VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um o6ryggi 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.  HEITILYFS

LYNOZYFIC 5 mg innrennslispykkni, lausn

LYNOZYFIC 200 mg innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

LYNOZYFIC 5 mg innrennslisbykkni, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 5 mg linvoseltamab 1 2,5 ml 1 styrkleikanum 2 mg/ml.

LYNOZYFIC 200 mg innrennslispykkni, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 200 mg linvéseltamab i 10 ml i styrkleikanum 20 mg/ml.
Linvoseltamab er tvisérteekt mannamotefni sem byggir 4 radbrigdra onemisglobulini Gr ménnum
(Ig)G4 sem framleitt er 1 frumulausn ur eggjastokksfrumum kinverskra hamstra (Chinese Hamster

Ovary, CHO) me0 radbrigda DNA-takni.

Hjalparefni med pekkta verkun

5 mg hettuglasid af linvdseltamabi inniheldur 2,5 mg af polysorbati 80 i hverju 2,5 ml hettuglasi sem
jafngildir 1 mg/ml.

200 mg hettuglasio af linvéseltamabi inniheldur 10 mg af pdlysorbati 80 i hverju 10 ml hettuglasi sem
jafngildir 1 mg/ml.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Innrennslispykkni, lausn.

Teer til orlitid opallysandi, litlaus til folgulur vokvi sem er nanast laus vid sjaanlegar agnir, med pH 6,0
og 0smosupéttni sem nemur um pad bil 358 mmol/l (2 mg/ml) og um pad bil 372 mmol/1 (20 mg/ml).
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

LYNOZYFIC er &tlad sem einlyfjamedferd hja fullordnum sjuklingum med endurkomid eda pralatt
mergaxli sem hafa fengid ad minnsta kosti prjar fyrri medferdir, p.a.m. med proteasdémhemli,
onzmistemprandi lyfi og einstofna moétefni gegn CD38 og hafa synt versnun sjukdomsins 1 sidustu
medferdinni.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laknar med reynslu i medferd mergeexlis eiga ad hefja medferd og hafa eftirlit med henni.



Gjof LYNOZYFIC & ad vera i hondum heilbrigdisstarfsmanns med beinan adgang ad neydarbinadi og
videigandi lazknisadstod til ad rada bot a alvarlegum vidbrogdum svo sem bodefnafari (cytokine
release syndrome, CRS), innrennslistengdum vidbrogoum (infusion-related reactions, IRR) eda
heilkenni eiturverkana & taugar sem tengist onemisverkfrumum (immune effector cell-associated
neurotoxicity syndrome, ICANS) ef pau koma fram (sja kafla 4.4).

Adur en medferd er hafin skal framkveaema heildarblodkornatalningu. Utiloka parf allar gerdir virkra
sykinga (sja kafla 4.4). Einnig parf ad ttiloka pungun hja konum & barneignaraldri (sja kafla 4.6).

Skammtar

Lyfjaforgjof

Gefa 4 forgjafarlyf i toflu 1 til ad draga Gr haettu 4 bodefnafari og/eda innrennslistengdum vidbrogdum
(sja kafla 4.4 og 4.8). Gefa 4 forgjafarlyf par til tveir fullir skammtar polast an bodefnafars og/eda
innrennslistengdra vidbragoa.

Tafla 1: Forgjafarlyf

Skammtur Forgjafarlyf Gjof i tengslum vio
LYNOZYFIC innrennsli

40 mg af dexametasoni 1 blaed

(i.v.)

1 til 3 Klst. fyrir innrennsli

Smastaekkandi skammtur

(bar med talid fyrsti 200 mg Andhistamin (t.d. difenhydramin 30 til 60 min. fyrir innrennsli

25 mg til inntdku eda i blaed)

skammtur) Parasetamal (t.d. 500 til 1.000 mg 30 til 60 min. fyrir innrennsli

til inntoku)

Dexametason 1 til 3 Kklst. fyrir innrennsli
40 mg af dexametasoni i blaaed
hja sjuklingum sem fengu
bodefnafar og/eda
innrennslistengd viobrogd med
fyrra innrennsli
10 mg af dexametasoni 1 blaaed

Annar 200 mg skammtur hjé sjuklingum sem fengu ekki

bodefnafar og/eda

innrennslistengd vidbrogd meo
fyrra innrennsli

Andhistamin (t.d. difenhydramin 30 til 60 min. fyrir innrennsli
25 mg til inntdku eda i blaed)

Parasetamal (t.d. 500 til 1.000 mg 30 til 60 min. fyrir innrennsli
til inntoku)

° Ef sjuklingur verdur fyrir bodefnafari og/eda
innrennslistengdum vidbrogdum vid fyrra innrennsli skal
endurtaka forgjafarlyfid eins og lyst er hér ad ofan fyrir
annan 200 mg skammtinn.

. Ef 200 mg skammturinn polist an bodefnafars eda
innrennslistengdra vidbragda:

o Ef sjuklingur fékk 40 mg af dexametasoni i blaed med
fyrra innrennsli, skal leekka skammt nidur i 10 mg
dexametason 1 blded og halda annarri lyfjaforgjof
afram eins og lyst er hér ad ofan.

o Ef sjuklingur fékk 10 mg af dexametasoni i blaeed med
fyrra innrennsli skal heetta 6llum forgjafarlyfjum.

Sidari 200 mg skammtar




Fyrirbyggjandi medfero

Melt er me0 fyrirbyggjandi medferd samkvaemt stadbundnum leidbeiningum heilbrigdisstofnana gegn
lungnabdlgu af voldum Preumocystis jirovecii og gegn herpes simplex og zoster veirum fyrir alla
sjuklinga. Thuga skal fyrirbyggjandi 6rverueydandi- og veirulyf, par med talid fyrirbyggjandi medferd
gegn storfrumuveirusykingum, samkvaemt stadbundnum leidbeiningum heilbrigdisstofnana (sja

kafla 4.4).

Radlagour skammtur

Raolagdir smastekkandi medferdarskammtar, heilir medferdarskammtar og medferdartidni koma fram
i toflu 2. Einungis skal gefa neesta skammt ef fyrri skammturinn poldist. Sja toflu 3, t6flu 4 og toflu 5
fyrir skammta sem polast ekki.

Fylgjast skal med 6llum sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna hugsanlegs bodefnafars,
innrennslistengdra vidbragda og ICANS medan 4 gjof stendur og 1 24 klst eftir innrennsli fyrsta
smastaekkandi skammts. Sjuklingar skulu fa fyrirmaeli um ad vera med umoénnunaradila til reidu og
halda sig neerri videigandi medferdarstdo i 24 klukkustundir eftir fyrsta smastaekkandi
meodferdarskammtinn (sja kafla 4.4).

Sjuklingar sem fengu bodefnafar, innrennslistengd viobrogd, aukaverkun tengda taugakerfi eda hvada
aukaverkun sem er af stigi > 2, eftir fyrsta smastaekkandi medferdarskammtinn skulu vera undir
eftirliti medan 4 medferd stendur og 1 24 klukkustundir eftir adra smastaekkandi medferd og fa
fyrirmeeli um ad vera med umoénnunaradila til reidu og halda sig naerri videigandi meodferdarstod naestu
24 klukkustundirnar (sja kafla 4.4).

Tafla 2: Raolagour skammtur

Skammtaizetlun Dagur® LYNOZYFIC skammtur
Smastaekkandi Vika 1 Dagur 1 Smastaekkandi 5mg
skammtadeetlun meoferdarskammtur 1

Vika 2 Dagur 1 Smastaekkandi 25 mg
medferdarskammtur 2
Vika 3 Dagur 1 Fyrsti heili medferdarskammtur | 200 mg
Vikuleg skammtaaatlun | Vika 4 til Vika 13 fyrir Heilir medferdarskammtar 200 mg
10 medferdarskammta
Skammtaaztlun 4 tveggja | Vika 14 og a tveggja vikna Heilir medferdarskammtar 200 mg
vikna fresti fresti eftir pad

Sjuklingar sem hafa fengid a.m.k. 17 skammta af 200 mg og hafa stadfesta mjog géda hlutasvorun
(VGPR, very good partial response) eda betri samkvaemt vidmioum alpjédlega mergaexlisvinnuhépnum
(IMWG, international myeloma working group) i eda eftir viku 24"

Skammtaaztlun 4 4 [ viku 24 eda eftir og 4 4 vikna Medferdarskammtar 200 mg
vikna fresti fresti eftir pad

a Vikulegir skammtar skulu vera med ad minnsta kosti 5 daga millibili.
b Sjuklingar sem hafa nad mjog goori hlutasvorun (VGPR) eda betri i viku 24 skulu halda afram a0 fa
LYNOZYFIC 4 2 vikna fresti.

Lengd medferdar
Halda skal afram medferd par til sjakdomurinn versnar eda 6vidunandi eiturverkanir koma fram.

Medferd aukaverkana
Tafla 3 lysir medferd vid bodefnafari. Tafla 4 lysir medferd vio ICANS. Tafla 5 lysir medferd vio
60rum aukaverkunum.

Bodefnafar

Booefnafar skal audkenna 1t fra kliniskum einkennum (sja kafla 4.4). Adrar orsakir hita, strefnisskorts
og lagprystings skal meta og veita medferd vio peim. Ef grunur leikur 4 ad um bodefnafar sé ad rada
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skal fresta medferd med LYNOZYFIC par til einkenni bodefnafars eru gengin til baka. Meodferd vid
bodefnafar skal vera i samreemi vid radleggingar i toflu 3 og samkvemt gildandi kliniskum
leidbeiningum. Veita skal studningsmedferd fyrir bodefnafari, sem getur falid 1 sér gjorgaeslumedferd
fyrir alvarlegt eda lifsheettulegt tilvik bodefnafars.

Tafla 3: Raodleggingar um meodferd vio bodefnafari

Stig" | Framsetning einkenna Rédleggingar

1. stig | Hiti >38°C® e  Fresta gjof par til einkenni

bodefnafars eru gengin til baka.

e  Veita studningsmedferd, sem getur
falid i sér gjorgaeslumedfero.

e  fhuga skal medferd gegn
frumubodefnum® og/eda barkstera’.

e  Pegar medferd er hafin ad nyju skal
skoda toflu 6.

2. stig | Hiti >38°C" asamt: e  Fresta gjof par til einkenni
Lagprystingi sem svarar vokvagjof og bodefnafars eru gengin til baka.
@0aprengjandi lyf eru ekki naudsynleg e  Veita studningsmedferd, sem getur
og/eda falid i sér gjorgaeslumedfero.
naudsyn surefnis med lagfladislongu® i nasir | e Ef einkenni lagast ekki innan 4 Klst.
eda friu fledi (blow-by) skal veita medferd gegn

frumubodefnum®.

e  Gefa 4 barkstera hja sjuklingum med
eiturverkanir 4 lifferi,

e  begar medferd er hafin ad nyju skal
skoda t6flu 6.

3. stig | Hiti >38°CP &samt: e  Frestid medferd par til einkenni
Lagprystingi par sem &daprengjandi lyf er bodefnafars eru gengin til baka.
naudsynlegt (med eda an vasopressins) e  Veita studningsmedferd, sem getur
og/eda falid i sér gjorgaeslumedferd, par med
naudsyn sturefnis med hafleedisslongu® i talid medferd gegn frumubodefnum®
nasir, andlitsgrimu, grimu sem er ekki og barkstera’.
enduréndunargrima (non-rebreather mask) e begar medferd er hafin ad nyju skal
eda strefnisgrimu (Venturi). skoda t6flu 6.

e  Hetta medferd fyrir fullt og allt ef
3. stigs bodefnafar kemur aftur vid
sidari innrennsli.

4. stig | Hiti >38°C" 4samt: e  Hatta medferd fyrir fullt og allt.
Lagprystingi pegar nokkur @daprengjandi lyf | ¢ Medferd vid bodefnafars skal vera
eru naudsynleg (vasopressin undanskilid) samkvaemt ridleggingum fyrir 3. stig.
og/eda
borf a stirefni med jakvadum prystingi (t.d.

CPAP, BiPAP, barkaprading og
Oondunarvél).

Annad | ASAT/ALAT >5x ULN (edlileg efrimérk) i | ¢ Fresta gjof par til einkenni

tengslum vid bodefnafar af 3. stigi eda legra bodefnaféars eru gengin til baka og
ASAT-/ALAT-gildi eru <3x ULN ef
upphafsgildi voru edlileg eda 1,5 til
3x upphafsgildi ef upphafsgildi voru
oedlileg.

e  Veita studningsmedferd, sem getur
falid i sér gjorgaeslumedferd og
fylgjast med sjuklingi.

e  begar medferd er hafin ad nyju skal
skoda t6flu 6.




Stig* | Framsetning einkenna | Rédleggingar
a Byggt 4 Lee vidmidunum fyrir einkunnagjof fyrir bodefnafar (Lee o. fl., 2019).
Af voldum bodefnafars. Ekki er vist ad hiti komi alltaf fram samhlida lagprystingi eda
surefnisskorti par sem inngrip s.s. sterar, hitaleekkandi lyf eda medferd gegn frumubodefnum
geta dulid einkennin.
¢ fhuga ma 8 mg/kg tocilizimab innrennsli yfir 1 klst., ma ekki fara yfir 800 mg.
T.d. 20 mg af dexametasoni 4 dag i adskildum skommtum eda jafngildi pess.
¢ Lagflaedi er skilgreint sem strefni sem gefid er < 6 I/min. og hafladi er skilgreint sem
> 6 1/min.

b

Heilkenni eiturverkana d taugar sem tengist verkfrumum onemiskerfisins (ICANS)

Radleggingar fyrir medferd ICANS eru teknar saman i toflu 4. Vio fyrstu teikn um grunsemdir um
ICANS skal fresta medferd med LYNOZYFIC og ihuga ad leita alits hja taugalackni og 60rum
sérfraedingum vardandi frekara mat og medferd. Utiloka skal adrar orsakir taugaeinkenna. Veita skal
studningsmedferd, sem getur falid i sér gjorgaslumedferd fyrir alvarlega eda lifsheettuleg tilvik
ICANS.

