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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

MINJUVI 200 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Eitt hettuglas af stofni inniheldur 200 mg af tafasitamabi.
Eftir blondun inniheldur hver ml af lausn 40 mg af tafasitamabi.

Tafasitamab er mannadlagad CD19-sértekt einstofna motefni i immundéglobalin G (1gG) undirflokki,
framleitt i spendyrafrumum (Ur eggjastokkum kinverskra hamstra) med DNA radbrigdataekni.

Hjélparefni med pekkta verkun
Hvert hettuglas af MINJUVI inniheldur 7,4 mg af natrium. Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn (Pykknisstofn).
Hvitt eda litillega gulleitt frostpurrkad duft.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

MINJUVI er &tlad til medferdar vid dreifdu B-stérfrumueitilaexli (diffuse large B-cell lymphoma,
DLBCL) sem er endurkomid eda svarar ekki medferd, asamt lenalidémidi, sem sidan er fylgt eftir med
MINJUVI einlyfjamedferd, hjé fullordnum sjuklingum pegar samgena stofnfrumuigraedslu
(autologous stem cell transplant, ASCT) kemur ekki til greina.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
MINJUVI verdur ad gefa af heilbrigdisstarfsmanni med reynslu af medferd krabbameinssjuklinga.

R&016g0a lyfjaforgjof

Til ad draga Ur heettu & innrennslistengdum viobrogdum skal gefa lyfjaforgj6f30 minGtum

til 2 klukkustundum fyrir innrennslisgjof tafasitamabs. Hja sjuklingum sem ekki syna innrennslistengd
vidbrogd medan & fyrstu 3 innrennslisgjéfunum stendur er lyfjaforgjof valkvaed fyrir sidari
innrennslisgjafir.

Lyfjaforgjofin getur falid i sér hitaleekkandi lyf (t.d. parasetamol), histamin H1 blokka (t.d.
difenhydramin), histamin H2 blokka (t.d. cimetidin) eda sykurstera (t.d. metylprednisolon).

Medferd innrennslistengdra vidbragda

Ef innrennslistengd vidbrogo eiga sér stad (2. stigs eda af haerra stigi), skal stédva innrennslisgjofina.
Auk pess skal hefja videigandi medferd vid einkennum. Eftir ad einkenni eru horfin eda hafa minnkad
nidur & 1. stig ma hefja MINJUVI innrennslisgjéf aftur & minni innrennslishrada (sja toflu 1).

Ef sjuklingur hefur synt 1. til 3. stigs innrennslistengd vidbrogd skal gefa lyfjaforgjof fyrir sidari
tafasitamab innrennslisgjafir.



Skammtar

Radlagdur skammtur af MINJUVI er 12 mg & hvert kg likamspyngdar, gefinn med innrennslisgjof i
blased samkvaemt eftirfarandi dztlun:

o Lota 1: innrennslisgjof & 1., 4., 8., 15. og 22. degi lotunnar.

) Lotur 2 og 3: innrennslisgjof & 1., 8., 15 og 22. degi hvorrar lotu.

. Lota 4 pangad til sjakdémur versnar: innrennslisgjof a 1. degi og 15. degi hverrar lotu.

Hver lota stendur i 28 daga.

Ad auki eiga sjuklingar sjalfir ad taka lenalidomid-hylki i radl6goum upphafsskammti sem er 25 mg,
daglega & 1. til 21. degi hverrar lotu. Upphafsskammt og sidari skammta méa adlaga samkvemt
samantekt a eiginleikum lyfs fyrir lenalidomid.

MINJUVI i samsettri medferd med lenalidomidi er gefid i allt ad tolf lotur.

Heetta skal medferd med lenalidomidi eftir ad hamarki tolf lotur af samsettri medferd. Sjuklingar eiga
ad halda a4fram ad f& MINJUVI innrennslisgjafir sem einlyfjamedferd a 1. og 15. degi hverrar 28-daga
lotu, pangad til sjakdémur versnar eda eiturverkanir eru 6asettanlegar.

Skammtabreytingar
Tafla 1 synir skammtabreytingar pegar um aukaverkanir er ad reeda. Vinsamlegast hafid samantekt a
eiginleikum lyfs fyrir lenalidomid til hlidsjonar vardandi skammtabreytingar & lenalidémidi.

Tafla 1: Skammtabreytingar pegar um aukaverkanir er ad reeda

Aukaverkun Alvarleiki Adlogun skammta
Innrennslistengd e Gerio samstundis hlé & MINJUVI
vidbrogo innrennslisgjof og medhondlid einkenni.

e Dbegar einkennin hverfa eda hafa
minnkad nidur a 1. stig skal hefja
MINJUVI innrennslisgjof ad nyju en
ekki & meiri hrada en 50% af peim hrada
sem var a innrennslinu pegar vidbrogdin
komu fyrir. Ef sjuklingurinn synir engin
frekari vidbrégd innan 1 klukkustundar
og lifsmork eru stédug, méa auka
innrennslishradann & 30 minutna fresti
eftir pvi sem sjuklingurinn polir i pann
hrada sem var & innrennslinu pegar
vidbrogdin komu fyrir.

2. stigs (midlungsmikil)




Aukaverkun

Alvarleiki

Adlogun skammta

3. stigs (veruleg)

e Gerid samstundis hlé 4 MINJUVI
innrennslisgjof og medhondlid einkenni.

e Dbegar einkennin hverfa eda hafa
minnkad nidur & 1. stig skal hefja
MINJUVI innrennslisgjof ad nyju en
ekki & meiri hrada en 25% af peim hrada
sem var a innrennslinu pegar vidbrogdin
komu fyrir. Ef sjuklingurinn synir engin
frekari viobrégd innan 1 klukkustundar
og lifsmork eru stédug, mé auka
innrennslishradann & 30 minutna fresti
eftir pvi sem sjuklingurinn polir, i ad
hamarki 50% af peim hrada sem var a
innrennslinu pegar vidbrégdin komu
fyrir.

e Ef vidbrogdin koma aftur pegar lyfid er
gefid ad nyju skal stodva
innrennslisgjéfina samstundis.

4. stigs (lifsheettuleg)

e Stddvid innrennslisgjofina samstundis
0g hattid medferd med MINJUVI til
frambudar.

Mergbeling

Blodflogur feerri
en 50.000/pl

e Bidid med gjof MINJUVI og
lenalidémids og hafid eftirlit med
heildartalningu blodfrumna vikulega par
til fjoldi blddflagna er 50.000/pl eda
meiri.

o Hefjid medferd ad nyju med sama
skammti af MINJUVI og minnkudum
skammti af lenalidémidi ef bl6dflogur
na aftur > 50.000/pl. Sja
skammtabreytingar fyrir lenalidomid i
samantekt a eiginleikum lyfs fyrir
lenalidomid.

Daufkyrningar feerri
en 1.000/pl i a.m.k. 7 daga

eda

Daufkyrningar feerri

en 1.000/pl med haekkudum
likamshita i 38°C eda heerri

eda

Daufkyrningar feerri
en 500/l

e Bidio med gjof MINJUVI og
lenalidémids og hafid eftirlit med
heildartalningu blodfrumna vikulega par
til fjoldi daufkyrninga er 1.000/pl eda
meiri.

o Hefjid medferd ad nyju med sama
skammti af MINJUVI og minnkudum
skammti af lenalidomidi ef
daufkyrningar na aftur > 1.000/pl. Sja
skammtabreytingar fyrir lenalidomid i
samantekt a eiginleikum lyfs fyrir
lenalidomia.

Sérstakir hopar

Born

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun MINJUVI hja bérnum yngri en 18 éra.
Engar upplysingar liggja fyrir.




Aldradir
Ekki er porf a ad adlaga skammta fyrir aldrada sjiklinga (eldri en > 65 &ra).

Skert nyrnastarfsemi

EkKi er porf & ad adlaga skammta fyrir sjuklinga med vaegt eda midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi
(sja kafla 5.2). Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med verulega skerta nyrnastarfsemi til ad
gefa skammtaradleggingar.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & ad adlaga skammta fyrir sjuklinga med veegt skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Engar
upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med midlungsmikla eda verulega skerta lifrarstarfsemi til ad gefa
skammtaradleggingar.

