VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta 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

KIMMTRAK 100 mikrogromm/0,5 ml innrennslispykkni, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Eitt 0,5 ml hettuglas inniheldur 100 mikrégromm af tebentafusp sem jafngildir péttni fyrir pynningu
sem nemur 200 mikrog/ml.

Tebentafusp er samrunaproétein, framleitt med radbrigda DNA-teekni 1 Escherichia coli frumum.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Innrennslispykkni, lausn (seft pykkni).

Teer, litlaus eda orlitid gulleit lausn i stakskammta hettuglasi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

KIMMTRAK er @tlad sem einlyfjamedferd til medferdar hja fullordnum sjuklingum sem eru jakvaedir
gagnvart vefjaflokkasameind manna (human leukocyte antigen, HLA)-A*02:01 og eru med sortueexli i

@dahjup augna (uveal melanoma) sem er 6skurdtaekt eda med meinvérpum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

KIMMTRAK skal gefid undir stjorn og eftirliti leeknis med reynslu af notkun krabbameinslyfja og
sem er reidubuinn til ad medhondla cytokinlosunarheilkenni i umhverfi par sem 611 adstada til

tafarlausrar endurlifgunar er til stadar. Sjukrahtsinnlogn er radl6gd vid gjof 4 ad minnsta kosti premur
fyrstu KIMMTRAK innrennslunum (sja kafla 4.4).

Sjuklingar sem fa medferd med KIMMTRAK purfa ad vera med HLA-A*02:01 arfgerd sem akvoroud
hefur verid med einhverju fullgiltu HLA arfgerdarprofi.

Skammtar

Radlagdur skammtur af KIMMTRAK er 20 mikroégromm 4 degi 1, 30 mikrogromm & degi 8,

68 mikrégromm a degi 15 og 68 mikrogromm einu sinni i viku eftir pad (sja kafla 6.6). Halda skal
medferd med KIMMTRAK afram 4 medan sjuklingur hefur af henni kliniskan 4vinning og ef engar
ovidunandi eiturverkanir koma fram (sja kafla 5.1).



Forlyfiagjof

Til a0 lagmarka heettuna a lagprystingi tengdum cytokinlosunarheilkenni (CRS, cytokine release
syndrome) skal gefa vokva i blazed a0ur en KIMMTRAK innrennslid er hafid, samkvamt klinisku

mati og vokvaastandi sjuklingsins.

Hja sjuklingum sem fyrir eru med skerdingu a starfsemi nyrnahettubarkar og fa vidhaldsmedferd med
alteekum barksterum, skal thuga ad breyta barksteraskammtinum til ad draga tr heettu 4 lagprystingi.

Skammtaadlogun

Ekki er radlagt ad minnka skammta af KIMMTRAK. Gera skal hlé 4 eda heetta notkun KIMMTRAK
til pess ad medhondla aukaverkanir eins og Iyst er i toflu 1 og toflu 2.

Ef grunur leikur 4 cytokinlosunarheilkenni skal greina einkennin og veita tafarlaust medferod
samkvaemt radleggingunum i téflu 1. Sja leidbeiningar um medhdndlun bradra hidvidbragda i toflu 2.

Tafla 1: Flokkun cytékinlosunarheilkennis og leidbeiningar um medhéndlun

Stig cytokinlosunarheilkennis*

Meohondlun

Stig 1
Hiti > 38 °C
Enginn lagprystingur eda strefnisskortur

Haldid medferd afram og veitid
einkennamidada studningsmedferd. Fylgist
med stigmdgnun hvad vardar alvarleika
cytokinlosunarheilkennis.

Stig 2
Hiti > 38 °C

Lagprystingur sem svarar vokvagjof og krefst
ekki notkunar edaprengilyfja

Strefnisporf felur 1 sér lagfledislegg i nef (low
flow nasal cannula) (strefnisgjof < 6 1/min.) eda
hjablastur (blow-by)

Haldid medferd afram og gefio vokva med
inndaelingu (bolus) i blazd og strefni med
lagfledislegg 1 nef eda hjablestri eftir porfum.

Ef lagprystingur og surefnisskortur lagast ekki
innan 3 klst. eda ef cytokinlosunarheilkennid
versnar, skal gefa stora skammta af
barksterum i blaa0 (t.d. 2 mg/kg/dag
metylprednis6lon eda samsvarandi).

Ef um er ad rada cytokinlosunarheilkenni a
stigi 2 sem er vidvarandi (varir

2-3 klukkustundir) eda endurtekid
(cytokinlosunarheilkenni a stigi > 2 vid fleiri
en einn skammt), skal gefa forlyfjagjof meod
barksterum (t.d. dexametason 4 mg eda
samsvarandi) ad minnsta kosti 30 minitum
fyrir neesta skammt.




Stig cytokinlosunarheilkennis*

Meohondlun

Stig 3
Hiti > 38 °C

Krefst notkunar &daprengilyfja med eda an
pvagtemprandi hormdns

Krefst notkunar a hafledislegg 1 nef (high flow
nasal cannula) (surefnisgjof > 6 1/min.),
surefnisgrimu eda grimu an enduréndunar
(non-rebreather) eda Venturi grimu

Gerid hlé 4 medferd med KIMMTRAK bar til
cytdkinlosunarheilkennid og afleidingar pess
hafa gengid til baka.

Gefi0 stora skammta af barksterum i blazd (t.d.
2 mg/kg/dag af metylprednis6loni eda
samsvarandi).

Gefid tocilizimab eftir porfum

- Pbyngd sjuklings <30 kg: 12 mg/kg 1 blaeo 4
1 klukkustund

- byngd sjuklings > 30 kg: 8 mg/kg i blazd a
1 klukkustund (hamarksskammtur 800 mg)

Hefjid gjof KIMMTRAK 4 ny 4 sama
skammtastigi (p.e. ekki haekka skammtinn ef
cytokinlosunarheilkenni a stigi 3 kom fram vio
upphaflega skammtahakkun, hefjid
skammtahakkun 4 ny um leid og skammturinn
polist)

Ef um er ad rada cytokinlosunarheilkenni a
stigi 3 skal gefa forlyfjagjof med barksterum
(t.d. dexametason 4 mg eda samsvarandi) ad
minnsta kosti 30 minttum fyrir nesta skammt

Stig 4
Hiti > 38 °C

Krefst notkunar margra @daprengilyfja (ad
undanskildu pvagtemprandi hormoni).
Krefst notkunar 4 jakveedum prystingi (t.d.
CPAP, BiPAP, barkapradingar og

o6ndunarvélar).

Heettid medferd med KIMMTRAK til
frambudar

Gefi0 barkstera 1 blaed (t.d. 2 mg/kg/dag af
metylpredniséloni eda samsvarandi)

* Byggt 4 samhlj6é0a mati bandarisku samtakanna um igreedslu og frumumedferdir (American Society
for Transplantation and Cellular Therapy, ASTCT) (Lee et.al 2019).




Tafla 2: Ra0logo meohondlun og skammtabreytingar vegna bradra huoviobragoa

Aukaverkanir

Alvarleiki®

Meohondlun

Brao hudvidbrogd
(sja kafla 4.4)

Stig 2

Geri0 hlé 4 medferd med KIMMTRAK fram
ad < stigi | eda upphafsgildi.

Veitid medferd gegn klada (t.d. med
langverkandi andhistamini sem ekki hefur
roéandi ahrif)

Veitid stadbundna medferd med barksterum
vid utbrotum med einkennum sem svara ekki
kladastillandi medfero.

Vid pralatum einkennum skal veita medferd
med altekum sterum.

Hefjid skammtahaekkun KIMMTRAK a ny ef
nuverandi skammtur er minni en 68 mikrog,
e0a hefjio gjof 4 ny 4 sama skammtastigi ef
skammtahakkun er lokid

Stig 3

Gerid hlé a medferd med KIMMTRAK fram
a0 < stigi 1 eda upphafsgildi.

Veitid stadObundna medferd med barksterum
e0a gefio barkstera til inntoku

Ef um er ad rada pralat viobrogo sem ekki
svara sterum til inntoku skal ihuga ad gefa
barkstera 1 blad (t.d. 2 mg/kg/dag af
metylprednis6loni eda samsvarandi)

Hefjid gjof KIMMTRAK 4 ny 4 sama
skammtastigi (p.e. ekki haekka skammtinn ef
htdvidbrogo a stigi 3 komu fram vid
upphaflega skammtahekkun, hefjio
skammtahakkun 4 ny um leid og
skammturinn polist)

Stig 4

Hettid medferdo med KIMMTRAK til
frambudar

Gefid stora skammta af barksterum i blaao
(t.d. 2 mg/kg/dag af metylprednisoloni eda
samsvarandi)

2 Byggt a hugtakavidomidum bandarisku krabbameinsstofnunarinnar fyrir aukaverkanir (National
Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events, CTCAE) utgafu 4.03 (NCI

CTCAEv4.03).




Sérstakir sjuklingahdpar
Born

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun KIMMTRAK b6érnum yngri en 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Aldradir

Ekki er porf & skammtaadlogun hja 6ldrudum sjuklingum (> 65 éra).

Skert nyrnastarfsemi

Samkvamt greiningum 4 oryggi og verkun er skammtaadlogun ekki naudsynleg hja sjuklingum med
vaega til midlungsmikla skerdingu & nyrnastarfsemi. Ekki er haegt ad radleggja akvedna skammta fyrir
sjuklinga med verulega skerta nyrnastarfsemi vegna skorts 4 lyfjahvarfafreedilegum upplysingum. bvi
skal geeta vartidar vid skommtun og hafa ndio eftirlit med sjuklingum med verulega skerta

nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Siuklingar med ségu um hjartasjukdom

KIMMTRAK hefur ekki verio rannsakad hja sjuklingum med ségu um mikilvaegan hjartasjukdom.
Hafa skal n4i0 eftirlit med sjuklingum med hjartasjukdom, lengingu & QT-bili og dhettupeetti
hjartabilunar (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof
KIMMTRAK er til notkunar i blazed. Radlagdur innrennslistimi er 15 til 20 minutur.

