VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti. til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITILYFS
Pemazyre 4,5 mg toflur

Pemazyre 9 mg toflur
Pemazyre 13,5 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING

Pemazyre 4.5 mg toflur
Hver tafla inniheldur 4,5 mg af pemigatinibi.

Pemazyre 9 mg t6flur
Hver tafla inniheldur 9 mg af pemigatinibi.

Pemazyre 13,5 mg toflur
Hver tafla inniheldur 13,5 mg af pemigatinibi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Pemazyre 4.5 mg toflur
Hringlaga (5,8 mm), hvit eda beinhvit tafla med ,,I* dletrad 4 adra hlidina og ,,4,5* 4 hina.

Pemazyre 9 mg téflur
Hringlaga (10 x 5 mm), hvit eda beinhvit tafla med ,,I*“ letrad 4 adra hlidina og ,,9 4 hina.

Pemazyre 13,5 mg t6flur
Hringlaga (8,5 mm), hvit eda beinhvit tafla me0 ,,I* aletrad 4 adra hlidina og ,,13,5° 4 hina.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Pemazyre einlyfjamedferd er etlud til medferdar fyrir fullordna sjiklinga med gallrasarkrabbamein
med meinvérpum eda stadbundid, langt gengid gallrasarkrabbamein med vidtaka 2 fyrir
trefjakimfrumuvaxtarpatt (FGFR2) med samruna eda endurrédun sem hefur versnad eftir ad minnsta
kosti eina fyrri alteeka medferd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal hafin af leekni med reynslu af greiningu og medferd sjiiklinga med gallvegakrabbamein.

Naudsynlegt er a0 stadfesta jakvaeoni fyrir FGFR 2 samruna adur en medferd med Pemazyre hefst.
Mat 4 jakvaedni fyrir FGFR 2 samruna i axlissyni parf ad framkveema med videigandi greiningarprofi.



Skammtar
Radlagdur skammtur er 13,5 mg af pemigatinibi tekinn einu sinni 4 sélarhring i 14 daga, sem fylgt er
eftir med 7 dogum an skammta.

Ef 4 klukkustundir eda meira hafa 1i0i0 sidan taka atti skammt af pemigatinibi eda ef uppkdst eiga sér
sta0 eftir ad skammtur er tekinn, skal sjuklingur ekki taka vidbotarskammt heldur taka naesta skammt
samkvaemt skammtadatlun.

Medfero skal halda afram svo lengi sem sjuklingurinn synir engin merki um versnun sjukdoémsins eda
oOasettanleg eiturhrif.

Lata skal alla sjuklinga a fosfatskert matara0i pegar fosfatmagn i sermi er > 5,5 mg/dl og ihuga ad
beeta vio fosfatlekkandi medferd pegar magn 1 sermi er > 7 mg/dl. Naudsynlegt er ad adlaga skammt
fosfatlekkandi medferdar par til fosfatmagn 1 sermi neer aftur <7 mg/d. Langvarandi
blodfosfathakkun getur valdio utfellingu a kalsiumfosfatkristollum sem getur leitt til
blookalsiumlaekkunar, steinefnautfellingu i mjukvef, vodvakrampa, flogavirkni, lengingar 4 QT-bili og
hjartslattartruflana (sja kafla 4.4).

fhuga skal ad stédva fosfatlekkandi medferd og fosfatskert matareedi medan 4 Pemazyre
meodferdarhléi stendur eda ef fosfatmagn i sermi fellur undir edlileg mork. Alvarleg blodfosfatlekkun
getur lyst sér med ringlun, flogum, stadbundnum taugafraedilegum nidurstooum, hjartabilun,
ondunarbilun, préttleysi i vodvum, rakvodvalysu og raudalosblodleysi (sja kafla 4.4).

Skammtaadlogun vegna milliverkana

Samhlioa medfero pemigatinibs meo oflugum CYP3A4-hemlum

Fordast skal samhlida notkun 6flugra CYP3A4-hemla vid medferd med pemigatinibi, p. 4 m.
greipaldinsafa. Ef samhlida lyfjagjof med 6flugum CYP3A4-hemli er naudsynleg, skal minnka
skammt hja sjiklingum sem taka 13,5 mg af pemigatinibi einu sinni & sélarhring nidur i 9 mg einu
sinni 4 solarhring og skammta sjiklinga sem taka 9 mg af pemigatinibi einu sinni & s6larhring nidur
14,5 mg einu sinni & solarhring (sja kafla 4.4 og 4.5).

Medferd eiturhrifa

fhuga ber ad adlaga skammtinn eda gera hlé 4 skammtagjof til ad rada bot 4 eiturhrifum.

Skammtaminnkunaprep pemigatinibs eru tekin saman 1 toflu 1.

Tafla 1: R40l6go skammtaminnkunarprep pemigatinibs
Skammtur Skammtaminnkunarprep
Fyrsta Annad
13,5 mg til inntdku einu sinni & | 9 mg til inntéku einu sinni a 4,5 mg til inntdku einu sinni 4
solarhring i 14 daga sem fylgt | solarhring i 14 daga sem fylgt | solarhring i 14 daga sem fylgt
er eftir med 7 dogum an er eftir med 7 dogum an er eftir med 7 dogum an
skammta. skammta. skammta.

Heetta skal medferd varanlega hja sjuklingum sem pola ekki 4,5 mg skammt af pemigatinibi einu sinni
a solarhring.

Skammtaadlaganir vegna bléofosfathaekkunar er ad finna i toflu 2.




Tafla 2:

Skammtaaoléogun vegna bloofosfatheekkunar

Aukaverkanir

Skammtaaolégun pemigatinibs

> 5,5 mg/dl - <7 mg/dl

Halda skal afram medferd med pemigatinibi i niverandi
skommtum.

>7 mg/dl - < 10 mg/dl

Halda skal afram medferd med pemigatinibi i niiverandi
skommtum, hefja fosfatleekkandi medferd, vakta skal
fosfatmagn i sermi vikulega, adlaga skammta fosfatlaekkandi
medferdar eftir porfum par til fosfatmagn 1 sermi neer

aftur <7 mg/dl.

Gera skal hlé 4 pemigatinib medferd ef fosfatmagn 1 sermi neer
ekki aftur 7 mg/dl innan tveggja vikna fra pvi a0 fosfatlakkandi
meodferd var hafin. Hefja skal medferd med pemigatinibi og
fosfatlekkandi medferd med sama skammti pegar fosfatmagn 1
sermi naer aftur 7 mg/dl.

Ef fosfatmagn i sermi meelist aftur > 7 mg/dl samhlida
fosfatleekkandi medferd pa skal minnka skammta af
pemigatinibi um 1 skammtaprep.

> 10 mg/dl

Halda skal afram medferd med pemigatinibi i niverandi
skdmmtum, hefja fosfatleekkandi medferd, vakta fosfatmagn 1
sermi vikulega og adlaga skammta fosfatlaekkandi medferdar
eftir porfum par til fosfatmagn 1 sermi neer aftur < 7 mg/dl.
Gera skal hlé 4 medferd med pemigatinibi ef fosfatmagn i sermi
helst i> 10 mg/dl i 1 viku. Hefja skal medferd med pemigatinib
og fosfatleekkandi medferd ad nyju 1 skammtaprepi leegra pegar
fosfatmagn i sermi er < 7 mg/dl.