Lyfjagjof

MINJUVI er til notkunar i blaaed eftir blondun og pynningu.

o [ fyrstu innrennslisgjof i 1. lotu & hradi innrennslis i blaaed ad vera 70 mi/klst.

fyrstu 30 minaturnar. Eftir pad 4 ad auka hradann til pess ad ljuka fyrstu innrennslisgjofinni
innan 2,5 Klst.

Allar sioari innrennslisgjafir & ad gefa & 1,5 til 2 kist.

Ef um aukaverkanir er ad reeda skal ihuga skammtabreytingarnar sem gefnar eru upp i t6flu 1.
MINJUVI ma ekki dsamt 8drum lyfjum gegnum sému innrennslisslongu.

MINJUVI ma ekki gefa i blazed i stokum skammti (bolus).

Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun og pynningu lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frébendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotundamer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum heetti.

Innrennslistengd vidbrégd

Innrennslistengd vidbrogd geta komid fyrir og hafa oftar verid tilkynnt medan a fyrstu innrennslisgjof
stendur (sja kafla 4.8). Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum medan & innrennslisgjofinni stendur.
Radleggja skal sjuklingum ad hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann ef peir finna fyrir einkennum
um innrennslistengd vidbrdgd p.m.t. hita, kuldahroll, Gtbrot eda dndunarerfidleika innan 24 klst. eftir
innrennslisgjofina. Gefa skal sjuklingum forgjafarlyf &dur en innrennsli tafasitamabs er hafid. Med
tilliti til alvarleika innrennslistengdu vidbragdanna skal gera hlé & eda heetta tafasitamab
innrennslisgjof og hefja videigandi leeknismedferd (sja kafla 4.2).

Mergbeeling
Medferd med tafasitamabi getur valdid alvarlegri og/eda verulegri mergbalingu, p.m.t.

daufkyrningafaed, bléoflagnafaed og blodleysi (sja kafla 4.8). Hafa skal eftirlit med heildartalningu
bl6dfrumna medan & medferd stendur og fyrir upphaf hverrar medferdarlotu. Bida skal med
innrennslisgjof tafasitamabs samkvamt alvarleika aukaverkunarinnar (sja téflu 1). Sja
skammtabreytingar fyrir lenalidomid i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir lenalidomid.

Daufkyrningafed

Tilkynnt hefur verid um daufkyrningafeed, p.m.t. daufkyrningafeed med hita medan & medferd med
tafasitamabi st6d. Thuga skal gjéf G-CSF (granulocyte colony-stimulating factor), sérstaklega hja
sjuklingum med 3. stigs eda 4. stigs daufkyrningafaed. Gera skal rad fyrir einkennum sykingar, meta
pau og veita medferd vid peim.



Blooflagnafed

Blodflagnafaed hefur verid tilkynnt medan & medferd med tafasitamabi st6d. Thuga skal ad bida med
samhlida notkun lyfja sem geetu aukid blaedingarheettu (t.d. blodflagnahemla, segavarnarlyfja).
Rédleggja skal sjuklingum ad tilkynna einkennin, marbletti eda blaedingar an tafar.

Sykingar

Banvanar og alvarlegar sykingar, p.m.t. tekifeerissykingar, komu fyrir hja sjaklingum medan a
medferd med tafasitamabi st6d. Tafasitamab skal einungis gefa sjuklingum med virka sykingu ef
sykingin er medhodndlud a videigandi hatt og god stjorn hefur nadst & henni. Sjaklingar med ségu um
pralatar eda langvinnar sykingar geta verid i aukinni sykingarhattu og skal hafa videigandi eftirlit med
peim.

Radleggja skal sjuklingum ad hafa samband vid sinn heilbrigdisstarfsmann ef hiti eda annad sem
bendir til mdgulegrar sykingar, svo sem hrollur, hdsti eda sarsauki vid pvaglat kemur fram.

Ageng fjélhreidra innlyksuheilabdlga

Greint hefur verid fra agengri fjélhreidra innlyksuheilabélgu (e. Progressive Multifocal
Leukoencephalopathy, PML) i samsettri medferd med tafasitamabi. Fylgjast skal reglulega med
sjuklingum vegna nyrra eda versnandi einkenna fra taugakerfi eda einkenna sem geetu verid
visbendingar um &genga fjolhreidra innlyksuheilab6lgu. Einkenni dgengrar fjélhreidra
innlyksuheilabolgu eru dsértaek og geta verid breytileg eftir pvi i hvada svaedi heilans sjukdémurinn
kemur fram. bar & medal er breytt andlegt stand, minnistap, talskerding, hreyfiskerding (helftarslekja
eda Gtlimslémun (e. monoparesis)), 6samhafdar hreyfingar Gtlima, ésamhaft gdéngulag og einkenni i
augum eins og helftarblinda og tvisyni. Ef grunur er um agenga fj6lhreidra innlyksuheilabdlgu skal
tafarlaust gera hlé & skommtun med tafasitamabi. [huga skal tilvisun til sérfreedings i
taugasjukdomum. Videigandi greiningaradferdir geta medal annars falid i sér segulémskodun, préfun
fyrir JC-veiru DNA i heila- og manuvokva og endurtekningar & taugafraedilegu mati. Ef stadfesting &
agengri fjolhreidra innlyksuheilabolgu liggur fyrir skal heetta medferd med tafasitamabi fyrir fullt og
allt.

Zxlislysuheilkenni

Sjuklingar med mikla a&xlisbyrdi og hratt vaxandi axli geta verid i haettu & ad fa axlislysuheilkenni.
Hja sjuklingum med dreift B-storfrumueitileexli, hefur axlislysuheilkenni komid fram medan &
medferd med tafisitamabi stdd. Vidhafa skal videigandi radstafanir/forvarnir samkvaemt stadbundnum
leidbeiningum fyrir upphaf medferdar med tafasitamabi. Hafa skal ndid eftirlit med sjuklingum med
tilliti til aexlislysuheilkennis medan & medferd med tafasitamabi stendur.

Bdlusetningar
Oryggi bolusetninga med lifandi boluefnum eftir medferd med tafasitamabi hefur ekki verid rannsakad

og ekki er meelt med bélusetningu med lifandi béluefnum samhlida medferd med tafasitamabi.

Hjélparefni

Lyfio inniheldur 37,0 mg af natrium i hverjum 5 hettuglésum (skammtur fyrir sjakling sem

vegur 83 kg) sem jafngildir 1,85% af daglegri hAmarksinntéku natriums sem er 2 g fyrir fulloréna skv.
radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4,5  Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Ekki skal hefja medferd med tafasitamabi i samsettri medferd med lenalidémidi hja konum nema
pungun hafi verio Gtilokud. Sja einnig samantekt & eiginleikum lyfs fyrir lenalidémid.

Konur 4 barneignaraldri / Getnadarvarnir hja konum
Konum & barneignaraldri skal radlagt ad nota 6rugga getnadarvorn medan 4 medferd med tafasitamabi
stendur og ad minnsta kosti 3 manudi eftir ad medferd lykur.
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Medganga
Rannsoknir & eiturverkunum & axlun og proska hafa ekki verid gerdar a tafasitamabi.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun tafasitamabs & medgoéngu. Hins vegar er pekkt ad 1gG fer
yfir fylgju og tafasitamab geeti valdid skorti & B-frumum hja fostri, en pad bygagist & lyfjafreedilegum
eiginleikum (sja kafla 5.1). Ef Gtsetning verdur fyrir lyfinu & medgdngu skal hafa eftirlit B-frumuskorti
hja nyburum og fresta skal bdlusetningum med lifandi veirum pangad til B-frumufjéldi hja ungbarninu
er ordinn edlilegur & ny (sja kafla 4.4).

Hvorki er malt med notkun tafasitamabs & medgdngu né handa konum & barneignaraldri sem ekki
nota getnadarvarnir.

Lenalidomio getur valdid skada hja fosturvisi/fostri og er hvorki atlad til notkunar & medgdngu né
handa konum & barneignaraldri nema 6llum skilyrdum lenalidémidaatlunarinnar til ad koma i veg

fyrir pungun sé fylgt.

Brjostagjof

EkKi er pekkt hvort tafasitamab skilst at i brjéstamjolk. Hins vegar er pekkt ad 1gG fra modur skiljast
at i brjostamjolk. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun tafasitamabs hja konum sem hafa barn &
brjésti og ekki er heegt ad Utiloka heettu fyrir born sem eru a brjésti. Radleggja skal konum ad hafa
ekki barn & brjésti medan & medferd stendur og i ad minnsta kosti 3 manudi eftir sidasta skammt af
tafasitamabi.

