VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



Whetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi pess komist fljétt og 6rugglega
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

Trodelvy 200 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Eitt hettuglas med stofni inniheldur 200 mg af sacituzumab govitecan.
Eftir blondun inniheldur einn ml af lausn 10 mg af sacituzumab govitecan.

Sacituzumab govitecan er mdtefni samtengt vid lyf (ADC) sem beinist ad Trop-2. Sacituzumab er
mannadlagad einstofna moétefni (hRS7 IgG1k) sem greinir Trop-2. Litla sameindin, SN-38, er
topoisémerasahemill 1, sem er samgildis (covalently) tengdur métefninu med vatnsrjafanlegum tengli.
U.p.b. 7-8 SN-38 sameindir eru tengdar hverri moétefnissameind.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Beinhvitt til gulleitt duft.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Trodelvy fyrir einlyfja medferd er @tlad til medferdar & fullordnum sjuklingum med prineikvaett
brjéstakrabbamein sem er 6skurdtekt eda med meinvérpum (mTNBC), sem hafa fengid tveer eda fleiri
alteekar medferdir adur, p. & m. a.m.k. eina medferd vid langt gengnum sjukdémi (sja kafla 5.1).

Trodelvy fyrir einlyfjamedferd er &tlad til medferdar a fullordnum sjuklingum med horménavidtaka
(HR)-jakveett, HER2-neikveett brjostakrabbamein sem er 6skurdteekt eda med meinvérpum, sem hafa
fengid innkirtlamedferd og a.m.k. tvaer alteekar medferdir til vidbotar pegar um er ad reda langt
genginn sjukdém (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis heilbrigdisstarfsmenn med reynslu af krabbameinsmedferdum mega avisa og gefa
sjuklingum Trodelvy og gefa lyfid i umhverfi par sem fullkomin adstada til endurlifgunar er fyrir
hendi.

Skammtar

Rédlagdur skammtur af sacituzumab govitecan er 10 mg/kg likamspyngdar gefinn sem innrennsli i

blaaed einu sinni i viku 4 degi 1 og degi 8 hverrar 21 dags medferdarlotu. Medferd skal haldid &fram
par til versnun verdur a sjukdémnum eda évidunandi eiturverkanir koma fram.



Fyrirbyggjandi medferd

Mzalt er med ad veita fyrirbyggjandi medferd vid innrennslistengdum vidbrégdum og 6gledi og upp-
kdstum af voldum krabbameinslyfjamedferdar (e. chemotherapy-induced nausea and vomiting, CINV)
adur en hver skammtur af sacituzumab govitecan er gefinn (sja kafla 4.4).

Fyrirbyggjandi medferd vid daufkyrningafed

ihuga 4 fyrsta stigs fyrirbyggjandi medferd med kyrningavaxtarpatti (GCSF) og hefja i fyrstu med-
ferdarlotu hja sjuklingum i aukinni hattu & daufkyrningafeed med sotthita (sja kafla 4.4).

Skammtabreytingar vegna aukaverkana

Vid medferd aukaverkana getur verid naudsynlegt ad gera timabundid hlé & medferd, minnka skammta
eda haetta medferd med sacituzumab govitecan. Radlogd dzetlun um skammtaminnkun kemur fram i
toflu 1 og radlagdar skammtabreytingar vegna aukaverkana koma fram i to6flu 2. Ekki skal auka
skammta af sacituzumab govitecan & ny eftir ad peir hafa verio minnkadir vegna aukaverkana.