KIMMTRAK barf ad pynna med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn sem inniheldur
mannaalbumin fyrir gj6f med innrennsli 1 bldaed. Hvert hettuglas af KIMMTRAK er eingdngu tlad til
notkunar sem stakur skammtur. Ekki ma hrista KIMMTRAK hettuglasio.

Sja leidbeiningar um pynningu og gjof lyfsins i kafla 6.6.
Fyrstu prir medferdarskammtarnir

Fyrstu prja skammtana af KIMMTRAK 4 ad gefa a sjukrahusi par sem eftirlit er haft allan
solarhringinn med sjuklingum m.t.t. teikna og einkenna cytokinlosunarheilkennis i a.m.k.

16 klukkustundir. Mla skal lifsmork fyrir gjof og ad lagmarki 4 4 klukkustunda fresti pangad til
einkennin ganga til baka. Ef kliniskar 4bendingar eru til stadar skal hafa tidara eftirlit med sjuklingum
e0a framlengja sjikrahtsinnlognina.

Ef sjuklingar fa lagprysting af stigi 3 eda 4 medan 4 einhverju af fyrstu premur KIMMTRAK
innrennslunum stendur, skal hafa eftirlit med sjuklingum a géngudeild & klukkustundar fresti i ad
minnsta kosti 4 klukkustundir eftir naestu prju innrennslin.

Frekari medferdarskammtar

begar 68 mikrog skammtur polist (p.e. an pess ad lagprystingur af stigi > 2 sem krefst
leeknismedferdar komi fram), ma gefa frekari skammta 4 videigandi gongudeild. Hafa skal eftirlit med
sjuklingum i a.m.k. 60 minutur eftir hvert innrennsli. Stytta ma eftirlit 4 gongudeild eftir innrennsli i
a0 lagmarki 30 minttur eftir naestu skammta hja sjiklingum sem hafa fengid medferd med
KIMMTRAK 4 gongudeild i a.m.k. 3 manudi an pess ad hlé hafi verid gert sem vardi lengur en i

2 vikur.



4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

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

Cytokinlosunarheilkenni (CRS)

Flestir sjuklingar fengu cytokinlosunarheilkenni eftir innrennsli me0 tebentafusp. Greining a
cytdkinlosunarheilkenni var oftast byggo a sotthita, lagprystingi sem kom i kj6lfarid og sjaldan
surefnisskorti. Onnur algeng einkenni cytokinlosunarheilkennis voru kuldahrollur, 6gledi, uppkost,
preyta og hofudverkur. Cytokinlosunarheilkenni hefur verid tengt vid vanstarfsemi liffeera, par med
talid vanstarfsemi lifrar, nyrna, briss, hjarta og lungna.

{ flestum tilvikum kom cytokinlosunarheilkenni fram & innrennslisdegi med midgildi timalengdar
pangad til pad gekk til baka sem nam 2 dégum. Sétthiti kom fram i neer 6llum tilvikum
cytdkinlosunarheilkennis og hja pessum sjuklingum hakkadi likamshitinn almennt 4 fyrstu

8 klukkustundunum eftir tebentafusp innrennslid. Cytokinlosunarheilkenni leiddi mjog sjaldan (1,2%)
til pess a0 medferd veeri heett.

Hafa skal eftirlit med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna cytokinlosunarheilkennis i a.m.k.
16 klukkustundir eftir fyrstu prju tebentafusp innrennslin 4 heilbrigdisstofnun, par sem tafarlaus
adgangur er ad lyfjum og endurlifgunarbunadi til ad medhondla cytokinlosunarheilkenni. Ef vart
verdur vid cytokinlosunarheilkenni skal tafarlaust hefja studningsmedferd, m.a. med hitaleekkandi
lyfjum, vokva 1 blaed, tocilizimabi eda barksterum til ad koma i veg fyrir ad astandid stigmagnist og
ver0i alvarlegt eda lifshattulegt og halda sidan eftirlitinu afram pangad til astandid hefur gengid til
baka.

Vid nastu skammta skal fylgjast ndid meo sjuklingum eftir medferdina til pess ad hegt sé ad greina
snemmbuin teikn og einkenni cytdkinlosunarheilkennis (sja kafla 4.2, Lyfjagjof). Sjuklingar med
fylgisjukdoéma, par med talid hjarta- og eedasjukdoéma, geta verio i aukinni haettu 4 afleidingum i
tengslum vid cytdkinlosunarheilkenni.

Medferd med tebentafusp hefur ekki verid rannsdkud hja sjuklingum med kliniskt mikilvaegan
hjartasjukdom (sja kafla 5.1). Gera skal hlé & eda heetta notkun tebentafusp & grundvelli varanleika og

alvarleika cytokinlosunarheilkennis (sja kafla 4.2, t6flu 1).

Brad htidoviobrogo

Greint hefur verid fra bradum hudvidbrogdum vid innrennsli tebentafusp, sem geta byggst a
verkunarmata pess og tjaningu gp100 i edlilegum sortufrumum i hudinni. Brad hudvidbrogd voru
einkum utbrot, kladi, rodi og bjugur 1 hto (sja kafla 4.8).

Brad hudvidbrogd komu venjulega fram i kjolfar fyrstu priggja tebentafusp innrennslanna og pad dro
ur alvarleika og tidni peirra med timanum. Meirihluti einkenna gekk til baka an alteekra barkstera eda
langvarandi afleidinga.

Heegt er a0 meohondla brad huovidbrogd med andhistaminum og stadbundnum barksterum. Vid
pralatum eda alvarlegum einkennum skal thuga medferd med altekum sterum. Medhdndlun & teiknum
og einkennum hidvidbragda geeti haft i for med sér timabundnar tafir 4 frekari medferoum med
tebentafusp (sja kafla 4.2, t6flu 2).



Hjartasjukdémur

Hjartatilvik eins og sktitahradtaktur og hjartslattartruflun hafa sést hja sjuklingum sem hafa fengid
medferd med tebentafusp (sja kafla 4.8). Sjuklingar med hjarta- og @dasjukdoma geta veriod 1 aukinni
haettu 4 afleidingum tengdum cytokinlosunarheilkenni og hafa parf naid eftirlit med peim. Meta skal
alla sjuklinga sem syna teikn eda einkenni sem samramast hjartatilvikum og medhondla tafarlaust. A0
auki skal veita videigandi medferd vio undirliggjandi cytokinlosunarheilkenni sem er orsakapattur.

Tilkynnt var um lengingu QT-bils eftir medferd med tebentafusp (sja kafla 4.8). Geeta skal vartdar vid
medferd med tebentafusp hja sjuklingum med sdgu um eda tilhneigingu til lengingar QT-bils og hja
sjuklingum sem taka lyf sem vitad er ad lengja QT-bil.

Taka skal hjartalinurit hja 6llum sjiklingum fyrir og eftir medferd med tebentafusp 4 fyrstu 3 vikum
medferdar og sidan samkvemt kliniskum dbendingum. Ef QTcF fer yfir 500 msek eda eykst um

> 60 msek fra upphafsgildi skal gera skal hl¢ & medferd med tebentafusp og medhondla skal alla
undirliggjandi orsakapaetti, par med talid fravik i blodsoltum. Halda skal medferd afram pegar
QTcF-bil er komid nidur i < 500 msek eda er < 60 msek fra upphafsgildi. A grundvelli varanleika og
alvarleika hjartatilviksins og tengds cytokinlosunarheilkennis skal gera hlé 4 eda heetta notkun
tebentafusp (sja kafla 4.2, toflu 1).

Getnadarvarnir

Konur 4 barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvorn medan & medferdinni stendur og i a.m.k.
eina viku eftir sidasta skammtinn af tebentafusp medferdinni (sja kafla 4.6).

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar formlegar rannsoknir a milliverkunum hafa verid gerdar med tebentafusp.

Upphaf medferdar med tebentafusp veldur skammvinnri losun frumubodefna sem geta baelt CYP450
ensim. Mesta hettan a milliverkunum lyfja er 4 fyrstu 24 klst. eftir gjof a fyrstu premur skdmmtunum
af tebentafusp hja sjuklingum sem f4 samhlida CYP450 hvarfefni, einkum pau sem eru med prongan
leekningalegan studul. Hafa skal eftirlit med eiturverkunum (t.d. warfarin) eda lyfjapéttni (t.d.
cyklosporin) hja pessum sjuklingum. Adlaga skal skammtinn af lyfjum sem gefin eru samhlida eftir
porfum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri/getnadarvorn

Konur & barneignaraldri skulu nota 6rugga getnadarvorn medan 4 medferd med tebentafusp stendur og
i a0 minnsta kosti eina viku eftir sidasta skammtinn af tebentafusp.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun tebentafusp 8 medgdngu. Dyrarannsoknir 4 @&xlun hafa ekki
verid gerdar med tebentafusp (sja kafla 5.3).

Tebentafusp er hvorki &tlad til notkunar 4 medgoéngu né handa konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir. Stadfesta skal ad konur a4 barneignaraldri séu ekki pungadar 40ur en medferd med
tebentafusp er hafin.



Brjostag)of
Ekki liggja fyrir neegjanlegar upplysingar um ttskilnad tebentafusp/umbrotsefna 1 brjostamjolk. Ekki

er haegt ad utiloka haettu fyrir bdrn sem eru a brjosti. Hetta 4 brjostagjof medan 4 medferd med
tebentafusp stendur.

Frjosemi

Engar rannsoknir 4 frjésemi hafa verid gerdar med tebentafusp (sja kafla 5.3). Ahrif tebentafusp 4
frjosemi karla og kvenna eru ekki pekkt.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Tebentafusp hefur engin eda dveruleg ahrif & hefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar hja sjuklingum sem fengu medferd med KIMMTRAK voru
cytokinlosunarheilkenni (88%), utbrot (85%), sotthiti (79%), klaodi (72%), preyta (66%), 6gledi (56%),
kuldahrollur (55%), kvidverkur (49%), bjugur (49%), van-/oflitun (48%), lagprystingur (43%),
hudpurrkur (35%), hofudverkur (32%) og uppkdst (34%).

