VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf 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

ELAHERE 5 mg/ml innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 5 mg af mirvetiximab soravtansini.
Eitt hettuglas inniheldur 100 mg af mirvetiximab soravtansini i 20 ml.

Mirvetiximab soravtansin er efnasamband lyfs og métefnis (antibody-drug conjugate, ADC) sem
beinist gegn FRa. ADC samanstendur af and-FRa einstofna motefni af IgG1 undirgerd sem er
framleitt med DNA radbrigdataekni i eggjastokkafrumum ar kinverskum hémstrum og fest med
kljufanlegum tengli (butansyru, 4-(2-pyridinyldipio)-2-sulfé-1-(2,5-dioxo6-1-pyrrélidinyl) ester) vid
maytansin6id DM4, and-tabulinefni. Mirvetiximab soravtansin inniheldur ad medaltali 3,4 DM4
hledslu af sameindum sem eru bundnar and-FRa métefninu.

Hjélparefni med pekkta verkun

Lyfio inniheldur 2,11 mg af pélysorbati 20 i hverju hettuglasi.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslispykkni, lausn (saft pykkni).

Taer eda orlitio opallysandi, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

ELAHERE sem einlyfjamedferd er &tlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med félat alfa-
vidtaka (folate receptor-alpha, FRa) jakveett, platinu-6nemt krabbamein & hau stigi i
pekjuvef/haluhimnum eggjastokka, eggjaleidara, eda frumkomid krabbamein i lifhimnu, sem hafa
fengio eina til prjar fyrri alteekar medferdir (sja kafla 4.2).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Leeknir med reynslu af notkun krabbameinslyfja verdur ad hefja og hafa umsjon med medferd med
ELAHERE.

Val & sjuklingum

Akjosanlegir sjaklingar skulu hafa FRa a&xlisstddu sem er skilgreind sem >75% lifvanlegra
axlisfrumna sem syna midlungsmikla (2+) og/eda mikla (3+) himnulitun samkvaemt métefnalitun
vefja (immunohistochemistry, IHC) sem er metin med CE-merktu in vitro greiningarteeki sem til pess
er &tlad. Ef CE-merkt in vitro greiningartaeki er ekki fyrir hendi skal nota adra gildada profunaradferd.



Skammtar

Radlagdur skammtur af ELAHERE er 6 mg/kg adlagadrar Kjorpyngdar (adjusted ideal body weight,
AIBW) gefinn einu sinni a 3 vikna fresti (21. dags lota) med innrennsli i blazed par til sjakdomur
versnar eda eiturverkanir verda 6asattanlegar. Skdommtun sem byggd er & adlagadri kjorpyngd dregur
Ur breytileika & utsetningu hja sjaklingum sem eru annadhvort of Iéttir eda of pungir.

Utreikningur & heildarskammtinum af ELAHERE er byggdur & adlagadri kjorpyngd hvers sjuklings og
notkun eftirfarandi jofnu:

Konur IBW (kjorpyngd [Ideal Body Weight] [kg]) = 0,9*had [cm] — 92
AIBW = IBW [kg] + 0,4*(raunpyngd [kg] — IBW)

o

Til deemis, fyrir kvenkyns sjikling sem er 165 cm & had og 80 kg ad pyng
Fyrst, skal reikna IBW: IBW =0,9 * 165 - 92 = 56,5 kg

Sidan, skal reikna AIBW: AIBW =56,5+ 0,4 * (80 — 56,5) = 65,9 kg

Lyfjaforgjof

Lyfjaforgjof vid innrennslistengdum vidbrégoum, 6gledi og uppkdstum

Gefa & forlyfin i toflu 1 fyrir hvert innrennsli af ELAHERE til pess ad draga Ur tioni og alvarleika
innrennslistengdra vidbragoa, dgledi og uppkasta.

Tafla 1: Lyfjaforgjof fyrir hvert ELAHERE innrennsli

Lyfjaforgjof ikomuleid Dami (eda sambeerileg lyf) Timasetning
gjafar fyrir
ELAHERE
innrennsli

Barksteri til notkunar i blded | dexametason 10 mg

Andhistamin til inntdku eda til difenhydramin 25 mg til 50 mg

ad minnsta kosti

notkunar i blaed 30 mindtum &8ur
Hitaleekkandi til inntoku eda til asetamindfen eda parasetamol
lyf notkunar i blaed 325 mg til 650 mg
Ogledistillandi | til inntdku eda til 5-HT3 ser6ténin vidtakablokki eda | fyrir hvern
Iyf notkunar i blaaed videigandi valkostir skammt og eftir
gjof annarra
forlyfja

Eftir pad ma ihuga ad gefa sjuklingum sem finna fyrir 6gledi og/eda kasta upp, 6gledistillandi Iyf til
vidbatar eftir porfum.

Hja sjuklingum med innrennslistengd vidbrogo & stigi >2 skal thuga 8 mg af dexametasoni tvisvar
sinnum a dag i lyfjaforgjof til vidbotar (eda sambeerilegt) daginn adur en ELAHERE er gefid.

Augnskodun og lyfjaforgjof

Augnskodun: Framkveema skal augnskodun, par med talid malingu & sjonskerpu og
raufarlampaskodun, adur en medferd med ELAHERE er hafin og ef sjuklingurinn faer ny eda
versnandi augneinkenni adur en naesti skammtur er gefinn. Hja sjuklingum med >2. stigs aukaverkanir
& augu skal framkveema augnskodanir i ad lagmarki annarri hverri lotu og eftir pvi sem kliniskt astand
gefur tilefni til pangad til einkennin hverfa eda verda aftur eins og fyrir upphaf medferdar.

Sterar til stadbundinnar notkunar i augu: Hja sjuklingum sem hafa einkenni um >2. stigs
aukaverkanir & gleaeru (gleerukvilla) sem sést vid raufarlampaskodun, er meelt med



aukaforvarnarmedferd med sterum til stadbundinnar notkunar i augu fyrir sidari lotur af ELAHERE,

nema augnlaeknir sjuklingsins dkvedi ad ahettan vegi pyngra en avinningurinn af slikri medferd.

o Gefa skal sjuklingum fyrirmeeli um ad nota steraugndropa daginn sem peir f& innrennslid og i
neestu 7 daga i hverri sidari lotu af ELAHERE (sja toflu 3).

o Radleggja skal sjuklingum ad bida i ad minnsta kosti 15 mindtur eftir gjof stadbundinna stera i
augu adur en peir nota smyrjandi augndropa.

Medan & medferd med sterum til stadbundinnar notkunar i augu stendur skal mala innri augnprysting
og framkveema augnskodun med raufarlampa reglulega.

Smyrjandi augndropar: Melt er med pvi ad sjuklingum séu gefin fyrirmali um ad nota smyrjandi
augndropa medan & medferd med ELAHERE stendur.

Breytingar & skdmmtum

Fyrir upphaf hverrar lotu skal radleggja sjuklingnum ag tilkynna 6ll ny eda versnandi einkenni til
medferdarleknisins eda hefs einstaklings.

Hja sjuklingum sem fa ny eda versnandi augneinkenni skal framkvama augnskodun adur en skammtur
er gefinn. Medferdarlaknirinn skal lesa augnskodunarskyrslu sjuklingsins fyrir skammtagjof og
byggja akvordun um steerd ELAHERE skammts & pvi hversu alvarlegar nidurstédurnar eru fyrir pad
auga sem hefur ordid fyrir meiri ahrifum.

Tafla 2 og tafla 3 gefa upp skammtaminnkanir og skammtabreytingar vegna aukaverkana. Halda skal
lyfjagjafarazetlun med 3 vikna timabili & milli skammta.

Tafla 2: Aetlun um minnkun skammts

ELAHERE skammtastaroir
6 mg/kg AIBW

Upphafsskammtur
Fyrsta skammtaminnkun 5 mg/kg AIBW

Onnur skammtaminnkun 4 mg/kg AIBW”

* Heetta skal meoferd varanlega hja sjuklingum sem pola ekki 4 mg/kg AIBW (adlagadrar
kjorpyngdar).

Tafla 3: Breytingar a skammti vegna aukaverkana

Aukaverkun Alvarleiki ] reyting 4 skamm
aukaverkunar
Osamfelld grunn -
gleerubolgalglrukvilli | MM

Bida skal med skammtinn par til grunna
gleerubdlgan/gleaerukvillinn er ekki lengur

Glaerubdlga/glerukvilli
(sj& kafla 4.4 og 4.8)

Samfelld grunn
gleerubolga/gleerukvilli,
agalli & gleerupekju eda
minnkun & bestu
leidréttu sjonskerpu
sem nemur 3 linum eda
meira

samfelld(ur) eda nadst hefur meiri bati en
bad eda fullur bati, pa skal halda medferd
afram med sdmu skammtasteerd. Thuga skal
ad minnka skammtinn hja sjuklingum med
endurtekna samfellda
gleerubdlgu/glerukvilla pratt fyrir bestu
studningsmedferd og hja sjuklingum med
eiturverkanir & augu sem standa lengur en i
14 daga.

Séar & gleeru eda
6gegnsei grunnvefs
eda besta leidrétta
fjarleegoarsjonskerpa
6/60 eda lakari

Bida skal med skammtinn par til grunna
gleerubolgan/glerukvillinn er ekki lengur
samfelld(ur) eda nadst hefur meiri bati en
bad eda fullur bati, pa skal halda medferd
afram med somu skammtastaerd.