Tafla 4: Rédleggingar um medferd vio ICANS

Stig® Framsetning einkenna® Raodleggingar

Oll stig | Sja upplysingar fyrir hvert stig. ° Veita studningsmedferd, sem getur falid i sér
gjorgaeslumedferd. Veita skal medferd
samkvaemt gildandi verklagsreglum.

o fhuga skal flogalyf sem ekki eru sljovgandi til

a0 fyrirbyggja krampa.
1. stig ICE® stig 7-9, o Fresta gjof par til taugaeinkenni eru gengin til
baka eda hafa nad upphafsgildum aftur.
eda stig medvitundarskerdingar®: . Pegar medferd er hafin ad nyju skal skoda
vaknar af sjalfsdaoum. t6flu 6.
2. stig ICE® stig 3-6, o Fresta gjof par til taugaeinkenni eru gengin til
baka eda hafa nad upphafsgildum aftur.
eda stig medvitundarskerdingar?: . Gefid dexametason® 10 mg i.v. 4 6 klst fresti.
vaknar vid avarp. Haldid dexametason notkun afram par til

einkenni hafa gengio til baka og na nidur i 1.
stig eda laegra, sidan skal minnka skammtinn
smam saman.

o begar medferd er hafin ad nyju skal skoda

toflu 6.
3. stig ICE® stig 0-2, o Fresta gjof par til taugaeinkenni eru gengin til
baka eda hafa nad upphafsgildum aftur.
eda stig medvitundarskerdingar: o fhuga skal ad leita eftir mati taugalaknis.
vaknar adeins vi0 snertiérvun, o Gefid dexametason® 10 mg i i.v. 4 6 klst fresti.
Haldid dexametason notkun afram par til
cda flog, annad hvort: einkenni hafa gengio til baka og na nidur i 1.
* hvers kyns kliniskt flog, stig eda laegra, sidan skal minnka skammtinn
stadbundid eda utbreitt, sem smam saman.
gengur hratt yfir, eda . Pegar medferd er hafin ad nyju skal skoda
. flog an krampa 4 heilalinuriti toflu 6.
(EEG) sem ganga til baka . Heetta medferd fyrir fullt og allt fyrir
med inngripi, endurkomid 3. stigs [CANS.

eda haekkadur innankupuprystingur:
stadbundinn (focal/local) bjugur &
taugamynd.




Stig* Framsetning einkenna” Rédleggingar

ICE* stig 0, o Heetta meoferd fyrir fullt og allt.

o fhuga skal ad leita eftir mati taugalaknis.
eda stig medvitundarskerdingar”: . Gefid dexametason® 10 mg i.v. 4 6 klst fresti.
annad hvort: Haldid dexametason notkun afram par til
. ekki er hagt ad vekja einkenni hafa gengid til baka og na niduri 1.

sjukling eda beita parf stig eda laegra, sidan skal minnka skammtinn
kroftugri eda endurtekinni smam saman.

snertiorvun til ad vekja hann
. halfdvali eda da,

e0a flog, annad hvort:

° lifshaettulegt langvarandi flog
(>5 min.), eda

. endurtekin klinisk eda flog
sem sjast bara a heilariti
(electrical seizures) an pess
ad na aftur upphaflegu
astandi milli kasta,

eda sem snertir hreyfigetu:

J djapt stadbundid mattleysi
eins og helftarmattleysi eda
helftarveiklun,

eda hakkadur innankupuprystingur
/ heilabjugur, med
teiknum/einkennum eins og:

o dreifdur heilabjugur a
taugamynd eda

) heilaspells- eda
barkarspellsstada eda

o 16mun 6. heilataugar eda

o doppubjugur eda

o Cushings prenna (Cushing’s
triad).

Byggt a stigagjof Bandarisku samtékunum fyrir igreedslur og frumumedferdir (American Society
for Transplantation and Cellular Therapy, ASTCT) 2019 fyrir ICANS.

Medferd raedst af alvarlegasta tilvikinu, sem ekki ma rekja til annarra orsaka.

Ef haegt er ad vekja sjukling og framkvaema mat a heilakvilla tengdum 6nemisverkfrumum
(Immune Effector Cell-Associated Encephalopathy, ICE) skal meta: Attun (geta til ad segja til
um ar, manud, borg, sjukrahis=4 stig); nefna (nefna 3 hluti, t.d. benda & klukku, penna,
hnapp=3 stig); a0 fara ad fyrirmelum (t.d. ,,syndu mér 2 fingur eda ,,lokadu augunum og rektu
ut tunguna“=1 stig); skrifa (heefni til a0 skrifa stadlada setningu=1 stig); og athygli (telja
afturabak fra 100 i tugum=1 stig). Ef ekki tekst ad vekja sjukling og hann er 6faer um ad gangast
undir ICE-mat (4. stigs ICANS) = 0 stig.

Ekki haegt ad rekja til annarra orsaka.

Allar tilvisanir i gjof dexametasons eiga vid dexametason eda sambzerilegt.

Adrar aukaverkanir

Raoleggingar fyrir medferd 4 60rum aukaverkunum eru teknar saman i toflu 5.




Tafla 5: Raodleggingar um meodferd annarra aukaverkana

Aukaverkun

Stig

Raodleggingar

Innrennslistengd
viobrogd

2. stig

St6dvid innrennsli og medhdndlid einkenni.
Heegt ad hefja medferd ad nyju med pvi sem
eftir er af innrennslinu
(heildarinnrennslistimi mé ekki vera lengri
en 6 klst. samtals) pegar einkenni eru 1. stigs
eda vi0 upphafsgildi.

begar medferd er hafin ad nyju skal skoda
toflu 6.

3. stig

Stoovid innrennsli og medhondlid einkenni.
Heegt a0 hefja medferd aftur pegar einkenni
eru a 1. stigi eda vid upphafsgildi.

begar medferd er hafin ad nyju skal skoda
toflu 6.

Heetta medferd fyrir fullt og allt ef 3. stigs
innrennslistengd vidbrogd koma aftur fram
vid sidari innrennsli.

4. stig

Heetta medferd fyrir fullt og allt og
medhondla einkenni.

Eiturverkun a
taugar (ad
undanskildu
ICANS)

2. stig

Fresta gjof par til einkenni hafa gengid til
baka ad 1. stigi eda na upphafsgildi aftur.

begar medferd er hafin ad nyju skal skoda
toflu 6.

3. stig

Fresta gjof par til 1. stigi er nad eda
upphafsgildi.

begar medferd er hafin ad nyju skal skoda
toflu 6.

4. stig

fhugid ad haetta medferd fyrir fullt og allt.
Ef medferd er ekki hett fyrir fullt og allt,
skal fresta gjof med sidari
medferdarskdmmtum bpar til 1. stigi er nad
e0a upphafsgildi og skoda toflu 6 pegar
meoferd er hafin ad nyju.

Sykingar

3. stig

Fresta gjof hja sjuklingum med virka
sykingu par til sykingin batnar ad 1. stigi eda
leegra.

begar medferd er hafin ad nyju skal skoda
toflu 6.

4. stig

fhugid ad haetta medferd fyrir fullt og allt. Ef
medferd er ekki heett fyrir fullt og allt, skal
fresta gjof med sidari medferdarskommtum
par til 1. stigi er nad eda upphafsgildum og
skoda toflu 6 4dur en skammtar eru gefnir ad
nyju.

Adlrar
aukaverkanir en
a bloo

3. stig

Fresta gjof ad 1. stigi eda upphafsgildi.
begar medferd er hafin ad nyju skal skoda
toflu 6.

4. stig

fhugid ad haetta medferd fyrir fullt og allt.
Ef medferd er ekki heett fyrir fullt og allt,
skal fresta gjof med sidari
medferdarskdmmtum bpar til 1. stigi er nad
e0a upphafsgildum og skoda t6flu 6 adur en
skammtar eru gefnir ad nyju.




Aukaverkun Stig Rédleggingar
Aukaverkanir & | Blodflagnafjoldi minnien | e Fresta gjof par til gildid er 25.000/mcl eda
bl6d 50.000/mcl med bledingu herra og engin merki eru um bledingu.
EDA . Pegar medferd er hafin ad nyju skal skoda
minni en 25.000/mcl t6flu 6.
Heildar . Fresta gjof par til 0,5 x 10%/1 eda heerra og

dauftkyrningafj6ldi minni
en 1,0 x 10°/1 med 2. stigs | o
sykingu eda af harra stigi
EPA

minna en 0,5 x 10%/1

syking hjadnar ad 1. stigi eda minna.
bPegar medferd er hafin ad nyju skal skoda
toflu 6.

Daufkyrningafed med . Fresta gjof par til daufkyrningafjoldi er meiri

hita en 1,0 x 10%/1 og hitinn hefur hjadnad.

. begar medferd er hafin ad nyju skal skoda
toflu 6.

Skammtabreytingar samkveemt aukaverkunum

Naudsynlegt getur reynst ad fresta skommtum til ad veita medferd vid eiturverkunum sem tengjast
LYNOZYFIC (sja kafla 4.4). Sja toflur 3, 4 og 5 um medferd aukaverkana. Radleggingar um hvernig
4 ad hefja medferd med LYNOZYFIC aftur eftir aukaverkun gengur til baka eru taldar upp i toflu 6.

begar medferd er hafin ad nyju skal gefa skammta ad minnsta kosti 5 dégum fra fyrri skammti.
Endurtaka mé smastakkandi medferdarskammta byggt a klinisku mati. Skammtar skulu ekki vera
steerri en peir sem radlagdir eru 1 toflu 2. Gefid forgjafarlyf samkvemt téflu 1. Ef gefinn skammtur
polist eftir ad medferd er hafin ad nyju, skal halda afram me0 naesta skammt a radlagori
skammtaazaetlun samkvaemt toflu 2.

Tafla 6: Raoleggingar um hvernig 4 ad hefja medferd med LYNOZYFIC aftur eftir
aukaverkun gengur til baka
Sidasti Aukaverkun og stig Skammtur til ad hefja Vioboétarupplysingar vardandi
skammtur medferd ad nyju vio hvernig 4 a6 hefja meoferd ad nyjuP®
gefinn ngesta dgetlada skammt?
5 mg 1. stig: Bodefnafar og Ef <14 dagar eru lidnir fra | e Gefid 4 sama innrennslishrada

ICANS sidasta skammti, skal gefa
25 mg

Ef>14 dagar eru fra
sidasta skammti, skal

aftur hefja fra S mg

og vid fyrri skammt.

2. stig: Bodefnafar, Ef <14 dagar eru lidnir fra | e Ef bodefnafar eda

innrennslistengd sidasta skammti skal gefa innrennslistengd vidbrogd hafa
vidbrogd eda ICANS 25 mg 40ur komid fram, skal thuga
Ef>14 dagar eru fra minnkun 4 innrennslishrada ad

sidasta skammti, skal
aftur hefja smastaekkandi
skammt fra 5 mg

allt ad 50% (ekki meira en

6 klst. samtals) pegar medferd

er hafin ad nyju.

Ef bodefnafar eda ICANS hafa
adur komid fram, skal fylgjast

med i 24 klst

3. stig: Booefnafar,
innrennslistengd
vidbrogd eda ICANS

Gefi0 2,5 mg

Ef bodefnafar eda
innrennslistengd vidobrogd hafa
a0ur komid fram, skal minnka
innrennslishrada ad allt ad 50%
(ekki meira en 6 klst. samtals)
begar medferd er hafin ad nyju.
Auka skal hrada sidari
innrennsla ef fyrri polist.




Sioasti

Aukaverkun og stig

Skammtur til ad hefja

Vidbo6tarupplysingar varoandi

skammtur medferd ad nyju vio hvernig 4 a0 hefja meoferd ad nyjuP®
gefinn nzsta azetlada skammt?
Ef bodefnafar eda ICANS hafa
adur komid fram, skal leggja
sjukling inn 4 sjukrahts i 24 klst
Endurkomid 3. stigs Heetta skal medfero fyrir A ekki vid
einkenni: Bodefnafar, fullt og allt
innrennslistengd
viobrogo eda ICANS
4. stig: Bodefnafar,
innrennslistengd
viobrogo eda ICANS
ASAT/ALAT > 5x ULN | Transaminasagildi sem Fyrir 2. stigs bodefnafar skal
i tengslum vid stefnir 1 att ad ihuga ad minnka
bodefnafar af 2. stigi eda | upphafsgildi innan 7 daga innrennslishradann um allt ad
leegra fr4 pvi ad haekkun koma 50% (ekki meira en 6 klst.
fram, gefid 25 mg samtals) pegar medferd er hafin
Transaminasagildi sem ad nyju.
stefnir ekki i att ad
upphafsgildi innan 7 daga
fra pvi ad haekkun kom
fram, gefa 2,5 mg
Allar adrar aukaverkanir | Ef <14 dagar eru lidnir fra Gefid med sama
itoflu 5 sidasta skammti, skal gefa innrennslishrada og vid fyrri
25 mg skammt
Ef>14 dagar eru fra
sidasta skammti, skal
aftur hefja smasteekkandi
skammt fra 5 mg
25 mg 1. stig: Bodefnafar og Ef <14 dagar eru lidnir fra Gefid 4 sama innrennslis hrada

ICANS

sidasta skammti, skal gefa
200 mg

Ef>14 og <28 dagar eru
fra sidasta skammti, skal
aftur hefja smastaekkandi
skammt fra 25 mg

Ef>28 dagar eru fra
sidasta skammti, skal
aftur hefja smastaekkandi
skammt frd 5 mg

og fyrri skammt

2. stig: Bodefnafar,
innrennslistengd
vidbrogd eda ICANS

Ef <14 dagar eru lionir fra
sidasta skammti, skal gefa
200 mg

Ef>14 og <28 dagar eru
fra sidasta skammti, skal
aftur hefja smasteekkandi
skammt fra 25 mg

Ef>28 dagar eru fra
sidasta skammti, skal

Ef bodefnafar eda
innrennslistengd vidbrogd hafa
adur komid fram, skal thuga
minnkun & innrennslishrada ad
allt ad 50% (ekki meira en

6 klst. samtals) pegar meoferd
er hafin ad nyju.

