


W betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um éryggi 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

Lartruvo 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

\ 4
Einn ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 10 mg af 6laratimabi. s\\
Hvert 19 ml hettuglas inniheldur 190 mg af 6laratimabi. @
Hvert 50 ml hettuglas inniheldur 500 mg af 6laratimabi. 6\

Olaratimab er 1gG1-einstofna métefni Gr monnum sem er framleitt med radbri A erfoataekni i
musafrumum (NSO).

Hjalparefni med pekkta verkun @K

Hvert 19 ml hettuglas inniheldur um pad bil 22 mg (1 mmol) af na@
Hvert 50 ml hettuglas inniheldur um pad bil 57 mg (2,5 mmé@na fum.

((\Q

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM 0&

Innrennslispykkni, lausn (sa&ft pykkni).

Pykknid er ter eda orlitid épallysah@i laus eda gulleit lausn, an synilegra agna.
*

4. KLINISKAR UPP*. GAR

4.1 Abendingar

gengid mjy sarkmein, sem eru ekki motteaekilegir fyrir leeknandi medferd med skurdadgerd eda
geislamek =09 sem hafa ekki verid medhdndladir adur med doxdrabisini (sja kafla 5.1).

4.\%ﬁmtar og lyfjagjof

Laeknar med reynslu af krabbameinslaekningum skulu hefja og hafa eftirlit med medferd med
Olaratimabi. Fylgjast skal med sjuklingum medan & innrennsli stendur m.t.t. einkenna um
innrennslistengd vidbrogd, & stad par sem endurlifgunarbdnadur er tilteekur (sja kafla 4.4).

Lartruvo er gla&@amhliaa medferdar med doxorubisini hja fullordnum sjuklingum med langt

Skammtar

Radlagdur skammtur af 6laratimabi er 15 mg/kg gefinn med innrennsli i blazed a degi 1 og degi 8 i
hverri 3 vikna lotu par til sjakdémur versnar eda évidunandi eiturverkun kemur fram. Lartruvo er
gefid samhlida doxadrubisini i allt ad 8 medferdarlotur og fylgt eftir med gjof Lartruvo i
einlyfjamedferd hja sjuklingum sem eru ekki med versnandi sjukdomseinkenni. Doxoruabisin er gefid &
1. degi hverrar lotu & eftir innrennsli med Lartruvo.
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Lyfjaforgjof

Gefa skal lyfjaforgjof med H1-hemli (t.d. difenhydramini) og dexametasoni (eda jafngildum lyfjum) i
blazed, 30-60 minatum fyrir skammta af 6laratimabi & degi 1 og degi 8 i 1. lotu hja dllum sjaklingum.
I sidari lotum skal veita lyfjaforgjéf med H1-hemli (t.d. difenhydramini) i blaed 30-60 minatum fyrir
hvern skammt af 6laratimabi.

Hja sjuklingum sem fa 1. eda 2. stigs innrennslistengd vidbrdgd skal gera hlé & innrennslinu og gefa
parasetamol, H1-hemil og dexametason (eda jafngild lyf) eftir porfum. 1 6llum sidari innrennslum skal
gefa lyfjaforgjof med eftirfarandi (eda jafngildum lyfjum) difenhydraminhydrokloridi (i blaaed),
parasetamdli og dexametasoni.

\ 4
Ef ekki er haegt ad gefa H1-hemil i blazed skal veita adra jafngilda lyfjaforgjof (t.d. s\\
difenhydraminhydroklorid til inntéku, ad minnsta kosti 90 minatum fyrir innrennslid). *
Skammtaadlégun fyrir élaratimab \

Radleggingar um skammtaadldgun doxorubisins, ma finna i gildandi upplysingurmb sun
doxorubisins.

Innrennslistengd vidbrogo § * -

Radleggingar um medhdndlun innrennslistengdra vidbragda laratuma inna i toflu 1.

Tafla 1 — Radleggingar um medhdndlun & innrennsﬂ@lmﬁviébrdgéum
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Eitrunarstig® Ré&dlegging edhondlun
thvik)
1.-2. stigs e  Stdovid innrennslid

e Gefa skal paraseta H1-hemil og dexametason eftir porfum
jaforgjof).

afa hjadnad, skal halda innrennslinu afram
i innrennslishrada.”

o Fylgh% I med sjuklingnum m.t.t. versnandi astands.

e Sja pplysingar um sidari innrennsli i kaflanum um

) rgjof.
3.-4. stigs o tta skal medferd med oOlaratimabi umsvifalaust og til
4%, framb(dar (sj kafla 4.4).
2 Stig | samraefii vio viomid Krabbameinsstofnunar Bandarikjanna fyrir aukaverkanir (e.
National C nstitute Common Terminology Criteria for Adverse Events (NCI CTCAE)),
Utgafud,03.

gid hefur verid ur innrennslishradanum vegna 1. eda 2. stigs innrennslistengdra
a er maelt med pvi ad notadur sé haegari innrennslishradi vid 611 sidari innrennsli.
ennslistiminn skal ekki vera lengri en 2 kist.

bp
Vi

Adrar eiturverkanir sem ekki eru blodfraedilegar

Pegar um er ad reeda alvarlega > 3. stigs eiturverkun sem ekki er bl6dfraedileg en rakin er til
Olaratimabs, skal hetta gjof dlaratimabs par til eiturverkun er < 1. stigs eda hefur ndd upphafsgildi
fyrir medferd. I peim innrennslum sem 4 eftir koma skal minnka skammtinn i 12 mg/kg fyrir alvarlega
3. stigs eiturverkun og i 10 mg/kg fyrir eiturverkun af 4. stigi. Ef 3. stigs eiturverkun kemur aftur fram
pratt fyrir skammtalaekkun, skal minnka skammtinn afram i 10 mg/kg. Ef eiturverkun af 4. stigi kemur
fram aftur, skal hatta medferd med olaratimabi til frambioar.



Daufkyrningafeed

Ef daufkyrningafeed med hita/sykingu eda 4. stigs daufkyrningafed sem varir lengur en 1 viku kemur
fram skal heetta gjof olaratimabs timabundid, par til heildarfjoldi daufkyrninga er kominn i 1.000/pl
eda harra, og halda afram medferd med laegri skammti sem nemur 12 mg/kg. Ef daufkyrningafed med
hita/sykingu eda 4. stigs daufkyrningafaed sem varir lengur en 1 viku kemur aftur fram pratt fyrir
skammtalaekkun, skal minnka skammtinn afram nidur i 10 mg/kg.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (> 65 ara)
Upplysingar um haaldrada sjuklinga (> 75 ara) eru mjog takmarkadar (sja kafla 4.8 og 5.1). EKKi er
naudsynlegt ad minnka skammta umfram pad sem almennt er melt med hja sjuklingum. s\\

Skert nyrnastarfsemi

Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar med 6laratimabi hja sjoklingum med s
nyrnastarfsemi. Upplysingar ur pydislikani lyfjahvarfa (PopPK) benda til pess ad skar%ﬁ ogun sé
ekki naudsynleg hja sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu & nyrna: Engar

upplysingar liggja fyrir um gjof & élaratimabi hja sjuklingum med alvarlega sk nastarfsemi
(atreiknud kreatinindthreinsun < 30 mi/min.) (sja kafla 5.2). \ l %

Skert lifrarstarfsemi
Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar med olaratimabi hja sj um med skerta
lifrarstarfsemi. Upplysingar Ur pydislikani lyfjahvarfa benda til pess a8 skammtaadlogun sé ekki
naudsynleg hja sjuklingum med veaega skerdingu a lifrarstarfsepmi, Afar takmarkadar upplysingar liggja
fyrir um gjof élaratimabs hja sjaklingum med mi6|ungsmi® dingu & lifrarstarfsemi. Engar

upplysingar liggja fyrir um sjaklinga med alvarlega sl& rstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
EkKi hefur enn verid synt fram & 6ryggi og ver@aratumabs hja bérnum & aldrinum O til 18 ara.

