VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



W betta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ag tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Lunsumio 1 mg innrennslispykkni, lausn
Lunsumio 30 mg innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Lunsumio 1 mg innrennslispykkni, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 1 mg af mosunetuzumabi i 1 ml, i styrkleikanum 1 mg/ml.

Lunsumio 30 mg innrennslispykkni, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 30 mg af mosunetuzumabi i 30 ml, i styrkleikanum 1 mg/ml.

Mosunetuzumab er mannaadlagad 6namisglobdlin i fullri lengd gegn CD20/CD3, af flokki IgG1,
framleitt med radbrigdaerfdatekni i CHO-frumum (Chinese hamster ovary cells).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORMe
Innrennslispykkni, lausn.

Teer, litlaus vokvi, med pH 5,8 og osmolpéttni 240-356 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Lunsumio sem einlyfjamedferd er etlad til medferdar hja fulloronum sjuklingum med hnutétt
eitilfrumuexli (follicular lymphoma) sem hefur tekid sig upp aftur eda svarar ekki medferd, sem hafa
aour fengid a.m.k. tveer alteekar medferdir.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Eingdngu ma gefa Lunsumio undir yfirumsjén heilbrigdisstarfsmanns sem hefur hlotid pjalfun i
notkun krabbameinslyfja, vid adstedur par sem videigandi banadur til ad bregdast vid alvarlegum
aukaverkunum, svo sem bodefnafari (cytokine release syndrome) og heilkenni eiturahrifa a taugar af
voldum frumna 6naemiskerfisins (immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS),
er til stadar (sja hér fyrir nedan og kafla 4.4).

Skammtar

Fyrirbyggjandi medferd og lyfjaforgjof

Vokvabuskapur sjuklinga sem fa Lunsumio parf ad vera godur.



I toflu 1 eru itarlegar upplysingar um radlagda lyfjaforgjof vegna bodefnafars og innrennslistengdra
vidbragda.

Taflal Lyf sem gefa & sjuklingum fyrir innrennsli Lunsumio

Sjuklingar sem purfa Lyfjaforgjof Lyfjagjof
lyfjaforgjof
Barksterar i 228: dexametason Ljuka a forlyfjagjof a.m.k.
Medferdarlotur 1 og 2: allir 20 mg eda metylprednisdlon 1 klukkustund fyrir
sjuklingar 80 mg innrennsli Lunsumio
Andhistaminlyf: 50-100 mg af A.m.k. 30 minatum fyrir
Medferdarlota 3 og sidar: difenhydramin hydrékléridi eda innrennsli Lunsumio
sjuklingar sem fundu fyrir jafngildi pess af andhistamin-
bodefnafari af einhverju stigi vid | lyfjum til inntoku eda i =8
fyrri skammta Hitaleekkandi: 500-1000 mg af
parasetamoli

Radlagdir skammtar af Lunsumio i hverri 21 dags medferdarlotu eru i toflu 2.

Tafla2 Skammtar af Lunsumio handa sjuklingum med hnatott eitilfrumuazexli sem hefur tekid
sig upp aftur eda svarar ekki medferd

Medferdardagur Skammtur af Innrennslishradi
Lunsumio
Medferdarlota 1 | Dagur 1 1mg Gefa a innrennsli Lunsumio i
Dagur 8 2mg medferdarlotu 1 4 a.m.k. 4 klukkustundum.
Dagur 15 60 mg
Medferdarlota 2 | Dagur 1 60 mg Ef innrennsli i medferdarlotu 1 poldist vel
Medferdarlota 3 | Dagur 1 30 mg ma gefa sidari innrennsli Lunsumio a
og sidar 2 klukkustundum.

Meoferdarlengd

Gefa & 8 medferdarlotur af Lunsumio nema 6asettanleg eiturahrif komi fram hja sjuklingnum eda
sjukdoémurinn versni.

Hja sjuklingum sem né algerri svorun parf ekki frekari medferd eftir ad 8 medferdarlotum er lokid.
Hja sjuklingum sem né hlutasvérun eda stédugum sjukdomi eftir medferd med Lunsumio i

8 medferdarlotur a ad gefa 9 medferdarlotur til vidbotar (alls 17 medferdarlotur), nema Gasattanleg
eiturahrif komi fram hja sjuklingnum eda sjukdémurinn versni.

Skammtar sem seinkar eda gleymast

Ef einhverjum skammti i medferdarlotu 1 seinkar um >7 daga & ad endurtaka sidasta skammt sem
poldist adur en haldid er &fram med fyrirhugada medferdaraztiun.

Ef roskun verdur & skommtun milli medferdarlotu 1 og medferdarlotu 2, sem leidir til pess ad timabil
an medferdar verdur >6 vikur, & ad gefa 1 mg af Lunsumio & degi 1, 2 mg & degi 8 og sidan taka aftur
upp fyrirhugada medferd i medferdarlotu 2 med 60 mg & degi 15.

Ef roskun verdur 4 skommtun sem leidir til pess ad timabil an medferdar verdur >6 vikur milli
meodferdarlotna fra og med medferdarlotu 3 &4 ad gefa 1 mg af Lunsumio a degi 1, 2 mg & degi 8 og
sidan taka aftur upp fyrirhugada medferd med 30 mg & degi 15.



Skammtabreytingar

Hja sjuklingum sem fa 3. eda 4. stigs aukaverkanir (t.d. alvarlegar sykingar, exlisertingarvidbrégd
(tumour flare), axlislysuheilkenni) & ad gera hlé & medferdinni par til einkennin hafa gengid til baka

(sja kafla 4.4).

Bodefnafar (cytokine release syndrome)

Greina & bodefnafar samkvamt kliniskri birtingarmynd pess (sja kafla 4.4). Meta a sjuklinga og
medhondla med tilliti til annarra orsaka hita, strefnisskorts og lagprystings, svo sem
sykinga/blodsykingar. Omégulegt getur verid ad greina kliniskt & milli innrennslistengdra vidbragda
og birtingarmynda bodefnafars. Ef grunur er um bodefnafar eda innrennslistengd vidbrégd & ad
medohondla sjuklinga samkveemt radleggingum i téflu 3.

Tafla3

Stigun bodefnafars' og medhéndlun pess

Stig bodefnafars

Medhondlun bodefnafars?

Naesta axtlada innrennsli
Lunsumio

Hiti >38°C og/eda
lagprystingur sem ekki
parfnast medferdar
med &daprengjandi
lyfjum og/eda
surefnisskortur sem
parfnast surefnisgjafar
med lagflaedi® um
nefslongu eda med friu
fleedi (blow-by)

e Gera ahlé ainnrennslinu og veita medferd vid
einkennum

e Hefja a innrennslid aftur &4 50% hrada pegar
einkenni hafa gengid til baka

e Ef einkenni koma aftur fram pegar lyfjagjof er
hafin & ny & ad heetta innrennslinu

Ef booefnafar kemur fram eftir innrennsli:
e Veita & medferd vio einkennum

Ef enginn bati kemur fram eftir medferd vid
einkennum:
e Ihuga a ad gefa dexametason® og/eda
tocilizumab*?

Stig 1 Ef bodefnafar kemur fram medan a innrennsli stendur: | Einkenni purfa ad hafa
e Gera ahlé ainnrennslinu og veita medferd vid | gengid til baka a.m.k.
Hiti >38°C einkennum 72 Klukkustundum fyrir
e Hefja &innrennslid aftur 4 sama hrada pegar | ne&sta innrennsli
einkenni hafa gengid til baka
e Ef einkenni koma aftur fram pegar lyfjagjofer | Fylgjast a tidar med
hafin & ny & ad heetta innrennslinu sjuklingnum
Ef bodefnafar kemur fram eftir innrennsli:
e Veita &d medferd vid einkennum
Ef bodefnafar er vidvarandi i >48 klukkustundir eftir
medferd vid einkennum:
o Ihuga 4 ad gefa dexametason® og/eda
tocilizumab*®
Stig 2 Ef bodefnafar kemur fram medan & innrennsli stendur: | Einkenni purfa ad hafa

gengid til baka a.m.k.
72 Klukkustundum fyrir
neesta innrennsli

Hamarka & lyfjaforgjof eftir
bvi sem vid &’

Ihuga & ad gefa nasta
innrennsli & 50% hrada, og
fylgjast tidar med
sjuklingnum




Stig bodefnafars Medhdndlun bodefnafars? Naesta aaetlada innrennsli

Lunsumio

Stig 3 Ef bodefnafar kemur fram medan a innrennsli stendur: | Einkenni purfa ad hafa

e Hetta a innrennslinu gengid til baka a.m k.
Hiti >38°C og/eda e Veita & medferd vid einkennum 72 Klukkustundum fyrir
lagprystingur sem e Gefa & dexametason® og tocilizumab*® neesta innrennsli
parfnast medferdar
med @daprengjandi Ef bodefnafar kemur fram eftir innrennsli: Leggja a sjuklinginn inn a
lyfijum (med eda an e \eita 4 medferd vid einkennum sjukrahus fyrir nzesta
vasopressins) og/eda o Gefa & dexametasén® og tocilizumab*® innrennsli

surefnisskortur sem

parfnast sur_esmisgjafar Ef bodefnafar svarar ekki medferd med dexametasoni | Hamarkaa Iy]jaforgjdf eftir
med hafledi® um 0g tocilizumabi: pvi sem vid &

nefs!ongg, , e Gefa & onnur 6naemisbaelandi lyf® asamt , . .
andlltsgrlm_u, grimu metylpredniséloni 1.000 mg/dag i blazd par Gefa & naesta innrennsli &
Sem er ekki . til Kliniskur bati verdur 50% hrada
enduréndunargrima
(non-rebreather mask)
eda sUrefnismaska
(Venturi)
Stig 4 Ef bodefnafar kemur fram medan & innrennsli stendur eda eftir pad:
e Hetta & medferd med Lunsumio fyrir fullt og allt
Hiti >38°C e Veita & medferd vid einkennum
og/eda lagprystingur e Gefa & dexametason® og tocilizumab*®

sem parfnast
medferdar med fleiri | Ef bodefnafar svarar ekki medferd med dexametasoni og tocilizumabi:

en einu edaprengjandi e Gefa & onnur 6neemisbaelandi lyf® asamt metylpredniséloni 1.000 mg/dag i
lyfi (vasopressin blaaed par til kliniskur bati verdur
undanskilio)

og/eda surefnisskortur
sem parfnast
surefnisgjafar med
jakvaedum prystingi
(t.d. CPAP, BiPAP,
barkapreedingu eda
ondunarvél)

! Stigun samkvaeemt ASTCT (American Society for Transplant and Cellular Therapy). Lyfjaforgjof getur dulid hita,
svo ef klinisk birtingarmynd samrymist bodefnafari & ad fylgja pessum medferdarleidbeiningum.

