


1. HEITI LYFS

MabCampath 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn.
2. INNIHALDSLYSING e
Einn ml inniheldur 10 mg af alemtuzumabi

Hver lykja inniheldur 30 mg af alemtuzumabi

&
Alemtuzumab er erfdafreedilega myndad, manna, einstofna IgG1-kappa motefni sértekt fyrir 21-28 \
glykoprotein (CD52) & yfirbordi eitilfrumna. Motefnid er myndad i spendyrafrumulausn (Gr
eggjastokkum kinverskra hamstra) i naeringarati. O

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1. \c '
3. LYFJAFORM @

Innrennslispykkni, lausn.

Litlaust eda ljésgult pykkni é
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR Qb

4.1 Abendingar

MabCampath er etlad til medferdar sjuklinga med | randi B-eitilfrumuhvitbleedi (B-CLL) par
sem samsett krabbameinslyfjamedferd med flad ntar ekki.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
MabCampath-medferd skal fara fram,uRdir &ftirliti leeknis sem hefur reynslu af
krabbameinslyfjameoferd.

Skammtar b

[ fyrstu viku medferdar. steekkandi skammta af MabCampath: 3 mg & fyrsta degi, 10 mg &
60rum degi og 30 : ja degi, ef skammtar polast vel. Eftir pad er malt med 30 mg skammti &
hvern dag, ad hdmarki i 12 vikur.

dag, prisvar i yiku,

Skammtast xpp i 30 mg nast hja flestum sjuklingum & 3-7 dogum. Ef samt sem &dur koma i ljos
braoar, | i eda alvarlegar aukaverkanir eins og bl6dprystingsfall, kuldahrollur, sétthiti, meedi,
kalda, ﬁ'@og berkjukrampi (sumar sékum cytokinlosunar), vid annadhvort 3 mg eda 10 mg

ski Nskal 4dur en skammtarnir eru steekkadir meira, halda 4fram med sému skammta daglega par
. ti@b last vel 4dur en reynt er ad auka pa frekar (sja kafla 4.4).

\gildi medferdarlengdar var 11,7 vikur hja sjuklingum i fyrstu medferd og 9,0 vikur hja sjuklingum
@ em fengid hofou medferd adur.

pegar rannsoknagildi og klinisk skilmerki hja sjaklingi gefa til kynna fulla svérun skal hatta
MabCampath-gjof og fylgja sjuklingi eftir. Ef sjaklingi fer fram i fyrstu (p.e. feer hlutasvérun eda
sjukdémurinn verdur stédugur) og kemst sidan i vidvarandi, 6breytt astand an framfara i 4 vikur eda
lengur skal haetta MabCampath-gjof og fylgja sjuklingi eftir. Heetta skal MabCampath-medferd ef
sjukdémurinn versnar.

Samhlida notkun annarra lyfja




Lyfjaforgjof

Gefa 4 sjuklingum stera til inntoku eda i blaaed, videigandi andhistaminlyf og verkjalyf,
30-60 minatum fyrir hvert innrennsli med MabCampath & medan skammtasteekkun stendur yfir og

eftir pad eins og kliniskt & vid (sja kafla 4.4). t
Fyrirbyggjandi gjof syklalyfja @

eftir medferdina (sja kafla 4.4).

Leidbeiningar um breytingar & skommtum O

Vegna pess hvernig MabCampath verkar er ekki malt med neinum skammtabreytingum \Q
alvarlegum tilfellum eitilfrumnafaedar.

Syklalyf og veirusykingalyf atti venjubundid ad gefa éllum sjaklingum medan & medferd stendur og 0\6

Vid alvarlega sykingu eda alvarleg eiturahrif & bl6d skal rjufa MabCampath-gjof %standié hefur
lagast. Malt er med a0 MabCampath-gjof sé rofin hja sjaklingum sem fa bl6afloguteekkun nidur fyrir
< 25.000/ul eda beina lekkun & fjolda daufkyrninga (ANC) i < 250/ul. Mabﬁ%path—gj(’jf ma hefja
aftur eftir ad sykingin er leknud eda eitrunin gengin yfir. Hatta skal not abCampath algjorlega
ef upp kemur sjalfsnemisblédleysi eda sjalfsnemisblodflagnafed. E tafla synir pa adferd
sem melt er med vid breytingu skammta eftir ad eiturahrif 4 blééé i0 i 1j6s medan & medferd

stendur:
Eituréhrif & bl6d @«ammtabreytingar*
Fjoldi daufkyrninga (ANC) < %@/eéa bl6oflogur < 25.000/pl
Fr

Fyrsta skipti \1 tid MabCampath medferd. Hefja skal
edferd aftur med 30 mg MabCampath pegar
0 fjoldi daufkyrninga (ANC) > 500/ul og
blodflagnafjéldi kominn i > 50.000/ul

Annad skipti Frestid MabCampath medferd. Hefja skal
medferd aftur med 10 mg MabCampath pegar
O fjoldi daufkyrninga (ANC) > 500/ul og
blodflagnafjoldi kominn i > 50.000/pul
pridja skipti Heettid medferd med MabCampath

> 50%%1 a grunngildi hja sjuklingum sem h6fu medferd med grunngildid <
25 ir fjolda daufkyrininga (ANC) og/eda grunngildid < 25.000/uL fyrir
bléoflagnafjolda

Ey\ﬁklstl Frestio MabCampath medferd. Hefja skal

medferd aftur med 30 mg MabCampath pegar
grunngildum hefur verid nad
nnad skipti Frestid MabCampath medferd. Hefja skal

medferd aftur med 10 mg MabCampath pegar
grunngildum hefur verid nad

pridja skipti Heettid medferd med MabCampath

*Ef medferd er heett i >7 daga skal hefja MabCampath-gjof ad nyju med 3 mg og haekka pé upp i
10 mg og sidan upp i 30 mg eftir pvi hvernig polist.

Sérstakir sjuklingahdpar




%,

Aldradir (eldri en 65 ara)

Radleggingar eru eins og greint er fra ad ofan fyrir fullordna. Fylgjast atti vel med sjuklingum (sja
kafla 4.4).

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarsemi t

Engar rannsoknir hafa farid fram. @

Born ‘\6

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun MabCampath hja bérnum yngri en 17 &ra. Engar K
upplysingar liggja fyrir. O

MabCampath-lausnina skal Gtbua samkvemt leidbeiningum sem gefnar eru i kafla 6,6° 4 ad gefa
med innrennsli i blased & um pad bil 2 klukkustundum.

4.3 Frébendingar K

- Ofnami fyrir alemtuzumabi, musapréteinum eda einhverju hja na.
- Virkar, almennar sykingar.

- Alnamisveirusyking (HIV).
- Virk, siokomin illkynja axli.
- bungun. \O

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio @Jn

Bradar aukaverkanir, sem geta komid fyrir vid rstthsteekkun skammta og sumar vegna losunar
cytokina eru lagur bléoprystingur, kuldahrg}lur, sétthiti, madi, kalda og Utbrot. Adrar aukaverkanir
eru Ogledi, ofsakladi, uppkost, preyta, gfudverkur, kl&oi, nidurgangur og berkjukrampar. Tioni
aukaverkana vid innrennsli var mest i iku meoferdar og minnkadi adra og pridju vikuna bzadi
hja sjaklingum sem fengu MabCampa fyrstu medferd og peim sem fengio hoféu meoferd adur.

@; ir eda alvarlegir skal halda &fram med somu skammta og med
Kammtar eru steekkadir, par til hver skammtur polist vel. Ef medferd
efa MabCampath & ny i heegt steekkandi skémmtum.

Ef pessir kvillar eru i medallag
videigandi forlyfjagjof, &0 ﬂ
er hett lengur en i 7 dag@ skal.g

Timabundinn lagpr ur (bléaprystingslaekkun) hefur komid fyrir hja sjuklingum sem fa
MabCampath%y kal gaetni vid meoferd sjuklinga med bl6dpurrdarsjukdom i hjarta, hjartabng
og/eda hja sj m sem fa haprystingsmedferd. Daemi eru um kransadastiflu og hjartastopp i
tengslu %ennsli MabCampath hja ofangreindum sjaklingum.

I
3
M mhaldandi eftirlit med hjartastarfsemi (t.d. hjartadmskodun, hjartslattur og likamspyngd)
i huga hja sjuklingum sem fengid hafa medferd med efnum sem geta studlad ad

s
\ rkunum & hjarta.

&lt er med pvi ad sjuklingum séu gefnir sterar sem forlyf, um munn eda i bldaed, 30-60 min. fyrir
hvert MabCampath innrennsli & medan verid er ad auka skammta og eins og porf er & samkvaemt
klinisku mati. Heetta ma steranotkun ef vid 4 pegar skammtahakkun hefur verio nad. Auk pess ma
gefa andhistamin um munn, t.d. 50 mg difenhydramin og verkjalyf, t.d. 500 mg parasetamol. I peim
tilfellum par sem alvarlegir fylgikvillar tengdir innrennsli eru vidvarandi ma lengja innrennslistimann
upp i 8 klst. fra peim tima pegar MabCampath var blandad til innrennslis.

Alvarleg eitilfrumufaekkun er 6hjakveemileg afleiding af lyfjafreedilegum ahrifum MabCampath og
getur varad lengi. Fjéldi CD4- og CD8-T-frumna fer vaxandi fra 8-12 viku medferdar og heldur afram
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ad jafnast i nokkra manudi eftir lok medferdar. Hja sjuklingum sem fa MabCampath sem fyrstu
medferd hafdi CD4+ fjoldinn > 200 frumur / pl nddst 6 manudum eftir medferd en 2 manudum eftir
medferd var midgildid hins vegar 183 frumur / ul. Hja sjuklingum sem hofdu fengid medferd adur og
fengu MabCampath var midgildi timans til ad né gildinu 200 frumur / ul er 2 méanudir fréa sidasta
innrennsli med MabCampath en pad kann ad taka meira en 12 manudi ad koma a svipudu gildi og adur

en medferd hofst. betta kann ad valda teekifaerissykingum hja sjuklingum. Meelt er sterklega med
fyrirbyggjandi medferd gegn sykingu (t.d. trimetéprim/stlfametoxazéli 1 tafla tvisvar a dag, prisvar i
viku, eda annarri sjukdomsvorn gegn lungnabolgu af voldum Pneumocystis jiroveci og virks lyfs gegn @

2 manudi eftir lok medferdar med MabCampath eda par til CD4+ fjoldi er kominn upp i ¢

ablasturssatt, t.d. 250 mg af famcikloviri tvisvar & dag), & medan & medferd stendur i ad minnsta kosti 6
200 frumur / ul eda meira hvort sem kemur sidar. \

Likur & aukinni haettu & aukaverkunum vegna sykinga aukast mogulega eftir medferd med mo LO

krabbameins- eda liffredilegum lyfjum.

Vegna hattu & hysilsétt sem tengist bl6dgjof (Transfusion Associated Graft Versu \msease
— TAGVHD) er malt med ad sjuklingar sem hafa fengid medferdo med MabCamp islad bl6d
eda bléohluta

stofuprofi, sem alvarlega sykingu og ad rjufa verdi medferd. Halda ska a0 leggja kliniskt mat &

Ekki er sjalfgefid ad lita beri & einkennalausan CMV-veirudreyra, sem e@ tur med rannsokna-
einkenni CMV-sykingar & medan MabCampath medferd stendur og ' . 2manudi eftir ad medferd

medferdar. Timabundin blodflagnafed af gradu 3 eda 09 oft fram & fyrstu tveim vikum
medferdar og fer sidan ad lagast hja flestum sjuklingum. bes$®vegna er astaeda til ad fylgjast med
bl6dhag hja sjuklingunum. Ef alvarleg eiturhrif & bl a fram skal rjufa MabCampath-medferd par
til &standid hjadnar. Medferd ma hefja aftur efti

rifin & bl6did hafa hjadnad (sja kafla 4.2).
Heetta skal notkun MabCampath algjérlega ef upg ketur sjalfsnemisblédleysi eda
sjalfsnemisblodflagnafeed.

lykur. Q
Timabundin daufkyrningafad af gradu 3 eda 4 kemur rrm eftir 5-8 vikur fra upphafi
4k

Blodfrumutalningu og blédflagnatalni I gera med reglulegu millibili medan & MabCampath-
medferd stendur og oftar hja sjéklitigurmisem fa frumufead.

Ekki er meelt med pvi ad reg -& 0 0g skipulegt eftirlit med CD52-tjaningu sé hluti af
venjubundinni kliniskri @. i. Samt sem adur geeti verid skynsamlegt ad stadfesta CD52-tjaningu
ef endurtekin medferd ugud. I fyrirliggjandi gdgnum um sjiklinga sem fengu MabCampath
sem fyrstu medferd @w rki minnkun & CD52-tjaningu um pad leyti pegar sjukdémurinn tok ad
versna né vidandlat Sjgklings.

Sjuklingar g %“6 med ofnemi eda synt ofnemisvidbrdgd gegn MabCampath og gegn musa- eda
kimeru- ei% 6tefnum.

Na gter ad hafa tiltek lyf til medferdar 4 ofnaemisvidbrogoum og ad gripa til neydarirraeda ef
brégd koma fram medan 4 lyfjagjof stendur (sja kafla 4.2).

O

3

lar og konur & barneignaraldri ettu ad nota érugga getnadarvérn medan & medferd med
abCampath stendur og i 6 manudi eftir hana (sja kafla 4.6 og 5.3).

@ Rannsoknir, sem sérstaklega fast vid ahrif aldurs & MabCampath-losun og eiturhrif, hafa ekki verid
gerdar. Almennt pola eldri sjuklingar (eldri en 65 ara) frumueydandi medferd verr en yngri sjuklingar.
par sem langvinnt eitilfrumuhvitblaedi (CLL) kemur oft fyrir i pessum eldri aldurshépi verdur ad
fylgjast vel med pessum sjaklingum (sja kafla 4.2). I ranns6knum & sjiklingum i fyrstu medferd og &
peim sem hofou fengid medferd adur sast enginn verulegur aldurstengdur munur & éryggi og verkun,
en gagnagrunnarnir eru litlir.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
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pott formlegar rannsoknir & milliverkunum MabCampath vid énnur lyf hafi ekki farid fram eru kliniskt
marktaekar milliverkanir MabCampath vid 6nnur lyf eru ekki pekktar. Vegna pess ad MabCampath er
erfoateeknilega framleitt mannaadlagad prétin aetti ekki ad purfa ad gera rad fyrir P450-midludum
milliverkunum vid lyf. Malt er samt med pvi ad MabCampath sé ekki gefid innan priggja vikna fra

notkun annarra krabbameinslyfja. t
pétt pad hafi ekki verid rannsakad er malt med pvi ad sjuklingar séu ekki bdlusettir med lifandi

veirubdluefni & a.m.k. naestu 12 manudum eftir ad MabCampath-medferd lykur. Haefnin til ad syna

frumkomid eda sidkomid motefnasvar vio boluefni hefur ekki verid rannsdkud. . \6

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof é
Medganga

Ekki ma nota MabCampath & medgongu. bekkt er ad manna-IgG fari gegnum fylgju; M xpath
getur einnig farid gegnum fylgju og pannig valdid temingu B- og T-eitilfrumna hja i. Rannsoknir
& ahrifum MabCampath & &xlun hja dyrum hafa ekki verid gerdar. EkKki er vitad %a Campath
veldur fosturskemmdum sé pad gefid pungudum konum.

Karlar og konur & barneignaraldri eiga ad nota érugga getnadarvorn meé@xferé mead
MabCampath stendur og i 6 manudi eftir hana (sja kafla 5.3). g

Brj6stagjof

EkKi er vitad hvort MabCampath er Gtskilid i brjostamjé @ agjof skal haett medan & medferd
stendur og ad minnsta kosti i fjérar vikur eftir ad MabCampath-medferd lykur.

O

Friésemi
EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir tilad &hrif MabCampath a frjosemi. Ekki er vitad hvort
MabCampath hafi &hrif & exlunargetu hjaam&npum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og n ar véla

Engar rannsoknir hafa verid ge % M ad kanna ahrif lyfsins & heafni til aksturs eda notkunar véla. Hins
vegar ber ad vidhafa varl’J

tilkynnt hefur verid um um rugl og svefnhéfga.
4.8 Aukaverkani

I t6flunum héw&\a fram aukaverkanir eftir liffeeraflokkum samkveemt MedDRA kerfinu
(MedDRA ~¥ionin byggist & gognum ar kliniskum rannséknum.

pad Me ti sem helst & vio er notad til ad lysa akvedinni aukaverkun og samheitum hennar,
semyogNsk astandi.