Rof & gleeru

Haetta skal medferd varanlega




Aukaverkun

Alvarleiki

Breyting a skammti

aukaverkunar”
1. stigs Eftirlit
Bida skal med skammtinn par til nddst hefur
Millivefslungnabélga 1. stig eda laegra, sidan skal gefa sama
. 2 stigs skammt eda ihuga ad minnka skammtinn ef
(sja kafla 4.4 og 4.8) hi - .
an tekur sig aftur upp, stendur lengur en i
28 daga eda samkvaemt leknisraoi.
3. stigs eda 4. stigs Heetta skal medferd varanlega
Bida skal med skammtinn par til n&dst hefur
Uttaugakvilli 2 stigs 1. stig eda legra, sidan skal minnka um eina
(sja kafla 4.4 og 4.8) skammtasteerd

3. stigs eda 4. stigs

Haetta skal medferd varanlega

Innrennslistengd
vidbrogd / ofnaemi

1. stigs

Halda skal sama innrennslishrada

2 stigs

e Gerio hlé & innrennsli og veitid
studningsmedferd.

o Eftir ad einkenni hafa horfid skal hefja
innrennsli aftur med 50% minni hrada
en aour og ef engin einkenni koma fram
skal auka hradann eftir pvi sem vid & par
til innrennsli er lokid.

e Gefio vidbétarlyfjaforgjof, dexametasén
8 mg til inntdku tvisvar sinnum & dag,
daginn fyrir innrennsli (eda stadbundid

(sja kafla 4.4 og 4.8) jafngildi pess) fyrir peer lotur sem 4 eftir
koma.
e Gerid tafarlaust hlé & innrennsli og
veitid studningsmedferd.
o Radleggid sjuklingi ad leita strax
bradamedferdar og lata
3. stigs eda 4. stigs heilbrigdisstarfsmann tafarlaust vita ef
innrennslistengd einkenni koma aftur
eftir ad sjuklingurinn var uUtskrifadur af
deildinni par sem innrennslid var gefid.
o Hetta skal medferd varanlega
Bida skal med skammtinn par til nadst hefur
Anrif & bl6d 3. stigs eda 4. stigs 1. stig eda leegra, sidan skal hefja medferd
(sja kafla 4.8) ' ' aftur med skammti sem er einni

skammtastaerd minni.

Bida skal med skammtinn par til 1. stigs eda

Adrar aukaverkanir 3. stigs legra, sidan skal hefja medferd aftur med
(sja kafla 4.8) skammiti sem er einni skammtasteerd minni.
4. stigs Haetta skal medferd varanlega

*: Samkvaemt NCI CTCAE (National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse
Events) utgafu 5.0, nema annad sé tekid fram.

Sérstakir hopar

Born

Notkun ELAHERE til medferdar vid krabbameini i pekjuvef eggjastokka, eggjaleidara eda
frumkomnu krabbameini i lifhimnu & ekki vid um born (sja kafla 5.1).




Aldradir

Engin skammtaadlogun ELAHERE er radl6gd hja sjuklingum >65 éara ad aldri (sjé kafla 5.2).
Skert nyrnastarfsemi

Engin skammtaadlogun ELAHERE er radl6gd hjé sjuklingum med vaegt eda midlungsmikid skerta
nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun 30 til <90 ml/min.). ELAHERE hefur ekki verid metio hja
sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun 15 til <30 ml/min., eda
nyrnasjukdém & lokastigi og ekki er haegt ad meta mogulega porf fyrir skammtaadlogun hja pessum
sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engin skammtaadlogun ELAHERE er radlogd hja sjuklingum med veegt skerta lifrarstarfsemi
(heildarbilirabin <edlileg efri mork og aspartat aminétransferasa [ASAT] >edlileg efri mork eda

heildarbilirabin >1-fold til 1,5 -fold edlileg efri mork asamt hvada ASAT-gildi sem er) (sja kafla 5.2).

ELAHERE skal fordast hja sjuklingum med midlungsmikid eda verulega skerta lifrarstarfsemi
(heildarbilirubin >1,5 edlileg efri mork d&samt hvada ASAT-gildi sem er).

Lyfjagjof

ELAHERE er &tlad til innrennslis i blaed &4 hradanum 1 mg/min. Ef pad polist vel eftir 30 minatur,
maé auka innrennslishradann i 3 mg/min. Ef pad polist vel eftir 30 min. & hradanum 3 mg/min. ma auka
innrennslishradann i 5 mg/min.

Sja upplysingar um ésamrymanleika i kafla 6.2)

ELAHERE parfnast pynningar med 5% glukosa fyrir innrennsli i blaaed. Sja leidbeiningar i kafla 6.6
um pynningu lyfsins fyrir gjof.

ELAHERE ma eingdngu gefa med innrennsli i blaaed, med 0,2 eda 0,22 um polyetersalfén (PES) siu
(sja Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og dnnur medhéndlun i kafla 6.6).

Varuodarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhodndlad eda gefid

Lyfid inniheldur frumuskemmandi péatt, sem er festur vid einstofha métefnid med samgildu tengi (sja
sérstakar vartdarradstafanir vid forgun i kafla 6.6).

4.3  Frébendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skréd
med skyrum haetti.



Augnkvillar

Mirvet(ximab soravtansin getur valdid verulegum aukaverkunum & augu, par med talid sjonskerdingu
(adallega pokusyn), gleerukvilla (sjukdomum i gleeru), augnpurrk, ljésfalni og augnverk (sja kafla 4.7
0g 4.8).

Visa skal sjuklingum til augnleeknis til augnskodunar adur en medferd med mirvetiximab soravtansini
er hafin.

Radleggja skal sjuklingnum fyrir upphaf hverrar lotu ad lata medferdarlaekninn eda heefan einstakling
vita af 6llum nyjum eda versnandi einkennum fra augum.

Ef einkenni fra augum koma fram skal framkvama augnskodun, fara yfir augnsjukraskyrslu sjaklings
og breyta skammtinum af mirvetiximab soravtansini med tilliti til alvarleika pess sem fram kemur (sja
kafla 4.2).

Mzelt er med notkun smyrjandi augndropa medan & medferd med mirvetiximab soravtansini stendur.
Hja sjuklingum sem fa >2. stigs aukaverkanir & gleeru er meelt med notkun stadbundinna stera i augu
fyrir eftirfarandi lotur af mirvetiximab soravtansini (sja kafla 4.2).

Leeknirinn skal hafa eftirlit med sjuklingum med tilliti til eiturverkana og gera hlé & medferd, minnka
skammtinn eda hatta varanlega medferd med mirvetiximab soravtansini, eftir pvi hve alvarlegar og
préalatar aukaverkanir & augu eru (sja kafla 4.2).

Radleggja skal sjuklingum ad nota ekki snertilinsur medan & medferd med mirvetlximab soravtansini
stendur nema samkvaemt fyrirmeelum heilbrigdisstarfsmanns.

Millivefslungnabélga

Alvarlegur, lifsheettulegur eda banveenn millivefslungnasjukdomur (interstitial lung disease (ILD),
getur komio fram hja sjuklingum sem fa medferd med mirvetiximab soravtansini (sja kafla 4.8).

Hafa skal eftirlit med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna um millivefslungnabdlgu, en pau
geta verid sUrefnisskortur, hosti, madi eda iferd i millivef sem kemur fram vid myndgreiningu.
Utiloka skal adrar orsakir slikra einkenna svo sem sykingar og a&xlisvoxt med videigandi rannséknum.

Gera skal hlé & medferd med mirvetiximab soravtansini hjé sjuklingum sem fa préalata eda endurtekna
2. stigs millivefslungnabolgu pangad til einkennin hjadna i <1. stig og ihuga skal ad minnka
skammtinn. Hatta skal medferd med mirvetiximab soravtansini varanlega hja 6llum sjuklingum med
3. stigs eda 4. stigs millivefslungnabdlgu (sja kafla 4.2). Hja sjuklingum sem eru einkennalausir ma
halda medferd med mirvetiximab soravtansini &fram undir nanu eftirliti.

Uttaugakvilli

Uttaugakvilli hefur komid fyrir vid medferd med mirvetiximab soravtansini, par med talid vidbrogd a
>3 stigi (sja kafla 4.8).

Hafa skal eftirlit med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna um taugakvilla svo sem néladofa,
stingir eda svidatilfinning, taugaverki, vodvamattleysi eda tilfinningatruflanir. Hja sjuklingum sem fa
nyjan eda versnandi Uttaugakvilla skal gera hlé & medferd, minnka skammtinn eda hetta varanlega
medferd med mirvetlximab soravtansini, eftir pvi hve alvarlegur Gttaugakvillinn er (sja kafla 4.2).

Eiturverkanir a fésturvisi/fostur

Med tilliti til verkunarhattar, geeti mirvetiximab soravtansin valdid fosturvisi/fostri skada pegar pad er
gefid pungudum konum vegna pess ad pad inniheldur efnasamband (DM4) sem hefur eiturverkanir &
erfdaefni og hefur virk ahrif & frumur i skiptingu.



Konur sem geta ordid pungadar eiga ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferd med
mirvetiximab soravtansini stendur og i 7 manudi eftir sidasta skammtinn (sja kafla 4.6).

Hjélparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 g) af natrium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Lyfid inniheldur 2,11 mg af pélysorbati 20 i hverju hettuglasi.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Kliniskar rannséknir & milliverkunum ELAHERE vid 6nnur lyf hafa ekki verid gerdar.

DM4 er CYP3A4 hvarfefni. Samhlida notkun ELAHERE og 6flugra CYP3A4 hemla getur aukid
Gtsetningu fyrir 6tengdu DM4 (sja kafla 5.2), sem geeti aukid haettuna & aukaverkunum ELAHERE (sja
kafla 4.8). Ef ekki verdur komist hja notkun samhlida 6flugum CYP3A4 hemlum (t.d. seritinibi,
klaritromycini, kobisistati, idelalisibi, itrakonazoli, ketokdnazoli, nefasddoni, posakonazoli, riténaviri,
telitromycini og vorikonazoli), skal hafa naid eftirlit med sjuklingum med tilliti til aukaverkana.
Oflugir CYP3A4 virkjar (t.d. fenytoin, rifampisin og karbamazepin) geta dregid Ur Gtsetningu fyrir
6tengdu DM4.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar/Getnadarvarnir

Adur en medferd med mirvettximab soravtansini er hafin skal ganga ur skugga um hvort um pungun
sé ad raeoa hja sjuklingum.

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferd med
mirvetiximab soravtansini stendur og i 7 manudi eftir sidasta skammtinn.