Aukaverkanir leiddu til pess ad medferd var stodvud til frambudar hja 4% sjuklinga sem fengu
KIMMTRAK. Algengasta aukaverkunin sem leiddi til pess a0 medferd med KIMMTRAK var st6dvud
var cytokinlosunarheilkenni.

Aukaverkanir sem leiddu til pess ad gjof a4 a.m.k. einum skammti var frestad komu fyrir hja 26%
sjuklinga sem fengu KIMMTRAK (vikuleg skommtun) og leiddu til pess ad einum skammti ad
midgildi var sleppt. Aukaverkanir sem urdu til pess ad gera purfti hl¢ 4 skdommtun hja > 2% sjiklinga
voru m.a. preyta (3%, stig 1-3), sotthiti (2,7%, stig 1-3), haekkun alanin-aminétransferasa (2,4%,

stig 1-4), haekkun aspartat-amindtransferasa (2,4%, stig 1-3), kvioverkur (2,1%, stig 1-3) og haekkun
lipasa (2,1%, stig 1-3).

Aukaverkanir sem leiddu til pess ad a.m.k. einum skammti var breytt komu fyrir hja 4,2% sjuklinga i
hopnum sem fékk KIMMTRAK. Aukaverkanir sem ollu pvi ad breyta purfti skammtinum hja > 1%
sjuklinga voru cytokinlosunarheilkenni (1,9%, stig 1-3) og lagprystingur (1,1%, stig 2-4).

Tafla yfir aukaverkanir

f toflu 3 eru teknar saman aukaverkanir sem komu fyrir hja 378 sjuklingum med sortuaexli { &dahjup
augna med meinvorpum i tveimur kliniskum rannsoknum (IMCgp100-102 og IMCgp100-202) sem
fengu radlagda skammtadaetlun af KIMMTRAK sem var 20 mikrogromm a degi 1, 30 mikrogromm &
degi 8 og 68 mikrogromm a degi 15 og 68 mikrégromm vikulega eftir pad.

Ti0ni aukaverkana er skrad samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerum (SOC) og kjorheitum. Tioni
aukaverkana er skilgreind 4 eftirfarandi hatt: 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 &rsjaldan fyrir
(< 1/10.000). Innan hvers tioniflokks eru aukaverkanir settar fram i r6d eftir minnkandi alvarleika.

Tafla 3: Aukaverkanir hja sjiklingum sem fengu einlyfjamedferd med KIMMTRAK
Aukaverkanir

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Algengar Nefkoksbolga

Onzemiskerfi

Mjo6g algengar | Cytokinlosunarheilkenni!




Efnaskipti og neering

M;jog algengar Minnkud matarlyst, blodmagnesiumlakkun,
blodnatriumlakkun, blédkalsiumlakkun,
blookaliumlakkun

Sjaldgeefar Axlislysuheilkenni

Gedrzen vandamal

M;jog algengar Svefnleysi

Algengar Kvidi

Taugakerfi

M;jog algengar Hofudverkur?, sundl, néladofi

Algengar Bragotruflun

Hjarta

Mjog algengar Hradslattur?

Algengar Hjartslattartruflanir®, gattatif®

Sjaldgeefar Hjartadng?, hjartabilun?

Adar

Mjo6g algengar | Lagprystingur?, andlitsrodi, haprystingur

Ondunarfzri, brjésthol og midmzeti

Mj6g algengar Hoésti, meedi

Algengar Verkur i munnkoki, strefnisskortur?

Meltingarfaeri

Mjog algengar Ogledi2, uppkdst?, nidurgangur, kvidverkur,
hagdatregda, meltingartruflun

H10 og undirhuo

M;jog algengar Utbrot, kladi, hidpurrkur, van-/oflitun®,
horundsrodi

Algengar Harmissir, netursviti

Stookerfi og bandvefur

M;jog algengar Lidverkir, bakverkir, vodvaverkir, verkir
utlimum

Algengar Sinadrattur

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Mjog algengar Sotthiti?, preyta®, kuldahrollur?, bjtgur?,

flensulik veikindi

Rannsoknanidourst6our

Mjo6g algengar Heekkun aspartat-aminotransferasa, hakkun
alanin-aminétransferasa, hackkun gallrauda i
blodi, hekkun lipasa, blodleysi, feekkun
eitilfrumna, laekkun fosfats i bl6di, hackkun
kreatinins i bl6di

Algengar Heakkun amylasa, hakkun
gamma-glutamyltransferasa, fjolgun hvitra
bloédkorna, hackkun alkalisks fosfatasa 1 blodi,
haekkadur blodsykur

Sjaldgeefar Lenging QT-bils & hjartalinuriti

! Cytokinlosunarheilkenni var metid (adjudicated) med notkun 4 samhljoda vidmidum ASTCT fyrir
cytokinlosunarheilkenni (American Society for Transplantation and Cellular Therapy (ASTCT)
consensus grading of CRS criteria) (Lee et.al 2019). Metid cytokinlosunarheilkenni kemur i stad
cytdkinlosunarheilkennis sem tilkynnt var af rannsoknaradila.

2 Sum tilvikanna geta tengst cytokinlosunarheilkenni eda verid einstok tilkynnt atvik.

3Felur 1 sér preytu og prottleysi.

% Felur { sér dunna aflitun hars (achromotrichia), freknur (ephelides), mislitun augnhara, vanlitun
augnhara, breytingar a harlit, linsufreknu (lentigo), réskun & hudlitun, aflitun sjonhimnu, aflitun
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hudar, litabreytingu i hud, oflitun hudar, vanlitun hiadar, sélarlinsufreknu (solar lentigo), skjallblett
(vitiligo).

3 Felur i sér augnbjlig, augnprota, bjug 4 augnlokum, prota i augntott, bjig i augntétt, prota i
augnlokum, bjug 1 koki, bjug 1 vor, prota i vor, bjug 1 andliti, alteekan bjug, stadbundinn bjug, bjug,
bjig a utlimum, prota i utlimum, prota, prota i andliti.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Cytokinlosunarheilkenni (CRS)

{ klinisku rannsékninni IMCgp100-202 kom cytokinlosunarheilkenni (metid 4 grundvelli samhljoda
ASTCT vidmids fra 2019) fyrir hja 89% sjuklinga sem fengu KIMMTRAK. Heildartidni
cytokinlosunarheilkennis var 12% af stigi 1, 76% af stigi 2 og 0,8% af stigi 3. Algengustu einkenni
cytokinlosunarheilkennis sem fram komu voru kuldahrollur, 6gledi, uppkdst, preyta, lagpbrystingur og
hofudverkur. Tilvik af stigi 3 sem kunna ad koma fram 1 tengslum vid cytokinlosunarheilkenni eru
m.a. hradtaktur, strefnisskortur, hjartadng, gattaflokt og vanstarfsemi vinstri slegils.

f flestum (84%) tilvikum kom cytokinlosunarheilkennid fram 4 innrennslisdeginum. Midgildi
timalengdar par til cytokinlosunarheilkennid gekk til baka var 2 dagar. Cytdkinlosunarheilkenni leiddi
mjog sjaldan (1,2%) til pess ad medferd veri hatt. Oll einkenni cytokinlosunarheilkennis gengu til
baka og voru oftast medhondlud med vokvagjof i blaed, hitalekkandi lyfjum eda stokum skammti af
barksterum. Tveir sjuklingar (0,8%) fengu tocilizimab.

Sja upplysingar um kliniska medhondlun cytokinlosunarheilkennis i kafla 4.2, toflu 1.
Brad hidvidbrogo

f rannsékn IMCgp100-202 komu alvarleg hidvidbrogd fyrir hja 91% sjiklinga sem fengu medferd
med KIMMTRAK, par med talin ttbrot (83%), klaoi (69%), rodi (25%) og bjugur i had (27%) af
Ollum stigum. Flest hidviobrogoin voru af stigi 1 (28%) eda 2 (44%) og sumir sjuklingar sem fengu
medferd med KIMMTRAK fengu tilvik af stigi 3 (21%). Sjuklingar sem fengu utbrot fengu oftast
utbrot (55%), drofnudrouttbrot (31%) og hudflognun (21%). Tilkynnt var um aukaverkunina ttbrot af
stigi 3 hja 5% sjuklinga sem voru m.a. ttbrot (2,4%) og drofnudrouttbrot (1,6%).

Brao hudvidbrogo komu venjulega fram eftir hvert innrennsli af KIMMTRAK 1 fyrstu prju skiptin
med laeekkadri tidni tilvika & stigi > 3 (skammtur 1; 17%, skammtur 2; 10%, skammtur 3; 8%,
skammtur 4; 3%). Midgildi timalengdar fram ad upphafi bradra hudviobragda var 1 dagur hja
sjuklingum sem fengu KIMMTRAK og midgildi timalengdar pangad til pau gengu til baka ad < stigi 1
var 6 dagar.

Sja upplysingar um kliniska medhondlun bradra htidvidbragda i kafla 4.2, toflu 2.
Heekkuo lifrarensim

{ rannsokn IMCgp100-202 par sem 95% sjuklinga voru fyrir med meinvorp i lifur, kom i 1jés haekkun
a ALAT/ASAT 1> stig 1 hja 65% sjuklinga sem fengu medferd med KIMMTRAK. Tilkynnt hefur
verid um haekkun 4 gallrauda hja 27% sjuklinga sem tengdist fyrst og fremst aukinni steerd meinvarpa i
lifur. Meirihluti ALAT/ASAT heakkana af stigi 3 eda 4 komu almennt fyrir vid fyrstu 3 KIMMTRAK
innrennslin. Hja flestum sjuklingum sem fengu ALAT/ASAT haekkanir af stigi 3 eda 4 gengu peer til
baka ad < stigi 1 innan 7 daga.