Ef fosfatmagn i sermi meelist aftur > 10 mg/dl eftir ad
skammtur hefur verid minnkadur tvisvar pa skal stodva
medferd med pemigatinibi varanlega.

Skammtaadlogun ut af vessandi sjonulosi er ad finna 1 t6flu 3.

Tafla 3.

Skammtaaologun tt af vessandi sjonulosi

Aukaverkanir

Skammtaaolégun pemigatinibs

An einkenna

Halda skal afram medferd med pemigatinibi i niiverandi
skommtum. Eftirlit skal framkvamt eins og lyst er i kafla 4.4.

Midlungs lekkun a
sjonskerpu (besta leidrétta
sjonskerpa 20/40 eda betri
eda < 3 linur af sjonskerdingu
fra upphafsgildi); takmarkar
almennar athafnir daglegs lifs

Gera skal hlé 4 medferd med pemigatinibi par til einkenni
ganga til baka. Ef dregid hefur ur einkennum vid nestu skodun
pa skal halda afram medferd vio naesta leegra skammtaprep.

Ef einkennin endurtaka sig, eru vidvarandi eda skodun synir
ekki baetingu pa skal thuga ad haetta medferd med pemigatinibi
varanlega i samraemi vid kliniska stoou.

Umtalsverd leekkun a
sjonskerpu (besta leidrétta
sjonskerpa verri en 20/40 eda
betri eda > 3 linur af
sjonskerdingu fra
upphafsgildi); takmarkar
almennar athafnir daglegs lifs

Gera skal hlé 4 medferd med pemigatinibi par til einkenni
ganga til baka. Ef dregid hefur ur einkennum vid nestu skodun
pa skal halda afram medferd tveimur skammtaprepum laegra en
adur.

Ef einkennin endurtaka sig, eru vidvarandi eda skodun synir
ekki beetingu pa skal thuga ad hetta medferd med pemigatinibi
varanlega i samraemi vid kliniska stoou.

Sjonskerpa sem er verri

en 20/200 1 auganu med
einkennum; takmarkar
almennar athafnir daglegs lifs

Gera skal hlé 4 medferd med pemigatinibi par til einkenni
ganga til baka. Ef dregid hefur Ur einkennum vid nastu skodun
pa skal halda afram medferd tveimur skammtaprepum laegra en
adur.

Ef einkennin endurtaka sig, eru vidvarandi eda batna ekki vid
skodun pa skal thuga a0 haetta medferd med pemigatinibi
varanlega i samrami vid kliniska stodu.




Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar
Pemigatinib-skammturinn er sa sami hja 6ldrudum sjuklingum og hjé yngri fulloronum sjuklingum
(sja kafla 5.1).

Skert nyrnastarfsemi

EkKki er naudsynlegt ad adlaga skammtinn fyrir sjiklinga med vaega, midlungsskerta nyrnastarfsemi
e0a fyrir sjuklinga med nyrnasjukdom a lokastigi sem eru 4 bldédskilun. Hja sjiklingum med verulega
skerta nyrnastarfsemi, skal minnka skammt hja sjiklingum sem taka 13,5 mg af pemigatinibi einu
sinni 4 solarhring nidur 1 9 mg einu sinni & s6larhring og skammta sjuklinga sem taka 9 mg af
pemigatinibi einu sinni 4 sélarhring nidur i 4,5 mg einu sinni & solarhring (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

EkKki er naudsynlegt ad adlaga skammtinn fyrir sjiklinga med vaega eda midlungsskerta lifrarstarfsemi.
Hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi skal minnka skammt peirra sjuklinga sem

taka 13,5 mg af pemigatinibi einu sinni & s6larhring nidur 1 9 mg einu sinni a sélarhring og skammta
sjuklinga sem taka 9 mg af pemigatinibi einu sinni & sélarhring nidur i 4,5 mg einu sinni a sélarhring
(sja kafla 5.2).

Born
Oryggi og verkun Pemazyre hja sjuklingum sem eru yngri en 18 4ra gamlir hafa ekki verid metin.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Pemazyre er til inntoku. Toflurnar skal taka u.p.b. 4 sama tima 4 hverjum degi. Sjuklingar mega ekki
mylja, tyggja, skipta eda leysa upp téflurnar. Pemigatinib ma taka med eda an matar.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
Samhlidoa notkun johannesarjurtar (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Bloofosfathekkun

Bloofosfathekkun eru lythrif sem bliast ma vid gjof pemigatinibs (sja kafla 5.1). Langvarandi
blodfosfathaekkun getur valdid utfellingu a kalsiumfosfatkristollum sem getur leitt til
blookalsiumleekkunar, steinefnautfellingu i mjukvef, blodleysis, afleiddrar kalkvakaofseytingar,
vodvakrampa, flogavirkni, lengingar 4 QT-bili og hjartslattartruflana (sja kafla 4.2). Steinefnautfelling
i mjakvef, p.a m. haokolkun, kélkun og adakolkunar- og huddrepskvilla an pvageitrunar (e. non-
uraemic calciphylaxis) hafa komid fyrir vid medferd med pemigatinibi.

R4016gd medhondlun & blodfosfathaekkun felur i sér fosfatskert matareedi, fosfatleekkandi medferd og
skammtaadlogun eftir porfum (sja kafla 4.2).

Fosfatleekkandi medferd var beitt 4 19 % sjuklinga medan 4 medferd med pemigatinibi stod (sja
kafla 4.8).

Bloéofosfatlaekkun

fhuga skal ad stédva fosfatleekkandi medferd og fosfatskert mataraedi medan 4 pemigatinib
medferdarhléi stendur eda ef fosfatmagn i sermi fellur undir edlileg mork. Alvarleg blodfosfatlaekkun
getur lyst sér me0 ringlun, flogum, stadbundnum taugafreedilegum nidurstodum, hjartabilun,
ondunarbilun, prottleysi 1 vodvum, rakvodvalysu og raudalosblodleysi (sja kafla 4.2).
Bloofosfatleekkun sem aukaverkun var > Stig 3 hja 14,3 % Datttakenda. Ekkert pessara tilvika var
alvarlegt eda vard til pess a0 hatta purfti medferdinni eda minnka skammta. Gera purfti hlé & meoferd
hja 1,4 % patttakenda.




Hja sjuklingum med bldofosfatheekkun eda bléodfosfatlaekkun er maelt med frekari nanu eftirliti og
eftirfylgni med tilliti til 6jafnvaegis 1 steinefnattfellingu beina.

Vessandi sjonulos

Pemigatinib getur valdid vessandi sjonulosi sem getur komid fram sem einkenni eins og dskyr sjon,
augngrugg eoda blossasyn (sja kafla 4.8). betta getur haft veeg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
(sja kafla 4.7).

Augnskodun, par med talin sneidmyndataka af sjonhimnu (Optical Coherence Tomography (OCT)) &
ad fara fram 40ur en medferd er hafin og & tveggja manada fresti fyrstu 6 manudi medferdarinnar, a
priggja manada fresti eftir pad og an tafar af vart verdur sjonraenna einkenna. Fyrir vessandi sjénulos
skal fylgja leidbeiningum um skammtaadldgun (sja kafla 4.2).

Medan a klinisku rannsokninni st6d for ekkert kerfisbundio eftirlit fram, ad medtaldri sneidmyndatoku
af sjonhimnu, til ad greina einkennalaust vessandi sjonulos; pvi er tidni einkennalauss sjonuloss med
pemigatinibi ekki pekkt.