Medganga

Med tilliti til verkunarhattar sins, getur mirvetiximab soravtansin valdid fésturvisi/fostri skada pegar
pad er gefid pungudum sjuklingi vegna pess ad pad inniheldur efnasamband (DM4) sem hefur
eiturverkanir a erfoaefni og hefur virk ahrif a frumur i skiptingu (sja kafla 5.1 og 5.3). bekkt er ad
mannadnamisglébulin G (1gG) fer yfir fylgju og pvi getur mirvetiximab soravtansin hugsanlega
borist fra pungudum sjaklingi til fosturs sem er ad proskast. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun
mirvetuximab soravtansins hja pungudum sjaklingum til ad upplysa um &hettu i tengslum vid lyfid.
Engar dyrarannsoknir & eiturverkunum & a&xlun eda proska voru gerdar med mirvetiximab
soravtansini.

Ekki er meelt med pvi ad gefa pungudum sjuklingum ELAHERE og upplysa skal sjuklinga um
mogulega heettu fyrir fostrid ef peir verda pungadir eda fyrirhuga pungun. Sjuklingar sem verda
pungadir verda ad hafa samband vid leekninn tafarlaust. Ef sjaklingur verdur pungadur medan &
medferd med ELAHERE stendur eda innan 7 manada eftir sidasta skammtinn, er maelt med nanu
eftirliti.

Brjostagjof

EKkKi er pekkt hvort mirvetiximab soravtansin/umbrotsefni skiljast Gt i brjostamjolk. Ekki er haegt ad
Gtiloka heettu fyrir ungborn vegna pess ad pekkt er ad mannadnamisglobalin G (IgG) skilst at i
brjéstamjolk. ELAHERE ma ekki nota medan & brjdstagjof stendur og i 1 manud eftir sidasta
skammtinn.



Fri6semi

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & frjdsemi med mirvetiximab soravtansini eda DM4. Engar
upplysingar liggja fyrir um ahrif ELAHERE 4 frjésemi hja ménnum. Hins vegar, med tilliti til pess ad
verkunarhattur ELAHERE leidir til sundrunar 6rpipla og dauda frumna sem skipta sér ort, er
moguleiki & lyfjatengdum ahrifum & frjosemi.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

ELEHERE hefur veeg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Ef sjaklingar finna fyrir
sjontruflunum, uttaugakvilla, preytu eda sundli medan a medferd med mirvetiximab soravtansini
stendur, skal gefa peim fyrirmeli um ad peir eigi hvorki ad aka né nota vélar fyrr en stadfest hefur
verid ad einkennin hafi algjorlega gengid til baka.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6rygai

Algengustu aukaverkanirnar af mirvettiximab soravtansini voru pokusyn (43%), 6gledi (41%),
nidurgangur (39%), preyta, (35%), kvidverkur (30%), gleerukvilli (29%), augnpurrkur (27%),
heaegdatregda (26%), uppkadst (23%), minnkud matarlyst (22%), uttaugakvilli (20%), héfudverkur
(19%), préttleysi (18%), haekkun & ASAT-gildi (16%) og lidverkir (16%).

Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru millivefslungnabdlga (4%), hindrun i
smagirni (3%), hindrun i gérnum (3%), vokvi i fleidruholi (2%), kvidverkur (2%), vokvaskortur (1%),
heegdatregda (1%), 6gledi (1%) vokvi i kvidarholi (1%) og blédflagnafed (<1%).

Aukaverkanirnar sem algengast var ad leiddu til pess ad skammtur var minnkadur eda honum seinkad
voru pokusyn (17%), gleerukvilli (10%), augnpurrkur (5%), daufkyrningafaed (5%), gleerubdlga (4%),
sky a augasteini (3%), minnkud sjonskerpa (3%), blédflagnafeaed (3%), Gttaugakvilli (3%) og
millivefslungnabdlga (3%).

Medferd var hatt varanlega vegna aukaverkunar hja 12% sjaklinga sem fengu mirvetiximab
soravtansin, algengast var ad pad vaeri vegna ahrifa a meltingarfeeri (4%), 6ndunarferi, brjésthol og
midmeti (3%), bl6d og eitla (1%), taugakerfi (1%) og augu (1%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tioni aukaverkana er byggd & samanlégdum gognum ar 4 kliniskum rannséknum sem toku til

682 sjuklinga med krabbamein i pekjuvef eggjastokka, eggjaleidara eda frumkomid krabbamein i
lifhimnu, (sem saman er visad til sem krabbameins i pekjuvef eggjastokka (Epithelial Ovarian Cancer
(EOC)) sem fengu medferd med mirvetdximab soravtansini 6 mg/kg AIBW sem gefid var einu sinni &
3 vikna fresti. Midgildi timalengdar medferdar med mirvetiximab soravtansini var 19,1 vika (& bilinu:
3 til 132 vikur).

Tidni aukaverkana ar kliniskum ranns6knum er byggo a tioni aukaverkana af 6llum orsékum, par sem,
eftir vandlegt mat, orsakasamhengi milli lyfsins og aukaverkunarinnar er ad minnsta kosti raunhafur
maoguleiki.

Tionin er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgefar
(=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma o6rsjaldan fyrir (<1/10.000).
Innan hvers tidniflokks, par sem pad skiptir mali, eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Tafla 4: Tafla yfir aukaverkanir af 6llum stigum hjé sjuklingum sem fengu medferd med
mirvetiximab soravtansini i kliniskum rannséknum

Flokkun eftir lifferum Tidniflokkun Aukaverkanir
Sykingar af véldum sykla og | Mjog algengar pvagfarasyking
snikjudyra
BI6d og eitlar Mjdg algengar Blddleysi, blddflagnafed
Algengar Daufkyrningafeed
Efnaskipti og nering Mjog algengar Minnkud matarlyst,
bl6dmagnesiumlakkun
Algengar Blodkaliumlaekkun, vokvaskortur
Gedreen vandamal Algengar Svefnleysi
Taugakerfi Mjog algengar Uttaugakvillit, hfudverkur
Algengar Bragdskynstruflanir, sundl
Augu Mjog algengar Glaerukvilli?, sky & augasteini®,
bokusynartilvik?, ljésfeelni,
augnverkur, augnpurrkur®
Algengar Obpaegindi i augum®
AEdar Algengar Har bl6dprystingur
Ondunarferi, brjésthol og Mjog algengar Millivefslungnabdlga’, madi, hosti
midmeeti
Meltingarfeeri Mj6g algengar Nidurgangur, kvidverkur®,
heaegdatregda, paninn kvidur, uppkost,
6gledi
Algengar Vokvi i kvidarholi, maga- og
vélindabakflaedissjukdomur,
munnbolga, meltingartruflanir
Lifur og gall Algengar Haekkun bilirdbins i bl6di
HUA og undirhad Algengar KIladi
Stodkerfi og bandvefur Mj6g algengar Lidverkir
Algengar Vodvaverkir, bakverkur, verkur i

Utlim, sinadraettir

adgeroar

Almennar aukaverkanir og Mjog algengar Preyta

aukaverkanir & ikomustad Algengar Hiti

Rannsdknanidurstoour Mjog algengar Hakkun aspartat aminétransferasa,
haekkun alanin amindtransferasa

Algengar Haekkun alkalisks fosfatasa i bl6oi,

haekkun gamma-glatamyltransferasa,
pyngdartap

Averkar, eitranir og fylgikvillar | Algengar Innrennslistengd vidbrogd / ofnemi®

1 Utaugakvilli felur i sér minnkad hudskyn, Uttaugakvilla, eiturverkanir & taugakerfi,
hadskynstruflanir, hreyfiattaugakvilla, skynhreyfiattaugakvilla, skynattaugakvilla og fjéltaugakvilla
(sja kaflann ,,Lysing a véldum aukaverkunum®).
2 Gleerukvilli felur i sér blodru a gleeru, Gtfellingar i gleeru, sjukdém i glaeru, orblodrur i gleerupekiju,
skemmd i gleerupekju, glerueydingu, 6gegnsai gleeru, litun gleeru, glerubolgu, millivefsglaerubolgu,
glerukvilla, skort 4 stofnfrumum 1 gleerupekju og glaerubodlgubletti (sja kaflann ,,Lysing & voldum

aukaverkunum®).

% Sky & augasteini felur i sér sky & augasteini, sky & augasteini sem neer til vefjarins sem umlykur
augasteininn, og sky a4 augasteini i kjarna augasteinsins (sja kaflann ,,Lysing & voldum

aukaverkunum®).

4 pokusynartilvik felur i sér sjonstillingarvandamal, tvisyni, fjarsyni, aldurstengd fjarsyni,
ljosbrotsvandamal, pokusyn, sjonskerdingu, minnkada sjonskerpu og augngrugg (sja kaflann ,,Lysing

4 voldum aukaverkunum®).

® Augnpurrkur felur 1 sér augnpurrk og minnkada taramyndun (sja kaflann ,,Lysing 4 voldum

aukaverkunum®).
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6 Opaegindi i augum felur i sér ertingu i augum, klada i augum, tilfinningu um adskotahlut i auga og
opegindi i augum (sja kaflann ,,Lysing & voldum aukaverkunum®).

" Millivefslungnabdlga felur i sér millivefslungnasjikdom, trefjunarlungnabdlgu,
millivefslungnabolgu, lungnatrefjun og 6ndunarbilun (sjé kaflann ,,Lysing & voldum aukaverkunum®).
8 Kvidverkur felur i sér 6peegindi i kvid, kvidverk, verk i nedri hluta kvidar og verk i efri hluta kvidar.
% Innrennslistengd vidbrogd/ofnemi felur i sér ofnami i prongum skilningi SMQ (Standardised
MedDRA Queries) og andlitsroda, roda og roda & augnlokum.