Onazmingargeta

Lyfjamoétefni (ADA) gegn tebentafusp sem myndudust vid medferdina greindust hja 33% sjuklinga
sem fengu tebentafusp 1 6llum skdmmtum i rannsékn IMCgp100-102 og 29% sjuklinga i rannsdkn
IMCgp100-202. Midgildi timans fram ad myndun lyfjamotefna var 6 til 9 vikum eftir ad medferd med

tebentafusp var hafin.
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Engar visbendingar voru um ahrif lyfjamoétefna 4 oryggi eda verkun tebentafusp, po hafa peir fau
sjuklingar sem myndudu lyfjamotefni med haum titra pau ahrif ad ekki er hegt ad draga akvednar
nidurstodur um klinisk ahrif peirra.

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 ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun tebentafusp. I tilviki ofskommtunar 4 ad fylgjast naid
med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna um aukaverkanir og hefja tafarlaust videigandi
einkennamedferd.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: ZAxlishemjandi lyf, 6nnur @xlishemjandi lyf, ATC-flokkur: LO1XX75
Verkunarhattur

Tebentafusp er tvisérhaeft samrunaprotein sem inniheldur T-frumuvidtaka (TCR; markhneppi) sem er
sameinadur motefnabroti sem midar 4 CD3 (adgreiningarpyrping 3; styrihneppi (effector domain)).
TCR-endinn binst med mikilli seekni vid gp100 peptid sem vefjaflokkasameind manna — A*02:01
(HLA-A*02:01) synir & yfirbordi exlisfrumna i sortuexli 1 &0ahjup augna, og styrihneppid binst CD3
vidtakanum a fj6lklona T-frumunni.

Onamistaugamét myndast pegar TCR-markhneppi tebentafusp binst frumum i sortuzexli 1 2edahjip
augna og CD3 styrihneppid binst fjolklona T-frumum. Pessi dnamistaugamot leida til stefnubreytingar
og virkjunar fj6lklona T-frumna 6had upprunalegri TCR sérhafni peirra. Fjolklona T-frumur virkjadar
af tebentafusp gefa fra sér bolgufrumuboda og frumueydandi protein, sem orsaka beina sundrun &
@xlisfrumum 1 sortuaexli i @dahjup augna.

Lyfhrif

Skammvinn og kliniskt 6marktaek faekkun eitilfrumna i blodi kom i 1jos eftir medferd med tebentafusp.
Eitilfrumum faekkadi daginn eftir ad fyrstu 3 skammtarnir voru gefnir og h6fou nad upphafsgildi ad
nyju adur en neestu skammtar voru gefnir.

Eftir medferd med tebentafusp kom i 1j6s skammvinn haekkun & sermispéttni for-bolguvaldandi
frumubodefna og efnatoga (chemokine) 1 synum sem tekin voru eftir fyrstu prja skammtana. Haestu
gildi maldust 8 til 24 klst. eftir medferd med tebentafusp og upphafsgildi var nad ad nyju 4dur en
naestu skammtar voru gefnir.

Verkun og 6ryggi

Rannsékn IMCgp100-202: Adur dmedhindlad sortucexli i eedahjiip augna med meinvérpum

Rannsokn IMCgp100-202 var slembird0ud, opin, fjolsetra rannsokn sem tok til sjuklinga med
HLA-A*02:01 jakveeo sortuaexli i eedahjup augna med meinvorpum sem hofou ekki adur fengiod
alteeka meoferd. Sjuklingur matti ekki adur hafa fengid alteeka medferd eda stadbundna (sem beindist
a0 lifur) medferd vid sortuzexli i &dahjup augna med meinvérpum, nema ef um var ad reda
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skurdadgerd vid sjukdomi med faum meinvorpum (oligometastatic disease). Sjuklingar voru atilokadir
fra patttoku ef peir h6fou verid med meinvorp i heila, med einkennum eda 6medhondlud, hjartabilun
med einkennum, QT-bil leidrétt med formulu Fridericia (QTcF) > 470 msek eda medfatt heilkenni
langs QT-bils, bratt hjartadrep eda 6stdduga hjartadng innan 6 manada fyrir upphaf medferdar.

Sjuklingum var slembiradad (2:1) til ad fa tebentafusp vikulega med innrennsli i blaaed i samrami vid
radlagda skammtadzetlun fyrir sjuklinga i kafla 4.2 eda medferd samkveemt vali rannsoknaradila
(pembrolizimab, ipilimimab eda dacarbazin) i vidurkenndum skdmmtum pessara lyfja fram ad
versnun sjukdomsins eda 6vidunandi eiturverkun.

Sjuklingar gatu fengid medferd med tebentafusp, pembrolizimabi eda ipilimimabi pratt fyrir versnun
sjukdomsins ef peir voru kliniskt stoougir, h6fou kliniskan avinning af medferdinni og syndu engin
merki um 6vidunandi eiturverkanir samkvaemt akvordun rannsoknaradila. Medferdarhlé 1 allt ad

2 vikur samfleytt voru leyfd. Slembir6dun var lagskipt eftir stodu laktat dehydrogenasa (LDH), sem er
pekktur forsparpattur fyrir sortuexli i &dahjip augna sem er 6skurdtaekt eda med meinvorpum.

Adal verkunarnidurstadan var heildarlifun (OS) hja 6llum sjuklingum sem var slembiradad i
rannsokninni. Mat 4 axlinu var framkveemt 4 12 vikna fresti. Onnur verkunarnidurstada var lifun 4n
versnunar (PFS) samkvamt mati rannsoknaradila. Alls var 378 sjuklingum slembiradad; 252 1 hdpinn
sem fékk medferd med tebentafusp og 126 i hopinn sem fékk medferd samkvaemt vali rannsoknaradila
(pembrolizamab: 82%; ipilimumab: 12%; eda dacarbazin: 6%). Midgildi aldurs var 64 ar (4 bilinu 23
til 92 ar); 49,5% sjuaklinga voru > 65 ara, 87% voru hvitir, 50% voru konur. Frammistada & ECOG-
kvardanum i upphafi rannsdknarinnar var 0 (72%) eda 1 (20,4%) eda 2 (0,3%), 36% hofdu haekkad
gildi laktat dehydrogenasa og 95% voru med meinvorp 1 lifur.

{ pessari rannsokn, IMCgp100-202, fengu 43% sjiiklinga medferd med tebentafusp pratt fyrir versnun
an pess ad ny Oryggismerki hafi greinst. Midgildi timalengdar medferdar med tebentafusp fram yfir
versnun var 8 vikur. Af 6llum tebentafusp innrennslum sem gefin voru medan 4 rannsokninni stod
voru 21,5% gefin eftir versnun.

begar frumgreiningu a verkun var lokid var sjuklingum Gr hépnum par sem rannséknaradili valdi
medferd leyft ad skipta yfir i tebentafusp medferdina. Uppfeerd heildarlifun med midgildi eftirfylgni
sem nam 22,4 manudum var afram tebentafusp hopnum i hag (HR=0,58; 95% CI: 0,44; 0,77). Vid
greiningu hofou 16 sjuklingar skipt yfir 1 tebentafusp medferdina.

Verkunarnidurstodur er teknar saman i toflu 4 og mynd 1. Mynd 1 synir greiningu med 3 ara

eftirfylgni. Pegar pessi greining var gerd h6fou 16 sjuklingar Gr samanburdarhopnum skipt yfir 1
tebentafusp medferdina.
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Tafla 4: Verkunarniourstéoour ur rannsékn IMCgp100-202

Adal- og aukaendapunktar KIMMTRAK Medfero samkvaemt vali
(N =252) rannséknaradila
(N =126)
Heildarlifun (OS)!
Fjoldi daudsfalla 87 (34,5%) 63 (50 %)
Midgildi manudir (95% CI) 21,7 (18,6; 28,6) 16,0 (9,7; 18,4)

HR (95% CD)**

0,51 (0,37; 0,71)

Lagskipt log-rank p-gildi?

p=<0,0001

Lifun 4n versnunar (PFS)>*

Fjoldi (%) sjiklinga me0 tilvik 198 (78.6%) 97 (77 %)
Midgildi i manudum (95% CI) 3,3 (3,0; 5,0) 2,9 (2,8; 3,0)
HR (95% CI)* 0,73 (0,58; 0,94)

Lagskipt log-rank p-gildi? p=0,0139

Hlutlzeg svorunartioni (ORR)®

n (%) 26 (10,3) 6 (4,8)
95% CI 6,9; 14,8 1,8; 10,1
Full svorun (CR) 1(0,4) 0
Hlutasvorun (PR) 25(9,9) 6 (4,8)
Stédugur sjukdémur (SD)? 52 (20,6) 16 (12,7)
Miogildi timalengdar svorunar

Manudir (95% CI) 9,9 (5,6; 22,1) 9,7 (2,7; --)

CI = 6ryggisbil, HR = ahettuhlutfall

'{ fyrirfram skilgreindri milligreiningu voru 150 tilvik heildarlifunar skodud, og mérk p-gildis til
yfirlysingar 4 verkun (0,006) voru akvordud samkvaemt Lan-Demets alfa eydslufalli (alpha spending
function) med morkum af O'Brien Fleming gerd.

2 Tvihlida p-gildi samkvemt log rank profi lagskiptu eftir LDH.
3 Samkveaemt mati rannsdknaradila med notkun 4 RECIST v1.1 vidmidum.

4 Ahzttuhlutfall er fengid ur likani fyrir hlutfallslega dhzttu lagskiptu eftir LDH-sto0u.

3 Byggt 4 > 24 vikum.

6 Uppfert 4 peim grundvelli ad allir sjuklingar hafi moguleika 4 ad fara i a.m.k. 3 geislagreiningar.
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Mynd 1: Kaplan-Meier graf yfir heildarlifun i rannsékn IMCgp100-202 (3 ara greining
a eftirfylgni) — Rannsoknarpyoi
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CI = oryggisbil; HR = dahcettuhlutfall; IMCgp100 = tebentafusp.