Engar upplysingar liggja fyrir. Q

Lyfjagjof

I\laaeé a u.p.b. 60 minatum eftir pynningu i natriumklorio
ja sjuklingum sem gaetu purft steerri skammta skal auka
sé fario yfir hamarksinnrennslishradann 25 mg/minutu pegar magn

Olarattimab er gefid sem innren
9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, |
innrennslistimann pannig
innrennslis er aukid hja I@

Sja leidbeiningar @&a 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.
. gar
Ofnaerwg virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
erstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Innrennslistengd vidbrégd

Greint hefur verid fra innrennslistengdum vidbrégdum, p.m.t. bradaofnaemi, i kliniskum rannséknum
med Olaratimabi. Meirihluti viobragdanna kom fram vid fyrsta innrennsli med élaratimabi eda i
kjolfar pess. Einkenni innrennslistengdra vidbragda voru medal annars rodi, madi, berkjukrampi eda
hiti/hrollur og i sumum tilvikum komu pau fram sem alvarlegur lagprystingur, bradaofnemislost eda
banveaent hjartastopp. Alvarlegar innrennslistengdar aukaverkanir svo sem bradaofnemi geta komid
fram pratt fyrir lyfjaforgjof. Fylgjast skal med sjuklingum medan & innrennsli stendur m.t.t. einkenna
um innrennslistengd vidbrdgad, a stad par sem endurlifgunarbinadur er tilteekur. Sja upplysingar i
kafla 4.2 um medhondlun og skammtaadldgun hja sjuklingum med 1. eda 2. stigs innrennslistengd
vidbrogd medan & innrennsli stendur. Mealt er med pvi ad gefa sjuklingum sem adur hafa fengid
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1. eda 2. stigs innrennslistengd vidbrogad lyfjaforgjof med difenhydraminhydrokléridi (i blazd),
parasetamoli og dexametasoni. Haetta skal gjof dlaratumabs tafarlaust og til frambadar hja sjuklingum
sem fa 3. eda 4. stigs innrennslistengd vidbrogd (sja kafla 4.2 og 4.8).

Daufkyrningafed

Sjuklingar sem fa 6laratimab og doxorabisin eru i heaettu a ad fa daufkyrningafaed (sja kafla 4.8). Mala
skal fjolda daufkyrninga fyrir gjof 6laratimabs a degi 1 og degi 8 i hverri lotu. Fylgjast skal med
fjolda daufkyrninga medan & medferd med 6laratimabi og doxorubisini stendur og veita
studningsmedferd svo sem med syklalyfjum eda med Granulocyte-colony stimulating factor (G-CSF)
samkveemt leidbeiningum & hverjum stad. Um skammtaadlogun vegna daufkyrningafadar sjé kafla
4.2.

\ 4
Blaedingar s%\
Sjuklingar sem fa 6laratimab og doxorubisin eru i heettu & ad fa bleedingar (sja kafla 4.8). Ma%ﬂal
tui er

fjolda blodflagna fyrir gjof laratimabs & degi 1 og degi 8 i hverri lotu. Fylgjast skal m
varda blodstorknun hjé sjuklingum sem eru i bleedingarhattu, svo sem notkun segavar,
rannsokn & notkun oOlaratimabs dsamt doxorubisini i fitublédrum (lipésémal), ko
banvanni innankdpubleedingu hja sjuklingi sem hafdi dottid medan hann var i

Sjuklingar sem fengu fyrri medferd med antracyclini ?%

Ja. |
itt tilfellli af

Heettan & eiturverkun & hjarta eykst med haekkandi uppséfnudum skom f antracyclinum p.m.t. af
doxorubisini._Engar upplysingar liggja fyrir um samhlida notkun olardifmébs og doxorabisins hja
sjuklingum sem fengu fyrri medferd med antracyclini ad medtalin medferd med doxdrabisini (sja
kafla 4.1).

&

Natriumskert matareedi
Lyfid inniheldur 22 mg af natrium i hverju 19 ml het@ug 57 mg af natrium i hverju 50 ml
hettuglasi. Sjuklingar sem eru & natriumskertu matareedspurfa ad hafa petta i huga.

Doxorubisin getur valdid eiturverkun & hj ttan & eiturverkun eykst med uppséfnudéum
skdmmtum og er meiri hja einstakling gu um hjartavodvasjukdoma, geislun midmaetis eda
ef viokomandi var med hjartasjukd@ ir. Til ad lagmarka eiturverkun & hjarta sem tengist notkun
doxorubisins skal ihuga videigahgdi vamidarraodstafanir (meelingar & Gtfallsbroti vinstra slegils (LVEF),
svo sem ECHO eda MUGA ftirlit med hjartalinuriti og/eda notkun hjartalyfja) og skipuleggja
notkun peirra hja 6llum sj m adur en medferd er hafin og allan medferdartimann.

Eiturverkun & hjarta 0
?o

Néanari rééleggingarQ g?lit med hjartastarfsemi méa finna i SmPC fyrir doxorubisin.

[ 2. stigs ran sékr@a fengu sjuklingar i badum medferdarhépum sem fengu fimm eda fleiri lotur med
doxorubi 'azoxan & undan hverjum skammti af doxorubisini fra lotu 5 og afram, til ad draga ar
heettu 4 € grkunum & hjarta i tengslum vid notkun doxorubisins (sja kafla 4.8 og 5.1).

SKaxt lifrastarfsemi

par sé doxorubisin er umbrotid hratt og utskilnadur fer adallega fram med gallkerfi, er eiturverkun
doxorubisins aukin hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Nanari radleggingar um videigandi
eftirlit med lifrarstarfsemi og skammaadlogun doxorubisins hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi
ma finna i SmPC fyrir doxorubisin.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Olaratimab er einstofna métefni ar ménnum. [ sérstakri rannsokn & milliverkunum (DDI rannsokn)
komu engar milliverkanir a lyfjahvorf fram hja sjaklingum milli 6laratimabs og doxérabisins.



EkKki hafa verid gerdar adrar formlegar DDI rannséknir med Olaratimabi og lyfjum sem algengt er ad
notud séu hja krabbameinssjuklingum, ad medtéldum peim med STS (t.d. uppsolulyf, verkjalyf,
stemmandi lyf, getnadarvarnarlyf til inntdku, o. fl.).

par sem einstofna motefni eru ekki umbrotin fyrir tilstilli sytokrom P450 (CYP) ensimsins eda annarra
ensima sem taka patt i umbroti lyfja, er ekki gert rad fyrir ad hindrun eda 6rvun pessara ensima af
voldum samhlida gefinna lyfja hafi ahrif & lyfjanvorf olaratimabs. A sama hétt er ekki gert rad fyrir ad
6laratimab hafi ahrif & lyfjahvorf samhlida gefinna lyfja.

Gjof lifandi eda lifandi veikladra boluefna handa sjuklingum sem eru 6naemisbaldir af véldum
krabbameinslyfja svo sem doxorubisini, getur valdid alvarlegum eda banvaenum sykingum. Fordast
skal bélusetningu med lifandi boluefnum hja sjuklingum sem fa dlaratimab asamt doxorabisinj®

Q
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4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri/getnadarvarnir kvenna %n

Radleggja skal konum a barneignaraldri ad fordast pungun medan a medferd med amabi stendur
og upplysa peer um hugsanlega dhattu & medgdngu og fyrir fostur. Radleggja s ma
barneignaraldri ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferd stendur og i«a.m. manudi eftir

sidasta skammt af 6laratimabi. K

Medganga %

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun élaratt’u@ medgongu. | rannsokn til ad
meta eiturverkanir & exlun og proska sem gerd var med métmeg musa PDGFRa hja masum kom
fram vanskopun i fostrum og breytingar & beinum (sja kafl ygot & verkunarhatti pess (sja

kafla 5.1) getur 6laratimab mogulega valdid fosturskad tamab er hvorki tlad til notkunar &

medgdngu né handa konum & barneignaraldri sem ek ta getnadarvarnir, nema ef hugsanlegur
avinningur réttleetir hugsanlega ahattu fyrir féstri&

Brjostagjof 0
EkKi er pekkt hvort 6laratimab skilst ut i jOlK. 1gG ur ménnum skilst at i brjéstamjolk, pvi er
brjdstagjof ekki radlogd medan & med olaratimabi stendur og i ad minnsta kosti 3 manudi
eftir sidasta skammt. \

*

Frj6semi AY
Engar upplysingar liggja ahrif Olaratimabs a frjésemi hja ménnum.

47 Anhriféa haefan %urs og notkunar véla

Olaratimab getur smaveegileg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
par sem algeng aukaverkun eru sjuklingum radlagt ad syna varkarni vid akstur og notkun
véla.

4.@verkanir

Samantekt & 6ryqqi

Sjuklingar sem fengu medferd med dlaratumabi i 2. stigs rannsdkn
Hja sjuklingum sem fengu Olaratimab og doxorubisin voru alvarlegu (>3. stig) aukaverkanirnar
daufkyrningafeaed (54,7%) og verkir i stodkerfi (7,8%).