Lysing & voldum aukaverkunum

Augnkvillar

Aukaverkanir & augu (samsafn kjorheita) komu fram hja 59% sjuklinga med krabbamein i pekjuvef
eggjastokka (EOC) sem fengu medferd med mirvetiximab soravtansini. Ellefu présent (11%)
sjuklinga fengu 3. stigs aukaverkanir & augu og <1% fengu 4. stigs tilvik. Algengustu >3. stigs
aukaverkanir & augu voru pokusyn og gleerukvilli (badar 5%, samsafn kjorheita) og sky a augasteini
(4%).

Midgildi timans fram ad upphafi fyrstu aukaverkunar & augu var 5,1 vika (& bilinu: 0,1 til 68,6). Hja
peim sjuklingum sem fengu aukaverkanir & augu, gengu paer fullkomlega til baka hja 53% sjuklinga
(0. stigs) og hja 38% gengu peer til baka ad hluta til (skilgreint sem minnkun alvarleika um eitt eda
fleiri stig fra versta stiginu). Vid sidustu eftirfylgni h6fdu 0,3% sjuklinga (2/682) >3. stigs aukverkanir
daugu (1 sjuklingur med 3. stigs minnkada sjonskerpu og 1 sjuklingur med 4. stigs sky a augasteini).

Aukaverkanir & augu leiddu til pess ad skammti var seinkad hja 24% sjuklinga og skammtur var
minnkadur hja 15% sjuklinga. Aukaverkanir & augu leiddu til pess ad medferd med mirvetiximab
soravtansini var hatt varanlega hja 1% sjuklinga.

Millivefslungnabdlga

Millivefslungnabélga (samsafn Kjorheita) komu fram hja 10% sjaklinga med krabbamein i pekjuvef
(EOC) sem fengu medferd med mirvetliximab soravtansini, par med talid 0,9% sjuklinga (6/682) med
3. stigs tilvik og 0,2% sjuklinga (1/682) med 4. stigs tilvik. Tveir sjuklingar (0,3%) déu vegna
Ondunarbilunar. Einn sjaklingur (0,2%) dé vegna 6ndunarbilunar vid paer adsteedur ad um 1. stigs
millivefslungnabolgu var ad reda og meinvorp i lungum sem voru stadfest vid krufningu. Einn
sjuklingur (0,2%) d6 vegna 6ndunarbilunar af 6pekktum orsékum an samhlida millivefslungnabolgu.

Midgildi timans fram ad upphafi millivefslungnabdlgu var 18,1 vika (a bilinu 1,6 til 97,0).
Millivefslungnabdlga leiddi til pess ad skammti mirvetiximab soravtansins var seinkad hja 3%,
skammtur var minnkadur hja 1% og medferd varanlega hatt hja 3% sjuklinga.

Uttaugakvilli

Uttaugakvilli (samsafn kjorheita) kom fram hja 36% sjiklinga med krabbamein i pekjuvef (EOC) sem
fengu medferd med mirvetiximab soravtansini i 6llum kliniskum rannséknum; 3% sjiklinga fengu
3. stigs Gttaugakvilla.

Midgildi timans fram ad upphafi Uttaugakvilla var 5,9 vikur (& bilinu 0,1 til 126,7). Uttaugakvilli
leiddi til pess ad skammti mirvetiximab soravtansins var seinkad hja 2%, skammtur var minnkadur
hj& 4% og medferd var varanlega hett hja 0,7% sjuklinga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
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lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Engin pekkt medfero/maotefni er til vid ofskdmmtun mirvetdximab soravtansins. Ef um ofskémmtun er
ao raeda verdur ad hafa naid eftirlit med teiknum og einkennum um aukaverkanir og hefja videigandi
medferd vid einkennum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Axlishemjandi lyf og Iyf til dneemistemprunar, einstofna métefni og
efnasambond lyfja og motefna, 6nnur einstofna métefni og efnasambénd lyfja og métefna.
ATC-flokkur: LO1FX26

Verkunarhattur

Mirvetximab soravtansin er efnasamband lyfs og métefnis. Motefnid er tilblid 1gG1 sem beinist gegn
alfa-vidtaka folats (folate receptor alpha, FRa). Verkun métefnishlutans er ad bindast FRa vidtokum
sem eru tjadir & yfirbordi krabbameinsfrumna i eggjastokkum. DM4 er érpipluhemill sem er festur vid
moétefnid med kljufanlegum tengli. Vid bindingu vid FRa, fer mirvetiximab soravtansin inn i frumuna
og losar DM4 inni i frumunni med préteinsundrandi klofningi. DM4 truflar drpiplukerfid innan
frumunnar, sem leidir til pess ad frumuferillinn stédvast og fruman deyr.

Lyfhrif

Raflifedilsfraedi hjarta

Vid sampykktan radlagdan skammt, olli mirvetiximab soravtansin ekki medalaukningu >10 msek. &
QTc-bilinu samkvaemt nidurstddum C-QTc greiningar (concentration-QTc analysis).

Verkun og 0ryqqi

Rannsokn IMGN853-0416 (MIRASOL)

Verkun og 6ryggi mirvetiximab soravtansins var rannsakad i rannsékn IMGN853-0416, fjdlsetra,
opinni, slembiradadri, tveggja arma, 3. stigs rannsékn med virku samanburdarlyfi sem gerd var hja
sjuklingum med platinuénaemt langt gengid krabbamein i pekjuvef/haluhimnum eggjastokka,
frumkomid krabbamein i lifhimnu eda krabbamein i eggjaleidurum a hau stigi, sem voru med axli (par
med talid ur vefjasafni) sem voru FRa-jdkvaed samkvaemt FOLR1 (FOLR1-2.1) RxDx profinu (>75%
af lifveenlegum axlisfrumum med midlungsmikla (2) og/eda mikla (3) himnulitun samkvaemt
métefnalitun vefja.

Krabbamein i pekjuvef (EOC) sem kom aftur innan 6 ménada eftir sidasta skammtinn af platinu var
skilgreindur sem platinuénaemur sjukdomur.

Rannsoknin atilokadi sjuklinga med frumkominn sjukdém sem kom aftur eftir platinumedferd,
sjuklinga med ECOG=>2 og sjuklinga med virka eda langvinna gleerusjukdéma, augnsjukddéma sem
porfnudust vidvarandi medferdar, Gttaugakvilla 4 >2. stigi eda millivefslungnasjukdom an
sykingar/millivefslungnabdlgu.

Sjukingum var slembiradad 1:1 til ad fa annadhvort ELAHERE 6 mg/kg adlagadrar kjorpyngdar
(AIBW) i bldaed (N=227) & degi 1 i hverri 3 vikna lotu eda eina af eftirfarandi
krabbameinslyfjamedferdum (N=226) samkvaemt dkvoroun rannsakandans fyrir slembirédun.
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o Paclitaxel (Pac) 80 mg/m? gefid einu sinni i viku i 4 vikna lotu;

o Pegylerad lipdsémal doxérabicin (PLD) 40 mg/m? gefid einu sinni & 4 vikna fresti;

o Topotekan (Topo) 4 mg/m? gefid & dogum 1, 8, og 15 & 4 vikna fresti eda 1,25 mg/m? i 5 daga
samfellt & dogum 1 til 5 i hverri 21. dags lotu.

Slembir6dun var lagskipt eftir fjolda fyrri medferda (1 samanborid vid 2 samanborid vid 3) og eftir
vali rannsakandans & krabbameinslyfjamedferd (Pac samanborid vid PLD samanborid vid Topo).
Medferd var gefin pangad til sjukdémur versnadi, andlat atti sér stad, sampykki var dregid til baka eda
Oasattanlegar eiturverkanir komu fram.

Adalmatid a verkun var lifun &n versnunar (progression free survival, PFS) ad mati rannsakandans
samkvaemt RECIST 1.1 skilyrdum. Aukalykilmat & verkun var hlutleeg tidni svorunar (objective
response rate, ORR) og heildarlifun (overall survival, OS).

Alls var 453 sjuklingum slembiradad. Midgildi aldurs var 63 ar (& bilinu 29 til 88 &r) og sjuklingarnir
voru flestir hvitir (66%; 12% voru asiskir). Flestir sjuklinganna (80%) héfdu eggjastokkakrabbamein
upprunnid i pekjuvef; 11% i eggjaleidurum; 8% fra frumkomnu krabbameini i lifhimnu; i 6llum
tilvikum (100%) var um ad raeeda mein & hau stigi med vefjafreedilegum einkennum i haluhimnum
(serous histology). Um pad bil helmingur sjuklinga (47%) hafdi fengid 3 fyrri alteekar medferdir, 39%
hafdi fengio 2 fyrri medferdir og 14% sjuklinga 1 fyrri medferd. Meirihluti sjuklinga fékk fyrri poly-
ADRP ribosapolymerasa (PARP) hemil (55%) og fyrri medferd med bevacizimabi (62%). Platinulausa
timabilid eftir sidustu medferd hja sjuklingunum var <3 manudir hja 41% sjuklinga og 3 til 6 manudir
hj& 58% sjuklinga. Fimmtiu og fimm présent (55%) sjuklinga voru med ECOG frammistédumat sem
var 0, en 44% voru med ECOG sem var 1.

Adalgreiningin syndi tolfraedilega marktaekan avinning m.t.t. lifunar an versnunar og heildarlifunar hja
sjuklingum sem var slembiradad & ELAHERE samanborid vid IC krabbameinslyfjamedfero.

I toflu 5 eru nidurstodur verkunar ar rannsokn IMGN853-0416 (MIRASOL) teknar saman.

Tafla 5: Nidurstodur verkunar Gr rannsékn IMGN853-0416

Verkunarbreyta ELAHERE IC

N=227 krabbameinslyfjamedferdir

N=226

Lifun an versnunar samkvaemt mati rannsakanda
Fjoldi tilvika (%) 176 (77,5) 166 (73,5)
Midgildi, manudir (95% CI) 5,62 (4,34; 5,95) 3,98 (2,86; 4,47)
Hettuhlutfall (95% CI) 0,65 (0,521, 0,808)
p-gildi <0,0001
Heildarlifun
Fjoldi tilvika (%) 90 (39,6) 114 (50,4)
Midgildi, manudir (95% CI) 16,46 (14,46; 24,57) 12,75 (10,91; 14,36)
Hettuhlutfall (95% CI) 0,67 (0,504, 0,885)
p-gildi 0,0046*

Lokadagur gagna 6. mars 2023.
*: fyrirfram skilgreind moérk verkunar = 0,01313; tvihlida (adlagad ad fjolda daudsfalla 204).