Eftir 3 ara eftirfylgni heldur tebentafusp afram ad veita umtalsverdan avinning hvad vardar lifun
samanborid vid val rannsoknaradila.

Rannsékn IMCgp100-102: Adur medhéndlad sortucexli | cedahjiip augna med meinvérpum

Rannsokn IMCgp100-102 var opin, 2. stigs, fjdlsetra rannsokn sem gerd var hja 127 sjuklingum sem
fengu medferd med radlogdu skammtadeetluninni i kafla 4.2. Sjuklingar purftu ad vera HLA-A*02:01
jakveedir. Sjaklingar voru heefir til patttoku ef sjukdémurinn hafodi versnad eftir ad peir hofou fengio
a.m.k. eina eda fleiri meodferdarlotur sem beindust ad lifur eda altaeka medferd, m.a. med
vardstoOvarhemlum onemiskerfis (immune check point inhibitors), pegar meinvorp voru til stadar.
Sjuklingar voru utilokadir ef peir voru med kliniskt markteekan hjartasjukdom og meinvorp i heila sem
voru med einkennum eda 6medhdndlud.

Helstu meelikvardar 4 verkunarnidurstodur innihéldu stadfesta hlutlega svorunartioni samkvamt mati
o6haorar matsnefndar (Independent Central Review, ICR) med notkun 4 RECIST vidmidum (Response
Evaluation Criteria in Solid Tumours, RECIST) v1.1. Auka verkunarnidurstodur voru lifun an

versnunar sjukdoms (PFS), hlutfall sjukdomsstjérnunar (DCR), svorunarlengd (DOR) og heildarlifun.

Midgildi aldurs var 61 ar, 50% voru konur, 99% voru hvitir, ECOG-frammistédustigid var 0 (70%)
eda 1 (30%) og 96% sjuklinga voru med meinvorp 1 lifur. Fyrri medferdir folu m.a. 1 sér
onemismedferd (73% sjuklinga), m.a. med vardstodvahemlum onaemiskerfis (PD-1/PD-L1; 65%;
CTLA-4; 31%) og medferd sem beindist ad lifur 45%. Verkunarnidurst6our Ur rannsokn IMCgp100-
102 eru teknar saman i toflu 5.
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Tafla 5: Verkunarniourstéoour ur rannsékn IMCgp100-102

Adal- og aukaendapunktar KIMMTRAK
(N=127)
Stadfest hlutlzegt svorunarhlutfall! 6 (4,7%)
(95% CI) (1,8%; 10 %)
Full svérun (CR) 0
Hlutasvorun (PR) 6 (4,7%)
Stodugur sjukdomur (SD)? 23 (18,1%)
Midgildi timalengdar svérunar
Manudir (95% CI) 8,7 (5,6; 24,5)

I Samkvemt mati 6hadrar matsnefndar med notkun 4 RECIST v1.1 vidmidum.
2 Byggt 4 > 24 vikum

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannsoknum a
KIMMTRAK hja 6llum undirhépum barna vid medferd a sortuexli i augum (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvérf

Fréasog

Lyfjahvorf tebentafusp virdast vera linuleg og 1 réttu hlutfalli vid skammta 4 skammtabilinu 20 mikrog
til 68 mikrog. Eftir vikuleg innrennsli i blazed hja sjiklingum med sortuaexli i &dahjup augna med
meinvorpum, var hamarksplasmapéttnin (Cmax) 4,2 ng/ml - 13,7 ng/ml strax i lok innrennslisins

(T =0,5 klst.). Ekki vard vart vid uppsdfnun eftir vikulega skammtaazetlun med
markmedferdarskommtum.

Dreifing

Tebentafusp dreifdist ekki mikid og syndi dreifingarrimmal sem var sambeerilegt vid bloorummal
(5,25 1).

Umbrot

Umbrotaferill tebentafusp hefur ekki verid skilgreindur. Eins og vid 4 um 6nnur prétein sem notud eru
til lekninga er gert rad fyrir ad tebentafusp sé brotid nidur i litil peptid og amindsyrur i gegnum
efnasundrunarferli.

Brotthvarf

Utskilnadur tebentafusp hefur ekki verid skilgreindur ad fullu. A grundvelli sameindastardar
tebentafusp sem er nalegt utilokunarmérkum gaukulsiunarsterdar getur 1itid magn af pvi skilist Gt i

pvagi.

Eftir gjof tebentafusp hja sjuklingum me0 sortuaxli i edahjup augna med meinvorpum var aatlud
heildartthreinsun 4,29 1/d, med lokahelmingunartima sem nam 6 til 8 klst.

Sérstakir sjuklingahdpar

bydisgreining a lyfjahvorfum gaf til kynna ad pyngd (43 til 163 kg), kyn, kynpattur og aldur (23 til
91 ars) hefdi engin marktaek ahrif 4 uthreinsun tebentafusp.
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Skert nyrnastarfsemi

Engar formlegar lyfjahvarfarannsoknir 4 tebentafusp hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi.

Engin ahrif a 6ryggis- eda verkunarbreytur greindust hja sjiklingum me0 veega (kreatininuthreinsun
[CrCL] & bilinu 60 til 89 ml/min.) eda midlungsmikla (kreatinintithreinsun [CrCL] & bilinu 30 til

59 ml/min.) skerdingu 4 nyrnastarfsemi og ekki er melt med adlogun skammta. Takmarkadar
upplysingar liggja fyrir um sjuklinga (< 5%) med midlungsmikla skerdingu 4 nyrnastarfsemi og engar
upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi (CrCL < 30 ml/min.).

Skert lifrarstarfsemi

Engar formlegar rannsoknir a lyfjahvorfum tebentafusp hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Greiningar & lyfjahvorfum pyodis syndu fram a ad hakkanir 4 gildum ALAT/ASAT i
upphafi og medan 4 medferdinni stod hofou ekki ahrif 4 lyfjahvorf tebentafusp. Ekki er meelt med
adlogun skammta & grundvelli ALAT/ASAT gilda.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Tebentafusp er protein sem er sértaeekt fyrir menn og engar dyrategundir eru hentugar til forkliniskra
eiturefnafraedilega rannsokna a tebentafusp.

Engar rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum, eiturverkunum 4 erfdaefni eda eiturverkunum a
proska og @xlun hafa verid gerdar med tebentafusp.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sitronusyrueinhydrat (E330)

Tvinatriumvetnisfosfat (E339)

Mannitol (E421)

Trehalosi

Polysorbat 20 (E432)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru 1 kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas

3 ar.

Eftir ad hettuglasid hefur verid rofid

Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal pynna lyfid og gefa pad tafarlaust med innrennsli pegar
hettuglasio hefur verid rofid.

Eftir blondun innrennslislyfs, lausnar

Synt hefur verid fram a efna- og edlisfredilegan stodugleika vid notkun i 24 klukkustundir vid 2 °C
til 8 °C.
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Fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid tafarlaust. Ef pa0d er ekki notad strax eru geymslutimi
og geymsluskilyrdi 4 abyrgd notanda.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

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

Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas ur gleri af gerd I med bromobutylgimmitappa og fletttiloki ur ali/plasti sem inniheldur
0,5 ml af pykkni.

Pakkningastaerd med 1 hettuglasi.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Almennar varudarradstafanir

Heilbrigdisstarfsmadur sem notar rétta smitgatarteekni vid alla medhondlun lyfsins 4 ad blanda
innrennslislyfid, lausnina.

Viodhafa skal smitgat pegar skammtalausnir eru pynntar og blandadar.

Ekki ma nota yfirfaerslubiinad med lokudu kerfi (closed system transfer devices, CSTD) vi0 blondun a
skammti af KIMMTRAK innrennslislyfi, lausn.

Skooa skal innrennslislyf og innrennslispoka med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof, ef pad er
mogulegt med tilliti til lausnar og ilats.

Undirbuningur
KIMMTRAK barf ad pynna fyrir gjof i blazed.

Gangi0 ur skugga um ag eftirfarandi bunadur sé tiltekur adur en KIMMTRAK er blandad fyrir
lyfjagjof:

. 1 ml seefdar sprautur sem kvardadar eru med 2 aukastofum.

o Saefdar nalar.

o Mannaalbumin; notid pa péttni sem tilteek er a hverjum stad. Tilteek péttni & hverjum stad felur i
sér en takmarkast ekki vid 4% (40 g/1), 5% (50 g/1), 20% (200 g/1), 25% (250 g/1).

o 100 ml innrennslispoki sem inniheldur natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn:
o Innrennslispokinn & ad vera gerdur ur pélyolefinum (PO) [eins og polyetyleni (PE) og

polypropyleni (PP)] eda polyvinylkloridi (PVC).
o Nota skal saft 0,2 mikrona innrennslissett med siu med litilli proteinbindingu sem ekki er

sotthitavaldandi til ad gefa pokann med tilbunu innrennslislausninni.
bynning og lyfjagjof
Tveggja prepa ferli er naudsynlegt vio blondun & lokaskammti KIMMTRAK:
Skref 1: Blandid innrennslispokann

Blandid innrennslispokann ad viohafdri smitgat sem hér segir:
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Notid 1 ml sprautu og saefda nal, dragio reiknad magn mannaalbtimins upp i sprautuna (sja toflu 6
hér a0 nedan) og beetid pvi i 100 ml innrennslispokann sem inniheldur natriumkloérid 9 mg/ml
(0,9%) stungulyf, lausn til ad fa fram lokapéttni mannaalbimins sem er a bilinu 225 mikrog/ml til
275 mikrog/ml.

