VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

IMDYLLTRA 1 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn og lausn fyrir innrennslislyf, lausn
IMDYLLTRA 10 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn og lausn fyrir innrennslislyf, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

IMDYLLTRA 1 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn og lausn fyrir innrennslislyf, lausn

Eitt hettuglas af stofni inniheldur 1 mg af tarlatamabi.
Eftir blondun med vatni fyrir stungulyf er lokastyrkur tarlatamabs 0,9 mg/ml.

IMDYLLTRA 10 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn og lausn fyrir innrennslislyf, lausn

Eitt hettuglas af stofni inniheldur 10 mg af tarlatamabi.
Eftir blondun med vatni fyrir stungulyf er lokastyrkur tarlatamabs 2,4 mg/ml.
Tarlatamab er framleitt med radbrigda erfoataeekni i eggjastokksfrumum ur kinverskum homstrum.

Hjalparefni med pekkta verkun

IMDYLLTRA inniheldur 0,04 mg polysorbat 80 i hverju 1 mg hettuglasi og 0,2 mg polysorbat 80 i
hverju 10 mg hettuglasi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn og lausn fyrir innrennslislyf, lausn.
Tarlatamab stofn (pykknistofn): hvitt til gulleitt duft.

Lausn (stodugleikaaukandi): litlaus til gulleit, teer lausn med syrustig (pH) 7,0.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

IMDYLLTRA er @tlad til notkunar i einlyfjamedferd hja fullordnum sjuklingum me0 utbreitt
lungnakrabbamein af smafrumugerd (extensive-stage small cell lung cancer, ES-SCLC), sem krefst
alteekrar medferdar vid sjuikdomsframvindu i eda eftir fyrstavals lyfjamedferd med platinulyfjum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

IMDYLLTRA meoferd skal hefja undir leidsogn og eftirliti lekna sem hafa reynslu af notkun

krabbameinsmeoferdar. Lyfio 4 ad gefa a vioeigandi heilbrigdisstofnun. Sja radleggingar um lyf sem
notud eru samhlida i toflu 2.



Hafa skal eftirlit med sjuklingum fra upphafi innrennslisgjafar 1 6 til 8 klst. 4 degi 1 og degi 8.
Leaeknirinn akvedur hvort porf sé a frekara eftirliti og eftirliti vid sidari innrennslisgjafir.

A degi 1 og degi 8 skal leidbeina sjuklingum ad halda sig nalaegt videigandi heilbrigdisstofnun i
24 Klst. fra upphafi hvers innrennslis, med umonnunaradila sér vid hlid.

Upplysa skal badi sjuklinga og uménnunaradila um teikn og einkenni um bodetnafar (cytokine release
syndrome, CRS) og heilkenni eiturverkana 4 taugar sem tengist onemisverkfrumum (immune effector
cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS) fyrir ttskrift.

Skammtar

R4016gd skammtadeetlun IMDYLLTRA er 1 mg upphafsskammtur a degi 1 og sidan 10 mg &
dégum 8, 15 og 4 2 vikna fresti eftir pad eins og synt er i toflu 1.

Medhondla skal sjuklinga par til sjakdomurinn versnar eda 6asattanlegar aukaverkanir koma fram.

Tafla 1. R40l6go skammtadazetlun IMDYLLTRA

IMDYLLTRA skammtur
Dagur 1 1 mg
Dagur 8 10 mg
Dagur 15 og & ﬁa\élkna fresti eftir 10 mg

Radlogd samhlioagiof lyfja

Lyf sem notud eru samhlida IMDYLLTRA skal gefa eins og synt er 1 toflu 2 til ad draga ur haettu 4
bodefnafari (sja kafla 4.4).

Tafla 2. Samhlidagjof lyfja 4 degi 1 og degi 8

Meodferdardagur Lyf Lyfjagjof

Dagur 1 og dagur 8 | Gefa 8 mg af dexametasoni 1 blazd | Innan 1 klst. fyrir IMDYLLTRA
(eda jafngilt) innrennsli
Gjof 1 litra af natriumklérid 9 mg/ml | Strax eftir ad IMDYLLTRA
(0,9%) stungulyfi, lausn 1 blazd er innrennsli er lokid
radlogod samkvemt leidbeiningum
um hefdbundna medferd

Notkun IMDYLLTRA hafin a ny eftir skammtahlé

Ef IMDYLLTRA skammti er frestad skal hefja medferd a ny byggt & radleggingum sem er ad finna i
toflu 3 og skammtadzetlun haldid afram samkveaemt pvi. Gefa skal lyf sem nota 4 samhlida eins og fram
kemur i toflu 2.



Tafla 3. Raoleggingar pegar medoferd medo IMDYLLTRA er hafin 4 ny eftir skammtahlé

Meira en 2 vikur
(> 14 dagar)

Sidasti skammtur Timi fra sidasta Adgero®
gefinn skammti
2 vikur eda minna Gefa IMDYLLTRA 10 mg og halda sidan afram
(< 14 dagar) med fyrri skammtadaetlun.
1 mg 4 degi 1 Gefa IMDYLLTRA 1 mg. Ef pad polist skal

haekka skammtinn i 10 mg 1 viku sidar. Haldid
sidan afram meo fyrri skammtaaaetlun.

10 mg 4 degi 8

3 vikur eda minna
(£ 21 dagur)

Gefa IMDYLLTRA 10 mg og halda sidan afram
med fyrri skammtadaetlun.

Meira en 3 vikur
(> 21 dagur)

Gefa IMDYLLTRA 1 mg. Ef pad polist skal
haekka skammtinn i 10 mg 1 viku sidar. Haldid
sidan afram med fyrri skammtadeetlun.

10 mg a degi 15 og
4 2 vikna fresti eftir
pad

4 vikur eda minna
(< 28 dagar)

Gefa IMDYLLTRA 10 mg og halda sidan afram
med fyrri skammtadeetlun.

Meira en 4 vikur
(> 28 dagar)

Gefa IMDYLLTRA 1 mg. Ef pad polist skal
hakka skammtinn 1 10 mg 1 viku sidar. Haldid
sidan afram med fyrri skammtadeetlun.

2 Gefi0 radlogd samhlida lyf fyrir og eftir IMDYLLTRA innrennsli & degi 1 og degi 8 og hafid videigandi eftirlit
med sjuklingi (sja t6flu 2).

Skammtabreytingar og medhdndlun aukaverkana

Ekki er radlegt ad minnka skammta IMDYLLTRA.

Raolagdar adgerdir vido medhondlun bodefnafars er ad finna i t6flu 4, radlagdar adgerdir vid
medhondlun heilkennis eiturverkana a taugar sem tengist Oneemisverkfrumum er ad finna i téflu 5, og
radlagoar adgerdir vid meodhondlun annarra aukaverkana er ad finna i toflu 6.

Bodefnafar (CRS)

Greina skal bodefnafar byggt 4 kliniskum einkennum (sja kafla 4.4). Sjiklinga 4 ad meta og
medhondla vid 60rum orsdkum hita, surefnisskorts og lagprystings. Ef grunur er um bodefnafar skal
medhondla pad i samraemi vio radleggingar i toflu 4. Radlagt er ad fylgjast med sjuklingum sem fa
bodefnafar 4 stigi 2 eda haerra (t.d. lagprystingur sem svarar ekki vokvagjof eda surefnisskortur sem
krefst surefnisgjafar) vegna teikna og einkenna bodefnafars eins og hita, lagprysting og surefnisskorts
med surefnismettunarmaelingu eda pradlausri hjartarafsja, eftir pvi sem vid a. Vid alvarlegt eda
lifshaettulegt bodefnafar er and-1L-6 medferd radlogo, til demis tocilizimab og innlogn 4 gjorgaeslu
fyrir studningsmedferd.

Tafla 4. Leiobeiningar um kvordun, skammtabreytingar og medhondlun bodefnafars®

Sti , . . . IMDYLLTRA .
boéefngférs Lysandi einkenni skammtabreyting Medhondlun
Stig 1 Einkenni krefjast . Gerid hlé & . Gefid hitaleekkandi
einkennamedferdar IMDYLLTRA medferd vid
eingongu (t.d. hiti > 38°C an par til einkenni einkennum (t.d.
lagprystings eda ganga til baka, parasetamol) vid
surefnisskorts). hefjid sidan hita.
notkun . fhugid notkun
IMDYLLTRA & dexametasons® (eda
ny pegar naesti jafngilt) 4 mg til
skammtur er 10 mg til inntdku eda
deetladur®. i blaaed.




Sti , . . IMDYLLTRA .
bod efniférs Lysandi einkenni skammtabreyting Medhéndlun
Stig 2 Einkenni krefjast og svara Gerid hlé & . Sjukrahuissinnlogn er
medalmiklu inngripi. IMDYLLTRA radlogd med eftirliti

° Hiti > 38°C, par til einkenni meod hita,

o Lagprystingur sem ganga til baka, lagprystingi og
svarar vokvagjof og hefjiod sidan surefnisskorti med
krefst ekki notkunar notkun pvi strefnismettunar-
&0aprengjandi lyfja, IMDYLLTRA & melingu eda, eftir
og/eda ny pegar naesti pvi sem vio &,

° Surefnisskortur sem skammtur er pradlausri
krefst lagfladis deetladur®. hjartarafsja.
surefnisgjafar um nef . Gefid hitalekkandi
med slongu eda friu medferd vid

flaedi (blow-by).

einkennum (t.d.
parasetamol) vid
hita.

. Gefid
viobotarsurefni og
vokva i &0 eftir
porfum.

. fhugid notkun
dexametasons® (eda
jafngilt) 8 mg til
inntoku eda 1 blazo.

. fhugid notkun
tocilizimabs (eda
jafngilt).

begar medferd er hafin 4 ny
me0 nasta aetlada
skammti skal laeknirinn
akvaroa eftirlit med
sjuklingi & videigandi deild
heilbrigdisstofnunar®.




Sti , . . IMDYLLTRA .
boéefniférs Lysandi einkenni skammtabreyting Medhondlun

Stig 3 Alvarleg einkenni skilgreind | o Gerid hlé a4 Auk medferdar vid stigi 2:
sem hiti > 38°C asamt: IMDYLLTRA . Melt er med nanu
o Bléoaflsfredilegum par til eftirliti, t.d. medferod

ostodugleika sem aukaverkunin a gjorgeslu.
krefst eedaprengjandi gengur til baka, | e Gefid dexametason®
lyfjagjafar (med eda hefjid sidan (eda jafngilt) 8 mg i
an pvagtemprandi notkun blazd & 8 klst. fresti,
hormons) IMDYLLTRA & allt ad 3 skammta.
og/eda ny pegar naesti . Studningsmedferd
o Versnandi skammtur er med adaprengjandi
surefnisskortur eda aeetladur®. lyfi eftir porfum.
andnaud sem krefst ) Vid endurtekin . Hafledis
haflaedis tilvik af stigi 3 surefnisgjof eftir
surefnisgjafar med skal stodva pérfum.
slongu um nef IMDYLLTRA . Notkun tociliziimabs
(> 6 1/min, af surefni) medferd fyrir (eda jafngilt) er
eda surefnisgrimu. fullt og allt. rad16gd.