+ Tioni érskilgreind sem mjdg algeng (> 1/10), algeng (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeef (> /1.000 til
), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000). Engar
lysingar eru fyrir hendi vardandi atvik sem hafa leegri tidni vegna sterdar rannsoknarhopsins,
@ =147 hja sjuklingum i fyrstu medferd og n= 149 hja sjuklingum sem hofdu fengid medferd adur.

Algengustu aukaverkanir sem greint er fra vid notkun MabCampath eru: Innrennslistengdar
aukaverkanir (hiti, hrollur, lagprystingur, ofsakladi, 6gledi, Gtbrot, hradtaktur, maai), frumufaed
(daufkyrningafed, eitilfrumnafad, bl6dflagnafaed, blodleysi), sykingar (CMV-veirudreyri, CMV-
syking, adrar sykingar), einkenni fra meltingarfeerum (6gledi, uppkost, kvidverkir) og einkenni fra
taugakerfi (svefnleysi, kvidi). Algengustu aukaverkanir eru frumufaed, innrennslistengdar
aukaverkanir og 6nemisbaling/sykingar.



Aukaverkanir hjé sjuklingum i fyrstu medferd

Upplysingar um oryggi hja B-CLL-sjuklingum i fyrstu medferd byggjast & aukaverkunum sem komu
fyrir i slembadri samanburdarrannsokn sem i toku patt 147 sjuklingar sem fengu MabCampath eitt sér

i 30 mg skammti i blaaed prisvar sinnum i viku i allt ad 12 vikur, p.m.t. skammtaaukningartimabilid.

Um pad bil 97% sjaklinga i fyrstu medferd fengu aukaverkanir; algengustu aukaverkanirnar sem
greint var fra hja sjuklingum i fyrstu medferd komu yfirleitt fram i fyrstu viku medferdar.

og innan 30 daga eftir ad medferd lauk og eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

O

Innan tidniflokka eru taldar upp peer aukaverkanir sem komu fram vid medferdina med MabCampath @
0\6

S

Liffeeraflokkur Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar

Sykingar af véldum CMV veirudreyri Lungnabdlga Blddsyking

sykla og snikjudyra CMV syking Berkjubdlga Klasahnettly-

bakteriudre
Kokbdlga Berklar
Hvitsveppasyking i | Berkj 6lga
munni gg }
erpessyking i auga

streptokokka

Hvitsveppasyking

Hvitsveppasyking i

kynferum
pvagfarasyking
Blodruboblga
Buksveppir
Nefkoksholga
Nefslimubolga
Bl60 og eitlar \ Daufkyrningafad Kyrningahrap
med hita
Daufkyrningafed Eitilfrumnafaed
Hvitfrumnafaed Eitlakvilli
Blodflagnafed Blodnasir
Bléoleysi
Onamiskerfi Bradaofnzmi
Ofnami
Efnaskipti ogqarin pyngdartap Axlislysuheilkenni
K Blodsykurshaekkun
@. Minnkad heildarprotin
Lystarleysi
Ged ndamal Kvidi
Taugakerfi Yfirlio Svimi
\ Sundl
Skjalfti
Dofi/néladofi
Skert snertiskyn
Hofudverkur
Augu Téaruboblga
Hjarta Blami Hjartastopp
Heegslattur Kransadastifla
Hradslattur Hjartadng
Skatahradslattur Géttatif




Liffeeraflokkur Mjbg algengar Algengar Sjaldgeefar
Hjartslattartruflun ofan
sleqils
Skatahagslattur
Aukasldg ofan slegla
FAEdar Leekkadur Haprystingur Stédubundinn
blodprystingur lagprystingur b
Hitarodi  andliti og/eda & @
hélsi N
Rodi . 6
Ondunarferi, brjosthol Berkjukrampi Sarefnisskortur
0g midmeeti Maedi Fleidruvokvi
Raddtruflun
Nefrennsli @
Meltingarfeeri Ogledi Uppkost Garnarstifl
Kvidverkir Onot i
HUd og undirhud Ofsakladi Ofnamishidbolga 2
Utbrot Klagi réfnuérduttbrot

Ofsviti tbrot &samt roda
Hudbolga

Beinverkur

Lidverkur
Stodkerfisbrjostverkur
\odvakrampar

Nyru og pvagfeeri Minnkud pvagmyndun
pvaglatatregda
Almennar aukaverkanir | Sotthiti breyta Slimhddarb6lga

og astand tengt Kuldahrollur & Mattleysi Mar a stungustad
ikomuleid Stadbundinn bjugur
Bjugur & stungustad
Slen

Stodkerfi og stodvefur

Greint hefur verio fra bra
uppkdstum, lagprystin

dbrégdum vid innrennsli svo sem sotthita, kuldahrolli, 6gledi,

, Utbrotum, ofsaklada, maedi, hofudverk, klada og nidurgangi. Flest
pessara vidbragda da i medallagi af alvarleika. Brad vidbrogd vid innrennsli eiga sér yfirleitt
stad i fyrstu viku me ar og dregur sidan smam saman Ur peim. Vidbrégo af 3. eda 4. gradu vid
innrennsli er Ngae ir fyrstu viku medferoar.

sjuklingum sem &dur hoféu fengid medferd

r um 6ryggi hja B-CLL-sjuklingum sem adur héféu fengid medferd eru byggd
¢ Q’klingum sem toku patt i einarma MabCampath rannséknum (rannsoknum 1, 2 og 3). Buast ma
&a meira en 80% sjuklinga sem fengid hafa medferd fai aukaverkanir; algengustu aukaverkanirnar
m greint hefur verid fra verda yfirleitt i fyrstu viku medferdar.

I hverjum tidnihdpi eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst og svo koll af kolli.

Liffeeraflokkur Mjb6g algengar Algengar Sjaldgaefar

Sykingar af Blodsyking CMV-syking Bakteriusyking

voldum sykla og

snikjudyra Lungnabdlga Syking af véldum Veirusyking
Pneumocystis jiroveci




Liffeeraflokkur Mjbg algengar Algengar Sjaldgeefar
Ablésturssott Bjugbolga i lungum Hudsveppasyking
Sveppasyking Barkakylishélga

Hvitsveppa-syking

Nefslimubolga

Ristill

Naglsveppur

Graftarkyli

pvagfarasyking

Skutabolga

Berkjubdlga

Syking i efri hluta
Ondunarfara

Kokbdlga

Syking

5\

Zxli, gbokynja og
illkynja (einnig
bl6drur og separ)

Eitlaaexlislik%% ;

Van yngzz al()ékorna i

Bl4d og eitlar Kyrningafaed Daufkyrninga-feed med
hita erg
Blodflagna-feed Bléadfrumnafaed 16dstorknun
Bldoleysi Hvitfrumnafaed udalosbl6d-leysi, leekkad
toglobin
Eitilfrumu-feek Beinmergs-baling
Purpuri @ Blodnasir
Tannholds-blading
e Afbrigdilegar nidurstdour
Q ar rannsoknum & bl6dmynd
Onamiskerfi Ofnamisvid-brogd

NS

Alvarlegt ofneemislost og
onnur ofnemis-viobrogd

Efnaskipti og

Blédatriumlaekkun

Blédkaliumlaekkun

Lystarleysi
neering Blddkalsiumlaekkun Versnun sykursyki
pyngdartap
O Vokvatap
porsti
Gedran vandamal Rugl Personukenndarrdskun
Kvidi Personuleika-roskun
\ Punglyndi Afbrigdilegar hugsanir
@0 Svefnhofgi Getuleysi
4,4% Svefnleysi Taugaveiklun
Ta erfi Hofudverkur Svimi Yfirlid
Sundl Oedlilegt gongulag
\ Skialfti Truflud vodva-spenna
Dofi/néladofi Ofskynnami
Vanskynngmi Taugakvilli
Ofhreyfni Breytt bragdskyn
Bragdskynsmissir
Augu Tarubdlga Innri augnknattarb6lga
Eyru og Heyrnarleysi
vOlundarhus Eymasua
Hjarta Hjartslattaronot Hjartastopp

Hradtaktur

Kransadastifla

N



%,

Liffeeraflokkur

Mjdg algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Gattatitringur

Ofansleglahrad-taktur

Hjartslattar-truflun

Heegur hjartslattur

Afbrigdilegt hjartalinurit

AEoar Laekkadur Haprystingur Bl6dpurrd i Gtlimum
bl6dprystingur /Edakrampi
Rodi
Ondunarferi, Maedi Surefnisskortur Sog
brjésthol og BI6dhosti prengsli i halsi
midmazti Berkjukrampar Lungnaiferd
Hosti Fleidruvokvi
Minnkud 6ndun
Ondunarfaera-k
Meltingarfeeri Uppkost Meltingarfeera-blaeding Maga- og@
Ogledi Munnsarabdlga Tunguisar
Nidurgangur Munnbélga Idshélga
Kvidverkur
Meltingartruflun
Haegoatregoa nnpurrkur
Vindgangur §
Lifur og gall Afbrigdileg
Iifrarstarfsen\
HU6 og undirhud Klagi Blodrultbgot Dréfnudrou-utbrot
Ofsakladi Utbr roda Hadkvilli
Utbrot \
Ofsviti

Stodkerfi og

Verkur i fotlegg

é«/erkir
o0ovaverkir

stodvefur Ofspenna vodva
0 Beinverkir
é Bakverkir
Nyru og pvagferi Bl6dmiga
O pvagleki
K Minnkud pvagmyndun
Ofsamiga
\ Afbrigdileg nyrnastarfsemi
Almennar Kuldahrollur Verkur fyrir brjosti Lungnabjugur
aukaver @' Soétthiti Flensueinkenni Bjugur & Gtlimum
aukavegkariga breyta Slimhddarb6lga Bjugur umhverfis augu

T

Bjagur um munn

Slimhuodarsar

Bjugur Mar & stungustad

prottleysi HUdbolga & innrennslisstad
Slen Verkur & innrennslisstad
Breytt hitaskyn

Vidbrogd & stungustad

Verkur

Aukaverkanir sem komid hafa fram vid eftirlit eftir markadssetningu

Aukaverkanir vid innrennsli: Alvarlegar og stundum banveenar aukaverkanir, m.a. berkjukrampi,

strefnispurrd, yfirlid, lungnaiferdir, bratt andnaudarheilkenni (acute respiratory distress syndrome),
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ondunarstopp, hjartadrep, 6reglulegur hjartslattur, brad hjartabilun og hjartastopp, hafa komid fram.
Greint hefur verid fra sjaldgeefum tilvikum um alvarlegt bradaofnemi og 6nnur ofnaemisvidbrégd svo
sem bradaofnaemislost og ofsabjug eftir lyfjagjof MabCampath. Draga ma Ur pessum einkennum eda
koma i veg fyrir pau med forlyfjagjof og ef skammtar eru steekkadir smam saman (sja kafla 4.4).

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra: Alvarlegar, og stundum banvenar sykingar af voldum veira
(t.d, kirtlaveira, inflGensubrédir, lifrarbolga B, fjélhreidra hvitfrumuheilabdlga (PML)), bakteriu-
(p.m.t. berkla- og afbrigdilegar berklabrodursykingar, igulgerlalungnabdlga), frumdyra- (t.d.

mucormycosis)) hafa komid i 1jos vid eftirlit eftir markadssetningu par med talin endurvakning

O

bogfrymilssott) og sveppasykingar (t.d. myglusveppasyking i nefi og heila (rhinocerebral @
D
ga( \

undirliggjandi sykinga. Radl6ga fyrirbyggjandi medferd gegn sykingu virdist verka vel til ad dra
heettu & sykingum af véldum PCP og herpes sykinga (sja kafla 4.4).

Greint hefur verid fra eitilfrumnafjélgunarréskunum, stundum banvenum, af véldum Epst%:
veiru.

Bl60 og eitlar: Tilkynnt hefur verid um alvarlegar bledingar. 0

sjalfsneemisblddlysubldoleysi, sjalfsneemisbldoflagnafed, vanmyndunarblédleysi, Guillain Barré
heilkenni og langvinnt form pess sem er langvinn, mergslidursviptandi fj Otarbolga. Einnig
hefur sést jakveett Coombs-prof. Einnig hefur verid greint fra hysilso gist bl6dgjof
(Transfusion Associated Graft Versus Host Disease — TAG%

enni.

Onamiskerfi: Greint hefur verid fra alvarlegu og stundum banvanu sjélfsnae&élst SVO sem

Efnaskipti og n&ring: Greint hefur verid fra banvaenu aexlislq

Taugakerfi: Greint hefur verid fra innankdpubladingu sem
blooflagnafaed.

anvan hja sjuklingum med

Hjarta: Tilkynnt hefur verid um hjartabilun, hj@vakvilla og minnkad utstreymisbrot hja
sjuklingum sem feng efni sem hafa eiturv@r jarta.

Sjuklingar hafa fengid endurtekaé Qka skammta allt upp i 240 mg af MabCampath. Tidni
aukaverkana af gradu 3 eda 4 sem sotthiti, blodprystingsfall og blédleysi, getur verid meiri hja

pessum sjuklingum. EKKi sértaekt motefni gegn ofskdommtun af MabCampath. Medfero felst i
pvi ad hatta MabCampath-8jéf'og gefa studningsmedferd.

LYFJAN&EGAR UPPLYSINGAR

4.9 Ofskdmmtun

5
51 L @
.
k%\ ir verkun: @xlishemjandi lyf einstofna métefni, ATC-flokkur: LO1X CO04.
.

uzumab er erfoafreedilega myndad, manna, einstofna IgG- kappa moétefni sértaekt fyrir 21-28 kD

F
Gyi(éprétein (CD52) a yfirbordi eitilfrumna sem fyrst og fremst kemur fyrir a yfirbordi edlilegra og
I

@Q)

kynja B- og T-eitilfrumna i bl6di. Alemtuzumab var myndad med pvi ad setja sex samsvorunar-
akvardandi sveedi Ur einstofna rottu-1gG2a inn i manna-1gG1 6nemisglobalin-sameind.

Alemtuzumab veldur nidurbroti eitilfrumna med pvi ad bindast CD52, yfirtjadum, ekki-motandi
motefnavaka sem er til stadar & yfirbordi ner allra B- og T-eitilfrumna, auk einkjornunga,
hostarkirtilsfrumna og stérra atfrumna. Métefnid leidir til nidurbrots eitilfrumna med virkjun hjastodar
og motefnahadu, frumubundnu frumudrapi. Motefnid hefur fundist i lagu hlutfalli (< 5%) &
bl6dkyrningum en ekki & raudkornum eda bl6dflogum. Alemtuzumab virdist ekki skemma
stofnfrumur blédmyndunar eda forstigsfrumur.
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B-CLL-sjuklingar i fyrstu medfero

Oryggi og verkun MabCampath var metid i 11 stigs opinni, slembadri samanburdarrannsokn hja B-
CLL-sjuklingum i fyrstu medferd (h6fou ekki adur fengid medferd) & Rai-stigi I-1V og sem purftu &
medferd ad halda (Rannsdkn 4). Synt var fram & ad MabCampath var betra en clorambucil, metid skv.
fyrsta endpunkti, p.e. lifun &n versnunar sjukdémsins (sja mynd 1).

Mynd 1: Lifun &n sjukdémsframvindu hja sjaklingum i fyrstu medferd (eftir medferdarhépum)

O

%
N

Aztlud K
likindi O

100 g X Q
4 4, Ahgettuhlutfall: 0,58 \
. 1 95% oOryggismork: 0,43, 0,77 0

75_' %M Lagskipt log-rank prof: p=0,0001 %
i -,
- b

50 v @
A %
i S
- \, Q

25 1 L
- M Y -
i
J =
0 r r r r r r r T
] 4 g 12 16 0 28 32 36 40
Fjoldi f heettu Timi{(maguadir)
MahCampath
= = Clorambucil 148 110 a3 g0 is] 17 2 1 0

Adrir (secondary) endapunktar yoru h

hlutasvorun) samkveemt 1996
medferd og 6ryggi beggja med @

bl

g)fullkominnar svorunar (CR) og heildarsvérunar (CR eda
ilmerkjum, pad hve lengi svorun varadi timi fram ad annarri

afmanna.