Tafla 6: Dzemi um péttni mannaalbiimins og viounandi magn sem parf ad draga upp

Péttni mannaalbimins Vidunandi magn sem bata parf vido 100 ml
innrennslispoka til ad fa fram péttni
mannaalbtimins sem er a bilinu 225 mikr6g/ml til
275 mikrég/ml
4% (40 g/l 0,63 ml (0,57 ml til 0,69 ml)
5% (50 g/) 0,50 ml (0,45 ml til 0,55 ml)
20% (200 g/1) 0,13 ml (0,12 ml til 0,14 ml)
25% (250 g/l) 0,10 ml (0,09 ml til 0,11 ml)

b.

Blandid pynntu lausnina varlega med pvi ad framkvaema eftirfarandi skref:
i.  Hvolfid innrennslispokanum pannig ad inntaksopid sé stadsett efst 4 pokanum og slaid 1étt
4 hlid slongunnar til ad tryggja a0 61l afgangslausn losni yfir i meginlausnina.
ii. Blandio med pvi ad snta pokanum varlega langsum i 360 gradur pannig ad honum sé
hvolft ad minnsta kosti 5 sinnum. EKKI m4 hrista innrennslispokann.
iii. Endurtakid (i) og (ii) prisvar sinnum til vidbotar.

Skref 2: Blondun KIMMTRAK innrennslislyfs, lausnar

Notid 1 ml sprautu og sefda nal, dragio upp tilskilid magn af KIMMTRAK

100 mikr6gromm/0,5 ml i samrami vid naudsynlegan skammt (synt i toflu 7 hér ad nedan) og
bzetid pvi 1 blandada 100 ml innrennslispokann sem inniheldur natriumklorid 9 mg/ml (0,9%)
stungulyf, lausn, auk mannaalbiimins.

EKKI ma skola nalina og sprautuna medan 4 flutningi stendur. Fargid hettuglasinu sem
inniheldur 6notada skammtinn af KIMMTRAK 1 samraemi vid gildandi reglur. Ekki ma blanda
meira en einn skammt ur hettuglasinu.

Tafla 7: Naudsynlegt magn af KIMMTRAK til bzeta i innrennslispokann

Meoferdardagur Skammtur Rimmal (ml) af
(mikrog) af KIMMTRAK
KIMMTRAK
Dagur 1 20 0,10
Dagur 8 30 0,15
Dagur 15 og vikulega eftir 68 0,34
bad
e. Blandid innrennslispokann med somu adferd og lyst er i skrefi 1b.
Lyfjagjof

Gefido KIMMTRAK eingdngu sem innrennsli i blaad.

Gefid innrennslio tafarlaust a 15 til 20 minGtum i gegnum sérstaka innrennslisslongu. Nota skal
seeft, 1itid proteinbindandi 0,2 mikrona innrennslissett med innbyggori siu, sem ekki er
sotthitavaldandi. Gefid sjuklingnum allt innihald KIMMTRAK innrennslispokans.

Pegar KIMMTRAK innrennslinu er lokid, skal skola innrennslisslonguna med nagu magni af
sefou natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn til ad tryggja ad allt innihald
innrennslispokans hafi verid gefid. Ekki ma gefa KIMMTRAK med inndzlingu eda
hledsluskammti i blaed. Ekki ma blanda KIMMTRAK saman vid 6nnur lyf eda gefa dnnur lyf i
gegnum somu blaadaslongu.
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Geymsla blandads innrennslispoka

o KIMMTRAK inniheldur ekki rotvarnarefni. Blandadan innrennslispoka a ad gefa innan 4 klst.
fra blondun, ad medtéldum innrennslistimanum. A pessu 4 klukkustunda timabili parf ad geyma
KIMMTRAK innrennslispokann vid leegri hita en 30 °C.

o Ef KIMMTRAK innrennslispokinn er ekki notadur strax, parf ad geyma KIMMTRAK
innrennslispokann 1 kaeli vio 2 °C til 8 °C 1 allt ad 24 klst. fra blondun, ad medtdldum timanum
sem pad tekur innrennslispokann ad na stofuhita og innrennslistimanum.

o begar KIMMTRAK innrennslispokinn hefur verid tekinn ur keli ma ekki setja hann aftur i keeli.
Fargid onotadri KIMMTRAK lausn sem geymd hefur verid umfram radlagdan geymslutima.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Immunocore Ireland Limited

Unit 1, Sky Business Centre

Dublin 17, D17 FY82

frland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1630/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 01. april 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.cu
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VIDAUKI II
FRAMLEIPDENDUR LiFFRZEBPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

AGC Biologics A/S
Vandtaarnsvej 83B,

DK-2860 Soeborg, Copenhagen
Danmork

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

ProPharma Group The Netherlands B.V.,
Schipholweg 59

2316 ZL Leiden

Holland

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

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

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidomidunardagsetningar 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 manada fra utgafu

marka0sleyfis.

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

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum

eins og fram kemur i 4ztlun um dhaettustjornun 1 kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppfeerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeerda aztlun um dhattustjornun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
e begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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o Viobodtaradgerdir til ad lagmarka ahzettu

Fyrir markadssetningu KIMMTRAK 1 hverju adildarriki parf markadsleyfishafi ad komast a0
samkomulagi vid yfirvold i hverju landi um innihald og uppsetningu freedsluaztlunarinnar, p.m.t.
samskiptamidla, dreifingaradferdir og alla adra peetti aeetlunarinnar.

Fraedsluazetlunin midar ad pvi ad varpa ljosi a eftirlitsferlid og audvelda tafarlausa greiningu og
medferd a cytokinlosunarheilkenni (CRS) til a0 draga tir alvarleika pess.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad allir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar sem gert er rad fyrir ad
avisi eda noti KIMMTRAK 1 peim adildarrikjum par sem KIMMTRAK er markadssett hafi adgang
ad/fai afhent eftirfarandi freedsluefni:

e  Fredsluefni fyrir lekna

e Upplysingapakki fyrir sjtiklinga

Fraeosluefni fyrir laekna:
e Samantekt 4 eiginleikum lyfs
e Meoferdarleidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Medferdarleidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn:

e Upplysingar um hvernig hafa skuli eftirlit med sjuklingum vid fyrstu prju innrennslin og vid
nastu innrennsli.

e Upplysingar um hvernig lagmarka skuli heettu 4 1lagprystingi i tengslum vio
cytokinlosunarheilkenni.

e Lysing 4 einkennum cytokinlosunarheilkennis, p.m.t. alvarleika, tidni, tima fram ad upphafi,
medferd og hjodnun hja sjuklingum sem fa medferd med KIMMTRAK.

e Upplysingar um hvernig medhondla skuli cytokinlosunarheilkenni & grundvelli alvarleikastigs,
p.m.t. radleggingar um forlyfjagjof med barksterum vid cytokinlosunarheilkenni & stigi 2 sem
er pralatt eda endurtekiod eda cytokinlosunarheilkenni 4 stigi 3.

e Lysing 4 aatlun um toku hjartalinurits og naudsynlega medhondlun sem byggo er a
nidurstddum hjartalinuritsins.

e Raédleggingar um ad fylgjast ndid med sjuklingum med hjartasjukdoém, lengingu QT-bils og
ahettupeetti hjartabilunar.

e Upplysingar um mikilvagi pess ad upplysa sjuklinga um hettuna a cytokinlosunarheilkenni
og naudsyn pess ad peir hafi tafarlaust samband vid leekninn eda hjukrunarfredinginn ef peir
fa einkenni cytokinlosunarheilkennis.

e Upplysingar um mikilvagi pess ad tilkynna um aukaverkanir 4samt leidbeiningum um hvernig
pad skuli gert.

Upplysingapakki fyrir sjiklinga:
o Fylgisedill
e Leiobeiningar fyrir sjuklinga

Leiobeiningar fyrir sjuklinga:

e Upplysingar um heettuna a cytokinlosunarheilkenni i tengslum vio KIMMTRAK med lysingu
a einkennum.

e Upplysingar um mikilvaegi pess ad sjuklingurinn hafi tafarlaust samband vi0 leekni eda
hjukrunarfreeding ef hann feer einkenni cytokinlosunarheilkennis.

e Upplysingar um hverju sjuklingurinn geti buist vid vardandi eftirlitsaeetlunina.

e Upplysingar um mikilvagi pess ad tilkynna um aukaverkanir 4samt leidbeiningum um hvernig
pad skuli gert.

23



VIDAUKI IIT

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

KIMMTRAK 100 mikrogromm/0,5 ml innrennslispykkni, lausn
tebentafusp

2.  VIRK(T) EFNI

Eitt 0,5 ml hettuglas inniheldur 100 mikrogromm af tebentafusp

| 3.  HJALPAREFNI

Sitronusyrueinhydrat (E330), tvinatriumvetnisfosfat (E339), mannitol (E421), trehaldsi, pdlysorbat 20
(E432) og vatn fyrir stungulyf. Sjé frekari upplysingar i fylgiseoli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
1 hettuglas

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

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

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid i keeli (2 °C — 8 °C).
Geymi hettuglasio i ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Immunocore Ireland Limited
Unit 1, Sky Business Centre
Dublin 17, D17 FY82

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/22/1630/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

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

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

18. EINKVAMT AUDPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI A HETTUGLASI

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

KIMMTRAK 100 mikrog/0,5 ml saft pykkni
tebentafusp
1.v. eftir pynningu.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
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B. FYLGISEDILL

29



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

KIMMTRAK 100 mikrégromm/0,5 ml innrennslispykkni, lausn
tebentafusp

vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi 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 & 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.

- Leitio til leknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

3. Hvernig nota 48 KIMMTRAK

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 48 KIMMTRAK

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um KIMMTRAK og vid hverju pad er notad

KIMMTRAK inniheldur virka efnid tebentafusp. Tebentafusp er krabbameinslyf sem gert er Gr
tveimur mismunandi préteinum sem blandad hefur verid saman. Annad pessara proteina ber kennsl &
og tengist motefnavaka (markprotein) sem kallast ,,gp100. Gp100 finnst i miklu magni i
krabbameinsfrumum i sortuexlum i edahjup augna. Hitt proteinid ber kennsl 4 og tengist proteini sem
kallast CD3. CD3 er a0 finna 4 tilteknum frumum i 6namiskerfi likamans. Med pvi ad bindast gp100
og CD3 virkjar KIMMTRAK o6n@miskerfio til ad bera kennsl 4 og eyda krabbameinsfrumunum.