Ef bodefnafar eda ICANS hafa
40ur komid fram, skal fylgjast

aftur hefja smastaekkandi med sjuklingi i 24 klst.
skammt frd 5 mg
3. stig: Bodefnafar, Gefid 5 mg Ef bodefnafar eda

innrennslistengd
viobrogd eda ICANS

innrennslistengd vidbrogd hafa
adur komio fram, skal minnka
innrennslishrada agd allt ad 50%
(ekki meira en 6 klst. samtals)
pegar medferd er hafin ad nyju.
Ef bodefnafar eda ICANS hafa
adur komid fram, skal leggja
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Sioasti

Aukaverkun og stig

Skammtur til ad hefja

Vidbo6tarupplysingar varoandi

skammtur medferd ad nyju vio hvernig 4 a0 hefja meoferd ad nyjuP®
gefinn nzsta azetlada skammt?
sjukling inn & sjukrahus i
24 klst.
Endurkomid 3. stigs Heetta skal medfero fyrir A ekki vid
einkenni: Bodefnafar, fullt og allt
innrennslistengd
viobrogo eda ICANS
4. stig: Bodefnafar,
innrennslistengd
viobrogo eda ICANS
ASAT/ALAT >5x ULN | Transaminasagildi sem . Fyrir 2. stigs bodefnafar skal
i tengslum vid stefnir 1 att ad ihuga ad minnka
bodefnafar af 2. stigi eda | upphafsgildi innan 7 daga innrennslishradann um allt ad
laegra fra pvi ad hazkkun koma 50% (ekki meira en 6 klst.
fram, gefid 200 mg samtals) pegar medferd er hafin
Transaminasagildi sem ad nyju.
stefnir ekki i att ad
upphafsgildi innan 7 daga
fra pvi ad haekkun koma
fram, hefja ad nyju
smastekkandi skammt fra
5 mg
Allar adrar aukaverkanir | Ef <14 dagar eru lionir frd | e Gefid me0 sama
itoflu 5 sidasta skammti, skal gefa innrennslishrada og vid fyrri
200 mg skammt
Ef>14 og <28 dagar eru
fra sidasta skammti, skal
aftur hefja smahakkandi
skammt fra 25 mg
Ef>28 dagar eru fra
sidasta skammti, skal
aftur hefja smahakkandi
skammt fra 5 mg
200 mg 1. stig: BoOnafar eda Ef <49 dagar eru lidnir fra | e Gefid 4 sama innrennslis hrada

ICANS

sidasta skammti, skal gefa
200 mg

Ef>49 dagar eru fra
sidasta skammti, skal
aftur hefja smastaekkandi
skammt frd 5 mg

og fyrri skammt

2. stig: Bodefnafar,
innrennslistengd
vidbrogd eda ICANS

Ef <49 dagar eru lionir fra
sidasta skammti, skal gefa
200 mg

Ef>49 dagar eru fra
sidasta skammti, skal
aftur hefja smasteekkandi
skammt fra 5 mg

. Ef bodefnafar eda
innrennslistengd vidbrogd hafa
40ur komid fram, skal thuga
minnkun & innrennslishrada ad
allt ad 50% (ekki meira en 6
klst. samtals) pegar medferd er
hafin ad nyju.

. Ef bodefnafar eda ICANS hafa
adur komid fram, skal fylgjast
med sjuklingi i 24 kst

3. stig: Bodefnafar,
innrennslistengd
vidbrogd eda ICANS

Ef <49 dagar eru lionir fra
sidasta skammti, skal gefa
skal 25 mg

Ef>49 dagar eru fra
sidasta skammti, skal
aftur hefja smasteekkandi
skammt fra 5 mg

. Ef bodefnafar eda
innrennslistengd vidbrogd hafa
adur komio fram, skal minnka
innrennslishrada ad allt ad 50%
(ekki meira en 6 klst. samtals)
pegar medferd er hafin ad nyju.

. Ef bodefnafar eda ICANS hafa
adur komid fram, skal leggja
sjukling inn 4 sjukrahus i 24
klst.

1"




Sioasti

skammtur

gefinn

Aukaverkun og stig

Skammtur til ad hefja
medferd ad nyju vio
nzesta azetlada skammt?

Vidbo6tarupplysingar varoandi
hvernig 4 ad hefja medferd ad nyju®

Endurkomid 3. stigs
einkenni: Bodefnafar,
innrennslistengd
vidbrogd eda ICANS

4. stig: Booefnafar,
innrennslistengd
viobrogo eda ICANS

Heetta skal medfero fyrir
fullt og allt

A ekki vid

ASAT/ALAT >5x ULN

i tengslum vid
bodefnafar af 2. stigi eda
leegra

Transaminasagildi sem
stefnir { att ad
upphafsgildi innan 7 daga,
gefa skal 200 mg

Transaminasagildi sem
stefnir ekki { 4tt ad
upphafsgildi eftir 7 daga
og ef pad hafa 11910

<49 dagar fra sidasta
skammti, gefa skal 25 mg

Transaminasagildi sem
stefnir ekki i att ad
upphafsgildi eftir 7 daga
og ef pad hafa 1idid

>49 dagar fra sidasta
skammti, skal aftur hefja
smahzkkandi skammt fra
5 mg

Fyrir 2. stigs bodefnafar skal
ihuga ad minnka
innrennslishradann um allt ad
50% (ekki meira en 6 klst.
samtals) pegar medferd er hafin
ad nyju.

Allar adrar aukaverkanir
i toflu 5

Ef <49 dagar eru lionir fra
sidasta skammti, skal gefa
200 mg

Ef>49 dagar eru fra
sidasta skammti, skal
aftur hefja smahakkandi
skammt frd 5 mg

Gefid med sama
innrennslishrada og vid fyrri
skammt

begar medferd er hafin ad nyju, skal gefa skammta ad minnsta kosti 5 dogum fra fyrri

skammti.

Ef innrennslishradi var minnkadur og medferdarskammturinn poldist, er haegt ad auka
innrennslishrada smam saman samkveemt klinisku mati vid sidari innrennsli (lagmarks

timalengd er 30 minutur).

Gleymdir skammtar

Ef skammtur gleymist af asteedu sem ekki er ad finna 1 to6flum 3, 4 og 5, skal gefa skammtinn eins
fljott og audid er samkvemt téflu 7.

Tafla 7:

skammtur gleymist

Raodleggingar um hvernig 4 ad hefja meoferd med LYNOZYFIC aftur eftir ad

Sidasti skammtur

Timi fra sidasta gefna

Adgerd fyrir nzesta skammt.

gefinn skammti®
5mg <14 dagar Gefid 25 mg

>14 dagar Hefja skal aftur smasteekkandi skammt frd 5 mg
25 mg <14 dagar Gefio 200 mg

>14 dagar og <28 dagar Hefja skal aftur smastaekkandi skammt fra

25 mg

>28 dagar Hefja skal aftur smasteekkandi skammt frd 5 mg
200 mg <49 dagar Gefid 200 mg

>49 dagar Hefja skal aftur smasteekkandi skammt frd 5 mg

ATHUGID: Gefid forgjafarlyf samkvemt t6flu 1.
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Sidasti skammtur | Timi fra sidasta gefna Adgerd fyrir naesta skammt.

gefinn skammti®

a fhuga 4vinning-ahaettu af pvi ad hefja LYNOZYFIC ad nyju hja sjuklingum sem purfa &
meira en 30 daga frestun skammta ad halda.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Skammtaadlogun er ekki radlogd hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Skammtaadlogun er ekki radlogo fyrir sjuklinga med vaega (CrCL >60 til <90 ml/min.),
midlungsmikla (CrCL >30 til <60 ml/min.), eda alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi
(CrCL >15 til <30 ml/min.) (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Skammtaadlogun er ekki radlogo fyrir sjuklinga med vaga skerdingu a lifrarstarfsemi (heildarbilirubin
>ULN til 1,5 x ULN eda ASAT > ULN). LYNOZYFIC hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum
med midlungsmikla (heildarbilirubin >1,5 til 3 x ULN, 61l ASAT-gildi) eda alvarlega (heildarbilirabin
>3 til 10 X ULN, 611 ASAT-gildi) skerdingu a lifrarstarfsemi. Ekki er heegt a0 radleggja
skammtaadlogun hja sjuklingum med midlungsmikla til alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi (sja

kafla 5.2).

Born
Notkun LYNOZYFIC & ekki vid hja bornum vid dbendingunni mergaexli.

Lyfjagjof

LYNOZYFIC er eingdngu til notkunar i blazed.
LYNOZYFIC 4 a0 gefa sem innrennsli i blaaed i gegnum sérstaka innrennslisslongu. Melt er me0 pvi
a0 nota 0,2-mikron eda S-mikron polyeterstlfon (PES) siu (sja kafla 6.6).

. Fyrsti smastaekkandi skammturinn, annar smastaekkandi skammturinn og fyrsti
medferdarskammturinn af LYNOZYFIC eru gefnir sem 4 klst. innrennsli. Ef fyrsti
medferdarskammturinn af LYNOZYFIC polist ma stytta innrennslistimann i 1 klukkustund fyrir

naesta heila medferdarskammt og sidan i 30 minatur fyrir alla heila medferdarskammta par a
eftir.

o Sja toflu 6 fyrir radleggingar um innrennsli pegar byrjad er aftur eftir aukaverkun.
° Ekki ma gefa LYNOZYFIC me0 inndzlingu eda hledsluskammti (bolus) i blaad.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

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

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.
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Bodefnafar (CRS)

Tilkynnt hefur verid um tilvik bodefnaféars hja sjiklingum sem fa linvoseltamab (sja kafla 4.8).
Bodefnafar er astand sem getur verid alvarlegt eda lifshaettulegt.

Klinisk teikn og einkenni bodefnafars geta falio i sér, en takmarkast ekki vid, hita, kuldahroll,
surefnisskort, hradslatt og blodprystingsleekkun.

Gefio forgjafarlyf (sja t6flu 1) og hefjid meodferd i samreemi vid smastaeckkandi skommtun fyrir
LYNOZYFIC (sja toflu 2) til ad draga ur hattu 4 bodefnafari.

Fylgist skal med 6llum sjuklingum me0 tilliti til teikna og einkenna bodefnafars medan a innrennsli
stendur og eftir ad pvi er lokid. Ollum sjuklingum skal radlagt ad leita tafarlaust leeknishjalpar ef teikn
e0a einkenni bodefnafars koma fram.

Fyrir fyrsta smastaekkandi medferdarskammt af LYNOZYFIC skal 6llum sjuklingum radlagt ad vera
med umdnnunaradila til reidu og halda sig neerri videigandi medferdarstod 1 24 klukkustundir fra
lokum innrennslis.

Fyrir annan smastekkandi medferdarskammtinn og fyrir alla seinni skammta skal rddleggja

sjuklingum ad vera med umdnnunaradila til reidu og halda sig naerri videigandi medferdarstoo i

24 klukkustundir fra lokum innrennslis.

o Fyrir annan smastaekkandi medferdarskammt af LYNOZYFIC ef sjuklingur faer bodefnafar med
fyrsta smastekkandi skammti

o Fyrir alla sidari skammta ef sjuklingur fékk 2. stigs bodefnafars med fyrri skammti.

Sjuklingar sem fa fyrstu 3. stigs aukaverkun tengdri bodefnafari 4 hvada timapunkti sem er skulu vera
lagdur inn 4 sjukrahus i 24 klukkutima eftir naesta skammt.

Vid fyrstu teikn um bodefnafar skulu sjuklingar umsvifalaust metnir me9 tilliti til innlagnar a
sjukrahus, peim veitt uménnun samkvemt gildandi kliniskum leidbeiningum og studningsmedferd.
Gjof LYNOZYFIC skal frestad par til einkenni bodefnafars hafa gengid til baka eda LYNOZYFIC
medferd skal haett fyrir fullt og allt 4 grundvelli alvarleika einkenna (sja toflu 3).

Innrennslistengd vidbrogo

bad getur verid 6mdogulegt ad greina innrennslistengd vidbrogo fra einkennum bodefnafars. Fyrir
innrennslistengd vidbrogd, skal stddva innrennsli, minnka innrennslishrada eda hatta medferd med
LYNOZYFIC fyrir fullt og allt i samrami vid alvarleika vidbragda (sja toflu 5).

Heilkenni eiturverkana & taugar sem tengist verkfrumum onamiskerfisins (ICANS)

Tilkynnt hefur verid um tilvik ICANS hja sjuklingum sem fa linvoseltamab (sja kafla 4.8).

Klinisk teikn og einkenni ICANS geta medal annars verid malstol, heilabjagur, ringlun, minnkud
medvitund, vistarfirring, heilakvilli og flog.

Fylgjast skal med 6llum sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna um ICANS medan 4 medferd
stendur.

Fyrir fyrsta smastekkandi medferdarskammt af LYNOZYFIC skal 6llum sjuklingum radlagt ad vera
med umonnunaradila til reidu og halda sig neerri videigandi medferdarstod i 24 klukkustundir fra
lokum innrennslis.

Fyrir annan smastaekkandi medferdarskammtinn og fyrir alla seinni skammta skal radleggja

sjuklingum a0 vera med umdnnunaradila til reidu og halda sig naerri videigandi medferdarstdo i
24 klukkustundir fra lokum innrennslis:
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o Fyrir annan smastaekkandi medferdarskammtinn af LYNOZYFIC ef sjuklingur feer ICANS med
fyrsta smasteekkandi skammti
o Fyrir alla sidari skammta ef sjuklingur fékk 2. stigs [ICANS med fyrri skammti.

Sjuklingar sem fengu fyrstu 3. stigs aukaverkun tengdri ICANS & hvada timapunkti sem er skulu vera
lagdur inn 4 sjukrahts 1 24 klukkutima eftir neesta skammt.

Vi0 fyrstu teikn um ICANS skulu sjuklingar umsvifalaust metnir; studningsmedferd skal veitt og
ihuga frekari medferd samkvamt gildandi kliniskum leidbeiningum. Gjof LYNOZYFIC skal frestad
par til ICANS hefur gengid til baka og naesta skammti skal breytt eda LYNOZYFIC medferd skal haett
fyrir fullt og allt i samreemi vi0 alvarleika (sja toflu 4). Sjuklingum skal radlagt ad leita tafarlaust
leeknishjalpar ef teikn eda einkenni ICANS koma fram.

Vegna moguleika & ICANS eru sjuklingar sem f& LYNOZYFIC i heettu ad verda ringladir

og fa skerta medvitund. Radleggja skal sjuklingum ad fordast ad aka eda nota pungar eda hugsanlega
haettulegar vélar 1 24 klukkustundir eftir hvern smastekkandi medferdarskammt og ef nyjar
aukaverkanir & taugar koma fram, par til einkennin hafa gengid til baka (sja kafla 4.7).

Sykingar

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar, lifshattulegar eda bannvanar sykingar hja sjuklingum sem fa
linvoseltamab. Ageng fjolhreidra innlyksuheilabolga (progressive multifocal leukoencephalopathy,
PML) hefur einnig komid fram medan a4 medferd med LYNOZYFIC stendur (sja kafla 4.8).