Algengustu aukaverkanirnar voru 6gledi, verkir i stodkerfi, daufkyrningafaed og slimubdlga.

Algengustu aukaverkanirnar i tengslum vid ad medferd var hatt varanlega komu fram hja premur (4,7%)
sjuklingum par sem algengustu aukaverkanirnar voru aukaverkanir tengdar innrennsli (3,1%) og
slimubdlga (1,6%).



pekktar eiturverkanir sem tilkynntar hafa verid fyrir doxorubisin og komu fram vid samhlidamedferd
6laratimabs og doxorubisins eru m.a. preyta, blédleysi, blodflagnafed og harmissir. Nanari
upplysingar um allar aukaverkanir sem tengjast medferd med doxorubisini ma nalgast i SmPC fyrir
doxorubisin.

Tafla yfir aukaverkanir
Aukaverkanir sem tilkynnt var um hja sjuklingum med mjukvefjasarkmein medhdndladir med

,,,,,

MedDRA-liffeeraflokkum, tioni og alvarleika. Eftirfarandi skilgreiningar hafa verid notadar til
tioniflokkunar:

Mjo6g algengar (= 1/10) »
Algengar (> 1/100 til < 1/10)

Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100)

Mjdg sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)
Koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. @
Tafla 2: Aukaverkanir hja sjuklingum sem fengu dlaratimab dsamt d% ubisini vid
mjukvefjasarkmeini i 2. stigs hluta Ib/2. stigs rannséknar @

i 3/4 stigs

Flokkun eftir Aukaverkun® Heildartidni {Q

iffeerum

BI64 og eitlar Daufkyrningafed® | Mjog algengar™ Mjog algengar
Eitilfrumnafaed Mjbg al Algengar

Taugakerfi Hofudverkur Mjog gar Engin tilkynnt

Meltingarfeeri Nidurgangur Mijdg algengar Algengar
Slimubdlga 00ralgengar Algengar
Ogledi fOg algengar Algengar
Uppkost “Mjog algengar Engin tilkynnt

Stodkerfi og Verkir i vo “| Mjég algengar Algengar

stodvefur 0g bejnu

Almennar Innre h%ist?angd Mjd6g algengar Algengar

aukaverkanir og i%@

aukaverkanir a %

ikomustad

2 Sjaviomid NCI &J CAE (Utgafa 4.03) fyrir hvert eiturverkanastig

b Verkir { stoékﬁé a i sér lioverki, bakverki, beinverki, verki i sidu, verki i nara, stookerfisverki i
brjosti, erfiSverki, vodvaverki, vodvakrampa, halsverki og verki i Gtlimum.

¢ Med 1®slistengdra vidbragda eru bradaofnaemisvidbrogd/bradaofnemislost.

Lysin 0ldum aukaverkunum

Innrennslistengd vidbrogd

Tilkynnt var um innrennslistengd vidbrogd hja 12,5% sjuklinga sem einkum komu fram sem hrollur,
hiti eda maedi. Tilkynnt var um alvarleg innrennslistengd vidbrdgd, einnig banvan tilvik (sja kafla 4.4)
hja 3,1% sjuklinga sem einkum komu fram sem madi, medvitundarleysi og lagprystingur. Oll alvarleg
innrennslistengd viobrogd komu fram & medan a fyrstu gjof dlaratimabs stdd eda strax & eftir.

Daufkyrningafaed

I 2. stigs rannsokninni, var tidni daufkyrningafaedar 59,4 % (af 6llum stigum) og 54,7 % (3. stig) hja
peim sem fengu 6laratimab asamt doxordbisin og 38,5 % (af 6llum stigum) og 33,8 % (3. stig) hja
peim sem fengu eingdéngu doxorubisin. Tidni daufkyrningafeedar med hita var 12,5 % hja peim sem



fengu dlaratimab asamt doxorubisini og 13,8 % hja peim sem fengu doxorubisin eingdngu. Sja nanar
um skammtaadlogun i kafla 4.2.

Verkir i vddvum og beinum

I 2. stigs rannsokninni, var tidni verkja i vodvum og beinum 64,1 % (af 6llum stigum) og 7,8 %

(3. stig) hja peim sem fengu élaratimab asamt doxordbisini og 24,6 % (af 6llum stigum) og 1,5 % (3.
stig) hja peim sem fengu doxoruabisin eingéngu. Hja meirihluta sjuklinga var verkurinn tengdur
undirliggjandi krabbameini eda meinvérpum eda astandi sem fyrir var eda kom fram & sama tima.
Flestir pessara atburda komu fram i fyrstu 4 lotunum. Verkirnir gatu stadid yfir fra nokkrum dégum
upp i allt ad 200 daga. Hja sumum sjuklinganna komu verkirnir fyrir aftur og aftur. VVerkirnir versnudu

ekki med tima né & medan peir komu itrekad fram.
\J

Eiturverkun a hjarta s%\
Enginn kliniskt mikilveegur munur & eiturverkun & hjarta i tengslum vid doxoérubisin kom fra«%ﬂ i
tveggja medferdarhopa rannsoknarinnar. Tidni hjartslattartruflana var svipud hjé badu
(15,6% hja ranns6knarhopnum og 15,4% hja samanburdarh6pnum). Tidni starfstruflu I-'%wjarta sem
kom fram vid medferd var sambarileg hja badum medferdarhépum (7,8% hja ranﬂ@népnum 0g

6,2% hja samanburdarhopnum).

Blaedingatilvik \&

I 2. stigs rannsokninni, var tidni bladingatilvika sem alitid var ad tengd@‘& hverju
rannsoknarlyfjanna 3,1 % hja badum medferdarhdpum. Oll tilvikin stigi 1/2 og undir ahrifum
af morgum pattum. Prju tilvik voru af >3. stigi, p.m.t. eitt banveen afa pau verio tilkynnt inn i
Kliniskt préunarferli 6laratimabs (sja kafla 4.4). ‘)b

&

Eiturverkun hja éldrudum

Hja 6ldrudum var heerri tidni aukaverkana af >3. stigi@iddi til pess ad medferd var hett og haerri
tioni eiturverkana & blédmynd en hja heildarpyding (sjaafla 4.2). Tidni pess ad medferd var heett var
sambarileg milli medferdarhépa i 6llum aldursh {m

Tilkynning aukaverkana sem grunur er u%qist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi N IVeegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylg @ugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn ety hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomul&@w gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun @

Engin reynsla er a@kc‘jmmtun Lartruvo i kliniskum rannsoknum hja ménnum. Lartruvo hefur verid
gefid i 1. stigs ranfsdkn i skommtum sem nema allt ad 20 mg/kg & degi 1 og degi 8 i 21 dags lotu an
pess ad h @anlega skammti hafi verid nad. Vio ofskoémmtun skal veita studningsmedferd. Ekkert

méteit@g skommtun Lartruvo er pekkt.

5. YFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Axlishemjandi lyf, einstofna métefni, ATC—flokkur: LO1XC27
Verkunarhattur

Olarattimab er hemill fyrir vaxtarpéttarvidtaka-o. (PDGFR-a) tr bl6dflogum med tjaningu 4
axlisfrumum og grunnfrumum (e. stromal cells). Olaratimab er midad, radbrigda 6naemisglobulin G

ar undirflokki 1 (1gG1) einstofna motefni, ad 6llu leyti Gr ménnum, sem binst sérteekt vid PDGFR-a,
blokkar PDGF AA, -BB og -CC bindingu og virkjun vidtaka. Afleidingin er si ad élaratimab hamlar


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

ferli PDGFR-o merkjagjafar i exlisfrumum og grunnfrumum, in vitro. Auk pess hefur verid synt fram
& ad Olaratumab truflar PDGFR-a. ferlid i axlisfrumum og hamlar &xlisvexti, in vivo.

Onamingargeta
Eins og vid & um 61l medferdarprétein er heetta & métefnamyndun.

A heildina litid var litid um myndun métefna gegn lyfinu og hlutleysandi métefna i tengslum vid
medferdina, samkvaemt kliniskum rannsoknarsynum.