. Fyrir naesta skammt
skal gefa samhlioa
lyf eins og radlagt er
4 degi 1 og degi 8
(sja toflu 2).

begar medferd er hafin 4 ny

med nasta dxtlada

skammti skal leeknirinn
akvar0a eftirlit med
sjuklingi & videigandi deild
heilbrigdisstofnunar®.

Stig 4 Lifshattuleg einkenni Stodvid notkun . Meoferd 4 gjorgaeslu.
skilgreind sem hiti > 38°C IMDYLLTRA fyrir ° Skv. medferd vid
asamt: fullt og allt. stigi 3.

o Blooaflsfreedilegum
ostodugleika sem
krefst gjafar margra
&daprengjandi lyfja
(fyrir utan
pvagtemprandi
hormén)

og/eda

o Versnandi
surefnisskortur eda
andnaud pratt fyrir
surefnisgjof med
jékvaedum prystingi.

® Bodefnafar byggt 4 stigagjof samkvamt nidurstodu American Society for Transplantation and Cellular Therapy

(ASTCT) (2019).

b Sjé leidbeiningar til ad hefja notkun IMDYLLTRA 4 ny eftir skammtahlé { t6flu 3.
¢ Haetta skal steranotkun smatt og smatt samkvamt leidbeiningum um hefdbundna medferd.




Heilkenni eiturverkana a taugar sem tengist oncemisverkfrumum (ICANS)

Fylgjast skal med sjuklingum vegna teikna og einkenna um ICANS. Utiloka skal adrar orsakir
taugaeinkenna. Veita skal bradapjonustu vid alvarlegum eda lifshettulegum eiturverkunum 4 taugar.
Ef grunur er um ICANS skal medhondla pad i samraemi vid radleggingar i toflu 5.

Tafla 5. Leidobeiningar um kvoroun, skammtabreytingar og medhondlun heilkennis
eiturverkana 4 taugar sem tengist 6nzemisverkfrumum?

Stig
ICANS?

Lysandi einkenni

Skammtabreyting
IMDYLLTRA

Meohondlun

Stig 1

ICE skor 7-9* med enga
skerdingu medvitundar.

Gerio hlé a4
IMDYLLTRA par
til ICANS gengur
til baka, hefjid
sidan notkun
IMDYLLTRA 4
ny pegar naesti
skammtur er
asetladur®.

Studningsmedferd.

Stig 2

ICE skor 3-6° og/eda vagur
svefndrungi sem vaknar vid
rodd.

Gerid hlé a4
IMDYLLTRA bpar
til ICANS gengur
til baka, hefjio
sidan notkun
IMDYLLTRA &
ny pegar naesti
skammtur er
aaetladur®.

Studningsmeodfero.
Dexametason? (eda
jafngilt) 8 mg til 10 mg
til inntdku eda 1 blazd.
Ef einkenni versna skal
endurtaka gjof
dexametasons a

12. klst. fresti eda
metylprednisolon (eda
jafngilt) 1 mg/kg i
blaaeo 4 12 klst. fresti.
Hafa skal eftirlit med
taugafraedilegum
einkennum og ihuga ad
leita alits taugalaeknis
og annarra sérfredinga
vegna frekara mats og
medhondlunar.

Hafa skal eftirlit med
sjuklingum samkvaemt
radleggingum laeknis
eftir neesta skammt
IMDYLLTRA®.




snertidrvun eingdéngu og/eda
eitthvert kliniskt flog
stadbundid eda utbreitt sem
gengur fljott til baka.

Eoda

Flog an krampa & heilarafriti
sem ganga til baka an
inngrips og/eda stadbundinn

til ICANS gengur
til baka, hefjio
sidan notkun
IMDYLLTRA &
ny pegar naesti
skammtur er
axetladur®.

Ef engar framfarir
koma fram nidur i
stig < 1 innan

Stig ¢ . . . Skammtabreyting ..
ICANS® Lysandi einkenni IMDYLLTRA Meohondlun
Stig 3 ICE skor 0-2° og/eda skert Gerid hlé & Mzelt er med nanu
medvitund og vaknad er vid IMDYLLTRA par eftirliti, t.d. medferd 4

gjorgaeslu.

fhuga skal notkun
ondunarvélar til ad
vernda loftveg.
Dexametason? (eda
jafngilt) 10 mg i blaed
a 6 klst. fresti eda
metylprednisolon (eda
jafngilt) 1 mg/kg i
blaao a 12 kist. fresti.

og/eda hugstol eda da
og/eda lifshaettulegt
langvarandi flog

(> 5 minttur) eda
endurtekin klinisk eda
taugaflog an pess a0 komast
i upphafsgildi 4 milli og/eda
utbreiddur heilabjagur 4
taugamynd, heilaspells- eda
barkarspellsstada eda
doppubjugur,
heilataugarlomun VI eda
Cushings prenna.

(focal or local) bjugur sem 7 daga skal stodva fhuga skal ad endurtaka
kemur fram 4 taugamynd. notkun taugamynd
IMDYLLTRA (tolvusneidmynd eda
fyrir fullt og allt. segulémun) 4 2-3 daga
Vid endurtekin fresti ef sjuklingur er
tilvik af stigi 3 med pralata stig > 3
skal stoova eiturverkun 4 taugar.
medferd fyrir fullt Hafa skal eftirlit med
og allt. sjuklingum samkveaemt
radleggingum leknis
eftir neesta skammt
IMDYLLTRA®.
Stig 4 ICE skor 0° (ekki er haegt ad St6dvid notkun Meoferd a gjorgaeslu.
vekja sjikling og hann getur IMDYLLTRA fhuga skal notkun
ekki framkvemt ICE-mat) fyrir fullt og allt. ondunarvélar til ad

vernda loftveg.
Haskammta barksterar
eins og
metylprednis616nd
1.000 mg/dag skipt i
marga skammta i blazed
i3 daga.

fhuga skal ad endurtaka
taugamynd
(tdlvusneidmynd eda
segulomun) a 2-3 daga
fresti ef sjuklingur er
med pralata stig > 3
eiturverkun 4 taugar.
Medhondla skal
flogakrampa 1 samraemi
vid leidbeiningar &
hverri sjukrastofnun.

2 Heilkenni eiturverkana & taugar sem tengist On@misverkfrumum byggt a stigagjof samkvaemt nidurstodu

American Society for Transplantation and Cellular Therapy (ASTCT) (2019).

> Ef haegt er ad vekja sjiikling og hann getur gengist undir ICE-mat (Immune Effector Cell-Associated
Encephalopathy (ICE) Assessment), skal meta: Attun (geta sagt til um artal, manudur, borg, spitali = 4 punktar);
Nefna (geta nefnt 3 hluti, t.d. benda 4 klukku, penna, hnapp = 3 punktar); Fara eftir fyrirmaelum (t.d. ,,syndu mér
2 fingur® eda ,,lokadu augunum og rektu Ut Gr pér tunguna“ = 1 punktur); Skrifa (geta til ad skrifa stadlada
setningu = 1 punktur); og Athygli (telja afturabak fra 100 i tugum = 1 punktur). Ef ekki er haegt ad vekja
sjuklinginn og hann er 6feer um ad gangast undir ICE-mat (stig 4 ICANS) = 0 punktur.

¢ Sja leidbeiningar til ad hefja notkun IMDYLLTRA 4 ny eftir skammtahlé i toflu 3.




4 Hetta skal steranotkun smatt og smatt samkvemt leidbeiningum um hefdbundna medferd.

Daufkyrningafed og adrar aukaverkanir

Medhondla skal dautkyrningafed og adrar aukaverkanir i samrami vid pad sem kemur fram i toflu 6.

Tafla 6. R4dl6gd hlé 4 notkun IMDYLLTRA til 20 medhondla adrar aukaverkanir®®

Stig 3

Aukaverkanir Alvarleiki® Skammtabreyting®
Daufkyrningafaed Stig 1 og 2 Ekki porf & medferdarhléi.
(sja kafla 4.4) . Gera skal hlé 4 notkun

IMDYLLTRA ia.m.k. 3 daga par til
aukaverkun hefur batnad i stig <2 og
halda sidan afram notkun
IMDYLLTRA.
fhuga skal ad nota kyrningavaxtarpatt (G-
CSF).

Stig 4

o Gera skal hlé & notkun
IMDYLLTRA i a.m.k. 3 daga par til
aukaverkun hefur batnad i stig <2 og
halda sidan afram notkun
IMDYLLTRA.

. Ef tilvikid varir > 7 daga eda fram
kemur tilvik & stigi 4 skal stodva
notkun IMDYLLTRA fyrir fullt og
allt.

fhuga skal ad nota kyrningavaxtarpatt

(G-CSF).

Eiturverkun & lifur Stig 3

gallrauda

(sjéa kafla 4.4)° Heakkun ALAT eda ASAT eda

. Gera skal hlé & notkun
IMDYLLTRA par til aukaverkun er
hefur batnad i stig < 1.

Stig 4

gallrauda

Haekkun ALAT eda ASAT eda

. Stoovid notkun IMDYLLTRA fyrir
fullt og allt.

med

ASAT eda ALAT >3 x ULN

heildargallrauda > 2 x ULN par
sem alrar orsakir eru Utilokadar

. St6ovid notkun IMDYLLTRA fyrir
fullt og allt.

Adrar aukaverkanir
(sja kafla 4.8)

Stig 3 eda 4

Gera skal hlé 4 notkun IMDYLLTRA bpar
til aukaverkun hefur batnad i stig < 1 eda
upphafsgildi.

fhuga skal ad stodva notkun lyfsins fyrir
fullt og allt ef aukaverkunin gengur ekki til
baka innan 28 daga.

J fhuga skal ad stédva notkun lyfsins
fyrir fullt og allt ef fram koma tilvik
a stigi 4.

* Alvarleikastig byggir 4 National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events (NCI

CTCAE) viomidi fyrir aukaverkanir, utgafu 5.0.

b Sjé leidbeiningar til ad hefja notkun IMDYLLTRA 4 ny eftir skammtahlé { t6flu 3.
¢ Hja sjuklingum med hakkud lifrarensim i upphafi skal nota fleiri upphafsgildi til ad meta eiturverkun 4 lifur.
ALAT = alanin aminétransferasi; ASAT = aspartat aminotransferasi; ULN = efri edlileg mork




Sérstakir sjuklingahoépar

Aldradir

Ekki er porf & skammtaadldgun hja 6ldrudum sjuklingum (> 65 ara).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja sjiklingum med vaegt skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um sjiklinga med i medallagi skerta lifrarstarfsemi.
IMDYLLTRA hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi. Ekki er
hagt ad radleggja skammta hja sjuklingum med i medallagi eda verulega skerta lifrarstarfsemi.
Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja sjiklingum med vaegt eda i medallagi skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 5.2). IMDYLLTRA hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi. Ekki er haegt ad radleggja skammta hja sjiklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom & lokastigi.