Geeta skal sérstaklega a0 sjuklingum me0 kliniskt mikilvaega augnsjikdoma, svo sem
sjonhimnusjukdoéma, medal annars (en ekki takmarkad vid): midleegan vessandi sjonukvilla,
sjondepils-/sjonuryrnun, sykursykissjonukvilla og fyrri tilvik sjonuloss.

Augnpurrkur
Pemigatinib getur valdid augnpurrki (sja kafla 4.8). Sjuklingar skulu nota efni til ad draga ur ertingu i

slimhuo til ad fyrirbyggja eda til medferdar vid augnpurrki eftir porfum.

Eiturverkanir a fosturvisi/fostur

Samkvamt verkunarhaetti og nidurstodum ur dyrarannsokn (sja kafla 5.3), getur pemigatinib valdid
fosturskada pegar pad er notad a medgongu. Upplysa skal pungadar konur um mogulega dhaettu fyrir
fostrid. Konum a barneignaraldri skal radlagt ad nota drugga getnadarvorn medan & medferd med
pemigatinibi stendur og i 1 viku eftir sidasta skammtinn af pemigatinibi.

Karlkynssjiklingum med kvenkynsmaka 4 barneignaraldri skal radlagt ad nota drugga getnadarvorn
medan 4 medferd med pemigatinibi stendur og i lagmark 1 viku eftir sidasta skammtinn af
pemigatinibi (sja kafla 4.6).

Aukid kreatinin i blodi

Pemigatinib getur aukid kreatinin 1 sermi vegna homlunar & pipluseytingu 4 kreatinini, petta gaeti
orsakast af homlun 4 nyrnaferjunum OCT2 og MATE]I og er ekki vist ad hafi ahrif 4 gauklavirkni.
fyrstu lotu jokst kreatinin i sermi (medalaukning um 0,2 mg/dl) og nadi stédugu astandi 4 8. degi og
leekkadi sidan yfir 7 skammtalausu dagana (sja kafla 4.8). Einnig skal athuga adra visa um
nyrnastarfsemi ef vart verdur vidvarandi haekkunar kreatinins 1 sermi.

I samsettri medferd med protonpumpuhemlum
Fordast skal samhlida medferd pemigatinibs med protonpumpuhemlum (sja kafla 4.5).

{ samsettri medferd med 6flugum CYP3A4-hemlum

Samhlida medferd pemigatinibs med 6flugum CYP3A4-hemlum krefst skammtaadldogunar (sja
kafla 4.2 og 4.5). Radleggja skal sjuklingum ad fordast ad neyta greipaldins eda greipaldinsafa a
medan pemigatinib er tekio.

{ samsettri medferd med 6flugum eda midlungsdflugum CYP3A4-6rvum
Ekki er malt med samhlida medferd pemigatinibs med 6flugum eda midlungsoflugum
CYP3A4-6rvum (sja kafla 4.5).

Meinvorp i midtaugakerfinu
bar sem patttaka einstaklinga med 6medhondlud eda versnandi meinvorp 1 heila/midtaugakerfi 1
rannsokninni var 6heimil, hefur verkun hja pessum sjiklingahopi ekki verid metin og pvi er ekki haegt
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a0 radleggja skammta, en po er blist vio ad innsokn pemigatinibs yfir blod-heila proskuldinn sé
takmorkud (sja kafla 5.3).

Getnadarvarnir

Samkvamt nidurstodum ur dyrarannsokn og verkunarheetti, getur Pemazyre valdid fosturskada pegar
pad er notad 4 medgdngu. Radleggja ber konum 4 barneignaraldri sem fa medferd med Pemazyre ad
verda ekki pungadar og radleggja ber korlum sem fa medferd med Pemazyre ad geta ekki born medan
a meoferd stendur. Konur & barneignaraldri og karlkynssjaklingar med kvenkynsmaka &
barneignaraldri skulu nota 6rugga getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun medan 4 medferd med
Pemazyre stendur og i 1 viku eftir ad medferd lykur (sja kafla 4.6).

bungunarpréf
Framkvama skal pungunarprof a40ur en byrjad er 4 medferd til ad utiloka pungun.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra lyfia 4 pemigatinib

Oflugir CYP3A4-hemlar

Oflugur CYP3A4-hemill (200 mg itrakénazol einu sinni 4 sélarhring) jok margfeldismedaltal svadis
undir kurfu (AUC) fyrir pemigatinib um 88 % (90 % oryggisbil: 75 %, 103 %), sem getur aukid tioni
og alvarleika aukaverkana af pemigatinibi. Sjiklingar sem taka 13,5 mg skammta af pemigatinibi einu
sinni & s6larhring skulu minnka skammta nidur i 9 mg einu sinni a sélarhring og sjuklingar sem

taka 9 mg skammta af pemigatinibi einu sinni 4 solarhring skulu minnka skammta nidur i 4,5 mg einu
sinni & s6larhring (sja kafla 4.2).

CYP3A4-6rvar

Oflugur CYP3A4-6rvi (rifampin 600 mg einu sinni 4 sélarhring) dré Gr margfeldismedaltali svaedis
undir kurfu (AUC) fyrir pemigatinib um 85 % (90 % oryggisbil: 84 %, 86 %), sem getur dregid Gr
verkun pemigatinibs. Fordast & samhlida notkun 6flugra CYP3A4-6rva (t.d. carbamazepin, fenytoin,
fenobarbital, rifampisin) medan a4 medferd med pemigatinibi stendur (sja kafla 4.4). Ekki ma nota
pemigatinibs samhlida johannesarjurt (sja kafla 4.3). Ef porf krefur skal nota adra ensimorva (t.d.
efavirenz) undir nanu eftirliti.

Protonpumpuhemiar

Hlutfall margfeldismedaltals pemigatinibs (90 % CI) fyrir Cmax var 65,3 % (54,7, 78,0) og fyrir AUC
92,1 % (88,6, 95,8) pegar pemigatinib var gefid heilbrigdum einstaklingum i samhlida medferd med
esomeprazoli (protonpumpuhemli) samanborid vid pemigatinib eitt og sér. Samhlida gjof
protonpumpuhemils (esomeprazols) hafoi ekki i for med sér kliniskt mikilvaega breytingu a ttsetningu
fyrir pemigatinibi.

b6 kom 1 1j6s veruleg minnkun 1 utsetningu fyrir pemigatinibi hja einum pridja hluta sjiklinga sem
fengu samhlida gjof med protonpumpuhemlum. Fordast skal gjof protonpumpuhemla hja sjuklingum
sem fa pemigatinib (sja kafla 4.4).

H2-vidtakahemlar
Samhlida gjof ranitidins hafoi ekki i for meo sér kliniskt mikilvaega breytingu a utsetningu fyrir
pemigatinibi.

Abhrif pemigatinibs 4 énnur lyf

Ahrif pemigatinibs d hvarfefni CYP2B6

In vitro rannsoknir benda til pess ad pemigatinib 6rvi CYP2B6. Samhlida gjof pemigatinibs med
hvarfefnum CYP2B6 (t.d. cyklofosfamid, ifosfamio, metadon, efavirenz) getur dregid tr ttsetningu
fyrir peim. Malt er med nanu klinisku eftirliti pegar pemigatinib er gefid samtimis pessum lyfjum eda
einhverju CYP2B6 hvarfefni sem er med prongt medferdarbil.