Verkun og 6ryggi
Verkun og 6ryggi élaratimabs voru metin i fjolsetra 1b/2. stigs rannsokn hja sjuklingum sem héféu
ekki fengid fyrri medferd med antracyclini, voru med frumu- eda vefjafraeedilega stadfest langt gﬁ;lé

mjukvefjasarkmein og ekki hefir fyrir skurdadgerd eda geislamedferd. Sjaklingar med
grunnfrumueexli i meltingarfaerum (e. gastrointestinal stromal tumours (GIST)) eda Kaposi-
voru ekki teknir med i rannsoknina. 2. stigs hluti rannséknarinnar var slembir6oud, opi r

,,,,,

slembiradad, af peim fengu 129 ad minnsta kosti einn skammt af rannsoknarlyfln ’pnum sem
fékk dlaratimab asamt doxorabisini og 65 i doxérabisinhdpnum). Sjuklingar pu hafa vefja- eda
frumufraedilega stadfest, langt gengid mjukvefjasarkmein og ECOG-frammistg i & bilinu 0-2.
Slembirddunin var lagskipt eftir PDGFR-a tjaningu (jakveed samanborid \'/b%kvaeéa), fjolda fyrri
medferda (0 samanborid vio 1 eda fleiri), vefjafraedilegri tegund axlis (stéftupovasarkmein,
lidslimusarkmein og énnur) og ECOG-frammistodugildi (0 eda 1 sa o vid 2).

Sjuklingum var slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad fa annadhyert 6lasatimab (15 mg/kg) & degi 1 og
degi 8 asamt doxorubisini (75 mg/m?2) & degi 1 i hverri 21 da oferdarlotu i allt ad 8 lotur eda
doxdrabisin (75 mg/m?) eitt sér & degi 1 i hverri 21 dags Io@gmnig i allt ad 8 lotur. Olarattimab og
doxorubisin voru gefin med innrennsli i blazed. A me6 5 til 8 stodu yfir i bAdum hopum var
heegt ad gefa dexrazoxan (skammtad i hlutfallinu 10 oti gefnum doxorubisinskammti) & degi 1 i
hverri lotu, samkvaemt akvordun rannsakandans raga ur hugsanlegum doxérubisin tengdum
eiturverkunum & hjarta. Allir sjuklingar sem fe@t irien4 Iotur af doxérubisini fengu dexrazoxan.
Sjuklingar i hdpnum sem fékk oOlaratimab a‘ 0X

med Glaratimabi par til sjukdomurinn ve@;
astaeda til ad haetta medferdinni.

-----

vidunandi eiturverkun kom fram eda einhver dnnur

2. stigs hluta klinisku rannsé ar. Midgildi aldurs var 58 ar med 42 sjuklinga > 65 ara. Hlutfall
hvitra sjiklinga var 86,4%, Wpessari rannsokn voru fleiri en 25 mismunandi undirflokkar
mjukvefjasarkmeins tek rir, peir algengustu voru sléttvodvasarkmein (38,4 %), einsleitt
fjolgerdarsarkmein (€ undifferentiated pleomorphic sarcoma) (18,1 %) og fitusarkmein (17,3 %). Adrir
undirflokkar kom nar fram. Sjaklingar hofdu fengid 0-4 fyrri medferdir til medhdndlunar & langt
gengnum sjuakeo n enga fyrri medferd med antracyclinum. Fjoldi sjuklinga sem fékk alteeka
medferd %nsokn var svipadur milli hopa. Tiu sjuklingar sem fengu 6laratimab dsamt
doxorubismi ®g 5 sjuklingar sem fengu doxorubisin foru eingbngu i geislamedferd ad rannsokn
lokinni™8%juklingar sem fengu 6laratimab asamt doxorubisini og 1 sjuklingur sem fékk doxorubisin
for 8 u i skurdadgerd ad rannsokn lokinni. 2 sjuklingar sem fengu élaratimab dsamt
doxorubisini og enginn sem fékk doxorubisin for badi i geislamedferd og skurdadgerd ad rannsokn
lokinni.

Lydfraedilegar upplysingar og el@&ar vid upphafsgildi voru nokkud svipud & milli medferdarhdpa i

Midgildi uppsafnads skammits af doxdrGbisini var 487,6 mg/m? i hdpnum sem fékk dlaratimab asamt
doxorubisini og 299,6 mg/m? i hépnum sem fékk doxorubisin eitt sér. Adalmelibreyta verkunar i
rannsokninni var lifun &n versnunar (PFS) metid af rannsakanda. Aukamelibreytur verkunar voru
heildarlifun (OS) og hlutleeg svorunartidni (ORR) (sja toflu 3). Rannsdknin stodst adalendapunkt sinn
sem var lifun an versnunar (PFS). Lifun an versnunar var metin eftir & (post hoc) i blindudu, 6hadu
mati sem 8,2 manudir samanborid vid 4,4 manudi, ahettuhlutfall = 0,670; p = 0,1208). Tolfredilega
marktaek beeting & heildarlifun kom fram i hdpnum sem fékk 6laratimab asamt doxérabisini
samanborid vid doxorubisin eitt sér hja heildarpydinu. Megingreiningin gerd & eftirfarandi tveimur



undirflokkum: sléttvodvasarkmeini og sarkmeini sem er ekki i sléttvodva (annad). Greining undirhépa
heildarlifunar er synd @ mynd 2. Mismunur & hlutleegri svérunartioni [full svorun + hlutasvorun]
samkvaemt mati rannsakanda var ekki tolfreedilega marktaekur (18,2% midad vid 11.9% hja

,,,,,

slembiradad til ad fa doxorubisin.
Nidurstédur vardandi verkun koma fram i t6flu 3 og & myndum 1 og 2.

Tafla 3. Samantekt & upplysingum um lifun — pydi sem &zetlad var ad medhdndla

Lartruvo asamt Doxorubisin eitt sér
doxorubisini (n=67) .
(n = 66) &\
Lifun an versnunar, manudir* s
Midgildi (95% &ryggisbil) 6,6 (4,1; 8,3) | 41(2,8,54) « Q.
Ahattuhlutfall (95% oryggishil): | 0,672 (0,442; 1,021) ~
p-gildi 0,0615**

Heildarlifun, manudir

Midgildi (95% o6ryggishil)

26,5 (20,9; 31,7)

Ahattuhlutfall (95% oryggisbil):

0,463 (0,301; 0,710)

p-gildi

|
0,0003 O\

* Samkvaemt mati rannsakanda

D
14:{{1’&7,1)

** Nadi skilgreindu markteeknistigi 0,19 i 2. stigs rannséknaréaetlu@

0

Mynd 1. Kaplan-Meier ferlar fyrir heildarlifun hja hg fékk Lartruvo asamt doxorubisini

samanborid vio doxorubisin eitt sér

TG K Rannséknar-  Samanburdar-
hépur hépur
0.9 A e q Sjuklingarftilvik 66/39 67/52
1‘._ Midgildi, manudir 28,5 14,7
0.8 1 o (95% oryggisbil)  (20,9,317) (9,2, 17.1)
e Ahzettuhlutfall
0.7 1 bt 4
(95% Bryggisbil) 92800 Uil
0.6 -\ Lagskipt p-gildi 0,0003
c * i,
g 0.5 % Yoo
T 0.4 @
(& el
& e
| & S
' ’ e s T I
34 —— Rannsoéknarhépur
% --s-- Samanburdarhopur
* 0 L T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 1

L
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44 46 48

Fjoldi i ahaettuhépi Timi (manudir)
66 62 60 57 52 51 50 47 43 41 41 39 33 32 29 26 16 16 15 8 31 1 0

Rannséknarhépur 3
19 19 15 13 13 10 7 6 6 5 3 2 1 0

Samanburéarhopur 687 61 51 46 43 37 34 32 28 23 21
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Mynd 2. Forest-graf fyrir greiningu & undirhépi heildarlifunar (pydi sem éeetlad var ad
medhondla)