Kaplan Meier linurit fyrir mat rannsakanda & lifun &n versnunar (midgildi eftirfylgni var 11,2 manudir)
og heildarlifun (midgildi eftirfylgni var 13,1 manudur) eru synd a mynd 1 og mynd 2.
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Mynd 1: Kaplan-Meier linurit fyrir lifun &an versnunar eftir medferdararmi i MIRASOL (pyodi
sem &tlunin var ad medhondla)
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Mirvetiximab soravtansin 227 151 89 38 18 10 3 3 1
IC krabbameinslyfja-
medferd 226 98 48 19 5 3 2 1 0
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Mynd 2: Kaplan-Meier linurit fyrir heildarlifun eftir medferdararmi i MIRASOL (pydi sem
&tlunin var ad meohondla)
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Timi i manudum
Fjoldi i haettu
Mirvetiximab soravtansin 227 204 175 128 82 53 28 15 9 4 0
IC krabbameinslyfja-
medferd 226 185 157 107 68 39 18 9 5 2 0

Samkvaemt lysandi vidbotargreiningu med midgildi eftirfylgni sem var 20,3 manudir voru nidurstédur
heildarlifunar i samreemi vid adalgreininguna.

Onamissvérun

Algengt var ad motefni greindust gegn lyfinu. Ekkert kom fram sem benti til ahrifa métefna gegn
lyfinu & lyfjahvorf, verkun eda 6ryggi, hins vegar eru gogn enn takmorkud.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur Ur rannséknum &
ELAHERE hja 6llum undirh6pum barna vid krabbameini i eggjstokkum, krabbameini i eggjaleidurum
og krabbameini i lithimnu (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorfin voru metin eftir ad sjuklingunum voru gefnir skammtar sem voru 0,161 mg/kg til
8,71 mg/kg adlagadrar kjorpyngdar, af mirvetiximab soravtansini (p.e. 0,0268-faldur til 1,45-faldur
sampykktur radlagour skammtur sem er 6 mg/kg adlagadrar kjorpyngdar), nema annad sé tekid fram.

I t6flu 6 eru teknar saman breytur fyrir Gtsetningu fyrir mirvetiximab soravtansini, 6tengdu DM4 og
umbrotsefni pess S-metyl-DM4, eftir fyrstu lotuna (3 vikur), eftir ad sjuklingum voru gefin 6 mg/kg af
mirvetiximab soravtansini. Hamarkspéttni mirvetiximab soravtansins kom fram pegar leid ad lokum
innrennslisgjafarinnar, en hamarkspéttni 6tengds DM4 kom fram daginn eftir innrennsli mirvetiximab
soravtansins og hdmarkspéttni S-metyl-DM4 kom fram um pad bil 3 dégum eftir gjof mirvetiximab
soravtansins. Péttni mirvetdximab soravtansins, DM4 og S-metyl-DM4 nadi jafnveegi eftir
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1 medferdarlotu. Uppséfnun mirvetiximab soravtansins, DM4 og S-metyl-DM4 var hverfandi eftir
endurtekna gjof mirvetiximab soravtansins.

Tafla 6: Breytur sem syna atsetningu fyrir mirvetiximab soravtansini, tengdu DM4 og
S-metyl-DM4 eftir fyrstu medferdarlotu med 6 mg/kg af mirvetiximab

soravtansini
Mirvetluximab soravtansin Otengt DM4 S-metyl-DM4
Medaltal (xstadalfravik) Medaltal (+stadalfravik) | Medaltal (+stadalfravik)
Crmax 137,3 (£62,3) pg/ml 4,11 (x2,29) ng/ml 6,98 (£6,79) ng/ml
AUC, | 20,65 (£6,84) kist.*mg/ml 530 (£245) klst.*ng/ml 1.848 (£1.585) kist.*ng/ml

Cax = hdmarkspéttni, AUCy = svaedi undir péttniferli samanborid vid timaferil &
skdmmtunartimabilinu (21 dagur).

Fréasog

Mirvetximab soravtansin er gefid med innrennsli i blazd. Engar rannsoknir hafa verid geroar &
6drum ikomuleidum.

Dreifing

Medaldreifingarrammal (+stadalfravik) mirvetiximab soravtansins vid jafnveegi var 2,63 (£2,98) I.
Binding DM4 og S-metyl-DM4 vid mannaproétein i plasma var >99%, in vitro.

Umbrot

Buist er vid ad einstofna motefnishluti mirvetiximab soravtansins umbrotni i litil peptio eftir
nidurbrotsferlum. Otengt DM4 og S-metyl-DM4 umbrotna fyrir tilstilli CYP3AA4. [ plasma hja
monnum, voru DM4 og S-metyl-DM4 adalumbrotsefnin i bl6di, en pau stédu fyrir 0,4% og 1,4% af
AUC-gildi mirvetiximab soravtansins, i sdmu rod.

Brotthvarf

HeildarGthreinsun mirvetiximab soravtansins Ur plasma var ad medaltali (xstadalfravik)

18,9 (+9,8) ml/Kklst. Lokahelmingunartimi mirvetiximab soravtansins eftir fyrsta skammtinn var ad
medaltali 4,9 dagar. Heildaruthreinsun 6tengds DM4 (r plasma var ad medaltali (+stadalfravik)

14,5 (£4,5) l/Klst. og lokahelmingunartimi var ad medaltali 2,8 dagar. HeildarGthreinsun étengds
S-metyl-DM4 (r plasma var ad medaltali (xstadalfravik) 5,3 (£3,4) I/klst. og lokahelmingunartimi var
ad medaltali 5,1 dagur. In vitro og forkliniskar in vivo rannséknir syna ad DM4 og S-metyl-DM4
umbrotna adallega fyrir tilstilli CYP3A4 og brotthvarf verdur med Gtskilnadi i galli i saur.

Sérstakir hopar

Enginn kliniskt marktekur munur sast & lyfjahvorfum mirvetiximab soravtansins eftir aldri (32 til
89 &r), kynpeetti (hvitir, svartir eda asiskir), likamspyngd (36 til 136 kg), veegt skertri lifrarstarfsemi
(heildarbilirabin <edlileg eftir mork og hvada ASAT-gildi sem var >edlileg efri mork eda
heildarbilirabini >1-fold til 1,5-f6ld edlileg efri mork og hvada ASAT-gildi sem var), eda veegt eda
midlungsmikid skertri nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun >30 og <90 ml/min.).

Lyfjahvorf mirvetiximab soravtansins hja sjoklingum med midlungsmikid eda verulega skerta
lifrarstarfsemi (heildarbiliribin >1,5 edlileg efri moérk asamt hvada ASAT-gildi sem er) eda verulega
skerta nyrnastarfsemi (kreatininGthreinsun 15 til 30 ml/min.) eru 6pekkt.
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Lyfjamilliverkanir

In vitro rannsoknir

Cytokrém P450 (CYP) ensim: Otengt DM4 er timahadur hemill & CYP3A4. Otengt DM4 og S-metyl-
DM4 eru ekki beinir hemlar 4 CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 eda
CYP3A. DM4 og S-metyl-DM4 eru ekki virkjar CYPLA2, CYP2B6 eda CYP3A4.

Ferjuproteinakerfi: Otengt DM4 og S-methyl-DM4 eru hvarfefni P-gp, en eru ekki hemlar & P-gp.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Markliffaeri sem eftir gjof staks skammts af mirvetiximab soravtansini i krabbaloddpum takmaérkudust
vid had og frumupurrd i beinmerg og eitilvef. Gjof endurtekinna skammta hja krabbalodépum og
geeludyrakaninum (Dutch-belted) benti einnig til dhrifa & augu, p.m.t. érbldorur i gleeru, litun, ryrnun
og hrornun/drep i pekjuvef gleaeru. Pessi ahrif voru had pvi hve kréftug medferdin var (skammtasteerd
og skammtaaeetlun) med ferri heildarahrifum og bata pessara ahrifa a 3 vikna skammtatimabilinu (i
Klinisku skammtadztluninni).

Rannséknir & krabbameinsvaldandi ahrifum hafa hvorki verid gerdar med mirvet(ximab soravtansini
né DM4.

DM4 og S-metyl-DM4 voru ekki stokkbreytingavaldandi i profi fyrir vixludum stokkbreytingum hja
bakterium (Ames-préfi). DM4 og S-metyl-DM4 ollu 6rkjérnum i fjollita raudum blédkornum.

Dyrarannsoknir & eiturverkunum & a&xlun eda proska hafa ekki verid gerdar med mirvetiximab
soravtansini.

Hvorki hafa verid gerdar rannsoknir & frjésemi med mirvetiximab soravtansini né DM4. Engar
upplysingar liggja fyrir um ahrif ELAHERE 4 frjésemi hja ménnum. Hins vegar, med tilliti til pess ad
verkunarhattur ELAHERE leidir til sundrunar 6rpipla og dauda frumna sem skipta sér o6rt, er
moguleiki & lyfjatengdum &hrifum & frjésemi.

6. Lyfjageroarfraedilegar upplysingar

6.1 Hjalparefni

isediksyra (E260)

Natriumasetat (E262)

Sukrosi

Polysorbat 20 (E432)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

ELAHERE er 6samrymanlegt vid natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) innrennslislausn. Lyfinu ma ekki
blanda vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas
5ar.
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pynnt lausn
Synt hefur verid fram & efna- og edlifreedilegan stodugleika eftir pynningu i 1 mg/ml til 2 mg/ml i

8 kist. vid 15 °C - 25 °C eda i 24 Klst. vid 2 °C - 8 °C og eftir pad i 8 klst. vid 15 °C - 25 °C.