Tafla 1: Aetlun um skammtaminnkun

Aatlun um skammtaminnkun Skammtur
Rédlagdur upphafsskammtur 10 mg/kg

Fyrri skammtaminnkun Minnka i 7,5 mg/kg
Seinni skammtaminnkun Minnka i 5 mg/kg
porf fyrir frekari skammtaminnkun Heettid medferd

Tafla 2: Radlagdar skammtabreytingar vegna aukaverkana

Aukaverkanir Alvarleiki Skammtabreytingar
Daufkyrningafeed e  3.-4. stigs daufkyrningafeed e  Gerid hlé & medferd pangad til bata ad
(ANC < 1000/mm?d) < 1. stigi er n4d (ANC > 1500/mm?3)
e  3.-4. stigs daufkyrningafeed fyrir skammt & degi 1 eda bata ad stigi
med sotthita 2 er nad (ANC > 1000/mm3) fyrir
(ANC < 1000/mm?) skammt & degi 8 (sja kafla 4.4).

e  Gefio kyrningavaxtarpatt (GCSF)
medan & medferdinni stendur
samkvaemt kliniskri 4bendingu.

e  Fyrir nastu tilvik 3.-4. stigs
daufkyrningafaedar med sétthita eda
nastu tilvik langvarandi 3.-4. stigs
daufkyrningafedar skal minnka
skammt um eitt skammtaprep vid
hvert endurtekid tilvik eda hatta
medferd samkveemt toflu 1.

Ogledi/uppkdst/nidurgangur e 3.-4.stigs 6gledi, uppkosteda | ©  Gerid hlé @ medferd pangad til bata ad

nidurgangur vegna medferdar < 1. stigi er nad (sja kafla 4.4).
sem nzst ekki stjorn & med e Minnkid skammt um eitt
uppsolustillandi lyfjum eda skammtaprep vid hvert tilvik eda
lyfjum vid nidurgangi heettid medferd samkvaemt toflu 1.




Aukaverkanir Alvarleiki Skammtabreytingar

Innrennslistengd vidbrogd e 1.-3.stigs innrennslistengd e Hzgid eda gerid hlé & innrennsli
vidbrogd sacituzumab govitecan
e 4 stigs innrennslistengd o  Heettid medferd
vidbrogd
Onnur eiturhrif e Onnur 3.-4. stigs eiturhrif e  Gerid hlé a medferd pangad til bata ad
6had varanleika préatt fyrir < 1. stigi er nad.

akjosanlega leeknismedferd e  Minnkid skammt um eitt
skammtaprep vid hvert tilvik eda
hettid medferd samkvaemt toflu 1.

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum > 65 ara. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um
notkun sacituzumab govitecan hja sjuklingum > 75 éra.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & ad adlaga upphafsskammt sacituzumab govitecan hja sjuklingum med vaegt skerta lifrar-
starfsemi (gallrauda < 1,5 x efri edlileg mork [ULN] og aspartat aminétransferasa [ASAT]/alanin
aminotransferasa [ALAT] < 3 ULN).

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi sacituzumab govitecan hja sjuklingum med midlungs til alvarlega
skerta lifrarstarfsemi. Sacituzumab govitecan hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med eitthvad
af eftirtéldu: gallrauda i sermi > 1,5 ULN, eda ASAT eda ALAT > 3 ULN (ekki meinvorp i lifur) eda
ASAT eda ALAT >5 ULN (meinvorp i lifur). Fordast skal ad nota sacituzumab govitecan hja pessum
sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi
EkKi er porf & ad adlaga upphafsskammt sacituzumab govitecan hja sjuklingum med veaegt eda
midlungs skerta nyrnastarfsemi.

Sacituzumab govitecan hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
eda hja sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi (kreatinindthreinsun [CrCI] < 15 ml/min).

Born

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun sacituzumab govitecan hja bérnum & aldrinum O til

18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Sacituzumab govitecan er eingdngu atlad til notkunar i blazed. Heilbrigdisstarfsmadur sem hefur
reynslu af krabbameinsmedferdum verdur ad blanda pad og pynna. Gefa skal lyfio med innrennsli, pad
mé ekki gefa sem hrada inndeelingu i blaaed (e. push) eda inndalingu i bladao (e. bolus).

Fyrsta innrennsli: gefa skal innrennslid & 3 klukkustundum.

Sidari innrennsli: gefa skal innrennslid & 1-2 klukkustundum svo framarlega sem fyrri innrennsli hafa
polast vel.

Avallt parf ad fylgjast med teiknum og einkennum innrennslistengdra vidbragda hja sjuklingum
medan & innrennsli stendur og i a.m.k. 30 minutur eftir ad pvi lykur (sja kafla 4.4).

Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun og pynningu lyfsins fyrir gjof.




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

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffredilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Daufkyrningafaed

Sacituzumab govitecan getur valdid alvarlegri eda lifsheaettulegri daufkyrningafaed (sja kafla 4.8). Ban-
veenar sykingar tengdar daufkyrningafed hafa komid fram i kliniskum rannséknum med sacituzumab
govitecan, adallega i tveimur fyrstu medferdarlotunum.

ihuga & fyrsta stigs fyrirbyggjandi medferd med kyrningavaxtarpatti (GCSF) og hefja i fyrstu med-
ferdarlotu hja sjuklingum i aukinni haettu & daufkyrningafeed med sotthita, t.d. éldrudum sjuklingum
(sérstaklega 65 ara og eldri), sjuklingum sem hafa verio med daufkyrningafad, sjuklingum med lélegt
feerniskor, vanstarfsemi liffeera (p.m.t. vanstarfsemi nyrna, lifrar eda hjarta og &da) eda med fjol-
veikindi. Fylgjast skal med heildarfjolda daufkyrninga medan & medferdinni stendur.

EKkki skal gefa sacituzumab govitecan ef heildarfjoldi daufkyrninga (e. absolute neutrophil count) er
undir 1500/mm? & degi 1 i hvada medferdarlotu sem er, eda ef daufkyrningafjoldi (e. neutrophil count)
er undir 1000/mm? & degi 8 i hvada medferdarlotu sem er. EKki skal gefa sacituzumab govitecan ef um
er ad reeda daufkyrningafaed med sétthita. Ef daufkyrningafeed eda daufkyrningafeed med sotthita
kemur fram er hugsanlega naudsynlegt ad adlaga skammta. Medhondlid daufkyrningafaed med
kyrningavaxtarpetti (GCSF) og ihugid fyrirbyggjandi medferd i naestu medferdarlotum eins og
Kliniskar &bendingar gefa tilefni til (sja kafla 4.2 og 4.8).

Nidurgangur

Sacituzumab govitecan getur valdid alvarlegum nidurgangi (sja kafla 4.8). Niourgangur leiddi i
sumum tilfellum til vessapurrdar og brads nyrnaskada i kjolfarid. Ekki skal gefa sacituzumab govi-
tecan ef 3.-4. stigs nidurgangur er til stadar pegar aetlud medferd & ad fara fram og ekki skal hefja
medferd a ny fyrr en < 1. stigi hefur verid n&d (sja kafla 4.2 og 4.8). Hefja skal medferd med
I6peramidi pegar nidurgangur kemur fyrst fram, svo framarlega sem enginn smitvaldur greinist. Einnig
ma beita vidbatar studningsmedferd (t.d. vokvagjof og leidréttingu blddsalta) eins og kliniskar
abendingar gefa tilefni til.

Sjuklingar sem syna mikil kolinerg vidbrogo vid medferd med sacituzumab govitecan (t.d. krampa i
kvidarholi, nidurgang, aukid munnvatnsrennsli 0.s.frv.) geta fengid videigandi medferd (t.d. atropin)
vegna sidari medferda med sacituzumab govitecan.

Ofnami

Sacituzumab govitecan getur valdid alvarlegu og lifshattulegu ofnemi (sja kafla 4.8). Bradaof-
nemiskdst hafa komid fram i kliniskum ranns6knum med sacituzumab govitecan og ekki ma nota
sacituzumab govitecan hja sjuklingum med pekkt ofnami fyrir sacituzumab govitecan (sja kafla 4.3).