Rannsoknar- Samanburdar o
hépur hépur Aheettuhlutfall
Flokkur Undirhépur N Fjolditilvika N Fjoldi tilvika (95% 6ryggisbil)
PDGFRa Jakveett 18 14 19 17 } Ty | 0,64 (0,31; 1,33)
Neikveett 37 19 37 26 Ty 0,40 (0,21; 0,73)
Fioldi fyrri medferda 0 40 21 47 36 ————— 0,47 (0,27; 0,81)
Ein eda fleiri 26 18 20 16 } ® | 0,55 (0,28; 1,10)
Vefjafreedileg sexlistegund Sléttvodvasarkmein 24 16 27 24 — 0,47 (0,25; 0,90)
Annad 42 23 40 28 p——— y———i| 0,56 (0,32; 0,97)
ECOG PS 0 36 20 38 30 e 0,51 (0,29; 0,91)
1 26 16 26 19 } & | 0,46 (0,24; 0,91)
Kyn Karl 26 16 33 28 P 0,55 (0,30; 1,02)
Kona 40 23 34 24 —e— 0,53 (O‘%O; 0,94)
Aldurshépur 18-<65 48 30 43 33 A 0,54 (©,383,0,89)
265 18 9 24 19 t L { 0,48 %7)
pyngdarflokkur <814 29 19 37 31 T 30,%,94)
281,4 37 20 30 21 —e— 6 0; 1,04)
Sjakdomstimi <14,95 33 20 34 29 A % (0:21; 0,68)
214,95 33 19 33 23 b1 \ 68 (0,37; 1,25)
Lengd sidustu <4,12 11 8 12 10 k L | 0,48 (0,18; 1,26)
fyrri altaekrar medferdar 24,12 15 10 8 6 F e 0,69 (0,25; 1,91)
Stig 1.-2. stigs 12 5 15 10 f 0,46 (0,16; 1,35)
3. stigs 29 21 29 25 0,58 (0,32; 1,04)
Obpekkt/ekki metid 25 13 23 17 0,42 (0,20; 0,87)
Albtmin (g/l) vid upphafsgildi <38,0 29 22 37 30 H 0,60 (0,34; 1,05)
238,0 37 17 30 22 0,46 (0,24, 0,87)
Meinvorp i lifur Ja 26 17 22 19 0,45 (0,22; 0,89)
Nei 40 22 45 33 0,51 (0,30; 0,88)
BI6afldgur (10E9/) <300 49 26 41 29 0,50 (0,29; 0,86)
>300 17 13 26 23 ’ * | 0,73 (0,37; 1,44)
Fjoldi hvitra blodkorna (10E9/) <10 59 34 52 38 b A 0,55 (0,34; 0,87)
>10 7 5 15 14 f L { 0,74 (0,26; 2,06)

1 T 1
0.1 @ 0,5 1 2.1

@ Rannsdknarhépi i vil  Samanburdarhépi i vil
Born 0&

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu gdar séu fram nidurstddur ar rannséknum &
Olaratimabi hja einum eda fleiri undirhg barna vio mjukvefjasarkmeini (sja upplysingar i kafla 4.2

um notkun handa bérnum).
) . \

petta lyf hefur fengid markaai% ed svokolludu ,,skilyrtu sampykki*. bad pydir ad bedid er eftir
frekari gdgnum um lyfid.
Lyfjastofnun Evrépu m

a eiginleikum |nyinS(ftl
52 Lyfja vbn@

\ 4
Frasog ‘%}
Olarat( r eingdngu gefid sem innrennsli i blaaed.

DreiM

Medaldreifingarrimmal 6laratimabs (fraviksstudull %) vid jafnvaegi (Vss) var 7,7 | (16%) byggt &
pyadislikani lyfjahvarfa (PopPK).

jar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og uppfaerir samantekt
i sem porf krefur

Brotthvarf
Medaltal Gthreinsunar dlaratimabs (fraviksstudull %) var 0,56 I/dag (33%) byggt & pydislikani
lyfjahvarfa (PopPK). betta samsvarar medalhelmingunartima sem er u.p.b. 11 dagar.

Serstakir sjuklingahdpar

Ekki var um ad raeda nein kliniskt mikilveeg ahrif & lyfjahvorf olaratimabs vegna aldurs, kyns eda
kynpattar byggt & greiningu med pydislikani lyfjahvarfa (PopPK). Uthreinsun og dreifingarrimmal
voru i jakvaedri fylgni vid likamspyngd.
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Skert nyrnastarfsemi

Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf
Olaratimabs. Byggt & greiningu med pydislikani lyfjahvarfa (PopPK), kom enginn kliniskt mikilveegur
munur fram a Gthreinsun dlaratimabs hja sjuklingum med veega (Utreiknud kreatinindthreinsun

[CLcr] 60-89 ml/min., n = 43) eda midlungs mikla (CLcr 30-59 ml/min., n = 15) skerdingu &
nyrnastarfsemi samanborid vio sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi (CLcr >90 ml/min., n = 85).
Engar upplysingar lagu fyrir um sjaklinga med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CLcr 15-29 ml/min.).

Skert lifrarstarfsemi
Engar formlegar rannsdknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf
Olaratimabs. Byggt & greiningu med pyadislikani lyfjahvarfa (PopPK), kom enginn kliniskt mikijvgegur
munur fram a Gthreinsun dlaratimabs hja sjuklingum med veega (heildarbilirabin innan efri !’/\
vidmidunarmarka [ULN] og AST>ULN, eda heildarbilirabin > 1,0-1,5 falt ULN og sérhvertﬂ%
gildi, n = 16), eda midlungs (heildarbilirdbin > 1,5-3,0 falt ULN, n = 1) skerta Iifrarstar;

samanborid vid sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi (heildarbiliribin og AST <UL
Engar upplysingar lagu fyrir um sjuklinga med alvarlega skerta lifrarstarfsemi
(heildarbilirabin > 3,0 falt ULN og sérhvert AST-gildi).

5.3 Forkliniskar upplysingar &

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyri , a grundvelli rannsékna &

eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja épum.
mbameinsvaldandi ahrif,

abs. pegar ungafullum masum var
ndunartima i skommtunum 50 og
yndun augnloka) og breytingum i beinagrind
musa sem fengu stadgengilsmotefnid komu fram
dlagdan hamarksskammt Olaratimabs fyrir menn

26).

Engar dyrarannséknir hafa verid geroar til ad préfa hugsan
eiturverkanir & erfoaefni eda skerta frjésemi af véldum Q
gefid stadgengils PDGFR- o -métefni Gr masum & Ii
150 mg/kg olli pad aukinni vanskdépun (6edlilegri
(aukabeingerd & ennis-/hvirfilsvaedi). Ahrifin & f
vid (tsetningu sem var undir AUC-Utsetnin

sem er 15 mg/kg. Q

6. LYFJAGERDARFR/EBK\ESAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni %

Mannitdl (E421)

Glysin (E640) é

NatriumkIorig
L-histidi o’@ ydrdklorid einhydrat
L-histidiig \

Vatq fygr stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma gefa petta lyf med eda blanda pvi saman vid glikdsalausnir.
6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas
2ar.
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Eftir bynningu

Lyfid er an rotvarnarefna. Utfra orverufreedilegu sjonarmidi etti ad nota tilbina skammtalausnina
strax. Ef hin er ekki notud strax skal geyma skammtalausnina i keli i allt ad 24 klst. vid 2 °C til 8 °C
og i allt ad 8 Kist. til vidbotar vid stofuhita (upp ad 25 °C), ad pvi gefnu ad pynning hafi farid fram vid
stadladar og sampykktar smitgataradsteedur. Geymslutimi neer einnig yfir timann sem innrennslid
tekur.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vié geymslu

Geymid i keeli (2° C - 8° C).
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri dskjunni til varnar gegn ljosi. »

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3. s\\
6.5 Gerd ilats og innihald \Q*

19 ml lausn i hettuglasi (gler af gerd 1) med tappa Ur klorbatylgummiliki, élinnsigﬂb@tu ar

polypropyleni.
50 ml lausn i hettuglasi (gler af gerd 1) med tappa ur klorbutylgammiliki, alin s@bg hettu ar
polypropyleni.

Pakkning med 2 hettuglosum med 19 ml.
Pakkning med 1 hettuglasi med 50 ml. ‘)b

Pakkning med 1 hettuglasi med 19 ml. &
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markaéssetta&@

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid fbrguneb ur medhoéndlun
Undirbua skal innrennslislausnina ad viéhaf@gét til ad tryggja seefingu tilbanu lausnarinnar.
p

Hvert hettuglas er einungis til notkun % ti. Hristid ekki hettuglasid. Kanna skal innihald
hettuglasanna med tilliti til agna o% ytinga (innrennslispykknid, lausnin & ad vera ter eda
litillega Opallysandi og litlaus eda gulteit, an synilegra agna) fyrir gjof. Farga verdur hettuglasinu ef
inyar. Reikna skal ut skammt og rammal 6laratimabs sem porf er &
a. Hettugldsin innihalda 190 mg eda 500 mg sem 10 mg/ml lausn af
atriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn til pynningar.

6laratimabi. Notid eingi@

Ef notast er vid & &ét fyrir innrennsli i blaed
Samkvaemt g!reik rammali 6laratimabs skal taka samsvarandi rammal af natriumkléridi
G

9 mg/ml (0,9 tungulyfi, lausn Ur &fyllta 250 ml ilatinu fyrir innrennsli i blazed. Flytja skal

atreikna alio af olaratumabi i ilatid fyrir innrennsli i blaed ad vidhafdri smitgat. Endanlegt
heildarUmmal i ilatinu & ad vera 250 ml. Hvolfid ilatinu varlega til ad tryggja hefilega blondun. EKKI
MW A EDA HRISTA innrennslislausnina.