2 Ef bodefnafar svarar ekki medferd & ad ihuga adrar orsakir, p.m.t. eitil- og traffrumnager med raudkornaati
(hemophagocytic lymphohistiocytosis)

® Gefa & dexametason i blased i skémmtum sem nema 10 mg & 6 klukkustunda fresti (eda jafngildi pess) par til
Kliniskur bati verdur

* 1 GO29781-rannsokninni var tocilizumab gefid i blazed i skommtum sem namu 8 mg/kg (ekki sterri skammtar en
800 mg i hverju innrennsli) eins og purfti til ad bregdast vid bodefnafari

* Ef enginn kliniskur bati & teiknum og einkennum bodefnafars kemur fram eftir fyrsta skammtinn ma gefa annan

8 mg/kg skammt af tocilizumabi i blaed med a.m.k. 8 klukkustunda millibili (ad hamarki 2 skammtar vid hvert

tilvik bodefnafars). Ekki & ad gefa fleiri en 3 skammta af tocilizumabi & hverju 6 vikna timabili medferdar med

Lunsumio

Lagflaedisarefni er skilgreint sem strefni sem er gefid med flaeedi sem nemur <6 I/min

Frekari upplysingar eru i toflu 1

Hafleedisurefni er skilgreint sem stirefni sem er gefid med fleedi sem nemur >6 I/min

Riegler L et al. (2019)
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Heilkenni eiturahrifa & taugar af voldum frumna énaemiskerfisins (immune effector cell-associated
neurotoxicity syndrome, ICANS), stigun og vidbrégd

Greina & ICANS samkvamt kliniskri birtingarmynd pess (sja kafla 4.4). Utiloka & adrar orsakir
einkenna fr4 taugum. Ef grunur er um ICANS & ad bregdast vid pvi samkvaemt rddleggingum i toflu 4.

Tafla4 Heilkenni eiturahrifa a taugar af voldum frumna 6naemiskerfisins (immune effector
cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS)

Stig? Adgeradir

1. stig Gera & hlé & notkun Lunsumio og fylgjast med
einkennum eiturahrifa a taugar par til ICANS

ICE-stig® 7-9 eda skert medvitund, en gengur til baka.®®

vaknar af sjalfsdadum
Veita & studningsmedferd og ihuga ad visa
sjuklingnum til radgjafar og mats hja sérfraedingi i
taugasjukdomum.

Ihuga & ad gefa stakan 10 mg skammt af
dexametasoni ef sjuklingurinn notar ekki adra
barkstera.

ihuga 4 ad gefa flogaveikilyf sem ekki eru sleevandi
(t.d. levetiracetam) til fyrirbyggjandi medferdar
gegn flogakdstum.

2. stig Gera & hlé & notkun Lunsumio og fylgjast med
einkennum eituréhrifa & taugar par til ICANS
ICE-stig® 3-6 eda skert medvitund, en gengur til baka.®*

vaknar vid avarp
Veita & studningsmedferd og ihuga ad visa
sjuklingnum til radgjafar og mats hja sérfraedingi i
taugasjukdomum.

Gefa 4 10 mg af dexametasoni i blaaed &

6 klukkustunda fresti ef sjaklingurinn notar ekki
adra barkstera, par til astandid batnar pannig ad pad
verdi 1. stigs, og minnka sidan skammta smam
saman.

ihuga 4 ad gefa flogaveikilyf sem ekki eru sleevandi
(t.d. levetiracetam) til fyrirbyggjandi medferdar
gegn flogakdstum.

3. stig Gera & hlé & notkun Lunsumio og fylgjast med
einkennum eituréhrifa & taugar par til ICANS
ICE-stig® 0-2 eda skert medvitund, en gengur til baka.®®

vaknar vid snertingu, eda kliniskt flogakast

sem gengur hratt til baka, eda stadbundinn | Veita & studningsmedferd, sem getur falid i sér

(focal/local) bjugur sem sést vid innldgn & gjorgeesludeild, og ihuga ad visa

myndgreiningu & taugakerfi sjuklingnum til radgjafar og mats hja sérfreedingi i
taugasjukdomum.



Stig? Adgeradir

Gefa 4 10 mg af dexametasoni i blaaed &

6 klukkustunda fresti ef sjuklingurinn notar ekki
adra barkstera, par til astandid batnar pannig ad pad
verdi 1. stigs, og minnka sidan skammta smam
saman.

fhuga & ad gefa flogaveikilyf sem ekki eru sleevandi
til fyrirbyggjandi medferdar gegn flogakdstum par

til ICANS batnar. Nota & flogaveikilyf eftir porfum
til ad hafa stjorn & késtum.

Ef 3. stigs ICANS kemur upp endurtekid & ad ihuga
ad heetta notkun Lunsumio fyrir fullt og allt.

4. stig Heetta & notkun Lunsumio fyrir fullt og allt.
ICE-stig® 0 eda ekki er unnt ad vekja Veita & studningsmedferd, sem getur falid i ser
sjuklinginn, eda til pess parf kroftuga og innldgn & gjorgeesludeild, og ihuga ad visa
endurtekna hreyfingu, eda lifshaettulegt sjuklingnum til radgjafar og mats hja sérfreedingi i
langvarandi flogakast (>5 min), eda taugasjukdomum.

endurtekin flogakdst an pess ad na
upphaflegu astandi milli kasta, eda svaesio Gefa 4 10 mg af dexametasoni i blaaed &

stadbundid mattleysi i védvum, eda 6 klukkustunda fresti ef sjuklingurinn notar ekki

dreifour bjagur i heila sem sést vid adra barkstera, par til astandid batnar pannig ad pad

myndgreiningu & taugakerfi verdi 1. stigs, og minnka sidan skammta smam
saman.

Einnig mé& ihuga ad gefa 1.000 mg af
metylprednisoloni i blaaed a dag i 3 daga ef
einkenni batna, og sidan veita medferd eins og lyst
er hér fyrir ofan.

ihuga & ad gefa flogaveikilyf sem ekki eru sleevandi
til fyrirbyggjandi medferdar gegn flogakdstum par

til ICANS batnar. Nota & flogaveikilyf eftir porfum
til ad hafa stjorn & kostum.

& Samreemd stigunarviomid ASTCT (American Society for Transplantation and Cellular Therapy).

® Ef unnt er ad vekja sjiklinginn og framkvama ICE-mat (Immune Effector Cell-Associated
Encephalopathy Assessment) 4 ad meta: Attun (med tilliti til &rs, manadar, borgar, sjikrahtss =
4 stig); nafna (nefna 3 hluti, t.d. benda & klukku, penna, hnapp = 3 stig); fylgja fyrirmeaelum (t.d.
,»Syndu mér 2 fingur” eda ,,lokadu augunum og rektu Ut ar pér tunguna“ = 1 stig); ritun (geta til ad rita
venjulega setningu = 1 stig; og athygli (ad telja afturabak fra 100 i tugum = 1 stig). Ef ekki er unnt ad
vekja sjuklinginn eda framkvaema ICE-mat (4. stigs ICANS) = 0 stig.

¢ Meta a hvers kyns eiturahrifin & taugar eru adur en akvedio er ad gera hlé & notkun Lunsumio.

¢ Leidbeiningar um hvernig hefja & notkun Lunsumio & ny eftir ad skdmmtum hefur verid frestad eru i

kaflanum Skammtar sem seinkar eda gleymast.

¢ Meta & hlutfall avinnings og ahaettu adur en notkun Lunsumio er hafin & ny.



Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir

Ekki parf ad breyta skommtum af Lunsumio fyrir sjuklinga >65 ara (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Notkun Lunsumio handa sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi hefur ekki verid rannsokud.
Samkveaeemt lyfjahvorfum lyfsins er ekki talid naudsynlegt ad breyta skommtum handa sjuklingum med
vaegt eda midlungi alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Notkun Lunsumio handa sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi hefur ekki verid rannsékud.
Samkvaemt lyfjahvorfum lyfsins er ekki talid naudsynlegt ad breyta skdmmtum (sja kafla 5.2).

BOrn

Ekki hefur enn verid synt fram & éryggi og verkun Lunsumio hja bérnum yngri en 18 ara.
Lyfjagjof

Lunsumio er eingdngu til notkunar i blaaed.

Pynna verdur Lunsumio ad vidhafdri smitgat, undir umsjon heilbrigdisstarfsmanns. Gefa & lyfio med
innrennsli i blaaed um sérstaka innrennslisslongu. Ekki a ad nota sléngusiu (in-line filter) vid gjof
Lunsumio. Haegt er ad nota dreypiholfssiu (drip chamber filter) vid gjof Lunsumio.

| fyrstu medferdarlotu & ad gefa Lunsumio med innrennsli i blazed 4 a.m.k. 4 klukkustundum. Ef
innrennsli i fyrstu medferdarlotu polist vel ma gefa innrennsli i sidari medferdarlotum &

2 Klukkustundum.

Ekki ma gefa Lunsumio med hradri inndaelingu (push) eda i stokum skammti (bolus).

Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frébendingar

Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

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

Bodefnafar (cytokine release syndrome)

Bodefnafar, p.m.t. lifshaettuleg vidbrogd, hefur komid fram hja sjuklingum sem fengu medferd med
Lunsumio (sja kafla 4.8). Medal teikna og einkenna eru hiti, kuldahrollur, 1agprystingur, hradslattur,
surefnisskortur og hofudverkur. Omogulegt getur verid ad greina kliniskt & milli innrennslistengdra
vidbragda og birtingarmynda bodefnafars. Bodefnafar kom einkum fram i medferdarlotu 1 og tengdist
adallega gjof skammta a degi 1 og degi 15.



Gefa & sjuklingum barkstera, hitastillandi lyf og andhistaminlyf sem lyfjaforgjof, a.m.k. til og med
meodferdarlotu 2. VVokvabuskapur sjuklings verdur ad vera fullnsegjandi adur en Lunsumio er gefid.
Fylgjast @ med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna bodefnafars. Radleggja a sjuklingum ad
leita tafarlaust til laeknis ef teikn eda einkenni bodefnafars koma fram. Laeknar eiga ad hefja
studningsmedferd og medferd med tocilizumabi og/eda barksterum samkveemt leidbeiningum (sja
kafla 4.2).

Tilkynnt hefur verid um eitil- og traffrumnager med raudkornaati (haemophagocytic
lymphohistiocytosis, HLH), p.m.t. banveen tilvik, hja sjuklingum sem fa Lunsumio. Eitil- og
traffrumnager med raudkornaati er lifshattulegt heilkenni sem einkennist af hita, lifrarsteekkun og
faekkun ymissa tegunda bl6dfrumna. Hafa 4 eitil- og traffrumnager med raudkornaati i huga ef
birtingarmynd bodefnafars er 6deemigerd eda ef pad dregst & langinn. Fylgjast & med sjuklingum med
tilliti til kliniskra teikna og einkenna eitil- og traffrumnagers med raudkornaati (sja kafla 4.2). Ef
grunur er um eitil- og traffrumnager med raudkornaéti & ad gera hlé & notkun Lunsumio og hefja
meoferd vid eitil- og traffrumnageri med raudkornaati.