Ekki skal hefja medferd hja sjuklingum med virkar sykingar. Fylgjast & med sjuklingum med tilliti til
teikna og einkenna sykingar fyrir medferd og medan 4 medferd med LYNOZYFIC stendur og
medhondla eftir pvi sem vid 4. Melt er med fyrirbyggjandi medferd samkvamt stadbundnum
leidbeiningum heilbrigdisstofnana gegn lungnabolgu af voldum Preumocystis jirovecii og gegn herpes
simplex og zoster veirum fyrir alla sjuklinga. Veita skal fyrirbyggjandi medferd med orverueydandi-
og veirulyfjum, par med talid fyrirbyggjandi meodferd gegn storfrumuveirusykingum, samkvamt
stadbundnum leidbeiningum heilbrigdisstofnana. Ollum sjuklingum skal veitt bélusetning gegn
arstidabundinni infliensu, COVID-19, flensublodfikli (Haemophilus influenza) og lungnahnettlu
(pneumokokkum) 1 samraemi vid leidbeiningar videigandi stofnunar.

LYNOZYFIC gjof skal frestad og ithuga skal ad haetta gj6f med LYNOZYFIC fyrir fullt og allt &
grundvelli alvarleika sykingarinnar (sja toflu 5).

Gammaglobulinlaekkun

Greint hefur verid fra gammaglobulinleekkun hja sjuklingum sem f4 linvoseltamab (sja kafla 4.8).

Fylgjast 4 med péttni 6naemisglobulins (Ig) fyrir og medan & medferd stendur. [huga méa medferd med
immunoglobulini undir had eda 1 blazd ef IgG gildi falla nidur fyrir 400 mg/dl og medhondla
sjuklinga i samraemi vid leidbeiningar viokomandi stofnunar, p.m.t. gera varadarradstafanir gegn
sykingum og gefa fyrirbyggjandi drverueydandi lyf.

Daufkyrningafed

Greint hefur verid fra tilfellum af dautkyrningafed og daufkyrningafeed med hita hja sjuklingum sem
fa linvoseltamab (sja kafla 4.8). Gera skal heildar bl6okornatalningu vid upphaf og reglulega medan a
medferd stendur og veita studningsmedferd samkveaemt stadbundnum-leidbeiningum. Fylgjast skal med
teiknum um sykingar hja sjuklingum med daufkyrningafeed. LYNOZYFIC skal frestad i samraemi vid
alvarleika (sja toflu 5).

Boéluefni

Notkun LYNOZYFIC getur dregid Gr énamissvorun boluefna.
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Oryggi bolusetningar med lifandi veirubéluefni medan 4 medferd med LYNOZYFIC stendur eda eftir
ad henni er lokid hefur ekki verid rannsakad. Bolusetning med lifandi veiruboluefni skal adeins gefa
a0 minnsta kosti 4 vikum a0ur en medferd hefst eda eftir a0 onamisbati a sér stad i kjolfar medferdar.

Sjuklingakort

Leeknirinn sem avisar lyfinu verdur ad raeda ahaettuna af LYNOZYFIC medferd vid sjuklinginn.
Sjuklingum skal fengio sjuklingakortid, peim skal leidbeint ad hafa pad alltaf & sér og syna 6llum
heilbrigdisstarfsmonnum. Sjuklingakortid lysir algengum teiknum og einkennum bodefnafars og
ICANS og veitir leidbeiningar um hveneer sjuklingur skal tafarlaust ad leita leeknishjalpar, veitir
leiobeiningar um eftirfylgni og tengilidaupplysingar laeknis sem avisar lyfinu.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur polysorbat 80 sem getur valdid ofnaemisviobrogdum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum med LYNOZYFIC.

Timabundin haekkun frumubodefna (cytokina) getur hamlad virkni CYP450-ensima. Gert er rad fyrir
ad mesta heetta 4 milliverkunum vid onnur lyf er vid gjof smastekkandi skammta og vi0 fyrsta heila
200 mg skammtinn hjé sjuklingum sem fa samhlida CYP450 hvarfefni. Fylgjast skal med
eiturverkunum eda styrk lyfja sem eru CYP-hvarfefni par sem lagmarksbreytingar a styrk geta leitt til
alvarlegra aukaverkana (t.d. syklosporin, fenytoin, sirélimus og warfarin).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadir/getnadarvarnir

Ganga a ur skugga um ad pungun sé ekki til stadar hja konum sem geta ordi0 pungadar adur en
medferd med LYNOZYFIC er hafin.

Konur (sjuklingar) sem geta ordid pungadar eiga ad nota 6rugga getnadarvorn medan a4 medferd med
LYNOZYFIC stendur og i a0 minnsta kosti 5 manudi eftir sidasta skammt.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun LYNOZYFIC 4 medgongu. Engar dyrarannsoknir a
eiturverkunum & axlun eda proska hafa verid gerdar med linvoseltamabi. Linvoseltamab veldur
virkjun T-frumna og losun frumubodefna; onemisvirkjun getur komio i veg fyrir aframhaldandi
medgdngu. Onzmisglobulin G ur ménnum (IgG) fer yfir fylgju; pvi getur linvoseltamab borist fra
modur til fosturs. LYNOZYFIC er hvorki @tlad til notkunar & medgdngu né handa konum sem geta
ordid pungadar og nota ekki getnadarvarnir. Me0 tilliti til pessa verkunarhattar getur LYNOZYFIC
valdid fosturskada, par med talid B-frumu og plasmafrumu eitilfrumnafzad, pegar pad er gefid
pungudum konum.

Brjostagjof
Engar upplysingar liggja fyrir um hvort linvoseltamab skilst ut 1 brjostamjolk eda ahrif pess & barn a
brjosti eda mjolkurframleidslu. bekkt er ad IgG Gr ménnum seytist i brjostamjolk. Heetta skal

brjéstagjof medan 4 medferd med LYNOZYFIC stendur og i ad minnsta kosti 5 manudi eftir sidasta
skammt vegna hugsanlegrar hattu & alvarlegum aukaverkunum hja barni 4 brjosti.
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Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif linvoseltamabs 4 frjéosemi manna (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

LYNOZYFIC hefur mikil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

Vegna moguleika & ICANS eru sjaklingar sem fa LYNOZYFIC er hatta a ringlun og skertri
medvitund (sja kafla 4.4). Sjuklingum & ad gefa fyrirmeeli um ad fordast akstur og notkun vinnuvéla
e0a hugsanlega hattulegra véla 1 24 klukkustundir eftir hvern smastaekkandi medferdarskammt og ef
ny einkenni fra taugum koma fram, par til einkennin hafa gengid til baka.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar voru stodkerfisverkur (52%), bodefnafar (46%), daufkyrningafaed (43%),
hosti (42%), nidurgangur (39%), blodleysi (38%), preyta (36%), lungnabdlga (32%) og sykingar 1 efri
ondunarvegi (30%).

Alvarlegar aukaverkanir komu fram hja 75% sjuklinga sem fengu LYNOZYFIC. Algengustu
alvarlegu aukaverkanirnar voru bodefnafar (27%), lungnaboélga (13%), COVID-19 (7%) og bradur
nyrnaskadi (5%).

Meoferd med LYNOZYFIC var heett fyrir fullt og allt vegna aukaverkana hja 19% sjtklinga.
Algengustu aukaverkanirnar sem leiddu til pess ad medferd var haett voru COVID-19 lungnabolga
(1,7%), Pneumocystis jirovecii lungnabdlga (1,7%) og Pseaudomonas syklasott (1,7%).

Tafla med aukaverkunum

Oryggispydid sem lyst er inniheldur 117 sjiiklinga med endurkomid eda pralatt mergaexli sem fengu
LYNOZYFIC i radlogdum smastaeekkandi medferdarskommtum og heilum medferdarskommtum (sja
kafla 5.1). Nema annad sé tekid fram er tioni aukaverkana i toflu 8 byggd 4 tidni aukaverkana af 6llum
orsokum sem greindist hja 117 sjiklingum sem voru utsettir fyrir linvoseltamabi yfir 53 vikur ad
midgildi (& bilinu 1 til 167) i klinisku rannsokninni.

Aukaverkanir sem komu fram 1 klinisku rannsokninni eru taldar upp hér samkvemt MedDRA-
liffeeraflokkum og tidni: Tioni aukaverkana eru flokkadar sem: Mjog algengar (> 1/10); algengar

(= 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgefar (= 1/10.000 til < 1/1.000),
koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).
Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 8: Aukaverkanir sem komu fram hja sjuklingum med mergzexli sem fengu medferd
med LYNOZYFIC
MedDRA- Aukaverkun Tioniflokkar (Oll Oll stig 3. eda 4. stig
liffeeraflokkur stig) (%) (%)
Sykingar af Lungnabolga® Mjog algengar 32 21
voldum sykla og
snikjudyra COVID 19 Mjog algengar 17 7
Syking i efri Mjog algengar 30 2,6
ondunarvegi®
bvagferasyking® Mjog algengar 19 8
Syklasottd Algengar 8 3,4
Storfrumuveirusyking® Algengar 4,2 2,6
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MedDRA- Aukaverkun Tidniflokkar (Ol |  Oll stig 3. eda 4. stig
liffeeraflokkur stig) (%) (%)
Ageng fjolhreidra Sjaldgeefar 0,9 0
innlyksuheilabdlga
Bl060 og eitlar Daufkyrningafaed Mjog algengar 43 42
Blooflagnafaed Mjog algengar 20 15
Blodleysi Mjog algengar 38 31
Eitilfrumnafaed Mjog algengar 12 11
Daufkyrningafed med Algengar 7 7
hita
Onzmiskerfi Booefnafar Mjog algengar 46 0,9
Gammaglobulinlekkun | Mjog algengar 16 0,9
Efnaskipti og Minnkud matarlyst Mjog algengar 15 0,9
feering bvagsyrudreyri Mjog algengar 10 1,7
Bloofosfatlaekkun Mjog algengar 14 0,9
Gedran Svefnleysi Mjog algengar 13 0
vandamal
Taugakerfi Heilakvilli (4n ICANS)® | Mjog algengar 16 34
Stookerfisverkur Mjog algengar 52 3.4
Verkurt Mjog algengar 22 1,7
Skert hreyfiferni Mjog algengar 18 1,7
Hofudverkur' Mjog algengar 23 0,9
ICANS! Algengar 8 2,6
Adar Héprystingur Mjog algengar 10 4,3
Ondunarferi, Hosti Mjog algengar 42 0
brjésthol og -
midmeti Ma0i Mjog algengar 23 0,9
Nefstifla Mjog algengar 18 0
Meltingarfaeri Nidurgangur Mjog algengar 39 1,7
Haegdatregda Mjog algengar 18 0
Ogledi Mjo6g algengar 23 0
Uppkost Mjog algengar 20 0
Hud og undirhud | Utbrot* Mjog algengar 19 2,6
Almennar Bjugur' Mjog algengar 21 0,9
aukaverkanir og ..
aukaverkanir 4 Hiti Mjog algengar 17 0
ikomustad breyta™ Mjog algengar 36 0
Kuldahrollur Mjog algengar 10 0
Rannsoknarnidurs | Hekkud gildi kreatinins | Mjog algengar 12 0
todur i blodi
byngdartap Mjog algengar 10 0
Hakkun transaminasa Algengar 9,4 2,6
Averkar, eitranir | Innrennslistengd Algengar 9 1,7
og fylgikvillar viobrogd”
adgerdar
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MedDRA- Aukaverkun Tidniflokkar (Ol Oll stig 3. eda 4. stig
liffeeraflokkur stig) (%) (%)

a Lungnabdlga naer yfir 6hefdbundna Iungnabdlgu, COVID-19 lungnabdlgu, blodfikilssykingu,
infliensu, metapneumovirus sykingu, lungnaboélgu af voldum Preumocystis jirovecii,
lungnabolgu, lungnabolgu af voldum storfrumuveiru, lungnabdlga af voldum sveppa,
infliensu lungnabolga og lungnabolga af voldum veiru.

Syking 1 efri 6ndunarvegi neer yfir brada skutabolgu, berkjubolgu, nefkoksbolgu, kokbolgu,
sykingar 1 dndunarvegi, nefslimubodlgu, nasaveirusykingu, skutaberkjubolgu, skiitabolgu,
sykingu i efri 6ndunarvegi og veirusykingu i efri 6ndunarvegi.

bvagfaerasyking nar yfir blodrubolgu, Escherichia pvagfaerasykingu, Klebsiella
pvagferasykingu, pvagfaerasykingu, pvagferasykingu af voldum bakteria og
pvagferasykingu af véldum idrakedjuhnettla og pvagfaerasykingu af voldum stafylokokka.
Syklasott neer yfir syklasott, syklasottarlost, Pseaudomonas syklasott, kedjuhnettlusyklasott,
Escherichia syklasott og blodfikilssyklasott.

Storfrumuveirusyking neer yfir endurvirkjun storfrumuveirusykingar, storfrumuveirusykingu
og storfrumuveirusykingu i bl6di en ekki lungnaboélgu af voldum storfrumuveiru.
Heilakvilli naer yfir &esing, minnisleysi, malstol, vitsmunardskun, ringlun, 6rad, skerta
medvitund, heilakvilla, minnisskerdingu, vitsmunardskun, skapbreytingar, svefndrunga,
eitrunarheilakvilla en ekki yfir ICANS.

Verkur felur i sér eyrnaverk, verk i sidu, verk i nara, verk i munnkoki, verk og tannpinu.
Skert hreyfifeerni neer yfir tormeeli, raddtruflun, truflun 4 géngulagi, vodvakrampa,
vodvaslappleika og skjalfta.

Hofudverkur near yfir hofudverk og migreni.

) ICANS ner yfir aukaverkanir flokkadar sem ICANS sem tilkynntar voru med hugtokunum
ICANS, skerta medvitund, heilakvilla og eitrunarheilakvilla.

Utbrot neer yfir prymlabolulika htidbolgu, snertihudbolgu, lyfjattbrot, horundsroda, utbrot,
regnbogaroda, drofnudrouttbrot, kladautbrot og stoouhidbolgu.

Bjugur ner yfir andlitsbjug, varabjug, stadbundinn bjug, bjug og utvefjabjug.

m breyta naer yfir preytu, svefnhofgi og lasleika.