Ef notast er vid tom ilat fyrir innrennsli i bldaed

Utreiknada rammali® af 6laratimabi skal flutt i tomt ilat fyrir innrennsli i blazed ad vidhafdri smitgat.
Neaegilegu magni af natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn skal beett i ilatid til ad
heildarrammalid verdi 250 ml. Hvolfid ilatinu varlega til ad tryggja hefilega blondun. EKKI MA
FRYSTA EDA HRISTA innrennslislausnina.

Gefid inndeaelinguna med innrennslispumpu. Nota skal adskilda innrennslissléngu og skola skal
slénguna med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn i lok innrennslisins.

Ollum lyfjaleifum af dlaratimabi sem eftir eru i hettuglasinu skal fargad par sem lyfi® inniheldur
engin drverueydandi rotvarnarefni.
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Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER ‘\\
EU/1/16/1143/001-003 \@*

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURN)@ AR

MARKADSLEYFIS \ l

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 9. névember 2016. %
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. september 20@

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS ‘)b

%

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyf@ﬁr Evrépu http://www.ema.europa.eu.
: \\?J

Q
)
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FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABY, FYRIR

VIDAUKI I §
FRAMLEIPENDUR LIFFRZDI LE@I RA EFNA OG

LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA A@RKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSEND SKILYRBPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR%@)I’AKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VIQ TKUN LYFSINS

SERSTC YLDA TIL AP LJUKA ADGERDUM EFTIR UTGAFU
SKII@ S MARKADBSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna
ImClone Systems LLC

33 ImClone Drive

Branchburg

New Jersey

NJ 08876

BANDARIKIN

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyragir fyrir lokasampykkt .
Lilly S.A. $\\
Avda. de la Industria 30 *
Alcobendas

28108 Madrid \®
SPANN ,b6

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDS OTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Sam@@iginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARK/@YFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) @

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantek@r oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsi D lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢c(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari up, sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja frgm\g)samantektina um &ryggi lyfsins innan 6 manada fra atgafu

markadsleyfis. | \
D. FORSENDUR E%i:AKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSI

I m@aettustjérnun

. At

\J
Markad @aﬁ skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram r 1 daetlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og éllum uppfaerslum a asetlun
um\@t tjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeeroa aesetlun um ahettustjérnun:
* Ad beioni Lyfjastofnunar Evropu.
. pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun ahaettu) naest.

. Vidbétaradgerdir til ad lagmarka aheaettu

A ekki vid.
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E. SERSTOK SKYLDA TIL AD LIUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS

MARKADSLEYFIS

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med skilyrtu sampykki og i samraemi vid grein 14(7) i reglugerd
(EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing

Timamork

Til ad tryggja enn frekar 6ryggi og verkun oOlaratimabs vid medferd

senda rannsoknarskyrslu r klinisku 3.stigs rannsokninni JGDJ par sem
med doxorubisini eingdngu hja sjuklingum med langt gengid
mjukvefjasarkmein i eda sarkmein med meinvérpum (ad medtoldum
rannsoknarupplysingum um lifmerki).

sjuklinga med langt gengid mjukvefjasarkmein, skal markadsleyfishafinn

31. januar 2020

2
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA - 50 ml hettuglas

1. HEITI LYFS

Lartruvo 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn
Olaratimab

2. VIRK(T) EFNI N\
\V

Einn ml af pykkni inniheldur 10 mg af 6laratimabi. @

Eitt hettuglas med 50 ml inniheldur 500 mg af élaratimabi. 6\

3. HJALPAREFNI L

Hjalparefni: mannitol, glysin, natriumklorid, L-histidinménc’)hydrékléri@ydrat, L-histidin,
polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar ifylgi&{&

/2N

4. LYFJAFORM OG INNIHALD PR,

\%
Innrennslispykkni, lausn @
500 mg/50 ml 0&
1 hettuglas q

£
| 5. ADPFERP VIP LYFJAGIOREE IKOMULEID(IR)
A J

Lesid fylgisedilinn fyrir ngt \E
Til notkunar i blazd eftir ingu.
Eingdngu einnota.

NA TIL NE SJA

) |
6. S@%RNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

@ sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ma ekki hrista.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri skjunni til varnar gegn 1jdsi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
0\
- e\

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83,

3528 BJ Utrecht (b.
Holland %

12. MARKADBSLEYFISNUMER { G

-
EU/1/16/1143/001 éb

13. LOTUNUMER '@

K
) q\‘;

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUMY
A J

&

VN

| 15. NOTKUNARLEMBEININGAR

AN
#\Q

| 16. UI@&S‘NGAR MED BLINDRALETRI

Fw r verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA - 19 ml hettuglas

1. HEITI LYFS

Lartruvo 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn
Olaratimab

2. VIRK(T) EFNI N\
\V

Einn ml af pykkni inniheldur 10 mg af 6laratimabi. @

Eitt hettuglas med 19 ml inniheldur 190 mg af élaratimabi. 6\

3. HJALPAREFNI L

Hjalparefni: mannitol, glysin, natriumklorid, L-histidinménc’)hydrékléri@ydrat, L-histidin,
polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar ifylgi&{&

/2N

4. LYFJAFORM OG INNIHALD PR,

\%
Innrennslispykkni, lausn @

190 mg/19 ml 0&
1 hettuglas
2 hettuglds Q

|5.  ADPFERP VIP LYFJAQSQFbG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir .
Til notkunar i blazed efti ningu.

Eingdngu einnota. K

7

6. ZRSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
I NA TIL NE SJA

Gey\u':?r sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ma ekki hrista.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

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

O
11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA AN °

Eli Lilly Nederland B.V. 1b
Papendorpseweg 83, l ®~

3528 BJ Utrecht

Holland
12. MARKADBSLEYFISNUMER 1o N

EU/1/16/1143/003 — 2 hettuglds med 19 ml.

\
EU/1/16/1143/002 — 1 hettuglas med 19 ml. ®®

13. LOTUNUMER &
\Q)QQ

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGEN

V
9

| 15.  NOTKUNARLEIDBEININGAR

O

| 166, UPRLYSINGAR MED BLINDRALETRI
N

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

‘ 17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIDI A HETTUGLASI - 50 ml hettuglas

1. HEITI LYFS

Lartruvo 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn
Olaratimab

2. VIRK(T) EFNI \
\V

Einn ml af pykkni inniheldur 10 mg af 6laratimabi. @

Eitt hettuglas med 50 ml inniheldur 500 mg af élaratimabi. 6\

3. HJALPAREFNI L

Hjalparefni: mannitol, glysin, natriumklorid, L-histidinménéhYdrékIéri@Ydrat, L-histidin,
polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgi&k

/2N

4. LYFJAFORM OG INNIHALD PR,

\%
Innrennslispykkni, lausn @
500 mg/50 ml 0&
1 hettuglas q

£
| 5. ADPFERP VIP LYFJAGIOREE IKOMULEID(IR)
A J

Lesid fylgisedilinn fyrir ngt \E
Til notkunar i blazd eftir ingu.
Eingdngu einnota.

NA TIL NE SJA

) |
6. S@%RNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

@ sem born hvorki na til ne sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ma ekki hrista.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri dskjunni.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
0\
- e\

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83,

3528 BJ Utrecht (b.
Holland %

12. MARKADBSLEYFISNUMER { G

.
EU/1/16/1143/001 éb

13. LOTUNUMER ’K@
Lot QQ
7>

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUMY |
A J

&

VN

| 15. NOTKUNARLEMBEININGAR |
)
aY

| 16. UI@&S‘NGAR MED BLINDRALETRI |

Fw r verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIDI A HETTUGLASI - 19 ml hettuglas

1. HEITI LYFS

Lartruvo 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn
Olaratimab

2. VIRK(T) EFNI \
\V

Einn ml af pykkni inniheldur 10 mg af 6laratimabi. @

Eitt hettuglas med 19 ml inniheldur 190 mg af élaratimabi. 6\

3. HJALPAREFNI L

Hjalparefni: mannitol, glysin, natriumklorid, L-histidinménéhYdrékIéri@Ydrat, L-histidin,
polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgi&k

/2N

4. LYFJAFORM OG INNIHALD PR,

\%
Innrennslispykkni, lausn @

190 mg/19 ml 0&
1 hettuglas
2 hettuglds Q

|5.  ADPFERP VIP LYFJA(}SQFbG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir .
Til notkunar i blazed efti ningu.