Ahrif pemigatinibs d P-gp hvarfefni

Pemigatinib hamlar P-gp in vitro. Samhlida gjof pemigatinibs med P-gp hvarfefni (t.d. digoxin,
dabigatran, colchicine) getur aukid utsetningu peirra og par med eiturverkanir peirra. bad skal lata lida
ad minnsta kosti 6 klukkustundir 4 undan eda eftir pemigatinib—gjof, par til P-gp hvarfefni med prongt
medferdarbil eru gefin.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Getnadarvarnir fyrir karla og konur/konur 4 barneignaraldri

Samkvamt nidurstddum ur dyrarannsokn og verkunarhztti, getur pemigatinib valdid fosturskada
pegar pad er notad 4 medgongu. Radleggja ber konum a barneignaraldri sem fa medferd med
pemigatinibi ad verda ekki pungadar og radleggja ber korlum sem fa medferd med pemigatinibi ad
geta ekki born medan 4 medferd stendur. Konur 4 barneignaraldri og karlkyns sjuklingar med
kvenkyns maka 4 barneignaraldri skulu nota 6rugga getnadarvorn til ad koma 1 veg fyrir pungun
medan 4 medferd med pemigatinibi stendur og i 1 viku eftir ad medferd lykur. bar sem ahrif
pemigatinibs & umbrot og verkun getnadarvarnalyfja hafa ekki verid rannsdkud skal nota
sedishindrandi getnadarvarnir til vidbotar vid adrar getnadarvarnir til ad fordast pungun.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun pemigatinibs 4 medgdngu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir 4 @xlun (sja kafla 5.3). Byggt 4 dyrarannsoknum og lyfjafreedilegum eiginleikum
pemigatinibs, a ekki ad nota Pemazyre 4 medgongu nema ef kliniskt astand konunnar krefjist
medferdar med pemigatinibi. Framkvama skal pungunarprof 40ur en byrjad er 4 medferd til ad utiloka
pungun.

Brjostag)of

Ekki er pekkt hvort pemigatinib eda umbrotsefni pess skiljast it 1 brjostamjolk. Ekki er hegt ad
utiloka heettu fyrir bérn sem eru 4 brjosti. Haetta 4 brjostagjof medan 4 medferd med Pemazyre stendur
og i 1 viku eftir ad medferd lykur.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif pemigatinibs 4 frjosemi hja monnum. Ekki hafa verid gerdar
rannsoknir & frjosemi med pemigatinibi (sja kafla 5.3). Byggt a lyfjafraedilegum eiginleikum
pemigatinibs er ekki haegt ad utiloka haettuna 4 skertri frjosemi hja konum og korlum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Pemigatinib hefur vaeg ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla. Aukaverkanir 4 bord vid preytu og
sjontruflanir hafa verid tengdar pemigatinibi. bvi skal radleggja sjuklingum ad geeta varudar vid akstur
og notkun véla (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um oryggi

Algengustu aukaverkanirnar voru blodfosfathekkun (60,5 %), harmissir (49,7 %), nidurgangur

(47,6 %), eiturahrif a neglur (44,9 %), preyta (43,5 %), 6gledi (41,5 %), munnbdlga (38,1 %),
hagdatregoa (36,7 %), bragdtruflun (36,1 %), munnpurrkur (34,0 %), lidverkir (29,9 %), augnpurrkur
(27,9 %), bloofosfatleekkun (23,8 %), purr hud (21,8 %) og handa-fota heilkenni (16,3 %).

Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar voru blodnatriumlakkun (2,0 %) og blookreatininhaekkun
(1,4 %). Engin alvarleg aukaverkun leiddi til pess ad pemigatinib skammtur var minnkadur. Eitt
alvarlegt tilvik blodnatriumleekkunar (0,7 %) leiddi til pess ad hlé purfti ad gera & medferd. Eitt
alvarlegt tilvik blodkreatininhakkunar (0,7 %) leiddi til pess a0 heetta purfti medferd.

Augnsjukdomar, alvarlegar aukaverkanir, voru sjonulos (0,7 %), sjontaugarkvilli vegna blédpurrdar an
slagae0abolgu (non-arteritic ischaemic optic neuropathy (NAION)) (0,7 %) og stifla i sjonuslagaed
(0,7 %).



Aukaverkanir settar upp i t6flu

Aukaverkanir eru syndar 1 toflu 4. Tidniflokkar eru skilgreindir sem mjog algengar (= 1/10), algengar
(= 1/100 til < 1/10) og sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100). Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 4: Aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum rannséoknum

Liffaeraflokkur Tioni Aukaverkanir

Efnaskipti og neering Miog algengar Blodnatriumlakkun, blédfosfathekkun?,
blodfosfatleekkun®

Taugakerfi M;jog algengar Bragotruflun

M;jog algengar Augnpurrkur

Augu Algengar Yes’san.d’l SJgnulos , depllglaeru’bolga,
oskyr sjon, innhverfing augnhara
. . Ogledi, munnbolga, nidurgangur,
Meltingarfzeri Mjog algengar hmgdatregda, munnpurrkur
Handa- og fétaheilkenni, eiturverkun &
M;jog algengar d o
166 oe undirhtd neglur®, hdrmissir, hadpurrkur
uoogu u Algengar Oedlilegur harvoxtur
Sjaldgeefar Hudkolkun
Stookerfi og bandvefur Mjég algengar Lidverkir

Almennar aukaverkanir og

aukaverkanir 4 ikomustad Mjog algengar Preyta

Rannsoknanidurstodur M;jog algengar Aukid kreatinin i blodi

2 bar med talin bléofosfathekkun og blodfosforhaekkun. Sja ,,Blodfosfathekkun’ hér ad nedan.

b bar med talin blédfosfatlekkun og blodfosforlekkun

¢ bar med talin vessandi sjonulos (serous retinal detachment), sjonulos, los i lithimnupekju (detachment of retinal pigmented
epithelium), vokvaséfnun undir sjonu, &du- og sjonufellingar (chorioretinal folds), &du- og sjonudr (chorioretinal scar) og
sjondepilskvilli (maculopathy). Sja ad nedan ,,Vessandi sjonulos*.

dPpar med talin eiturhrif 4 neglur, naglakvillar, upplitun nagla, naglaryrnun, ofvéxtur nagla, naglarékir, syking i noglum,
verkur 1 néglum, stokkar neglur (onychoclasis), naglarlos, naglamissir (onychomadesis), sveppasyking i noglum og
naglgerdisbolga

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Blddfosfatheekkun

Tilkynnt var um blédfosfathaekkun hja 60,5 % allra sjuklinga sem fengu medferd med

pemigatinibi. 27,2 % sjuklinga urdu fyrir bloofosfathekkun yfir 7 mg/dl og 0,7 % sjuklinga fengu
blodfosfathakkun yfir 10 mg/dl. Bloofosfathekkun kemur vanalega fram 4 fyrstu 15 dogum
medferdar.

Engar af aukaverkununum voru med alvarleika > Stig 3, alvarlegar eda leiddu til pess ad heetta purfti
medferd med pemigatinibi. Gera purfti hl¢ 4 medferd hja 1,4 % sjuklinga og minnka skammta

hja 0,7 % sjuklinga. Pessar nidurstodur benda til pess ad fosfatskert mataraedi og/eda fosfatlaekkandi
medferd asamt 1 viku af medferdarhléi séu skilvirkar leidir vido medhdndlun 4 pessum pekktu ahrifum
pemigatinibs.