Innrennslistengd vidbrogd sem tengjast gjof immunoglobilins i blaad eru ekki innifalin.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Bodefnafar

Bodefnafar kom fram hja 46% sjuklinga sem fengu LYNOZYFIC i ra0logdum skommtum, 1. stigs
bodefnafar kom fram hja 35% sjuklinga, 2. stigs hja 10% og 3. stigs hja 0,9%. Prjatiu og atta prosent
sjuklinga voru med bodefnafar eftir fyrsta smastaekkandi medferdarskammtinn; 8% allra sjuklinga
fengu fyrsta tilvik bodefnafars eftir seinni skammtinn. Sautjan prosent sjiklinga sem fengu annan
smastekkandi medferdarskammtinn fengu bodefnafar eftir medferdarskammt 2, 10% sjuklinga sem
fengu fyrsta heila medferdarskammtinn fengu bodefnafar eftir fyrsta 200 mg heila
medferdarskammtinn af LYNOZYFIC og 3,6% sjuklinga sem fengu annan heila medferdarskammtinn
fengu bodefnafar eftir annan heila medferdarskammtinn. Greint var fra 3. stigs tilvikinu af bodefnafari
eftir fyrsta smastaekkandi medferdarskammtinn. Niu sjuklingar fengu 2. stigs bodefnafar eftir ad hafa
fengid annad hvort fyrsta smastaeekkandi medferdarskammtinn eda annan smastaekkandi
medferdarskammtinn og prir sjuklingar fengu 2. stigs bodefnafar med skammiti eftir annan
smastekkandi medferdarskammtinn. Endurkomid bodefnafar kom fram hja 20% sjuklinga. Bodefnafar
gekk til baka hja 6llum sjuklingum par sem midgildi tima par til bodefnafar hofst fra lokum
innrennslis var 11 (bil: -1,1 til 184) klst. fra sidasta skammti og midgildi timalengdar var 16 (bil: 1 til
96) klukkustundir.

Klinisk teikn og einkenni bodefnafars eru medal annars hiti, kuldahrollur, surefnisskortur, hradtaktur
og lagprystingur.

{ klinisku rannsékninni fengu 19% sjuklinga tocilizimab og 11% fengu barkstera sem medferd vid
bodefnafari.
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Innrennslistengd viobrogo

Pbad getur verid 6mogulegt ad greina innrennslistengd vidbrogd fra einkennum bodefnafars. Hja
sjuklingum sem fengu medferd med radlogum smastaekkandi skammti og lyfjaforgjof, var hlutfall
innrennslistengdra vidbragda 9%, par 4 medal voru 4,3% 2. stigs innrennslistengd vidbrogd og 1,7%
3. stigs innrennslistengd viobrogd. Ef grunur leikur 4 a0 um innrennslistengd viobrogd sé ad racda skal
veita sjuklingum medferd i samraemi vid radleggingar i t6flu 5.

Heilkenni eiturverkana d taugar sem tengist verkfrumum oncemiskerfisins (ICANS)

ICANS kom fram hja 8% sjuklinga sem fengu LYNOZYFIC samkvamt radlagodri skammtaazetlun, par
med talin 3. stigs tilvik hja 2,6% sjuklinga. Flestir sjuklingar fundu fyrir ICANS eftir fyrsta
smastekkandi medferdarskammtinn (5%). 1,8% sjuklinga fengu fyrst ICANS eftir annan
smastakkandi medferdarskammtinn og 0,9% sjuklinga fengu fyrsta tilvik ICANS eftir sidari tima
heilan medferdarskammt af LYNOZYFIC. Endurkomid ICANS kom fram hja 0,9% sjuklinga.
Einkenni ICANS gengu til baka hja 6llum sjiklingum nema einum sem dré sampykki sitt fyrir
eftirfylgni til baka. Midgildi tima fram a0 upphafi ICANS var 1 (bil: 1 til 4) dagur eftir sidasta skammt
og midgildi timalengdar var 2 (bil: 1 til 11) dagar. Upphaf ICANS getur komid fram samhlida
bodefnafari, eftir ad einkenni bodefnaférs hafa gengid til baka eda &an pess ad um bodefnafar s¢ ad
reeda. Oll tilvik ICANS komu fram hja sjiiklingum samhlida eda eftir ad einkenni bodefnaférs eda
innrennslistengdra vidbragda hofou gengid til baka.

Sykingar

Alvarlegar sykingar fram hja 43% sjuklinga sem fengu LYNOZYFIC samkvamt radlogdum skammti
en par af komu 3. eda 4. stigs sykingar upp hja 36%. Sykingar sem voru banveanar innan 30 daga fra
sidasta skammti komu fram hja 4% sjuklinga. Alvarlegar tekiferissykingar komu fram hja 6%
sjuklinga. Tvo tilfelli agengra fjolhreidra innlyksuheilabolgu komu fram hja sjuklingum sem fengu
LYNOZYFIC bdi tilfelli endudu med daudsfalli.

Daufkyrningafced

Daufkyrningafad (p.m.t. faekkun fjélda daufkyrninga) fram hja 43% sjuklinga sem fengu
LYNOZYFIC i radlogdum skommtum i klinisku rannsokninni par med talid 42% med 3.-4. stigs
tilvik. Midgildi tima fram ad upphafi daufkyrningafaedar var 73 dagar (bil: 0 til 421 dagur). Sj6tiu og
fjogur prosent sjuklinga sem voru med dautkyrningafzed fékk medferd med G-CSF. Daufkyrningafaed
med hita kom fram hja 8% sjuklinga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ef til ofskommtunar kemur 4 ad fylgjast me0 sjuklingum me0 tilliti til teikna eda einkenna
aukaverkana og hefja videigandi einkennamedferd.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: ZAxlishemjandi lyf, Einstofna motefni og efnasambond lyfja og motefna, ATC-
flokkur: Liggur ekki fyrir

Verkunarhattur

Linvoseltamab er tvisérhaeft motefni sem byggir 4 [gG4 ur ménnum sem binst adgreiningarpyrpingu 3
(clauster of differentation, CD3), T frumumotefnavaka sem tengist T frumuvidtakaklasa og B
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frumuproskamoétefnavaka (B-cell maturation antigen, BCMA), sem er tjad a yfirbordi illkynja
mergaxlisfruma af stofni B, 4samt B frumum og plasmafrumum & sidari stigum. Samtimis tenging
beggja arma linvoseltamabs leidir til myndunar taugamota & milli T frumunnar og frumunnar sem tjair
BCMA, sem leidir til virkjunar T frumu og myndunar fjélstofna frumuskemmandi T frumuvidbragds,
sem leidir til endurstyrds rofs & markfrumunum m.a. 4 illkynja mergeexlisfrumum af stofni B. Pessi
ahrif koma fram an tillits til sérheefni T frumuvidtaka og an pess ad porf sé fyrir synisameindir (major
histocompatibility complex, MHC) 1 flokki I 4 yfirbordi frumna sem syna moétefnavaka.

Lyfhrif

Timabundin haekkun frumubodefna 1 blodras (IL-2, IL-6 og IFN-y) kom adallega fram vid
smasteekkandi skammta og vid fyrsta heila 200 mg skammtinn. Mesta fjolgun frumubodefna kom
almennt fram 4 klukkustundum eftir hvert innrennsli og for almennt aftur ad upphafsgildi fyrir naesta
skammt. Takmdrkud frumubodefnalosun kom fram eftir sidari skammta (sjé kafla 4.4).

Oncemissvérun

Medan a medferdinni stod 1 LINKER-MMI1 (metid yfir 30 manudi) var heildartioni motefna gegn
linvoseltamab sem komu fram i medferd 1,0% (2/192) hja sjiklingum sem fengu linvoseltamab. Engar
visbendingar um ahrif métefna gegn lyfinu 4 lyfjahvorf eda oryggi komu fram, hins vegar eru
upplysingar enn takmarkadar.

Verkun og oryggi

Verkun linvoseltamabs var metin hja sjuklingum med endurkomid eda pralatt mergeexli i opinni,
fjolsetra, fj6lpy0dis, 1/2 fasa rannsokn: LINKER-MM 1 rannsoknin. Rannsdknin nadi yfir sjiklinga sem
ho6fou fengid ad minnsta kosti 3 medferdir adur, par a medal proteasdmhemla (PI), 6neemistemprandi
lyf (IMiD) og moétefni gegn CD38.

Rannsoknin utilokadi sjiklinga med pekktar mergaexlisheilaskemmdir eda sjikdomsahrif a
heilahimnu, s6gu um taugahrérnunarsjuikdoma, midtaugakerfishreyfingarroskun, ségu um flog innan
12 manada fyrir patttoku 1 rannsokninni, hvers kyns sykingu sem krafdist sjikrahtsinnlagnar eda
sykingareydandi lyfja i blaed innan 2 vikna fra fyrstu gjof rannsoknarlyfs, 6medhondladar sykingar af
HIV eda HBV, sdgu um 6samgena stofnfrumuigraedslu a hvada timapunkti sem er, eda samgena
stofnfrumuigraedslu innan 12 vikna fra upphafi rannsoknarmedferdar, plasmafrumuhvitbledi,
frumkominn kerfisbundin 1éttkedju mylildissjikdom, Waldenstrom risaglobulindreyri, POEMS-
heilkenni og sjiklinga med frammistodueinkunn Austurstrandarkrabbameinssamtakanna (Eastern
Cooperative Oncology Group performance score, ECOG PS) >2. Sjuklingar sem adur h6fou fengid
medferd med BCMA-midudum tvisértaekum motefnum, tvisértaekum T-frumumedferoum og BCMA
CAR T-frumum voru utilokadir. Sjaklingar kunna ad hafa fengio BCMA efnasamband lyfja og
motefna.

Allir sjuklingar, badi i fasa 1 og fasa 2 hlutum rannsoknarinnar, fengu stakan smastaekkandi 5 mg
medferdarskammt af LYNOZYFIC med innrennsli 1 blazd i 1. viku og 25 mg 1 2. viku. Eftir
smastekkandi skammt fengu sjiklingar 200 mg af LYNOZYFIC vikulega i 14 vikur i 1. fasa
rannsoknarinnar og 12 vikur i 2. fasa rannsoknarinnar. Sjaklingar fengu sidan 200 mg adra hverja viku
eftir pad. Eftir ad minnsta kosti 24 vikur var peim 2. fasa sjuklingum sem h6fou synt VGPR eda betri
gefio 200 mg af LYNOZYFIC 4 4 vikna fresti. Sjuklingar fengu medferd par til sjikdomurinn
versnadi eda 6vidunandi eiturverkanir komu fram. Sjuklingar i rannsokninni gatu fengid tocilizimab
og barkstera til medferdar vid bodefnafari.

i pydinu fyrir verkun voru 12 sjuklingar tr 1. fasa og 105 sjiklingar ur 2. fasa rannsoknarinnar sem
fengu radlagdan skammt af LYNOZYFIC.

Midgildi aldurs var 70 (bil: 37 til 91) ar par sem 26% sjuklinga voru 75 4ra eda eldri; 55% voru

karlmenn og 45% konur; 71% voru hvitir, 17% voru svartir eda Bandarikjamenn af afriskum uppruna
og 9% voru asiskir.
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Alpjodlega stigakerfid (International Staging System, ISS) fyrir mergeexli vi0 upphaf rannsdknarinnar
var stig I hja 42%, stig II hja 35% og stig III hja 18%. Heaettuleg frumuerfoafradileg fravik (del(17p),
t(4;14) og t(14;16) til stadar) kom fram hja 39% sjuklinga. Sextan prosent sjiklinga voru med
utanbeinmergsplasmafrumuaexli og 21% med hjamergsplasmafrumuaexli (paramedullary
plasmacytomas). Tuttugu prosent sjuklinga voru med plasmafrumuhlutfall i beinmerg >60%.

Midgildi fyrri medferdarlina var 5 (bil: 2 til 16); 97% sjuklinga h6fou ad minnsta kosti fengid 3 fyrri
tegundir medferda. Sextiu og sex prosent sjuklinga hofou adur fengid stofnfrumuigradslu. Allir
sjuklingar fengu fyrri medferd med proteasdémhemli, oneemistemprandi lyfi og einstofna motefni gegn
CD38. Attatiu og tvo prosent sjiklinga voru pridjastigs pralatir (pralatir vid proteasomhemla,
onzmistemprandilyfjum og einstofna motefni gegn CD38). Niu prosent sjuklinga hofou adur fengid
medferd med BCMA efnasambandi lyfja og métefna. Attatiu og fimm présent sjiklinga svorudu ekki
sidustu tegund meodferdar.

Verkun var metin a grundvelli hlutlaegs svorunarhlutfalls (objective response rate, ORR) samkvamt
akvoroun blindadrar 6hadar endurskodunarnefndar (independent review committee, IRC) og
melingum fré alpjodlega mergaexlisvinnuhdpunum (international myeloma working group, IMWG).
Aukaendapunktar voru medal annars timalengd svorunar (duration of response, DOR) og neikveett
hlutfall lagmarkssjukdomsleifa (minimal residual disease, MRD). Gognin eru synd i t6flu 9. Miogildi
(bil) eftirfylgni fra upphafsskammti fyrir sjuklinga sem svérudu medferd var 16 (2,5; 38) manudir.

i 2. fasa rannsoknarinnar hafdi 97% eirra sem svorudu medferd eftir ad minnsta kosti 12 manudi
verid skipt yfir i skammta a 4 vikna fresti.

Midgildi tima fram ad fullkominni svorun (complete response, CR) eda betri svorun var 8§ manudir
(bil: 2 til 14 manudir).

Tafla 9:Verkunarniourstoour i LINKER-MM1

Endapunktar verkunar LYNOZYFIC
N=117
Hlutlaeg svorunartioni (ORR) % (n) 71% (83)
(95% CI) (62,79)
Fullkomin svoérun (CR) eda betri,% (n) 50% (58)
(95% CI) (40, 59)
Strong fullkomin svorun (stringent complete 44% (52)
response, sSCR), % (n)
Fullkomin svorun (CR),% (n) 5% (6)
Mjog g60 hlutasvorun (VGPR), % (n) 14% (16)
Hlutasvorun (partial response PR), % (n) 8% (9)
Lengd svorunar (DOR)? N=83
Midgildi, manudir (95% CI) 29 (19, NE)
Timi fram a0 fyrstu svérun (manudir) N=83
Midgildi, manudir (svid) 0,95 (0,5; 6)
Neikvaeonihlutfall ligmarkssjukddémsleifa hja sjuklingum sem 41% (24)
na CR eda sCR, % (n) [N=58]" (29, 55)
(95% CI)

DOR er skilgreint sem timinn fra pvi ad skjalfest hlutasvorun eda full svérun kom fram par
til sjuklingurinn verdur fyrir tilviki (skrad sjukdomsframvinda eda daudsfall af hvada orsok
sem er, hvort sem & sér stad fyrst).

Neikvaoni fyrir lagmarkssjikdomsleifum var skilgreint sem hlutfall sjuklinga med fulla
svorun eda stranga fulla svorun sem eru neikvaedir fyrir lagmarkssjikdomsleifum. Neikveeoni
fyrir lagmarkssjukddémsleifum var metin med pvi ad nota naestu kynslddar radgreiningarprof
(ClonoSEQ) sem byggdi a proskuldinum 107 eda Euroflow prof med pvi ad nota
proskuldinn 107,

Cl=0ryggisbil (confidence interval); NE=ekki hagt a0 meta (not estimable)
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Born
Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstoour ur rannsoknum a
LYNOZYFIC hja 6llum undirhépum barna vid medferd a mergeexli (sja upplysingar i kafla 4.2 um

notkun handa bérnum).