Born

Notkun IMDYLLTRA 4 ekki vid hja bérnum til medferdar vio smafrumukrabbameini i lungum.
Lyfjagjof

IMDYLLTRA er til notkunar i blaed.

IMDYLLTRA 4 a0 blanda og pynna sidan frekar fyrir gjof med innrennsli i blazd.

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

Nota ma innrennslisleidsluna sem notud var fyrir forgjafarlyfin fyrir IMDYLLTRA. Skola &
innrennslisleidsluna a milli lyfja sem gefin eru samhlida IMDYLLTRA.

Gefa skal allt innihald IMDYLLTRA med innrennsli 1 blazd a 1 klst. med jofnum hrada med pvi ad
nota innrennslisdelu, sja toflu 7. Daelan skal vera forritanleg, leesanleg, an gmmis (non-elastomeric)

og med viovorunarbunadi.

Innrennslisleioslan er undirbiin med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn EDA endanlega
tilbunu IMDYLLTRA.

begar IMDYLLTRA innrennsli er lokid skal skola innrennslisleidsluna i blaaed 1 3-5 minttur med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn.

Tafla 7. Upplysingar um gjof tarlatamabs

Innrennslistimi fyrir 250 ml blondu til

notkunar 4 bléed Innrennslishradi (ml/klst.)

1 klst. 250 ml/klst.

4.3 Frabendingar

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

Rekjanleiki

Til pess a0 bata rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Bodefnafar (CRS)

Gjof tarlatamabs hefur verid tengd bodefnafari, par med talio lifshaettulegum eda banvaenum tilvikum,
sja kafla 4.8. BoOefnafar geeti tengst einkennum eins og hita, lagprystingi, surefnisskorti, preytu,
hradsleetti, hofudverk, kuldahrolli, 6gledi og uppkdstum.

Upplysa skal sjuklinga og umoénnunaradila um hugsanlegt bodefnafar eftir utskrift og leidbeina peim
a0 leita tafarlaust leeknisadstodar ef fram koma einhver teikn eda einkenni.

Tarlatamab & a0 gefa 4 heilbrigdisstofnun par sem til stadar er bunadur til ad hafa eftirlit meod og
meodhondla bodefnafar. Tryggja skal ad sjuklingar séu med edlilegt vokvarummal 4dur en
innrennslisgjof er hafin. Hafa skal néid eftirlit med sjuklingum vegna teikna og einkenna um
bodefnafar medan medferd med tarlatamabi er hafin. Til ad draga ur haettu & bodefnafari er mikilvagt
a0 hefja gjof tarlatamabs i radlogdum upphafsskammti sem fram kemur i t6flu 1.

Meohondla skal bodefnafar i samraemi vid radleggingar i toflu 4.

Heilkenni eiturverkana 4 taugar sem tengist Onemisverkfrumum (ICANS)

Gjof tarlatamabs hefur verid tengd ICANS, par med talio lifshattulegum eda banvenum tilvikum, sja
kafla 4.8. ICANS getur komid fram allt ad nokkrum vikum eftir gjof tarlatamabs. Aukaverkanir sem
gaetu tengst ICANS eru medal annars héfudverkur, heilakvilli, ringlun, 6rad, flog, hreyfiglop,
eiturverkun 4 taugar og skjalfti. Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum vegna teikna og einkenna um
ICANS medan & medferd med tarlatamabi stendur.

Upplysa skal sjuklinga og umdnnunaradila um moguleika & ICANS eftir utskrift og leidbeina peim ad
leita tafarlaust leeknisadstodar ef fram koma einhver teikn eda einkenni.

Medhondla skal ICANS 1 samraemi vid radleggingar 1 toflu 5.

Daufkyrningafaed

Gjof tarlatamabs hefur verid tengd daufkyrningafzd, sja toflu 4.8. Hafa skal naid eftirlit med
sjuklingum vegna teikna og einkenna um daufkyrningafaed medan a medferd med tarlatamabi stendur.

Medhondla skal dautkyrningafed 1 samreemi vid radleggingar i toflu 6.

Sykingar

Greint hefur veri0 fra alvarlegum sykingum hja sjuklingum sem voru medhondladir med tarlatamabi,
medal annars lifshattulegum og banvenum sykingum. Algengustu sykingarnar eru medal annars
lungnabolga, pvagferasyking, COVID-19, syking i efri hluta 6ndunarvegar, syking i dndunarvegi,
hvitsveppasyking, hvitsveppasyking i munni og nefkoksbolga.

Hafa skal eftirlit med sjuklingum vegna teikna og einkenna um sykingar fyrir medferd med
tarlatamabi og medan 4 henni stendur.
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Ofnemi

Greint hefur verio fra ofnaemisvidbrogdum hja sjuklingum sem voru medhondladir med tarlatamabi,
medal annars mjog sjaldgeef alvarleg tilvik. Klinisk teikn og einkenni ofneemis geta medal annars
verid, en einskordast ekki vid, utbrot og berkjukrampi. Hafa skal eftirlit med sjuklingum vegna teikna
og einkenna um ofna@mi medan 4 medferd med tarlatamabi stendur og medhondla eins og er kliniskt
radlagt. Hafa skal i huga ad gera hlé 4 medferd med tarlatamabi eda stodva hana fyrir fullt og allt,
byggt 4 alvarleika, sja toflu 6 fyrir medhondlun annarra aukaverkana.

Eiturverkun & lifur

Gjof tarlatamabs hefur verid tengd hakkun lifrarensima. Hekkun lifrarensima getur komid fram med
eda an samhlida bodefnafars.

Hafa skal eftirlit med lifrarensimum og gallrauda 40ur en medferd med tarlatamabi er hafin samkvaemt
kliniskum dbendingum. Medhdndla skal hugsanlegar eiturverkanir i samraemi vid radleggingar i
toflu 6.

Konur sem geta ordid pungadar/getnadarvarnir

Ganga skal ur skugga um hvort konur 4 barneignaraldri séu pungadar adur en medferd med tarlatamab
er hafin. Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota druggar getnadarvarnir medan 4 medferd
stendur og i 2 manudi eftir sidasta skammt af tarlatamabi (sja kafla 4.6).

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfi0 inniheldur 0,04 mg af polysorbat 80 i hverju 1 mg hettuglasi og 0,2 mg i hverju 10 mg
hettuglasi. Polysorbot gaetu valdid ofnemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a4 milliverkunum. bPegar medferd med tarlatamabi er hafin
getur pad valdid skammvinnri losun frumubodefna sem getur hamlad CYP450-ensimum og getur
valdid aukinni utsetningu fyrir CYP-hvarfefnum sem eru gefin samhlida. Hafa skal eftirlit med
sjuklingum sem fa samhlida CYP450-hvarfefni, einkum pau sem eru med prongan leekningastudul,
vegna pekktra aukaverkana. Adlaga skal skammt lyfsins sem gefid er samhlida, eftir porfum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta or0id pungadar/getnadarvarnir

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota érugga getnadarvérn medan a4 medferd stendur og i
2 manudi eftir medferd med tarlatamabi.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun tarlatamabs hja pungudum konum.

Rannsokn & eiturverkunum & axlun sem gerd var & musum me0 stadgengils misasameindinni muS757
syndi flutning muS757 1 gegnum fylgju (sja kafla 5.3). Byggt 4 verkunarheetti og hugsanlegri proun

aukaverkana (eins og bodefnafar) i kjolfar utsetningar fyrir tarlatamabi, geeti tarlatamab valdid
fosturskada pegar pad er gefid konum 4 medgongu (sja kafla 5.1).
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Tarlatamab er hvorki atlad til notkunar & medgéngu né handa konum sem geta ordid pungadar og nota
ekki getnadarvarnir.

Gera skal pungunarprof a konum sem geta ordid pungadar a0ur en medferd med tarlatamabi er hafin.
Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort tarlatamab skilst ut 1 brjostamjolk. Vegna pess ad morg lyf, par med talin métefni,

geta skilist ut 1 brjostamjolk, er ekki haegt ad utiloka hattu fyrir nybura/ungborn. Heetta 4 brjostagjof
medan 4 medferd med tarlatamabi stendur og i a.m.k. 2 manudi eftir sidasta skammt.

Frj6semi

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif tarlatamabs 4 frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Vegna moguleikans 4 aukaverkunum 4 taugakerfid sem tengjast ICANS 1 kjolfar tarlatamab
innrennslis getur verid ad tarlatamab hafi mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Ef einhver
taugafraedileg einkenni koma fram skal radleggja sjuklingum a0 fordast akstur og ad taka ad sér
ahaettusom verkefni eins og stjorn pungra eda hugsanlega hattulegra véla, par til einkennin ganga til
baka.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Oryggi IMDYLLTRA var metid i kliniskum rannsoknum 4 473 sjiklingum med sméafrumukrabbamein
i lungum (SCLC) sem fengu 10 mg markskammtinn af tarlatamabi i einlyfjamedferd.

Algengustu aukaverkanirnar eru: bodefnafar (56,7%), minnkud matarlyst (36,4%), hiti (31,9%),
bragdskynstruflun (31,3%), haegdatregda (30,4%), blodleysi (30,0%), preyta (29,8%), 6gledi (24,9%),
prottleysi (19,0%), dautkyrningafed (16,9%), bléonatriumlaekkun (16,7%), hofudverkur (16,3%),
eitilfrumnafae0 (15,6%).

Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar eru bodefnafar (19,7%) og hiti (4,7%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum eru taldar upp eftir lifferakerfum og
tidniflokkum. Tioni aukaverkana er byggd a samansdfnudum gognum ur einni 1. stigs, einni 2. stigs
og einni 3. stigs kliniskri rannsokn & 473 sjuklingum. Midgildi timalengdar ttsetningar var 18,0 vikur
(4 bilinu: 0,1 til 175,1 vikur).

Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt MedDRA liffeeraflokkum og eftir tidni. Tioniflokkar eru
eftirfarandi: 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 o6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki
haegt ad azetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
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Tafla 8. Aukaverkanir

MedDRA Aukaverkanir Oll stig Stig >3
flokkun eftir
liffeerum
B160 og eitlar Blooleysi Mjog algengar Algengar
Daufkyrningafaed® ° Mjo6g algengar Algengar
Eitilfrumnafad® Mjog algengar Mjog algengar
Blodflagnafaed Algengar Sjaldgaefar
Hvitfrumnafaed Algengar Sjaldgaefar
Meltingarfzeri Haegdatregda Mjog algengar Sjaldgeefar
Ogledi Mjog algengar Sjaldgaefar
Uppkost Mjog algengar Sjaldgeefar
Nidurgangur Mjog algengar Sjaldgaefar
Almennar Hiti Mjog algengar Sjaldgeefar
aukaverkan%r Of | Preyta Mjog algengar Algengar
aukaverkanir & brotilovsi Mide aleencar Aloencar
ikomustad OTeys JOg a'gensa genga
Kuldahrollur Algengar Engar tilkynntar
Onamiskerfi Bodefnafar® Mjog algengar Algengar
Rannsoknanidurs | Pyngdartap Mjo6g algengar Algengar
toour Alaninaminoétransferasa | Mjog algengar Algengar
haekkun
Aspartataminotransferas | Algengar Algengar
a hekkun
Lakkud Algengar Algengar
hvitkornatalning
Efnaskipti og Minnkud matarlyst Mjog algengar Algengar
nxring Blédnatriumlaekkun Mjog algengar Algengar
Blookaliumlaekkun Mjog algengar Algengar
Blodmagnesiumlaekkun | Algengar Sjaldgeefar
Stookerfi og Vodvaverkir Algengar Engar tilkynntar
bandvefur
Taugakerfi Bragoskynstruflun Mjog algengar Engar tilkynntar
Hofudverkur Mjog algengar Engar tilkynntar
Sundl Algengar Engar tilkynntar
Heilkenni eiturverkana a4 | Algengar Sjaldgeefar
taugar sem tengist
onzmisverkfrumum®
Skjalfti Algengar Engar tilkynntar
Eiturverkun 4 taugakerfi | Sjaldgeefar Engar tilkynntar
Flog Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Hreyfiglop Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Heilakvilli Sjaldgaefar Sjaldgeefar
Gedraen Ringlun Algengar Sjaldgeefar
vandamal Orad Algengar Sjaldgaefar
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MedDRA Aukaverkanir Oll stig Stig >3

flokkun eftir

liffeerum

Ondunarfzeri, Ma0oi Mjog algengar Algengar

brjosthol og

midmeeti

Hud og undirhud | Kladi Mjo6g algengar Sjaldgaefar
Utbrot Algengar Sjaldgeefar

Adar Lagprystingur Algengar Algengar
Héaprystingur Algengar Algengar

2 Felur i sér laekkada daufkyrningatalningu.
b Felur 1 sér lakkada eitilfrumutalningu.
¢ Frekari upplysingar er ad finna i kaflanum ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum®.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Bodefnafar (CRS)

{ kliniskum rannsoknum med samanséfnud gogn fra 473 sjuklingum med smafrumukrabbamein
lungum sem var gefio IMDYLLTRA 1 mg i fyrsta skammti og 10 mg i 6rum og sidari skommtum
kom bodefnafar fram hja 56,7% sjuklinga, tilvikin voru a stigi 1 hja 39,3%, stigi 2 hja 15,4%
sjuklinga, stigi 3 hja 1,7% sjuklinga og stigi 4 hja 0,2% sjuklinga. Tilkynnt var um alvarleg tilvik
bodefnafars hja 19,7% sjuklinga. Eftir fyrsta skammt IMDYLLTRA fengu 41,4% sjuklinga bodefnafar
4 einhverju stigi, 34,0% sjuklinga fengu bodefnafér 4 einhverju stigi eftir annan skammtinn. Meirihluti
tilvika bodefnafars kom fram eftir fyrstu tvo skammtana, 8,5% sjuklinga fengu bodefnafar i kjolfar
pridja skammts eda sidar. I kjolfar innrennslisdags 1 fengu 13,7% sjuklinga > stig 2 bodefnafar.
kjolfar innrennslisdags 8 fengu 4,4% sjuklinga > stig 2 bodefnafar. Midgildi tima fra sidasta skammti
IMDYLLTRA fram a0 pvi ad bodefnafar kom fyrst fram var 15,9 klst. (& bilinu: 9,0 til 26,5 klst.).
Fyrir tilvik & stigi 1 sem préudust i stig 2 eda haerra var midgildi tima fra stigi 1 tilviki til stigs 2 eda
haerra 22,1 klst. (fjoroungabil: 8,5 - 31,6 klst.). Bodefnafar leiddi til pess ad hlé var gert 4 medferdinni
og/eda skdmmtum var breytt hja 2,1% sjuklinga og hja 0,6% sjiklinga var notkun tarlatamabs
stodvud.

Tilkynnt hefur verid um banveen tilvik bodefnafars eftir markadssetningu.

Sja kafla 4.4 fyrir kliniska medhondlun & bodefnafari.

Heilkenni eiturverkana a taugar sem tengist oncemisverkfrumum (ICANS)

Tarlatamab getur valdid ICANS, par med talid lifshaettulegum eda banvaenum tilvikum.

[ kliniskum rannséknum med samanséfnud gogn fra 473 sjuklingum med sméafrumukrabbamein i
lungum sem var gefio IMDYLLTRA 1 10 mg skammti var tilkynnt um ICANS hja 4,7% sjuklinga.
Midgildi tima fra fyrsta skammti IMDYLLTRA fram ad pvi ad ICANS kom fyrst fram var 9,0 dagar
(fjoroungabil: 2 til 13 dagar). Midgildi tima fram ad pvi ad ICANS hafoi gengio til baka var 4 dagar
(fjoroungabil: 2 til 8 dagar).

Sja kafla 4.4 fyrir kliniska medhondlun 4 I[CANS.

Daufkyrningafced

[ kliniskum rannséknum med samanséfnud gogn fra 473 sjuklingum med sméafrumukrabbamein i
lungum sem var gefid IMDYLLTRA i 10 mg skammti kom daufkyrningafaed fram hja 16,9%
sjuklinga, ad medtoldum 8,2% sjiklinga sem fengu tilvik 4 stigi 3 eda stigi 4. Midgildi tima fra fyrsta
skammti IMDYLLTRA fram ad pvi ad daufkyrningafaed kom fyrst fram var 43 dagar (fjordungabil:
29 til 109 dagar). Daufkyrningafaed sem leiddi til pess ad hlé var gert & skommtum kom fyrir hja 3,2%
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sjuklinga og ekkert tilvik leiddi til pess a0 medferd var stodvud. Medferd med G-CSF var naudsynleg
hja 6% sjuklinga.

Sja kafla 4.4 fyrir kliniska medhdndlun & daufkyrningafaed.

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 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 i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Skammtar allt ad 100 mg 4 2 vikna fresti og 200 mg 4 3 vikna fresti hafa verid metnir i kliniskum
rannsoknum. Vid ofskdmmtun verdur ad hafa naid eftirlit med sjiklingi med tilliti til teikna og
einkenna um aukaverkanir og veita skal einkennamedferd dsamt studningsadgerdum eftir porfum.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Axlishemjandi lyf, onnur einstofna motefni og efnasambond lyfja og moétefna,
ATC-flokkur: LO1FX33

Verkunarhattur

Tarlatamab er tvisérteekur delta-likur CD3 T-frumuvirkir sem beinist ad bindli 3 (DLL3) og binst
DLL3 sem er tjad 4 yfirbordi exlisfrumna og CD3 sem er tjad 4 yfirbordi T-frumna. Tvisértak
binding tarlatamabs vid T-frumur og DLL3-jakvaedar exlisfrumur kveikir T-frumu virkjun,
framleidslu bolgumyndandi frumubodefna og losun frumudrepandi préteina, sem veldur endurskipadri
(redirected) sundrun axlisfrumna.

Lyfhrif

Lyfhrifafraeedileg svorun eftir eitt innrennsli med tarlatamabi einkenndist af endurdreifingu og virkjun
T-frumna og skammvinnri heekkun frumubodefna. Utlaeg endurdreifing T-frumna (p.e. vidlodun
T-frumna vid &0dapel og/eda gegnumfar i vef) kom fram innan 24 klst. fra fyrsta tarlatamab skammti
med 1 mg & degi 1. T-frumutalning laekkadi innan 6 klst. eftir innrennsli og for aftur i upphafsgildi hja
meirihluta sjuklinga fyrir naesta innrennsli 4 degi 8.

Frumubodefnin IL-2, IL-6, IL-8, IL-10, IFN-y og TNF-a i sermi voru skammvinnt heekkud 1 kjolfar
fyrsta tarlatamab skammts med 1 mg a degi 1. Styrkur frumubodefna nadi hamarki innan fyrstu 2 daga
i kjolfar upphafs tarlatamab innrennslis og for almennt aftur 1 upphafsstyrk fyrir naesta innrennsli a
degi 8. I sidari medferdum kom hakkun frumubodefna fram hja farri sjuklingum og var vagari
samanborid vid fyrsta innrennsli 4 degi 1.

Motefnamyndun

Algengt var a0 motefni gegn lyfinu keemu fram. Engar visbendingar hafa sést um ahrif motefna gegn
lyfinu & lyfhrif, verkun eda 6ryggi, hins vegar eru upplysingar takmarkadar.
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Verkun og 0ryggi

DelL Lphi-304 rannsoknin

Verkun IMDYLLTRA var rannsokud i 3. stigs fjolsetra, slembiradadri, opinni ranns6kn
(DeLLphi-304 rannsokn). Sjuklingar sem komu til greina til patttoku purftu ad vera med
sjukdomsframvindu smafrumukrabbameins i lungum i kjolfar einnar lyfjamedferdar med
platinusambondum. A landssvadum par sem hefdbundin fyrstavals lyfjamedferd sjuklinga sem
greinast med utbreitt smafrumukrabbamein i lungum (extensive-stage small cell lung cancer,
ES-SCLC) felur i sér lyfjamedferd med platinusambondum asamt PD-(L)1 hemli, purftu sjuklingar ad
hafa fengid PD-(L)1 hemil an arangurs sem hluti af fyrstavals alteekri medferd eda koma ekki til greina
til a0 f4 medferd med PD-(L)1 hemli. Auk pess purftu sjuklingar ad vera med ferniskor 0-1
samkvamt Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) og ad minnsta kosti eina malanlega
meinsemd eins og skilgreint er skv. RECIST v1.1 vidmidi. Sjuklingar med meinvorp 1 heila med
einkennum eda virkan dnamisbrest voru utilokadir fra rannsokninni.

Samtals toku 509 sjuklingar patt og peim var slembiradad 1:1 til ad fa annad hvort IMDYLLTRA eda
hefdbundna krabbameinslyfjameoferd. 254 sjuklingum var slembiradad til ad f4 IMDYLLTRA med

1 mg upphafsskammti i lotu 1 a degi 1 og sidan 10 mg & dégum 8, 15, og a 2 vikna fresti eftir pad 1 28-
daga lotu fram a0 sjukdomsframvindu eda ad 6asattanlegar aukaverkanir komu fram. Hefobundnar
krabbameinslyfjameodferdir innihéldu topotecan (n = 185), lurbinectedin (n = 47) eda amrubicin

(n = 23). Slembir6dun var lagskipt samkvamt fyrri ttsetningu fyrir and-PD-(L)1 (j& eda nei),
namisstoou fyrir platinusambondum (bil an krabbameinslyfjamedferdar > 180 dagar, < 180 til

> 90 dagar eda < 90 dagar), hvort til stadar veeru meinvorp i heila (fyrri eda niverandi) (ja eda nei) og
hefdbundinni medferd (topotecan/amrubicin eda lurbinectedin). Medferd var haldid afram fram ad
sjukdémsframvindu eda ad dasattanlegar aukaverkanir komu fram. Axli voru metin 4 6 vikna fresti
fyrstu 48 vikurnar eda 4 12 vikna fresti eftir pad.