Radlagt er ad veita sjuklingum sem f& sacituzumab govitecan fyrirbyggjandi medferd adur en inn-
rennsli er gefid, p.m.t. hitaleekkandi lyf, H1- og H2-blokka eda barkstera (t.d. 50 mg hydrokortison eda
samberilegt, til inntéku eda i blaed). Avallt skal fylgjast vandlega med innrennslistengdum vid-
brégdum hja sjuklingum medan & innrennsli sacituzumab govitecan stendur og i a.m.k. 30 minatur
eftir ad pvi lykur. Draga skal ar innrennslishrada sacituzumab govitecan eda gera hlé & innrennslinu ef



innrennslistengd viobrogd koma fram hja sjuklingnum. Ef lifshaettuleg innrennslistengd vidbrégd
koma fram skal haetta medferd med sacituzumab govitecan fyrir fullt og allt (sja kafla 4.2).

Ogledi og uppkost

Sacituzumab govitecan veldur 6gledi (sja kafla 4.8). Radlagt er ad veita fyrirbyggjandi dgledistillandi
medferd med tveimur eda premur lyfjum (t.d. dexametasoni asamt annadhvort 5-hydroxytryptamini 3
[5-HT3] vidtakablokka eda neurokinini-1 [NK-1] vidtakablokka sem og 6drum lyfjum eins og porf
krefur) til a0 koma i veg fyrir 6gledi og uppkost af voldum krabbameinslyfjamedferdar (CINV).

EkKi skal gefa sacituzumab govitecan ef 3. stigs 6gledi eda 3.-4. stigs uppkdost eru til stadar pegar
aztlud gjof a ad fara fram. Ekki skal hefja medferd og studningsmedferd a ny fyrr en < 1. stigi hefur
verid néd (sja kafla 4.2). Einnig ma gefa vidbotar 6gledistillandi lyf og annars konar studningsmedferd
eins og Kliniskar abendingar gefa tilefni til. Allir sjuklingar skulu fa lyf med skyrum leidbeiningum til
ad taka heima hjéa ser til ad fyrirbyggja og medhdndla dgledi og uppkost.

Notkun hjé sjuklingum med skerta UGT1A1-virkni

SN-38 (litli sameindarhluti sacituzumab govitecan) umbrotnar fyrir tilstilli UGT1A1 (Uridintvi-
fosfat-glukaréndsyltransferasa). Erfdabreytileiki i UGT1AL-geninu & bord vid UGT1A1*28-
samseetuna dregur ar ensimvirkni UGT1AL. Einstaklingar sem eru arfhreinir vardandi UGT1A1*28-
samsatuna eru i aukinni heettu & ad fa daufkyrningafed, daufkyrningafeed med sétthita og blodleysi,
0g eru i aukinni hattu ad fa adrar aukaverkanir i kjolfar pess ad byrja i medferd med sacituzumab
govitecan (sja kafla 4.8). Um pad bil 20% pelddkkra, 10% hvitra og 2% austur-asiskra einstaklinga eru
arfhreinir vardandi UGT1A1*28-samsatuna. Samsatur med minnkada virkni adrar en UGT1A1*28
kunna ad vera til stadar hja akvednum hépum. bvi parf ad fylgjast naid med aukaverkunum hja
sjuklingum med pekkta minnkada virkni UGT1AL. begar UGT1A1 stada er ekki pekkt, er ekki porf &
ad profa hana vegna pess ad medferd aukaverkana p.m.t. breytingar & radlégdum skammiti er s sama
fyrir alla sjuklinga.

Eiturverkun & fosturvisi/féstur

Med hlidsjon af verkunarhetti getur sacituzumab govitecan valdid fosturskemmdum og/eda dauda
fosturvisis/fosturs ef pad er gefid a medgdngu. Sacituzumab govitecan inniheldur efnispattinn SN-38
sem skemmir erfdaefni og beinist sérstaklega ad frumum sem skipta sér hratt. Upplysa skal pungadar
konur og konur & barneignaraldri um hugsanlega heettu fyrir fostrid. Framkvema skal pungunarprof
hja konum & barneignaraldri 48ur en medferd med sacituzumab govitecan er hafin (sja kafla 4.6).
Natrium

Fyrir lyfjagjof verdur lyfid blandad frekar med natriumlausn (sja kafla 6.6) og pad skal hafa i huga i
tengslum vid daglega heildarinntoku natriums hja sjaklingnum.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Engar rannsoknir & milliverkunum hafa verid gerdar.