Skilyrt sampykki

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki‘. bad pyodir ad bedid er eftir
frekari gognum um lyfid. Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti
arlega og uppfeerir samantekt 4 eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf linvéseltamabs var 1yst hja sjuklingum med endurkomid eda pralatt mergeexli a
skammtabilinu 1 mg til 800 mg eftir innrennsli 1 blaaed. Cmax, Cirough, 0g AUCT linvoseltamabs 1 lok
vikulegrar skammtadetlunar, skammtaaztlunar med gjof adra hverja viku og vid jafnvaegi med
skammtadaetlun med gjof 4 4 vikna fresti eru synd vid 200 mg skammtastigid i téflu 10.

Tafla 10: Margfeldismedaltal (CV%) utsetningarpatta sem byggjast a likani fyrir
radlagdan skammt af linvéseltamabi
Skammtatimabil Chnax (mg/1) Cirougn (mg/l) AUCT*(mg*dag/l)

Lok 200 mg vikuskammta
(vika 14) 124 (50,4) 61,8 (123) 592 (74,6)

Lok 200 mg skammta adra
hverja viku (vika 24) 97,9 (52,7) 30,2 (213) 727 (95,3)

Lok 200 mg skammta 4
hverja viku (vika 48) 64,8 (45,1) 6,3 (362) 574 (84,6)
2 AUCT fyrir tilgreint skammtabil.

Dreifing

Samkvaemt pydislikani fyrir lyfjahvorf er dsetlad margfeldismedaltal (CV%) dreifingarraimmals
linvoseltamabs vid jafnveegi (Vdss) 7,05 1(33,6%).

Umbrot
Aztlad er ad linvoseltamab umbrotni 1 litil peptid med nidurbrotsleidum.
Brotthvarf

Linvoseltamabi er midlad af tveimur samhlida ferlum, linulegu, 6mettanlegu nidurbrotsferli og
olinulegu, mettudu markmidludu ferli.

Samkvamt pydislikani fyrir lyfjahvorf er timinn fram ad leegri markgreiningarmoérkum (LLOQ)
(0,078 mg/1) eftir sidasta 200 mg skammtinn, vikulega, adra hverja viku og a 4 vikna fresti er syndur i
toflu 11.

Tafla 11: Brotthvarf radlagora skammta af linvoseltamabi
Skammtatimabil Timi fram a0 LLOQ (0,078 mg/l) * (vikur)
200 mg vikulega 20,1 [5,86; 40,3]
200 mg adra hverja viku 18,9 [5,43; 40,3]
200 mg & 4 vikna fresti 15,6 [5,15; 36,4]
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Skammtatimabil | Timi fram a0 LL.OQ (0,078 mg/l) * (vikur)
2 Gildin eru midgildi [5. og 95. hundradshluti]

Sérstakir sjuklingahdpar

Nidurstoour ar pydisgreiningum a lyfjahvorfum benda til pess ad ekki sé kliniskt mikilveegur munur a
utsetningu (svo sem 4 Cyouh €02 AUCT) & linvoseltamabi eftir aldri (37 til 91 ars; N=282), kyni eda
kynpeetti [hvitir (N=205), asiskir (N=18) og svartir (N=44)].

Skert nyrnastarfsemi
Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar a linvoseltamabi hja sjiklingum me0 skerta
nyrnastarfsemi.

Nidurstdour ar pydisgreiningum a lyfjahvorfum benda til pess ad ekki sé kliniskt mikilveegur munur &
utsetningu fyrir linvéseltamabi 4 milli sjiklinga med edlilega nyrnastarfsemi (N=78;

CrCL >90 ml/min.) og med vaega (N=116; CrCL >60 til <90 ml/min.), midlungsmikla (N=76;

CrCL >30 til <60 ml/min.) og alvarlega (N=11; CrCL >15 til <30 ml/min.) skerdingu a
nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar a linvoseltamabi hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi.

Nidurstdour ar pydisgreiningum a lyfjahvorfum benda til pess ad ekki sé kliniskt mikilveegur munur a
utsetningu fyrir linvoseltamabi a milli sjuklinga med edlilega (N=255) og peirra sem eru med vaga
skerdingu 4 lifrarstarfsemi (N=27; heildarbiliribin >ULN til 1,5% ULN eda ASAT >ULN). Ahrif
midlungsmikillar (heildarbilirabin >1,5 til 3x ULN, 611 ASAT gildi) og alvarlegrar (heildarbilirubin >3
til 10x ULN, 611 ASAT gildi) skerdingar 4 lifrarstarfsemi & lyfjahvorf linvoseltamabs eru ekki pekkt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum eda eiturverkunum 4 erfdaefni hafa verid gerdar med
linvoseltamabi.

Engar sérstakar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta hugsanleg ahrif linvoseltamabs 4 frjosemi.
Engar rannsoknir 4 eiturverkunum 4 axlun eda proska dyra hafa verid gerdar med linvoseltamabi. IgG
ur moénnum fer yfir fylgju; pvi getur linvoseltamab borist frda modur til fosturs. Byggt a4 verkunarmata

pess getur linvéseltamab valdid B-frumu og plasmafrumu eitilfrumnafaed hja fjostri sem getur verid
skadlegt fostrinu 4samt timabundnu bodefnafari sem getur verid skadlegt medgongu.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Histidin

Histidin hydroklorid einhydrat

Sukrosi

Pélysorbat 80

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6énnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.
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6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas

30 manudir

Innrennslislausn

Gefa skal pynnta lausn strax og btid er ad undirbtia hana. Synt hefur verio fram a efna- og
edlisfraedilegan stodugleika fyrir notkun eftir pynningu innrennslislausnar sem hér segir:

o Allt a0 8 klukkustundir vio stofuhita (20 °C til 25 °C) fra undirbtningi par til innrennsli hefst.
o Allt ad 48 klukkustundir i keeli vio 2 °C til 8 °C fra undirbaningi par til innrennsli hefst.

Fra orverufraedilegu sjonarmioi skal nota lyfid strax. Ef 1yfid er ekki notad strax eru geymslutimi og
geymsluadstedur fram ad notkun 4 abyrgd notandans og zttu venjulega ekki ad vera lengri en

24 klukkustundir vid 2 °C til 8 °C, nema pynningin hafi farid fram ad vidhafori styrori og gildadri
smitgat.

Verjid innrennslislausnina gegn ljosi medan 4 geymslu stendur.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid 1 keeli vid 2 °C til 8 °C.

Ma ekki frjosa.

Geymi hettuglasio i ytri 6skju til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyroi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

5 mg innrennslispykkni, lausn.

2,5 ml af pykkni i 5 ml hettuglasi ar gleeru gleri af gerd I med graum klorobutyltappa med hudun og
20 mm alloki med hvitum smelluhnappi.

Pakkning me0 einu hettuglasi.

200 mg innrennslispykkni, lausn.

10 ml af pykkni 1 20 ml hettuglasi ur gleeru gleri af gerd I med graum klorobutyltappa med hudun og
20 mm alloki med blaum smelluhnappi.

Pakkning me0 einu hettuglasi.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Pynningarleidbeiningar

LYNOZYFIC verdur ad undirbtia ad vidhafori smitgat. Hvert hettuglas er eingdngu einnota. Fargid
pvi sem eftir er 1 hettuglasinu.

Ekki hrista hettuglasid.
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Skooa sjonreent med tilliti til agna og mislitunar fyrir gj6f. LYNOZYFIC er teer til 6rlitid opallysandi,
litlaus til folgulur vokvi sem er laus vid sjdanlegar agnir. Farga a hettuglasinu ef lausnin er skyjud,
upplitud eda inniheldur agnir.

Dragid askilegan skammt tr hettuglasinu af LYNOZYFIC samkvamt t6flu 12 og flytjid i
innrennslispokann med natriumklorioi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn. LYNOZYFIC er
samrymanlegt vid polyvinylklorid (PVC) innrennslispoka sem ekki eru ur dietylhexylftalati (ekki
DEHP), polyolefin (PO) innrennslispoka eda etylvinylasetat (EVA) innrennslispoka. Blandid pynntri
lausn med pvi ad hvolfa henni geetilega. Ekki hrista lausnina.

Tafla 12: LYNOZYFIC rammal til ad baeta vid innrennslispoka
LYNOZYFIC Magn Styrkur Fjoldi | Heildarrimmal | Rummal
skammtur LYNOZYFIC i hettuglass hettuglasal] LYNOZYFIC | natriumkl
(mg) hettuglasi (mg) (mg/ml) sem parf | til ad undirbua orios
skammt (ml) 9 mg/ml
0,9%)
inndzling,
USP
innrennslis
poka
(PVC eda
PO) (ml)
5 5 2 1 2,5 50 eda 100
25 5 2 5 12,5 50 eda 100
200 200 20 1 10 50 eda 100
Breyttir skammtar vegna aukaverkana®
2,5 | 5 | 2 [ 1 | 1,25 50
2 Skodid leidbeiningar um hvenaer 4 ad breyta skommtum i t6flum 3, 4 og 5.

Sja kafla 6.3 vardandi geymsluskilyrdi pynntu lausnarinnar i innrennslispokum.

Eftir a0 LYNOZYFIC hefur verid pynnt samkvamt leidbeiningum skal gefa pad a eftirfarandi hatt:

o Tengja skal undirbtna innrennslispokann sem inniheldur endanlegu LYNOZYFIC lausnina vid
slongur fyrir gjof 1 blazed (i.v.) sem skulu vera ur polyvinylkloridi (PVC), polyetyleni (PE)
f60rudu PVC eda polyuretani (PU). Mlt er med pvi ad nota 0,2-mikrén eda S-mikron
pélyetersulfon (PES) siu.

. Undirbtid med LYNOZYFIC vid enda blaedaslongunnar.

. Ekki ma blanda LYNOZYFIC vid onnur lyf eda gefa onnur lyf samtimis 1 gegnum sému sléngu.

. begar LYNOZYFIC innrennsli er lokid skal skola innrennslisslonguna med negilegu rimmali
af seefou natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn til ad tryggja ad allt innihald
innrennslispokans sé gefio.

o Heildarinnrennslistimi etti a0 fela i sér skolun 4 innrennslissléngunni.

Forgun

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

Regeneron Ireland DAC.

One Warrington Place,

Dublin 2

D02 HH27

Irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1917/001

EU/1/25/1917/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23 april 2025

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFREBPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

S,ERS,T(")K SKYLDA TIL AP LIJUKA ADGERDPUM EFTIR
UTGAFU SKILYRTS MARKADSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Regeneron Pharmaceuticals Inc.
81 Columbia Turnpike
Rensselaer, NY 12144
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Regeneron Ireland Designated Activity Company
Raheen Business Park Ballycummin

Limerick

frland

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 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 oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
marka0sleyfis.

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

o Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i dsetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um dheettustjornun:
° A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

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

Markadsleyfishafi skal tryggja ad i hverju adildarriki par sem LYNOZYFIC er marka0ssett, hafi allir
sjuklingar/uménnunaradilar sem buist er vid ad noti LYNOZYFIC adgang a0 / undir hondum
sjuklingakort sem upplysir sjuklinga um og ttskyrir fyrir sjuklingum ahettuna 4 bodefnafari (CRS) og
heilkenni eiturverkana a taugar sem tengist onemisverkfrumum (ICANS). Sjuklingakortid inniheldur

(&

innig mikilvaegar upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk sem medhondlar sjiklinginn um ad

sjuklingurinn sé a0 fA LYNOZYFIC sem geti valdid bodefnafari eda ICANS.

Sjuklingakortid 4 ad innihalda eftirfarandi lykilupplysingar:

Lysing a lykilteiknum og einkennum bodefnafars og eiturverkana 4 taugar (ICANS)
Upplysingar um hvenaer bryn porf s€ 4 a0 leita til heilbrigdisstarfsmanns eda 4 bradamottoku ef
teikn og einkenni bodefnafars eda eiturverkana a taugar (ICANS) koma fram

Aminning um ad fyrir fyrsta smahakkandi skammtinn af LYNOZYFIC skulu allir sjaklingar ad
vera undir eftirliti umdnnunaradila naleegt videigandi medferdarstdd 1 24 klukkustundir eftir lok
innrennslisins.

Aminning fyrir annan sméstaekkandi skammtinn af LYNOZYFIC eda sidari skammta, ad
leknirinn mun upplysa sjuklinginn um pad ef talid er naudsynlegt ad sjiklingur sé undir eftirliti
umdnnunaradila ndlegt videigandi medferdarstdo i 24 klukkustundir eftir lok innrennslisins.
Samskiptaupplysingar um leekninn sem avisadi lyfinu

E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDPUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS

MARKADSLEYFIS

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

Lysing Timamork

Til pess ad lysa frekar lengd svorunar og langtimadryggi hja einstaklingum med | janaar 2027
mergexli sem hafa fengid ad minnsta kosti 3 fyrri medferdir, par 4 medal
préteasomhemla, onamistemprandi lyf og métefni gegn CD38, skal
markadsleyfishafi leggja fram lokarannsdknarskyrslu fyrir R5458-ONC-1826,
fasa 1/2, opna, fyrstu rannsokn 4 ménnum fyrir linvoseltamab einlyfjamedferd hja
patttakendum med RRMM.