Raoleggingar um medhdndlun & blodfosfathaekkun ma sja i koflum 4.2 og 4.4.

Vessandi sjonulos

Vessandi sjonulos kom fyrir hja 4,8 % allra sjuklinga sem hlutu medferd med pemigatinibi. Tilvik
aukaverkana voru almennt me0 alvarleikastig 1 eda 2 (4,1 %); > Stig 3 og alvarleg tilvik voru m.a.
sjonulos hja 1 sjuklingi (0,7 %). Tvo aukaverkanatilvik um sjonulos (0,7 %) og los 1 lithimnupekju
(0,7 %) urdu til pess gera purfti hlé¢ 4 medferd. Engar aukaverkananna leiddu til pess ad skammtur
veeri minnkadur eda ad haetta pyrfti medfero.

Rédleggingar um medhdndlun & vessandi sjonulosi ma sjé 1 koflum 4.2 og 4.4.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif ofskdmmtunar pemigatinibs.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: @xlishemjandi lyf, proteinkinasahemlar, ATC-flokkur: LO1EN02

Pemigatinib er kinasahemill 4 FGFR1, 2 og 3 sem hamlar FGFR fosforyleringu og FGFR merki og
dregur Ur lifvaenleika frumna sem tja erfoabreytingar 4 FGFR, p.m.t. punktbreytingar, mégnun og
samruna eda endurradanir. Samruni/endurrédun FGFR2 hefur verulega hvetjandi ahrif 4 eexlismyndun
og eru algengustu breytingarnar & FGFR sem finnast, nestum eingéngu, i 10-16 % tilvika
gallrasarkrabbameina 1 lifur.

Lyfhrif

Fosfatmagn i sermi

Pemigatinib eykur fosfatmagn i sermi vegna pess ad pad hamlar FGFR. I kliniskum rannsoknum &
pemigatinibi var heimilt a0 medhondla blodfosfathaekkun med fosfatlekkandi medferd og
skammtaadlogun (sja kafla 4.2, 4.4 og 4.8).

Kliniskar rannséknir

FIGHT-202 var opin fjdlsetra einarma rannsokn til ad meta verkun og 6ryggi Pemazyre til medferdar
fyrir sjuklinga med gallrdsarkrabbamein sem var langt gengid og stadbundid / med meinvérpum eda
oskurdtekt. Verkunarhdpurinn samanstod af 108 sjaklingum (107 sjaklingum me0 sjukdom i lifur) par
sem sjukdomurinn hafdi versnad eftir ad minnsta kosti 1 fyrri medferd og sem h6fdu FGFR2 samruna
eda endurrodun, samkvaemt profunum sem gerdar voru & midlaegri rannsoknarstofu.

Sjuklingar fengu Pemazyre i 21-daga lotum sem samanstodu af 13,5 mg skommtum til inntéku einu
sinni 4 solarhring 1 14 daga, sem fylgt var eftir med 7 dogum an pess ad lyfid veri tekid. Pemazyre var
gefio par til sjukdomurinn versnadi eda fram kom 6vidunandi eiturverkun. Adalmalinidurstada
verkunar var hlutleegt svorunarhlutfall (objective response rate (ORR)) og timalengd svorunar
(duration of response (DoR)) ad mati 6hadrar matsnefndar samkvaemt RECIST tutgafu 1.1.

Midgildi aldurs var 55,5 ara (a bilinu 26 til 77 ara), 23,1 % voru > 65 ara, 61,1 % voru kvenkyns

og 73,1 % voru hvit. Flestir sjuklinganna (95,4 %) voru med upphafsgildi 4 ECOG (Eastern
Cooperative Oncology Group) ferniskalanum 0 (42,6 %) eda 1 (52,8 %). Allir sjuklingar h6fou fengid
ad minnsta kosti 1 gerd af fyrri alteekri medferd, 27,8 % hofou fengid 2 gerdir af medferd adur

og 12,0 % hofdu fengid 3 eda fleiri gerdir af medferd adur. Niutiu og sex prosent sjuklinga h6fou adur
fengid medferd med platinusambondum, par 4 medal 78 % sem hofou 4dur fengid medferd med
gemcitabini/cisplatini.

Nidurstodur um verkun eru teknar saman i toflu 5.

Miogildi tima fram ad svorun var 2,69 manudir (4 bilinu 0,7 — 16,6 manudir).
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Tafla 5: Niourstoour um verkun

Hoépur A (FGFR2 samruni eda endurrooun)
Pyoi sem er metanlegt fyrir verkun
(N=108)

ORR (95 % CI) 37,0 % (27,94; 46,86)

Full svérun (N) 2,8 % (3)

Hlutasvorun (N) 34,3 % (37)
Timalengd svorunar (manudir) (95 % CI)? 9,13 (6,01; 14,49)
Kaplan-Meier mat 4 timalengd svorunar
(95 % CI)

3 manudir 100,0 (100,0; 100,0)

6 manudir 67,8 (50,4; 80,3)

9 manudir 50,5 (33,3; 65,4)

12 manudir 41,2 (24,8; 56,8)

ORR- full svérun + hlutasvérun

CI = oryggisbil

Athugid: Gogn koma fra 6hadri matsnefnd samkveemt RECIST-kvarda v1.1 og full svorun og hlutasvorun hafa verid stadfest.
295 % oryggisbil var reiknad med Brookmeyer og Crowley adferdinni

Aldradir sjuklingar
I kliniskri rannsékn & pemigatinibi voru 23,1 % sjtklinga 65 ara og eldri og 4,6 % sjuklinga
voru 75 ara og eldri. Enginn munur a verkun greindist hja pessum sjuklingum og sjuklingum < 65 ara.

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannséknum a
Pemazyre hja 6llum undirhépum barna vid gallrasarkrabbameini. Sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

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

5.2 Lyfjahvorf

Pemigatinib synir linuleg lyfjahvorf & skammtabilinu 1 mg til 20 mg. Eftir inntéku Pemazyre 13,5 mg
einu sinni & sélarhring var stodugu astandi nad eftir 4 daga med hlutfall margfeldismedaltals
uppsofnunar 1,6. Margfeldismedaltal AUC vid stodugt astand o-24xis. var 2620 nM-klst.

(54 % fravikshlutfall) og Cmax var 236 nM (56 % fravikshlutfall) fyrir 13,5 mg einu sinni 4 s6larhring.

Frasog
Midgildi tima par til hamarksplasmapéttni var nad (tmax) var 1 til 2 klukkustundir.

Enginn kliniskt marktaekur munur sast a lyfjahvorfum pemigatinibs eftir inntéku a fiturikum og
kaloriurikum mat (800 kaloriur til 1.000 kaloriur med um pad bil 50 % af heildar kaloriuinnihaldi
maltidarinnar ur fitu) hja sjuklingum med krabbamein.

Dreifing )
Pemigatinib er 90,6 % bundid vid plasmaprotein i monnum, adallega vid albumin. Aetlad

dreifingarrammal var 235 1 (60,8 %) hja sjuklingum med krabbamein.

Umbrot

Pemigatinib umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP3A4 in vitro. Eftir innt6ku 4 stokum 13,5 mg
skammti af geislamerktu pemigatinibi var ébreytt pemigatinib sa lyfjatengdi hluti sem mest fannst af i
plasma og engin umbrotsefni > 10 % greindust i heildarmagni geislavirkni i blodras.
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Brotthvarf

Eftir inntéku 13,5 mg af pemigatinibi einu sinni & sélarhring hja sjuklingum med krabbamein var
margfeldismedaltal helmingunartima (t’2) brotthvarfs 15,4 (51,6 % fravikshlutfall) klukkustundir og
margfeldismedaltal uthreinsunar (CL/F) var 10,6 I/klst. (54 % fravikshlutfall).