Lyofredilegar upplysingar i upphafi og sjikdomseinkenni hja rannsoknarpydinu voru: midgildi aldurs
65 ara (a bilinu: 20 til 86 ara); 41,3% 65 til 74 ara; 10,8% 75 ara eda eldri; 69% karlar; 57,2% hvitir og
40,1% asiskir; 32% med ECOG farniskor 0 og 67,2% med ECOG farniskor 1; 91% sjuklinga voru
med sjukdom med meinvorpum 1 upphafi; 44,8% voru med meinvorp 1 heila 1 upphafi; 35,2% voru
med meinvorp 1 lifur 1 upphafi. 68,8% sjuklinga h6fou adur reykt; 20,6% reyktu, 10,6% hofou aldrei
reykt. Allir sjuklingar h6fou adur fengid ad minnsta kosti 1 krabbameinslyfjamedferd med
platinusambondum (& bilinu: 1 til 3 medferdir); 97,6% sjuklinga hofou adur fengid 1 medferd; 70,7%
ho6fou 4dur fengid medferd med and-PD-(L)1; 223 sjuklingar (43,8%) voru med < 90 daga timabil an
krabbameinslyfjamedferdar eftir lok fyrstu medferdar med platinusambondum, 4 medan 286 sjuklingar
(56,2%) voru med > 90 daga timabil an krabbameinslyfjameoferdar.

Adalmalikvardi verkunar var heildarlifun. Lykilaukameelikvardar voru lifun an sjukdémsversnunar
byggt & mati rannsakanda samkvamt viomioi um mat & svorun hja fostum exlum (RECIST v1.1) og
vOldum nidurstédum samkveemt tilkynningum sjiuklinga. Aukaendapunktar voru medal annars
heildarsvorun byggt 4 mati rannsakanda samkvaemt RECIST v1.1.

Sjuklinar fengu ad midgildi 5 medferdarlotur med IMDYLLTRA (& bilinu: 1 til 19 lotur) og ad
midgildi 4 lotur af hefdbundinni medferd (a bilinu: 1 til 21 lotur).

Nidurstodur verkunar eru teknar saman i téflu 9 og mynd 1. Midgildi (95% CI) eftirfylgnitima fyrir
heildarlifun var 11,2 manudir (10,4; 12,1) hja hopnum sem fékk tarlatamab og 11,7 manudir (10,6;
12,3) hja hopnum sem fékk hefdbundna krabbameinslyfjamedferd. Midgildi (95% CI) eftirfylgnitima
fyrir lifun an sjukdémsversnunar var 11,0 (8,5; 11,2) manudir fyrir tarlatamab og 9,7 (8,4; 11,1)
manudir fyrir hefdbundna krabbameinslyfjamedferd.
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Tafla 9. Nidurstoour verkunar hja sjiklingum med smafrumukrabbamein i lungum i
rannsékn DeLLphi-304

Verkunarbreyta IMDYLLTRA (N =254) Hefobundin meofero
(N =255)

Heildarlifun

Daudsfoll (%) 111 (43,7) 152 (59,6)

Midgildi* i manudum (95% CI) 13,6 (11,1; ekki hegt ad 8,3 (7,0; 10,2)

aetla)

Ahzttuhlutfall® (95% CI) 0,60 (0,47; 0,77)

p-gildi (lagskipt log-rank) < 0,001
Lifun an sjukdoémsversnunar (PFS)¢

Tilvik (%) 191 (75,2) 205 (80,4)

Midgildi* i manudum (95% CI) 4,2 (3,0;4,4) 3,2(2,9;4,2)

Ahzttuhlutfall® (95% CI) 0,72 (0,59; 0,88)

p-gildi (lagskipt log-rank) < 0,001
Heildarsvorunarhlutfall (ORR)¢

ORR, % | 35,0 | 20,4

2 skv. Kaplan-Meier mati.

b Ahzettuhlutfall byggt 4 lagskiptu Cox likani fyrir hlutfallslega ahaettu.
¢ PFS, ORR byggt 4 mati rannsakanda skv. RECIST v1.1.

CI = Oryggisbil; N = fjoldi

Mynd 1. Kaplan-Meier graf fyrir heildarlifun (medferdarakvorounarpyoi (ITT) til greiningar)
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Manudir
— — — Tarlatamab Hefdbundin medferd
Fjoldi sjuklinga i hesttu:
Tarlatamab 254 220 192 131 60 17 0
Hefdbundin medferd 255 210 156 97 42 9 2 0
Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannsdknum a
tarlatamabi hja 6llum undirhopum barna vid smafrumukrabbameini i lungum (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvérf

Gerdar voru pydisgreiningar a lyfjahvorfum tarlatamabs hja fullordnum einstaklingum (n = 702) med
adur meohondlad langt gengid smafrumukrabbamein 1 lungum til ad skilgreina timalinu péttni
tarlatamabs i sermi 1 kj6lfar lyfjagjafar i blaaed, til pess ad magngreina breytileika 4 milli einstaklinga
og meta ahrif einstaklingsbundinna skyribreyta a lyfjahvarfabreytur tarlatamabs.
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Hémarksstyrkur 1 sermi (Cpax), ldgmarksstyrkur 1 sermi (Cirougn) 0g flatarmal ferils sermipéttni & moti
tima vid stodugt astand (AUC.,) fyrir tarlatamabi haekkadi skammtahad a skammtabilinu sem var
metid, p.e. 1 mg til 100 mg 4 2 vikna fresti (10 sinnum radlagdur skammtur). Aztlad stodugt astand
hvao vardar utsetningu i sermi nadist eftir lotu 2 dag 15.

Dreifing

Damigert gildi (fraviksstudull% milli einstaklinga) fyrir dreifingarrammal er 3,23 1 (38%) og
dreifingarrammal vi0 jafnvaegi er 8,19 1 samkvamt mati byggt 4 pydisgreiningu a lyfjahvorfum.

Umbrot

Umbrotsleid tarlatamabs hefur ekki verid skilgreind. Eins og vid 4 um 6nnur medferdarprotein, er gert
rdd fyrir ad tarlatamab umbrotni { smé peptid og aminosyrur med efnasundrun.

Brotthvarf
Altek uthreinsun (fraviksstudull% milli einstaklinga) var 0,728 1/dag (34%) og endanlegur
helmingartimi brotthvarfs var u.p.b. 10,6 dagar hja einstaklingum med smafrumukrabbamein i lungum

samkvamt mati byggt 4 pyodisgreiningu a lyfjahvorfum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Enginn kliniskt mikilveegur munur 4 threinsun tarlatamabs sast byggt 4 aldri (a bilinu: 20-86 4ra),
likamspyngd (4 bilinu: 35-149 kg), kyni, kynpaetti, veegt eda i medallagi skertri nyrnastarfsemi (eGFR
> 30 ml/min.) eda vagt skertri lifrarstarfsemi (heildargallraudi < efri edlileg mork (ULN) og

ASAT > ULN). Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med i medallagi skerta
lifrarstarfsemi og engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga meo verulega skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, 4 grundvelli hefobundinna
rannsokna & lyfjafradilegu o6ryggi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Eiturverkun 4 erfoaefni og krabbameinsvaldandi dhrif

Engar rannsoknir 4 eiturverkun 4 erfoaefni og krabbameinsvaldandi dhrifum tarlatamabs hafa verio
gerdar.

Skert frjosemi
Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif tarlatamabs 4 frjosemi.

Eiturverkanir 4 &xlun og proska

Rannsokn & eiturverkunum & axlun sem gerd var & musum me0 stadgengils misasameindinni muS757
syndi flutning muS757 gegnum fylgju og olli ekki eiturverkunum a fosturvisi eda fostur eda
vanskopunarahrifum.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn

Glutaminsyra

Sukrosi

Polysorbat 80 (E433)
Natriumhydroxid (til a0 stilla syrustig)

Lausn (stodugleikaaukandi)
Sitrénusyrueinhydrat (E330)
Lysinhydroklorio

Polysorbat 80 (E433)
Natriumhydroxid (til a0 stilla syrustig)
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki
Engar pekktar upplysingar um ésamrymanleika.
6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas

4 ar.

bynnt lausn fyrir innrennsli i bldad (innrennslispoki)

Synt hefur verid fram a efna- og edlisfredilegan stodugleika medan 4 notkun stendur i 28 daga vid
2°C til 8°C og 8 klst. vid 20°C til 25°C.

Fré orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax. Ef lyfid er ekki notad strax eru geymslutimi og
geymsluskilyrdi a abyrgd notandans og er 6llu jafna ekki lengri en 24 klst. vid 2 °C til 8 °C, nema
blondunin og pynningin hafi farid fram vio styrdar og gildadar adsteedur ad vidhafori smitgat.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjid 1 keeli (2°C til 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyrdi eftir blondun og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

IMDYLLTRA kemur i tvenns konar pakkningum. Hver IMDYLLTRA pakkning inniheldur

1 hettuglas af stofni fyrir pykkni og lausn fyrir innrennslislausn og 2 hettuglds af lausn

(stodugleikaaukandi).

IMDYLLTRA 1 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn og lausn fyrir innrennslislyf, lausn

o 1 mg tarlatamab stofn 1 hettuglasi ar gleri af gerd 1 med tappa ur gummiliki, alinnsigli og grau
flettiloki
o 7 ml lausn i hettuglasi ar gleri af gerd 1 med tappa Gr gimmiliki, alinnsigli og hvitu flettiloki
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IMDYLLTRA 10 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn og lausn fyrir innrennslislyf, lausn

o 10 mg tarlatamab stofn 1 hettuglasi ur gleri af gerd 1 med tappa tr gimmiliki, alsinnsigli og
appelsinugulu flettiloki
o 7 ml lausn 1 hettuglasi r gleri af gerd 1 med tappa ur gaimmiliki, alsinnsigli og hvitu flettiloki

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Smitgat vid undirbining

Vidhafa skal stranga smitgat vid undirbuning innrennslislausnarinnar vegna pess a0 tarlatamab
hettugldsin innihalda engin bakteriueydandi rotvarnarefni.

Adrar leidbeiningar

. IMDYLLTRA 4 a6 blanda med vatni fyrir stungulyf. EkKi nota lausnina
(stoougleikaaukandi) til a0 blanda IMDYLLTRA. Lausnin (stodugleikaaukandi) er notud til
a0 huda innrennslispokann adur en blondudu IMDYLLTRA er batt saman vid til ad koma i veg
fyrir ad IMDYLLTRA adsogist i innrennslispokann og innrennslisleidsluna.

o Innrennslispokar gerdir Ur etylvinylasetati (EVA), polyolefini og polyvinylkloridi (PVC) hafa
reynst samrymanlegir tarlatamabi vid tilgreindar adstaeour lyfjagjafar.

o Efni i innrennslisleidslum og &daleggjum Ur polyolefini, PVC og polytretani hafa reynst
samrymanlegir tarlatamabi vid tilgreindar adstedur lyfjagjafar.

o Notkun yfirferslubunadar med lokudu kerfi (Closed System Transfer Device, CSTD) er ekki
radlogo vegna hugsanlegrar haettu 4 mistokum vid lyfjagjof. Profanir 4 samrymanleika
millistykkis fyrir hettuglas med yfirferslubinadi med lokudu kerfi med IMDYLLTRA hafa
ekki verid geroar.