Ut fra drverufraedilegu sjonarmidi skal nota lausnina strax, nema adferd vid pynningu Gtiloki haettu &
orverumengun. Ef lausnin er ekki notud strax, eru geymslutimi og geymsluadstaedur a abyrgd
notandans.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid upprétt i keeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekKi frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

Hettuglas ar gleri af gerd | med batylgimmitappa og alinnsigli med kéngablau pélyprépylen loki sem
smellt er af, sem inniheldur 20 ml af innrennslispykkni, lausn.

Pakkningasteerd med 1 hettuglasi.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

ELAHERE er frumuskemmandi lyf. Fylgja skal videigandi sérstakri medhdndlun og verklagi vid
forgun.

Undirbuningur

° Reiknid ut skammtinn (mg) (samkvamt adlagadri kjorpyngd sjaklings), pvi heildarrimmali
(ml) af lausn sem porf er & og fjolda hettuglasa af ELAHERE sem parf (sjé kafla 4.2). pad parf
fleiri en eitt hettuglas fyrir heilan skammt.

. Takio ELAHERE hettugldsin ur keli og 14tid pau na stofuhita.

. Innrennslislyf skal skoda med tilliti til agna og litabreytinga adur en pau eru gefin, pegar lausn
og ilat leyfa. ELAHERE er taer eda 0rlitio 6pallysandi, litlaus lausn.

. Lyfid a ekki ad nota ef um litabreytingar er ad raeda, lausnin er skyjud, eda ef adskotaagnir eru
til stadar.

. Hvirflid hverju hettuglasi varlega og skodid pad adur en Gtreiknad rammal fyrir skammt af
ELAHERE er dregid upp til frekari pynningar. EKki ma hrista hettuglasid.

. Dragid utreiknad rammal fyrir skammt af ELAHERE upp vid smitgat til frekari pynningar.
Hvert hettuglas inniheldur rimlega uppgefid rammal til pess ad haegt sé ad draga upp aletrad
rammal.

. ELAHERE inniheldur engin rotvarnarefni og er eingdngu etlad til einnar notkunar. Fargio
onotadri lausn sem verdur eftir i hettuglasinu.

Pynning

. ELAHERE verdur ad pynna fyrir lyfjagjof, med 5% glukdsa, i lokastyrkleika 1 mg/ml til
2 mg/ml.

. ELAHERE er ekki samrymanlegt vid natriumklério 9 mg/ml (0,9%) innrennslislausn.
ELAHERE ma ekki blanda vid nein énnur lyf eda innrennslisvokva.

. Akvardid pad rammal 5% glukosa sem parf til ad na pynningu i lokastyrkleika virka efnisins.
Fjarlaegid annadhvort umframrdmmal 5% glukaésa ur afyllitum innrennslispoka eda beetid
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Gtreiknudu rammali af 5% glukosa i tdman smitsefdan innrennslispoka. Beetid sidan utreiknada
rammalinu af ELAHERE skammti i innrennslispokann.

. Blandid pynntu lausninni varlega saman med pvi ad hvolfa pokanum nokkrum sinnum til ad
tryggja jafna blondun. Ekki ma hrista eda yfa lausnina.

. Ef pynnta innrennslislausnin er ekki notud strax skal geyma lausnina i samreemi vid kafla 6.3.
Ef lausnin er geymd i keeli skal lata innrennslispokann na stofuhita fyrir lyfjagjof. Eftir keelingu
skal gefa pynntar innrennslislausnir innan 8 kist. (ad innrennslistima medtéldum).

° Ekki mé frysta tilbanu innrennslislausnina.
Lyfjagjof

. Skodid ELAHERE innrennslispoka med tilliti til agna og litabreytinga fyrir lyfjagjof.

. Gefid lyfjaforgjof &dur en ELAHERE er gefid (sja kafla 4.2).

° Gefid ELAHERE eingbngu med innrennsli i bldaed, med 0,2 um eda 0,22 pm innbyggdri siu ur
polyetersalfoni (PES). Skiptid ekki Gt fyrir nnur himnuefni.

. Fordast skal notkun lyfjagjafarbunadar sem inniheldur di-2-etylhexylpalat (DEHP).

° Gefid upphafsskammtinn med innrennsli i blaaed &4 hradanum 1 mg/min. Ef pad polist vel eftir
30 minatur & hradanum 1 mg/min. méa auka innrennslishradann i 3 mg/min. Ef pad polist vel
eftir 30 min. & hradanum 3 mg/min. mé auka innrennslishradann i 5 mg/min.

. Ef engin innrennslistengd vidbrogd koma fram af fyrri skammti skal byrja sidari innrennsli &
peim hamarkshrada sem poldist og sidan méa auka innrennslishradann i allt ad hamarkshrada,
5 mg/min. eftir pvi sem sjuklingurinn polir.

° Eftir innrennslid skal skola innrennslisslonguna med 5% glukosa til ad tryggja ad allur
skammturinn hafi verid gefinn. Ekki ma nota neina adra innrennslisvokva til skolunar.

Fdrgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1866/001

Q. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 14. nGvember 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LI’FFR/EE)I'LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Bsp Pharmaceuticals S.p.A
Via Appia Km 65561,
Latina Scalo,

LT 04013, italia

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate,
Dundalk, A91 P9KD, Irland

0g

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi 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 uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID

NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum

eins og fram kemur i dzetlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeaerslum & &atlun um &haettustjornun sem dkvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um &hettustjornun:

o AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
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o Ppegar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL

23



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

ELAHERE 5 mg/ml innrennslispykkni, lausn
mirvet(ximab soravtansin

2. VIRK(T) EFNI

1 ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 5 mg af mirvetiximab soravtansini. Eitt hettuglas
inniheldur 100 mg af mirvetiximab soravtansini i 20 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjélparefni: isediksyra (E260), natriumasetat (E262), sukrési, polysorbat 20 (E432), vatn fyrir
stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
100 mg/20 ml
1 hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazd eftir pynningu.

| 6.  GEYMID LYFID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA,

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Frumuskemmandi
M4 ekki hrista.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.
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Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1866/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI AHETTUGLAS

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

ELAHERE 5 mg/ml seeft pykkni
mirvetiximab soravtansin
Til notkunar i.v. eftir pynningu

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

i.v. notkun eftir pynningu

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

100 mg/20 ml

6. ANNAD

Frumuskemmandi
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjakling

ELAHERE 5 mg/ml innrennslispykkni, lausn
mirvetdximab soravtansin

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig pér verour gefio ELAHERE

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & ELAHERE

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk~ wnE

1. Upplysingar um ELAHERE og vid hverju pad er notad

Upplysingar um ELAHERE
ELAHERE er krabbameinslyf sem inniheldur virka efnid mirvetiximab soravtansin.

Vid hverju ELAHERE er notad

ELAHERE er notad til medferdar hja fullordnum med eftirfarandi krabbamein:

o krabbamein i eggjastokkum

o krabbamein i eggjaleidurum (68rum af tveimur 16ngum, gronnum leidurum sem tengja
eggjastokkana vid legio)

o frumkomid krabbamein i lifhimnu (krabbamein sem myndast i vef sem hylur kvidvegginn ad
innanverdu og liffeerin i kvidnum og hefur ekki dreifst padan til annarra stada i likamanum).

Pad er notad fyrir sjuklinga eru med krabbameinsfrumur sem hafa prétein & yfirbordinu sem nefnist
folat alfa-vidtaki (FRa) og hafa fram ad pessu ekki svarad eda svara ekki lengur medferd med
krabbameinslyfjum sem ,,byggjast a platinu og sem hafa pegar fengi0 eina til prjar fyrri medferdir.

Verkun ELAHERE
ELAHERE verkar med pvi ad finna og bindast krabbameinsfrumum sem eru med FRa protein. petta
getur stddvad voxt krabbameinsfrumna og hjalpad til vid ad stédva dreifingu sjukdomsins.

Leeknirinn mun ganga ur skugga um ad gerd hafi verid rannsokn sem stadfestir ad pu sert haef/-ur til ad
fa ELAHERE. pessi rannsokn er gerd a vef sem tekinn er med vefjasyni ar &xlinu. Ef vefur hefur
verid vardveittur fra fyrri adgero eda vefjasynatdku er haegt ad gera rannséknina & peim vef.

Reeddu vid leekninn eda hjukrunarfreeding ef pu ert med spurningar um hvernig ELAHERE virkar eda
hvers vegna lyfinu hefur verid avisad fyrir pig.
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2. Adur en byrjad er ad nota ELAHERE

PG matt ekki fa ELAHERE
o ef pa ert med ofnaemi fyrir mirvetiximab soravtansini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Adur en pér er gefid ELAHERE, raeddu vid leekninn eda hjukrunarfradinginn ef pa

o ert med sjén- eda augnvandamal sem pu tekur lyf vid eda sem parfnast eftirlits

o ert med taugaskemmdir i handleggjum eda fétleggjum; einkennin geta m.a. verid dofi, stingir
eda mattleysi

o ert pungud, heldur ad pu geetir verid pungud eda atlar ad verda pungud. bad er vegna pess ad
ELAHERE geti skadad 6feedda barnid pitt.