Til ad stadfesta verkun og o6ryggi linvoseltamabs sem einlyfjameodferd til juni 2027
medferdar 4 fullordnum sjuklingum med endurkomid og pralatt mergeaexli sem
hafa fengid ad minnsta kosti 3 fyrri medferdir, p.4.m. med proteasomhemli,
onzmistemprandi lyfi og einstofna moétefni gegn CD38, og hafa synt fram a
versnun sjukdoms vid sidustu medferdinni, & markadsleyfishafi a0 leggja fram
nidurstodur Ur rannsékn R5458-ONC-2245, opin 3. stigs slembadri rannsékn med
virkum samanburdi sem @tlad er a0 meta virkni og 6ryggi linvoseltamabs
einlyfjamedferdar i samanburdi vid elotuzimab, pomalidomid og dexametason
(elotuzumab, pomalidomide and dexamethasone, EPd) hja patttakendum med
RRMM sem hafa fengid 1 til 4 fyrri tegundir medferda, p.a.m. med
proteasomhemli og lenalidomioi.
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VIDAUKI I

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

LYNOZYFIC 5 mg innrennslispykkni, lausn
linvoseltamab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 5 mg linvéseltamab i 2,5 ml i styrkleikanum 2 mg/ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin hydroklorid einhydrat, stikrési, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
5 mg/2,5 ml
1 hettuglas

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innrennslis i blaed eftir pynningu
Ekki hrista hettuglasid.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j0si.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID ,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Regeneron Ireland DAC
One Warrington Place
Dublin 2, D02 HH27, frland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1917/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN A HETTUGLASI

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

LYNOZYFIC 5 mg innrennslispykkni, lausn
linvoseltamab
1.v. eftir pynningu

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5 mg/2,5 ml

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

LYNOZYFIC 200 mg innrennslispykkni, lausn
linvoseltamab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 200 mg linvéseltamab i 10 ml i styrkleikanum 20 mg/ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin hydroklorid einhydrat, stikrési, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
200 mg/10 ml
1 hettuglas

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innrennslis i blaed eftir pynningu
Ekki hrista hettuglasid.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j0si.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID ,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Regeneron Ireland DAC
One Warrington Place
Dublin 2, D02 HH27, frland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1917/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN A HETTUGLASI

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

LYNOZYFIC 200 mg innrennslispykkni, lausn
linvoseltamab
1.v. eftir pynningu

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

200 mg/10 ml

6. ANNAD

38



B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

LYNOZYFIC 5 mg innrennslispykkni, lausn
LYNOZYFIC 200 mg innrennslispykkni, lausn
linvoseltamab

vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti. til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad gefa lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

o Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um LYNOZYFIC og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa LYNOZYFIC

Hvernig & ad gefa LYNOZYFIC

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & LYNOZYFIC

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um LYNOZYFIC og vid hverju pad er notad
LYNOZYFIC er krabbameinslyf sem inniheldur virka efnid linvoseltamab.

Linvoseltamab er notad hja fullordnum til ad medhondla fullordna sjuklinga med tegund krabbameins
i beinmerg sem kallast mergaexli. Linvoseltamab er notad eitt og sér hja sjuklingum sem hafa fengid ad
minnsta kosti prjar adrar tegundir medferdar, p.m.t. on@mistemprandi lyf, proteasomhemla og and-
CD38 motefni, og sem hafa krabbamein sem hefur versnad fra sidustu medferd.

Virka efnid i LYNOZYFIC, linvoseltamab, er tvisérhaeft einstofna motefni. bad er tegund prétins sem
er hannag til ad pekkja og festa sig vid tvo markvidtaka i likamanum: B-frumuproskamoteftnavaka (B-
cell maturation antigen, BCMA) & yfirbordi krabbameinsfrumna mergaxla og CD3 4 yfirboroi T-
frumna (frumur 1 6nzemiskerfinu). Med pvi ad tengja pessi markprotin, sameinar linvoseltamab
krabbameinsfrumur og T-frumur saman. Petta virkjar T-frumurnar sem drepa sidan
krabbameinsfrumur mergaexlisins.

2. Adur en byrjad er ad gefa LYNOZYFIC

Ekki ma gefa LYNOZYFIC ef:

o um er ad reda ofnaemi fyrir linvoseltamabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

Ef pu ert ekki viss um hvort pt ert med ofnami skaltu reeda vid lekninn eda hjukrunarfraeding 4dur en
pu fero LYNOZYFIC.
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Varnaodaroro og varadarreglur

Leitadu rada hja lekninum eda hjikrunarfreedingnum adur en LYNOZYFIC er notad ef pu:
o hefur fengio flog sidastliona 12 manudi af pvi a0 LYNOZYFIC getur valdid aukaverkunum a
taugakerfi.

Préfanir og athuganir

Adur en pui ferd LYNOZYFIC:

o Laeknirinn mun skoda 1 pér blodid me0 tilliti til syking. Ef pu ert med sykingu feerdu medferd
vid henni 40ur medferd med LYNOZYFIC hefst.
o Leknirinn pinn mun einnig athuga hvort pu ert pungud eda med barn a brjosti (sja ,,Medganga

og brjostagjof™ kafla i kafla 2).

Meodan a4 medfero med LYNOZYFIC stendur,
fylgist leeknirinn med pér me0 tilliti til aukaverkana. Leknirinn mun athugar fjélda blodkorna
reglulega, par sem bl6ofrumum og 60rum bldéopattum getur feekkad.

Vertu a vardbergi gagnvart alvarlegum aukaverkunum

o Meodferd med LYNOZYFIC getur valdid bodefnafari. Bodefnafar er 6neemisviobragd sem getur
veri0 alvarlegt eda lifshattulegt. Leitid umsvifalaust laeknishjalpar ef pu faerd einkenni
bodefnafars, p.m.t hita, kuldahroll, 6ndunarerfidleika, hradan hjartslatt eda sundl eda svima.

° Medferd med LYNOZYFIC getur valdid onemisviobrogdum sem kallast ,,heilkenni
eiturverkana 4 taugar sem tengist onemisverkfrumum® (immune effector cell-associated
neurotoxicity syndrome, ICANS). Leitadu strax leeknishjalpar ef pu verdur var/vor vid einkenni
ICANS, p.m.t.: erfidleikar med ad tala, skrifa, eda skilja hluti, tilfinning um ringlun, skerta
arvekni eda medvitund, misattun eda flog.

Vegna moguleikans a4 ad upp komi ICANS med LYNOZYFIC matt pu ekki aka eda stjorna
pungum vinnuvélum i 24 tima eftir ad pa hefur fengid medferd med fyrsta og 60rum skammti af
LYNOZYFIC eda ef pu finnut fyrir einkennum eins og preytu, sundli eda ringlun & medan pu
feerd medferd med LYNOZYFIC

o Medferd med LYNOZYFIC getur valdid alvarlegum lifshattulegum og bannvenum sykingum,
p.m.t. sjaldgaefum en alvarlegum heilasykingum sem kallast 4geng fj6lhreidra
innlyksuheilabdlga. Leitid strax leeknishjalpar ef pii proar med pér einkenni sykingar, p.m.t.:
hita, kuldahroll, skjalfta, preytu, hosta, maedi, hrada 6ndun, hradan puls, klunnaskap, slappleika,
erfidleika vid gang, breytingar a sjon, minnisleysi, erfidleika vid tal eda hugsun.

. Medferd med LYNOZYFIC getur valdid gammaglobulinskorti, sjukdémur par sem likaminn
framleidir ekki ndgu mikid af onemisglobulinum (einnig kollud moétefni) sem eru mikilvaeg i
barattunni vid sykingar.

° Medferd med LYNOZYFIC getur valdio daufkyrningafaed (lag gildi daufkyrninga, sem er
tegund hvitra blodkorna), sem getur aukid ahaettuna af sykinga sem og daufkyrningafaed med
hita (lag gildi daufkyrninga med hita).

Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn tafarlaust vita ef pu feerd einhverjar af aukaverkunum sem
taldar eru upp hér ad ofan medan 4 medferd med LYNOZYFIC stendur — sjé ,,Alvarlegar
aukaverkanir i kafla 4 fyrir frekari upplysingar. bu munt einnig fa sjuklingakort sem inniheldur
upplysingar um aukaverkanir tengdar bodefnafari og ICANS sem geta komid upp med LYNOZYFIC
og hvernig 4 ad pekkja paer. Avallt skal vera med sjuklingakortid 4 sér og syna
heilbrigdisstarfsmonnum sem veita pér medferd kortid.
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Born og unglingar

Ekki 4 ad gefa bornum eda unglingum yngri en 18 ara LYNOZYFIC, vegna pess ad LYNOZYFIC
hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa LYNOZYFIC

Lattu leekninn eda hjtkrunarfrading vita um 611 énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. betta 4 einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils og natturulyf.

Reeddu vid lekninn eda hjukrunarfreeding 4dur en pér er gefio LYNOZYFIC ef pu hefur nylega fengid
bolusetningu eda ert ad fara i bolusetningu.

bu ettir ekki ad fa lifandi boluefni innan fjogurra vikna fyrir fyrsta skammtinn af LYNOZYFIC og ad
minnsta kosti fjorum vikum eftir ad medferd med LYNOZYFIC er hatt. Laeknirinn mun athuga hvort
pt matt fa lifandi boluefni eftir ad medferd er heett.

Medganga og brjostagjof

Ekki er pekkt hvort LYNOZYFIC hefur ahrif & fostur eda hvort pad berst i brjostamjolk. Vid
medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
hjukrunarfreedingi 40ur en pér er gefid LYNOZYFIC. Laeknirinn geeti einnig gert pungunarprof adur
en pér er gefid LYNOZYFIC.

Getnadarvorn
Ef pt getur ordid pungud, verdur pu ad nota érugga getnadarvorn medan 4 medferd stendur og i ad
minnsta kosti 5 manudi eftir a0 medferd med LYNOZYFIC er lokid.

bungun
Ekki er maelt med notkun LYNOZYFIC hja konum 4 medgdngu eda konum sem geta ordid pungadar

og nota ekki getnadarvarnir. betta lyf getur skadad barnid ef pad er notad medan 4 pungun stendur. Ef
pt verdur pungud medan pu ert i medferd med pessu lyfi skal tafarlaust lata leekninn eda
hjtkrunarfradinginn vita.

Brjostagjof

bu matt ekki hafa barn a brjosti medan a4 medferd stendur og i ad minnsta kosti 5 manudi eftir sidustu
medferd med LYNOZYFIC. betta er vegna pess a0 ekki er vitad hvort LYNOZYFIC berst i
brjostam;jolk og geeti pannig haft ahrif 4 barnid.

AKkstur og notkun tzekja eda véla

LYNOZYFIC hefur mikil ahrif & getu til ad aka og nota vélar. Ekki aka, nota verkfzri eda nota pungar

vélar eda gera hluti sem geetu valdid sjalfum pér heettu:

o i 24 klukkustundir eftir ad hafa fengid fyrsta og annan skammt af LYNOZYFIC eda

. ef pt faerd ny einkenni eins og sundl eda ringlun medan a4 medferd stendur med LYNOZYFIC
(sja ,,mogulegar aukaverkanir® i kafla 2), eda

. ef leeknirinn segir pér ad gera pad ekki.

LYNOZYFIC inniheldur pélysorbat
5 mg hettuglasid af linvéseltamabi inniheldur 2,5 mg af polysorbati 80 i hverju 2,5 ml hettuglasi sem
jafngildir 1 mg/ml.

200 mg hettuglasio af linvéseltamabi inniheldur 10 mg af polysorbati 80 i hverju 10 ml hettuglasi sem
jafngildir 1 mg/ml.

Polysorbot geta valdid ofnaemisvidbrogdum. Lattu leekninn vita ef pa ert med pekkt ofnaemi.

42



3. Hvernig 4 ad gefa LYNOZYFIC

bér verour gefid LYNOZYFIC undir eftirliti laeknis med reynslu af medferd a mergaexli. Fylgdu
medferdarazetluninni sem laeknirinn Gtskyrir fyrir pér. Ef petta er ekki ljost skal leita upplysinga hja
leekninum.

Hvenzer LYNOZYFIC er gefio
betta lyf er fyrst gefid med litlum skdmmtum, a0ur en pér eru gefnir heilir medferdarskammtar:

J f viku 1, degi 1, verdur pér gefinn fyrsti smastzekkandi medferdarskammturinn sem er 5 mg
o f viku 2, degi 1, verdur pér gefinn annar smastzekkandi medferdarskammturinn sem er 25 mg
. f viku 3, degi 1, verdur pér gefinn fyrsti heili medferdarskammturinn sem er 200 mg.

Sidan feerd pu heila 200 mg medferdarskammta
o einu sinni i viku naestu 10 skammta (viku 4 til viku 13)
. og sidan adra hverja viku (viku 14 til viku 24)

Ef bt heldur afram ad fa avinning af LYNOZYFIC eftir ad minnsta kosti 17 medferdarskammtar geeti
leeknirinn dkvedid hvort pu haldir afram ad fa heila medferdarskammta:

. 4 2. vikna fresti eda

. 4 4. vikna fresti (ef ptl svarar meodferd mjog vel)

Laknirinn geeti haldid medferdinni afram svo fremi sem pu haldir afram ad svara LYNOZYFIC og
svo lengi sem aukaverkanir eru ekki of alvarlegar. Laknirinn geeti breytt skammtinum sem pu faerd af
LYNOZYFIC ef pt1 ert med akveonar aukaverkanir.

Hvernig LYNOZYFIC er gefio og eftirlit
LYNOZYFIC er gefid i blaed, sem dreypi (innrennsli i blazd). Leknirinn mun adlaga
innrennslistimann eftir pvi hvernig pu svarar medferdinni.

. Fyrsti smastaekkandi medferdarskammturinn, annar smastaekkandi medferdarskammturinn og
fyrsti heili medferdarskammturinn verda gefnir yfir 4 klukkustundir.

. Fylgjast verdur med pér me0 tilliti til hugsanlegra aukaverkana medan & gjof stendur og i
24 klukkustundir eftir fyrsta innrennsli.
o betta er til ad fylgjast med merkjum og einkennum ,,bodefnafars®, ,,innrennslistengdra

vidbragoa“ eda ,,JCANS* (sja kaflann ,,verid a vardbergi gagnvart alvarlegum
aukaverkunum® i kafla 2).
. Ef pt hefur fengid ,,bodefnafar, ,heilkenni eiturverkana 4 taugar sem tengist
onaemisverkfrumum® eda einhverjar adrar midlungsalvarlegar eda alvarlegar aukaverkanir eftir
fyrsta skammtinn, verdur ad hafa eftirlit med pér i 24. klukkustundir eftir annan skammtinn.

. bu skalt aeetla a0 vera nalaegt peim stad par sem pu fékkst medferd hja umonnunaradila yfir
24 klukkustunda eftirlitstimabilio.
. Ef pu feerd engar aukaverkanir eftir smastaeekkandi medferdarskammtana eda fyrsta heila

medferdarskammtinn, geeti laeknirinn gefid naesta innrennsli 4 1 klukkustund. Ef pad polist gaeti
leeknirinn gefid 6nnur innrennsli 4 30 minGtum.