Frj6semi

EkKi hafa verid gerdar neinar sértaekar rannsoknir til pess ad meta moguleg ahrif tafasitamabs &
friosemi. I dyrarannsokn & eiturverkunum af endurteknum skémmtum saust engar aukaverkanir &
a&xlunarfeeri karlkyns og kvenkyns dyra (sja kafla 5.3)

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

MINJUVI hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Samt sem &dur hefur
verid tilkynnt um preytu hja sjuklingum sem fa tafasitamab og petta skal hafa i huga vid akstur og
notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryqggi

Algengustu aukaverkanirnar eru: sykingar (73%), daufkyrningafed (51%), préttleysi (40%), blodleysi
(36%), nidurgangur (36%), blédflagnafed (31%), hésti (26%), tlimabjagur (24%), hiti (24%) og
minnkud matarlyst (22%).

Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar voru syking (26%) par med talié lungnabélga (7%) og
daufkyrningafaed med hita (6%).

Medferd med tafasitamabi var hatt til frambidar vegna aukaverkunar hja 15% sjuklinga. Algengustu
aukaverkanirnar sem leiddu til pess ad medferd med tafasitamabi var hett til frambadar voru sykingar
af voldum sykla og snikjudyra (5%), aukaverkanir i taugakerfi 2,5%, og aukaverkanir i dndunarfaerum,
brjostholi og midmeeti (2,5%).

Tidni breytinga & skdmmtum eda hléi & medferd vegna aukaverkana var 65%. Algengustu
aukaverkanirnar sem leiddu til pess ad gert var hlé & medferd med tafasitamabi voru aukaverkanir i
bl6di og eitlum (41%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynntar voru i kliniskum rannséknum eru taldar upp samkvaemt MedDRA
flokkun eftir liffeerum og eftir tioni. Tidni aukaverkana er byggd a 2. stigs lykilrannsokninni
MOR208C203 (L-MIND) sem tok til 81 sjuklings. Sjaklingar fengu tafasitamab i ad

midgildi 7,7 manudi. Tidni aukaverkananna i kliniskum rannséknum er skilgreind sem tidni




aukaverkana af 6llum orsékum, par sem hluti af tilvikum aukaverkunar geeti verid af 6drum orsokum
en lyfinu, svo sem sjukdéomnum, 6drum lyfjum eda dtengdum orsékum.

Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); algengar

(> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000),
koma Orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki heegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gbgnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla2: Aukaverkanir hja sjuklingum med dreift B-storfrumueitileexli sem er endurkomid eda
hefur ekki svarad medferd, sem fengu tafasitamab i klinisku rannsékninni
MOR208C203 (L-MIND)

Flokkun eftir liffeerum

Tioni

Aukaverkanir

Sykingar af voldum sykla
og shikjudyra

Mjog algengar

Sykingar af voldum bakteria, veira og sveppa®,
b.m.t. banveenar teekifaerissykingar (t.d.
myglusveppasyking (aspergillosis), i berkjum
og lungum, berkjubdlga, lungnabdlga og
bvagfeaerasyking)

6tilgreind (einnig bl6drur og
separ)

Algengar Syklasétt (par med talid syklasott med
daufkyrningafeed)
Axli, godkynja, illkynjaog | Algengar Grunnfrumukrabbamein

BI04 og eitlar Mjdg algengar Daufkyrningafeed med hita*, daufkyrningafeed®,
blodflagnafaed™, bléoleysi, hvitfrumnafaed”
Algengar Eitilfrumnafad
Onamiskerfi Algengar Gammaglébulinskortur i bl6di
Efnaskipti og nering Mjog algengar Blodkaliumlaekkun, minnkud matarlyst
Algengar Blodkalsiumlaekkun, bl6dmagnesiumlaekkun
Taugakerfi Algengar Hofudverkur, hudskynstruflanir,

bragdskynstruflanir

Ondunarferi, brjésthol og

Mjog algengar

Maedi, hosti

midmeeti

Algengar

Versnun langvinnrar lungnateppu, nefstifla

Meltingarfeeri

Mjo6g algengar

Nidurgangur, hagdatregda, uppkost, 6gledi,
kvidverkir

Lifur og gall

Algengar

Bilirabinhakkun i bl6di, haeekkun transaminasa
(p.m.t. ALAT og/eda ASAT hekkun), haekkun
gamma-glatamyltransferasa

HU4d og undirhud

Mjdg algengar

Utbrot (par med talid mismunandi tegundir
Utbrota, t.d. Gtbrot, dréfnudroudtbrot, Gtbrot
med klada og rodadltbrot)

fylgikvillar adgerdar

Algengar KI1adi, skalli, rodi, ofsvitnun
Stodkerfi og bandvefur Mjdg algengar Bakverkir, vodvakrampar

Algengar Lidverkir, verkur i utlim, stodkerfisverkir
Nyru og pvagferi Algengar Blodkreatininhaekkun
Almennar aukaverkanir og | Mjog algengar préttleysi*”, Gtlimabjagur, hiti
aukaverkanir a ikomustad Algengar Slimhudarbolga
Rannséknanidurstoour Algengar Pyngdartap, heekkun C-virks préteins (C-

reactive protein, CRP)

Averkar, eitranir og Algengar Innrennslistengd vidbrogd

+Nanari upplysingar um pessa aukaverkun eru veittar i textanum hér fyrir nedan.
**prottleysi felur i sér prottleysi, preytu og lasleika.

Samanborid vid tidni i samsettri medferd med lenalidémidi, er tidni aukaverkana sem ekki eru & bl6d af einlyfjamedferd med
tafasiramabi ad minnsta kosti 10% laegri hvad vardar minnkada matarlyst, prottleysi, blodkaliumlaekkun, haeegdatregdu, 6gledi,
vOdvakrampa, madi og CRP-hakkun.



Lysing & voldum aukaverkunum

Mergbeeling
Medferd med tafasitamabi getur valdid alvarlegri eda verulegri mergbelingu, p.m.t. daufkyrningafeed,

bl6dflagnafeed og blddleysi (sja kafla 4.2 og 4.4).

I L-MIND rannsékninni, kom mergbaling, (p.e. daufkyrningafaed, daufkyrningafeed med hita,
blooflagnafed, hvitfrumnafaed, eitilfrumnafaed eda blodleysi) fyrir hja 65,4% sjuklinga sem fengu
medferd med tafasitamabi. Mergbeling var medhdndlud med pvi ad minnka lenalidomid eda gera hlé
& medferd med pvi, gera hlé a medferd med tafasitamabi og/eda gefa G-CSF (sja kafla 4.2 og 4.4).
Mergbeeling leiddi til pess ad gert var hlé & medferd med tafasitamabi i 41% tilvika og ad medferd
med tafasitamabi var hatt i 1,2% tilvika.

Daufkyrningafaed/daufkyrningafed med hita

Tidni daufkyrningafedar var 51%. Tioni 3. stigs eda 4. stigs daufkyrningafedar var 49% og

tioni 3. stigs eda 4. stigs daufkyrningafaedar med hita var 12%. Midgildi timalengdar
daufkyrningafaedaraukaverkana, af hvada stigi/gerd sem var, var 8 dagar (4 bilinu 1 — 222 dagar);
midgildi timans fram ad upphafi fyrsta tilviki daufkyrningafedar var 49 dagar (& bilinu 1 — 994 dagar).

Blodflagnafeed

Tioni blodflagnafeedar var 31%. Tidni 3. stigs eda 4. stigs bloédflagnafedar var 17%. Midgildi
timalengdar blddflagnafedaraukaverkana, af hvada stigi sem var, var 11 dagar (& bilinu 1 —470 dagar);
midgildi timans fram ad upphafi fyrsta tilviki bl6dflagnafeedar var 71 dagur (& bilinu 1 — 358 dagar).

Blodleysi

Tioni blédleysis var 31%. Tioni 3. stigs eda 4. stigs blddleysis var 7%. Midgildi timalengdar
blodleysisaukaverkana, af hvada stigi sem var, var 15 dagar (& bilinu 1 -535 dagar); midgildi timans
fram ad upphafi fyrsta tilviki blodleysis var 49 dagar (& bilinu 1 — 1129 dagar).