Leitadu leeknishjalpar an tafar ef pu faerd einhverjar af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum (sja
kafla 4) medan & medferd stendur eda eftir meoferdina:

o Augnvandamal: ELAHERE getur valdid alvarlegum augnvandamalum eins og sjontapi,
skemmdum & gleeru (gegnsaja laginu fremst & auganu; gleerukvilli), augnpurrki, 6edlilegri
naemni fyrir 1jési (ljosfalni) eda verkjum i augum. Mikilveegt er ad pu latir tafarlaust vita um oll
ny eda versnandi augnvandamal fyrir upphaf hverrar medferdarlotu. Til ad hjalpa til vegna
sumra af pessum vandamalum er malt med pvi ad pu notir smyrjandi augndropa medan a
medferd stendur. Ef pu feerd adrar aukaverkanir & augun geeti leknirinn melt med
vidbataraugndropum sem innihalda barkstera. bU munt fa skodun hja augnlaekni adur en
medferd hefst. PG matt ekki nota snertilinsur (augnlinsur) medan & medferd med ELAHERE
stendur nema laeknirinn eda augnleeknir radleggi pér pad. Sja meiri upplysingar undir ,,Augu‘ i
kafla 3.

o Bdlga i lungum: Alvarleg, lifshaettuleg 6rmyndun i lungum (millivefslungnasjukdomur), par
med talio bdlga i lungum getur komid fyrir hja sjaklingum sem fa medferd med ELAHERE.
Leeknirinn mun hafa eftirlit med pér med tilliti til einkenna um bélgu i lungum. Léttu leekninn
tafarlaust vita ef pu feerd hosta, hveesandi éndun, verk fyrir brjosti eda éndunarerfidleika.

o Taugaskemmdir i handleggjum og fétleggjum: Taugaskemmdir i handleggjunum og
fotleggjunum geta verid alvarlegar hja sumum sjaklingum sem fa medferd med ELAHERE.
Leeknirinn mun hafa eftirlit med pér med tilliti til taugaskemmda. Lattu leekninn tafarlaust vita
ef pa feerd einkenni um taugaskemmdir svo sem tilfinningu um dofa, stingi, naladofa
(hadskynstruflanir), svida, verk, voovamattleysi eda 6paegilega, 6edlilega tilfinningu um
snertingu (snertiskynstruflanir) i handleggjum eda fétleggjum.

o Innrennslistengd vidbrdgd: bau geta komid fyrir & medan pu ert ad f& ELAHERE innrennsli
eda stuttu eftir pad. Til ad lagmarka haettuna & pessum vidbrogdum mun leknirinn gefa pér Iyf,
sja ,,Lyf sem gefin eru fyrir innrennsli“ i kafla 3. Ef alvarleg vidbrogd koma fram mun
leeknirinn stédva innrennslid &n tafar og gefa pér lyf til medferdar vid vidbrogdunum.

Ef pu feerd einhverjar af ofangreindum alvarlegum aukaverkunum mun leeknirinn bida med
medferdina eda minnka skammta pangad til einkennin ganga til baka. I alvarlegri tilvikum verdur
medferd haett varanlega.

B6rn og unglingar
Lyfid ma ekki gefa bornum eda unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida ELAHERE

Latid leekninn vita um 611 énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Petta & vid um:

o lyf sem eru fengin med eda an lyfsedils

o vitamin og jurtabetiefni.
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petta er vegna pess ad sum lyf geta haft &hrif & hvernig ELAHERE virkar. ELAHERE getur lika haft
ahrif & hvernig 6nnur lyf virka.

Eftirfarandi lyf geta aukid hettuna & aukaverkunum ELAHERE med pvi ad auka magn ELAHERE i
bl6dinu. Pessi lyf eru m.a.:

o ceritinib (til ad veita medferd vid lungnakrabbameini sem ekki er af smafrumugerd)
claritromycin (til ad veita medferd vid bakteriusykingum)

cobicistat, ritonavir (til ad veita medferd vid HIV/AIDS)

idelalisib (til ad veita medferd vid tilteknum blédkrabbameinum)

itrakonasol, ketdkonasol, posakonasol, vorikonasdl (til ad veita medferd vid sveppasykingum
nefazodon (til ad veita medferd vid punglyndi)

telitromycin (til ad veita medferd vid sykingu sem kallast samfélagslungnabdlga)

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Ekki mé nota ELAHERE & medgdngu vegna pess ad pad geeti skadad 6feedda barnid.

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
adur en lyfid er notad.

Ef pa ert kona sem getur ordid pungud:

o Verdur p bedin um ad taka pungunarpréf adur en pa byrjar a medferd med ELAHERE.

o Verdur bl ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferd stendur og i 7 manudi eftir sidasta
skammtinn af ELAHERE.

o Lattu leekninn vita tafarlaust ef pa verdur pungud medan & medferd stendur eda innan 7 manada
eftir sidasta skammtinn af ELAHERE.

o Ekki méa hafa barn & brjosti medan a medferd stendur og i 1 manud eftir sidasta skammtinn.
ELAHERE getur borist i brjostamjolk.

o EKKi er vitad hvort Iyfid hefur ahrif 4 getu pina til ad verda pungud (frjésemi). Hins vegar,
vegna pess hvernig lyfid virkar, eru frjésemisvandamal vegna medferdar med lyfinu méguleg.

Akstur og notkun véla

ELEHERE geti haft ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla.

Ekki aka eda nota verkfaeri eda vélar ef pu feerd einhver af eftirfarandi einkennum fyrr en eftir ad pau
eru fullkomlega horfin:

o pokusyn

. taugaskemmdir sem valda verkjum, dofa eda mattleysi i hondum, handleggjum eda fétum
o mikil preyta

J eda sundl.

ELAHERE inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 g) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

ELAHERE inniheldur polysorbat

Lyfid inniheldur 2,11 mg af polysorbati 20 i hverju hettuglasi. Polysorbat getur valdid
ofnaemisvidbrogdum. Reeddu vid leekninn ef pa ert med eitthvad pekkt ofnemi.

3. Hvernig pér verdur gefid ELAHERE

Laeknir eda hjukrunarfreedingur med reynslu af notkun krabbameinslyfja mun gefa pér ELAHERE.

PU munt f& ELAHERE med innrennsli (dreypi) i blaao.
o Leeknirinn mun reikna ut skammtinn pinn samkvamt likamspyngd pinni.
o Pér verdur gefid innrennsli einu sinni & 3 vikna fresti, i 21 dags medferdarlotum.
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o Hvert innrennsli tekur & bilinu 2 til 4 klukkustundir.
pér verdur gefid ELAHERE eins lengi og laeknirinn pinn telur ad pa hafir avinning af medferdinni.

Lyf sem gefin eru fyrir innrennsli

Leeknirinn mun gefa pér eftirfarandi lyf um pad bil 30 minatum fyrir hvert innrennsli:
o Barkstera (svo sem dexametasén) til forvarnar gegn bolgu

o Andhistamin (svo sem difenhydramin) til forvarnar gegn ofneemisvidbrégdum
o Hitaleekkandi lyf (svo sem parasetamol), til ad lsekka hita.

Laeknirinn geeti ef til vill einnig gefid pér barkstera daginn fyrir innrennslid ef pa hefur einhvern tima
fengid innrennslistengd vidbrogo.

Laeknirinn mun einnig gefa pér lyf til ad draga Ur 6gledi og uppkostum, fyrir og eftir hvern skammt
eftir porfum.

Augu

Augnlaeknir mun framkveema augnskodun &dur en pu byrjar & medferdo med ELAHERE.

° Fyrir hverja 21. dags medferdarlotu er mikilvaegt ad pa latir leekninn eda augnlakninn vita ef pu
ert med einhver ny eda versnandi augnvandamal.

° Ef pa faerd vaeg eda veruleg augnvandamal medan 4 medferd stendur, geti laeknirinn minnkad
skammtinn pinn af ELAHERE pangad til augnvandamalin lagast.

° Laeknirinn gadi adlagad ELAHERE medferdina, gert hlé & henni, eda hatt henni varanlega, ef
augnvandamalin versna.

Snertilinsur

) Notadu ekki snertilinsur medan 4 medferd med ELAHERE stendur, nema leeknirinn eda
augnlaeknirinn segi pér ad gera pad.

Augndropar
. Meelt er med pvi ad pu notir smyrjandi augndropa eftir pérfum & medan pu ert & medferd med
ELAHERE. Ef pu finnur fyrir veegum eda verulegum aukaverkunum a augu geeti
leeknirinn meelt med pvi ad pu notir augndropa sem innihalda stera.
. Notadu augndropana samkvaemt fyrirmaelum laeknisins.
o Biddu i ad minnsta kosti 15 minGtur eftir ad pu notar augndropana sem innihalda stera
aour en pa notar smyrjandi augndropa.

Breytingar a4 skammti ef aukaverkanir koma fram
Laeknirinn mun adlaga skammtinn af ELAHERE ef pa feerd einhverjar aukaverkanir (sja kafla 4,
Hugsanlegar aukaverkanir).

Ef notadur er steerri skammtur af ELAHERE en melt er fyrir um
par sem laeknirinn eda serhaefdur hjukrunarfreedingur gefur pér innrennslid er ofskdmmtun mjdg
oOlikleg. Ef pa feerd of mikid af lyfinu mun leeknirinn hafa naid eftirlit med pér.

Ef ELAHERE skammtur gleymist

Ef pu gleymir innrennslistimanum pinum eda missir af honum, hringdu pa i leekninn eda
sjukrastofnunina til ad panta nyjan tima eins fljott og mogulegt er. Ekki bida fram ad naesta aatludum
tima. Til ad medferdin hafi fulla verkun er mjog mikilveegt ad missa ekki Gr skammt, nema laeknirinn
gefi fyrirmali um pad.

Ef heett er ad nota ELAHERE
Pu &tt ekki ad heetta & medferdinni &n pess ad tala fyrst vid leekninn.

Medferd med ELAHERE parfnast venjulega nokkurra medferdarlota. Fjoldi innrennslisgjafa sem pu
feerd fer eftir pvi hvernig krabbameinid bregst vid medferdinni. Pess vegna att pu ad halda 4fram ad fa
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medferd med ELAHERE jafnvel p6 ad pu sjair einkennin pin lagast, pangad til leeknirinn akvedur ad
heetta skuli medferd med ELAHERE.

Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.
Alvarlegar aukaverkanir

Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita strax ef pd tekur eftir einhverjum af eftirfarandi
alvarlegum aukaverkunum. PG geetir fengio bara eina eda sumar af pessum aukaverkunum. Einkenni
geta m.a. verid:

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

o Augnvandamal: skemmdir & glaeru (gleera, ysta laginu & auganu) (gleerukvilli), sky & augasteini
(drer), pokusyn, ljosnaemi (ljosfelni), augnverkur og augnpurrkur.

o Bolga i lungum: dndunarerfidleikar, hosti og érvefsmyndun i lungum (sem sést a
rontgenmynd). Onnur einkenni sem eru vegna litils strefnis i blédinu geta m.a. verid ringlun,
tilfinning um eirdarleysi, hradur hjartslattur eda blaleit hud.

o Taugaskemmdir i handleggjum og fotleggjum: néladofi, stingir, svidatilfinning, verkir,
voovamattleysi eda dpagileg, 6edlileg snertiskynjun i handleggjum eda fétleggjum.