Alvarlegar sykingar

Alvarlegar sykingar, svo sem lungnabdlga, bakteriubl6dsmit og bl6dsyking eda blodsykingarlost, hafa
komid fram hja sjuklingum sem fengu Lunsumio og voru sumar peirra lifshattulegar eda banveaenar
(sja kafla 4.8). Daufkyrningafed med hita hefur sést hja sjuklingum eftir ad peir fengu innrennsli
Lunsumio.

Ekki & ad gefa Lunsumio ef sjuklingurinn er med virka sykingu. Gata skal varudar ef ihugad er ad
nota Lunsumio handa sjuklingum med sdgu um endurteknar eda langvinnar sykingar (t.d. langvinna
og virka sykingu af voldum Epstein-Barr veiru), sjuklingum med undirliggjandi kvilla sem geta aukid
heettu & sykingum eda sjuklingum sem hafa adur fengid umtalsverda 6naemisbelandi medferd. Gefa &
sjuklingum fyrirbyggjandi lyf gegn bakteriu-, veiru- og/eda sveppasykingum, eftir pvi sem vid a.
Fylgjast a med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna sykinga, fyrir og eftir gjof Lunsumio, og
veita videigandi medferd. Ef um daufkyrmningafed med hita er ad reeda & ad meta sjuklinginn med tilliti
til sykingar og veita medferd med syklalyfjum, vokva og 6drum studningi, samkvaemt gildandi
verklagi.

Heilkenni eiturahrifa & taugar af voldum frumna 6naemiskerfisins (ICANS)

ICANS hefur komid fram hja sjuklingum sem hafa fengid Lunsumio, p.m.t. alvarleg og lifshattuleg
vidbrogd. ICANS getur komid fram samtimis bodefnafari, eftir ad bodefnafar batnar eda &an pess ad
um bodefnafar sé ad reeda. Medal birtingarmynda ICANS sem tilkynnt hefur verid um i kliniskum
rannsoknum eru ruglastand, svefnhofgi, heilakvilli, skert medvitund og minnisskerding. Meirihluti
tilvikanna kom fram i medferdarlotu 1.

Fylgjast @ med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna ICANS eftir gjof Lunsumio. Gefa a
sjuklingum fyrirmeeli um ad leita leeknisadstodar tafarlaust, hvenaer sem slikra teikna eda einkenna
verdur vart (sja Sjuklingakort hér fyrir nedan).

Radleggja & sjuklingum ad geeta varudar ef peir aka, hjola eda nota pung og hugsanlega heettuleg teeki
(og fordast slikt ef peir eru med einkenni) (sja kafla 4.7).

Pegar fyrstu teikn eda einkenni ICANS koma fram & ad bregdast vid samkvaemt leidbeiningum
vardandi ICANS i toflu 4. Gera & hlé & medferd med Lunsumio eda hatta henni fyrir fullt og allt,
samkveemt radleggingum.

AExlisertingarviobrégd

Tilkynnt hefur verid um axlisertingarviobrogd hja sjuklingum sem fengu medferd med Lunsumio (sja
kafla 4.8). Pau birtust medal annars sem ny eda versnandi vokvasofnun i brjéstholi, stadbundinn



verkur og proti par sem eitilfrumuzexli voru og bélga i axli. I samraemi vid verkunarhatt Lunsumio er
liklegt ad axlisertingarvidbrogo stafi af sokn T-frumna inn & aexlissveedi eftir gjof Lunsumio.

EkKki hafa verid borin kennsl & neina sérteeka ahattupeetti fyrir sexlisertingarvidbrégd, en aukin hatta er
a veikindum og fylgikvillum vegna aukningar & fyrirferd sem leidir af eexlisertingarvidbrégdum hja
sjuklingum med fyrirferdarmikil a&xli nalaegt loftvegum og/eda mikilvaegum liffeerum. Fylgjast & med
sjuklingum sem f& medferd med Lunsumio og meta pa med tilliti til &xlisertingarvidbragda a
mikilveegum stédum i likamanum.

AExlislysuheilkenni

Tilkynnt hefur verid um axlislysuheilkenni hja sjuklingum sem fengu medferd med Lunsumio (sja
kafla 4.8). VVokvabuskapur sjuklings verdur ad vera fullnagjandi adur en Lunsumio er gefid. Veita a
sjuklingum fyrirbyggjandi pvagsyrulekkandi medferd (t.d. alloparindl, rasburicasa) eftir pvi sem vid
a. Fylgjast a med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna axlislysuheilkennis, einkum sjaklingum
med mikla exlisbyrdi eda a&xli sem vaxa hratt og sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Fylgjast &
med sjuklingum med tilliti til efnasamsetningar bl6ds og bregdast tafarlaust vid fravikum.

Onemingaradgerdir

Ekki & ad gefa lifandi og/eda lifandi veiklud boluefni samhlida medferd med Lunsumio. Engar
rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum sem nylega hafa fengid lifandi béluefni.

Sjuklingakort

Leeknirinn sem avisar lyfinu parf ad reeda pa aheettu sem fylgir medferd med Lunsumio vid
sjuklinginn. Afhenda & sjiklingum sjuklingakort og gefa peim fyrirmaeli um ad bera pad alltaf a sér. A
sjuklingakortinu eru lysingar a algengum teiknum og einkennum bodefnafars og ICANS, auk
leidbeininga um hvener sjaklingar eiga ad leita sér leeknisadstodar.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

EkKki er haegt ad Utiloka ahrif sem skipta mali kliniskt & hvarfefni CYP450 med prongt laekningalegt bil
(narrow therapeutic index) (t.d. warfarin, vorikonazol, cikldsporin o.s.frv.), par sem péttni cytdkina
heaekkar timabundid vid upphaf medferdar med Lunsumio, sem getur valdid hdmlun & virkni CYP450
ensima. Thuga & ad fylgjast med medferdinni pegar medferd med Lunsumio er hafin hja sjuklingum
sem fa medferd med hvarfefnum fyrir CYP450 med prongt leekningalegt bil. Breyta a eftir porfum
skommtum af lyfjum sem notud eru samhlida.

4.6  Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid bungadar/Getnadarvarnir

Konur sem geta ordid pungadar purfa ad nota 6ruggar getnadarvarnir medan peer fa Lunsumio og i
a.m.k. 3 manuadi eftir sidasta innrennsli Lunsumio.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Lunsumio & medgdngu. Fyrirliggjandi upplysingar ar
dyrarannséknum naegja ekKi til ad segja fyrir um eiturverkanir a &exlun (sja kafla 5.3). Notkun
Lunsumio er ekki radlégd 4 medgdngu og hja konum sem geta ordid pungadar en nota ekki
getnadarvarnir
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Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort mosunetuzumab/umbrotsefni skiljast ut i brjostamjolk. EKKi er haegt ad Gtiloka
heettu fyrir bdr sem eru & brjosti.. Heetta & brjéstagjof medan & medferd med Lunsumio stendur.

Frjésemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif & frjdsemi hja ménnum. Engin neikveed ahrif saust a karlkyns
eda kvenkyns axlunarfeeri i 26 vikna rannsokn a eiturahrifum hja cynomolgus 6pum, vid Utsetningu
(AUC) sem var svipud og Utsetning (AUC) hja sjuklingum sem fengu radlagda skammta.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Lunsumio hefur mikil &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Vegna pess ad hugsanlegt er ad
ICANS komi fram eru sjuklingar sem fa Lunsumio i heettu a ad medvitund skerdist (sja kafla 4.4).
Vegna hattu a ICANS 4 ad radleggja sjuklingum ad geeta varudar ef peir aka, hjéla eda nota pung og
hugsanlega hettuleg teeki (og fordast slikt ef peir eru med einkenni).

48 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Aukaverkanir sem lyst er i pessum kafla komu fram i klinisku lykilrannsokninni GO29781, hja
sjuklingum sem fengu medferd med radlogdum skdmmtum (n=218). Sjuklingarnir voru med hnutétt
eitilfrumuaxli (41,3%), dreift B-storfrumu eitilfrumuaexli/umbreytt hnutétt eitilfrumuaexli (40,4%)
mottulfrumukrabbamein (mantle cell lymphoma) (11,5%), Richters heilkenni (Richter’s
transformation) (6,4%) og adrar vefjagerdir (0,5%). Midgildi fjolda medferdarlotna med Lunsumio
sem sjuklingarnir fengu var 8 (& bilinu 1-17), 37% sjuklinga fengu 8 lotur og 15% fengu fleiri en

8 lotur, allt ad 17 lotur.

Algengustu aukaverkanir sem vart vard vid (>20%) voru bodefnafar, daufkyrningafed, hiti,
blodfosfatleekkun og héfudverkur. Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar sem vart vard vid (>2%)
voru bodefnafar (21% samkvaemt stigunarkerfi ASTCT), hiti (5%) og lungnabdlga (3%). Niu af

218 sjuklingum (4,1%) hattu notkun Lunsumio vegna aukaverkana. Bodefnafar var eina aukaverkunin
sem leiddi til pess ad fleiri en einn sjuklingur haetti medferd (2 sjuklingar [0,9%]).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp hér a eftir eftir MedDRA lifferaflokkum og tidniflokkum. Tidniflokkar
eru skilgreindir sem mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til
<1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad aztla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 5 Aukaverkanir sem komu fram hja sjuklingum sem fengu medferd med Lunsumio

Liffeeraflokkur / kjorhugtak eda aukaverkun | Ol stig | Stig 3—4
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Syking i efri hluta 6ndunarvegar Algengar Algengar
pvagferasyking Algengar Algengar
Lungnabolga Algengar Algengar
AEXli, godkynja, illkynja og otilgreind (einnig bl6drur og separ)

Axlisertingarvidbrogd | Algengar | Algengar
Blod og eitlar

Daufkyrmingafed® Mjbg algengar Mjbg algengar
Blodleysi Mjog algengar Algengar
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Liffeeraflokkur / kjorhugtak eda aukaverkun Oll stig Stig3-4
Blodflagnafes’® Mjog algengar Algengar
Daufkyrningafed med hita Algengar Algengar

Eitil- og traffrumnager med raudkornaati® Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Onamiskerfi

Bodefnafar® | Mjog algengar Algengar
Efnaskipti og naering

Blodfosfatleekkun Mjog algengar Mjbg algengar
Blodkaliumlaekkun Mjog algengar Algengar
Blodmagnesiumlaekkun Mjog algengar Koma orsjaldan fyrir
/xlislysuheilkenni Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Taugakerfi

Hofudverkur Mjog algengar Sjaldgeefar
Heilkenni ei_tgréhrifa a taugar af véldum frumna Algencar Koma érsjaldan fyrir
dnaemiskerfisins (ICANS)*° geng !
Meltingarfeeri

Nidurgangur | Mjog algengar Koma drsjaldan fyrir
HUJ og undirhad

Utbrot Mjog algengar Sjaldgeefar
KIadi Mjog algengar Koma drsjaldan fyrir
Hudpurrkur Mjog algengar Koma drsjaldan fyrir
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Hiti Mjog algengar Algengar
Kuldahrollur Mjog algengar Sjaldgeefar
Rannsoknanidurstodur

Haekkad gildi alanin aminotransferasa Mjbg algengar Algengar
Heekkad gildi aspartat amin6transferasa Algengar Algengar

! Daufkyrningafaed tekur til baedi daufkyrningafedar og feekkunar daufkyrninga
2 Blodflagnafaed tekur til baedi blodflagnafaedar og faekkunar blddflagna

3 Samkvamt ASTCT (American Society for Transplant and Cellular Therapy)
41 samreemi vid leeknisfreedilega hugtakid ICANS samkvamt ASTCT (American Society for Transplant and Cellular
Therapy) og par & medal eru ruglastand, ICANS, svefnhofgi, heilakvilli, skert medvitund og minnisskerding

S Tidniltreikningar byggjast & frekari kliniskum rannséknum

Lysing valinna aukaverkana

Bodefnafar

Bodefnafar (samkveemt stigunarkerfi ASTCT) af hvada alvarleikastigi sem var kom fram hja 39%
sjuklinga (86/218), af 2. stigi hja 14%, af 3. stigi hja 2,3% og af 4. stigi hja 0,5% sjuklinga sem fengu
medferd med Lunsumio. Eini sjuklingurinn sem fékk 4. stigs tilvik var sjuklingur med hnutétt

eitilfrumuexli i hvitbleedisfasa, sem einnig fekk axlislysuheilkenni samtimis.