Pegar skipt var Ur samsettri medferd med tafasitamabi og lenalidémidi yfir i einlyfjamedferd med
tafasitamabi i framlengda fasanum af einlyfjamedferd hja sjuklingum i L-MIND rannsékninni leekkadi
tioni aukaverkana & bl6d um ad minnsta kosti 20% fyrir daufkyrningafed, blodflagnafed og blédleysi.
Engin tilvik daufkyrningafaedar med hita voru tilkynnt vegna einlyfjamedferdar med tafasitamabi (sja
kafla 4.2 og 4.4).

Sykingar

I L-MIND rannsékninni komu sykingar upp hja 73% sjuklinga. Tidni 3. stigs eda 4. stigs sykinga
var 28%. Algengustu sykingar sem tilkynntar voru & 3. stigi eda heerra voru lungnabolga (7%),
ondunarfaerasykingar (4,9%), pvagfarasykingar (4,9%) og syklasott (4,9%). Syking var banvan
hja < 1% sjaklinga (lungnabdlga) innan 30 daga fra sidustu medferad.

Midgildi timalengdar fram ad upphafi fyrstu 3. stigs eda 4. stigs sykingar var 62,5 dagar

(4 - 1.014 dagar). Midgildi timans sem syking, hvada syking sem var, st6d yfir var 11 dagar

(1 - 392 dagar).

Radleggingar um medferd sykinga eru i kafla 4.4.

Syking leiddi til pess ad gert var hlé & medferd med tafasitamabi i 27% tilvika og ad medferd med
tafasitamabi var hatt i 4,9% tilvika.

Innrennslistengd vidbrégd

i L-MIND rannsokninni komu innrennslistengd vidbrogd fyrir hja 6% sjuklinga. Oll innrennslistengd
vidbrogd voru 1. stigs og gengu til baka samdaegurs. Attatiu prosent pessara vidbragda komu fyrir i 1.
eda 2. lotu. Einkenni voru m.a. kuldahrollur, andlitsrodi, meadi og har bl6dprystingur (sja

kafla 4.2 og 4.4).

Onamissvorun

Hja 245 sjuklingum sem fengu medferd med tafasitamabi komu hvorki fram ny né aukin motefni gegn
tafasitamibi medan & medferd st6d. Motefni gegn tafasitamabi greindust hja 17/245 sjaklingum (6,9%)
fyrir medferd, en pau h6fou engin ahrif & lyfjahvorf, verkun eda 6ryggi tafasitamabs.



Sérstakir hopar

Aldradir

A medal 81 sjuklings sem fékk medferd i L-MIND rannsokninni, voru 56 (69%) sjaklingar > 65 ara.
Sjuklingar > 65 ara hofou télulega heerri tidni alvarlega aukaverkana sem komu fram medan 4 medferd
st6d (55%) en sjuklingar < 65 ara (44%).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Ef um ofskémmtun er ad reeda skal hafa naid eftirlit med sjuklingum mea tilliti til einkenna um
aukaverkanir og veita stuoningsmedferd eftir pvi sem vid &.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Axlishemjandi lyf, einstofna motefni, ATC-flokkur: LO1FX12.

Verkunarhattur
Tafasitamab er Fc-endurbeett einstofna maétefni sem tengist CD19 maétefnavakanum sem tjadur er a
yfirbordi B-forverafrumna og proskadra B-eitilfrumna.

Eftir bindingu vid CD19 midlar tafasitamab B-frumurofi med:

o patttoku onaemisverkfrumna (immune effector cells) eins og nattarulegra drapsfrumna,
yd T frumna og atfrumna

o beinni virkjun styrds frumudauda (apoptosis).

Fc-breytingin leidir til aukinna métefnahadra eiturverkana & frumur og métefnahads agnaéts i frumum.

Lyfhrif
Hja sjuklingum med dreift B-storfrumueitileexli sem er endurkomid eda hefur ekki svarad medferd,

leiddi tafasitamab til feekkunar & B-frumum i Gteedablodi. | L-MIND rannsokninni var faekkun
B-frumna fr& upphaflegum fjolda 97% eftir atta daga. Hamarksfekkun B-frumna, sem var um pad

bil 100% (midgildi) nadist innan 16 vikna & meoferd.

P4 ad hvarf B-frumna dr blddi seu maelanleg lyfhrif er ekki bein fylgni milli peirra og hvarfs B-frumna
ar fostum liffeerum eda illkynja vefjum.

Verkun

Tafasitamab &samt lenalidomidi sem fylgt var eftir med tafasitamab einlyfjamedferd var rannsakad i
L-MIND rannsokninni, opinni, fjdlsetra, eins arms rannsékn. Rannsoknin var gerd hja fullordnum
sjuklingum med dreift B-stérfrumueitileexli sem er endurkomid eda hefur ekki svarad medferd,

eftir 1 til 3 fyrri alteekar medferdir gegn dreifdum B-storfrumum og haskammta
krabbameinslyfjamedferd og medfylgjandi samgena stofnfrumuigraedsla kom ekki til greina eda peir
hofou afpakkad samgena stofnfrumuigraedslu & peim tima sem rannsoknin for fram. Ein af fyrri
medferdunum vard ad hafa falid i sér CD20 midada medferd. Rannsdknin Gtilokadi sjuklinga med
verulega skerta lifrarstarfsemi (heildarbilirabin i sermi > 3 mg/dl) og sjuklinga med skerta
nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun < 60 ml/min.), sem og sjuklinga med sdgu eda einkenni um
kliniskt mikilvaegan hjarta- og a&dasjukdém, midtaugakerfissjukdém og/eda annan altekan sjukdom.

10



Sjuklingar med dreift B-storfrumueitileexli og pekkta sogu um tvofold/prefold erfdafraedileg fravik
(,double/triple-hit*) voru einnig utilokadir fra rannsékninni.

[ fyrstu premur lotunum fengu sjuklingar 12 mg/kg af tafasitamabi med innrennslisgjof 4 1., 8., 15.

0g 22. degi hverrar 28-daga lotu, auk hledsluskammts a 4. degi i lotu 1. Eftir pad var tafasitamab gefid
a 1. og 15. degi hverrar lotu pangad til sjukdémsversnun atti sér stad. Forgjafarlyf voru

gefin 30 til 120 minGtum fyrir fyrstu prjar tafasitamab innrennslisgjafirnar, p.e.a.s. hitaleekkandi Iyf,
histamin H1 og histamin H2 blokkar og sykursterar

Sjuklingarnir toku sjalfir 25 mg af lenalidomidi daglega & 1. til 21. degi hverrar 28-daga lotu i allt
ad 12 lotur.

Alls var 81 sjuklingur tekinn inn i L-MIND rannsoknina. Midgildi aldurs var 72 ar (&

bilinu 41 til 86 ara), 89% voru hvitir og 54% voru karlar. Af pessum 81 sjuklingi fengu 74 (91,4%)

0 eda 1 samkvaemt ECOG-faernimati og 7 (8,6%) fengu 2 samkveemt ECOG-farnimati. Midgildi
fjolda fyrri medferda voru tveer medferdir (& bilinu: 1 til 4), en 40 sjuklingar (49,4%) fengu eina fyrri
medferd og 35 sjuklingar (43,2%) fékk 2 fyrri medferdarlinur. Fimm sjuklingar (6,2%) hofou

fengid 3 fyrri medferdarlinur og 1 (1,2%) hafdi fengid 4 fyrri medferdarlinur. Allir sjaklingarnir h6fdu
fengid fyrri medferd sem var and-CD20 midud. Atta sjuklingar hofdu greininguna dreift
B-storfrumueitileexli umbreyttu ar laggradu eitilexli. Fimmtan sjuklingar (18,5%) hoféu sjukdom sem
svaradi ekki fyrstu medferd (primary refractory), 36 (44,4%) hofou ekki svarad sidustu fyrri medferd
og 34 (42,0%) hofou ekki svarad medferd med rituximabi. Niu sjaklingar (11,1%) héféu adur fengio
samgena stofnfrumuigreedslu. Adalastaedur pess ad samgena stofnfrumuigradsla kom ekki til greina
voru aldur (45,7%), ad sjuklingur svaradi ekki bjorgunarmedferd med krabbameinslyfjum (23,5%),
samhlida sjukdomar (13,6%) og ad sjuklingur vildi ekki
haskammtakrabbameinslyfjameoferd/samgena stofnfrumuigraedsiu (16,0%).