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

o Innrennslistengd viobrogo eda ofnaemi: lagur bléoprystingur, hiti, kuldahrollur, 6gledi,
uppkadst, hofudverkur, veeg svimatilfinning, 6ndunarerfidleikar, hvaesandi éndun, utbrot,
andlitsrodi, proti i andliti eda umhverfis augu, hnerri, kladi og vodva- eda lidverkir.

Ef pu feerd einhverjar af ofangreindum alvarlegum aukaverkunum geeti leeknirinn gert hlé a
medferdinni eda minnkad hana pangad til einkennin hverfa. | alvarlegri tilvikum verdur medferd hatt
varanlega.

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
pvagferasyking
lystarleysi
hofudverkur
paninn kvidur
kvidverkur
nidurgangur
heaegdatregda
6gledi eda uppkost
lidverkir
preytutilfinning

Koma fram i bl6dprufum

o fa raud blédkorn, en pad getur valdid preytutilfinningu og félri hid (blddleysi)

o faar blooflogur, en pad getur valdid bleedingum og marblettum (blédflagnafeaed)

o litid magnesium i blddi , en pad getur valdid 6gledi, mattleysi, vodvakippum, sinadrattum og
oreglulegum hjartsleetti (bl6dmagnesiumlaekkun)

o ha gildi aspartat aminétransferasa (ASAT) og alanin aminétransferasa (ALAT), sem synir
lifrarvandamal
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Algengar (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o vokvaskortur

. efidleikar vid ad festa svefn og halda svefni og skortur & gaedasvefni (svefnleysi)
o bragdskynstruflanir

o sundl

o har blédprystingur (haprystingur)

o vOkvasofnun i kvidarholi

o sjukdoémur par sem magasyra fleedir upp i vélindad (maga- og vélindabakflaedissjukdomur)
o bolga i munnslimhud (munnbdlga)

o meltingartruflanir

. kl&oi i huo

o vodvaverkir

o bakverkur

o verkir i handleggjum, hondum, fétleggjum og fétum

o sinadraettir

o pyngdartap

Koma fram i blédprufum:

o fair daufkyrningar, sem getur haft ahrif & getu likamans til ad berjast gegn sykingum
(daufkyrningafeed)

o litid kalium i bl6di, sem getur valdid mattleysi, sinadrattum, naladofa og truflunum &
hjartslattartakti (bl6dkaliumlaekkun)

o ha gildi bilirabins i bl6di sem getur valdid gulnun hidar og augna (blédbilirdbinhaekkun)

o ha gildi alkalisks fosfatasa (ALP) og gamma-glutamyltransferasa (GGT), en pad synir
lifrarvandamal

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 ELAHERE
Leaeknir eda lyfjafreedingur & sjukrahlsinu eda laeknasetrinu mun geyma ELAHERE.

Rétt geymsla ELAHERE:

o Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og & merkimida
hettuglassins & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid hettuglos upprétt i keeli (2 °C - 8 °C). M4 ekki frjosa.

o Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn Ijosi.

o Ef tilbana lausnin er ekki notud strax ma geyma hana annadhvort vid stofuhita (15 °C - 25 °C) i
ad hamarki 8 kist. (a0 medtdldum innrennslistimanum), eda i keeli (2 °C - 8 °C) i ad hamarki
24 Klst. og eftir pad vid stofuhita (15 °C - 25 °C) i allt ad 8 Klst. (ad medtéldum
innrennslistima).

o Ekki skal nota lyfid ef lausnin er skyjud eda ef um litabreytingar er ad raeda.

o Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Lyfjafreedingur sjukrahdssins mun farga lyfjum
sem pu hattir ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

ELAHERE inniheldur

- Virka innihaldsefnid er mirvetiximab soravtansin. Hvert 20 ml hettuglas inniheldur 100 mg af
mirvetdximab soravtansini i styrkleikanum 5 mg/ml.

- Onnur innihaldsefni eru isediksyra (E260), natriumasetat (E262), stkrosi, polysorbat 20 (E432)
og vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2, ,,ELAHERE inniheldur natrium* og ,,ELAHERE inniheldur

polysorbat®).

Lysing a utliti ELAHERE og pakkningastardir

Lyfio er teer eda orlitid opallysandi, litlaus lausn. Pad er i glerhettuglasi med gimmitappa, alinnsigli og

kéngablau loki sem smellt er af.
Hver pakkning inniheldur 1 hettuglas.

Markadsleyfishafi

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

Framleidandi

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk, A91 P9KD, irland

eda

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

bnarapus
A6Bu EOO/
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

35

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843



Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

EALGoa

AbbVie DPAPMAKEYTIKH A E.

TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1456013 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie Sir.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
Abbvie Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Til ad hlusta a eda 6ska eftir eintaki af pessum fylgisedli med <blindraletri>, <stéru letri> eda
<hljédupptoku>, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:

ELAHERE er frumudrepandi lyf. Fylgja skal videigandi sérstakri medhéndlun og verklagi vid forgun.

Undirbdningur



Reiknid ut skammtinn (mg) (Ut fra adlagadri kjérpyngd sjuklingsins, heildarrammal (ml) af
lausn sem porf er & og fjolda hettuglasa af ELAHERE sem til parf. bad parf fleiri en eitt
hettuglas fyrir heilan skammt.

Takio ELAHERE hettugldsin Ur keeli og latid pau na stofuhita.

Innrennslislyf skal skoda med tilliti til agna og litabreytinga adur en pau eru gefin, pegar lausn
og ilat leyfa. ELAHERE er teer eda orlitid opallysandi, litlaus lausn.

Lyfio & ekki ad nota ef um litabreytingar er ad raeda, lausnin er skyjud, eda ef adskotaagnir eru
til stadar.

Hvirflid hverju hettuglasi varlega og skodid pad adur en Gtreiknad rammal fyrir skammt af
ELAHERE er dregid upp til frekari pynningar. EKki mé hrista hettuglasid.

Dragid Utreiknad rammal fyrir skammt af ELAHERE upp vid smitgat til frekari pynningar.
Hvert hettuglas inniheldur rimlega uppgefid rammal til pess ad haegt sé ad draga upp aletrad
rammal.

ELAHERE inniheldur engin rotvarnarefni og er eingdngu &tlad til einnar notkunar. Fargid
Onotadri lausn sem verdur eftir i hettuglasinu.

Pynning

ELAHERE verdur ad pynna fyrir lyfjagjof, med 5% glukdsa, i lokastyrkleika 1 mg/ml til

2 mg/ml.

ELAHERE er ekki samrymanlegt vid natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) innrennslislausn.
ELAHERE ma ekki blanda vid nein énnur lyf eda innrennslisvokva.

Akvardid pad rammal 5% glukosa sem parf til ad na pynningu i lokastyrkleika virka efnisins.
Fjarlaegid annadhvort umframrdmmal 5% glakdsa ar &fylltum innrennslispoka eda bztid
Gtreiknudu rammali af 5% glukosa i tdman smitsaefdan innrennslispoka. Betid sidan utreiknada
rammalinu af ELAHERE skammti i innrennslispokann.

Blandid pynntu lausninni varlega saman med pvi ad hvolfa pokanum nokkrum sinnum til ad
tryggja jafna bléndun. Ekki méa hrista eda yfa lausnina.

Synt hefur verid fram & efna- og edlifreedilegan stodugleika eftir pynningu i 1 mg/ml til 2 mg/ml
i 8 klst. vid 15 °C - 25 "C eda i 24 klst. vid 2 °C - 8 °C og eftir pad i 8 klst. vid 15 °C - 25 °C.

Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lausnina strax, nema adferd vid pynningu utiloki
heettu a 6rverumengun. Ef lausnin er ekki notud strax, eru geymslutimi og geymsluadstaedur a
abyrgd notandans.

Ef pynnta innrennslislausnin er ekki notud strax skal geyma lausnina i samreemi vio kafla 6.3 i
samantekt & eiginleikum lyfs. Ef lausnin er geymd i keeli skal Iata innrennslispokann na
stofuhita fyrir lyfjagjof. Eftir keelingu skal gefa pynntar innrennslislausnir innan 8 klst. (ad
innrennslistima medtéldum).

Ekki ma frysta tilbanu innrennslislausnina.

Lyfjagjof

Skodid ELAHERE innrennslispoka med tilliti til agna og litabreytinga fyrir lyfjagjof.

Gefid lyfjaforgjof &dur en ELAHERE er gefid (sja kafla 4.2).

Gefid ELAHERE eingdngu med innrennsli i bld&ed, med 0,2 um eda 0,22 um poélyetersulfon
(PES) innbyggadri siu. Skiptid ekki ut fyrir dnnur himnuefni.

Fordast skal notkun lyfjagjafarbinadar sem inniheldur di-2-etylhexylpalat (DEHP).

Gefid upphafsskammtinn med innrennsli i blaed & hradanum 1 mg/min. Ef pad polist vel eftir
30 mindtur & hradanum 1 mg/min. méa auka innrennslishradann i 3 mg/min. Ef pad polist vel
eftir 30 min. & hradanum 3 mg/min. ma auka innrennslishradann i 5 mg/min.

Ef engin innrennslistengd vidbrogd koma fram af fyrri skammti skal byrja sidari innrennsli &
peim hamarkshrada sem poldist og sidan ma auka innrennslishradann i allt ad hamarkshrada,
5 mg/min. eftir pvi sem sjuklingurinn polir.

Eftir innrennslid skal skola innrennslisslonguna med 5% glukosa til ad tryggja ad allur
skammturinn hafi verid gefinn. Ekki méa nota neina adra innrennslisvokva til skolunar.
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Fbrgun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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