Bodefnafar af hvada alvarleikastigi sem var kom fram hja 15% sjaklinga eftir skammt a degi 1 i
meoferdarlotu 1; hja 5% sjuklinga eftir skammt a degi 8 i medferdarlotu 1; hja 33% sjuklinga eftir
skammt & degi 15 i medferdarlotu 1, 5% tilvika komu fram hja sjaklingum eftir medferdarlotu 2 og 1%
eftir medferdarlotu 3 eda sidar. Midgildi tima fra upphafi lyfjagjafar & degi 1 i medferdarlotu 1 par til
bodefnafar kom fram var 5 klukkustundir (a bilinu 1-73 klukkustundir), eftir lyfjagjof & degi 8 i
medferdarlotu 1 var pad 28 klukkustundir (a bilinu 5-81 klukkustund), eftir lyfjagjof a degi 15 i
medferdarlotu 1 var pad 25 klukkustundir (& bilinu 0,1-391 klukkustund) og eftir lyfjagjof a degi 1 i
medferdarlotu 2 var pad 46 klukkustundir (& bilinu 12-82 klukkustundir). Bodefnafar batnadi hja

6llum sjuklingum og bodefnafar stdd yfir i ad midgildi 3 daga (& bilinu 1-29 dagar).

Medal algengustu teikna og einkenna bodefnafars hja peim 86 sjuklingum sem fengu bodefnafar voru
hiti (98%), kuldahrollur (36%), lagprystingur (35%), hradslattur (24%), surefnisskortur (22%) og

hofudverkur (16%).
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Tocilizumab og/eda barksterar voru notud til ad medhdndla tilvik bodefnafars hja 16% sjuklinganna:
6% fengu eingdngu tocilizumab, 6% fengu eingdngu barkstera og 4% fengu badi tocilizumab og
barkstera. Medal peirra 10% sjuklinga sem fengu tocilizumab (med eda an barkstera) fengu 86%
eingdngu einn skammt af tocilizumabi og vid hverju tilviki bodefnafars voru ekki notadir fleiri en tveir
skammtar af tocilizumabi. Af peim sjuklingum sem fengu 2. stigs bodefnafar fengu 48% medferd vid
einkennum, an barkstera eda tocilizumabs, 18% fengu eingdngu tocilizumab, 21% fengu eingdngu
barkstera og 12% fengu badi barkstera og tocilizumab. Sjuklingar med 3. eda 4. stigs bodefnafar
fengu tocilizumab, barkstera, edaprengjandi lyf og/eda surefni. 3% sjuklinganna fundu fyrir
lagprystingi og/eda surefnisskorti an hita eftir gjof Lunsumio; 2% sjuklinga fengu tocilizumab og/eda
barkstera an pess ad vera med hita.

21% sjuklinganna voru lagdir inn & sjukrahus vegna bodefnafars og var midgildi lengdar innlagna
5 dagar (& bilinu 0-30 dagar).

Daufkyrningafeed

Daufkymingafed af hvada alvarleikastigi sem var kom fram hja 28% sjuklinganna, par af voru 24%
tilvikanna 3.-4. stigs. Midgildi tima par til daufkyrningafeed/fekkun daufkyrninga kom fyrst fram var
48 dagar (& bilinu 1-280 dagar) og tilvik stodu yfir i ad midgildi 8 daga (& bilinu 1-314 dagar). Af
peim 60 sjuklingum par sem daufkyrningafaed/fekkun daufkyrninga kom fram fengu 68% medferd
med G-CSF.

Alvarlegar sykingar

Alvarlegar sykingar af hvada alvarleikastigi sem var komu fram hja 17% sjuklinganna. 1,8%
sjuklinganna fengu alvarlegar sykingar samtimis 3.-4. stigs daufkyrningafed. Midgildi tima par til
fyrsta alvarlega sykingin kom fram var 50 dagar (a bilinu 1-561 dagur) og syking st6d yfir i ad
midgildi 12 daga (& bilinu 2-174 dagar). 5. stigs tilvik komu fram hja 0,9% sjuklinganna, p.m.t.
lungnabdlga og bloédsyking.

Heilkenni eiturahrifa & taugar af véldum frumna 6namiskerfisins (ICANS)

Heilkenni eiturahrifa & taugar af voldum frumna onamiskerfisins (ICANS) kom fram hja 2,1%
sjuklinganna (20/949), 19 sjuklingar fengu 1.-2. stigs tilvik og 1 sjuklingur fékk 3. stigs tilvik.
Meirihluti tilvika kom fram i fyrstu medferdarlotu. Meirihluti tilvika batnadi. Midgildi tima fra fyrsta
skammti af lyfinu par til heilkennid kom fram var 17 dagar (& bilinu 1 til 48 dagar). Tilvik st6du yfir i
ad midgildi 3 daga (a bilinu 1-20 daga).

/xlisertingarvidbrogd

Axlisertingarvidbrogd (p.m.t. vokvaséfnun i brjéstholi og bolga i exli) komu fram hja 4%
sjuklinganna, par & medal voru 1,8% tilvikanna 2. stigs og 2,3% tilvikanna 3. stigs. Midgildi tima par
til eexlisertingarviobrogd kom fram var 13 dagar (& bilinu 5-84 dagar) og hun stdd yfir i ad midgildi
10 daga (& bilinu 1-77 dagar).

xlislysuheilkenni

Zxlislysuheilkenni kom fram hja 0,9% sjuklinganna, samtimis bodefnafari. Einn sjuklingur med
hnutatt eitilfrumuaex|i i hvitbleedisfasa fékk 4. stigs aexlislysuheilkenni. £xlislysuheilkenni kom fram
a degi 2 og degi 24 og batnadi a 4 dégum i fyrra tilvikinu en 6 dégum i pvi sidara.

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. bannig er heaegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahattu af notkun
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lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Ef til ofskdmmtunar kemur & ad fylgjast vandlega med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna
aukaverkana og hefja videigandi medferd vid einkennum.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Axlishemjandi lyf, 6nnur exlishemjandi lyf, einstofna métefni
ATC-flokkur: LO1FX25

Verkunarhattur

Mosunetuzumab er tvisérteekt motefni gegn CD20/CD3 sem binst T-frumum og beinist ad B-frumum
sem tja CD20. Pad er skilyrtur 6rvi; marksaekid drap B-frumna sést adeins ef matefnid binst samtimis
vid CD20 a B-frumum og CD3 & T-frumum. Binding beggja arma mosunetuzumab-sameindarinnar
leidir til oneemisfraedilegrar tengingar milli B-markfrumu og T-drapsfrumu, sem virkjar T-frumuna.
Virkjunin leidir sidan til marksaekinnar losunar perforins og korneiturs (granzymes) fra T-frumunni,
sem beinist ad B-frumunni vegna onemisfraedilegu tengingarinnar og veldur frumurofi hennar sem
leidir til frumudauda.

Lunsumio olli eydingu B-frumna (skilgreind sem fjoldi CD19-jakvaedra B-frumna <0,07 x 10%1) og
minnkadrar péttni gammaglobulina i blodi (skilgreind sem péttni IgG <500 mg/dl).

Verkun og 6ryqgi

B-eitilfrumuaexli sem ekki er af Hodgkins-gerd og er endurkomid eda svarar ekki medferd

Opin, fjdlsetra rannsékn & samhlida hopum (GO29781) var gerd til ad meta notkun Lunsumio hja
sjuklingum med B-eitilfrumuaexli sem ekki voru af Hodgkins-gerd og voru endurkomin eda svorudu
ekki meoferd, par sem ekki var buist vid ad neitt tilteekt medferdardrraedi beetti lifun. Sjaklingar i
hopnum med hnutott eitilfrumuaexli (FL) (n=90) voru med hnatott eitilfrumugexli sem var endurkomid
eda svaradi ekki medferd (stig 1-3A) og purftu ad hafa fengid a.m.k. tveer fyrri alteekar medferdir,
p.m.t. medferd med einstofna motefni gegn CD20 og medferd med alkylerandi efni. Sjuklingar med
hnutatt eitilfrumuaexli & stigi 3b og sjuklingar med hnutott eitilfrumuaexli sem var umbreytt
(transformed) vid inntoku i rannséknina voru ekki gjaldgengir til patttdku; sjuklingar sem voru med
sOgu um umbreytt hnutott eitilfrumuaexli en voru med hnatott eitilfrumuaexli & stigi 1-3A vid inntoku i
rannsdknina voru teknir med i FL-hopinn.

Sjuklingar med ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group) feernistudul >2, verulegan hjarta- og
a&dasjukdom (svo sem hjartasjukdém i NYHA-flokki 11l eda IV, hjartavédvadrep & sidustu

6 manudum, ostddugar hjartslattartruflanir eda 6stéduga hjartadng), verulegan og virkan
lungnasjukddm, skerta nyrnastarfsemi (Gthreinsun kreatinins [CrCl] <60 ml/min og haekkad gildi
kreatinins i sermi), virkan sjalfsofneemissjukdom sem parfnadist oneemisbalandi medferdar, virkar
sykingar (p.e. langvinna og virka sykingu af véldum EBV, brada eda langvinna lifrarb6lgu C,
lifrarbolgu B, HIV), agenga fjolhreidra innlyksuheilabdlgu (progressive multifocal
leukoencephalopathy), eitilfrumuaxli i midtaugakerfi eda sjukdom i midtaugakerfi eda sogu um slikt,
sogu um atfrumuvirkjunarheilkenni/eitil- og traffrumnager med raudkornaati (hemophagocytic
lymphohistiocytosis), sogu um igraeedslu 6samgena stofnfrumna (allogeneic stem cell transplant) eda
sogu um liffeeraigraedslu voru Gtilokadir fra patttoku i rannsokninni.
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Sjuklingar fengu Lunsumio i blazd i 21 dags medferdarlotum, sem hér segir:
o Medferdarlota 1, dagur 1: 1 mg

Medferdarlota 1, dagur 8: 2 mg

Medferdarlota 1, dagur 15: 60 mg

Medferdarlota 2, dagur 1: 60 mg

Medferdarlota 3 og sidari lotur, dagur 1: 30 mg

Midgildi fjélda medferdarlotna var 8, 59% fengu 8 lotur og 18% fengu fleiri en 8 lotur, allt ad 17 lotur.