Onnur lyf sem gefin eru fyrir medferd med LYNOZYFIC

bér verda gefin dnnur lyf adur en pu feerd hvern af fyrstu fjorum skommtum af LYNOZYFIC. betta
hjalpar til vid ad draga ar likum & aukaverkunum, svo sem bodefnafari og innrennslistengdum
vidbrogdum. betta geta m.a. verid lyf til ad draga ur hettu a:

. ofnaemisvidbrogdum (andhistamin)
. boélgum (barksterar)
. hita (svo sem parasetamol)

bt munt hugsanlega einnig fa pessi lyf fyrir sidari skammta af LYNOZYFIC 1 samraemi vid allar
aukaverkanir sem pu hefur.
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bér verdur einnig liklega gefin 6nnur lyf til ad minnka moguleikann a sykingu i samraemi vid
aukaverkanir sem pu fzerd og sjukraségu pina.

Ef bér er gefiod steerri skammtur af LYNOZYFIC en melt er fyrir um
betta lyf verour gefid af leekni eda hjikrunarfradingi og 6liklegt er ad pu fair of stéran skammt. Ef pér
er gefid of mikid (ofskdmmtun) mun leeknirinn athuga hvort pu fair aukaverkanir.

Ef pu gleymir ad mzeta i tima til ad fa LYNOZYFIC

bad er mjog mikilveegt ad meeta i alla tima. Ef pt missir af tima verdur p ad boka annan eins fljott og
audio er.

Leitadu til leknisins eda hjikrunarfraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef pu heettir er ad nota LYNOZYFIC

Ekki haetta medferd med LYNOZYFIC nema pt hafir fyrst reett vio lekninn. betta er vegna pess ad

stodvun medferdar getur leitt til pess ad sjutkddémurinn versni.

Leiti0 til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Leitadu leeknishjalpar strax ef pu ferd einhverja eftirfarandi alvarlega aukaverkun. Aukaverkanir geta
verid hattulegar og jafnvel 1 6rfaum tilfellum leitt til dauda pegar peer eru ekki medhondladar rétt &

timanlega.

Mjog algengar (geta komid fram i fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o bodefnafar eda innrennslistengd vidbrogd — sem geta verid hiti, sundl eda yfirlidstilfinning,
kuldahrollur, 6ndunarerfidleikar eda hradur hjartslattur.

o syking 1 lungum (lungnabdlga), med einkennum eins og hdsta, hita, dndunarerfidleikum eda
brjoéstverki

. COVID-19 syking med einkennum eins og hita, kuldahrolli, hosta, ndunarerfidleikum,
serindum 1 halsi, preytu og nylegum missi 4 bragd- og lyktarskyni.

o sykingu i pvagras med einkennum eins og hita, kuldahrolli, sarsauka eda svida pegar pt kastar
pvagi, aukin porf 4 ad kasta pvagi eda bakverk.

. lagt gildi motefna sem kallast ,,6neemisglobulin® 1 blodi (gammaglobulinlaekkun), sem getur
aukid likur 4 sykingum

. lag gildi dkvedinnar tegundar hvitra blodkorna (daufkyrningafaed) sem getur aukid likurnar &

sykingum — sést 4 bl6dprufum

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

. Innrennslistengdar aukaverkanir sem geta verid hiti, sundl eda yfirlidstilfinning, kuldahrollur
ondunarerfidleikar eda hradur hjartslattur
. merki um alvarleg 6nemisvidbrogd sem kallast ,,heilkenni eiturverkana 4 taugar sem tengist

onaemisverkfrumum® (ICANS) — 4 medal merkja ma nefna:
o erfidleikar med ad tala, skrifa eda skilja hluti

o ringlunartilfinning eda minni arvekni eda medvitund
o misattun
o flog

° lag gildi af tegund hvitra blodkorna med hita (daufkyrningafaed med hita)
alvarleg syking um allan likamann (syklasott)
. storfrumuveirusyking (getur valdid bl6o- og vefjasykingum)
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Sjaldgzefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

o ageng fjolhreiora innlyksuheilabolga. Einkenni agengrar fjolhreidra innlyksuheilabolgu er
medal annars klunnaskapur, slappleiki, erfidleikar vid gang, breytingar a sjon, minnisleysi eda
erfidleikar vio tal eda hugsun.

Segid laekninum strax fra pvi ef pu finnur fyrir einhverjum af peim alvarlegu aukaverkunum sem taldar
eru upp hér ad ofan.

Adrar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir eru taldar upp hér ad nedan. Latio lakninn eda hjukrunarfraeding vita ef pu faerd

einhverjar af pessum aukaverkunum:

Mjog algengar (geta komid fram i fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o syking i nefi, kinnholum eda halsi (syking i efri dndunarvegi)
o lag gildi blooflagna (blodflagnafed) sem getur aukio likur & marblettum eda bledingu
o lag gildi raudra bl6okorna (bl6dleysi)

. litill fjoldi hvitra bléokorna (eitilfrumnafaed)

. minnkud matarlyst

. haekkud gildi pvagsyru i blooi

. lag gildi fosfats (bl6ofosfatleekkun)

. svefnvandamal (svefnleysi)

. breytingar 4 heilastarfsemi (heilakvilli)

J verkir eda voovaverkir

. verkir

. voOvaslappleiki eda breytingar a4 vodvahreyfingu
. hofudverkur

. har blodprystingur (haprystingur)

. hosti

. maedi

o nefstifla

. hagoatregda

. nidurgangur

o ogleoi

o uppkost

o utbrot

o pratnar hendur, 6kklar eda faetur (bjugur)

o hiti

o mikil preytutilfinning (preyta)

o kuldahrollum

o haekkud gildi kreatinins 1 blodi

o pyngdartap

Algenga (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. haekkud gildi lifrarensima transaminasa i bl6di

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 LYNOZYFIC

Leeknirinn geymir LYNOZYFIC a sjtikrahtsinu eda laknastofunni.

45


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a dskjunni og hettuglasinu a eftir
,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Orofid hettuglas

o Geymid 1 keeli vid (2 °C til 8 °C).

o Ma ekki frjosa.

o Geymid hettuglasid 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j0si.

Innrennslislausn

Gefa skal pynnta lausn strax og bliid er ad undirbua hana. Synt hefur verid fram a efna- og
edlisfreedilegan stodugleika fyrir notkun eftir pynningu innrennslislausnar sem hér segir:

o Allt ad 8 klukkustundir vid stofuhita (20 °C til 25 °C) fra undirbuningi par til innrennsli hefst.
. Allt a0 48 klukkustundir i keeli vio 2 °C til 8 °C fra undirbuningi par til innrennsli hefst.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax, eru geymslutimi og
geymsluadstedur fyrir notkun 4 4byrgd notandans en &ttu venjulega ekki ad vera lengri en 24 klist. vid
2 °C til 8 °C, nema pynning hafi att sér stad med styrdri og fullgildri smitgat.

Verjid innrennslislausnina gegn ljosi medan 4 geymslu stendur.

Laeknirinn mun farga 6llum 6porfum lyfjum 4 videigandi hatt. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Virka innihaldsefnid er linvoseltamab.
o Hvert hettuglas inniheldur 5 mg linvoseltamab 1 2,5 ml (2 mg/ml).
o Hvert hettuglas inniheldur 200 mg linvéseltamab i 10 ml (20 mg/ml).

Onnur innihaldsefni eru histidin, histidin hydroklérid einhydrat, sukrosi, polysorbat 80 og vatn fyrir
stungulyf (sja ,,LYNOZYFIC inniheldur polysorbat 80* i kafla 2).

Lysing a utliti LYNOZYFIC og pakkningastzerdir

LYNOZYFIC innrennslispykkni, lausn, er taer eda 6rlitid opallysandi, litlaus til folgulur vokvi laus vid
agnir, i hettuglasi ur gleri.

LYNOZYFIC kemur i tveimur styrkleikum (5 mg og 200 mg). Hver pakkning af LYNOZYFIC
inniheldur eitt hettuglas.

Markadsleyfishafi

Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC)
One Warrington Place

Dublin 2, D02 HH27

frland

Framleidoandi
Regeneron Ireland DAC
Raheen Business Park Ballycummin

Limerick
Irland
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Belgié/Belgique/Belgien
Regeneron Ireland DAC
Tél/Tel: 0800 89383

Bbbarapus
Regeneron Ireland DAC
Texn.: 008002100419

Ceska republika
Regeneron Ireland DAC
Tel: 800 050 148

Danmark
Regeneron Ireland DAC
TIf: 8020 03 57

Deutschland
Regeneron GmbH
Tel.: 0800 330 4267

Eesti
Regeneron Ireland DAC
Tel: 800 004 4845

EAMGdo
Regeneron Ireland DAC
TnA: 00800 44146336

Espaiia
Regeneron Spain S.L.U.
Tel: 900031311

France
Regeneron France SAS
Tél: 080 554 3951

Hrvatska
Regeneron Ireland DAC
Tel: 0800 787 074

Ireland
Regeneron Ireland DAC
Tel: 01800800920

Island
Regeneron Ireland DAC
Simi: 800 4431

Italia
Regeneron Italy S.r.1.
Tel: 800180052
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Lietuva
Regeneron Ireland DAC
Tel: 8 800 33598

Luxembourg/Luxemburg
Regeneron Ireland DAC
Tél/Tel: 8007-9000

Magyarorszag
Regeneron Ireland DAC
Tel.: 06-809-93029

Malta
Regeneron Ireland DAC
Tel: 80065169

Nederland
Regeneron Ireland DAC
Tel: 0800 020 0943

Norge
Regeneron Ireland DAC
TIf: 8003 15 33

Osterreich
Regeneron Ireland DAC
Tel: 01206094094

Polska
Regeneron Ireland DAC
Tel.: 800 080 691

Portugal
Regeneron Ireland DAC
Tel: 800783394

Roménia
Regeneron Ireland DAC
Tel: 0800 400670

Slovenija
Regeneron Ireland DAC
Tel: 0800 83155

Slovenska republika
Regeneron Ireland DAC
Tel: 0800 123 255

Suomi/Finland
Regeneron Ireland DAC
Puh/Tel: 0800 772223



Kvmpog
Regeneron Ireland DAC
TnA: 800 925 47

Sverige
Regeneron Ireland DAC
Tel: 0201 604786

Latvija

Regeneron Ireland DAC

Tel: 8000 5874
Pessi fylgisedill var sioast uppferour
betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki‘. bad pydir ad bedid er frekari
gagna um lyfid. Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og

fylgisedillinn verdur uppferdur eftir pvi sem porf krefur.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigdisstarfsménnum:
Thuga skal leiobeiningar fyrir videigandi medferd og forgun krabbameinslyfja.

Pynningarleidbeiningar

LYNOZYFIC verdur ad undirbtia ad vidhafori smitgat. Hvert hettuglas er eingdngu einnota. Fargid
pvi sem eftir er i hettuglasinu.

Ekki hrista hettuglasio.

Skoda sjonraent med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof. LYNOZYFIC er ter til 6rlitid opallysandi,
litlaus til folgulur vokvi sem er laus vid agnir. Farga & hettuglasinu ef lausnin er skyjud, upplitud eda
inniheldur agnir.

Dragid askilegan skammt ur hettuglasinu af LYNOZYFIC samkvamt t6flu 1 og flytjid i
innrennslispokann med natriumkloéridi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn. LYNOZYFIC er
samrymanlegt vid polyvinylklorid (PVC) innrennslispoka sem ekki eru ur dietylhexylftalati (ekki
DEHP), polyoélefin (PO) innrennslispoka eda etylvinylasetat (EVA) innrennslispoka. Blandid pynntri
lausn med pvi ad hvolfa henni getilega. Ekki hrista lausnina.

Tafla 1: LYNOZYFIC rummal til ad bzeta vid innrennslispoka
LYNOZYFIC Magn Styrkur Fjoldi Heildarrammal | Rammal
skammtur LYNOZYFIC i hettuglass  |hettuglasa | LYNOZYFIC | natriumkl
(mg) hettuglasi (mg) (mg/ml) sem parf | til a0 undirbaa orios
skammt (ml) 9 mg/ml
(0,9%)
inndzeling
ar, USP
innrennslis
poka
(PVC eda
PO) (ml)
5 5 2 1 2,5 50 eda 100
25 5 2 5 12,5 50 eda 100
200 200 20 1 10 50 eda 100
Breyttir skammtar vegna aukaverkana®
2,5 | 5 | 2 | 1 1,25 50
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https://www.ema.europa.eu/

LYNOZYFIC Magn Styrkur Fjoldi Heildarrammal | Rammal
skammtur LYNOZYFIC i hettuglass  |hettuglasa | LYNOZYFIC | natriumkl
(mg) hettuglasi (mg) (mg/ml) sem parf | til a0 undirbaa orios
skammt (ml) 9 mg/ml
(0,9%)
inndzeling
ar, USP
innrennslis
poka
(PVC eda
PO) (ml)
a Skodid leidbeiningar um hvenaer 4 ad breyta skommtum i toflu 3, t6flu 4 og toflu 5 i

Samantekt um eiginleika lyfs.

Eftir ad LYNOZYFIC hefur verid pynnt samkvemt leidbeiningum skal gefa pad a eftirfarandi hatt:

. Tengja skal undirbtina innrennslispokann sem inniheldur endanlegu LYNOZYFIC lausnina vid
slongur fyrir gjof i blaaed (i.v.) sem skulu vera ur PVC, polyetyleni (PE) f60rudu PVC eda
polytretani (PU). Mealt er med pvi ad nota 0,2-mikron eda 5-mikron polyetersulfon (PES) siu.

. Fyllid upp med LYNOZYFIC par til blaedaslangan er alveg fyllt.

. Ekki ma blanda LYNOZYFIC vid 6nnur lyf eda gefa onnur lyf samtimis 1 gegnum sému
slongu.

. begar LYNOZYFIC innrennsli er lokid skal skola innrennslisslonguna med negilegu rimmali
af seefou natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn til ad tryggja a0 allt innihald
innrennslispokans sé gefid.

o Heildarinnrennslistimi etti a0 fela i sér skolun 4 innrennslissléngunni.

Gefa skal pynnta lausn strax og blid er ad undirbua hana. Synt hefur verid fram a efna- og
eOlisfreedilegan stodugleika fyrir notkun eftir pynningu innrennslislausnar sem hér segir:

o Allt a0 8 klukkustundir vio stofuhita (20 °C til 25 °C) fra undirbtningi par til innrennsli hefst.
. Allt ad 48 klukkustundir i keeli vio 2 °C til 8 °C fra undirbaningi par til innrennsli hefst.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax. Ef lyfid er ekki notad strax eru geymslutimi og
geymsluadstedur fram ad notkun a abyrgd notandans og attu venjulega ekki ad vera lengri en

24 klukkustundir vid 2 °C til 8 °C, nema pynningin hafi farid fram ad vidhafori styrori og gildadri
smitgat.

Verjid innrennslislausnina gegn ljosi medan 4 geymslu stendur.

Forgun

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