Utskilnadur
Eftir stakan skammt til inntoku af geislamerktu pemigatinibi, fannst u.p.b. 82,4 % af skammtinum i
haegoum (1,4 % Obreytt) og 12,6 % i pvagi (1 % oObreytt).

Skert nyrnastarfsemi

Ahrif skertrar nyrnastarfsemi 4 lyfjahvorf pemigatinibs voru metin i rannsékn 4 skertri nyrnastarfsemi
hja einstaklingum me0 edlilega nyrnastarfsemi (gauklasiunarhradi > 90 ml/min), me0 alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (gauklasiunarhradi < 30 ml/min. og voru ekki 1 blodskilun) eda nyrnasjukdom a
lokastigi (gauklasiunarhradi < 30 ml/min. og voru i blodskilun). Hja einstaklingum med alvarlega
skerdingu 4 nyrnastarfsemi var hlutfall margfeldismedaltals (90 % CI) samanborid vid edlilegan
viomidunarhop 64,6 % (44,1 %; 94,4 %) fyrir Cmax 0g 159 % (95,4 %; 264 %) fyrir AUCo.. Hja
einstaklingum med nyrnasjukdom 4 lokastigi fyrir blodskilun var hlutfall margfeldismedaltals

(90 % CI) 77,5 % (51,2 %; 118 %) fyrir Ciax 0g 76,8 % (54,0 %; 109 %) fyrir AUCo... Par fyrir utan,
hja patttakendum med nyrnasjukdom a lokastigi eftir bl6dskilun, var hlutfall margfeldismedaltals

(90 % CI) 90,0 % (59,3 %; 137 %) fyrir Cimax 0g 91,3 % (64,1 %; 130 %) fyrir AUCy... Byggt &
pessum nidurstddum, skal minnka skammt pemigatinibs hja sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ahrif skertrar lifrarstarfsemi 4 lyfjahvorf pemigatinibs voru metin i rannsokn 4 skertri lifrarstarfsemi
hja einstaklingum med edlilega lifrarstarfsemi, hja einstaklingum med midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) og hja einstaklingum med alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi
(Child-Pugh flokkur C). Hja einstaklingum med midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi var hlutfall
margfeldismedaltals (90 % CI) samanborid vid edlilegan vidmidunarhop 96,7 % (59,4 %; 157 %) fyrir
Crmax 0g 146 % (100 %, 212 %) fyrir AUCOo-. Hja einstaklingum me0 alvarlega skerdingu a
lifrarstarfsemi var hlutfall margfeldismedaltals (90 % CI) 94,2 % (68,9 %; 129 %) fyrir Cmax

og 174 % (116 %, 261 %) fyrir AUCo.. I 1jési pessara nidurstadna, er ekki malt med
skammtaadlogun hja sjuklingum med vaga eda midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi. Hins vegar
skal minnka skammt pemigatinibs hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Milliverkanir

CYP hvarfefni
Pemigatinib vid kliniska péttni hamladi ekki CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19,

CYP2D6 eda CYP3A4 né var pad orvi fyrir CYP1A2 og CYP3A4.

Ferjur
Pemigatinib er baedi hvarfefni P-gp og BCRP. Ekki er buist vid ad P-gp eda BCRP hemlar hafi ahrif a
utsetningu fyrir pemigatinibi vid kliniska péttni.

In vitro, er pemigatinib hamlandi fyrir OATP1B3, OCT2 og MATE1. Homlun OCT2 getur aukid
kreatinin 1 sermi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Almenn eiturahrif

Helstu nidurstédur eftir gjof a endurteknum skommtum af pemigatinibi hja baedi rottum og Gpum matti
rekja til fyrirhugadrar lyfjafreedilegrar virkni pemigatinibs (hdmlun FGFR1, FGFR2 og FGFR3), par
med talin blodfosfathakkun, afbrigdilegur voxtur i kastpynnu (physeal dysplasia) og steinefnautfelling
i mjakvef; sumar pessara nidurstadna komu fram vid utsetningu (AUC) sem var lagri en
medferdararredid. Steinefnautfelling sast 1 ymsum mjukvef, svo sem nyrum, maga, slagedum,
eggjastokkum (adeins i 6pum) og augum (hornhimnu, adeins i rottum). Steinefnattfelling i mjukvef
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var ekki afturkreef en nidurstodur i kastpynnu og brjoski voru afturkreefar. Ad auki saust breytingar i
beinmerg (rottur) og sar a nyrum.

Erfdaeiturhrif

Pemigatinib olli hvorki stokkbreytingum i profun 4 bakteriustokkbreytingu né litningabrenglun i
in vitro profun 4 litningabreytingum og framkalladi ekki smakjarna i beinmerg i in vivo
smakjarnaprofun i rottum.

Krabbameinsvaldandi peettir
Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar fyrir pemigatinib.

Skert frjdosemi

Ekki hafa verid gerdar neinar sértackar rannséknir 4 dyrum til ad meta ahrif pemigatinibs 4 frjosemi. {
rannsoknum & eiturahrifum endurtekinna skammta, olli inntaka pemigatinibs engum skadlegum ahrifum
a exlunarfeeri karl- eda kvendyra

Eiturverkun 4 proska

Hja rottum leiddi gjof pemigatinibs 1 skommtum > 0,3 /kg/dag a timabili liffeeramyndunar til fosturlats
eftir hreidrun 1 100 % tilfella. Vi skammta 0,1 mg/kg/dag sast aukning & vanskdpun beinagrindar hja
fostri og fravik { storum @dum auk minni beinmyndunar og leegri likamspyngd fosturs. Utsetning vid
pann skammt er u.p.b. 20 % af kliniskri itsetningu vid radlagdan hamarksskammt fyrir

menn, 13,5 mg, midad vid AUC.

Lyfijafredilegt oryggi

In vitro, syndi pemigatinib IC50 fyrir homlun hERG > 8 uM (hasta mogulega péttni byggt 4 leysni),
pad er > 360-falt heerra en kliniskt 6bundid Cmax vi0 stoOugt astand eftir 13,5 mg skammta. /n vivo
komu ekki fram neinar nidurstodur um skadleg ahrif vid mat a lyfjafraeedilegu 6ryggi pemigatinibs
asamt in vivo rannsoknum a virkni éndunarfaera og midtaugakerfis hja rottum og rannsokn 4 hjarta- og
&0akerfi hja 6pum.

6. LYFJAGERPARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkristalladur sellulési (E-460)

Natrium sterkju glykolat (tegund A)

Magnesiumsterat (E-572)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

bynna ar PVC/ali sem inniheldur 14 toflur. Pappaaskja sem inniheldur 14 eda 28 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Pemazyre 4,5 mg toflur
EU/1/21/1535/001
EU/1/21/1535/002

Pemazyre 9 mg toflur
EU/1/21/1535/003
EU/1/21/1535/004

Pemazyre 13.5 mg t6flur
EU/1/21/1535/005
EU/1/21/1535/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 26. mars 2021
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. febraar 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDUM EFTIR
UTGAFU SKILYRTS MARKADPSLEYFIS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Holland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma

fram i prentudum fylgisedli.