Sa gna sjuklinga i fyrstu medferd, pydi og nidurstodur
Ohéad athugun & svérunarhlutfalli og pvi hve lengi
svorun varadi
MabCampath Clorambucil P gildi
n=149 n=148
rs (ar) 59 60 A ekki vid
,{ ur & I1/1V Rai stigi 33,6% 33,1% A ekki vid
éeildar svOrunarhlutfall 83,2% 55,4% <0,0001*
@ Fullkomin svérun 24.2% 2.0% <0,0001*
MRD neikvaed**** 7.4% 0.0% 0.0008*
Hlutasvorun (PR) 59,1% 53,4% A ekki vid
Endingartimi svorunar**, CR eda N=124 N=82 A ekki vid
PR (manudir) 16.2 12.7
K-M midgildi (95% 6ryggismork) (11,5, 23,0) (10,2, 14,3)
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Timi fram ad annarri medferd 23,3 14.7 0.0001***
(manudir) (20,7, 31,0 (12,6, 16,8)
K-M midgildi (95% 6ryggismork)

*Pearson chi-square préf eda Exact prof

** Endingartimi bestu svérunar

*** |_og-rank prof lagskipt eftir Rai flokkum (Stig I-11 samanborid vid 111-1V)

**xxx eftir 4-lita fleedi @
Frumuerfdagreining hja B-CLL-sjaklingum i fyrstu medferd: ’\6

Stdougt faerist i voxt ad litid sé svo & ad litningamynd (cytogenetic profile) B-CLL veiti mikilvae K
upplysingar um batahorfur og hafi forspargildi um svorun vidé akvednum medferdum. Hja sjukli

fyrstu medferd (n=282) par sem litningaupplysingar lagu fyrir (FISH) i rannsékn 4, uppg"%
litningagallar hja 82% en edlileg litningagerd hja 18%. Litningagallar voru flokkadir sa %
stigveldislikani Déhners. Hja sjuklingum i fyrstu medferd sem fengu annadhvort Ca%
clorambucil var 21 sjuklingur med 17p brottfall, 54 med 11q brottfall, 34 med pris@ 1 med

edlilega litningagerd og 67 med 13q brottfall.

Heildar svorunarhlutfall var betra hjé sjaklingum med einhvers konar 11 all (87% samanborid
vid 29%; p<0,0001) eda 13q brottfall (91% samanborid vid 62%; p=0,0 fengu medferd med
MabCampath samanborid vid clorambucil. Pa sast hneigd til betra hei runarhlutfalls hja
sjuklingum med 17p brottfall sem fengu medferd med MabCamp amanborid vid 20%;
p=0,0805). Hvad vardar fullkomid sjukdomshlé nadist einnig b%’\ hja sjuklingum med 13q
brottfalla sem fengu medferd med MabCampath (27% sam i0Wid 0%; p=0,0009). Midgildi
lifunar an versnunar sjukdémsins var herra hja sjukling@m brottfall sem fengu medferd med
MabCampath (24,4 samanborid vid 13,0 manudir; p=0,0170Nagskipt eftir Rai stigum). Hneiga til

( um med 17p brottfall, pristeedu 12 og

t vegna smaedar Urtaksins.

beettrar lifunar &n versnunar sjukdémsins sast hja sj
edlilega litningagerd en petta nadi ekki ad verda

Mat & CMV med PCR: \

-,

i slembudu samanburdarannsokninnid Qk)ngum i fyrstu medferd (rannsokn 4) voru sjuklingar i
MabCampath hlutanum profadi vi@ med tilliti til CMV og til pess notud PCR greining
(polymerase chain reaction) fr3 | loka medferdar og & 2 vikna fresti fyrstu 2 manudina eftir
medferdarlok. I pessari rannso tilkynnt um einkennalaust, jakveett PCR vegna CMV hja 77/147
(52,4%) sjuklinga sem fe @ erd med MabCampath; sjaldnar var tilkynnt um CMV sykingu med
einkennum eda hja 23/147 ingum sem fengu medferd med MabCampath (16%). | MabCampath
arminum fengu 36/ 8%) sjuklinga med einkennalausa, PCR jakvaeda CMV veirueydandi

%) pessara sjuklinga var MabCampath meoferdin rofin. Einkennalaus, PCR

meodferd og hja 47/
jakvaed svéruMan MYV eda PCR jakvatt CMV med einkennum medan & medferd med
MabCamp ahofou engin meelanleg ahrif & lifun &n versnunar sjukdoms.

B-C‘I@wgar sem adur hoféu fengid medferd:

¢ '@un & virkni MabCampath er byggd a tioni heildar svérunar og lifunar. Upplysingar Gr prem B-
6 -rannséknum an samanburdar eru teknar saman i téflunni hér ad nedan:

%,
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Virknigildi Rannsokn 1 Rannsokn 2 Rannsékn 3

Fjoldi sjuklinga 93 32 24
Greiningarhopur Sjuklingar med B- Sjuklingar med B- Sjuklingar med B-
CLL sem hofou CLL sem hofou ekki CLL og einn
fengid alkylefni, og | synt neina svorun eda sjuklingur med

sem fladarabin hafdi | sjakdémurinn komid | foreitilfrumuhvitblae
ekki komid ad gagni | aftur eftir hefdbundna | &i (PLL) sem hofo
krabbameinslyfjamed ekki synt nein

-ferd
Medalaldur (&r) 66 57
Eoli sjukdéms (%)
Rai-stig H1/IV 76 72 71

B-einkenni 42 > K N
Fyrri medferdir (%): @

Alkylefni 100 92

Fludarabin 100 100
Fjoldi fyrri medferdaraeetlana (bil) 3 (2-7) 0) 3 (1-8)
Upphaflegir lyfjaskammtar Stigvaxandi aukning axandi aukning | Stigvaxandi aukning
fra 3 til 10 til 30 m fra 10 til 30 mg fral0 til 30 mg
Endanlegir lyfjaskammtar i 30mgiblaed 3 xi 30mgiblded 3xi
viku viku
Heildar svorunarhlutfall (%) 21 29
(95% 0Oryggismork) (8-33) (11-47)
Fullkomin svorun 0 0
Hlutasvorun 21 29
Medalendingartimi svérunar (manu 7 7 11
(95% O6ryggismork) (5-8) (5-23) (6-19)
Medaltimi fram ad svérun (mér@ 2 4 4
(95% Oryggismork) (1-2) (1-5) (2-4)
Lifun &n sjukdomsframyj Anuair) 4 5 7
(95% 06ryggismork (3-5) (3-7) (3-9)
Lifun (manudir):
(95% 06ryggismo
Allir sju 16 (12-22) 26 (12-44) 28 (7-33)
Svar, 33 (26-EV) 44 (28-EV) 36 (19-EV)

2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorf voru akvoroud hja i sjuklingum med langvarandi B-eitilfrumuhvitbledi (B-CLL) sem
hofou ekki adur fengio MabCampath og ekki brugdist jakvatt vid medferd med purinhlidsteedum.
MabCampath var gefid sem innrennsli i blaaed i 2 kist. i radlégdum skémmtum, sem voru upphaflega
3 mg og voru sidan auknir i 30 mg, prisvar i viku, i allt ad 12 vikur. Lyfjahvérf MabCampath voru
samkvaemt tveggja holfa likani og syndu 6linuleg brottvorf. Eftir gjof sidasta 30 mg skammtsins var
medaldreifirammal vid jafnvgisegi 0,15 I/kg (& bilinu 0,1-0,4 I/kg), sem benti til pess ad dreifingin
veeri adallega i utanfrumuvokva og plasmaholf. Almenn Gthreisun Gr likamanum minnkadi vid
endurtekna gjof vegna minnkadrar vidtakamidladrar uthreisunar (p.e. taps & Gtleegum CD52-
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vidtokum). Vid endurtekna gjof og par af leidandi uppséfnunarpéttni i plasma nalgadist brotthvarf
nallstigshvorf. Helmingunartiminn var 8 Klst. (& bilinu 2-32 kist.) eftir fyrsta 30 mg skammtinn og var
6 dagar (& bilinu 1-14 dagar) eftir sidasta 30 mg skammtinn. Jafnveegispéttni nadist eftir gjof i um 6
vikur. Enginn sjaanlegur munur var a lyfjahvérfum milli karla og kvenna og ekki heldur neinn munur
milli aldursflokka.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskt mat & alemtuzumabi i dyrum hefur takmarkast vid cynomolgus-apa vegna pess ad CD52 @
motefnavakinn kemur ekki fyrir hja 6orum tegundum en primétum. 0\6
Algengustu ahrif medferdar hja pessari dyrategund birtust i eitilfrumufaed. Veeg uppsdfnud ahrif 4
magn eitilfrumueydingar komu fram vid rannséknir a endurteknum skémmtum og samanburdi v
staka skammta. Eitilfrumueydingin gekki fljétt til baka eftir ad skammtar voru stodvadir. r
daufkyrningafaed kom i 1jés eftir daglega lyfjagjof i blased eda undir hid i 30 daga en ek%
skammta eda daglega skammta i 14 daga. Meinvefjafradileg rannsékn & beinmergssynu
neinar markteekar breytingar sem stafad geetu af medferdinni. Stakir skammtar, 10 kg i
f‘%ﬂi

blazed, komu af stad medalmiklu til miklu blédprystingsfalli &amt veegum hjarta
MabCampath Fab-binding fannst i eitilvefjum og i einkjérnunga—étfrumuker% Marktaek Fab-

binding fannst einnig i &xlunarfeerum karldyra (eistalyppu, s&di, sedisb ) og i had.

Engar adrar nidurstodur Gr adurnefndum rannséknum 4 eiturhrifu @ fpplysingar sem eru
marktaekar fyrir kliniska notkun. 6

Engar skamm- eda langtima dyratilraunir hafa verid ger r@/labCampath til a0 meta
krabbameinsmyndunar- eda stokkbreytiahrif lyfsins.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UP@NGAR

6.1 Hjalparefni C)\

Tvinatrium edetat

Pélysorbat 80 60

Kaliumklério
Kaliumtvivetnisfosfat
Natriumklorio
Tvibasisktnatriumfo,
Vatn fyrir stunguly

6.2 Osa \Ieiki

Lyfid &fti ekki ad blanda med 6drum lyfjum en peim sem tilgreind eru i kafla 6.6.

+ EKKi itad um 6samrymanleika vid onnur lyf. Hins vegar skal ekki baeta 6drum lyfjum vid
mpath innrennslislyfid eda gefa pau med innrennsli samtimis um sému innrennslissléngu.

@ 3 Geymslupol
Oopnud lykja: 3 ar.
Blondud lausn: MabCampath inniheldur ekki nein rotvarnarefni. MabCampath etti ad nota innan

8 kist. eftir pynningu. Lausnir ma geyma vid 15°C-30°C eda i kali. betta & p6 adeins vid ef bléndun
lausnarinnar fer fram med smitgat og ef lausnin er varin fyrir 1josi.
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6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1jési.

Geymsluskilyrai eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3 b

6.5 Gerd ilats og innihald @
&

Gler lykja ur gleri af tegund I, sem inniheldur 3 ml af pykkni. \

Pakkningasteerd: Askja med 3 lykjum. é

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Innihald lykjunnar & ad skoda med tilliti til efnisagna og upplitunar adur en lyfid er nota
efnisagnir sjast i upplausninni eda ef pykknid er upplitad skal ekki nota lykjuna.
[&utbaié til

innrennslis i blazed med smitgat og ad pynnta innrennslislausnin sé gefin innak,8 kist. fra pvi ad hin

var (tbuin og hdn varin ljosi. Hafilegu magni af innihaldi lykjunnar skal 1200 ml af 9 mg/mi

(0,9%) natriumkldridlausn fyrir stungulyf eda glukdsulausn (5%) fyri f gegnum

daudhreinsada, pradalausa, 5 um siu sem bindur litid prétein. Pok snuid varlega vid svo ad
« :&t

MabCampath inniheldur engin rotvarnarefni og pvi er malt med pvi ad Mab&nA

bléndun lausnarinnar eigi sér stad. Geeta skal varidar til ad tryggja n lausnin haldist s&f0,
sérstaklega par sem hdn inniheldur engin rotvarnarefni.

Odrum lyfjum skal ekki batt i MabCampath—innrennsIis%na eda gefa samtimis i innrennsli um
somu blazdarslonguna (sja kafla 4.5).

Adgat skal audsynd vid medhéndlun og blbnd\.@Campath-lausnarinnar. Melt er med pvi ad
notadir séu latex-hanskar og oryggisgleraugu til a&koma i veg fyrir skadvanleg ahrif ef lykjan brotnar
eda annar leki i 6gati & sér stad. Konur, @bunga&)ar eda eru ad reyna ad verda pungadar, &ttu

ekki ad handfjatla MabCampath.

Beita skal videigandi a6fer6um6Qﬁndlun og forgun. bvi sem fer til spillis eda verdur afgangs

skal farga med brennslu.

Adgat skal audsynd vi @dlun og bléndun MabCampath-lausnarinnar. Malt er med pvi ad

notadir séu latex-ha oryggisgleraugu til ad koma i veg fyrir skadveenleg ahrif ef lykjan brotnar
eda annar leki i 6ga r stad.
1. SLEYFISHAFI

*
G % urope BV
+ Gooi r10
D Naarden
land
8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/193/001/IS
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 06/07/2001
Dagsetning sidustu endunyjunar: 10/07/2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS @
0\6

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu K

http://www.ema.europa.eu. O
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1. HEITI LYFS

MabCampath 30 mg/ml innrennslispykkni, lausn.

2. INNIHALDSLYSING e
Einn ml inniheldur 30 mg af alemtuzumabi.
Hvert hettuglas inniheldur 30 mg af alemtuzumabi.

0\6

Alemtuzumab er erfdafreedilega myndad, manna, einstofna IgG1-kappa motefni sértekt fyrir 21-28
glykoprotein (CD52) & yfirbordi eitilfrumna. Motefnid er myndad i spendyrafrumulausn (Gr
eggjastokkum kinverskra hamstra) i naeringarati. O

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1. \c '
3. LYFJAFORM @

Innrennslispykkni, lausn.

Litlaust eda ljésgult pykkni é
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR Qb

4.1 Abendingar

MabCampath er etlad til medferdar sjuklinga med | randi B-eitilfrumuhvitbleedi (B-CLL) par
sem samsett krabbameinslyfjamedferd med flad ntar ekki.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
MabCampath-meoferd skal fara fram,uRdir &ftirliti leeknis sem hefur reynslu af
krabbameinslyfjamedferd.

Skammtar b

[ fyrstu viku medferdar. steekkandi skammta af MabCampath: 3 mg & fyrsta degi, 10 mg &
60rum degi og 30 : ja degi, ef skammtar polast vel. Eftir pad er malt med 30 mg skammti &
hvern dag, ad hdmarki i 12 vikur.

dag, prisvar i yiku,

Skammtast xpp i 30 mg nast hja flestum sjuklingum & 3-7 dogum. Ef samt sem &dur koma i ljos
braoar, | i eda alvarlegar aukaverkanir eins og bl6dprystingsfall, kuldahrollur, sétthiti, meedi,
kalda, ﬁ'@og berkjukrampi (sumar sékum cytokinlosunar), vid annadhvort 3 mg eda 10 mg

ski Nskal 4dur en skammtarnir eru steekkadir meira, halda 4fram med sému skammta daglega par
. ti@b last vel 4dur en reynt er ad auka pa frekar (sja kafla 4.4).

\gildi medferdarlengdar var 11,7 vikur hja sjuklingum i fyrstu medferd og 8,0 vikur hja sjuklingum
@ em fengid hofou medferd adur.

pegar rannsoknagildi og klinisk skilmerki hja sjaklingi gefa til kynna fulla svérun skal hatta
MabCampath-gjof og fylgja sjuklingi eftir. Ef sjaklingi fer fram i fyrstu (p.e. feer hlutasvérun eda
sjukdémurinn verdur stédugur) og kemst sidan i vidvarandi, 6breytt astand an framfara i 4 vikur eda
lengur skal haetta MabCampath-gjof og fylgja sjuklingi eftir. Heetta skal MabCampath-medferd ef
sjukdémurinn versnar.

Samhlida notkun annarra lyfja
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Lyfjaforgjof

Gefa 4 sjuklingum stera til inntoku eda i blaaed, videigandi andhistaminlyf og verkjalyf,
30-60 minatum fyrir hvert innrennsli med MabCampath & medan skammtasteekkun stendur yfir og

eftir pad eins og kliniskt & vid (sja kafla 4.4). t
Fyrirbyggjandi gjof syklalyfja @

eftir medferdina (sja kafla 4.4).

Leidbeiningar um breytingar & skommtum O

Vegna pess hvernig MabCampath verkar er ekki malt med neinum skammtabreytingum \Q
alvarlegum tilfellum eitilfrumnafaedar.