Einn sjuklingur fékk tafasitamab, en ekki lenalidomid. Hinir 80 sjuklingarnir fengu ad minnsta kosti
einn skammt af tafasitamabi og lenalidomidi og eru pvi adalpydi greiningarinnar & verkun. Allir
sjuklingar sem toku patt i L-MIND rannsékninni hofou verid greindir med dreift B-storfrumueitileexli
samkvamt stadbundinni meinafraedilegri greiningu. I midlagri meinafradilegri greiningu var ekki hagt
ad setja 10 sjuklinga i flokk sjuklinga med dreift B-stérfrumueitilaexli.

Midgildi timalengdar Gtsetningar fyrir medferd var 9,2 manudir (dreifisvid: 0,23, 54,67 manudir).
Prjatiu og tveir (39,5%) sjuklingar luku 12 lotum af tafasitamabi og prjatiu (37,0%) sjuklingar

luku 12 lotum af lenalidomidi.

Adalendapunktur verkunar var besta hlutleega svérunartioni (objective response rate, ORR), skilgreind
sem hlutfall peirra sem svara ad fullu eda hluta, samkveemt mati 6hadrar matsnefndar (independent
review committee, IRC). Adrir aukapunktar verkunar voru timalengd svérunar (duration of response,
DoR), lifun an versnunar sjukdéms (progression-free survival (PFS)) og heildarlifun (overall survival,
0OS). Nidurstédur um verkun eru teknar saman i toflu 3.
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Tafla 3: Nidurstddur verkunar hja sjuklingum med dreift B-storfrumueitilexli sem er
endurkomio eda hefur ekki svarad medferd, i MOR208C203 (L--MIND) rannsékninni

Verkunarbreyta Tafasitamab + lenalidomid
(N=81[ITT]*
30. ndv. 2019 cut-off 30. okt. 2020 cut-off
(24 ménada greining) (35 ménada greining)
Adalendapunktur
Besta hlutlaega svorunartioni (skv. IRC)
Heildarsvorunarhlutfall, n (%) 46 (56,8) 46 (56,8)
(95% Oryggishil) [45,3; 67,8] [45,3; 67,8]
Tioni fullkominnar svérunar, n 32 (39,5) 32 (39,5)
(%) [28,8; 51,0] [28,8; 51,0]
(95% 06ryggishil)
Tioni hlutasvorunar, n (%) 14 (17,3) 14 (17,3)
(95% o6ryggisbil) [9,8; 27,3] [9,8; 27,3]
Aukaendapunktar
Heildartimalengd svorunar (fullkomin + hlutasvorun)?
Midgildi, manudir 34,6 43,9
(95% o6ryggisbil) [26,1, NR] [26,1; NR]

ITT = intention to treat: samkvaemt medferdaraatiun; NR = not reached: nadist ekki
*Einn sjuklingur fékk tafasitamab eingéngu

Oryggisbil: Tvihlida nakvaemt oryggishil samkvaemt Clopper Pearson adferd

@ Kaplan Meier mat

Heildarlifun (overall survival, OS) var aukaendapunktur i rannsokninni. Eftir eftirfylgni sem var ad
midgildi 42,7 méanudir (95% CI: 38,0; 47,2), var midgildi heildarlifunar 31,6 méanudir (95% CI: 18,3;
naadist ekki).

Medal sjuklinganna atta sem h6fou dreift B-storfrumueitileexli umbreytt Gt fyrrum haegfara eitilaexli
voru sj0 sjuklingar sem hofdu hlutleega svorun (prir sjuklingar fullkomna svorun, fjorir sjaklingar
hlutasvorun) og einn sjuklingur var med stddugan sjukdoém sem bestu svorun vid medferd med
tafasitamabi + lenalidomidi.

Aldradir
[ 1TT pydinu voru 36 af 81 sjiiklingi < 70 &ra og 45 af 81 sjuklingi voru > 70 ara. A heildina litid var
enginn munur 4 verkun hja sjuklingum < 70 &ra samanborid vid sjuklinga > 70 ara.

Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstédur Ur rannséknum &
MINJUVI hja 6llum undirhopum barna vid dreifdu B-storfrumueitilexli (sja upplysingar i

kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokélludu ,,skilyrtu sampykki. pad pydir ad bedid er eftir
frekari gognum um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfio ad minnsta kosti arlega og uppfaerir samantekt
a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf
Frasog, dreifing, umbrot og brotthvarf var skrad samkvaemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum.

Frasog

Samkvaemt greiningu & tafasitamabi i samsettri medferd med lenalidémidi voru laggildi péttni
tafasitamabs i sermi ad medaltali (+ stadalfravik) 179 (+ 53) pg/ml pegar vikulegar (auk
vidbatarskammits & 4. degi i lotu 1) 12 mg/kg innrennslisgjafir i blaed voru gefnar. begar lyfid var
gefid & 14 daga fresti fra lotu 4 og eftir pad, var laggildi péttni i sermi ad medaltali 153 (+ 68) ug/ml.
Hamarkspéttni tafasitamabs i sermi i heild var 483 (= 109) pg/ml.
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Dreifing
Heildardreifingarrammal tafasitamabs var 9,3 I.

Umbrot

Néakvaem umbrotsleid tafasitamab hefur ekki verid skilgreind. bar sem tafasitamab er einstofna IgG
mannamatefni er gert rad fyrir pvi ad pad brotni nidur i litil peptid og amindsyrur eftir sému
nidurbrotsleidum og & sama hatt og nattdruleg 1gG.

Brotthvarf

Uthreinsun tafasitamabs var 0,41 I/s6larhring og lokahelmingunartimi var 16,9 dagar. Eftir
langtimaathuganir kom i ljos ad Uthreinsun tafasitamabs minnkar med timanum i 0,19 I/s6larhring eftir
tvo ar.

Sérstakir hopar

Aldur, likamspyngd, kyn, axlisstaerd, sjukdomsgerd, B-frumufjéldi eda heildarfjoldi eitilfrumna,
motefni gegn lyfinu, laktat dehydrdgenasi og albdmingildi i sermi h6fou engin mikilveaeg ahrif a
lyfjahvorf tafasitamabs. Ahrif kynpattar og pjodaruppruna a lyfjahvorf tafasitamabs eru 6pekkt.

Skert nyrnastarfsemi

Anrif skertrar nyrnastarfsemi voru ekki formlega profud i sérstokum kliniskum rannséknum, en enginn
kliniskt mikilveegur munur & lyfjahvorfum tafasitamabs kom fram vid veegt skerta til midlungsmikid
skerta nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun (CrCl) > 30 og< 90 ml/min. samkvamt Cockcroft-Gault
jofnu). Ahrif verulega skertrar nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdoms & lokastigi (CrCl < 30 ml/min.) eru
Opekkt.

Skert lifrarstarfsemi

Anrif skertrar lifrarstarfsemi voru ekki formlega profud i sérstokum kliniskum rannsoknum, en enginn
kliniskt mikilveegur munur & lyfjahvorfum tafasitamabs kom fram vid veegt skerta lifrarstarfsemi
(heildarbilirubin < edlileg efri mork og aspartat aminétransferasi (ASAT) > edlileg efri mork, eda
heildarbilirabin 1 til 1.5 fold edlileg efri mork og hvada gildi ASAT sem var). Ahrif midlungsmikid
eda verulega skertrar lifrarstarfsemi (heildarbilirubin > 1,5 féld edlileg efri mork og hvada gildi ASAT
sem er eru 6pekkt.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn.

Rannsoknir & eiturverkunum eftir endurtekna skammta

Synt hefur verid fram 4 ad tafasitamab er mjog sértaekt fyrir CD19 moétefnavakann 4 B-frumum.
Rannsdknir & eiturverkunum par sem lyfid var gefid épum (cynomolgus monkeys) i blaaed hafa ekKki
synt nein 6nnur ahrif en pad lyfjafraedilega brotthvarf B-frumna i blddi og eitilvef sem buist var vid.
pessar breytingar gengu til baka eftir ad medferd var hatt.

Stokkbreytingar/krabbameinsvaldandi &hrif

par sem tafasitamab er einstofna métefni hafa rannsoknir & eiturverkunum & erféaefni og
krabbameinsvaldandi ahrifum ekki verid gerdar vegna pess ao slik préf skipta ekki mali fyrir pessa
sameind m.t.t. peirrar &bendingar sem 16g0d er til.