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

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

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

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

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

markadsleyfis.

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

o Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum

eins og fram kemur i 4ztlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum

uppfeerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeerda azetlun um ahettustjornun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu;
o Degar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDPUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS
MARKADSLEYFIS

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

Lysing Timamork

Til ad meta verkun og 6ryggi Pemazyre fyrir fullordna sjuklinga med Desember 2026
gallrasarkrabbamein med meinvorpum eda stadbundid, langt gengid
gallrasarkrabbamein med vidtaka 2 fyrir trefjakimfrumuvaxtarpatt (FGFR2) med
samruna eda endurrodun sem hefur versnad eftir a0 minnsta kosti eina fyrri
alteeka me0ferd skal markadsleyfishafi leggja fram lokanidurstéour ur rannsokn
FIGHT-302 (INCB 54828-302), 3. stigs rannsokn til ad meta verkun og 6ryggi
pemigatinibs samanborid vid gemcitabin plus cisplatin krabbameinslyfjamedferd
hja fullordnum meo gallrasarkrabbamein sem var 6skurdtaekt eda med
meinvorpum og med FGFR2 endurrodun.
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VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

Pemazyre 4,5 mg toflur
pemigatinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 4,5 mg af pemigatinibi.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 toflur
28 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1535/001 14 toflur
EU/1/21/1535/002 28 toflur

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Pemazyre 4,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Pemazyre 4,5 mg toflur
pemigatinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Incyte Biosciences Distribution B.V. (sem myndmerki Incyte)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. ANNAD

Ma
bri
Mi
Fi
Fo
Lau
Su
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

Pemazyre 9 mg toflur
pemigatinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 9 mg af pemigatinibi.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 toflur
28 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1535/003 14 toflur
EU/1/21/1535/004 28 toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Pemazyre 9 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Pemazyre 9 mg toflur
pemigatinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Incyte Biosciences Distribution B.V. (sem myndmerki Incyte)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. ANNAD

Ma
bri
Mi
Fi
Fo
Lau
Su
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

Pemazyre 13,5 mg toflur
pemigatinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 13,5 mg af pemigatinibi.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 toflur
28 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1535/005 14 toflur
EU/1/21/1535/006 28 toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Pemazyre 13,5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Pemazyre 13,5 mg toflur
pemigatinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Incyte Biosciences Distribution B.V. (sem myndmerki Incyte)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. ANNAD

Ma
bri
Mi
Fi
Fo
Lau
Su
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar Fyrir Sjikling

Pemazyre 4.5 mg toflur
Pemazyre 9 mg toflur
Pemazyre 13,5 mg toflur
pemigatinib

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti. Petta gerir pad ad verkum ad nyjar upplysingar um oryggi
lyfsins komist fljott og drugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna
aukaverkanir sem koma fram. Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

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

. bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad racda.
. Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Pemazyre

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Pemazyre

Pakkningar og adrar upplysingar

AN N

1. Upplysingar um Pemazyre og vid hverju pad er notad

Pemazyre inniheldur virka efnid pemigatinib, sem tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist
tyroésinkinasahemlar. Pad hindrar verkun proteina i frumunni sem kallast viotakar fyrir
trefjakimfrumuvaxtarpatt af gerdunum 1, 2 og 3 (FGFR1, FGFR2 og FGFR3) sem hjalpa til vid ad
hafa stjorn & frumuvexti. Krabbameinsfrumur geta verid med 6edlilegt form af pessu proteini. Med pvi
ad hamla FGFR getur pemigatinib komid i veg fyrir voxt slikra krabbameinsfruma.

Pemazyre er notad:
* til ad medhondla fullordna sjuklinga med gallrasarkrabbamein (cholangiocarcinoma) par sem
krabbameinsfrumur eru meod 6edlilegt form af FGFR2 proteininu og
*  pegar krabbameinid hefur dreift sér til annarra hluta likamans eda pegar ekki er haegt ad
fjarleegja pad med skurdadgerod og
*  pegar medferd med 6drum lyfjum virkar ekki lengur.

2. Adur en byrjad er ad nota Pemazyre

EKKi taka Pemazyre ef:
. um er ad reda ofnemi fyrir einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
. verid er ad nota johannesarjurt sem er lyf sem notad er gegn punglyndi

Varnaoaroro og varadarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en Pemazyre er notad ef:

. pér hefur verid sagt ad pt sért med hackkun eda leekkun & steinefni 1 bl6dinu sem kallast fosfor
. pt ert med sjon- eda augnvandamal
. pt ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. bad gaeti purft ad breyta medferdinni pinni
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. pt er med alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Pad geeti purft ad breyta medferdinni pinni
. krabbameinsfrumurnar hafa dreift sér i heilann eda manu

Melt er med augnskodun:

. a0ur en medferd med Pemazyre er hafin
. 4 2 ménada fresti fyrstu 6 manudi medferdarinnar
. 4 3 manada fresti eftir pad eda tafarlaust ef einhver sjonreen einkenni kom fram, s.s. ljosleiftur,

sjontruflanir eda dokkir blettir.
Lattu leekninn vita tafarlaust ef pu tekur eftir sjonrenum einkennum.

bu attir einnig ad nota mykjandi eda rakagefandi augndropa eda -hlaup til ad fyrirbyggja eda
meodhondla augnpurrk.

Pemazyre getur skadad ofztt barn. Nota verdur 6ruggar getnadarvarnir medan a medferd stendur og i
a0 minnsta kosti 1 viku eftir sidasta skammt af Pemazyre hja konum & barneignaraldri og kdrlum sem
eiga kvenkyns maka a barneignaraldri.

Born og unglingar )
Ekki mé gefa Pemazyre bérnum og unglingum yngri en 18 ara. Oryggi og verkun eru ekki pekkt hja
pessum aldurshop.

Onnur lyf og Pemazyre
Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum skal lata leekninn vita ef eitthvert eftirtalinna lyfja er notad svo hann geti tekid akvérdun um
hvort breyta purfi skammtinum:

. johannesarjurt: lyf sem notad er gegn punglyndi. bu matt ekki taka johannesarjurt medan a
Pemazyre medferd stendur.

. lyf med virku efni sem ber heiti sem endar a ,,prazél“:pau eru notud til ad draga r losun
magasyru. Fordastu ad nota pau lyf medan a medferd med Pemazyre stendur

. itrakonazdl: lyf sem notad er til ad medhondla sveppasykingar

. rifampisin: lyf gegn berklum eda dkvednum 6drum sykingum

. carbamazepin, fenytoin, fenobarbital, primidoén: lyf sem notud eru til medferdar vid
flogaveiki

. efavirenz: lyf sem notad til medferdar vid HIV-sykingum

. cykléfosfamid, ifosfamio: 6nnur lyf sem notud eru til medferdar vid krabbameini

. metadon: lyf sem notad er til ad medhondla mikinn sarsauka eda fikn

. digoxin: lyf sem notad til a0 medhondla hjartasjukdoma

. dibigatran: lyf sem notad er til a0 fyrirbyggja blodtappa
. colchicine: lyf notad til ad meohondla pvagsyrugigt

Notkun Pemazyre med mat eda drykk
Fordast skal ad neyta greipaldins eda greipaldinsafa & medan lyfid er notad.