Syklalyf og veirusykingalyf atti venjubundid ad gefa éllum sjaklingum medan & medferd stendur og 0\6

Vid alvarlega sykingu eda alvarleg eiturahrif & bl6d skal rjufa MabCampath-gjof %standié hefur
lagast. Malt er med a0 MabCampath-gjof sé rofin hja sjaklingum sem fa bl6afloguteekkun nidur fyrir
< 25.000/ul eda beina lekkun & fjolda daufkyrninga (ANC) i < 250/ul. Mabﬁ%path—gj(’jf ma hefja
aftur eftir ad sykingin er leknud eda eitrunin gengin yfir. Hatta skal not abCampath algjorlega
ef upp kemur sjalfsnemisblédleysi eda sjalfsnemisblodflagnafed. E tafla synir pa adferd
sem melt er med vid breytingu skammta eftir ad eiturahrif 4 blééé i0 i 1j6s medan & medferd

stendur:
Eituréhrif & bl6d @«ammtabreytingar*
Fjoldi daufkyrninga (ANC) < %@/eéa bl6oflogur < 25.000/pl
Fr

Fyrsta skipti \1 tid MabCampath medferd. Hefja skal
edferd aftur med 30 mg MabCampath pegar
0 fjoldi daufkyrninga (ANC) > 500/ul og
blodflagnafjoldi kominn i > 50.000/pl

Annad skipti Frestid MabCampath medferd. Hefja skal
medferd aftur med 10 mg MabCampath pegar
O fjoldi daufkyrninga (ANC) > 500/ul og
blodflagnafjoldi kominn i > 50.000/pul
pridja skipti Heettid medferd med MabCampath

> 50%%1 a grunngildi hja sjuklingum sem h6fu medferd med grunngildid <
25 ir fjolda daufkyrininga (ANC) og/eda grunngildid < 25.000/uL fyrir
bléoflagnafjolda

Ey\ﬁklstl Frestio MabCampath medferd. Hefja skal

medferd aftur med 30 mg MabCampath pegar
grunngildum hefur verid nad

nnad skipti Frestid MabCampath medferd. Hefja skal
medferd aftur med 10 mg MabCampath pegar
grunngildum hefur verid nad

pridja skipti Heettid medferd med MabCampath

*Ef medferd er heett lengur en i 7 daga skal hefja MabCampath-gjof ad nyju med 3 mg og haekka
pa upp i 10 mg og sidan upp i 30 mg eftir pvi hvernig polist.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (eldri en 65 ara)
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Radleggingar eru eins og greint er fra ad ofan fyrir fullordna. Fylgjast atti vel med sjuklingum (sja
kafla 4.4).

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarsemi

Engar rannsoknir hafa fario fram (sja kafla 4.4). b

%,

Born
D
EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun MabCampath hja bérnum yngri en 17 &ra. Engar \

upplysingar liggja fyrir. é

Lyfjagjof

MabCampath-lausnina skal Gtbta samkveemt leidbeiningum sem gefnar eru i kafla 6.6. Xéaé gefa
med innrennsli i blazed & um pad bil 2 klukkustundum.

4.3 Frabendingar
- Ofnaemi fyrir alemtuzumabi, masaproteinum eda einhverju hjélpar@x
- Virkar, almennar sykingar.

- Alngmisveirusyking (HIV).

- Virk, siokomin illkynja axli. b
- Pungun. O

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notl%

cytokina eru lagur blodprystingur, kuldahrollu ti, madi, kalda og Utbrot. Adrar aukaverkanir

iy hofu@verkur, kladi, nidurgangur og berkjukrampar. Tioni
iku medferdar og minnkadi adra og pridju vikuna badi
en fyrstu medferd og peim sem fengid hofdu medferd adur.

Bradar aukaverkanir, sem geta komid fyrir viér% kun skammta og sumar vegna losunar
otthi

eru dgledi, ofsakladi, uppkost, preyta, m
aukaverkana vid innrennsli var mest i fy,
hja sjuklingum sem fengu MabCampat

Ef pessir kvillar eru i medallagiikhigeoa alvarlegir skal halda afram med sému skammta og med
videigandi forlyfjagjof, &dur e % mtar eru steekkadir, par til hver skammtur polist vel. Ef medferd
er heett lengur en i 7 daga d MabCampath & ny i haegt steekkandi skdmmtum.

Timabundinn lagprystimgt, (bl6dprystingslekkun) hefur komid fyrir hja sjuklingum sem fa
MabCampath, Aud % kal geetni vid meoferd sjuklinga med bl6dpurrdarsjukdom i hjarta, hjartadng
og/eda hja sj ’wm em fa haprystingsmedferd. Daemi eru um kransadastiflu og hjartastopp |
tengslum vi nsli MabCampath hjé ofangreindum sjuklingum.

g
Mabogafranghaldandi eftirlit med hjartastarfsemi (t.d. hjartabmskodun, hjartslattur og likamspyngd)
sk uga hja sjuklingum sem fengid hafa medferd med efnum sem geta studlad ad
+ eiturverkunum & hjarta.

Xlt er med pvi ad sjuklingum séu gefnir sterar sem forlyf, um munn eda i bladaed, 30-60 min. fyrir
vert MabCampath innrennsli & medan verid er ad auka skammta og eins og porf er & samkvemt
@ klinisku mati. Heetta ma steranotkun ef vid 4 pegar skammtahakkun hefur verid nad. Auk pess ma
gefa andhistamin um munn, t.d. 50 mg difenhydramin og verkjalyf, t.d. 500 mg parasetamol. | peim
tilfellum par sem alvarlegir fylgikvillar tengdir innrennsli eru vidvarandi ma lengja innrennslistimann
upp i 8 klst. fra peim tima pegar MabCampath var blandad til innrennslis.

Alvarleg eitilfrumufekkun er 6hjakvaemileg afleiding af lyfjafreedilegum ahrifum MabCampath og

getur varad lengi. Fjoldi CD4- og CD8-T-frumna fer vaxandi fra 8-12 viku medferdar og heldur &fram
ad jafnast i nokkra manudi eftir lok medferdar. Hja sjuklingum sem fa MabCampath sem fyrstu
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medferd hafdi CD4+ fjoldinn > 200 frumur / pl nddst 6 manudum eftir medferd en 2 manudum eftir
medferd var midgildid hins vegar 183 frumur / ul. Hja sjuklingum sem hofou fengid medferd adur og
fengu MabCampath var midgildi timans til ad na gildinu 200 frumur / ul er 2 méanudir fré sidasta
innrennsli med MabCampath en pad kann ad taka meira en 12 manudi ad koma & svipudu gildi og adur
en medferd hofst. betta kann ad valda tekiferissykingum hja sjaklingum. Malt er sterklega med

fyrirbyggjandi medferd gegn sykingu (t.d. trimetoprim/sulfametoxazéli 1 tafla tvisvar & dag, prisvar i

viku, eda annarri sjukdomsvorn gegn lungnabolgu af voldum Pneumocystis jiroveci og virks lyfs gegn
ablasturssétt, t.d. 250 mg af famcikloviri tvisvar & dag), & medan & medferd stendur og i ad minnsta @
kosti 2 manudi eftir lok medferdar med MabCampath eda par til CD4+ fjéldi er kominn upp i

200 frumur / pl eda meira hvort sem kemur sidar. ’\6

Likur & aukinni haettu & aukaverkunum vegna sykinga aukast mogulega eftir medferd med morg K
krabbameins- eda liffraedilegum lyfjum. uO
Vegna hattu & hysilsott sem tengist bl6dgjof (Transfusion Associated Graft Versus ease

— TAGVHD) er melt med ad sjuklingar sem hafa fengid medferd med MabCampath @ d bléo
eda blodhluta

EkKi er sjalfgefio ao lita beri & einkennalausan CMV-veirudreyra, sem er staéfest@ rannsokna-
stofupréfi, sem alvarlega sykingu og ad rjufa verdi medferd. Halda skal &frandlad leggja kliniskt mat &

einkenni CMV-sykingar a medan MabCampath medferd stendur og i a.m@ nudi eftir ad medferd
lykur.

Timabundin daufkyrningafed af gradu 3 eda 4 kemur mjog oft fr, 8 vikur fra upphafi
medferdar. Timabundin bl6dflagnafed af gradu 3 eda 4 kemur @ﬂ m & fyrstu tveim vikum
medferdar og fer sidan ad lagast hja flestum sjuklingum Jbe er asteeda til ao fylgjast med
blédhag hja sjuklingunum. Ef alvarleg eiturhrif & bl6d k& skal rjufa MabCampath-medferd par
til 4standid hjadnar. Medferd ma hefja aftur eftir ad eiturhrifin & bl6did hafa hjadnad (sja kafla 4.2).
Heetta skal notkun MabCampath algjorlega ef upp sjalfsnemisbldoleysi eda

sjalfsneemisblodflagnafeed.

Blédfrumutalningu og bléaflagnatalningu%;er med reglulegu millibili medan & MabCampath-
medferd stendur og oftar hja sjuklingu @ frumufaed.

EkKi er meelt med pvi ad reglu 10 ogskipulegt eftirlit med CD52-tjaningu sé hluti af
venjubundinni kliniskri starfse% sem adur geeti verio skynsamlegt ad stadfesta CD52-tjaningu
ef endurtekin medferd er fy, . [ fyrirliggjandi gdgnum um sjaklinga sem fengu MabCampath
sem fyrstu medferd sést \@ﬂﬂﬂkun a CD52-tjaningu um pad leyti pegar sjukdémurinn tok ad

versna né vid andlat s A&
Sjuklingar geta verj nemi eda synt ofneemisvidbrégd gegn MabCampath og gegn musa- eda
kimeru- einstﬂn u

n

m.

Nauésynle% afa tilteek lyf til medferdar a ofnemisvidbrogdum og ad gripa til neyodardrreda ef
i koma fram medan & lyfjagjof stendur (sja kafla 4.2).

ofnaem@
.
‘@N onur & barneignaraldri ettu ad nota 6rugga getnadarvérn medan 4 medferd med
mpath stendur og i 6 manudi eftir hana (sja kafla 4.6 og 5.3).
nnsoknir, sem sérstaklega fast vid ahrif aldurs a MabCampath-losun og eiturhrif, hafa ekki verio
@ gerdar. Almennt pola eldri sjuklingar (eldri en 65 ara) frumueydandi medferd verr en yngri sjuklingar.
par sem langvinnt eitilfrumuhvitbleedi (CLL) kemur oft fyrir i pessum eldri aldurshopi verdur ad
fylgjast vel med pessum sjuklingum (sja kafla 4.2). | ranns6knum & sjaklingum i fyrstu medferd og &
peim sem hofdu fengid medferd adur sast enginn verulegur aldurstengdur munur a 6ryggi og verkun,
en gagnagrunnarnir eru litlir.

4.5  Milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverkanir

pott formlegar rannsoknir & milliverkunum MabCampath vid énnur lyf hafi ekki farid fram eru kliniskt
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marktaekar milliverkanir MabCampath vid 6nnur lyf eru ekki pekktar. Vegna pess adMabCampath er
erfdateknilega framleitt mannaadlagad protin eetti ekki ad purfa ad gera rao fyrir P450-midludum
milliverkunum vid lyf. Malt er samt med pvi ad MabCampath sé ekki gefid innan priggja vikna fra
notkun annarra krabbameinslyfja.

veirubdluefni & a.m.k. naestu 12 manudum eftir ad MabCampath-medferd lykur. Haefnin til ad syna
frumkomid eda siokomid motefnasvar vid béluefni hefur ekki verid rannsékud. @

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof ,\6

Medganga K

Ekki ma nota MabCampath & medgéngu. bekkt er ad manna-1gG fari gegnum fylgju; Mab
getur einnig farid gegnum fylgju og pannig valdid temingu B- og T-eitilfrumna hja fostridRangsoknir
& dhrifum MabCampath & a&xlun hja dyrum hafa ekki verid geroar. EkKi er vitad hvor% path

Pott pad hafi ekki verid rannsakad er malt med pvi ad sjuklingar séu ekki bolusettir med lifandi t

veldur fosturskemmdum sé pad gefid pungudum konum.

Karlar og konur & barneignaraldri eiga ad nota 6rugga getnadarvérn medan & gaedf ed
MabCampath stendur og i 6 manudi eftir hana (sja kafla 5.3). {

Brjostagjof

EKkKi er vitad hvort MabCampath er Gtskilid i brjdstamjolk. Brj6
stendur og ad minnsta kosti i fjérar vikur eftir ad MabCamp@ ferd lykur.

Fri6semi

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir til ad @MabCampath a frjosemi. EkKi er vitad hvort
MabCampath hafi ahrif & &xlunargetu hja mb%é kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og not:}éla
na ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla. Hins

Engar rannsoknir hafa verio ge a%
vegar ber ad vidhafa varid par nnt hefur verid um um rugl og svefnhéfga.

4.8 Aukaverkanir O

I toflunum hér & efti fram aukaverkanir eftir lifferaflokkum samkvemt MedDRA kerfinu
(MedDRA SQC). byggist & gdgnum dr kliniskum rannséknum.

pad MedDRAwse elst a vid er notad til ad lysa dkvedinni aukaverkun og samheitum hennar,
sem og skyldtastandi.

Tiomi e@reind sem mjdg algeng (> 1/10), algeng (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeef (>/1.000 til
< ,Wjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til <1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000). Engar

+ upplysingar eru fyrir hendi vardandi atvik sem hafa leegri tidni vegna steerdar rannséknarhopsins,

hja sjaklingum i fyrstu medferd og n= 149 hja sjuklingum sem hofou fengid medferd adur.

Igengustu aukaverkanir sem greint er fra vid notkun MabCampath eru: Innrennslistengdar
aukaverkanir (hiti, hrollur, lagprystingur, ofsakladi, 6gledi, Gtbrot, hradtaktur, madi), frumufaed
(daufkyrningafed, eitilfrumnafad, bl6dflagnafed, blodleysi), sykingar (CMV-veirudreyri, CMV-
syking, adrar sykingar), einkenni fr4 meltingarfeerum (6gledi, uppkdst, kvidverkir) og einkenni fra
taugakerfi (svefnleysi, kvidi). Algengustu aukaverkanir eru frumufead, innrennslistengdar
aukaverkanir og dnemisbzling/sykingar.

Aukaverkanir hja sjuklingum i fyrstu medferd
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Upplysingar um 6ryggi hja B-CLL-sjuklingum i fyrstu medferd byggjast & aukaverkunum sem komu
fyrir i slembadri samanburdarrannsokn sem i toku patt 147 sjuklingar sem fengu MabCampath eitt sér
i 30 mg skammti i blaaed prisvar sinnum i viku i allt ad 12 vikur, p.m.t. skammtaaukningartimabilid.
Um pad bil 97% sjuklinga i fyrstu medferd fengu aukaverkanir; algengustu aukaverkanirnar sem
greint var fra hja sjuklingum i fyrstu medferd komu yfirleitt fram i fyrstu viku medferdar.

Innan tidniflokka eru taldar upp peer aukaverkanir sem komu fram vid medferdina med MabCampath
og innan 30 daga eftir ad medferd lauk og eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Liffeeraflokkur Mjdg algengar Algengar Sjaldgeefar
Sykingar af véldum CMV veirudreyri Lungnabolga Bl6dsyking
sykla og snikjudyra CMV syking Berkjubolga Klasahnettlu-
bakteriudreyri
Kokbélga Berklar
Hvitsveppasyking i | Berkjulu
munni
He
SyKi
betahemolytiskra
eptokokka

Hvitsveppasyking

Hvitsveppasyking i
kynfaerum

pvagfaerasyking

Bl6drubdlga

Buksveppir

Nefkoksholga

Nefslimubblga

BI6d og eitlar Daufkyrningafad Kyrningahrap
med hita
\ Daufkyrningafaed Eitilfrumnafaeo
Hvitfrumnafed Eitlakvilli
Bldoflagnafed Bléonasir
Blddleysi
Onamiskerfi Bradaofnaemi
Ofnaemi
Efnaskipti og naering pyngdartap Zxlislysuheilkenni
Blédsykurshaekkun
Minnkad heildarprotin
Lystarleysi
Gedrean va Kvidi
Taugakgr Yfirlid Svimi
\ Sundl
0 Skjalft
d\ Dofi/naladofi
Skert snertiskyn
Hofudverkur
Augu Térubdlga
Hjarta Blami Hjartastopp
Hagslattur Kransadastifla
Hradslattur Hjartadng
Skutahradslattur Gattatif

Hjartslattartruflun ofan
slegils
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Liffeeraflokkur

Mjog algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Skutahagslattur

Aukasldg ofan slegla

FEdar Laekkadur blodprystingur | Haprystingur Stédubundinn
lagprystingur
Hitarodi i andliti og/eda
a halsi
Rodi
Ondunarferi, brjésthol Berkjukrampi Surefnisskortur N
0g midmaeti Ma0i Fleidruvokvi
Raddtruflun
Nefrennsli
Meltingarfeeri Ogledi Uppkost Garnarstifl
Kvidverkir Onot i muﬁis f
Onotim
Nid
HUA og undirhid Ofsakladi Ofnaemishidbdlga | Kl
Utbrot Kladi Dréfnusrdudtbrot
Ofsviti Wtbrot dsamt roda
Rodi Huabdlga
Stodkerfi og stodvefur Vodvaverki Beinverkur
Stooke Lidverkur
Ba Stodkerfisbrjostverkur
@ Vodvakrampar

Nyru og pvagfeeri

Minnkud pvagmyndun

pvaglatatregda

Almennar aukaverkanir
0g astand tengt
ikomuleid

Sotthiti

Qreyta

Slimhaoarbolga

Kuldahrollur

<

Mattleysi

Mar & stungustad

Stadbundinn bjugur

Bjugur & stungustad

Slen

o

hverjum tidnihopi eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst og svo koll af kolli.