Eiturverkanir & exlun

Hvorki hafa verid gerdar rannsdknir & eiturverkunum tafasitamabs & axlun og proska né sérstakar
rannsoknir til ad meta ahrif pess & frjdsemi. Hins vegar saust engin ahrif & eexlunarfeeri karlapa og
kvenapa og engin ahrif & lengd tidahrings hja kvenépum i 13 vikna rannsékninni & eiturverkunum hja
O6pum (cynomolgus monkeys) eftir endurtekna skammta.
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6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumsitrattvihydrat

Sitrénusyrueinhydrat

Trehal6satvihydrat

Polysorbat 20

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
Enginn dsamrymanleiki vid stadladan innrennslisbinad hefur komid fram.

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas
6 ar

Bléndud lausn (fyrir pynningu)

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfredilegan stédugleika vid notkun i allt ad 30 daga vid 2°C - 8°C
eda i allt ad 24 klukkustundir vid 25°C.

Af orverufraedilegum asteedum skal nota bléndudu lausnina strax. Ef lausnin er ekki notud strax eru
geymslutimar og geymsluadstaedur a abyrgd notanda og ttu venjulega ekki ad fara yfir

24 Klukkustundir vid 2°C - 8°C, nema bléndun hafi farid fram vid styrdar og vottadar
smitgataradsteedur. Ma ekki frysta eda hrista.

Pynnt lausn (til innrennslisgjafar)

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stddugleika vid notkun i ad hamarki 14 daga
vid 2°C - 8°C og eftir pad i allt ad 24 klukkustundir vid allt ad 25°C.

Af orverufreedilegum &steedum skal nota pynntu lausnina strax. Ef lausnin er ekki notud strax eru
geymslutimar og geymsluadstaedur fyrir notkun & abyrgd notanda og attu venjulega ekki ad fara
yfir 24 klukkustundir vid 2°C - 8°C, nema pynning hafi farid fram vid styrdar og vottadar
smitgataradsteedur. M4 ekki frysta eda hrista.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Geymid hettuglasid i ytri dskjunni til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyrai eftir bléndun og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas ur gleri af gerd | med butylgdmmitappa, alinnsigli og plastloki sem smellt er af, sem
inniheldur 200 mg af tafasitamabi. Pakkningastaerd med einu hettuglasi.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

MINJUVI er afgreitt i sefdum, einnota hettuglésum, an rotvarnarefna.
MINJUVI 4 ad blanda og pynna fyrir innrennslisgjof i blaaed.
Nota skal videigandi smitgatarteekni vid blondun og pynningu.

Leidbeiningar um bléndun

o Akvardid skammtinn af tafasitamabi samkvaemt likamspyngd sjuklings med pvi ad
margfalda 12 mg med pyngd (kg) sjuklings. Reiknid sidan ut fjolda hettuglasa af tafasitamabi
sem porf er & (hvert hettuglas inniheldur 200 mg af tafasitamabi) (sja kafla 4.2).
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o Notid seefda sprautu og sprautid 5,0 ml af vatni fyrir stungulyf varlega i hvert MINJUVI
hettuglas. Beinid rennslinu innan & vegg hvers hettuglass og ekki beint & frostpurrkada stofninn.

o Hvirflid hettuglasinu med bléndudu lausninni varlega til ad audvelda upplausn frostpurrkada
stofnsins. EKKi hrista eda hvirfla kréftuglega. Ekki taka innihald ar hettuglasinu fyrr en allt fasta
efnid er fullkomlega uppleyst. Frostpurrkadi stofninn & ad leysast upp innan 5 minatna.

o Blandada lausnin er tzr, litlaus eda litillega gulleit lausn. Adur en haldid er afram skal skoda
lausnina til ad ganga ur skugga um ad engar agnir eda litabreytingar séu til stadar. Ef lausnin er
skyjud, med litabreytingum eda inniheldur agnir skal farga hettuglasinu/hettuglésunum.

Leidbeiningar um pynningu

o Nota skal innrennslispoka sem inniheldur 250 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi,
lausn.

o Reikna skal ut pad heildarrimmal af blandadri 40 mg/ml tafasitamab lausn sem poérf er 4. Draga
skal upp jafnmiki® rammal dr innrennslispokanum og farga pvi rammali sem dregio var upp.

o Dragid upp Utreiknad heildarrammal (ml) af blandadri tafasitamab lausn ar
hettuglasinu/hettuglésunum og bzetid rolega Gt i natriumklorio 9 mg/ml innrennslispokann.
Fargid 6llu 6notudu tafasitamabi sem eftir er i hettuglasinu.

. Lokastyrkur pynntu lausnarinnar & ad vera & bilinu 2 mg/ml til 8 mg/ml af tafasitamabi.

o Blandid innihaldi innrennslispokans varlega med pvi ad hvolfa pokanum rélega. M ekki hrista.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Incyte Biosciences Distribution B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1570/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 26. aglst 2021

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. september 2025

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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A.  FRAMLEIPENDUR LIiFFRAEBILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG
Birkendorfer Str. 65

88397 Biberach a.d.R.

pyskaland

Incyte Biosciences Technical Operations S.a.r.l.
Avenue Des Sciences 12,

Yverdon Les Bains, 1400,

Sviss

Lonza Biologics Inc.

101 International Drive
Portsmouth, NH 03801-2833
Bandarikjum Nordur-Ameriku

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt
Incyte Biosciences Distribution B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmdrkunum (sja vidauka I: Samantekt a eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

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

reglugerd (EB) nr. 507/2006 og i samraemi vid pad skal markadsleyfishafi leggja fram

samantektir um 6ryggi lyfsins 4 6 manada fresti.

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

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra atgéafu

markadsleyfis.

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

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum

eins og fram kemur i asetlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppfeaerslum & aatlun um ahaettustjérnun sem akvednar verda.
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Leggja skal fram uppfarda adeetlun um ahettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu;

. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pbess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun aheettu) naest.

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

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

Lysing Timamork

Til pess ad stadfesta verkun og 6ryggi tafasitamabs asamt lenalomidi gegn Desember 2026
dreifdu B-stérfrumueitlakrabbameini i sjuklingum pegar samgena
stofnfrumuigraedslu (autologous stem cell transplant, ASCT) kemur ekki til
greina, skal markadsleyfishafi gera og skila nidurstddum ur eins arms rannsokn
a samhlida gjof tafasitamabs og lenalidomids fyrir sampykkta abendingu
samkvaemt sampykktri adferoarlysingu.

Til pess ad stadfesta verkun og ad endurstadfesta 6ryggi samhlida gjafar Desember 2026
tafasitamabs og lenalidémids skal umsaekjandi gefa upp nidurstddur 3. stigs,
fjolsetra, slembiradadrar, tviblindrar samanburdarrannséknar med lyfleysu sem
ber saman annars vegar tafasitamab asamt lenalidomidi til vidbotarR-CHOP
medferd og hins vegar R-CHOP medferd hja ha-midlungs (high-intermediate)
og haaattu (high risk) sjuklingum med nygreint dreift B-
stérfrumueitlakrabbamein (diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL) sem ekKi
hafa fengid medferd adur.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

MINJUVI 200 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
tafasitamab

2. VIRK(T) EFNI)

Eitt hettuglas af stofni inniheldur 200 mg af tafasitamabi.
Eftir blondun inniheldur hver ml af lausn 40 mg af tafasitamabi.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumsitrattvihydrat, sitrénusyrueinhydrat, trehalésatvihydrat og pélysorbat 20. Sja
nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
1 hettuglas

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazd eftir bléndun og pynningu

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1570/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI A HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

MINJUVI 200 mg pykknisstofn
tafasitamab
i.v. notkun eftir bléndun og pynningu

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

MINJUVI 200 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
tafasitamab

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

o Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota 8 MINJUVI

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 MINJUVI

Pakkningar og adrar upplysingar

oM E

1. Upplysingar um MINJUVI og vid hverju pad er notad

Upplysingar um MINJUVI

MINJUVI inniheldur virka efnid tafasitamab. bad er tegund af préteini sem kallast einstofna motefni
og er sérstaklega gert til ad drepa krabbameinsfrumur. betta prétein verkar med pvi ad tengjast
sérstoku marki & yfirbordi akvedinnar tegundar af hvitum bl6dkornum sem kallast B-frumur eda
B-eitilfrumur. begar tafasitamab festist vid yfirbord pessara frumna deyja peer.