Midgildi aldurs var 60 ar (a bilinu 29 til 90 ara) og voru 31% >65 ara og 7,8% voru >75 ara. Sextiu og
eitt prosent voru karlkyns, 82% voru af hvitum kynstofni, 9% voru af asiskum kynstofni, 4% voru af
svortum kynstofni, 100% voru med ECOG-farnistudul 0 eda 1 og 34% sjuklinga voru med
fyrirferdarmikil &xli (a.m.k. eitt &xli >6 cm). Midgildi fjolda fyrri medferda var 3 (a bilinu 2-10) og
hofou 38% fengid tveer fyrri medferdir, 31% hofdu fengid prjar fyrri medferdir og 31% hofou fengid
fleiri en prjar fyrri meoferoir.

Allir sjuklingar h6fou adur fengid medferd med motefnum gegn CD20 og medferd med alkylerandi
efnum, 21% sjuklinga hofou fengid samgena stofnfrumuigreedslu (autologous stem cell transplant),
19% hoéfou fengid medferd med PI3K hemlum, 9% hoféu adur fengid medferd med rituximabi asamt
lenalidomidi og 3% hoéfou fengid CAR-T medferd. 79% sjuklinga svorudu ekki fyrri medferd med
einstofna métefnum gegn CD20 og 53% svorudu hvorki medferd med einstofna motefnum gegn CD20
né medferd med alkylerandi efnum. 69% sjuklinga svorudu ekki sidustu fyrri medferd og
sjukdémurinn versnadi hja 52% sjuklinga innan 24 manada fré fyrstu alteeku medferd.

Adalmelibreyta fyrir verkun var alger svorun ad mati 6hadrar matsnefndar, samkvaemt hefébundnum

vidmidum fyrir eitilfrumuaxli sem ekki eru af Hodgkins-gerd (Cheson 2007). Nidurstédur vardandi
verkun eru teknar saman i toflu 6.
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Tafla6 Samantekt a niourstddum vardandi verkun hja sjuklingum med hnutétt eitilfrumuaexli

sem er endurkomiod eda svarar ekki medferd

Melibreyta fyrir verkun

Lunsumio
N=90

Midgildi timalengdar sem fylgst var med sjuklingi 18,3 manudir (& bilinu 2-27 manudir)

Alger svorun, n (%), 54 (60,0)
(95% 6ryggismork) (49,1; 70,2)
Hlutlegeg svérunartioni, n (%) 72 (80,0)
(95% 6ryggismork) (70,3; 87,7)
Hlutasvorun, n (%) 18 (20,0)
(95% 6ryggismork) (12,3; 29,8)
Lengd svorunar
Sjuklingar mead tilvik, n (%) 29 (40,3)
Midgildi, manudir (95% 6ryggismork) 22,8 (9,7; NR)
K-M hlutfall an tilvika
12 ménudir 61,8
(95% 6ryggismork) (50,0; 73,7)
18 manudir 56,9
(95% 06ryggismork) (44,1; 69,6)
Lengd algerrar svérunar®
Sjuklingar med tilvik, n (%) 16 (29,6)
Midgildi, manudir (95% 6ryggismork) NR (14,6; NR)
K-M hlutfall &n tilvika
12 ménudir 71,4
(95% 6ryggismork) (57,9; 84,9)
18 manudir 63,7
(95% 6ryggismork) (48,0; 79,4)

K-M=Kaplan-Meier; NR=nadist ekki

Lok Kliniskrar gagnaséfnunar: 27. 4gast 2021

Tilgatan var profud fyrir adalmelibreytuna, sem var tidni algerrar svérunar ad mati éhaorar

matsnefndar.

! Lengd svorunar er skilgreind sem timi fra pvi ad stadfest hlutasvérun eda alger svorun kom fyrst
fram par til tilvik kom fram hja sjuklingnum (stadfest versnun sjukdoms eda daudsfall af hvada

asteedu sem er, hvort sem gerdist fyrst).

2 Lengd algerrar svorunar er skilgreind sem timi fra pvi ad stadfest alger svérun kom fyrst fram par til
tilvik kom fram hj& sjuklingnum (stadfest versnun sjukdoms eda daudsfall af hvada asteedu sem er,

hvort sem gerdist fyrst).

Midgildi lengdar eftirfylgni vegna lengdar svorunar var 14,9 manudir. Medal frekari
kénnunarmeelikvarda & verkun voru midgildi tima fram ad fyrstu svérun (1,4 manudir, a bilinu:
1,1-8,9) og midgildi tima fram ad fyrstu algerri svorun (3,0 manudir, & bilinu: 1,1-18,9).

Moétefnamyndun

Onamingargeta mosunetuzumabs var metin med ELISA-profi. EKki maeldust métefni gegn
mosunetuzumabi hja neinum hinna 418 sjuklinga sem unnt var ad meta mea tilliti til métefna gegn
lyfinu og fengu Lunsumio i blazd sem einlyfjamedferd i GO27981-rannsokninni. Ekki var unnt ad
meta kliniskt mikilveegi motefna gegn mosunetuzumabi & grundvelli fyrirliggjandi upplysinga.

Born

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur Ur rannséknum &
Lunsumio hja éllum undirh6pum barna vid proskudum B-frumuaexlum (sja upplysingar i kafla 4.2 um

notkun handa bérnum).




Skilyrt sampykki

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki*. Pad pydir ad bedid er eftir
frekari gognum um lyfid. Lyfjastofnun Evrépu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti
arlega og uppfeerir samantekt & eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvarffreedileg utsetning fyrir mosunetuzumabi jokst & u.p.b. skammtahadan hatt & pvi
skammtabili sem rannsakad var, fra 0,05 til 60 mg. bydisgreining & lyfjahvérfum eftir gjof Lunsumio i
blaaed var lyst med tveggja hélfa lyfjahvarfalikani med timahadri Gthreinsun, sem var stikud
(parameterized) sem leekkandi ad jafnveegisgildi (steady-state plateau, CLss) fra upphafsgildi (CLoase)
vid upphaf medferdar, samkvamt helmingunartima umbreytingar (transitional half-life) sem var

16,3 dagar. Midlungi mikill eda mikill lyfjahvarfabreytileiki sast fyrir mosunetuzumab og einkenndist
hann af breytileika milli einstaklinga (inter-individual variability, 11V) pannig ad fraviksstudull
(coefficient of variation, CV) fyrir lyfjahvarfabreytur mosunetuzumabs var & bilinu 18% til 86%:
Breytileiki milli einstaklinga var metinn fyrir CLpase (63% CV), midleegt dreifingarrimmal (31% CV),
Gtleegt dreifingarrdmmal (25% CV), CLss (18% CV) og helmingunartima umbreytingar (86% CV).

Eftir fyrstu tveer medferdarloturnar (p.e. 42 daga) med skdmmtun Lunsumio nadi péttni i sermi Crmax
vid lok skdmmtunar mosunetuzumabs med innrennsli Lunsumio i bl&zed & degi 1 i medferdarlotu 2 og
var hamarkspéttni ad medaltali 17,9 ug/ml og %CV 49,6%. MedalUtsetning fyrir mosunetuzumabi
(AUC) yfir pessar tvaer medferdarlotur (42 daga) var 126 dagareug/ml og %CV 44,4%.

Frasog
Lunsumio er gefid i blazed.
Dreifing

pydismat & midlaegu dreifingarrammali mosunetuzumabs var 5,49 | eftir innrennsli Lunsumio i blaza.
par sem mosunetuzumab er métefni var binding lyfsins vid protein ekki rannsdkud.

Umbrot

Umbrotsleidir mosunetuzumabs hafa ekki verid rannsakadar. Eins og vid & um 6nnur proteinlyf er
buist vid ad mosunetuzumab sé brotid nidur i litil peptid og amindsyrur eftir nidurbrotsferlum.

Brotthvarf

Samkvaemt pydisgreiningu & lyfjahvérfum var aeetlad medal CLss 1,08 I/dag og upphafleg Gthreinsun
(CLuase) 0,584 I/dag. Aatladur endanlegur helmingunartimi var 16,1 dagur vid jafnveegi samkvaemt
mati er byggadi & pydislikani fyrir lyfjahvorf. Nidurstddur ar GO29781-rannsékninni bentu til pess ad
péttni mosunetuzumabs i sermi n&i Cmax Vi lok innrennslis i blazed og leekki sidan samkvaemt tveggja
prepa veldisfalli (bi-exponential).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldragdir
Samkvaemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum hja sjaklingum & aldrinum 19-96 ara (n=439) hafdi aldur

ekki ahrif a lyfjahvorf mosunetuzumabs. Enginn munur sem skipti mali kliniskt sast & lyfjahvorfum
mosunetuzumabs hja sjuklingum i pessum aldurshép.
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Likamspyngd

Eins og vid & um onnur protein sem notud eru til leekninga var jakveett samband milli likamspyngdar
0g aaetladrar uthreinsunar og dreifingarrtmmals mosunetuzumabs. Samkvaemt greiningu a Gtsetningu
og svorun og mdrkum Kliniskrar utsetningar og ad teknu tilliti til dtsetningar hja sjuklingum med litla
(<50 kg) eda mikla (>112 kg) likamspyngd er hins vegar ekki naudsynlegt ad breyta skommtum eftir
likamspyngd sjuklinga.

Kyn

Samkvaemt pyadisgreiningu a lyfjahvérfum er Gthreinsun mosunetuzumabs vid jafnveegi litillega minni
hja konum (~13%) en korlum. Samkvaemt greiningu & utsetningu og svorun er ekki naudsynlegt ad
breyta skdmmtum eftir kyni.