Medganga og brjostagjof
Ef pt ert pungud eda med barn a brjosti, heldur ad pa getir verid pungud eda etlar ad eignast barn,
skaltu spyrja lekninn eda lyfjafreeding rada adur en pt tekur lyfiod.

. Meodganga
Pemazyre getur skadad ofatt barn og & ekki ad nota & medgdngu nema leeknirinn hafi radlagt
annad. Framkvaema skal pungunarprof 4dur en medferd hefst.

. Radgjof um getnadarvarnir fyrir karlmenn og konur
Medan a4 medferd med Pemazyre stendur mega konur ekki verda pungadar. bvi skulu konur sem
gaetu ordid pungadar nota drugga getnadarvorn medan a medferd stendur og 1 allt ad 1 viku eftir
sidasta skammt af Pemazyre. Taladu vi0 laekninn um getnadarvornina sem hentar pér best.
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Karlmenn skulu fordast ad geta born. Peir skulu nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd
stendur og i allt ad 1 viku eftir sidasta skammt af Pemazyre.
. Brjostagjof
Ekki ma hafa barn 4 brjosti medan a medferd med Pemazyre stendur og i ad minnsta
kosti 1 viku eftir sidasta skammt af lyfinu.

Akstur og notkun véla
Pemazyre getur valdid aukaverkunum & bord vid preytu og sjontruflanir. Ef pad gerist attu ekki ad aka
e0a nota vélar.

3. HVERNIG NOTA A PEMAZYRE

Pemazyre medferd skal hafin af lekni med reynslu af greiningu og medferd sjiiklinga med krabbamein
i gallras. Notio lyfio alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost
hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Raolagour skammtur er
1 tafla af Pemazyre 13,5 mg tekin einu sinni a sélarhring i 14 daga, sem fylgt er eftir med 7 dogum an
pess ad taka Pemazyre.

Meoferd heldur afram i pessu mynstri med 14 dogum par sem Pemazyre er tekid einu sinni a
solarhring, sem fylgt er eftir med 7 dogum an pess ad taka lyfid. Ekki taka Pemazyre pa 7 daga sem
gert er hlé¢ 4 medferdinni. Laeeknirinn pinn mun adlaga skammtinn eda stddva medferdina ef porf er a.

[komuleid

Gleypa a toflurnar i heilu lagi med einu glasi af vatni 4 sama tima 4 hverjum degi. Pemazyre ma taka
med mat eda 4 milli maltida.

Ekki ma mylja, tyggja, skipta eda leysa upp toflurnar.

Lengd notkunar
bao skal taka Pemazyre eins lengi og leeknirinn hefur meelt fyrir um.

Ef tekinn er steerri skammtur af Pemazyre en meelt er fyrir um
Lattu lekninn vita ef pa hefur tekid steerri skammt af Pemazyre en avisad var.

Ef gleymist ad taka Pemazyre

Ef pu gleymir a0 taka skammt af Pemazyre i 4 klukkustundir eda lengur eda ef pu kastar upp eftir ad
pt tekur Pemazyre, skaltu ekki taka adra Pemazyre toflu til ad baeta upp fyrir skammt sem gleymdist.
Taktu naesta skammt af Pemazyre samkvaemt aztlun.

Ef hzett er ad nota Pemazyre

Ekki heaetta ad taka Pemazyre an pess ad rada pad vio lekninn fyrst par sem pad geeti dregid ur arangri
medferdarinnar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Hafio tafarlaust samband vid leekninn ef cinhverjar af alvarlegu aukaverkunum sem koma fram hér
fyrir nedan. Pessar aukaverkanir geta komid fyrir me0 eftirfarandi tidni:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. 1itid natrium i bl6di; einkennin fela i sér erfidleika vio a0 hugsa, hofudverk, ogledi, 1élegt
jafnveegi, ringlun, flog, da
. blodprufur syna aukid kreatinin, sem getur verid merki um nyrnavandamal, vanalega veldur

hackkad kreatinin engum einkennum en einkenni nyrnavandamala geta medal annars verio
ogledi og breytingar a pvaglati

Adrar aukaverkanir geta komid fyrir med eftirfarandi tioni:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. ha eda lag fosfatgildi i blodprufum
. bragotruflanir

. augnpurrkur

. ogleoi

. boélga i slimhid i munni

. nidurgangur

. hagdatregoa

. munnpurrkur

. htdvidbrogd med roda, prota og sarsauka i 16fum og iljum, sem kallast handa-fota heilkenni
. eiturdhrif 4 neglur, p.m.t. neglur sem losna fra naglbedi, verkur i néglum, naglablading,

naglabrot, litabreytingar eda breytt aferd 4 noglum, sykt hud i kringum ndgl
. harmissir

. purr hud
. lioverkur
. preyta

Algengar (geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
vokvaséfnun undir sjonunni (ljosnaema lagid aftast i auganu)

. boélga 1 hornhimnu (gegnsagja ytra lagi augans)

. sjonskerding

. breytingar 4 augnharum, p. 4 m. 6edlilega 16ng augnhar og inngréin augnhar
. oedlilegur harvoxtur

Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. utfelling kalsiumsalta sem kemur fram sem hardar bolur, hnudar eda skellur 4 eda undir hudinni
4 hvada svadi likamans sem er og getur valdid verkjum og sarum

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma a Pemazyre

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnupakkningunni, &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Pemazyre inniheldur
. Virka innihaldsefnid er pemigatinib.
Hver 4,5 mg tafla inniheldur 4,5 mg af pemigatinibi.
Hver 9 mg tafla inniheldur 9 mg af pemigatinibi.
Hver 13,5 mg tafla inniheldur 13,5 mg af pemigatinibi.
. Onnur innihaldsefni eru érkristalladur sellulési, natrium sterkju glykolat (tegund A),
magnesiumsterat.

Lysing a utliti Pemazyre og pakkningastzerdir

Pemazyre 4,5 mg toflur eru hringlaga, hvitar eda beinhvitar, med ,,I*“ aletrad a adra hlidina og ,,4,5“ &
hina.

Pemazyre 9 mg téflur eru hringlaga, hvitar eda beinhvitar, med ,,I*“ dletrad 4 adra hlidina og ,,9“ 4 hina.

Pemazyre 13,5 mg toflur eru hringlaga, hvitar eda beinhvitar, med ,,I* dletrad 4 adra hlidina og ,,13,5%
4 hina.

Toflurnar koma i pynnum sem innihalda 14 t6flur. Askjan inniheldur 14 eda 28 toflur.
Ekki er vist a0 allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

Framleidandi

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Holland

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}.

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki‘. bad pyodir ad bedid er frekari
gagna um lyfio.

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

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTODUR OG ASTZADPUR FYRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLEYFISINS
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Visindalegar niourstéoour

AJ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir pemigatinib eru visindalegar nidurstodur CHMP
svohlj6dandi:

Me0 hlidsjon af fyrirliggjandi upplysingum um hadkolkun tr kliniskum rannséknum, p.m.t. nokkrum
tilvikum par sem um nain timatengsl var ad reda, og med tilliti til liklegs verkunarhattar, telur PRAC
a0 orsakasamband a milli pemigatinibs og htidkolkunar sé ad minnsta kosti raunhafur moguleiki.
PRAC komst a0 peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda pemigatinib til
samramis vid pad.

CHMP er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir pemigatinib telur CHMP ad jafnvaegid 4 milli avinnings og
aheettu af lyfinu, sem inniheldur pemigatinib, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.
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