KIMMTRAK er notad til medferdar hja fulloronum med sjaldgeft krabbamein i augum sem kallast
»sortugexli i zdahjip augna®. Lyfid er notad pegar sortuaexli i 0ahjup augna hefur vaxid pratt fyrir
stadbundna medferd eda hefur breidst 1t til annarra hluta likamans.

2. Adur en byrjad er ad nota KIMMTRAK

Ekki ma nota KIMMTRAK ef um er ad ra0a ofnzemi fyrir tebentafusp eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6). Ef pu ert ekki viss um hvort pu sért med ofnaemi fyrir
einhverju af innihaldsefnunum, skaltu leita rada hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en pér
er gefid KIMMTRAK.

Varnaoaroro og varadarreglur

Leitid rada hja lekninum eda hjikrunarfredingnum vardandi alla sjukdéma sem pu ert med adur en
pér er gefio KIMMTRAK, einkum ef pu ert med eftirfarandi:

- hjartakvilla, par med talid breytingu a rafvirkni hjartans (lenging & QT-bili)

Leeknirinn geaeti framkvamt blé0rannsokn sem kallast meeling 4 HLA arfgerd adur en medferdin er
hafin, til ad dkvarda hvort KIMMTRAK henti pér.

Lattu lekninn vita adur en pa faerd KIMMTRAK ef pu tekur barksteralyf til medferdar a
nyrnahettubarkarskerdingu (einnig pekkt sem ,,Addisons-sjukdémur*). Laeknirinn geeti purft ad adlaga
barksteraskammtinn 4 medan pi feerd medferd med KIMMTRAK.
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Lattu lekninn eda hjukrunarfraeding tafarlaust vita eda leitadu tafarlaust lacknishjalpar ef pu finnur
fyrir eftirfarandi aukaverkunum medan 4 medferdinni stendur eda ad henni lokinni:

— hita, sundli, veegum svima. Petta geta verid einkenni alvarlegs astands sem kallast
cytokinlosunarheilkenni. Onnur einkenni cytokinlosunarheilkennis eru erfidleikar vid ndun,
ogledi, uppkost, preyta, vodvaverkir, lidverkir, proti, lagur bl6oprystingur, hradur hjartslattur
eda hofudverkur.

— KI4oi i had, utbrot, verulegur ofsakladi (proti undir htidinni sem veldur klada), flagnandi hid,
proti i likamanum og/eda hudinni umhverfis augun, sem geta verid einkenni htidvidbragoa.

— Hjartakvillar eins og hradur eda 6reglulegur hjartslattur eda breyting a rafvirkni hjartans sem
getur valdid alvarlegri hjartslattaréreglu sem getur komid fram sem hjartslattaronot, maedi,
svimi eda sundl eda brjostverkur.

Laeknirinn eda hjikrunarfredingur mun fylgjast med pér med tilliti til einkenna pessara vidbragda
medan 4 gjof stendur og eftir hvern skammt. Ef alvarleg vandamal koma upp, er hugsanlegt ad
meodferdin verdi stodvud timabundid og hafin &4 ny pegar pér lidur betur.

Born og unglingar
Ekki ma gefa lyfid bornum og unglingum yngri en 18 ara. Pad er vegna pess ad takmarkadar
upplysingar liggja fyrir um hversu vel pad virkar hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa KIMMTRAK
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
adur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki ma nota KIMMTRAK 4 medgdngu nema pu og leeknirinn séud sammala um ad avinningurinn af

pvi a0 taka lyfid vegi pyngra en hugsanleg ahatta. Ef pu ert kona a barneignaraldri, mun laeknirinn eda
hjtkrunarfredingur afhenda pér pungunarprof adur en pu hefur medferd med KIMMTRAK. Ef pu
verdur pungud medan a medferd med KIMMTRAK stendur, skaltu tafarlaust upplysa leekninn eda
hjukrunarfraedinginn.

Getnadarvarnir

Ef pu ert kona og ert a barneignaraldri, parftu ad nota 6rugga getnadarvorn til ad fordast pungun
medan 4 medferd med KIMMTRAK stendur og i ad minnsta kosti eina viku eftir sidasta skammtinn.
Raeddu vid leekninn um hvada adferdir til getnadarvarnar séu hentugastar.

Brjostagjof
Ekki ma hafa barn 4 brjosti medan a medferd med KIMMTRAK stendur. Ekki er pekkt hvort
KIMMTRAK berst i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er a0 KIMMTRAK hafi ahrif a haefni pina til aksturs og notkunar véla. Ef pér lidur illa &
medan pu faerd medferd med pessu lyfi, skaltu ekki aka né stjorna vélum fyrr en pér er farid ad lida
betur.

KIMMTRAK inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum ml, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 KIMMTRAK

Leeknir eda hjukrunarfreedingur mun gefa pér 1yfio a sjikrahusi eda gongudeild.
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bér geeti verid gefinn vokvi med innrennsli (dreypi) fyrir hvert KIMMTRAK innrennsli til a0 koma i
veg fyrir lagan blooprysting af véldum cytokinlosunarheilkennis (sja kafla 2 og 4).

Laeknirinn eda hjikrunarfredingur mun gefa pér KIMMTRAK me0 innrennsli (dreypi) 1 &0 (i blaed)
a 15 til 20 minatum. bér verdur gefid KIMMTRAK einu sinni i viku, eins lengi og leeknirinn telur ad
pt hafir gagn af medferdinni.

Radlagdur skammtur af KIMMTRAK er:

o Dagur 1: 20 mikrogromm

o Dagur 8: 30 mikrogromm

. Dagur 15: 68 mikrogromm

Einu sinni i viku eftir pad: 68 mikrogromm

Fyrstu prir skammtarnir verda gefnir & sjikrahusi. Haft verdur eftirlit med pér med tilliti til
aukaverkana medan 4 medferdinni stendur og i a0 minnsta kosti 16 klukkustundir eftir hvern
skammt.

Ef fyrstu prir skammtarnir valda engum alvarlegum eda 6vidradanlegum aukaverkunum, ma gefa
naestu skammta a gongudeild. Haft verdur eftirlit med pér med tilliti til aukaverkana medan a
medferdinni stendur og 1 ad minnsta kosti 60 minutur eftir hvern skammt. Ef pt hefur fengid
KIMMTRAK medferd 4 gongudeild i a.m.k. 3 manudi an pess ad hlé hafi verid gert sem vardi lengur
en i 2 vikur, er hugsanlegt a0 eftirlitio eftir hvern skammt verdi stytt i a.m.k. 30 minutur.

Ef bt missir af timanum pegar pu att ad fa nzesta skammt af KIMMTRAK, skaltu hafa samband
vi0 lekninn eda hjukrunarfraeding eins fljott og audid er til ad fa nyjan tima.

Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn tafarlaust vita eda leitadu bradaleknishjalpar ef pt finnur fyrir
einhverjum af eftirfarandi mjog algengum aukaverkunum medan 4 medferdinni stendur eda ad henni
lokinni:

o Hita, sundli, veegum svima. betta geta verid einkenni alvarlegs astands sem kallast
,,cytokinlosunarheilkenni®. Onnur einkenni cytokinlosunarheilkennis eru erfidleikar vio dndun,
ogledi, uppkost, preyta, vodvaverkir, lidverkir, proti, lagur blodprystingur, hradur hjartslattur
eda hofudverkur. Pessi einkenni koma einkum fram eftir fyrstu prju innrennslin.

. KI4di i had, utbrot, verulegur ofsakladi (proti undir htidinni sem veldur klada), flagnandi hid,
proti i likamanum og/eda hidinni umhverfis augun, sem geta verid einkenni hidvidbragda.
bessi einkenni koma einkum fram eftir fyrstu prju innrennslin.

. Hjartakvillar eins og hradur eda oreglulegur hjartslattur eda breyting 4 rafvirkni hjartans sem
getur valdid alvarlegri hjartslattaroreglu sem getur komid fram sem hjartslattaronot, medi,
svimi eda sundl eda brjostverkur.

Adrar aukaverkanir
Lattu lekninn vita ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Minnkud matarlyst

Stingir, naladofi eda dofi i hvada hluta likamans sem er

Hosti

Nidurgangur

Haegdatregda
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Meltingartregda

Magaverkur

Kuldahrollur

Erfidleikar med svefn (svefnleysi)

Flensulik einkenni

Svefnleysi

Andlitsrodi 1 hud

Har blodprystingur

Huopurrkur

Breytingar a lit hudar

Rodi i hud

Lakkud gildi fosfats i blodinu

Lakkud gildi magnesiums i blodinu

Lakkud gildi natriums i bl6dinu

Lakkud gildi kalsiums 1 blodinu

Lakkud gildi kaliums 1 bl6dinu

Laekkadur blodraudi 1 blodinu

Heekkud gildi lifrarensima 1 bl6dinu, sem getur verid merki um lifrarkvilla
Heekkud gildi gallrauda i blodinu, sem getur verid merki um lifrarkvilla
Heaekkuo gildi brisensimsins lipasa i bl6dinu, sem getur verid merki um briskvilla
Lakkud gildi hvitra blodkorna i blodinu

Verkur 1 baki, handleggjum eda fotleggjum

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

Syking i nefi og halsi

Verkur 1 munni og halsi

Harmissir

Mikill sviti ad néttu til

Kvidi

Breyting a bragdskyni

Breyttur eda oreglulegur hjartslattur

Maedi

Sinadrattur

Haekkuo gildi brisensimsins amylasa 1 blodinu

Haekkud gildi kreatinins 1 blodinu, sem getur verid merki um nyrnakvilla
Haekkud gildi lifrarensimsins gamma-glatamyltransferasa i blodinu
Haekkud gildi hvitra blodkorna 1 blodinu

Haekkud gildi lifrarensima i blodinu

Heekkud gildi alkalisks fosfatasa i blodinu

Heekkud gildi bl6dsykurs 1 blodinu

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

Haekkuo gildi kaliums, fosfats og pvagsyru i bl6dinu, sem getur verid merki um deyjandi

krabbameinsfrumur

Opagindi eda verkur fyrir brjosti, sem getur verid merki um hjartakvilla
Hjartabilun (madi, 6paegindi fyrir brjosti, proti i fotleggjum og dkklum)
Breytingar 4 rafvirkni hjartans sem geta valdid alvarlegri hjartslattaroreglu.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna

aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma 4a KIMMTRAK
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og 6skjunni a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geyma skal orofin hettuglos vid 2 °C til 8 °C.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Ef blandada innrennslid er ekki notad strax, ma geyma pad vid laegri hita en 30 °C i allt ad 4 klst. eda
vid 2 °C til 8 °C 1 24 klst. fra blondun/pynningu og par til lyfjagjof lykur.