Greint hefur verid fra bradum

uppkostum, lagprystingi,

stad i fyrstu viku me
graou eru sjaldgeaef

brey
pessara vidbragda eru vg

) ;um vid innrennsli svo sem sétthita, kuldahrolli, 6gledi,
ptbrotum, ofsaklada, madi, hofudverk, klada og nidurgangi. Flest

medallagi af alvarleika. Brad vidbrogd vid innrennsli eiga sér yfirleitt

r og dregur sidan smam saman Ur peim. Vidbrogo af 3. eda 4. vid innrennsli
stu viku medferdar.

juklingum sem adur hofou fengid medferd

Upplysi

Vi@ a

Oryggi hja B-CLL-sjuklingum sem adur hofou fengid medferd eru byggd
149 3 ingum sem toku patt i einarma MabCampath rannsoknum (rannséknum 1, 2 og 3). Buast ma

ira en 80% sjuklinga sem fengid hafa medferd fai aukaverkanir; algengustu aukaverkanirnar
int hefur verid fra verda yfirleitt i fyrstu vikur medferdar.

Liffeeraflokkur Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar
Sykingar af véldum | Blédsyking CMV-syking Bakteriusyking
sykla og snikjudyra
Lungnabdlga Syking af véldum Veirusyking
Pneumocystis
jiroveci
Ablasturssott Bjugbolga i lungum Hudsveppasyking
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Liffeeraflokkur

Mjog algengar

Algengar

Sjaldgaefar

Sveppasyking

Barkakylishdlga

Hvitsveppa-syking

Nefslimubdlga

Ristill

Naglsveppur

Graftarkyli

pvagferasyking

Skutaboélga

Berkjubolga

Syking i efri hluta
ondunarfara

Kokbdlga

Syking

/Zxli, godkynja og
illkynja (einnig
bl6drur og separ)

Eitlasexlislikur kv&< )

Bl60 og eitlar Kyrningafad Daufkyrninga-feed
med hita
Blodflagna-feed Blodfrumnafaed
Blddleysi Hvitfrumnafaed
Eitilfrumu-faekkup
Purpuri Bldonasir
Tannholds-blading
Afbrigdilegar nidurstddur ar
rannsOknum a bléomynd
Onamiskerfi ,@ Ofnaemisvid-brogd
\ Alvarlegt ofna@mislost og
onnur ofnemis-vidbrdgd
Efnaskipti og neering | Lystarleysi [60atriumlaekkun Bléokaliumlaekkun

Blookalsiumlaekkun

Versnun sykursyki

0 Pyngdartap
Vokvatap
porsti
Gedreen vandamal Rugl Persdnukenndarréskun
K Kvioi Personuleika-roskun
punglyndi Afbrigdilegar hugsanir
Svefnhofgi Getuleysi
Svefnleysi Taugaveiklun
Taugakerfi Hofudverkur Svimi Yfirlid
. Sundl Oedlilegt gongulag
\ Skjalfti Truflud vodva-spenna
0 Dofi/naladofi Ofskynnami
\ Vanskynnami Taugakvilli
Ofhreyfni Breytt bragdskyn
Bragdskynsmissir
Augu Tarubodlga Innri augnknattarb6lga
Eyru og volundarhus Heyrnarleysi
Eyrnasud
Hjarta Hjartslattaronot Hjartastopp

Hradtaktur

Kransadastifla

Géttatitringur

Ofansleglahrad-taktur
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Liffeeraflokkur

Mjog algengar

Algengar

Sjaldgaefar

Hjartslattar-truflun

Heegur hjartslattur

Afbrigodilegt hjartalinurit

A

FEdar Leekkadur Haprystingur BI6dpurrd i Gtlimum
blédprystingur AEdakrampi
Ro0i
Ondunarferi, Maoi Surefnisskortur Sog
brjésthol og Bléohosti prengsli i halsi
midmati Berkjukrampar Lungnaiferd
Hosti Fleioruvokvi
Minnkud dndunarhlj6d
Ondunarfaera—kvilli%i
Meltingarfeeri Uppkost Meltingarfeera- Maga- og parmab%
blaeding
Ogledi Munnsarabolga Tungusar
Nidurgangur Munnbdlga Tannholdsio
Kvidverkur Hiksti
Meltingartruflun Ropi
Heegoatregoa rekur
Vindgangur
Lifur og gall Afbrigdileg
lifrarstarfsemi
HU4 og undirhud KI&di Blodrudthgot Drofnudrdu-utbrot
Ofsakladi Utbrot dsam Haokvilli
Utbrot e
Ofsviti
Stodkerfi og I@ir Verkur i fotlegg
stodvefur Vodvaverkir Ofspenna vidva
einverkir
Bakverkir
Nyru og pvagferi 6 Blédmiga
pvagleki
Minnkud pvagmyndun
O Ofsamiga
Afbrigdileg nyrnastarfsemi
Almennar uldahrollur Verkur fyrir brjésti Lungnabjlgur
aukaverkanir N Otthiti Flensueinkenni Bjugur & Gtlimum
aukaverkani breyta Slimhadarbdlga Bjugur umhverfis augu
ikomust Bjligur um munn SlimhGdarsar
¢ Bjugur Mar & stungustad
\ prottleysi HUdbdlga & innrennslisstad
0 Slen Verkur & innrennslisstad
\ Breytt hitaskyn
Vidbrogo &
stungustad
Verkur

Aukaverkanir sem komid hafa fram vid eftirlit eftir markadssetningu

Aukaverkanir tengdar innrennsli: Alvarlegar og stundum banvaenar aukaverkanir, m.a. berkjukrampi,

sarefnispurrd, yfirlid, lungnaiferdir, bratt andnaudarheilkenni (acute respiratory distress syndrome),
ondunarstopp, hjartadrep, 6reglulegur hjartslattur, brad hjartabilun og hjartastopp, hafa komid fram.
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Greint hefur verid fra sjaldgeefum tilvikum um alvarlegt bradaofnemi og 6nnur ofneemisvidbrdgd svo
sem bradaofnaemislost og ofsabjug eftir lyfjagjof MabCampath. Draga ma Ur pessum einkennum eda
koma i veg fyrir pau med forlyfjagjof og ef skammtar eru steekkadir smam saman (sjé kafla 4.4).

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra: Alvarlegar, og stundum banveenar sykingar af voldum veira
(t.d, kirtlaveira, influensubrodir, lifrarbolga B, fjélhreidra hvitfrumuheilabdlga (PML)), bakteriu- t

(p.m.t. berkla- og afbrigdilegar berklabrodursykingar, igulgerlalungnabdlga), frumdyra- (t.d.

bogfrymilssott) og sveppasykingar (t.d myglusveppasyking i nefi og heila (rhinocerebral

mucormycosis)) hafa komid i ljos vid eftirlit eftir markadssetningu par med talin endurvakning

undirliggjandi sykinga. Radl6gd fyrirbyggjandi medferd gegn sykingu virdist verka vel til ad draga ur® 6
heettu & sykingum af véldum PCP og herpes sykinga (sja kafla 4.4). \

Greint hefur verid fra eitilfrumnafjolgunarroskun af voldum Epstein Barr veiru. O

Onamiskerfi: Greint hefur verid fra alvarlegu og stundum banvanu sjalfsnemisast @em
al

BI6d og eitlar: Tilkynnt hefur verid um alvarlegar blaedingar.
sjalfsneemisbladlysublddleysi, sjalfsnemisbldoflagnafed, vanmyndunarbldoleysi, in Barré
heilkenni og langvinnt form pess sem er langvinn, mergslidursviptandi fjoltaugarot ga. Einnig
hefur sést jakvatt Coombs-prof. Einnig hefur verid greint fra hysilsott sem t%st bl6dgjof

(Transfusion Associated Graft Versus Host Disease — TAGVHD).

Efnaskipti og nering: Greint hefur verid fra banvanu aexlislysu%

Taugakerfi: Greint hefur verid fra innankipublaedingu sem &n hja sjuklingum med
bléoflagnafeed.

Hjarta: Tilkynnt hefur verid um hjartabilun, hjartavg villa og minnkad Utstreymisbrot hja
sjuklingum sem feng efni sem hafa eiturverkan@

49 Ofskdmmtun \

Sjuklingar hafa fengid endurtekna, eipstaka skammta allt upp i 240 mg af MabCampath. Tidni
aukaverkana af gradu 3 eda 4, svo.ge iti, bl6dprystingsfall og blédleysi, getur verid meiri hja
pessum sjuklingum. EkKi er pekk t moétefni gegn ofskdommtun af MabCampath. Medfero felst i
pvi ad heaetta MabCampath-gjo @~ fa studningsmedferd.

5.  LYFJAFR AR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrh\

FIokku@ un: exlishemjandi lyf einstofna motefni, ATC-flokkur: LO1X C04.
3
A X ab er erfdafreedilega myndad, manna, einstofna 1gG- kappa moétefni sérteekt fyrir 21-28 kD
¢ glykoprotein (CD52) & yfirbordi eitilfrumna sem fyrst og fremst kemur fyrir & yfirbordi edlilegra og
a B- og T-eitilfrumna i bl6di. Alemtuzumab var myndad med pvi ad setja sex samsvorunar-
vardandi sveedi Ur einstofna rottu-1gG2a inn i manna-1gG1 énaemisglébulin-sameind.

@ Alemtuzumab veldur nidurbroti eitilfrumna med pvi ad bindast CD52, yfirtjaoum, ekki-métandi
motefnavaka sem er til stadar & yfirbordi ner allra B- og T-eitilfrumna, auk einkjérnunga,
hostarkirtilsfrumna og stérra atfrumna. Motefnid leidir til nidurbrots eitilfrumna med virkjun hjastodar
og maétefnahadu, frumubundnu frumudrapi. Motefnid hefur fundist i lagu hlutfalli (< 5%) &
blodkyrningum en ekki & raudkornum eda blodflogum. Alemtuzumab virdist ekki skemma
stofnfrumur bl6dmyndunar eda forstigsfrumur.
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B-CLL-sjuklingar i fyrstu medfero

Oryggi og verkun MabCampath var metid f 111 stigs opinni, slembadri samanburdarrannsokn hja B-
CLL-sjuklingum i fyrstu medferd (hofou ekki adur fengio medferd) & Rai-stigi 1-1V og sem purftu &
medferd ad halda (Rannsokn 4). Synt var fram & ad MabCampath var betra en clorambucil, metid skv.
fyrsta endpunkti, p.e. lifun &n versnunar sjukdémsins (sja mynd 1).

Mynd 1: Lifun &n sjukdémsframvindu hja sjuklingum i fyrstu medferd (eftir medferdarhépum)

Aztlud ¢
likindi \
100 g K

* ]

%, Aheettuhlutfall: 0,58

95% 6ryggismork: 0,43, 0,77

75_' %M Lagskipt log-rank préf: p=0,0001 0
] -

y &
754 %
- ﬁ-&*}mﬁ
- B, < %

0 4 3 12 16 20 24 32 36 40
Timi (m@' ir)
148 110 83 60 4D Q 17 5 1 0

Adrir (secondary) endapunktar voru hlu kominnar svorunar (CR) og heildarsvorunar (CR eda
hlutasvorun) samkveemt 1996 NCIWfi ilMerkjum, pad hve lengi svérun varadi timi fram ad annarri

medferd og 6ryggi beggja medferdara a.
Samantekt jl]klinga i fyrstu medferd, pydi og nidurstédur

O

Fjoldi i heettu

MahCampath
= = Clarambucil

Ohad athugun & svérunarhlutfalli og pvi hve lengi
svorun varadi
MabCampath Clorambucil P gildi
S n=149 n=148
Midgildi al 59 60 A ekki vid
Sjl]kdé@@@ /IV Rai stigi 33,6% 33,1% A ekki vid
*
ildar 'svorunarhlutfall 83,2% 55,4% <0,0001*
min svorun 24.2% 2,0% <0,0001*
D neikvad**** 7,4% 0,0% 0,0008*
lutasvérun (PR) 59,1% 53,4% A ekki vid
Endingartimi svorunar**, CR eda N=124 N=82 A ekki vid
PR (manudir) 16,2 12,7
K-M midgildi (95% 6ryggismork) (11,5, 23,0) (10,2, 14,3)
Timi fram ad annarri medferd 23,3 14.7 0,0001***
(manuair) (20.7, 31.0) (12,6, 16,8)
K-M midgildi (95% 6ryggismork)
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*Pearson chi-square prof eda Exact prof

** Endingartimi bestu svérunar

*** | og-rank prof lagskipt eftir Rai flokkum (Stig I-11 samanborid vid 111-1V)
**xx oftir 4-lita fleedi

Frumuerfoagreining hja B-CLL-sjuklingum i fyrstu meoferd: b

Stodugt faerist 1 voxt ad litid sé svo a ad litningamynd (cytogenetic profile) B-CLL veiti mikilvaegar @
upplysingar um batahorfur og hafi forspargildi um svérun vid akvednum medferdum. Hja sjl]klingum

fyrstu medferd (n=282) par sem litningaupplysingar lagu fyrir (FISH) i rannsokn 4, uppgdtvudust 6
litningagallar hja 82% en edlileg litningagerd hja 18%. Litningagallar voru flokkadir samkveemt

stigveldislikani Déhners. Hja sjuklingum i fyrstu medferd sem fengu annadhvort Campath eda

clorambucil var 21 sjuklingur med 17p brottfall, 54 med 11q brottfall, 34 med pristaedu 12, 51 @

edlilega litningagerd og 67 med 13q brottfall.

Heildar svorunarhlutfall var betra hja sjuklingum med einhvers konar 11q brottfall (87% borid
vid 29%; p<0,0001) eda 13q brottfall (91% samanborid vid 62%; p=0,0087) sem f erd med
MabCampath samanborid vid clorambucil. P4 sast hneigd til betra heildar svbrun%lls hja
sjuklingum med 17p brottfall sem fengu medferd med MabCampath (64% samanb vid 20%);
p=0,0805). Hvad vardar fullkomid sjukdémshlé nadist einnig betri &rangur juklingum med 13q
brottfalla sem fengu medferd med MabCampath (27% samanborid vid 0 ,0009). Midgildi
lifunar an versnunar sjukdémsins var harra hja sjuklingum med 13q em fengu medferd med
MabCampath (24,4 samanborid vid 13,0 manudir; p=0,0170 Iag@ ai stigum). Hneiga til

1

beettrar lifunar an versnunar sjikdomsins sast hja sjaklingum m fall, pristeedu 12 og
edlilega litningagerd en petta nadi ekki ad verda marktakt v@ adar Urtaksins.

Mat & CMV meo PCR:

MabCampath hlutanum préfadir vikulega med il CMV og til pess notud PCR greining

(polymerase chain reaction)fra byrjun til dar og & 2 vikna fresti fyrstu 2 eftir medferdarlok.

| pessari rannsokn var tilkynnt um eink t jakveett PCR vegna CMV hja 77/147 (52.4%)

sjuklinga sem fengu medferd med M ath sjaldnar var tilkynnt um CMV sykingu med
%im%}

I slembudu samanburdarannsokninni & sjﬂkling%@q medferd (rannsokn 4) voru sjuklingar i
i

einkennum eda hja 23/147 sjuklin engu medferd med MabCampath (16%). | MabCampath
arminum fengu 36/77 (46.8%) sj med einkennalausa, PCR jakvaeda CMV veirueydandi
medferd og hja 47/77 (61%) pessarabsjuklinga var MabCampath medferdin rofin. Einkennalaus PCR
jakveed svorun vardandi C /& a PCR jakveett CMV med einkennum medan & medferd med
MabCampath st6d hof gii’melanleg ahrif & lifun an versnunar sjukdoéms (PFS).