Eingdngu einnota. K

7

6. ZHRSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
I NA TIL NE SJA

Gey\f:?r sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ma ekki hrista.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri dskjunni.

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

N

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA AN °

Eli Lilly Nederland B.V. 1b
Papendorpseweg 83, l ®~

3528 BJ Utrecht

Holland
12. MARKADBSLEYFISNUMER 1o N

EU/1/16/1143/003 - 2 hettuglés med 19 ml.

\
EU/1/16/1143/002 — 1 hettuglas med 19 ml. ®®

13. LOTUNUMER QO‘

Lot ‘\\QQ

| 14. AFGREIDSLUTII:I—NbN

A

V
9

| 15.  NOTKUNARLEIDBEININGAR

O

| 166, UPRLYSINGAR MED BLINDRALETRI
N

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



Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lartruvo 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn
Olaratimab

W betta 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 a aukaverkanir.

Lestu allan fylgisedilinn vandlega adur en pér er gefid lyfid. I honum eru mikilvegar
upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

0\
- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekk‘%\

minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. \®

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar 1b

Upplysingar um Lartruvo og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad gefa pér Lartruvo &Z

Hvernig pér er gefid Lartruvo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Lartruvo @
Pakkningar og adrar upplysingar b

o~ whE

1. Upplysingar um Lartruvo og vid hverju pad

Lartruvo inniheldur virka efnid dlaratimab sem ti%yri flokki lyfja sem kallast einstofna métefni.

Olaratimab pekkir og binst sértaekt vid prot kallast vaxtarpattarvidtaki-a ur bl6dflogum
(PDGFR-a). PDGFR-a finnst i miklu magni rbordi sumra krabbameinsfrumna par sem pad 6rvar
frumurnar til ad vaxa og skipta sér. D@raﬂ]mab binst vid PDGFR-a og getur pad komid i veg
fyrir voxt og vidgang krabbamelns

Lartruvo er notad i samsettri
a fulloronum med langt ge

,,,,,

2. A6<’ yrjad er ad gefa pér Lartruvo

d med 6dru krabbameinslyfi sem kallast doxoérubisin til medferdar
jukvefjasarkmein sem hafa ekki &dur fengid medferd med
ein er krabbamein sem hefst einhvers stadar i mjukvefjum likamans, svo

Ekki efa pér Lartruvo
- \'e} er ao reeda ofneemi fyrir Olaratimabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
afla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Segdu laekninum fra pvi ef eitthvad af eftirfarandi & vid um pig:
- Ef pu feerd einhverja medferd vid hjartasjukdomi eda lifrarsjukdomi.

Leitadu tafarlaust rada hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum ef eitthvad af eftirfarandi & vié um
big (eda ef pu ert ekki viss):

— Innrennslistengd vidbrogo
Innrennslistengd vidobrdgd geta komid fram medan & medferd med Lartruvo stendur. Einkenni geta
komid fram sem bakverkur, brjéstverkur og/eda pyngsli fyrir brjosti, kuldahrollur, hiti, rodi,
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ondunarerfidleikar og 6nghljod vid ondun. T alvarlegum tilvikum getur pa fundid fyrir mjog lagum
bléaprystingi, yfirlidstilfinningu og éndunarerfidleikum vegna prengingar i éndunarveg, sem getur
verid lifsheattulegt. Slik vidbrdgd geta verid ofnemistengd. Laeknirinn mun gefa pér 6nnur lyf &dur en
pu feerd Lartruvo til ad draga Ur haettu & innrennslistengdum vidbrégdum. Laknirinn eda
hjukrunarfraedingur munu fylgjast med aukaverkunum medan a innrennslinu stendur og ad pvi loknu.
Ef pa feerd alvarleg innrennslistengd vidbrégd geeti leeknirinn meelt med pvi ad minnka skammtinn af
Lartruvo eda haetta medferd med Lartruvo. Sja frekari upplysingar i kafla 4 um innrennslistengdar
aukaverkanir sem kunna ad eiga sér stad medan & innrennslinu stendur eda eftir pad.

— Bla&ding
Lartruvo og doxorubisin geta valdid pvi ad bl6oflégum faekkar i bl6di pinu. BI6oflogur taka patt i
blodstorkuferli og pvi getur litill fjoldi blodflagna aukid heettuna & bleedingum. Ef pa feerd verulgga
blaedingu, einkenni geta komid fram sem mikil preyta, mattleysi, sundl eda litabreyting & haegas&
Leeknirinn mun kanna fjélda blodflagna hja pér &dur en pd feerd medferd med Lartruvo.

— Feaekkun hvitra blédkorna \®

Lartruvo og doxorubisin geta valdid pvi ad hvitum bl6dkornum (ad medtéldum d gum)
feekkar. Hvit blodkorn eru mikilveeg vid ad verjast sykingum. Litill fjoldi hvitra rna getur aukid
heettuna & sykingu. Laeknirinn mun kanna fjélda hvitra blodkorna hja pér adur, feerd meoferd med
Lartruvo.

Born og unglingar %K

Ekki skal gefa sjuklingum yngri en 18 &ra Lartruvo par sem engar@ingar eru fyrir hendi um
verkun pess hj& pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Lartruvo

Latid leekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, ha@& verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjdstagjof, grun um pungun ei@ ungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
adur en lyfid er notad.

PU skalt fordast ad verda pungud me edferd med lyfinu stendur og i a.m.k. 3 manudi eftir
sidasta skammt af Lartruvo, par se getur skadad fostrid. Radfeerdu pig vid leekninn um hvada
getnadarvorn hentar pér best, \

EkKi er pekkt hvort 6larat erst i brjostamjolk og hvort bérn sem eru & brjésti séu i heettu.
Leitadu rada hja laeekni m hvort pa megir gefa brjost medan a medferd med Lartruvo stendur
eda eftir hana. K

Akstur og u la

Ekki er p rt Lartruvo hafi &hrif & heefni til aksturs. Ef pu finnur fyrir einhverjum einkennum
sem sker@@ einbeitingu og viobrogd, svo sem preytu, skalt pu ekki aka eda nota vélar fyrr en ahrifin
hverfas

Lartyo inniheldur natrium

Lyfid inniheldur 22 mg af natrium i hverju 19 ml hettuglasi og 57 mg af natrium i hverju 50 ml
hettuglasi. beir sem eru & natriumskertu mataraedi purfa ad hafa petta i huga.

3. Hvernig pér er gefid Lartruvo

Laeknir med reynslu af notkun krabbameinslyfja mun hafa umsjén med medferd med Lartruvo.
Lyfjaforgjof

pér verda gefin Iyf til ad draga Ur hettunni & innrennslistengdum vidbrégdum adur en pa faerd

Lartruvo.
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Skammtur og lyfjagjof
Réélagéur skammtur af Lartruvo er 15 mg & hvert kilogramm Il'kamspyngdar 4 degi 1 0og degi 8 i

,,,,,,

sidan gefid eitt sér. FjO|dI innrennslisgjafa fer eftir pvi hversu vel og hversu lengi medferd med
Lartruvo verkar sem og lidan pinni. Laeknirinn mun reeda petta vid pig.

Lyfio er gefio sem innrennsli med dreypi i blaed. Dreypingin tekur um 60 minutur.

itarlegar leidbeiningar fyrir leekninn eda hjukrunarfraedinginn um hvernig undirbla & innrennsli med
Lartruvo eru i lok pessa fylgisedils (sja ,,Leidbeiningar um medhondlun®).

&

Skammtaadlogun s&
Laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn munu hafa eftirlit med aukaverkunum medan & hverju jingrénnsli
stendur. Laeknirinn geeti einnig gefid pér minni skammt eda frestad skammtinum af Lartru y

feerd alvarlegar aukaverkunir, p.m.t. feekkun hvitra bl6dkorna. Ef pu feerd mnrennsllste brogd
medan & medferd stendur getur laeknir eda hjukrunarfraedingur haegt a eda stédva i med
Lartruvo.

4, Hugsanlegar aukaverkanir k

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pa ekkl hjé& ollum.