Kynpéttur
Kynpattur (asiskur eda ekki asiskur) er ekki skyribreyta sem hefur ahrif & lyfjahvérf mosunetuzumabs.
Skert nyrnastarfsemi

Engar sérstakar rannsdknir hafa verid gerdar til ad greina ahrif skerdingar & nyrnastarfsemi &
lyfjahvorf mosunetuzumabs. Buist er vid ad brotthvarf skerts mosunetuzumabs, sem er einstofna 1gG
motefni, um nyru sé 1itid og skipti litlu mali.

pyaisgreining & lyfjahvorfum mosunetuzumabs syndi ad kreatininhreinsun (CrCl) hefur ekki ahrif a
lyfjahvorf mosunetuzumabs. Lyfjahvérf mosunetuzumabs hjé sjuklingum med veegt skerta
nyrnastarfsemi (CrCl 60 til 89 ml/min, n=178) eda midlungi alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CrCl 30
til 59 ml/min, n=53) voru svipud og hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi (CrCl >90 ml/min,
n=200). Gogn um lyfjahvorf hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CrCl 15 til

29 ml/min) eru takmdrkud (n=1) og pvi er ekki haegt ad radleggja akvedna skammta & grundvelli
peirra. Notkun Lunsumio hja sjuklingum med nyrnabilun & lokastigi og/eda i skilun hefur ekki verid
rannsokud.

Skert lifrarstarfsemi

Engar sérstakar rannsoknir hafa verid geroar til ad greina ahrif skerdingar & lifrarstarfsemi & lyfjahvorf
mosunetuzumabs. Brotthvarf 1gG-mdtefna verdur einkum med nidurbroti innan frumu og ekki er baist
vid ad skerding & lifrarstarfsemi hafi ahrif & Gthreinsun mosunetuzumabs.

pydisgreining & lyfjahvorfum mosunetuzumabs syndi ad skerding & lifrarstarfsemi hefur ekki ahrif &
lyfjahvorf mosunetuzumabs. Lyfjahvérf mosunetuzumabs hjé sjuklingum med veegt skerta
lifrarstarfsemi (heildargallraudi >ULN (efri mork edlilegra gilda) til 1,5 x ULN eda ASAT >ULN,
n=53) voru svipud og hja sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi (n=384). Fjoldi sjuklinga med
midlungi alvarlega skerta lifrarstarfsemi er takmarkadur (heildargallraudi >1,5-3 x ULN, hvada gildi
ASAT sem er, n=2) og notkun lyfsins hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi hefur ekki
verid rannsokud.

Born

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a lyfjahvérfum mosunetuzumabs hja bérnum (<18 &ra ad aldri).
5.3 Forkliniskar upplysingar

Altzek eiturahrif

Medal helstu forkliniskra nidurstadna sem fram komu i allt ad 26 vikna rannséknum a eiturahrifum
stakra og endurtekinna skammta af mosunetuzumabi voru timabundid bodefnaféar eftir skammt,
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adallega takmarkad vid fyrsta skammt, bolgufrumuiferd i og kringum adar, adallega i midtaugakerfi
en sjaldan i 6drum liffeerum, sem liklega var afleiding cytdkinlosunar og virkjunar frumna
onamiskerfisins og aukid nemi fyrir sykingum eftir langvarandi skémmtun, vegna vidfarandi
eydingar B-frumna.

Allar pessar nidurstddur voru taldar stafa af lyfjafreedilegum ahrifum lyfsins og vera afturkraefar. |
Ollum rannsoknum kom fram eitt tilvik krampa hja einu dyri vid Cmax Sem var 3,3-falt haerri og AUC
Gtsetningu sem var 1,8-falt heerri (medaltal yfir 7 daga) en hja sjuklingum sem fengu Lunsumio i
radlogdum skommtum og samkveemt radlagdri medferdarasetlun i GO29781-rannsdkninni.

Skerding friésemi

Mat & exlunarfeerum karldyra og kvendyra var medal pess sem gert var i 26 vikna rannsokn a
eiturahrifum langvinnrar notkunar hja kynproska cynomolgus épum sem fengu lyfid med innrennsli i
blaaed. Mosunetuzumab hafdi engin ahrif a eexlunarfaeri karldyra eda kvendyra vid Utsetningu (AUC)
sem var svipud Utsetningu (AUC) hja sjuklingum sem fa radlagda skammta.

Eiturahrif & &exlun

Engar rannséknir hafa verid gerdar a eiturahrifum mosunetuzumabs & proska hja dyrum. Midad vid
hve litid af métefnum berst yfir fylgju & fyrsta pridjungi medgongu, verkunarhatt lyfsins og tiltaek
gbgn um mosunetuzumab og gogn um lyf ar flokki moétefna gegn CD20, atti haetta & vansképunum ad
vera litil. Rannsoknir & mosunetuzumabi hja dyrum sem ekki voru pungud hafa synt fram & ad
langvarandi eyding B-frumna getur leitt til aukinnar heettu & teekiferissykingum, sem geta leitt til
fésturlats. Timabundid bodefnafar, sem tengist gjof Lunsumio, getur einnig haft skadleg ahrif &
medgongu.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

L-histidin

L-metionin

Ediksyra (til ad stilla syrustig)
Sukrosi

Polysorbat 20 (E 432)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

. Ekki ma blanda Lunsumio vid 6nnur lyf eda gefa pad um somu innrennslisslongu og énnur Iyf.

o Ekki ma nota adrar leysa en natriumkl6rio 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn eda natriumklérid
4,5 mg/ml (0,45%) stungulyf, lausn til ad pynna Lunsumio, par sem slik notkun hefur ekki verid
rannsokud.

o Ekki hefur ordid vart vid neinn 6samrymanleika milli Lunsumio og innrennslispoka par sem
yfirbord sem er i snertingu vid lyfid er ur polyvinylkléridi (PVC) eda polyélefinum (PO) svo
sem polyetyleni (PE) eda polypropyleni (PP). Ekki hefur heldur ordid vart vid neinn
6samrymanleika vid innrennslisbuinad par sem yfirbord sem er i snertingu vid lyfid er ar PVC,
PE, pdlyuretani (PUR), polybutadieni (PBD), silikoni, akrylonitril butadien styreni (ABS),
polykarboénati (PC), pélyeteraretani (PEU), fllortengdu etylen propyleni (FEP) eda
polytetrafltoretyleni (PTFE), eda vid dreypiholfssiuhimnur r polyamidi (PA).

J Ekki & ad nota slongusiu (in-line filter).
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6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas

3ar
pynnt lausn

Synt hefur verid fram & efnafraedilegan og edlisfreedilegan stodugleika lausnarinnar i 24 klukkustundir
vid 2°C-8°C og i 24 klukkustundir vid 9°C-30°C.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lausnina tafarlaust. Ef pad er ekki gert eru geymslutimi og
geymsluskilyrdi vid notkun & abyrgd notandans og attu ad 6llu jofnu ekki ad vera umfram

24 klukkustundir vid 2°C-8°C, nema pynning hafi verid framkveemd vid styrdar og gildadar adstsedur,
ad vidhafori smitgat.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i dskjunni til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyrai eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

1 mg innrennslispykkni, lausn

Hettuglas Ur gleri af tegund | med tappa Ur batylgtmmii og alinnsigli med dokkgrau smelluloki ar
plasti, sem inniheldur 1 mg innrennslispykkni, lausn.

Pakkning med einu hettuglasi.

30 mq innrennslispykkni, lausn

Hettuglas ar gleri af tegund | med tappa Ur batylgdmmii og alinnsigli med 1josblau smelluloki ar
plasti, sem inniheldur 30 mg innrennslispykkni, lausn.

Pakkning med einu hettuglasi.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun

Almennar varddarradstafanir

Lunsumio inniheldur ekki rotvarnarefni og er eingdngu einnota. Vidhafa skal fullnaegjandi smitgat
pegar lyfid er medhdndlad. Ma ekki hrista.

Leidbeiningar um pynningu

Fyrir gjof & heilbrigdisstarfsmadur ad pynna Lunsumio i innrennslispoka ur polyvinylkloridi (PVC)
eda polyolefinum (PO) svo sem pdlyetyleni (PE) eda polypropyleni (PP) sem inniheldur natriumklorid
9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn eda natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45%) stungulyf, lausn, ad vidhafdri
smitgat.

Nota & sefda sprautu og nél vid bléndun Lunsumio. Farga & énotudu lyfi.

Nota & sérstaka innrennslisslongu fyrir gjof lyfsins i blazed.
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Ekki & ad nota sléngusiu (in-line filter) vid gjof Lunsumio.
Haegt er ad nota dreypiholfssiu (drip chamber filter) vid gjof Lunsumio.

UndirbUningur innrennslis

1. Dragid upp Ur innrennslispokanum pad rammal af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi,
lausn eda natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45%) stungulyfi, lausn sem jafngildir pvi rammali af
Lunsumio sem parf fyrir skammt sjaklingsins, samkveemt toflu 7 hér fyrir nedan, og fargid pvi.

2. Notid sefda sprautu til ad draga upp ur hettuglasinu pad rammal af Lunsumio sem parf ad nota
og blandid pvi i innrennslispokann. Fargid pvi lyfi sem eftir er i hettuglasinu.

Tafla 7: Pynning Lunsumio

Medferdardagur Skammtur af RUmmal af Steerd
Lunsumio Lunsumio i innrennslispoka
natriumklorio

9 mg/ml (0,9%) eda
4,5 mg/ml (0,45%)
stungulyfi, lausn

Lotal Dagur 1 1 mg 1ml 50 ml eda 100 ml
Dagur 8 2mg 2ml 50 ml eda 100 ml
Dagur 15 60 mg 60 ml 100 ml eda 250 ml

Lota 2 Dagur 1 60 mg 60 ml 100 ml eda 250 ml

Lota 3 og sidar Dagur 1 30 mg 30 ml 100 ml eda 250 mi

3. Blandid innihaldi innrennslispokans varlega med pvi ad hvolfa pokanum haegt. Hristid ekki.
4. Athugid hvort innrennslispokinn inniheldur agnir og fargid honum ef svo er.
5. Festid limmidann sem hagt er ad fletta af fylgisedlinum & innrennslispokann.

Upplysingar um geymsluskilyrdi innrennslispoka eru i kafla 6.3.

Forgun

Lagmarka & losun lyfja i umhverfid. Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir og fordast a ad
fleygja peim med heimilissorpi.

Fylgja a itarlega eftirfarandi reglum vardandi notkun og férgun nala og annarra oddhvassra
lekningateekja:

. Aldrei 4 ad endurnota nalar eda sprautur.

. Setja a allar notadar nalar og sprautur i nalarhelt ilat.

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland
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8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/22/1649/001

EU/1/22/1649/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 3. jani 2022

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. april 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

22


https://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LiFFRﬁEDI!_EGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDUM EFTIR UTGAFU
SKILYRTS MARKADSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Genentech, Inc.

1 DNA Way

South San Francisco, CA 94080
Bandarikin

F. Hoffmann-La Roche AG
Grenzacherstrasse 124
4058 Basel

Sviss

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyragir fyrir lokasampykkt

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

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

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

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADBDSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

(EB) nr. 507/2006 og i samraemi vid pad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektir um 6ryggi

lyfsins & 6 manada fresti.

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

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (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 éryggi lyfsins innan 6 méanada fra atgafu

markadsleyfis.