B-CLL sjuklingar s r hoféu fengid medferd:

Akvoradun 4 abCampath er byggd a tioni heildar svérunar og lifunar. Upplysingar tr prem B-
CLL- r% an samanburdar eru teknar saman i t6flunni hér ad nedan:

N
6\0
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Virknigildi Rannsokn 1 Rannsokn 2 Rannsokn 3
Fjoldi sjuklinga 93 32 24
Greiningarhopur Sjuklingar med B- Sjuklingar med B- Sjuklingar med B-
CLL sem hofou CLL sem hofou ekki CLL og einn
fengio alkylefni, og | synt neina svorun eda sjuklingur med
sem fladarabin hafdi | sjakdoémurinn komid | foreitilfrumuhvitble
ekki komid ad gagni | aftur eftir hefdbundna | di (PLL) sem hoféu
krabbameinslyfjamed ekki synt neina
-ferd svOrun eda
sjukdémurin i
Medalaldur (&r) 66
Edli sjukdoms (%)
Rai-stig HI/1V 76
B-einkenni 42
Fyrri medferdir (%):
Alkylefni 100
Fladarabin 100 100
Fjoldi fyrri medferdardaetlana (bil) 3 (2-7) ) 3 (1-8)
Upphaflegir lyfjaskammtar Stigvaxandi aukning m{ affdi aukning | Stigvaxandi aukning
fra 3 til 10 til 30 4 10 til 30 mg fral0 til 30 mg
Endanlegir lyfjaskammtar 30 mg i bladed 3 x Omgiblaed 3 xi 30mg iblded 3xi
viku viku viku
Heildar svérunarhlutfall (%) 3 6 21 29
(95% 0Oryggismork) (28-4 (8-33) (11-47)
Fullkomin svérun \32 0 0
Hlutasvorun W31 21 29
Medalendingartimi svorunar (manudir) O 7 7 11
(95% 06ryggismork) (5-8) (5-23) (6-19)
Meadaltimi fram ad svérun (manudir 2 4 4
(95% O6ryggismork) (1-2) (1-5) (2-4)
Lifun an sjukdémsframvind ir 4 5 7
(95% Oryggismork) (3-5) (3-7) (3-9)
Lifun (manudir):
(95% o6ryggismor,
Allir sjukli @ 16 (12-22) 26 (12-44) 28 (7-33)
Svareﬂ 33 (26-EV) 44 (28-EV) 36 (19-EV)
c)Lyfjahvorf

@ yfjahvorf voru akvordud hja i sjaklingum med langvarandi B-eitilfrumuhvitblaedi (B-CLL) sem
hofou ekki adur fengio MabCampath 09 ekki brugdist Jakvaett vid medferd med parinhlidsteedum.

MabCampath var gefid sem innrennsli i blazed i 2 klst. i radlégdum skémmtum, sem voru upphaflega
3 mg og voru sidan auknir i 30 mg, prisvar i viku, i allt ad 12 vikur. Lyfjahvérf MabCampath voru
samkvaemt tveggja holfa likani og syndu 6linuleg brottvorf. Eftir gjof sidasta 30 mg skammtsins var
medaldreifirammal vid jafnvgiaegi 0,15 I/kg (& bilinu 0,1-0,4 I/kg), sem benti til pess ad dreifingin
veeri adallega i utanfrumuvokva og plasmaholf. Almenn Gthreisun Gr likamanum minnkadi vid
endurtekna gjof vegna minnkadrar viotakamidladrar Gthreisunar (p.e. taps & Utleegum CD52-
vidtokum). Vid endurtekna gjof og par af leidandi uppséfnunarpéttni i plasma nalgadist brotthvarf
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nalistigshvorf. Helmingunartiminn var 8 klst. (& bilinu 2-32 klst.) eftir fyrsta 30 mg skammtinn og var
6 dagar (& bilinu 1-14 dagar) eftir sidasta 30 mg skammtinn. Jafnvaegispéttni nadist eftir gjof i um 6
vikur. Enginn sjaanlegur munur var & lyfjahvorfum milli karla og kvenna og ekki heldur neinn munur
milli aldursflokka.

5.3  Forkliniskar upplysingar b
Forkliniskt mat & alemtuzumabi i dyrum hefur takmarkast vid cynomolgus-apa vegna pess ad CD52
métefnavakinn kemur ekki fyrir hja 6drum tegundum en primétum. @

13
Algengustu ahrif medferdar hja pessari dyrategund birtust i eitilfrumufaed. Vg uppséfnud ahrif & \6
magn eitilfrumueydingar komu fram vid rannséknir & endurteknum skdmmtum og samanburdi vi K
staka skammta. Eitilfrumueydingin gekki fljott til baka eftir ad skammtar voru stodvadir. Aﬁurk\@
daufkyrningafaed kom i 1jos eftir daglega lyfjagjof i blaaed eda undir hid i 30 daga en ekki
skammta eda daglega skammta i 14 daga. Meinvefjafraedileg rannsokn & beinmergssynumi8ynedi e
neinar marktaekar breytingar sem stafad geetu af medferdinni. Stakir skammtar, 10 og 3 i
blaaed, komu af stad medalmiklu til miklu bléoprystingsfalli &samt veegum hjartahradshetti

ki

MabCampath Fab-binding fannst i eitilvefjum og i einkjérnunga-atfrumukerfigu. tek Fab-
binding fannst einnig i &xlunarfeerum karldyra (eistalyppu, seedi, saedisblédrihgi) og i hud.
Engar adrar nidurstodur ur &durnefndum rannséknum & eiturhrifum v singar sem eru
marktaekar fyrir kliniska notkun.

Engar skamm- eda langtima dyratilraunir hafa verid gerdar Campath til ad meta
krabbameinsmyndunar- eda stokkbreytiahrif lyfsins. \

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UP@AR
6.1 Hjalparefni \

Tvinatrium edetat

Pélysorbat 80 0
Kaliumklorio

Kaliumtvivetnisfosfat

Natriumklorio
Tvibasisktnatriumfosfa&

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrwlela

Lyfio atti blanda med 6drum lyfjum en peim sem tilgreind eru i kafla 6.6.
.

E x 0 um 6samrymanleika vid onnur lyf. Hins vegar skal ekki baeta 6drum lyfjum vid
+ MapCampath innrennslislyfid eda gefa pau med innrennsli samtimis um sému innrennslissléngu.

6\ Geymslupol
@ Oopnad hettuglas: 3 ar

Blondud lausn: MabCampath inniheldur ekki nein rotvarnarefni. MabCampath eetti ad nota innan 8
klst eftir pynningu. Lausnir ma geyma vid 15°C-30°C eda i kali. betta 4 pd adeins vid ef blondun
lausnarinnar fer fram med smitgat og ef lausnin er varin fyrir ljosi.
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6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1jési.

Geymsluskilyrai eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3 b
6.5 Gerd ilats og innihald @
Gleert hettuglas ar gleri af tegund I, lokad med gimmitappa, sem inniheldur 1 ml af pykkni. {\6
Pakkningasteerd: Askja med 3 hettuglosum. O

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vidé forgun og énnur medhdndlun Q

Innihald hettuglassins & ad skoda med tilliti til efnisagna og upplitunar adur en Iyfi @ Ef
efnisagnir sjast i upplausninni eda ef pykknid er upplitad skal ekki nota hettuglasi@.

MabCampath inniheldur engin rotvarnarefni og pvi er meelt med pvi ad Mab%path sé Utbuio til
innrennslis i blased med smitgat og ad pynnta innrennslislausnin sé gefin Klst. fra pvi ad hin
var Utbuin og hun varin ljési. Heefilegu magni af innihaldi hettuglassi ta i 100 ml af 9 mg/ml
(0,9%) natriumkldridlausn fyrir stungulyf eda glukdsulausn (5%) ulyf. Pokanum skal snuid
varlega vid svo ad bléndun lausnarinnar eigi sér stad. Geeta skalgart@ardid’ad tryggja ad tilblin
lausnin haldist s&fd, sérstaklega par sem han inniheldur engi narefni.

Odrum lyfjum skal ekki bett i MabCampath—innrennsIis%na eda gefa samtimis 1 innrennsli um

somu blazdarslonguna (sja kafla 4.5).

Adgat skal audsynd vid medhéndlun og bldnd@Campath-lausnarinnar. Melt er med pvi ad
notadir séu latex-hanskar og 6ryggisgleraugu til ad&koma i veg fyrir skadvenleg ahrif ef hettuglasio
brotnar eda annar leki i 6gati & sér stad. %em eru pungadar eda eru ad reyna ad verda pungadar,
ttu ekki ad handfjatla MabCampath C)

Beita skal videigandi a6fer6um6Qﬁndlun og forgun. bvi sem fer til spillis eda verdur afgangs

skal farga med brennslu.

Adgat skal audsynd vi @dlun 0g bléndun MabCampath-lausnarinnar. Malt er med pvi ad

notadir séu latex-ha oryggisgleraugu til ad koma i veg fyrir skadveenleg ahrif ef lykjan brotnar
eda annar leki i 6ga r stad.
7. M LEYFISHAFI

*
G % urope BV
+ Gooi r10
D Naarden
land
8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/193/002/1S
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 06/07/2001
Dagsetning endunyjunar: 10/07/2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS @
0\6

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu K

http://www.ema.europa.eu. O

33



FRAMLEIDANDI LIFFRAEDILE
FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRG YRIR

LOKASAMPYKKT

VIDAUKI I1

FORSENDUR MARKAD@ZIS

S EFNIS OG



A.  FRAMLEIDANDI LIFFRZEBILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffredilegs virks efnis

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65
D-88397 Biberach an der Riss @

pyskaland

&
Genzyme Flanders bvba \
Cipalstraat 8 O

2440 Geel
Belgia Q
Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt 0\

Genzyme Ltd. @
37 Hollands Road
Haverhill, Suffolk CB9 8PU

\
Bretland @
O

Genzyme Ireland Ltd.

IDA Industrial Park Q
Old Kilmeaden Road

Waterford O
irland O

Bayer Schering Pharma AG

Miillerstrasse 178 Q
D-13342 Berlin

pyskaland 0

B. FORSENDUR MAR FIS

o SKILYRDBI EBA 1@ RKANIR A MARKADSLEYFI SEM VARDA AFGREIDSLU
OG NOTKUN

Lyf sem eing@ngu @a eftir visun tiltekinna sérfreedileekna (Sja vidauka I: Samantekt &
eiginleikum I%ﬂa 2).

o S @I EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
¢ UN LYFSINS

k\seyfishafi skal afla sampykkis vegna freedslubaklings, hja yfirvdldum & hverjum stad.

barkaasleyfishafi skal tryggja ad allir leeknar sem avisa MabCampath fai i hendur upplysinga-

@Q)

pakka fyrir heilbrigdisstarfsfolk, sem inniheldur eftirfarandi:
o Freedslubakling
o Samantekt & eiginleikum lyfs, fylgisedil og aletranir

Lykilatridi sem verda ad vera i freedslubaklingi

e Abending um heettu & tekisfaerissykingum, sér i lagi CMV-veirudreyra.
e Abending um ad fordast bélusetningu med lifandi boluefni i a.m.k. 12 manudi eftir ad medferd
med MabCampath lykur.
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o Hatta & fylgikvillum tengdum innrennsli.
o0 borfin & lyfjagjof fyrir medferod
0 Ad naudsynlegt sé ad hafa tilteekan binad og lyf til medferoar & ofnemisvidbrogdum,
par & medal endurlifgunarbunad, & medan lyfid er gefid.
0 Ad hattan & fylgikvillum tengdum innrennsli sé mest i fyrstu medferdarvikunni.

0 AOJ ef aukaverkanir eru i medallagi eda alvarlegar skal halda &fram med sému
skammta (p.e. ekki steekka skammta) par til hver skammtur polist vel.
0 Ad ef medferd er hatt lengur en i 7 daga skal hefja MabCampath-gj6éf ad nyju med @

haegt vaxandi skammtastekkun. . %

. ONNUR SKILYRDBI

Markadsleyfishafi mun halda afram ad senda inn PSUR & hverju ari, nema annad sé ékveé%o

Sérfreedinefnd Lyfjastofnunar Evrépu um lyf fyrir menn. \

Aztlun um &hzttustjérnun

Markadsleyfishafi skuldbindur sig til ad gera rannséknir og vinna vidbotarverkefni
tilgreind eru i azetlun um lyfjagat, eins og fram kemur i Utgafu 3.3 af aatlun um &
lyst er i kafla 1.8.2. i markadsleyfisumsdkninni og 6llum uppfeerslum & astlygum a
CHMP sampyKKkir. K

ttustjornun sem

Samtimis nastu samantekt um 6ryggi lyfsins (PSUR) skal leggja fra 0a aeetlun um
ahaettustjornun, i samraemi vid ,,CHMP Guideline on Risk Mana tems for medicinal
products for human use*“. b

Ad auki skal leggja fram uppfaerda datlun um éhaettustj(N(O
ap

. pegar nyjar upplysingar berast sem geta haft ahrif kt dryggi vio notkun lyfsins, astlun um
lyfjagat eda adgerdir til ad lagmarka ahattu.

. Innan 60 daga fra pvi ad mikilveegur &fan r lyfjagat eda lagmorkun ahattu) naest.

AdJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAKKI

1.  HEITILYFS

MabCampath 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn
Alemtuzumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur 10 mg af alemtuzumabi

Hver lykja inniheldur 30 mg afalemtuzumabi. 0\

3.  HJALPAREFNI (b'

Onnur innihaldsefni: %
Tvinatrium edetat, polysorbat 80, kaliumklorid, kallumtvmydrogean fumklorio,

tvinatriumfosfat, vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD @
Innrennslispykkni, lausn O
3 x 3 ml lykjur Q

30 mg/3 ml \

| 5. ADFERD VID LYFJAGJO OMULEID(IR)

Til notkunar i blased
Lesid fylgisedilinn fyrir no

6. SERSTOK DARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVOR&A NE SJA
Geymio pa@ rn hvorki na til né sja
3

UR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

G FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Lesid fylgisedilinn vardandi upplysingar um geymslupol lyfsins eftir bléndun

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2°C-8°C).
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Ma ekki frjosa
Geymid i upprunalegum pakkningum til varnar gegn ljosi.

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

Lausn, sem hellist nidur eda er afgangs, skal farga med brennslu

9
| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA Q

Markadsleyfishafi:

Genzyme Europe BV, Gooimeer 10, 1411 DD Naarden, Holland ®

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER |

EU/1/01/193/001/1S K

| 13.  LOTUNUMER
Lot Q

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt Q
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAé |

| 16. UPPLYSINGAR ME ALETRI |

Fallist hefur verio & rok @anpégu fra krofu um blindraletur
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

LYKJA

Ko

|
MabCampath 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn '\6

Alemtuzumab

Til notkunar i blaed O

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

&
| 4. LOTUNUMER ’V«’

\S
Lot \O

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, AL EPA FJOLDI EININGA

30 mg/3 ml é\’o
| 6., ANNAD
b\‘f
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAKKI

1.  HEITILYFS

MabCampath 30 mg/ml innrennslispykkni, lausn
Alemtuzumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur 30 mg af alemtuzumabi

Hvert hettuglas inniheldur 30 mg alemtuzumabi. 0\

3.  HJALPAREFNI (b'

Onnur innihaldsefni: %
Tvinatrium edetat, polysorbat 80, kaliumklorid, kallumtvmydrogean fumklorio,

tvinatriumfosfat, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD @
Innrennslispykkni, lausn O
3 x 1 ml hettuglds Q

30 mg/ml \

| 5. ADFERD VID LYFJAGJO OMULEID(IR)

Til notkunar i &d
Lesid fylgisedilinn fyrir no

6. SERSTOK DARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVOR&A NE SJA
Geymio pa@ rn hvorki na til né sja
3

UR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

G FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Lesid fylgisedilinn vardandi upplysingar um geymslupol lyfsins eftir bléndun

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2°C-8°C).
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Ma ekki frjosa
Geymid i upprunalegum pakkningum til varnar gegn ljosi.

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

Lausn, sem hellist nidur eda er afgangs, skal farga med brennslu

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Markadsleyfishafi:

Genzyme Europe BV, Gooimeer 10, 1411 DD Naarden, Holland ®

[12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/193/002/1S K

| 13.  LOTUNUMER

Lot \QQ

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt Q

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAé

| 16. UPPLYSINGAR MED B LETRI

Fallist hefur verio & rok @ianpégu fra krofu um blindraletur.
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS

Ko

|
MabCampath 30 mg/ml innrennslispykkni, lausn ’\6

Alemtuzumab

Til notkunar i blaed O

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

&
| 4. LOTUNUMER ’V«’

\S
Lot \O

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, AL EPA FJOLDI EININGA

30 mg/ml é\’o
| 6.  ANNAD
b\‘f
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FYLGISEBILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

MabCampath 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn
Alemtuzumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid.

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

o Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid. @

o L4tid lzekninn eda lyfjafreding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum 6
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. \

o)

I fylgisedlinum

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

3. Hvernig nota & MabCampath

4, Hugsanlegar aukaverkanir %

5. Hvernig geyma & MabCampath

6. Adrar upplysingar é

1. UPPLYSINGAR UM MABCAMPATH OG VID HVE ER NOTAD
MabCampath er notad vid medferd hja sjuklingum med lan i eitilfrumuhvitblaedi sem er

krabbamein i eitilfrumum (akvedin gerd af hvitum bléam ad er notad i peim tilfellum pegar
samsett krabbameinslyfjamedferd med fludarabini (annad lyfysem notad er vid meoferd hvitbleedis)
hentar ekki.