UGT1Al-hemlar

Sé sacituzumab govitecan gefio samhlida UGT1A1-hemli kann tilvikum aukaverkana ad fjélga vegna
hugsanlegrar aukningar & altekri Gtsetningu fyrir SN-38. Sacituzumab govitecan skal nota med varuo
hja sjaklingum sem fa UGT1A1-hemla (t.d. prép6fdl, ketokonazdl, EGFR tyrosinkinasahemla).



UGT1A1l-virkjar

Dregid getur 0r dtsetningu fyrir SN-38 hja sjuklingum sem fa UGT1A1-virkja samhlida. Nota skal
sacituzumab govitecan med varud hja sjuklingum sem fa UGT1Al-virkja (t.d. karbamazepin, feny-
toin, rifampisin, ritonavir, tipranavir).

Samkvaemt takmdrkudum fyrirliggjandi upplysingum hja sjaklingum sem fengu UGT1A1-hemla
(n=16) eda -virkja (n=5) medan & medferd med sacituzumab govitecan st6d var Utsetning fyrir
6bundnu SN-38 hja pessum sjuklingum sambeerileg og hja peim sjuklingum sem fengu hvorki
UGT1A1-hemil né -virki.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur a barneignaraldri / getnadarvarnir karla og kvenna

Konur a barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferdinni stendur og i

6 manuai eftir ad sidasti skammtur hefur verid gefinn.

Karlkyns sjaklingar sem eiga kvenkyns maka & barneignaraldri verda ad nota érugga getnadarvorn
medan & medferd med sacituzumab govitecan stendur og i 3 manudi eftir ad sidasti skammtur hefur
verid gefinn.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun sacituzumab govitecan & medgéngu. Med hlidsjon af
verkunarheetti getur sacituzumab govitecan p6 valdid fosturskemmdum og/eda dauda fostur-
visis/fésturs ef pad er gefid & medgdngu. Sacituzumab govitecan inniheldur efnispattinn SN-38 sem
skemmir erfdaefni og beinist sérstaklega ad frumum sem skipta sér hratt.

Ekki mé& nota sacituzumab govitecan & medgongu nema naudsynlegt sé vegna sjukdomsastands
konunnar.

Framkvaema skal pungunarpréf hja konum & barneignaraldri &dur en peer byrja i medferd meo
sacituzumab govitecan.

Konur sem verda pungadar skulu hafa samband vid laeekninn tafarlaust.

Brjostagjof
EKkKi er vitad hvort sacituzumab govitecan eda umbrotsefni pess skiljast Gt i brjéstamjolk. Ekki er haegt

ad Utiloka ahaettu fyrir nybura/ungb6rn sem eru & brjosti. Stodva skal brjostagjof medan & medferd
med sacituzumab govitecan stendur og i 1 manud eftir ad sidasti skammtur hefur verid gefinn.

Frj6semi

Med hlidsjon af nidurstédum ar dyrarannséknum getur sacituzumab govitecan skert frjésemi kvenna &
barneignaraldri (sja kafla 5.3). Ekki liggja fyrir upplysingar um ahrif sacituzumab govitecan & frjésemi
manna.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Sacituzumab govitecan hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla t.d. sundl, preyta (sja
kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & oryqdi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar hja sjuklingum sem fengu medferd med sacituzumab govitecan voru:
daufkyrningafaed (67,6%), 6gledi (62,6%), nidurgangur (62,5%), preyta (61,5%), harmissir (45,6%),
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bl6dleysi (40,7%), haegdatregda (36,2%), uppkost (33,6%), minnkud matarlyst (25,7%), medi (22,1%)
og kvidverkur (20,2%).

Algengustu aukaverkanir af 3. stigi eda haerra voru daufkyrningafeed (50,7%), hvitfrumnafeed (10,5%),
nidurgangur (10,3%), blodleysi (9,3%), preyta (6,8%), daufkyrningafeed med sotthita (6,1%), blodfos-
fatleekkun (4,2%), maedi (3,1%), eitilfrumnafaed (2,9%), kvidverkur (2,8%), 6gledi (2,8%), upp-

kost (2,5%), bléokaliumlaekkun (2,5%), lungnabdlga (2,3%) og haekkun aspartat amindtrans-

ferasa (2,2%).

Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar hja sjuklingum sem fengu medferd med sacituzumab govitecan
voru daufkyrningafaed med sétthita (4,8%), nidurgangur (3,9%), daufkyrningafad (2,6%) og lungna-
bolga (2%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana er byggd & samanteknum gégnum ar premur kliniskum rannséknum &

688 sjuklingum sem fengu sacituzumab govitecan 10 mg/kg likamspyngdar til medferdar vid prinei-
kvaedu brjostakrabbameini (TNBC) med meinvorpum og HR+/HER2- brjdstakrabbameini. I pessu
gagnasafni var midgildi Gtsetningar fyrir sacituzumab govitecan 4,63 manudir.

Tioni aukaverkana er byggd & tioni aukaverkana af 6llum orsokum, par sem hluti peirra tilvika sem
falla undir aukaverkanir geeti verid af véldum annars en sacituzumab govitecan, svo sem sjukdémsins,
annarra lyfja eda af 6tengdum orsokum. Alvarleiki aukaverkana var metinn & grundvelli CTCAE (al-
mennar skilgreiningar & aukaverkunum, Common Terminology Criteria for Adverse Events) par sem
skilgreiningar eru sem hér segir: 1. stig = veeq, 2. stig = medalalvarleg, 3. stig = alvarleg, 4.

stig = lifsheettuleg og 5. stig = daudi.

Aukaverkanir eru taldar upp eftir liffeeraflokki og tidniflokkun. Tidniflokkar er skilgreindir & eftir-
farandi hatt: mjég algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgafar (> 1/1.000 til < 1/100);
mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki
heegt ad &eetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tioniflokks eru aukaverkanirnar settar
fram i r6d minnkandi alvarleika.

Tafla 3: Listi yfir aukaverkanir

MedDRA lifferaflokkur | Tidni | Aukaverkanir

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Mjdg algengar pvagfaerasyking

Syking i efri hluta dndunarvegar
Algengar Syklasott

Lungnabdlga

Infliensa

Berkjubdlga

Nefkoksholga

Skutabolga

Herpessyking i munni

BI&0 og eitlar

Mjog algengar Daufkyrningafed!

Blodleysi?

Hvitfrumnafaed®
Eitilfrumnafed*

Algengar Daufkyrningafeed med sétthita
Blodflagnafed®

Onamiskerfi

Ofnaemi®

| Mjog algengar

Efnaskipti og nering

Mjdg algengar Minnkud matarlyst
Blddkaliumlaekkun




MedDRA liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Bl6dmagnesiumlakkun
Algengar Vessapurrd

Bl6dsykurshaekkun
Bloafosfatleekkun
Blodkalsiumlaekkun
Bl6dnatriumlaekkun

Gedraen vandamal

Mjbg algengar Svefnleysi
Algengar Kvioi
Taugakerfi
Mjég algengar Hofudverkur
Sundl
Algengar Bragotruflun
AEdar
| Algengar | Lagprystingur
Ondunarfari, brjosthol og midmeeti
Mjdg algengar Meedi’
Hosti
Algengar Bléonasir
Hasti med uppgangi
Nefrennsli
Nefstifla

Heilkenni hésta fra efri hluta 6ndunarvegar

Meltingarfeeri

Mjdg algengar

Nidurgangur
Uppkost
Ogledi
Hagdatregda
Kvidverkur

Algengar

Ristilbolga vegna daufkyrningafedar®
Ristilbdlga

Munnbdlga

Verkur i efri hluta kvidarhols
Meltingartruflanir

Vélindabakflzoi

paninn kvidur

Sjaldgeefar

Garnabolga

HGd og undirhid

Mjdg algengar

Hérmissir
Utbrot
Klaai

Algengar

Drofnudrdultbrot
Oflitun hadar
Ortulik hadbolga
Hudpurrkur

Stookerfi og bandvefur

Mjdg algengar

Bakverkur
Lidverkir

Algengar

Stodkerfisverkir i brjostkassa
Vddvakrampar

Nyru og pvagferi

Algengar

Blédmiga
Proteinmiga
pvaglatstregda

Almennar aukaverkanir og aukave

rkanir & ikomustad

Mjdg algengar Preyta®
Algengar Verkir
Hrollur
Rannséknanidurstéour
| Algengar | byngdartap