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

. Aztlun um ahattustjornun

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

fram kemur i daetlun um aheettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & aztlun

um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda deetlun um ahettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
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. Pegar ahattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmadrkun &hattu) neest.

. Vidbotaradgerdir til ad lagmarka &heettu

Markadsleyfishafi skal tryggja ad i 6llum adildarléondum par sem Lunsumio er markadssett hafi allir
sjuklingar/Juménnunaradilar, sem blast ma vid ad noti Lunsumio, adgang ad eda fai afhent
sjuklingakort med upplysingum um og utskyringum & heattunni & bodefnafari og heilkenni eiturahrifa a
taugar af voldum frumna 6naemiskerfisins (ICANS) fyrir sjuklinginn. Sjaklingakortid inniheldur
einnig varnadarord til heilbrigdisstarfsmanna sem medhondla sjuklinginn um ad hann fai Lunsumio.

Sjuklingakortid skal innihalda eftirfarandi lykilatridi:

. Lysingu a helstu teiknum og einkennum bodefnafars

. Lysingu a helstu teiknum og einkennum ICANS

. Lysingu & pvi hvenzr sé aridandi ad leita til leeknisins eda leita eftir bradaadstod, komi fram
teikn eda einkenni bodefnafars eda ICANS

. Upplysingar um hvernig ma na i leekninn sem avisar lyfinu

E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS
MARKADBSLEYFIS

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med skilyrtu sampykki og i samraemi vid grein 14-a(4) i reglugerd
(EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork
Til ad leggja fram frekari sénnun fyrir virkni og 6ryggi mosunetuzumabs til Q32026
medferdar vid hnatoéttu eitilfrumuaexli mun markadsleyfishafi leggja fram
nidurstédur ur rannsékn GO42909, slembiradadri, opinni, fjdlsetra rannsdkn
til ad meta notkun mosunetuzumabs samhlida lenalidomidi borid saman vid
rituximab samhlida lenalidomidi, hja sjuklingum med hnatétt eitilfrumuaexli
eftir ad minnsta kosti eina altaeka medferd.
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VIDAUKI 111

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

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Lunsumio 1 mg innrennslispykkni, lausn
mosunetuzumab

| 2. VIRKT EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 1 mg mosunetuzumab i styrkleikanum 1 mg/ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-histidin, L-metionin, ediksyra, stkrosi, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
1 mg/1 ml
1 hettuglas

| 5. ADFERP VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Eing6ngu einnota
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar i blaaed eftir pynningu

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ekki ma hrista hettuglasio
Ekki ma nota sléngusiu

Innan & flipa 6skjunnar

A

Ekki ma nota sléngusiu
Festid limmida sem haegt er ad fletta af fylgisedlinum & innrennslispokann

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymiod i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid hettuglasid i 6skjunni til varnar gegn 1josi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIE),FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1649/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIBSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

2mIHETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Lunsumio 1 mg seeft pykkni
mosunetuzumab

Til notkunar i blaaed eftir pynningu

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

1

mg/1 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Lunsumio 30 mg innrennslispykkni, lausn
mosunetuzumab

| 2. VIRKT EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 30 mg mosunetuzumab i styrkleikanum 1 mg/ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-histidin, L-metionin, ediksyra, stkrosi, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
30 mg/30 ml
1 hettuglas

| 5. ADFERP VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Eing6ngu einnota
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar i blaaed eftir pynningu

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ekki ma hrista hettuglasio
Ekki ma nota sléngusiu

Innan & flipa 6skjunnar

A

Ekki ma nota sléngusiu
Festid limmida sem haegt er ad fletta af fylgisedlinum & innrennslispokann

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymiod i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid hettuglasid i 6skjunni til varnar gegn 1josi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIE),FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1649/002

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIBSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

50 ml HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Lunsumio 30 mg innrennslispykkni, lausn
mosunetuzumab
Til notkunar i blazed eftir pynningu.

2.  ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EBA FJOLDI EININGA

3

0 mg/30 ml

| 6.

ANNAD
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B. FYLGISEDPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Lunsumio 1 mg innrennslispykkni, lausn
Lunsumio 30 mg innrennslispykkni, lausn
mosunetuzumab

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar
upplysingar.

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

o Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

o Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Lunsumio

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Lunsumio

Pakkningar og adrar upplysingar

SUAWNE o

1. Upplysingar um Lunsumio og vid hverju pad er notad

Lunsumio inniheldur virka efnid mosunetuzumab, sem er tegund métefnis. Lyfid er krabbameinslyf.
Pad er notad til medferdar hja fulloronum sem eru med blodkrabbamein sem nefnist hnutétt
eitilfrumuaexli.

Hja peim sem eru med hnutétt eitilfrumukrabbamein breytast tilteknar hvitar bl6dfrumur sem nefnast
B-frumur i krabbameinsfrumur. pessar 6edlilegu B-frumur starfa ekki edlilega og fjolga sér of hratt,
sem verdur til pess ad peaer koma i stad edlilegra B-frumna i beinmerg og eitlum, sem verja pig gegn
sykingum.

Lunsumio er notad handa sjuklingum sem hafa reynt a.m.k. tveer fyrri medferdir vio hnatéttu
eitilffrumukrabbameini, en krabbameinid hefur annad hvort ekki svarad peim medferdum eda tekid sig

upp any.
Hvernig verkar Lunsumio?

Virka efnid i Lunsumio, mosunetuzumab, er einstofna motefni, tegund préteins sem binst vid tiltekin
efni i likamanum. 1 pessu tilviki binst mosunetuzumab vid efni sem er ad finna & B-frumum, par &
medal peim B-frumum sem breyttust i krabbameinsfrumur, og vid efni sem er ad finna & T-frumum,
sem er onnur tegund hvitra bl6dfrumna. T-frumur taka einnig patt i vornum likamans og geta eytt
framandi frumum. Med pvi ad tengja pessar tveer frumutegundir saman hvetur Lunsumio T-frumurnar
til ad eyda B-frumunum sem breyttust i krabbameinsfrumur. Pad hjalpar til vid ad na stjérn a hnatétta
eitilffrumukrabbameininu og dreifingu pess.
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2. Adur en byrjad er ad nota Lunsumio
Ekki ma nota Lunsumio

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

Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn eda hjukrunarfraeding &dur en pér er gefid Lunsumio.
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en Lunsumio er notad ef eitthvad af
eftintdldu & vio um pig (eda ef pa ert ekKki viss):

o ef pa hefur einhvern timann verid med hjarta-, lungna- eda nyrnakvilla

. ef pu ert med sykingu eda hefur einhvern timann fengid langvarandi eda endurteknar sykingar
o ef pa att ad fa bolusetningu eda veist ad pu geetir purft ad fa bolusetningu brédlega.

Ef eitthvad af ofant6ldu & vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu reda vid leekninn eda
hjakrunarfraeding adur en pér er gefio lyfid.

Lattu lzekninn vita tafarlaust ef pa feerd einkenni einhverra eftirtalinna aukaverkana & medan eda eftir
medferd med Lunsumio. Pu geetir purft & frekari leeknishjalp ad halda. Einkenni pessara aukaverkana
eru talin upp i kafla 4.

. Bodefnafar (cytokinlosunarheilkenni) — kvilli sem tengist lyfjum sem 6rva T-frumur.

- Fyrir hvert innrennsli getur verid ad pér verdi gefin lyf sem hjalpa til vid ad draga ur
hugsanlegum ahrifum bodefnafars.

- Eitil- og traffrumnager med raudkornaati er kvilli par sem 6naemiskerfid framleidir of
margar frumur sem berjast gegn sykingum og nefnast traffrumur og eitilfrumur. Ummerki
og einkenni pessa kvilla geta verid pau somu og ef um bodefnafar veeri ad raeda,
leeknirinn mun rannsaka pig med tilliti til pessa kvilla ef pu svarar ekki medferd vio
bodefnafari eda ef einkenni standa lengur en buist er vid.

. Heilkenni eiturahrifa & taugar af voldum frumna onaemiskerfisins (ICANS) — kvilli sem
tengist ahrifum & taugakerfid. Medal einkenna eru rugltilfinning, vandamal vardandi minni, mal
eda domgreind, vanattun og rugl, oft asamt ofskynjunum (ad sja, heyra eda finna fyrir einhverju
sem ekki er raunverulegt), &samt einbeitingarskorti.

. Axlislysuheilkenni — hja sumum getur péttni ymissa blodsalta ordid 6venjuleg vegna hrads
nidurbrots krabbameinsfrumna medan & medferd stendur.

- Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur munu taka bl6dsyni til ad kanna hvort petta astand er
til stadar hja pér. Fyrir hvert innrennsli parftu ad fa neegan vokva og hugsanlega verda pér
gefin lyf sem geta dregid ur miklu magni pvagsyru i blddi. pau geta hjalpad til vid ad
draga Ur hugsanlegum ahrifum axlislysuheilkennis.

. AEXlisertingarvidbrogd — pegar krabbameinid eydist getur pad brugdist vid og pa getur litid Gt
fyrir ad pad fari versnandi — petta er kallad &xlisertingarvidbrogd (tumour flare reaction).

. Sykingar — pa getur fengid merki um sykingu, sem geta verid mismunandi eftir pvi hvar i
likamanum sykingin er.

Born og unglingar

Lyfid er ekki atlad bérnum eda unglingum undir 18 ara aldri. Pad er vegna pess ad engar upplysingar
liggja fyrir um notkun pess handa pessum aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida Lunsumio

Latid leekninn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Petta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils og nattarulyf.
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Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfid er notad. petta er vegna pess ad Lunsumio getur haft ahrif & 6feett barn.

o EkKi & ad nota Lunsumio @ medgdngu nema nidurstada samtals vid leekninn sé ad avinningurinn
af medferdinni vegi pyngra en hugsanleg aheaetta fyrir 6feett barnid.

Getnadarvarnir

Konur sem geetu ordid pungadar eiga ad nota druggar getnadarvarmnir medan & medferd stendur og i
3 manudi eftir ad peer f& sidasta skammtinn af Lunsumio.

. Reedio vid lekninn eda hjukrunarfreeding um hentugar getnadarvamir.
Brjostagjof

Ekki ma hafa barn & brjosti medan & medferdinni stendur og i a.m.k. 3 manudi eftir ad pu ferd sidasta
skammt medferdarinnar. Petta er vegna pess ad ekki er vitad hvort Lunsumio berst i brjéstamjélk og
geeti pannig haft ahrif & barnid.

Akstur og notkun véla

Lunsumio hefur mikil &hrif & haefni til aksturs, hjolreida og notkunar tekja eda véla. Vegna pess ad
einkenni ICANS geta komid fram & ad geeta varudar pegar ekio er eda hjolad eda ef pungar og
hugsanlega hettulegar vélar eru notadar. Ef pu ert med slik einkenni skaltu fordast petta og hafa
samband vid lakninn, hjikrunarfraeding eda lyfjafraeding. | kafla 4 eru frekari upplysingar um
aukaverkanir.