Virka efnid i MabCampath, alemtuzumab, er e@a motefni. Einstofna motefni er motefni (dkvedin
tegund proteins) sem hefur verid hannad tii@o pekkja og bindast akvedinni byggingareiningu (kallast
motefnavaki) sem finnst & dkvednum fr iplikamanum. Hja einstaklingum med
eitilfrumuhvitbladi eru framleiddar rgar eitilfrumur. Alemtuzumab hefur verid hannad til ad
bindast glykdproteini (protein r pakio sykursameindum) sem eru & yfirbordi eitilfrumna. Vio
pessa bindingu deyja eitilfrum@ ad hjalpar vid stjorn a eitilfrumuhvitblaedinu.

2.  APUREN BYR@ ADb NOTA MABCAMPATH
Ekki méa not@ath ef pu:

o ertm i fyrir alemtuzumabi eda proteinum af likum uppruna eda einhverju 6dru
i Idsefna MabCampath (sja kafla 6 ,,Adrar upplysingar®. Laknirinn pinn upplysir pig um
3
o ed sykingu.
¢ Ort med HIV-sykingu.
\ ert med annad, virkt krabbamein.
ert pungud (sja einnig ,,Medganga“).
@ Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun MabCampath:
Pegar pér er gefid MabCampath i fyrsta sinn geturdu fengid aukaverkanir fljott eftir fyrsta innrennsli

(sja 4. kafla ,,Hugsanlegar aukaverkanir). bessar aukaverkanir minnka smatt og smatt pegar medferd
er haldid afram.
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Auk pess getur verid ad pér verdi gefnir

e sterar, andhistamin eda verkjalyf (medferd vid sétthita) til ad draga Gr sumum aukaverkunum.
MabCampath-skammtar verda ekki auknir &dur en dregur Ur aukaverkunum.

MabCampath medferd getur dregid Ur nattarulegri motstdou pinni gegn sykingum.

o syklalyf og veirulyf til ad veita pér aukna vorn. 6®
13

PU munt vera skodadur til ad leita eftir einkennum akvedinnar veirusykingar sem kollud er
cytomegaloveirusyking (CMV) medan & MabCampath medferd stendur og i ad minnsta kosti 2 m3
eftir ad henni lykur.

Laknirinn mun fylgjast vandlega med pér ef pu ®

e ert med hjartasjukdom eda brjostverki og/eda pu ert ad fa medferd vio haprysti ar sem
MabCampath getur valdid versnun pessara kvilla. %
Sjuklingar med slika kvilla geta verid i meiri heettu & ad fa hjartaafall. x

o hefur fengid frumudrepandi lyf eda almenn lyf sem hafa i fér med a hattu &
hjartaskemmdum getur hugsast ad laeknirinn vilji fylgjast med hj emi pinni (hjartalinurit,

hjartslattur, likamspyngd) medan pd notar MabCampath.
o hefur adrar aukaverkanir, oftast blédkvilla vegna M Qeéferéar. Laeknirinn mun fylgjast

bC
vandlega med &hrifum medferdar og astandi pinu m& skoda pig og taka reglubundid

bl6dsyni til rannsoknar.
Qn aorir sjuklingar.

e erteldri en 65 ara par sem pu gatir polad IQ

Pu getur fengid ofneemisvidbrogd & medangpér er gefin MabCampath innrennslislausnin, sérstaklega
vegna innihalds proteina. Ef pad gerist nirinn gefa pér meoferd vio pvi.

Vegna moguleika a banveenum 'Bﬁm vid gjof & hverskonar blodhlutum i kjolfar medferdar med
MabCampath, er malt med pvj ir vid leekninn um geislun blédhluta &dur en gjof peirra fer
fram. Lattu leekninn vita e:‘@ r 6venjulegra einkenna eftir bl6dgjof.

Ekki er melt med notk& ampath hja bérnum undir 17 ara aldri eda hja sjuklingum med nyrna-

eda lifrarkvilla.

Notkun ann N/fjag
Latio | '% um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau sem fengin eru

an [Y£s8ails.
¢ @Iega a ekki ad gefa MabCampath innan priggja vikna fra notkun annarra krabbameinslyfja.

ki & ad bolusetja pig med lifandi veirubdluefni medan & medferd stendur og a.m.k. ekki i 12 méanudi
@ eftir ad medferd lykur. Raeddu vid leekninn pinn adur en nokkur bélusetning er gerd.

Medganga
MabCampath mé alls ekki gefa pungudum konum og pess vegna att pu:
o ad lata leekninn pinn vita pegar i stad ef pu ert eda heldur ad pu sért pungud.

o ef pu ert kona & barneignaraldri eda frjor karlmadur, skaltu nota 6ruggar getnadarvarnir adur en
medferd hefst, medan & henni stendur og i 6 manudi eftir medferdina.
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Brjostagjof

PU att ad heetta brjostagjof pegar medferd hefst og pu att ekki ad hefja brjostagjof aftur fyrr en ad
minnsta kosti 4 vikum eftir ad medferd lykur og pu hefur reett vid lekninn um malid.

Akstur og notkun véla b

Rannsoknir & ahrifum MabCampath & hefileika til aksturs og notkunar véla hafa ekki farid fram. P @
skal adgat hofd a par sem rugl og syfja hafa sést. Leitadu rada hja lekninum pinum. ¢ \6

3. HVERNIG NOTA A MABCAMPATH é

MabCampath er gefid i @8 sem dreypi (sja einnig ,,Upplysingar fyrir heilbrigéisstarfsféll&Q

I hvert skipti sem pér er gefid MabCampath tekur pad um 2 klukkustundir ad kom i ninni inn i
blodrasina.

MabCampath medferd getur stadio i allt ad 12 vikur en pad fer eftir framvin&ni hja pér.

Fyrsta vika: Laeknirinn mun auka skammtinn rélega af MabCampat aga Ur likum &
aukaverkunum og gefa likamanum feeri 4 ad pola betur MabCampat

junarskammtarnir veroi
fylgjast vel med pér og akveda
eoferdartimann.

Ef pu finnur fyrir snemmkomnum aukaverkunum getur veri
endurteknir par til ahrifin minnka eda hverfa. LaknirinnYi
hvad eru hafilegir skammtar af MabCampath fyrir pig alla

Ef steerri skammtur en melt er fyrirumern
Ef pu finnur fyrir aukaverkunum veitir Iw@n inn pér medferd eins og vid a.

4, HUGSANLEGAR AU E IR

Eins og vid & um oll lyf getur @ ampath valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Verid getur ad leekniri Qgefi pér 6nnur lyf eda ad hann breyti lyfjaskémmtunum hja pér til
ad draga Ur aukav (sja kafla 2 ,,Geeta skal sérstakrar vartudar).
r

Alvarlegar aN\fe ir, m.a. dndunarerfidleikar, bélga i lungum, alvarleg andnaud, yfirlid,
hjartaafall, raudra bléokorna og blodflagna, sykingar, heilablaeding (innanklpublading) hafa
komio fr, did dauda. Sjukdémar er tengjast ofvirku 6nemiskerfi pegar énamiskerfid reedst a
elgm Iﬁ@eta valdid lagum gildum raudra blédkorna og blédflagna og/eda lagum gildum hvitra

b taugasjukdomum og slikir sjukdomar geta lika verid banveenir. Segdu leekninum
arlaust fra pvi ef pu ferd einhverja pessara aukaverkana.
& bess hefur verid tilkynnt um nidurstdédur préfana sem gefa til kynna tilvist motefna sem geta eytt
audum bléokornum (Coombs-prof).

Mjdg algengar aukaverkanir (sjast hja ad minnsta kosti 1 af hverjum 10 sjuklingum sem eru
medhdndladir i kliniskum tilraunum):

Venjulega verdur vart vid eina eda fleiri af pessum aukaverkunum i fyrstu viku eftir upphaf

medferdar:

o sotthiti, skjalfti, kuldahrollur, aukin svitamyndun, 6gledi, uppkdst, leekkadur blodprystingur, lag
gildi hvitra/raudra blédkorna, sykingar par med talid lungnabolga og syking i bl6di, erting
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og/eda sar i munni, lag gildi bl6dflagna, preyta, utbrot, kladi, rodadtbrot, meedi, hofudverkur,
nidurgangur og lystarleysi.

peer eru venjulega veegar eda medalmiklar og minnka smam saman medan a medferd stendur.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 sjuklingum af hverjum 100 sjuklingum sem eru
medhdndladir i kliniskum tilraunum):

o haprystingur, hradur eda haegur hjartslattur, mjog hradur hjartslattur, eedakrampi
. rodi i andliti, marblettir i hud ¢ 6
. breytt bragdskyn K\
o minnkad snertiskyn
o sundl, svimi, yfirlid, skjalfti eda skjalftanreyfingar, oroi O
o augnbdlga (t.d. tarubolga) Q
o néladofi eda brunatilfinning i hud
o afbrigdileg lifrarstarfsemi, haegdatregda, meltingaronot, 6edlilegur vindgangur.
o bolga, erting og/eda prengslatilfinning i lungum, halsi og/eda ennis- og kin wof litid
surefni kemst til liffeera, hosti, bl6dhdsti
o bleedingar i kvid (t.d. i maga og pormum ) K
. vidbrdgd & stungustad par med talid rodi, proti,, verkur, mar og bo
o almenn vanlidan, prottleysi, verkir i ymsum likamshlutum (véd i, brjosti, beinum,

liGamo6tum, maga og smapérmum)
o byngdartap, purrkur, porsti, bélga i nedri hluta fotleggja, @ rtilfinning , leekkun kalk-

0g natrium-gilda i bl6di
o flensulik einkenni 9
o graftarkyli, rodi i hid eda ofneemiseinkenni i hUé,m i hao
o rugl, kvidi, punglyndi, svefnleysi

Sjaldgeaefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 ti@klingar af hverjum 1.000 sjaklingum sem eru
medhdndladir i kliniskum tilraunum):

beinmergskvilli Q

hjartakvilli (hjartastopp, Qjartaa Jartabilun, 6edlilegur hjartslattur),
bléokvilli (6edlileg storkpe un proteina, lag kaliumgildi)

har blddsykur, versnup % ki

. Idi, bl6drur & tungu, blédnasir
vokvi i lungum, &. arerfidleikar, dnghljod vid dndun, nefrennsli, lungnakuvilli, eitlakvillar
taugadstyrklei igdilegar hugsanir

hikst

o &S
X' ileg nyrnastarfsemi

nalémun
etuleysi
oOstddugleiki, aukin vodvaspenna
afbrigdileg aukning eda breyting & nemi vid snertingu
afbrigdileg skynjun/tilfinning eda hreyfing
verkir vid pvaglat, minnkad pvagmagn, aukin tioni pvaglata, blod i pvagi, 6sjélfrad teming
o axlislysuheilkenni (efnaskiptasjukdomur, sem getur byrjad med verk i sidu og blodi i pvagi)

bolga i &gingu gu
hétié% i eyrum, heyrnarleysi

o2
o @............

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.
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5. HVERNIG GEYMA A MABCAMPATH

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C-8°C). 6
.

Ma ekki frjosa. &\

Geymid lyfid i upprunalegum pakkningum til varnar gegn ljosi. O

MabCampath skal nota innan 8 Klst. eftir pynningu. A peim tima ma geyma lausnina vid @C

eda i keaeli. 0

Ekki nota MabCampath ef einhverjar agnir eda mislitun er sjaanleg fyrir nyjagjdf@

Ekki skal nota MabCampath eftir fyrningardagsetningu sem er & dskjunni og merkimida lykju & eftir t

Ekki mé fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Heilbrigdisstarfsm % mun losa pig vid lyf
sem ekki parf ad nota lengur. petta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. ADRAR UPPLYSINGAR Qb

Hvad inniheldur MabCampath \
Virkt innihaldsefni er alemtuzumab.
Einn ml inniheldur 10 mg af alImtuzumabi. Hver iheldur 30 mg af alemtuzumabi.

Onnur innihaldsefni eru tvinatrium edetatypolysovbat 80, kaliumklorid, kaliumtvivetnisfosfat,
natriumklorid, tvibasiskt natriumfosfat rir stungulyf.

Utlit MabCampath og pakkni g&

MabCampth innrennslispykEE kemur i glerlykjum.

Hver pakki af MabCawﬁ
Markaésleyfiﬁ( ?
Genzyme E% V, Gooimeer 10, 1411 DD Naarden, Holland

theldur 3 lykjur.

FraI\a i
G\@n Ltd., 37 Hollands Road, Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Bretland

6mzyme Ireland Ltd., IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, irland

Bayer Schering Pharma AG, Millerstrasse 178, D-13342 Berlin, byskaland.

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &
hverjum stad.
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Belgié/Belgique/Belgien/
Luxemburg/Luxembourg
Genzyme Belgium N.V.,
Tel/Tel: +322 71417 11

Boarapus
Jxenzaiim EOO/T
Ten. +359 2 971 1001

Ceska Republika/Slovenska Republika/
Slovenija

Genzyme Czech s.r.o.

Tel: +420 221 722 511

Danmark/Norge/Sverige/Suomi/Finland/
island

Genzyme A/S, (Danmark/Tanska/Danmork),
TIf/Puh./Simi: + 45 32712600

Deutschland
Genzyme GmbH,
Tel: +49 610236740

EALada/Kompog
Genzyme Hellas Ltd. (EALdda)
TnA: +30 210 99 49 270

Espafia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Genzyme S.A.S,
Tél: + 33 (0) 825 825 863

O
O
O

ampykktur

http:/ivww, opa.eu

Italia/Malta
Genzyme Srl (Italia/Italja),
Tel: +39 059 349 811

Magyarorszag
Genzyme Europe B.V. Képviselet
Tel: +36 1 310 7440

Nederland
Genzyme Europe BV,
Tel: +31 35699 1200

Osterreich
Genzyme Austria GmbH,
Tel: + 431774 65 38

Polska/Eesti/Latvija/Lie &
Genzyme Polska Sp. z o%
(Poola/Polija/Lenkij
Tel: + 48 22 246
Portugal 6
Genzy Q;M S.AA.

22 0100

Tel: +351

%vme Biopharma SRL
\ 1 +40 212 43 42 28

United Kingdom/Ireland
Genzyme Therapeutics Ltd. (United
Kingdom),

Tel: +44 1865 405200

pessi fylgisedill an
itarlegar uppl&éar um lyfid eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu

Eftir; ndiupplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfélki.:

| %’ viku eru 3 mg af MabCampath gefin a fyrsta degi, & 6drum degi eru gefin 10 mg og a pridja
0 mg ef skammtar polast vel. MabCampath er sidan gefid i 30 mg skdmmtum annan hvern dag

isvar i hverri viku, i allt ad 12 vikur.

@ Innihald lykjunnar & ad skoda med tilliti til efnisagna og upplitunar adur en lyfid er notad. Ef
efnisagnir sjast i upplausninni eda ef pykknid er upplitad skal ekki nota lykjuna.

MabCampath inniheldur engin rotvarnarefni og pvi er malt med ad MabCampath sé Gtbuid til
innrennslis i blased med smitgat og ad pynnta innrennslislausnin sé varin gegn ljosi og gefin innan
8 klst. eftir ad han er Gtbuin. Heefilegu magni af innihaldi lykjunnar skal beeta i 100 ml af 9 mg/ml
(0,9%) natriumkldridlausn eda glukosulausn (5%) gegnum daudhreinsada, pradlausa, 5 um siu sem
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bindur litid prétein. Pokanum skal snuid varlega vio svo ad bléndun lausnarinnar eigi sér stad. Pess
skal geett ad lausnin haldist daudhreinsud, einkum par sem han inniheldur engin rotvarnarefni.

Odrum lyfjum etti ekki ad beeta i MabCampath-innrennslislausnina ed gefa samtimis i innrennsli um
sému blazedarslonguna.

Adgat skal audsynd vid medhéndlun og blondun MabCampath-lausnarinnar. Malt er med pvi ad b
notadir séu latex-hanskar og 6ryggisgleraugu til ad koma i veg fyrir skadvenleg ahrif ef lykjan brotnar @

eda annar leki i 6gati & sér stad.Konur, sem eru pungadar eda eru ad reyna ad verda pungadar, &ttu
ekki ad handfjatla MabCampath. . 6

Beita skal videigandi adferdum vio medhdndlun og férgun. bvi sem fer til spillis eda verdur afga K
skal farga med brennslu. b
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FYLGISEDILL:UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

MabCampath 30 mg/ml innrennslispykkni, lausn
Alemtuzumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid.

