi skulu halda afram ad
nota drugga getnadarvorn i a0 minnsta kosti 4 manudi eftir sidasta skammtinn af Datroway.

Ré&ofzerdu pig vid lekninn um hvada getnadarvor hentar pér best. Taladu einnig vid leekninn 40ur en
bt heettir ad nota getnadarvorn.

Medganga
Datroway er ekki tlad til notkunar 4 medgdngu vegna pess a0 lyfid getur skadad 6faedda barnio.

Latio leekninn tafarlaust vita um pungun, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud adur en
meodferdin er hafin eda medan a henni stendur.
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Brjostagjof

Ekki ma hafa barn a brjésti medan & medferd med Datroway stendur og i ad minnsta kosti 1 manud
eftir sidasta skammtinn. Pad er vegna pess ad ekki er pekkt hvort Datroway berst 1 brjostamjolk.
Leitadu rdda hja lekninum vardandi petta.

Frjosemi

Ef pt faerd medferd med Datroway skaltu fa radgjof vardandi varoveislu sedis eda eggja fyrir
medferd, vegna pess ad lyfid getur dregid ur frjdésemi pinni.

bvi skaltu leita rada hja leekninum adur en medferdin er hafin.

Akstur og notkun véla

Datroway geeti haft ahrif 4 haefni pina til aksturs og notkunar véla. Gattu varadar ef pa finnur fyrir
preytu eda erfidleikum med sjon.

Datroway inniheldur pélysorbat 80

Lyfid inniheldur 1,5 mg af polysorbati 80 i hverju hettuglasi. Polysorbot geetu valdid
ofnaemisvidbrogdum. Lattu leekninn vita ef pu ert med eitthvert pekkt ofneemi.

3. Hvernig pér er gefio Datroway

Laeknir eda hjukrunarfreedingur med reynslu af notkun krabbameinslyfja mun gefa pér Datroway a
sjukrahusi eda heilsugaeslustod.

Radlagdur skammtur er 6 mg fyrir hvert kilogramm af likamspyngd pinni, 4 3 vikna fresti. Laknirinn
eda hjukrunarfraedingurinn mun reikna ut skammtinn sem pu parft ut fra likamspyngd pinni og akveda
hversu margar medferdir pu parft.

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn mun gefa pér Datroway med innrennsli (dreypi) 1 blaad.

Fyrsta innrennslid verdur gefid 4 90 minutum. Ef pad gengur vel, gaetu innrennslin i nestu
heimsdknum verid gefin a 30 minutum.

Eftir hvert innrennsli verdur fylgst med pér me0 tilliti til aukaverkana i 30 minttur. Leeknirinn eda
hjikrunarfraedingurinn gaeti minnkad skammtinn pinn eda stédvad medferdina timabundid eda
varanlega, allt eftir aukaverkunum pinum.

Fyrir hvert innrennsli af Datroway geeti laknirinn eda hjukrunarfredingurinn gefio pér lyf til ad koma
i veg fyrir 6gledi, uppkost og innrennslistengd vidbrogo.

Fyrir hvert innrennsli af Datroway og 4 medferdartimabilinu geeti leeknirinn eda
hjukrunarfreedingurinn meelt med notkun 4 munnskoli til ad koma 1 veg fyrir munnsari og sar. Ef pu
feerd innrennslistengd einkenni, geeti leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn heegt 4 innrennslinu eda

gert hlé 4 pvi eda heett medferdinni.

Notadu smyrjandi augndropa an rotvarnarefna nokkrum sinnum & dag & medferdartimabilinu og
fordastu notkun snertilinsa.

Ef pu kemst ekki i tima til ad fa Datroway
Hafdu strax samband vid leekninn eda medferdarstofnunina til ad fa nyjan tima.

bad er mjog mikilveegt ad pi missir ekki af skammti af lyfinu.
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Ef pu heettir ao fa Datroway

bu matt ekki haetta medferd med Datroway an pess ad hafa samband vid laekninn eda
hjukrunarfraedinginn.
Leitio til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. Lattu
leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir, einnig aukaverkanir sem ekki er minnst &
i pessum fylgisedli.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og hugsanlega banvanar. Hafou tafarlaust samband vio
laekninn eda hjukrunarfraedinginn ef pu tekur eftir einhverju af eftirfarandi:

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

o Munnangur og -sar (munnbolga).

o Bolga i gleeru (gleerubolga). Einkennin geta m.a. verid augnpurrkur, aukin taramyndun,
ljosnami eda breytingar 4 sjon. Bolga i gleeru (gagnsaja laginu framan a auganu sem hylur
sjaaldrid og lithimnuna) getur valdid sari.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o Millivefslungnasjukdémur. Einkennin geta m.a. verid hosti, ma0i, hiti eda dnnur ny eda
versnandi vandamal tengd 6ndun.