Laeknirinn mun reeda petta vid pig og Utskyra dhattu og évinn':ng fer6|nn|

Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid tilkynntar: @

Innrennslisviobrogo §

Fram hafa komid vidbrogd sem tengjast innrennsligmeo Lartruvo (sja kafla 2 ,,VVarnadarord og
varUdarreglur). Lattu leekninn eda hjakrun inginn tafarlaust vita ef pér lidur illa medan &
innrennsli stendur. Hér fyrir nedan eru tali okkur demigerd einkenni sem fylgja

innrennslisvidbrogdum:
e Yfirlidstilfinning Q
Hiti . \@
Kuldahrollur \
Rodi %l

Maedi

Onnur einkenni get ﬁmlg komid fram (sja kafla 2 ,,Varnadarord og vartdarreglur®). Laeknirinn getur
ihugad ad haegja 3 nnslinu med Lartruvo eda stddva pad timabundid til ad fast vid pessi einkenni.

Mjog al @geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- rKir i véovum, lidum eda beinum (verkir i stodkerfi)
\/l’t I fjoldi hvitra blodkorna (ad medtdldum daufkyrningum og eitilfrumum sem getur aukid
heettuna & sykingu)
— verkir eda sar i munni eda halsi (slimhtdarbdlga)
— uppkost
— nidurgangur
—  hofudverkur
— innrennslistengd vidbrogd

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
bessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
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hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Lartruvo
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).

\ 4
Ekki mé frysta eda hrista hettuglasid. $

Geymid hettuglasid i ytri dskjunni til varnar gegn ljosi.

geymslutimi og geymsluskilyrdi fyrir notkun & abyrgd notandans og ettu almenn fara yfir
24 Klst. vio 2 til 8 °C og allt ad 8 klst. til vidbotar vid stofuhita (undir 25 °C). Ekki rysta eda hrista
innrennslislausnina. Ekki ma gefa lausnina ef vart verdur vid agnir eda Iitahreg .

Innrennslislausn: Eftir pynningu og blondun skal nota lyfid strax. Ef lyfid er ekki not? @eru

Lyfio er eingbngu einnota. @

Geymid ekki leifar af innrennslislausninni til ad nota sidar. Farga ;@um lyfjaleifum og/eda
argangi i samreemi vid gildandi reglur. ,b

6. Pakkningar og adrar upplysingar @6

Lartruvo inniheldur
- Virka innihaldsefnid er 6laratimab. Hver r@u nrennslispykkni, lausn inniheldur 10 mg af

6laratimabi. %
Hvert 19 ml hettuglas inniheldur 19 laratimabi.
Hvert 50 ml hettuglas inniheldur g af dlaratimabi.
- Onnur innihaldsefni eru: manm]sin, L-histidinmondhydroklorid einhydrat, L-histidin,
natriumklério (sja kafla %&vao inniheldur natrium®), pélysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Lartruvo kningasteerdir
Lartruvo innrennslispyk ausn (seft pykkni) er teer eda orlitid 6pallysandi og litlaus eda gulleitur
vokvi i hettuglasi L]r%ri med tappa Ur gimmiliki.

pad feest i p ir@n med:

- 1lhe em inniheldur 19 ml
- 2he %ﬁsum sem innihalda 19 ml
-1 glasi sem inniheldur 50 ml

Ele'st ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

Framleidandi

Lilly S.A.

Avda de la Industria, 30
28108 Alcobendas
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Madrid
Spann

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.

Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 .
Ceska republika Magyarorszag s\\
ELILILLY CR, s.r.0. Lilly Hungéria Kft. @
Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100 6\
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Lt @

TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 5

Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly N d B.V.

Tel. + 49-(0) 6172 273 2222 Tel: +31-( 60 25 800

Eesti

Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal #ly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 1+ 4722881800

EMada Dsterreich

TnA: +30 210 629 4600 Tel: + 43-(0) 1 711 780

Espafia Q Polska

Lilly S.A. \ Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 ¢ +48 22 440 33 00

N
France % Portugal

OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. 0& Eli Lilly Ges.m.b.H.

Lilly France SAS Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +33-(0) 1 55 49434 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska @ Romania

Eli Lilly H a d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +3K 0999 Tel: + 40 21 4023000
Irglan Slovenija

Eli Ditly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
Island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
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Konpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija United Kingdom

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 44-(0) 1256 315000

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i <{manudur AAAA}>.
petta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki“. pad pydir ad bedid er frekari

gagna um lyfid. ‘%
Lyfjastofnun Evrépu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti &rlega og fylgiseéillm ur

uppfaerdur eftir pvi sem porf krefur. \Q

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu: http://wy\@a.europa.eu.

>

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

2
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Leidbeiningar um medhdndlun
Lartruvo 10 mg/ml
innrennslispykkni, lausn
Olaratimab

Eftirfarandi upplysingar eru einungis a&tladar heilbrigdisstarfsménnum:
Undirbuid innrennslislausnina ad viohafdri smitgat til ad tryggja sefingu tilbdnu lausnarinnar.
Hvert hettuglas er einungis til notkunar i eitt skipti. Kannid innihald hettuglasanna me@ tilliti til agna

og litabreytinga. Innrennslispykknid, lausnin & ad vera teer eda orlitid opallysandi og litlaus eda gulleit
fyrir pynningu. Farga verdur hettuglasinu ef um er ad raeda agnir eda litabreytingar. s\\
0g

Hettugldsin innihalda 190 mg eda 500 mg sem 10 mg/ml lausn af 6laratimabi; reiknio Gt %
rammal Glaratimabs sem porf er & til ad undirbda innrennslislausnina. Notid eingdngu klorio

9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn til pynningar.

Ef notast er vid afyllt ilat fyrir innrennsli i blaaed

Samkveaemt Gtreiknudu rammali 6laratimabs skal taka, ad viohafdri smitga
natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn ar afylita 250 ml ilatin ir mnrennsli i blaaed og
flytja 6laratumabid i ilatio til ad heildarrammalid verdi aftur 250 ml. ; ilatinu varlega til ad

arandi rammal af

tryggja blondun. EKKI MA FRYSTA EDA HRISTA innrennslislayspiba. EKKI pynna hana med
6drum lausnum eda gefa hana samtimis innrennsli med ('jarur‘r;:blé Oltum eda lyfjum.

Ef notast er vid tom ilat fyrir innrennsli i blaed @

Flytjid atreiknada rammalid af 6laratimabi i tomt ilat rennsli i blazed ad vidhafdri smitgat.
Beetid naegilegu magni af natriumkloridi 9 mg/ml (O,@ngulyﬁ, lausn i ilatid til ad
heildarrammalid verdi 250 ml. Hvolfid ilatinu varlgga tit ad tryggja blondun. EKKI MA FRYSTA
EDA HRISTA innrennslislausnina. EKKI pyn@ med 6drum lausnum eda gefa hana samtimis
innrennsli med 6drum blédsoltum eda nyjurQ

Gefid med innrennslisdeelu. Nota skal ilda innrennslisslongu og hana parf ad skola med
natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stunyk i lausn i lok innrennslisins.
L 2

Adur en stungu- eda innrenn@ru gefin skal skoda pau med tilliti til agna. Ef um er ad raeda agnir

skal farga innrennslislausriQhi

Fargid ollum lyfjalei m@laratﬂmabi sem eftir eru i hettuglasinu par sem lyfid inniheldur engin
Orverueydandi rot efni.

Farga skaLO’?@ lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

S
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VIDAUKI IV
VISINDALEGAR NIDURSTOPUR OG ASTADPUR @BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLEY S



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir olaratumab eru visindalegar nidurstédur CHMP
svohljodandi:

Midad vid tilvik bradaofnemisvidbragda og bradaofnaemislosts sem tilkynnt hafa verid eftir
markadssetningu lyfsins atti ad tilgreina pessar aukaverkanir sérstaklega medal innrennslistengdra
vidbragda i kafla 4.8 i Samantekt & eiginleikum lyfs. Tidni bradaofnemis/bradaofnaemislosts hefur
pegar verid reiknud Ut sem pattur i 3.-4. stigs innrennslistengdum vidbrogoum i toflu yfir aukaverkanir
i sama kafla Samantektar & eiginleikum lyfs. NGverandi ordalag i fylgisedli er talid fullnagjandi til ad
upplysa um pessa ahattu.

\J
CHMP er sammala visindalegum nidurstédum PRAC. s\\
Astadur sem maela med breytingum & skilmalum markadsleyfisins @A

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir olaratumab telur CHMP ad jafnvaegid An \nnings 0g
ahaettu af lyfinu, sem inniheldur olaratumab sé hagsteett, ad pvi gefnu ad aformadakbrgytingar a

upplysingum um lyfid séu gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt. ZKk

\)

2
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