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

o Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid. @

o Latid lakninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum ¢ 6
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. \

o)

I fylgisedlinum

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

3. Hvernig nota a MabCampath

4, Hugsanlegar aukaverkanir %

5. Hvernig geyma & MabCampath

6. Adrar upplysingar é

1. UPPLYSINGAR UM MABCAMPATH OG VID HVE ER NOTAD
MabCampath er notad vid medferd hja sjuklingum med lan i eitilfrumuhvitblaedi sem er

krabbamein i eitilfrumum (akvedin gerd af hvitum bléa% ao er notad i peim tilfellum pegar
samsett krabbameinslyfjamedferd med fludarabini (annad lyfysem notad er vid meoferd hvitbleedis)
hentar ekki.

Virka efnid i MabCampath, alemtuzumab, er e@a motefni. Einstofna motefni er motefni (dkvedin
tegund proteins) sem hefur verid hannad tii@o pekkja og bindast akvedinni byggingareiningu (kallast
motefnavaki) sem finnst & akvednum fr iplikamanum. Hja einstaklingum med
eitilfrumuhvitbladi eru framleiddar rgar eitilfrumur. Alemtuzumab hefur verid hannad til ad
bindast glykdproteini (protein r pakio sykursameindum) sem eru & yfirbordi eitilfrumna. Vio
pessa bindingu deyja eitilfrum@ ad hjalpar vid stjorn a eitilfrumuhvitblaedinu.

2.  APUREN BYR@ ADb NOTA MABCAMPATH
Ekki méa not@ath ef pu:

o ertm i fyrir alemtuzumabi eda préteinum af likum uppruna eda einhverju 6dru
i Idsefna MabCampath (sja kafla 6 ,,Adrar upplysingar®. Laknirinn pinn upplysir pig um
3
o ed sykingu.
¢ Ort med HIV-sykingu.
\ ert med annad, virkt krabbamein.
ert pungud (sjé einnig ,,Medganga“).
@ Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun MabCampath:
Pegar pér er gefid MabCampath i fyrsta sinn geturdu fengi®d aukaverkanir fljott eftir fyrsta innrennsli

(sja 4. kafla ,,Hugsanlegar aukaverkanir). bessar aukaverkanir minnka smatt og smatt pegar medferd
er haldid afram.
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Auk pess getur verid ad pér verdi gefnir
e sterar, andhistamin eda verkjalyf (medferd vid sétthita) til ad draga Gr sumum aukaverkunum.
MabCampath-skammtar verda ekki auknir &dur en dregur Ur aukaverkunum.

MabCampath medferd getur dregid Ur nattarulegri motstdou pinni gegn sykingum.

L 2

o syklalyf og veirulyf til ad veita pér aukna vorn. 6®

PU munt vera skodadur til ad leita eftir einkennum akvedinnar veirusykingar sem kollud er
cytomegaloveirusyking (CMV) & medan & MabCampath medferd stendur og i ad minnsta kosti 2
manudi eftir ad henni lykur. O

Laknirinn mun fylgjast vandlega med pér ef pu ®

e ert med hjartasjukdom eda brjostverki og/eda pu ert ad fa medferd vid haprystifgifar sem
MabCampath getur valdid versnun pessara kvilla. %
Sjuklingar med slika kvilla geta verid i meiri heettu & ad fa hjartaafall. x

o hefur fengid frumudrepandi lyf eda almenn lyf sem hafa i fér med a hattu &
hjartaskemmdum getur hugsast ad laeknirinn vilji fylgjast med hj emi pinni (hjartalinurit,

hjartslattur, likamspyngd) medan pd notar MabCampath.
o hefur adrar aukaverkanir, oftast blédkvilla vegna M Qeéferéar. Laeknirinn mun fylgjast

bC
vandlega med &hrifum medferdar og astandi pinu m& skoda pig og taka reglubundid

bl6dsyni til rannsoknar.
Qn aorir sjuklingar.

e erteldri en 65 ara par sem pu gatir polad IQ
Pu getur fengid ofneemisvidbrogd & medangpér er gefin MabCampath innrennslislausnin, sérstaklega
vegna innihalds proteina. Ef pad gerist nirinn gefa pér meoferd vid pvi.

Vegna moguleika a banveenum 'Bﬁm vid gjof & hverskonar blodhlutum i kjolfar medferdar med
MabCampath, er malt med pvj ir vid leekninn um geislun blédhluta &dur en gjof peirra fer
fram. Lattu leekninn vita e:‘Q r évenjulegra einkenna eftir bl6dgjof.

EkKi er melt med notk& ampath hja bérnum undir 17 ara aldri eda hja sjuklingum med nyrna-

eda lifrarkvilla.

Notkun annzwfjag

Latio Iﬁ vita um énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau sem fengin
eru sedils.

¢ @Iega a ekki ad gefa MabCampath innan priggja vikna fra notkun annarra krabbameinslyfja.

ki & ad bolusetja pig med lifandi veirubdluefni medan & medferd stendur og a.m.k. ekki i 12 manudi
@ eftir ad medferd lykur. Raeddu vid leekninn pinn adur en nokkur bélusetning er gerd.

Medganga

MabCampath mé alls ekki gefa pungudum konum og pess vegna att pu:

o ad lata leekninn pinn vita pegar i stad ef pa ert eda heldur ad pu sért pungud.

o ef pu ert kona & barneignaraldri eda frjor karlmadur, skaltu nota 6ruggar getnadarvarnir adur en
medferd hefst, medan & henni stendur og i 6 manudi eftir medferdina.
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Brjostagjof

PU &tt ad heetta brjostagjof pegar medferd hefst og pu att ekki ad hefja brjostagjof aftur fyrr en ad
minnsta kosti 4 vikum eftir ad medferd lykur og pu hefur reett vid leekninn um malio.

Akstur og notkun véla t
Rannsdknir & ahrifum MabCampath & hefileika til aksturs og notkunar véla hafa ekki farid fram. b6
skal adgat hofo & par sem rugl og syfja hafa sést. Leitadu rada hja lekninum pinum.
&
3.  HVERNIG NOTA A MABCAMPATH é\

MabCampath er gefid i &d sem dreypi (sja einnig ,,Upplysingar fyrir heilbrigéisstarfsfélk‘Q

I hvert skipti sem pér er gefid MabCampath tekur pad um 2 klukkustundir ad koma allri xni inn i
blodrésina.

MabCampath medferd getur stadio i allt ad 12 vikur en pad fer eftir framvindunni ér.
ar likum &

Fyrsta vika: Laeknirinn mun auka skammtinn rolega af MabCampath tiI@a
aukaverkunum og gefa likamanum feeri & ad pola betur MabCampatQ

Ef pd finnur fyrir snemmkomnum aukaverkunum getur verid adby ammtarnir verai
endurteknir par til ahrifin minnka eda hverfa. Laknirinn ping Igjast vel med pér og akveda
hvad eru hefilegir skammtar af MabCampath fyrir pig a %‘ erdartimann.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er nota

Ef pd finnur fyrir aukaverkunum veitir leeknirinQ pifg pér medferd eins og vid a.

4. HUGSANLEGAR AUKA\g@

Eins og vid a um 6ll Iyf getur ath valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Verid getur ad Iaeknirinn@ i pér onnur lyf eda ad hann breyti lyfjaskdmmtunum hja pér til
ad draga ur aukaverk( ja kafla 2 ,,Geeta skal sérstakrar varudar®).

Alvarlegar a%r, m.a. dndunarerfidleikar, bolga i lungum, alvarleg andnaud, yfirlid,
ildi rate
U

hjartaéfall, 1ag a bléokorna og blédflagna, sykingar, heilablaeding (innankdpublading) hafa
komid framy6g i0 dauda. Sjukdomar er tengjast ofvirku énaemiskerfi pegar dnemiskerfid raedst &
eigin likama @; valdio lagum gildum raudra bléokorna og bldoflagna og/eda lagum gildum
hviwab@na 0g taugasjukdomum og slikir sjukdomar geta lika verid banvanir. Segdu leekninum
tac? fra pvi ef pa faerd einhverja pessara aukaverkana.

ss hefur verid tilkynnt um nidurstédur préfana sem gefa til kynna tilvist métefna sem geta eytt

3
&wm blédkornum (Coombs-prof).

@Q)

Mjog algengar aukaverkanir (sjast hja ad minnsta kosti 1 af hverjum 10 sjuklingum sem eru
medhdndladir i kliniskum tilraunum):

Venjulega verdur vart vid eina eda fleiri af pessum aukaverkunum i fyrstu viku eftir upphaf
medferdar:

) sotthiti, skjalfti, kuldahrollur, aukin svitamyndun, 6gledi, uppkost, leekkadur blédprystingur, lag
gildi hvitra/raudra bl6édkorna, sykingar par med talid lungnabdlga og syking i bldai, erting
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og/eda sar i munni, lag gildi bl6dflagna, preyta, utbrot, kladi, rodadtbrot, meedi, hofudverkur,
nidurgangur og lystarleysi.

peer eru venjulega veegar eda medalmiklar og minnka smam saman medan a medferd stendur.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 sjuklingum af hverjum 100 sjaklingum sem eru
medhdndladir i kliniskum tilraunum):

o haprystingur, hradur eda haegur hjartslattur, mjog hradur hjartslattur, eedakrampi
. rodi i andliti, marblettir i hud ¢ 6
. breytt bragdskyn K\
o minnkad snertiskyn
o sundl, svimi, yfirlig, skjalfti eda skjalftahreyfingar, 6roi O
o augnbolga (t.d. tarubolga) Q
o naladofi eda brunatilfinning i hud
o afbrigdileg lifrarstarfsemi, heegdatregda, meltingaronot, éedlilegur vindgangur.
o bolga, erting og/eda prengslatilfinning i lungum, halsi og/eda ennis- og kin wof litio
surefni kemst til liffeera, hosti, blodhosti
. blaedingar i kvid (t.d. i maga og pérmum) K
) vidbrogd & stungustad par med talid rodi, proti,, verkur, mar og bd
. almenn vanlioan, prottleysi, verkir i ymsum likamshlutum (v6d i, brjésti, beinum,

liGamo6tum, maga og smapdrmum)
o byngdartap, purrkur, porsti, bélga i nedri hluta fotleggja, @ rtilfinning , leekkun kalk-

0g natrium-gilda i bl6di
o flensulik einkenni 9
o graftarkyli, rodi i hid eda ofneemiseinkenni i hUé,m i hao
o rugl, kvidi, punglyndi, svefnleysi

Sjaldgeaefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 ti@klingar af hverjum 1.000 sjaklingum sem eru
medhondladir i kliniskum tilraunum):

beinmergskvilli Q

hjartakvilli (hjartastopp, Qjartaa jartabilun, 6edlilegur hjartslattur),
blookvilli (6edlileg storkpd un proteina, l1ag kaliumgildi)

héar blddsykur, versnup @ ki

Idi, bl6drur & tungu, blédnasir
vokvi i lungum, &. arerfidleikar, onghljod vid 6ndun, nefrennsli, lungnakuvilli, eitlakvillar
taugaéstyrklaQh igdilegar hugsanir

gu

bolga i kingu
hétié% i eyrim, heyrnarleysi

hikst

o &S
X' ileg nyrnastarfsemi

nalémun
etuleysi
oOstodugleiki, aukin vodvaspenna
afbrigdileg aukning eda breyting & nemi vid snertingu
afbrigdileg skynjun/tilfinning eda hreyfing
verkir vid pvaglat, minnkad pvagmagn, aukin tioni pvaglata, bl6d i pvagi, 6sjéalfrad teming
. axlislysuheilkenni (efnaskiptasjukdomur, sem getur byrjad med verk i sidu og bl6di i pvagi)

Vo2
o @oooooooooooo

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.
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5. HVERNIG A Ab GEYMA MABCAMPATH
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota MabCampath eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og merkimida
hettuglassins & eftir Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. t

Geymid i keeli (2°C-8°C). @
Ma ekki frjosa. ’\6

Geymid lyfid i upprunalegum pakkningum til varnar gegn lj6si. K

MabCampath skal nota innan 8 Klst. eftir pynningu. A peim tima ma geyma lausnina vi6®
eda i keeli.

Ekki nota MabCampath ef einhverjar agnir eda mislitun er sjaanleg fyrir lyfjagjof. 0
7o)

Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Heilbrigdisstarfsmaduginn
sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfid. Q{

Hvad inniheldur MabCampath \OQ

osa pig vio lyf
6. APRAR UPPLYSINGAR

Virkt innihaldsefni er alemtuzumab.
Einn ml inniheldur 30 mg af almtuzumabi. Hvert h s inniheldur 30 mg af alemtuzumabi.

Onnur innihaldsefni eru tvinatrium edetat, p()l@ 80, kaliumklorid, kaliumtvivetnisfosfat,
natriumklorid, tvibasiskt natriumfosfat ogtwatn fyrir stungulyf.

Utlit MabCampath og pakkning%()
S

MabCampth innrennslispykkni

Hver pakki af MabCam@ eldur 3 hettuglos.

Markadsleyfishafi
Genzyme Eurwv, oimeer 10, 1411 DD Naarden, Holland

mur i hettuglasi.

Framlej
.
G N td., 37 Hollands Road, Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Bretland
.

t me Ireland Ltd., IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, irland
ayer Schering Pharma AG, Miillerstrasse 178, D-13342 Berlin, byskaland.

Ef 0skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &
hverjum stad.
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Belgié/Belgique/Belgien/
Luxemburg/Luxembourg
Genzyme Belgium N.V.,
Tel/Tel: +322 71417 11

Boarapus
Jxenzaiim EOO/T
Ten. +359 2 971 1001

Ceska Republika/Slovenska Republika/
Slovenija

Genzyme Czech s.r.o.

Tel: +420 221 722 511

Danmark/Norge/Sverige/Suomi/Finland/
island

Genzyme A/S, (Danmark/Tanska/Danmork),
TIf/Puh./Simi: + 45 32712600

Deutschland
Genzyme GmbH,
Tel: +49 610236740

EALada/Kompog
Genzyme Hellas Ltd. (EALdda)
TnA: +30 210 99 49 270

Espafia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Genzyme S.A.S,
Tél: + 33 (0) 825 825 863

6\\}

pessi fylgisedill var si ykktur

Italia/Malta
Genzyme Srl (Italia/lItalja),
Tel: +39 059 349 811

Magyarorszag

Genzyme Europe B.V. Képviselet

Tel: +36 1 310 7440 @
Nederland ‘\6

Genzyme Europe BV,
Tel: +31 35 699 1200

Osterreich
Genzyme Austria GmbH,
Tel: + 431774 65 38

QGenzyme Biopharma SRL
Tel: +40 212 43 42 28

United Kingdom/Ireland
Genzyme Therapeutics Ltd. (United Kingdom),
Tel: +44 1865 405200

Itarlegar upplysin Qlyﬁé eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMA)
http://www. eNop

Eftirfar, i
*

lysingar eru einungis a&tladar heilbrigdisstarfsfolki.:

| u eru 3 mg af MabCampath gefin & fyrsta degi, & 6drum degi eru gefin 10 mg og & pridja
i 30 mg ef skammtar polast vel. MabCampath er sidan gefid i 30 mg skommtum annan hvern dag

r i hverri viku, i allt ad 12 vikur.

nnihald hettuglassins & ad skoda mea tilliti til efnisagna og upplitunar adur en lyfid er notad. Ef
efnisagnir sjast i upplausninni eda ef pykknid er upplitad skal ekki nota hettuglasid.

MabCampath inniheldur engin rotvarnarefni og pvi er melt med ad MabCampath sé Gtbuid til
innrennslis i blazed med smitgat og ad pynnta innrennslislausnin sé varin gegn ljosi og gefin innan

8 kist. eftir ad han er Gtbuin. Heaefilegu magni af innihaldi hettuglassins skal baeta i 100 ml af 9 mg/ml
(0,9%) natriumkldridlausn eda glukdsulausn (5%) gegnum daudhreinsada, pradalausa, 5 pm siu sem
bindur litid prétein. Pokanum skal snuid varlega vio svo ad blondun lausnarinnar eigi sér stad. bess
skal geett ad lausnin haldist daudhreinsud, einkum par sem hadn inniheldur engin rotvarnarefni.



Odrum lyfjum etti ekki ad baeta i MabCampath-innrennslislausnina ed gefa samtimis i innrennsli um
sému blazedarslonguna.

Adgat skal audsynd vid medhdndlun og bléndun MabCampath-lausnarinnar. Meelt er med pvi ad

notadir séu latex-hanskar og 6ryggisgleraugu til ad koma i veg fyrir skadvenleg ahrif ef hettuglasid
brotnar eda annar leki i 6gati & sér stad.Konur, sem eru pungadar eda eru ad reyna ad verda pungadar,
ttu ekki ad handfjatla MabCampath. @

Beita skal videigandi adferdum vio medhdndlun og férgun. bvi sem fer til spillis eda verdur afgangs ¢ 6
skal farga med brennslu. \
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