3. Hvernig nota & Lunsumio

Lunsumio er gefid undir eftirliti leeknis med reynslu af gjof slikra lyfja. Fylgja & medferdarazetluninni
sem laeknirinn hefur Gtskyrt. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja lsekninum.

Hvernig Lunsumio er gefid

Lyfid er gefio med innrennsli (dreypi) i blaaed.
o I fyrstu medferdarlotu er lyfid gefid & 4 klukkustundum. Hver medferdarlota er 21 dagur og i
fyrstu medferdarlotunni munt pa fa 4 klukkustunda innrennsli & degi 1, degi 8 og degi 15.

o Ef aukaverkanir eru ekki of miklar geeti skammturinn verid gefinn & 2 klukkustundum i naestu
medferdarlotum.

Lyf sem gefin eru fyrir medferd med Lunsumio

pér geetu verid gefin 6nnur lyf 30 til 60 minatum &dur en pér er gefid Lunsumio. petta er gert til ad
koma i veg fyrir innrennslistengd vidbrogd og hita. Medal pessara lyfja getu verio:

o Barksterar — svo sem dexametason eda metylprednisélon

o Parasetamdl

o Andhistaminlyf — svo sem difenhydramin

Hve mikid er gefid af Lunsumio
Lunsumio er yfirleitt gefid i medferdarlotum sem eru 21 dagur. Radlogd medferdarlengd er a.m.k.

8 medferdarlotur. PU geetir fengid allt ad 17 medferdarlotur, eftir pvi hvort pu feerd aukaverkanir og
hvernig sjakdomurinn svarar medferdinni.
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Dagur 1: 1 mg
Dagur 8: 2 mg

| medferdarlotu 1 verda pér gefnir 3 skammtar af Lunsumio & 21 degi:
[}
[ ]
° Dagur 15: 60 mg

I medferdarlotu 2 verdur pér adeins gefinn 1 skammtur:
. Dagur 1: 60 mg

I medferdarlotum 3 til 17 verdur pér adeins gefinn 1 skammtur:
. Dagur 1: 30 mg

Ef gleymist ad gefa Lunsumio

Ef pa missir af komu til leknisins skaltu boka annan tima pegar i stad. Til pess ad medferdin hafi full
ahrif er mikilveegt ad missa ekki af skammti.

Ef hatt er ad nota Lunsumio

Ekki & ad haetta medferd med Lunsumio nema reeda pad fyrst vid leekninn. petta er vegna pess ad
sjukdoémurinn geeti versnad ef medferdinni er heett.

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

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid &4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Alvarlegar aukaverkanir

Lattu leekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid einhver einkenni eftirtalinna alvarlegra aukaverkana. PG
geetir fengid adeins eitt eda fleiri pessara einkenna.

Booefnafar

Einkenni geta verio:

hiti (38°C eda heerri)

kuldahrollur eda skjalfti

kold eda fol og pvol hud
ondunarerfidleikar

sundl eda yfirlidstilfinning

hradur eda dreglulegur hjartslattur
rugl

mikil preytu- eda mattleysistilfinning
yfirlid

pokusjon

hofudverkur.

Eitil- og traffrumnager med raudkornaati

Einkenni geta verio:

. hiti

. steekkud lifur og/eda milta
. atbrot & huo

. eitlasteekkun

. tilhneiging til ad merjast
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o oedlileg nyrnastarfsemi
J ondunarerfidleikar
o hjartavandamal.

Zxlislysuheilkenni

Einkenni geta verid:

hiti

kuldahrollur

0gledi eda uppkost
rugl

madi

krampakost (flog)
oreglulegur hjartslattur
dokkt eda skyjad pvag
ovenjuleg preyta
voovaverkir eda lidverkir.

Kemur fram i bl6drannséknum
o haekkud gildi kaliums, fosfats eda pvagsyru, sem geta valdid nyrnavandamalum (pattur i
axlislysuheilkenni)

AExlisertingarviobrdgd

Einkenni geta verid:

o aumir og prutnir eitlar

o brjéstverkur

o hosti eda erfidleikar vid ad anda edlilega
. verkur & &xlisstad.

Sykingar

Einkenni geta verid:

hiti

hosti

brjostverkur

breyta

madi

sarsaukafull Utbrot

halsholga

svidi vid pvaglat

mattleysistilfinning eda almenn vanlidan.

Heilkenni eiturdhrifa & taugar af voldum frumna dnaemiskerfisins (ICANS)

Einkenni geta komid fram dogum eda vikum eftir ad pa feerd innnrenslid og geta verid 6veruleg fyrst i
stad. Einkenni geta verio:

o rugl/vanattun

preyta

breytt andlegt astand

skert andlegt &stand

skert minni

Ef pu finnur fyrir einhverjum pessara einkenna eftir medferd med Lunsumio skaltu lata leekninn vita
tafarlaust. Pa geetir purft & leeknishjalp ad halda.
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Adrar aukaverkanir

Mjdg algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
Utbrot

KI&di i hud

Hadpurrkur

Nidurgangur

Hofudverkur

Hiti

Kuldahrollur

Booefnafar

Kemur fram i blédrannséknum

o Litill fjoldi sumra tegunda hvitra bl6dfrumna (daufkyrningafad)

Litill fjoldi raudra blédkorna, sem getur valdid preytu og madi

Litill fjoldi blodflagna, sem getur aukid likur & mari og bleedingum (bl6dflagnafeed)
Léag gildi fosfats, kaliums eda magnesiums

Hatt gildi alanin aminotransferasa i bléoi

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

Lungnasyking

Syking i efri hluta 6ndunarvegar (syking i nefi, koki, ennisholum)

Syking i pvagfeerum

Hiti vegna litils fjélda daufkyrninga (tegund hvitra bl6dfrumna)

Axlisertingarvidbrogd

Alvarleg 6naemisviobrogd sem hafa ahrif a taugakerfio (heilkenni eiturahrifa & taugar af véldum
frumna 6naemiskerfisins, ICANS)

Kemur fram i blédrannséknum
o Haekkud gildi lifrarensima, sem geta verid merki um lifrarkvilla

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
o Hratt nidurbrot krabbameinsfrumna, sem veldur breytingum & efnasamsetningu bl6dsins og
liffeeraskemmdum, p.m.t. skemmdum & nyrum, hjarta og lifur (exlislysuheilkenni)

° Kvilli par sem énemiskerfid framleidir of margar frumur sem berjast gegn sykingum og nefnast
traffrumur og eitilfrumur (eitil- og traffrumnager med raudkornaati).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Lunsumio

Heilbrigdisstarfsmenn munu geyma Lunsumio a sjukrahdsinu eda laeknastofunni. Geymsluskilyroi

sem peir purfa ad taka mid af eru sem hér segir:

o Geymid lyfid par sem bdrn hvorki nd til né sja.

o EKkki skal nota lyfid eftir fyringardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og hettuglasinu a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

. Geymid i keeli (2°C — 8°C).

. Ma ekki frjosa.
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o Ekki & ad geyma pynnta lausn lengur en i 24 klukkustundir vid 2°C - 8°C eda i 24 klukkustundir
vid umhverfishita (9°C - 30°C).
. Geymid ilatio i dskjunni til varnar gegn ljosi.

Heilbrigdisstarfsmadur mun farga lyfjum sem ekki parf ad nota & videigandi hatt. Markmidio er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lunsumio inniheldur

Virka innihaldsefnid er mosunetuzumab.
o Lunsumio 1 mg: Hvert hettuglas inniheldur 1 milligramm (mg) af mosunetuzumabi i 1 ml, i
styrkleikanum 1 mg/ml.

. Lunsumio 30 mg: Hvert hettuglas inniheldur 30 milligrdmm (mg) af mosunetuzumabi i 30 ml, i
styrkleikanum 1 mg/ml.

o Onnur innihaldsefni eru: L-histidin, L-metionin, ediksyra, stkrdsi, polysorbat 20 (E432), vatn
fyrir stungulyf.

Lysing & utliti Lunsumio og pakkningasteerdir
Lunsumio er innrennslispykkni, lausn (seft pykkni). Lyfid er teer, litlaus vokvi i hettuglasi ur gleri.
Hver pakki af Lunsumio inniheldur eitt hettuglas.
Markadsleyfishafi

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

Framleidandi

Roche Pharma AG

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Teél/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomut bweirapus EOO/] (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 1 279 4500
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Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: +372-6 177 380

E)\ada
Roche (Hellas) AE.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 385147 22 333

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvnpog
I'.A Ztopdmg & Zwo ATd.
Tnh: +357-22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Malta
(See Ireland)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)

Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki“. Pad pydir ad bedid er frekari
gagna um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og fylgisedillinn verdur
uppfeerdur eftir pvi sem porf krefur.
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Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:
Hafa & i huga verklag fyrir rétta medhéndlun og forgun krabbameinslyfja.

Leidbeiningar um pynningu

1. Dragid upp Ur innrennslispokanum pad rammal af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf,
lausn eda natriumklérid 4,5 mg/ml (0,45%) stungulyf, lausn sem jafngildir pvi rammali af
Lunsumio sem parf fyrir skammt sjiklingsins, samkvaemt toflunni hér fyrir nedan, og fargid pvi.

2. Notid sefda sprautu til ad draga upp Ur hettuglasinu pad rammal af Lunsumio sem parf fyrir
skammt sjuklingsins og blandid pvi i innrennslispokann. Fargid pvi lyfi sem eftir er i
hettuglasinu.

Tafla 1: Pynning Lunsumio

Medferdardagur Skammtur af RUmmal af Steerd
Lunsumio Lunsumio i innrennslispoka
natriumkloério

9 mg/ml (0,9%) eda
4,5 mg/ml (0,45%)
stungulyfi, lausn

Lota 1l Dagur 1 1 mg 1ml 50 ml eda 100 ml
Dagur 8 2mg 2 mi 50 ml eda 100 ml
Dagur 15 60 mg 60 ml 100 ml eda 250 ml

Lota 2 Dagur 1 60 mg 60 ml 100 ml eda 250 ml

Lota 3 og sidar Dagur 1 30 mg 30 mi 100 ml eda 250 mi

3. Blandid innihaldi innrennslispokans varlega med pvi ad hvolfa pokanum haegt. Hristid ekki.
4.  Athugid hvort innrennslispokinn inniheldur agnir og fargid honum ef svo er.
5. Festid limmidann sem hagt er ad fletta af fylgisedlinum & innrennslispokann.

pynnt lausn

Nota & tilbuna innrennslislausn tafarlaust. Ef pad er ekki gert eru geymslutimi og geymsluskilyrdi vid
notkun & 4byrgd notandans og attu ad 6llu jofnu ekki ad vera umfram 24 klukkustundir vid

2°C til 8°C, nema pynning hafi verid framkveemd vid styrdar og gildadar adsteedur, ad vidhafori
smitgat.

Limmidi til ao fletta af

A

Ekki ma nota

slongusiu

Lunsumio®

Flettid pessum limmida af og festid hann & innrennslispokann
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