Undirbuningur innrennslislyf, lausn

Blondun tarlatamabs

Tafla 10. Naudsynlegt magn vatns fyrir stungulyf til ad blanda IMDYLLTRA?

Styrkur IMDYLLTRA Magn vatns fyrir stungulyf Endanlegur styrkur
hettuglass sem parf til ad blanda
IMDYLLTRA
1 mg 1,3 ml 0,9 mg/ml
10 mg 4,4 ml 2,4 mg/ml

 Hvert hettuglas er yfirfyllt til ad haegt s¢ ad draga upp 1,1 ml (1 mg hettuglas) eda 4,2 ml (10 mg hettuglas) eftir
blondun til ad tryggja gjof i styrk sem gefinn er upp & merkimida hettuglassins.

1. Flytjid naudsynlegt magn vatns fyrir stungulyf (sja toflu 10) yfir i tarlatamab hettuglasid til ad
fa endanlegan styrk tarlatamabs sem nemur 0,9 mg/ml (1 mg hettuglas) eda 2,4 mg/ml (10 mg
hettuglas). Beinid vatninu ad veggjum IMDYLLTRA hettuglassins en ekki beint & frostpurrkad
duftid.

. EKkKi nota lausnina (stoougleikaaukandi) til ad blanda IMDYLLTRA.

2. Hringsntid innihaldinu varlega. M4 ekki hrista.

3. Skodi0 lausnina til a0 stadfesta ad hiin sé ter eda litillega opallysandi, litlaus eda 1josgul. Ekki
nota lausnina ef hin er skyjud eda inniheldur agnir.
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Undirbuningur IMDYLLTRA innrennslispoka

Tafla 11. Leidbeiningar fyrir undirbining 1 klst. innrennslis

Styrkur IMDYLLTRA| Rimmal Riammal lausnar Rammal blandaos

IMDYLLTR | skammtur natriumklorio (stoougleikaaukandi | IMDYLLTRA

A hettuglass 9 mg/ml (0,9%) ) sem bzett er i sem baett er i
stungulyf, lausn sem | innrennslispokann innrennslispokan
4 a0 draga upp ur n
innrennslispokanum

1 mg 1 mg 14 ml 13 ml 1,1 ml

10 mg 10 mg 17 ml 13 ml 4,2 ml

Athugid: endanlegur styrkur i hettuglosum af mismunandi styrkleika er EKKI sa sami eftir blondun.

1. Notid innrennslispoka sem er afylltur med 250 ml natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf,

lausn.

2. Dragid upp naudsynlegt rtimmal af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn ar afyllta
innrennslispokanum og fargid pvi (sja toflu 11). Hunsa skal yfirfyllingu i innrennslispokanum.
3. Betio lausninni (stodugleikaaukandi) saman vid.
Til a0 huda innrennslispokann skal flytja 13 ml af lausn (stodugleikaaukandi) 1
innrennslispokann sem inniheldur natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn.
Blandid innhaldi pokans varlega saman til ad koma i veg fyrir frodumyndun. Ma ekki

hrista.

4. Beetid blondudu IMDYLLTRA saman vid.
Flytjid naudsynlegt raimmal af blondudou IMDYLLTRA 1 stddugan innrennslispokann
sem inniheldur natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn og lausnina

(stodugleikaaukandi). Sja toflu 11.
Blandid innhaldi pokans varlega saman til ad koma i veg fyrir frodumyndun. Ma ekki

hrista.
5. Fjarlaegio loftid ur innrennslispokanum med tomri sprautu til ad koma i veg fyrir frodumyndun.
6. Undirbtiid innrennslisleidsluna med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn eda

endanlega tilbunu lyfinu ur innrennslispokanum.

Geymslutiminn skv. kafla 6.3 felur i sér leyfilegan heildartima fra blondun fyrsta hettuglassins par til
lyfjagjof er lokid. bPegar buid er ad taka innrennslispokann ur keeli skal lata hann né stofuhita og ljuka
gjof pynntrar IMDYLLTRA innrennslislausnar innan leyfilegs geymslutima vio stofuhita (par med
talinn innrennslistiminn). Ef innihald innrennslispoka med tilbunu tarlatamabi er ekki gefid innan
tilgreindra tima- og hitamarka verdur a0 farga pvi, pad méa ekki keela aftur.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2033/001
EU/1/26/2033/002
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDANDI LiFFR/E}?ILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilegra virkra efha

Immunex Rhode Island Corporation
40 Technology Way

West Greenwich

Rhode Island, 02817

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
Breda 4817 ZK
Holland

Amgen NV

Telecomlaan 5-7

1831 Diegem

Belgia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma

fram 1 prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA 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

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i grein 9 i reglugerd

(EB) nr. 507/2006 og i samraemi vid pad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektir um oryggi

lyfsins 4 6 manada fresti.

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidomidunardagsetningar Evréopusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 ménada 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 dzetlun um aheettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a aaetlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.
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Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

. Vidbotaradgerdir til ad lagmarka ahzettu

Fyrir markadssetningu IMDYLLTRA 1 hverju adildarriki verdur markadsleyfishafi ad komast ad
samkomulagi vardandi innihald og framsetningu fraedsluefnis, par med talid adferdir til midlunar,
fyrirkomulag dreifingar og adra patti fredsludetlunar vid par til baert yfirvald i hverju landi.

Fraedsluaztluninni er &tlad ad upplysa sjuklinga/umoénnunaradila um mikilvaga pekkta aheettu sem
fylgir bodefnafari (cytokine release syndrome, CRS) og heilkenni eiturverkana 4 taugar sem tengist
onemisverkfrumum (immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS) i tengslum vid
IMDYLLTRA.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad 1 hverju adildarriki par sem IMDYLLTRA er markadssett skulu allir

sjuklingar/umoénnunaradilar sem gert er rad fyrir ad noti IMDYLLTRA hafa adgang ad/fa athent

sjuklingakort. A sjuklingakortinu skulu eftirfarandi lykilatridi koma fram:

o Lysing a lykilteiknum og einkennum CRS og ICANS

o Lysing a pvi hvenzer skuli leita bradaleekninga hja heilbrigdisstarfsmanni eda leita bradaadstodar
ef teikn og einkenni CRS eda ICANS koma fram

o Aminning um ad dveljast nalaegt heilbrigdisstofnum i 24 klst. fra upphafi hvers IMDYLLTRA
innrennslis & degi 1 og degi 8 og hafa umdnnunaradila hja sér.

o Upplysingar um lakninn sem avisar lyfinu
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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

ASKJA

1. HEITI LYFS

IMDYLLTRA 1 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn og lausn fyrir innrennslislyf, lausn
tarlatamab

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas af stofni inniheldur 1 mg af tarlatamabi.
Eftir blondun med vatni fyrir stungulyf inniheldur hvert hettuglas 0,9 mg/ml af tarlatamabi.

| 3.  HJALPAREFNI

Stofn: stikrdsi, polysorbat 80 (E433), glitaminsyra og natriumhydroxio.

Lausn (stoougleikaaukandi): sitronusyrueinhydrat (E330), Iysinhydroklorio, polysorbat 80 (E433),
natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Sja nanar i fylgisedlinum.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn og lausn fyrir innrennslislyf, lausn
1 hettuglas af stofni
2 hettuglos af lausn (stodugleikaaukandi). Betid eingdngu ut i natriumklorid-pokann.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaao eftir blondun og pynningu.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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

Ekki ma hrista blondudu lausnina.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid 1 keeli.
M3 ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2033/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MED STOFNI

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

IMDYLLTRA 1 mg pykknistofn
tarlatamab
1.v. eftir blondun og pynningu

| 2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

IMDYLLTRA 10 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn og lausn fyrir innrennslislyf, lausn
tarlatamab

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas af stofni inniheldur 10 mg af tarlatamabi.
Eftir blondun med vatni fyrir stungulyf inniheldur hvert hettuglas 2,4 mg/ml af tarlatamabi.

| 3.  HJALPAREFNI

Stofn: stikrdsi, polysorbat 80 (E433), glitaminsyra og natriumhydroxio.

Lausn (stoougleikaaukandi): sitronusyrueinhydrat (E330), Iysinhydroklorio, polysorbat 80 (E433),
natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Sja nanar i fylgisedlinum.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn og lausn fyrir innrennslislyf, lausn
1 hettuglas af stofni
2 hettuglos af lausn (stodugleikaaukandi). Betid eingdngu ut i natriumklorid-pokann.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaao eftir blondun og pynningu.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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

Ekki ma hrista blondudu lausnina.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid 1 keeli.
M3 ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2033/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MED STOFNI

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

IMDYLLTRA 10 mg pykknistofn
tarlatamab
1.v. eftir blondun og pynningu

| 2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED LAUSN (STOPUGLEIKAAUKANDI)

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Lausn (stodugleikaaukandi)
IMDYLLTRA

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

7 ml

6. ANNAD

Betid eingdéngu Ut i natriumklérido-pokann.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

IMDYLLTRA 1 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn og lausn fyrir innrennslislyf, lausn
IMDYLLTRA 10 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn og lausn fyrir innrennslislyf, lausn
tarlatamab

vIJetta 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 4 aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um IMDYLLTRA og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota IMDYLLTRA

3. Hvernig nota 4 IMDYLLTRA

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 IMDYLLTRA

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um IMDYLLTRA og vid hverju pad er notad

IMDYLLTRA inniheldur virka innihaldsefnid tarlatamab. bad tilheyrir hopi lyfja sem kallast
@xlishemjandi lyf sem beinist ad krabbameinsfrumum.

IMDYLLTRA er notad hja fullordonum til medferdar vid smafrumukrabbameini i lungum sem hefur
breidst Ut i lungum og/eda annarra likamshluta (langt gengio smafrumukrabbamein i lungum). bad er
notad hja fullordnum pegar krabbameinid svarar ekki eda er haett ad svara lyfjamedferd med
platinusambondum.

IMDYLLTRA er ekki eins og krabbameinslyfjamedferd. Virka innihaldsefnid i IMDYLLTRA,
tarlatamab, virkar med 6nzmiskerfinu til ad finna og eyda frumum smafrumukrabbameins i lungum.
bao verkar med pvi ad tengja protein sem kallast DLL3 sem finnst i krabbameinsfrumum og prétein
sem kallast CD3 sem finnst i T-frumum, sem er tegund hvitra blodkorna. Med pvi ad tengja pau saman
virkjar tarlatamab T-frumurnar, sem gerir pad ad verkum a0 per losa efni sem drepa
krabbameinsfrumurnar.