Vid hverju MINJUVI er notad

MINJUVI er notad til medferdar fyrir fullordna einstaklinga sem eru med krabbamein i B-frumum
sem kallast dreift B-storfrumukrabbamein. pad er notad pegar krabbameinid hefur komid aftur, eda
hefur ekki svarad fyrri medferd, ef ekki er haegt ad veita sjuklingum medferd med stofnfrumuigraedslu
i staginn.

Onnur lyf sem eru gefin asamt MINJUVI

MINJUVI er notad asamt 68ru krabbameinslyfi, lenalidomidi, i upphafi medferdar en sidan er medferd
haldid afram med MINJUVI einu sér.

2. Adur en byrjad er ad nota MINJUVI

Ekki ma nota MINJUVI

o ef um er ad reda ofnemi fyrir tafasitamabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en pd notar MINJUVI ef b0 ert med sykingu eda
hefur fengid endurteknar sykingar adur.

25



Medan & medferd med MINJUVI stendur geetir pa fundid fyrir:

) Innrennslistengdum vidbréogdum
Innrennslistengd vidbrégd geetu komid oftast fyrir medan & fyrstu innrennslisgjéfinni stendur.
Leeknirinn hefur eftirlit med pér med tilliti til innrennslistengdra vidbragda medan & innrennsli
MINJUVI stendur. Lattu leekninn vita &n tafar ef pa finnur fyrir vidbrégdum svo sem hita,
kuldahrolli, andlitsroda, Utbrotum eda ondunarerfidleikum innan 24 klukkustunda fra
innrennslisgjofinni.
Leeknirinn mun veita pér medferd fyrir hverja innrennslisgjof til ad draga ur hattunni a
innrennslistengdum vidbrogoum. Ef pd synir engin vidbrégd gaeti leeknirinn akvedid ad pd
purfir ekki & pessum lyfjum ad halda fyrir sidari innrennslisgjafir.

o Feekkun blédfrumna
Medferd med MINJUVI getur feekkad sumum tegundum blédfrumna i likamanum verulega, svo
sem hvitum blédkornum sem kallast daufkyrningar, bl6dflogum og raudum bl6dkornum. Lattu
leekninn vita an tafar ef pd ert med hita sem er 38°C eda heerri, eda einhver merki um mar eda
blaedingu, vegna pess ad pad geta verid einkenni um slika feekkun.
Leeknirinn mun fylgjast med blddfrumnafjoldanum hjé pér allan timann medan & medferdinni
stendur og adur en hver medferdarlota hefst.

o Sykingum
Alvarlegar sykingar, par med talid sykingar sem geta verid banvanar, geta komid fyrir medan &
medferd med MINJUVI stendur og eftir hana. Lattu leekninn vita ef pu tekur eftir einkennum
um sykingu, svo sem hita sem er 38°C eda heerri, kuldahrolli, hosta, eda sarsauka vid pvaglét.

. Agengri fjélhreidra innlyksuheilabolgu
Ageng fjdlhreidra innlyksuheilabdlga er mjdg sjaldgeef og lifsheettuleg syking i heila. Segdu
leekninum tafarlaust fra pvi ef pu feerd einkenni svo sem minnistap, erfidleika vid ad tala,
erfidleika med gang eda vandamal med sjon, eda finnur fyrir dofa eda mattleysi i andliti, hand-
eda foétlegg.
Ef pd varst med einhver pessara einkenna adur en pa fékkst medferd med MINJUVI eda medan
a medferdinni stendur skaltu segja leekninum tafarlaust fra pvi, og einnig ef pa tekur eftir
einhverjum breytingum, par sem petta geta verid einkenni agengrar fjélhreidra
innlyksuheilabolgu.

o ZEXxlislysuheilkenni
Hja sumum einstaklingum verdur magn sumra efna (svo sem kaliums og pvagsyru) ovenjulega
mikid i bl6dinu vegna hrads nidurbrots krabbameinsfrumna medan & medferd stendur. Pad
kallast &xlislysuheilkenni. Lattu leekninn vita ef pi ert med einkenni svo sem 6gledi, uppkost,
lystarleysi eda preytu, dokkt pvag, minnkad pvag eda verk i sidu eda baki, sinadréatt, dofa eda
hjartslattaronot. Laeknirinn geeti gefid pér medferd fyrir hverja innrennslisgjof til pess ad draga
Ur haettunni & &xlislysuheilkenni og tekid blodprufur til ad athuga hvort pu sért med
&xlislysuheilkenni.

Lattu leekninn vita an tafar ef pa tekur eftir einhverjum af pessum vandamalum.
Born og unglingar

Ekki er meelt med notkun MINJUVI hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad engar
upplysingar liggja fyrir um notkun hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida MINJUVI

Léatio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

EkKi er maelt med notkun lifandi b6luefna medan a4 medferd med tafasitamabi stendur.

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.
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o Getnadarvarnir
Malt er med ad konur & barneignaraldri noti érugga getnadarvorn medan & medferd med
MINJUVI stendur og i ad minnsta kosti 3 manudi eftir ad medferd lykur.

) Medganga
Ekki mé& nota MINJUVI & medgdngu eda ef pu ert kona & barneignaraldri og notar ekki
getnadarvarnir. Utiloka verdur pungun fyrir medferd. Lattu leekninn vita an tafar ef pu verdur
pungud eda telur ad pu gaetir verio pungud medan a medferd med MINJUVI stendur.

MINJUVI er gefid asamt lenalidémidi i allt ad 12 lotur. Lenalidomid getur skadad 6feedda
barnid og ma ekki nota & medgdngu eda handa konum & barneignaraldri, nema 6llum
skilyrdum lenalidomidaeetlunarinnar um ad koma i veg fyrir pungun sé fylgt. Laeknirinn mun
veita pér nénari upplysingar og radleggingar.

o Brjostagjof
Ekki méa hafa barn a brjosti medan & medferd med MINJUVI stendur og i ad minnsta
kosti 3 manudi eftir sidasta skammt. Ekki er pekkt hvort tafasitamab skilst Ut i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

MINJUVI hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Samt sem adur hefur
verid tilkynnt um preytu hja sjuklingum sem fa tafasitamab og petta skal hafa i huga vio akstur og
notkun véla.

MINJUVI inniheldur natrium

Lyfio inniheldur 37,0 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum 5 hettuglasa skammti
(skammtur fyrir sjukling sem er 83 kg ad pyngd). betta jafngildir 1,85% af daglegri hamarksinntoku
natriums ur feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota & MINJUVI

Leeknir sem hefur reynslu af medferd krabbameins mun hafa umsjon med medferdinni. MINJUVI
verour gefio i blaed med innrennsli (dreypi). Medan & innrennsli stendur og eftir pad, verdur athugad
reglulega hvort pu synir innrennslistengd vidbrégo.

MINJUVI verdur gefid i 28 daga lotum. Skammturinn sem pu feerd midast vid likamspyngd pina og
leeknirinn mun &kvarda hann.

Réolagdur skammtur er 12 mg af tafasitamabi & hvert kilogramm likamspyngdar. Hann er gefinn med
innrennsli i blaed samkveemt eftirfarandi daetlun:

) Lota 1: innrennslisgjof &4 1., 4., 8., 15. og 22. degi lotunnar

o Lotur 2 og 3: innrennslisgjof 4 1., 8., 15. og 22. degi hvorrar lotu

o Lota 4 og eftir pad: innrennslisgjof a 1. og 15. degi hverrar lotu

Auk pess mun laeknirinn &visa lenalidomid hylkjum fyrir pig til ad taka i allt ad tolf lotur. Radlagdur
upphafsskammtur af lenalidémidi er 25 mg einu sinni & dag a 1. til 21. degi hverrar lotu.
Laeknirinn adlagar upphafsskammtinn og sidari skammta ef porf er 4.

Eftir ad hamarki tolf lotur af samsettri medferd er medferd med lenalidomidi heett. Medferdarlotum

med MINJUVI einu sér er pa haldid afram par til sjakdémurinn versnar eda pu faerd dasattanlegar
aukaverkanir.
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Ef notadur er steerri skammtur af MINJUVI en melt er fyrir um

Oliklegt er ad pad gerist vegna pess ad lyfid er gefid & sjukrahusi undir umsjon laeknis. Léttu leekninn
vita ef pu telur ad pér hafi verid gefid of mikid af MINJUVI.