Ekki ma nota lyfid ef vart verdur vid synileg merki um skemmdir (t.d. agnir, mislitun).

Ekki ma geyma onotad lyf til endurnotkunar. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi
vid gildandi reglur. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

KIMMTRAK inniheldur

o Virka innihaldsefnid er tebentafusp. Eitt hettuglas med 0,5 ml af pykkni inniheldur
100 mikrogromm af tebentafusp.

. Onnur innihaldsefni eru sitronusyrueinhydrat (E330), tvinatriumvetnisfosfat (E339), mannitol
(E421), trehalosi, polysorbat 20 (E432) og vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2).

Lysing a utliti KIMMTRAK og pakkningasteerodir
KIMMTRAK innrennslispykkni, lausn (seeft pykkni) er ter, litlaus eda orlitid gulleit lausn 1
stakskammta hettuglasi.

Pakkningastaerdin er 1 hettuglas tr gleri i hverri 6skju.

Markadsleyfishafi
Immunocore Ireland Limited
Unit 1, Sky Business Centre
Dublin 17, D17 FY8&2

frland

Framleidandi

ProPharma Group The Netherlands B.V.,
Schipholweg 59

2316 ZL Leiden

Holland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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BE, BG, CZ, DE, DK, EE, IE, FR, HR, IT, CY, EL:
LV, LT, LU, HU, MT, NL, AT, PL, PT, RO, SI,

SK, FI, SE, UK-NI: Medison Pharma Greece Movonpocmmnn
Avaovoun Etarpeio
Immunocore Ireland Limited Tni: +30210 0100 188

Wpnannns/Irsko/Irland/Iphavdio/lirimaa/Irlanti/Irla
nde/Irska/Irorszag/Irland/Irlanda/Airija/Trija/L-
Irlanda/Ierland/Irlandia/irsko/Irska
Tél/Tel/Tel./Ten./TIf/TnA/Simi/Puh: +3531 691
5450

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerdur i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.curopa.eu.

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsménnum:
Mikilveegt: Kynnid ykkur samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) adur en lyfid er notad.

Almennar varadarradstafanir

Heilbrigdisstarfsmadur sem notar rétta smitgatartaekni vid alla medhondlun lyfsins 4 ad blanda
innrennslislyfid, lausnina.

Ekki ma nota yfirfaerslubiinad med lokudu kerfi (closed system transfer devices, CSTD) vi0 blondun a
skammti af KIMMTRAK innrennslislausn.

Skooa skal innrennslislyf og innrennslispoka med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof, ef pad er
mogulegt med tilliti til lausnar og ilats.

Undirbuningur

KIMMTRAK barf ad pynna fyrir gjof i blaeed. Hvert hettuglas med KIMMTRAK er eingdéngu etlad
til notkunar einu sinni. EKKI m4 hrista KIMMTRAK hettuglasid.

Gangi0 ur skugga um ag eftirfarandi bunadur sé tilteekur adur en KIMMTRAK er blandad fyrir
lyfjagjof:

o 1 ml sefdar sprautur sem kvardadar eru med 2 aukastofum.

o Seefdar nalar.

o Mannaalbumin; notid pa péttni sem tiltaek er 4 hverjum stad. Tilteek péttni &4 hverjum stad felur
sér en takmarkast ekki vid 4% (40 g/1), 5% (50 g/1), 20% (200 g/1), 25% (250 g/1).

o 100 ml innrennslispoki sem inniheldur natriumklérido 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn.
o Innrennslispokinn & ad vera gerdur ur pélyolefinum (PO) [eins og polyetyleni (PE) og

polypropyleni (PP)] eda polyvinylklorioi (PVC).
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o Nota skal saft 0,2 mikrona innrennslissett med siu med litilli préoteinbindingu sem ekki er
sotthitavaldandi til ad gefa pokann med tilbunu innrennslislausninni.

Pynning og lyfjagjof

Tveggja prepa ferli er naudsynlegt vio blondun & lokaskammti KIMMTRAK:
Skref 1: Blandid innrennslispokann

Blandid innrennslispokann ad viohafdri smitgat sem hér segir:

a. Notid 1 ml sprautu og sefda nal, dragid reiknad magn mannaalbumins upp 1 sprautuna (sja toflu 1
hér ad nedan) og betid pvi i 100 ml innrennslispokann sem inniheldur natriumkloério 9 mg/ml
(0,9%) stungulyfi, lausn til a0 fa fram lokapéttni mannaalbiimins sem er a bilinu 225 mikrog/ml til
275 mikrog/ml.

Tafla 1: Daemi um péttni mannaalbiimins og vidunandi magn sem parf ad draga upp
Péttni mannaalbimins Viounandi magn sem baeta parf vio 100 ml
innrennslispoka til ad fa fram péttni
mannaalbimins sem er 4 bilinu 225 mikrég/ml til
275 mikrég/ml

4% (40 g/ 0,63 ml (0,57 ml til 0,69 ml)
5% (50 g/1) 0,50 ml (0,45 ml til 0,55 ml)
20% (200 g/1) 0,13 ml (0,12 ml til 0,14 ml)
25% (250 g/1) 0,10 ml (0,09 ml til 0,11 ml)
b. Blandid pynntu lausnina varlega med pvi ad framkvaema eftirfarandi skref:

i.  Hvolfio innrennslispokanum pannig ad inntaksopid sé stadsett efst & pokanum og slaio 1étt &
hlid slongunnar til ad tryggja ad 6ll afgangslausn losni yfir i meginlausnina.
ii.  Blandid med pvi ad snua pokanum varlega langsum i 360 gradur pannig ad honum sé hvolft
a0 minnsta kosti 5 sinnum. EKKI m4 hrista innrennslispokann.
iii.  Endurtakid (i) og (ii) prisvar sinnum til viobotar.

Skref 2: Blondun KIMMTRAK innrennslislyfs, lausnar

c. Notid 1 ml sprautu og sefda nal, dragid upp tilskilid magn af KIMMTRAK
100 mikrogromm/0,5 ml 1 samraemi vid naudsynlegan skammt (synt i toflu 2 hér ad nedan) og
beetid pvi 1 blandada 100 ml innrennslispokann sem inniheldur natriumklérid 9 mg/ml (0,9%)
stungulyf, lausn, auk mannaalbumins.

d. EKKI ma skola nalina og sprautuna medan a flutningi stendur. Fargid hettuglasinu sem
inniheldur 6notada skammtinn af KIMMTRAK 1 samraemi vid gildandi reglur. Ekki blanda
meira en einn skammt Gr hettuglasinu.

Tafla 2: Naudsynlegt magn af KIMMTRAK til baeta i innrennslispokann

Meoferoardagur Skammtur (mikro6g) af Magn (ml) af
KIMMTRAK KIMMTRAK
Dagur 1 20 0,10
Dagur 8 30 0,15
Dagur 15 og vikulega eftir pad 68 0,34
e. Blandid innrennslispokann med somu adferd og lyst er i skrefi 1b.
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Lyfjagjof

o Gefido KIMMTRAK eingdngu sem innrennsli i blaad.

o Gefid innrennslio tafarlaust 4 15 til 20 minGtum i gegnum sérstaka innrennslisslongu. Nota skal
seeft, 1itid proteinbindandi 0,2 mikrona innrennslissett med innbyggori siu, sem ekki er
sotthitavaldandi. Gefid sjuklingnum allt innihald KIMMTRAK innrennslispokans.

o begar KIMMTRAK innrennslinu er lokid, skal skola innrennslisslonguna med negu magni af
sefou natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn til ad tryggja ad allt innihald
innrennslispokans hafi verid gefid. Ekki ma gefa KIMMTRAK med inndelingu eda
hledsluskammti 1 blaed. Ekki ma blanda KIMMTRAK saman vid 6nnur lyf eda gefa dnnur lyf i
gegnum somu blaadaslongu.

Geymsla blandads innrennslispoka

. KIMMTRAK inniheldur ekki rotvarnarefni. Blandadan innrennslispoka 4 ad gefa innan 4 klst.
fra blondun, ad medtoldum innrennslistimanum. A pessu 4 klukkustunda timabili parf ad geyma
KIMMTRAK innrennslispokann vid leegri hita en 30 °C.

o Ef KIMMTRAK innrennslispokinn er ekki notadur strax, parf ad geyma KIMMTRAK
innrennslispokann 1 keeli vio 2 °C til 8 °C 1 allt ad 24 klst. fra blondun, ad medtéldum timanum
sem pad tekur innrennslispokann ad na stofuhita og innrennslistimanum.

o begar KIMMTRAK innrennslispokinn hefur verid tekinn ur keeli ma ekki setja hann aftur i keeli.
Fargio onotadri KIMMTRAK lausn sem geymd hefur verid umfram radlagdan geymslutima.
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