2. Adur en byrjad er ad nota IMDYLLTRA

EKkki ma nota IMDYLLTRA

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir tarlatamabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
Talaéukiiféalge)l.(ninn eda hjukrunarfreedinginn adur en pér er gefid IMDYLLTRA ef pu ert ekki viss.

Varnadarord og varudarreglur

Tarlatamab getur valdio alvarlegum aukaverkunum eins og synt er hér fyrir nedan. Talaou vio
leekninn 4dur en pér er gefio IMDYLLTRA ef pu hefur einhverjar spurningar.
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Taladu strax vid leekninn eda hjikrunarfraedinginn e pu finnur fyrir einhverju af eftirtdldu & medan
pt feerd IMDYLLTRA vegna pess ad pad getur verid naudsynlegt ad medhondla einkennin:

. Boodefnafar er pegar likaminn losar efni sem kallast frumubodefni ut i bl66id. Bodefnafar
er mjog algengt og getur verio lifshettulegt eda banveent. Lattu lzekninn vita eda leitadu
strax lzeknisadstoodar ef pu finnur fyrir einhverjum teiknum eda einkennum bodefnafars,

par med talio:
o hiti
° mea0i, erfidleikar med dndun
o hradur eda oreglulegur hjartslattur, hjartslattaronot
. sundl
. hofudverkur
. kuldahrollur
o ogleoi
o uppkost
. Heilkenni eiturverkana a taugar sem tengist 6nzemisverkfrumum (ICANS) er

lifsheettulegt, hugsanlega banvzent astand sem hefur ahrif 4 heila og taugakerfi. bessar

aukaverkanir geta komid fram dogum eda vikum eftir ad pér er gefio IMDYLLTRA. Lattu

leekninn vita eda leitadu strax leeknisadstooar ef pa finnur fyrir einhverjum teiknum eda

einkennum ICANS, par med talio:

talerfioleikar

minnistap

breytt eda minnkud medvitund

ringlun

misattun eda geta ekki hugsad skyrt (6rad)

flog

roskun 4 jafnvaegi eda samhafi (hreyfiglop)

prottleysi eda dofi 1 handleggjum og fotleggjum

skjalfti { hondum eda Gtlimum (skjalfti)

héfudverkur

. Leekkad magn hvitkorna sem vinna gegn sykingum (daufkyrningafed). Lattu laekninn vita
eda leitadu strax lzeknisadstodar ef pu finnur fyrir einhverjum teiknum eda einkennum
sykingar, par meo talio:
o kuldahrollur eda hrollur
o hitatilfinning
o har likamshiti

o Ofnzemisviobrogd, m.a. mikill og langvarandi vodvasamdrattur i 6ndunarvegi sem veldur
ondunarerfioleikum (berkjukrampi). Lattu laekninn vita eda leitadu strax laeknisadstodar
ef pu finnur fyrir einhverjum teiknum eda einkennum ofnzemisviobragoda, par med talio:
o utbrot
o erfidleikar med 6ndun

Leaeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn mun fylgjast med teiknum og einkennum pessara vidbragoda
medan 4 innrennslinu stendur og eftir ad pvi er lokid og upplysa pig og uménnunaradila pinn um teikn
og einkenni bodefnafars og heilkennis eiturverkana a taugar sem tengist oneemisverkfrumum.

Born og unglingar

Notkun IMDYLLTRA hefur ekki verid rannsdkud hja bornum eda unglingum. Medferd med
IMDYLLTRA er ekki raologo hja sjuklingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa IMDYLLTRA

Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
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Medganga, brjostagjof og getnadarvarnir

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
hjtkrunarfraedingi. Ekki ma nota IMDYLLTRA a medgongu. bad er vegna pess ad ahrif
IMDYLLTRA hj4 konum & medgongu eru ekki pekkt. Ef pt ert kona sem getur ordid pungud mun
leeknirinn eda hjukrunarfreedingur athuga hvort pu sért pungud 4dur en pu byrjar ad fa medferd med
IMDYLLTRA.

Lattu leekninn vita ef pu verdur pungud medan a4 medferd med IMDYLLTRA stendur. Laknirinn gaeti
purft ad raeda vid pig um hugsanlega aheettu.

Ef pt getur ordid pungud verdur pu ad nota oruggar getnadarvarnir medan & medferd med
IMDYLLTRA stendur og i 2 manudi eftir sidasta skammtinn. bu skalt reeda vid leekninn um hentugar
getnadarvarnir.

b skalt ekki vera med barn 4 brjosti medan & medferd med IMDYLLTRA stendur og 1 a.m.k.

2 manudi eftir sidasta skammt. Ekki er pekkt hvort innihaldsefni IMDYLLTRA skiljast 1t i
brjéstamjolk. Lattu lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ef pu hefur i hyggju ad vera med barn a
brjosti.

Akstur og notkun véla

IMDYLLTRA getur haft veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Pad er vegna einkenna sem
geta orsakast af heilkenni eiturverkana a taugar sem tengist Onemisverkfrumum (ICANS). Ef pu
finnur fyrir aukaverkunum sem hafa ahrif 4 taugakerfio, eins og sundli, flogi og ringlun eftir gjof
IMDYLLTRA innrennslis skaltu fordast ad aka, notkun pungra eda hugsanlega hettulegra véla og ad
taka patt i haettulegu starfi eda athdfnum par til pau eru gengin til baka.

IMDYLLTRA inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

IMDYLLTRA inniheldur pélysorbat

Lyfi0 inniheldur 0,04 mg af polysorbat 80 i hverju 1 mg hettuglasi og 0,2 mg i hverju 10 mg
hettuglasi. Polysorbot gaetu valdio ofneemisvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pa ert med
eitthvert ofnami.

3. Hvernig nota 4 IMDYLLTRA

Hvernig IMDYLLTRA er gefio

Leaeknirinn eda hjukrunarfredingurinn mun gefa pér IMDYLLTRA med innrennsli (dreypi) 1 blazd
yfir 1 klst.

Pt munt fa 1 mg skammt af IMDYLLTRA 4 degi 1. bu munt fa fullan medferdarskammtinn sem er
10 mg af IMDYLLTRA & degi 8, degi 15 og sidan 4 2 vikna fresti eftir pad.

Innan einnar klukkustundar 4dur en pu ferd fyrstu tvo skammtana af IMDYLLTRA verdur pér gefid
lyf1i flokki barkstera til ad hjalpa vid ad draga r hattu 4 bodefnafari. Pad verdur gefid med innrennsli
(dreypi) 1 blad. Einnig getur verid ad pér verdi gefinn vokvi i bldaed med innrennsli eftir fyrstu tvo
skammtana af IMDYLLTRA.

Laeknirinn mun akveda hversu lengi pu att ad fa medferd med IMDYLLTRA.
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Laeknirinn geeti frestad eda stodvad fyrir fullt og allt medferd med IMDYLLTRA ef pu feerd
bodefnafar, taugafraedileg vandamal eda einhverjar adrar aukaverkanir sem eru alvarlegar.

Eftirlit eftir IMDYLLTRA innrennsli

Leaeknirinn mun fylgjast med pér i 6 til 8 klst. fra upphafi IMDYLLTRA innrennslis 4 degi 1 og degi 8
4 heilbrigdisstofnun. Laeknirinn mun lata pig vita ef pu parft ad vera lengur undir eftirliti. Laeknirinn
eda hjukrunarfredingurinn mun hafa eftirlit med teiknum og einkennum bodefnafars og aukaverkana
sem hafa ahrif 4 taugakerfid medan a medferd med IMDYLLTRA stendur, svo og med 60rum
aukaverkunum og veita pér medferd eftir porfum. bu gaetir purft ad leggjast inn a sjukrahus ef pu faerd
teikn eda einkenni bodefnafars eda taugafraedilegra vandamala medan a medferd med IMDYLLTRA
stendur.

bu skalt gera rad fyrir pvi ad dveljast nalaegt heilbrigdisstofnum 1 24 klst. frad upphafi hvers
IMDYLLTRA innrennslis 4 degi 1 og degi 8 og hafa umdnnunaradila hja pér.

Vid 6ll innrennsli eftir pad mun laeknirinn lata pig vita hversu lengi pu parft ad vera undir eftirliti eftir
IMDYLLTRA innrennslid.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Lattu laekninn tafarlaust vita ef pu ferd einhverjar af eftirtéldum aukaverkunum:

o mjog algengar: skyndilegt og alvarlegt bolguheilkenni med einkennum eins og hita, kuldahroll,
lagt surefni 1 blodi, hofudverk, lekkadan blodprysting, 6gledi eda uppkdst - petta geta verid
einkenni um bodefnafar (CRS).

o algengar: skjalfti, ringlun, truflanir i heilastarfsemi (heilakvilli), erfidleikar vid ad finna ord
(malstol), flog (krampi) - petta gera verid einkenni um heilkenni eiturverkana 4 taugar sem
tengist onemisverkfrumum (ICANS).

Adrar hugsanlegar aukaverkanir
Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir med IMDYLLTRA:

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

hiti

vont bragd (bragdskynstruflun)

hagdatregda

feekkun raudra blédkorna (blodleysi)

preyta

ogleoi

likamlegt mattleysi eda orkuleysi (prottleysi)

héfudverkur

feekkun daufkyrninga, tegundar hvitra blodkorna sem vinna gegn sykingum (daufkyrningafaed)
lag gildi eitilfrumna, tegundar hvitra blodkorna (eitilfrumnafzd)
pyngdartap

uppkost

purr eda slimkenndur hosti, maeoi

nidurgangur

haekkud lifrarensim (alanin aminotransferasi)
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o kladi
o lag natriumgildi i blodi (blodnatriumlaekkun)
o lag kaliumgildi 1 bl6di (blodkaliumlaekkun)

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

lagt magnesiumgildi i bl6di (bl6dmagnesiumlaekkun)

sundl

utbrot

leekkud gildi bl6dflagna, peettir sem studla ad blodstorknun (blédflagnafaeo)
lagur blodprystingur

har bl6dprystingur

vodvaverkir

leekkud hvitkornatalning

leekkud gildi sumra hvitra bl6ofrumna (hvitfrumnafzd)
kuldahrollur

ringlun (rugléstand)

skjalfti i hondum og utlimum

attun truflud (6rad)

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o breytingar a edlilegri starfsemi taugakerfis (eiturverkanir & taugar)
o flog

o roskun 4 jafnveaegi eda samhafi (hreyfiglop)

o talerfioleikar, minnistap, personuleikabreyting (heilakvilli)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i 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.

S. Hvernig geyma a IMDYLLTRA

Heilbrigdisstarfsmadur mun geyma IMDYLLTRA 4 sjikrahusinu eda heilbrigdisstofnuninni.

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

Oopnud hettuglds

o Geymid og flytjid i keeli (2°C til 8°C).

o Ma ekki frjosa.

o Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Tilbuid IMDYLLTRA (innrennslispoki)
o begar lyfid hefur nad stofuhita (20°C til 25°C) ma ekki geyma pad lengur en 1 8 klst.
o begar innrennslispokinn er i kali (2°C til 8°C) verdur ad nota innrennslispokann innan 28 daga.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
IMDYLLTRA inniheldur

- Virka innihaldsefnid er tarlatamab.