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

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

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pa finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi alvarlegum
aukaverkunum - pa geetir purft brada leeknismedferd. Petta geta verid ny einkenni eda breyting &
naverandi einkennum.

. alvarlegar sykingar, hugsanleg einkenni: hiti, kuldahrollur, halssarindi, hosti, meadi, 6gledi,
uppkdst og nidurgangur. bessi einkenni gera verid sérstaklega mikilvaeg ef pér hefur verid sagt
ad pu hafir fa hvit blédkorn sem kallast daufkyrningar.

o lungnabdlga (syking i lungum)

o syklasott (syking i blodi)

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ef pu tekur eftir eftirfarandi aukaverkunum:
Mjbg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. blodfrumnafaekkun
- hvit bléokorn, sérstaklega tegund sem kallast daufkyrningar; hugsanleg einkenni: hiti sem
er 38°C eda heerri, eda einhver einkenni um sykingu
- bl6oflogur: hugsanleg einkenni: 6edlilegir marblettir eda bleding af engum eda adeins
litlum &verka
- raud bléokorn; hugsanleg einkenni: fol hio eda varir, preyta og madi
o sykingar af voldum bakteria, veira eda sveppa, svo sem dndunarfarasykingar, berkjubdlga,
lungnabolga og pvagfeerasykingar
utbrot
lagt kalium samkveemt meelingum
sinadreettir
bakverkur
proti & handleggjum og/eda fotleggjum vegna vokvaséfnunar
mattleysi, preyta, almenn lasleikatilfinning
hiti
nidurgangur
haegdatregda
kvidverkur
ogledi
uppkost
hosti
madi
minnkud matarlyst

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

o versnun & dndunarerfidleikum vegna prengingar i loftvegum lungna sem kallast langvinn
lungnateppa

hofudverkur

hadskynstruflanir svo sem naladofi, stingir og dofi

kladi

hadroodi
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o innrennslistengd vidbrigo
pessi vidbrogd geta komid fyrir medan & innrennsli MINJUVI stendur eda
innan 24 klukkustunda eftir innrennslisgjof. Hugsanleg einkenni eru hiti, kuldahrollur,
andlitsrodi og 6ndunarerfidleikar.
breytt bragdskyn
harmissir
6edlileg svitamyndun
verkir i handleggjum og fétleggjum
verkir i vdvum og lidum
byngdartap
nefstifla
bolga i slimhGddum sem pekja liffeeri, t.d. i munni
skortur a tilteknum hvitum blodkornum sem kallast eitilfrumur, samkvamt blodprufum
vandamal i dnemiskerfinu sem veldur skorti @ gammaglobulini i bl6di
blédprufur syna lag gildi
- kalsiums
- magnesiums
o bl6dprufur syna ha gildi
- C-virks proteins, sem geeti verid vegna bolgu eda sykingar
- kreatinins, nidurbrotsefni fra vodvavef
- lifrarensima: gamma-glatamyltransferasa, transaminasa
- bilirabins, gult nidurbrotsefni fra litarefni i blogdi
o hadkrabbamein sem kallast grunnfrumukrabbamein

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a MINJUVI

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetninguna sem tilgreind er @ merkimidanum & hettuglasinu og
oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
MINJUVI inniheldur

o Virka innihaldsefnio er tafasitamab. Eitt hettuglas inniheldur 200 mg af tafasitamabi. Eftir
bléndun inniheldur hver ml af lausn 40 mg of tafasitamabi.

o Onnur innihaldsefni eru natriumsitrattvihydrat, sitronusyrueinhydrat, trehal6satvihydrat,
polysorbat 20 (sja kafla 2 ,,MINJUVI inniheldur natrium*).
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Lysing & utliti MINJUVI og pakkningastaerdir

MINJUVI er stofn fyrir innrennslispykkni lausn. bad er hvitt eda litillega gulleitt frostpurrkad duft i
hettuglasi ar gleru gleri med gummitappa, alinnsigli og plastloki sem smellt er af.
Hver askja inniheldur 1 hettuglas.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i MM/AAAA,

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

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og fylgisedillinn verdur
uppfeerdur eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

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

pessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu & tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

MINJUVI er afgreitt i seefdum, einnota hettugldsum én rotvarnarefna.
MINJUVI a ad blanda og pynna fyrir innrennslisgjof i blaaed.
Nota skal videigandi smitgatarteekni vid bléndun og pynningu.

Leidbeiningar um bléndun

) Akvardid skammtinn af tafasitamabi samkvamt likamspyngd sjuklings med pvi ad
margfalda 12 mg med pyngd (kg) sjuklings. Reiknid sidan Gt fjélda hettuglasa af tafasitamabi
sem porf er & (hvert hettuglas inniheldur 200 mg af tafasitamabi).

o Notid sefda sprautu og batid 5,0 ml af vatni fyrir stungulyf varlega i hvert MINJUVI hettuglas.
Beinid rennslinu innan & vegg hvers hettuglass og ekki beint & frostpurrkada stofninn.

o Hvirflid hettuglasinu med bléndudu lausninni varlega til ad audvelda upplausn frostpurrkada
stofnsins. EKKi hrista eda hvirfla kréftuglega. EkKki taka innihald ar hettuglasinu fyrr en allt fasta
efnid er fullkomlega uppleyst. Frostpurrkadi stofninn & ad leysast upp innan 5 mindtna.

o Blandada lausnin er teer, litlaus eda litillega gulleit lausn. Adur en haldid er afram skal skoda
lausnina til ad ganga ur skugga um ad engar agnir eda litabreytingar séu til stadar. Ef lausnin er
skyjud, med litabreytingum eda inniheldur agnir skal farga hettuglasinu/hettuglésunum.

Leidbeiningar um pynningu

o Nota skal innrennslispoka sem inniheldur 250 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi,
lausn.

) Reiknid at heildarrammal bléndudu 40 mg/m tafasitamab lausnarinnar sem parf. Dragid upp
rammal sem samsvarar pvi Ur innrennslispokanum og fleygid pvi sem dregio var upp.

o Dragid upp utreiknad heildarrammal (ml) af blandadri tafasitamab lausn ar
hettuglasinu/hettuglosunum og betid rélega Ut i natriumklérid 9 mg/ml (0,9%)
innrennslispokann. Fargid 6llu 6notudu tafasitamabi sem eftir er i hettuglasinu.

o Lokastyrkur pynntu lausnarinnar & ad vera & bilinu 2 mg/ml til 8 mg/ml af tafasitamabi.

o Blandid innihaldi innrennslispokans varlega med pvi ad hvolfa pokanum rélega. M4 ekki hrista.
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Lyfjagjof

o [ fyrstu innrennslisgjof i 1. lotu & hradi innrennslis i blaaed ad vera 70 mi/klst.
fyrstu 30 minGturnar. Eftir pad & ad auka hradann til pess ad ljuka fyrstu innrennslisgjofinni
innan 2,5 klst.

o Allar siodari innrennslisgjafir skal gefa & 1,5 til 2 klst. timabili.
. Ekki mé gefa 6nnur lyf samtimis gegnum sému innrennslisslongu.
o Ekki méa gefa MINJUVI i stkum skammti (bolus) i blaaed.

Blondud lausn (fyrir pynningu)
Synt hefur verid fram & efha- og edlisfreedilegan stddugleika vid notkun i allt ad 30 daga vid 2°C - 8°C
eda i allt ad 24 klukkustundir vid 25°C.

AT orverufraedilegum asteedum skal nota blondudu lausnina strax . Ef lausnin er ekki notud strax eru
geymslutimar og geymsluadstaedur a 4byrgd notanda og ettu venjulega ekki ad fara yfir

24 Klukkustundir vié 2°C - 8°C, nema bléndun hafi farid fram vid styrdar og vottadar
smitgataradsteedur. M4 ekki frysta eda hrista.

pynnt lausn (til innrennslisgjafar)
Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stddugleika vid notkun i allt ad hamarki 14 daga
vid 2°C - 8°C og eftir pad i allt ad 24 klukkustundir vid allt ad 25 C.

Af orverufraedilegum asteedum skal nota pynntu lausnina strax. Ef lausnin er ekki notud strax eru
geymslutimar og geymsluadstaedur fyrir notkun & abyrgd notanda og attu venjulega ekki ad fara
yfir 24 klukkustundir vid 2°C - 8°C, nema pynning hafi farid fram vid styrdar og vottadar
smitgataradstaedur. Ma ekki frysta eda hrista.

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