Tafarlaus leknismedferd getur hjalpad til vid ad koma i veg fyrir ad pessi vandamal ver0i alvarlegri.
Adrar aukaverkanir

Tioni og alvarleiki aukaverkana getur verid mismunandi eftir skammtinum sem pu fékkst. Lattu
leekninn eda hjikrunarfradinginn vita ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum:

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

preyta

harmissir

hagdatregda

uppkost

augnpurrkur

COVID-19

litid magn raudra blodkorna (blodleysi), sem kemur fram i blodprufum
minnkud matarlyst

auki0 magn lifrarensima (aspartat-aminotransferasa) i bl6oi

utbrot

nidurgangur

litid magn daufkyrninga, sem er tegund hvitra blodkorna sem berjast gegn sykingu
(daufkyrningafad)

o aukid magn lifrarensima (alanin-aminoétransferasa) 1 blooi

Algengar (geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o rodi og 6paegindi i auga (tarubolga)

innrennslistengd vidbrogd. bar 4 medal geta verid hiti, kuldahrollur, kl4di eda titbrot
aukin taramyndun

syking i peim hlutum likamans sem safna pvagi og losa pad ut

purr hud
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munnpurrkur

klaoi

boélga i augnlokinu (hvarmabdlga)

ondunarerfidleikar (meedi)

bragodskynstruflun

starfstruflun 1 kirtlum augnlokanna (fitukirtlum hvarmanna)
litabreytingar 4 huo (oflitun hudar)

pokusyn

syking 1 lungum

litid magn hvitra blédkorna sem berjast gegn sykingu (hvitkornafad)
augnharatap

oedlilegt neemi augna fyrir 1josi

skjalfti, hiti, almenn 6peegindi, {6l eda upplitud hud, maedi vegna mikils magns bakteria i
blodrasinni (syklasott)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o sjonskerding

Tilkynning aukaverkana

Latio heilbrigdisstarfsmanninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Datroway

Heilbrigdisstarfsmenn geyma Datroway & sjikrahtisinu eda heilsugaslustodinni par sem pu faerd
medferd. Eftirfarandi upplysingar eru atladar lekninum eda hjukrunarfreedingnum.

o Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og hettuglasinu 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid i kali (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjosa.

o Blandada innrennslislausnin er stodug i allt ad 24 klst. vio 2 °C - 8 °C varin gegn 1j6si og henni
skal fargad ad peim tima loknum.

Fylgja parf videigandi verklagsreglum vid medhondlun og forgun.
Heilbrigdisstarfsmadurinn ber abyrgd a pvi ad farga 6llum leifum af Datroway 4 réttan hatt.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Datroway inniheldur

o Virka efnid er datopotamab deruxtecan.
Eitt hettuglas me0 stofni fyrir innrennslispykkni, lausn inniheldur 100 mg af datopotamab
deruxtecani. Eftir blondun inniheldur eitt hettuglas med 5 ml af lausn 20 mg/ml af datopotamab
deruxtecani.

o Onnur innihaldsefni eru L-histidin, L-histidin hydroklérideinhydrat, sukrosi og polysorbat 80
(sja kafla 2).
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Lysing a tliti Datroway og pakkningastzeroir

Datroway er hvitt eda gulhvitt frostpurrkad duft sem kemur 1 gleeru gulbriinu hettuglasi med
gummitappa, alinnsigli og smelluloki Ur plasti.
Hver askja inniheldur 1 hettuglas.

Markadsleyfishafi

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Zielstattstrasse 48

81379 Munich

byskaland

Framleioandi

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen
byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A UAB AstraZeneca Lietuva
Tél/Tel: +32-(0) 2227 18 80 Tel: +370 5 2660550

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrpa3eneka boirapus EOO/] Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +32-(0) 2 227 18 80
Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500

Danmark Malta

Daiichi Sankyo Nordics ApS Daiichi Sankyo Europe GmbH
TIf.: +45 (0) 33 68 19 99 Tel: +49-(0) 89 7808 0
Deutschland Nederland

Daiichi Sankyo Deutschland GmbH Daiichi Sankyo Nederland B.V.
Tel: +49-(0) 89 7808 0 Tel: +31-(0) 20 4 07 20 72

Eesti Norge

AstraZeneca Daiichi Sankyo Nordics ApS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 (0) 21 09 38 29

EArGoa Osterreich

Daiichi Sankyo Greece Single Member S.A Daiichi Sankyo Austria GmbH
TnA: +30 2104448037 Tel: +43-(0) 1 4858642 0

Espaiia Polska

Daiichi Sankyo Espafia, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 53999 11 Tel: +48 22 245 73 00

France Portugal

Daiichi Sankyo France S.A.S. Daiichi Sankyo Portugal, Unip. LDA
Tél: +33 (0) 1 55 62 14 60 Tel: +351 21 4232010

Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
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Ireland Slovenija

Daiichi Sankyo Ireland Ltd AstraZeneca UK Limited
Tel: +353-(0) 1 489 3000 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Icepharma hf AstraZeneca AB, 0.z.

Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland

Daiichi Sankyo Italia S.p.A. Daiichi Sankyo Nordics ApS
Tel: +39-06 85 2551 Puh/Tel: +358 (0) 9 3540 7081
Kvnpog Sverige

Daiichi Sankyo Europe GmbH Daiichi Sankyo Nordics ApS
TnA: +49-(0) 89 7808 0 Tel: +46 (0) 40 699 2524
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Datroway inniheldur frumuskemmandi efnispatt og skal gefio undir eftirliti leeknis med reynslu af
notkun frumuskemmandi lyfja. Nota skal videigandi adferdir vid undirbuning, medhondlun og forgun
@xlishemjandi og frumuskemmandi lyfja.

Nota skal videigandi smitgatartakni vid eftirfarandi blondunar- og pynningaradferdir.

Blondun

e Blandio rétt fyrir pynningu.

e Naudsynlegt getur verid ad nota fleiri en eitt hettuglas til ad na fullum skammti. Reiknid ut
skammtinn (mg), heildarrammal sem parf af blondudu Datroway lausninni og naudsynlegan
fjolda hettuglasa med Datroway.

e Blandid hvert 100 mg hettuglas med pvi ad nota seefda sprautu til ad sprauta 5 ml af vatni fyrir
stungulyf haegt 1 hvert hettuglas til ad na fram lokapéttni sem nemur 20 mg/ml.

e Hringsnuid hettuglasinu varlega pangad til lyfid hefur leyst upp ad fullu. M4 ekki hrista.

o Ut fra rverufredilegu sjonarmidi skal nota blandad lyf strax. Synt hefur verid fram 4 efna- og
eOlisfreedilegan stodugleika lyfsins vid notkun i allt ad 48 klukkustundir vid 2 °C til 8 °C ef
pad er ekki notad strax. Geyma skal hettuglosin med blondudu Datroway 1 keeli vid 2 °C til
8 °C, varin gegn ljosi. Ma ekki frjosa.

e Blandaoa lyfid inniheldur engin rotvarnarefni og er eingdngu etlad til einnar notkunar.

Pynning
e Dragi0 reiknada magnid ar hettuglasinu/glosunum med safori sprautu. Skodid blondudu
lausnina med tilliti til agna og mislitunar. Lausnin & ad vera teer og litlaus eda ljosgul. Notid
ekki ef synilegar agnir eru i lausninni eda ef hiin er skyjud eda mislitud.
e  Dbynnid reiknada rammalid af blondudu Datroway 1 innrennslispoka sem inniheldur 100 ml af
5% glukosalausn. Notid ekki natriumkloridlausn. Melt er med pvi ad nota innrennslispoka tr
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polyvinylkloridi (PVC) eda polyodlefini (polypropylen (PP) eda samfjollidu etylens og
polypropylens).

e Hvolfid innrennslispokanum varlega til ad blanda lausnina vel. M4 ekki hrista.

e Hyljid innrennslispokann til varnar gegn ljosi.

e Eflausnin er ekki notud strax ma geyma hana vio stofuhita (< 25 °C) i allt ad 4 klukkustundir,
a0 medtaldri blondun og innrennsli, eda i keeli vio 2 °C til 8 °C i allt ad 24 klukkustundir,
varda gegn 1josi. Ma ekki fijosa.

e Fargio 6llum leifum sem eftir eru 1 hettuglasinu.

Lyfjagjof

e Eftilbina innrennslislausnin var geymd i keeli (2 °C til 8 °C) er malt med pvi ad lausnin fai
ad na stofuhita fyrir gjof, varin gegn ljosi.

e Datroway ma eingdéngu gefa sem innrennsli i blaad med innrennslisslongu og slongusetti ar
PVC, pélybutadieni (PBD) eda lagbéttni podlyetyleni (LDPE).

e  Gefid Datroway med 0,2 mikrona slongusiu ur polytetraflioroetyleni (PTFE), polyetersulfoni
(PES) eda nalon 66 siu.

e Ma ekki gefa sem inndaelingu eda hledsluskammt i blaao.

e Hyljid innrennslispokann til varnar gegn 1josi.

e Ekki ma blanda Datroway saman vid énnur lyf eda gefa 6nnur lyf i gegnum sému
blaadaslongu.

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