- IMDYLLTRA 1 mg: hvert hettuglas inniheldur 1 mg af tarlatamabi. Eftir blondun med vatni
fyrir stungulyf er lokastyrkur tarlatamabs 0,9 mg/ml.

- IMDYLLTRA 10 mg: hvert hettuglas inniheldur 10 mg af tarlatamabi. Eftir blondun med vatni
fyrir stungulyf er lokastyrkur tarlatamabs 2,4 mg/ml.

- Onnur innihaldsefni i stofninum eru glutaminsyra, stikrési, polysorbat 80 og natriumhydroxid
(sja kafla 2).

- Lausnin (stodugleikaaukandi) inniheldur sitronusyrueinhydrat, lysinhydréklorid, polysorbat 80,
natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2).

Lysing 4 utliti IMDYLLTRA og pakkningastzerdir

IMDYLLTRA er stofn fyrir innrennslispykkni, lausn og lausn fyrir innrennslislyf, lausn. Hver
pakkning inniheldur 1 hettuglas tr gleri med dufti og 2 hettuglos med 7 ml af lausn
(stodugleikaaukandi).

Markadsleyfishafi og framleidandi
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

Markadsleyfishafi
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

Framleioandi
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tél/Tel: +32 (0)2 7752711 Tel: +370 5 219 7474
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Awmmxer beirapus EOO/] s.a. Amgen
Tem.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien
Teél/Tel: +32 (0)2 7752711
Ceska republika Magyarorszag
Amgen s.r.0. Amgen Kft.
Tel: +420 221 773 500 Tel.: +36 1 35 44 700
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Danmark Malta

Amgen, filial af Amgen AB, Sverige Amgen S.r.l.
TIf.: +45 39617500 Italy

Tel: +39 02 6241121
Deutschland Nederland
Amgen GmbH Amgen B.V.
Tel: +49 89 1490960 Tel: +31 (0)76 5732500
Eesti Norge
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas Amgen AB
Tel: +372 586 09553 TIf: +47 23308000
E)AGdo. Osterreich
Amgen EAAég @appaxevtikd E.ILE. Amgen GmbH
TnA: +30 210 3447000 Tel: +43 (0)1 50 217
Espaiia Polska
Amgen S.A. Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel: +34 93 600 18 60 Tel.: +48 22 581 3000
France Portugal
Amgen S.A.S. Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tél: +33 (0)9 69 363 363 Tel: +351 21 4220606
Hrvatska Ireland
Amgen d.o.o. Amgen Romania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Roménia Slovenija
Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor Amgen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB

TnA: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija

Amgen Switzerland AG Rigas filiale

Tel: +371 257 25888
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. bar
eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgaefa sjikdoma og lyf vio peim.
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bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:
Radlogo skammtadetlun IMDYLLTRA er 1 mg upphafsskammtur a degi 1 og sidan 10 mg a
dogum 8, 15 og a 2 vikna fresti (sja toflu 1). IMDYLLTRA 4 a0 gefa med innrennsli a 1 klst. med

innrennslishradanum 250 ml/klst.

Tafla 1. Radlogo skammtadzetlun IMDYLLTRA

IMDYLLTRA skammtur
Dagur 1 1 mg
Dagur 8 10 mg
Dagur 15 og a 2 vikna fresti eftir 10 mg
pad

IMDYLLTRA 4 ad blanda og pynna sidan frekar fyrir gjof med innrennsli 1 blazd.

Blandio IMDYLLTRA med vatni fyrir stungulyf. Ekki blanda IMDYLLTRA hettuglos med
lausninni (stoougleikaaukandi).

Sja leidbeiningar hér fyrir nedan um blondun og pynningu lyfsins fyrir gjof.

Smitgat vid undirbining

Vidhafa skal stranga smitgat vid undirbuning innrennslislausnarinnar vegna pess ad tarlatamab
hettuglosin innihalda engin bakteriueydandi rotvarnarefni.

Adrar leidbeiningar

. IMDYLLTRA 4 ad blanda med vatni fyrir stungulyf. Ekki nota lausnina
(stoougleikaaukandi) til ad blanda IMDYLLTRA. Lausnin (stddugleikaaukandi) er notud til
a0 huda innrennslispokann adur en blondudu IMDYLLTRA er batt saman vid til ad koma i veg
fyrir ad IMDYLLTRA adsogist i innrennslispokann og innrennslisleidsluna.

o Innrennslispokar gerdir Ur etylvinylasetati (EVA), polyolefini og polyvinylkloridi (PVC) hafa
reynst samrymanlegir tarlatamabi vid tilgreindar adstaeour lyfjagjafar.

o Efni i innrennslisleidslum og &daleggjum Ur polyolefini, PVC og polytretani hafa reynst
samrymanlegir tarlatamabi vid tilgreindar adstaedur lyfjagjafar.

o Notkun yfirfeerslubunadar med lokudu kerfi (Closed System Transfer Device, CSTD) er ekki
radlogod vegna hugsanlegrar haettu & mistokum vid lyfjagjof. Profanir 4 samrymanleika
millistykkis fyrir hettuglas med yfirfaerslubunadi med lokudu kerfi med IMDYLLTRA hafa
ekki verid gerdar.
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Undirbuningur innrennslislyf, lausn

Blondun tarlatamabs

Tafla 2. Naudsynlegt magn vatns fyrir stungulyf til a0 blanda IMDYLLTRA?

Styrkur IMDYLLTRA Magn vatns fyrir stungulyf Endanlegur styrkur
hettuglass sem parf til a0 blanda
IMDYLLTRA
1 mg 1,3 ml 0,9 mg/ml
10 mg 4,4 ml 2,4 mg/ml

 Hvert hettuglas er yfirfyllt til ad haegt s¢ ad draga upp 1,1 ml (1 mg hettuglas) eda 4,2 ml (10 mg hettuglas) eftir
blondun til ad tryggja gjof i styrk sem gefinn er upp & merkimida hettuglassins.

1. Flytjid naudsynlegt magn vatns fyrir stungulyf (sja toflu 2) yfir i tarlatamab hettuglasid til ad fa
endanlegan styrk tarlatamabs sem nemur 0,9 mg/ml (1 mg hettuglas) eda 2,4 mg/ml (10 mg
hettuglas). Beinid vatninu ad veggjum IMDYLLTRA hettuglassins en ekki beint & frostpurrkad
duftid.

. EKKi nota lausnina (stoougleikaaukandi) til a0 blanda IMDYLLTRA.
2. Hringsn1id innihaldinu varlega. Ma ekki hrista.
3. Sko0id lausnina til a0 stadfesta ad hun sé teer eda litillega 6pallysandi, litlaus eda ljosgul. EkKi

nota lausnina ef hun er skyjud eda inniheldur agnir.

Undirbuningur IMDYLLTRA innrennslispoka

Tafla 3. Leiobeiningar fyrir undirbuning 1 Kklst. innrennslis

Styrkur IMDYLLTR | Rimmal Riummal lausnar | Rimmal

IMDYLLTR | A skammtur | natriumklério (stoougleikaauka | blandads

A hettuglass 9 mg/ml (0,9%) ndi) sem baett er i | tarlatamabs sem
stungulyf, lausn sem | innrennslispokan | bzett er i
4 ad draga upp ur n innrennslispokan
innrennslispokanum n

1 mg 1 mg 14 ml 13 ml 1,1 ml

10 mg 10 mg 17 ml 13 ml 4,2 ml

Athugid: endanlegur styrkur i hettuglosum af mismunandi styrkleika er EKKI sa sami eftir blondun.

1.

2.

9]

lausn.

Notid innrennslispoka sem er afylltur med 250 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf,

Dragid upp naudsynlegt rammal af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn tr afyllta

innrennslispokanum og fargid pvi (sja toflu 3). Hunsa skal yfirfyllingu 1 innrennslispokanum.

Baetio lausninni (stédugleikaaukandi) saman vid.

o Til ad huda innrennslispokann skal flytja 13 ml af lausn (stodugleikaaukandi) 1
innrennslispokann sem inniheldur natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn.
o Blandio innhaldi pokans varlega saman til ad koma i veg fyrir frodumyndun. Ma ekki

hrista.

Bati0 blondudu IMDYLLTRA saman vid.

o Flytjid naudsynlegt rammal af blondudu IMDYLLTRA 1 stédugan innrennslispokann
sem inniheldur natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn og lausnina
(stodugleikaaukandi). Sja toflu 3.

o Blandio innhaldi pokans varlega saman til ad koma i veg fyrir frodumyndun. Ma ekki

hrista.

endanlega tilbinu lyfinu.
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Fjarleegio loftid Gr innrennslispokanum med tomri sprautu til ad koma i veg fyrir frodumyndun.
Undirbtiid innrennslisleidsluna med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn eda




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

Nota mé innrennslisleidsluna sem notud var fyrir forgjafarlyfin fyrir IMDYLLTRA. Skola &
innrennslisleidsluna a milli lyfja sem gefin eru samhlida IMDYLLTRA.

Gefa skal allt innihald tarlatamabs med innrennsli i blaed 4 1 klst. med jé6fnum hrada med pvi ad nota
innrennslisdelu. Delan skal vera forritanleg, laesanleg, an gimmis (non-elastomeric) og meod

vidvorunarbunadi.

Innrennslisleioslan er undirbiin med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn EDA endanlega
tilbinu tarlatamabi.

IMDYLLTRA 4 a0 gefa med innrennsli i 1 klst. med innrennslishradanum 250 ml/klst.

begar IMDYLLTRA innrennsli er lokid skal skola innrennslisleidsluna i blaaed i 3-5 minatur med
natriumkloério 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn.

Geymsluadstadur og geymslupol

Oopnad hettuglas
4 ar.
bynnt lausn fyrir innrennsli i blaced (innrennslispoki)

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika medan 4 notkun stendur i 28 daga vid
2°C til 8°C og 8 klst. vid 20°C til 25°C.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfio strax. Ef lyfid er ekki notad strax eru geymslutimi og
geymsluskilyrdi & abyrgd notandans og er 6llu jaftha ekki lengri en 24 klst. vid 2°C til 8°C, nema
blondunin og pynningin hafi farid fram vid styrdar og gildadar adstedur ad vidhafori smitgat.

Geymslutiminn felur i sér leyfilegan heildartima fra blondun fyrsta hettuglassins par til lyfjagjof er
lokid. begar buid er ad taka innrennslispokann ur keeli skal lata hann na stofuhita og ljuka gjof
pynntrar IMDYLLTRA innrennslislausnar innan leyfilegs geymslutima vid stofuhita (par med talinn
innrennslistiminn). Ef innihald innrennslispoka med tilbiinu tarlatamabi er ekki gefid innan tilgreindra
tima- og hitamarka verdur a0 farga pvi, pad ma ekki kela aftur.

Rekjanleiki

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