MedDRA liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir

Heekkud gildi alkalisks fosfatasa i bl6di
Lenging & virkjudum hluta prombdplastintima
Heekkun laktat dehydrogenasa i bl6di

Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar

| Sjaldgaefar | Innrennslistengd vidbrogd

: Felur i sér eftirfarandi kjorheiti: daufkyrningafed; faekkun daufkyrninga.

: Felur i sér eftirfarandi kjorheiti: bl6dleysi; heméglobinlaekkun; faekkun raudra blédkorna.

: Felur i sér eftirfarandi kjorheiti: hvitfrumnafed; feekkun hvitra blodkorna.

: Felur i sér eftirfarandi kjorheiti: eitilfrumnafeed; feekkun eitilfrumna.

: Felur i sér eftirfarandi kjorheiti: blodflagnafed; feekkun bl6dflagna.

. Tilvik ofnaemis sem tilkynnt var um allt til dagsloka daginn eftir ad medferd var veitt. M.a. tilvik sem lyst er med eftir-
farandi stadalheitum: madi; lagprystingur; rodi; hérundsrodi; 6peagindi fyrir brjosti; ofnemisnefrennsli; dnghljéo;
bjagur; ofsakladi; bradaofnaemi; sdramyndun i munni; hadflégnun; bolgin tunga; prengsli i halsi.

7: Felur i sér eftirfarandi kjorheiti: maedi; areynslumadi.

8: Felur i sér eftirfarandi kjorheiti: ristilbolga vegna daufkyrningafaedar og tilfelli sem voru tilkynnt sem botnristilbdlga.

9: Felur i sér eftirfarandi kjorheiti: preyta; prottleysi.

DO WN P

Lysing & voldum aukaverkunum

Daufkyrningafeed
Midgildi tima fré& pvi fyrsta medferdarlota hofst par til daufkyrningafed (m.a. daufkyrningafed med
sotthita) kom fram var 16 dagar. Midgildi pess tima sem daufkyrningafed st6d yfir var 8 dagar.

Daufkyrningafaed kom fram hja 67,6% sjuklinga (465/688) sem fengu medferd med sacituzumab govi-
tecan, par af kom 3.-4. stigs daufkyrningafaed fram hja 50,7% sjdklinga. Vegna daufkyrningafaedar
purfti ad minnka skammta hja 12,4% sjuklinga. Ristilb6lga vegna daufkyrningafaedar kom fram

hja 1% (7/688) sjuklinga.

Daufkyrningafeed med sétthita kom fram hja 6,1% sjuklinga (42/688) sem fengu medferd med
sacituzumab govitecan. Vegna daufkyrningafaedar med sétthita purfti ad minnka skammta hja 2,9%
sjuklinga.

Notkun hja sjaklingum med skerta UGT1A1-virkni

Tidni 3.-4. stigs daufkyrningafaedar var 60,6% (43/71) hja sjuklingum sem voru arfhreinir vardandi
UGT1A1*28 samsetuna, 52,9% (144/272) hja sjuklingum sem voru arfblendnir vardandi
UGT1A1*28 samsatuna og 49,1% (140/285) hja sjuklingum sem voru arfhreinir vardandi samsetu af
villigerd. Tioni 3.-4. stigs daufkyrningafeedar med sotthita var 14,1% (10/71) hja sjuklingum sem voru
arfhreinir varéandi UGT1A1*28 samsatuna, 5,9% (16/272) hja sjuklingum sem voru arfblendnir
vardandi UGT1A1*28 samsatuna og 4,6% (13/285) hja sjuklingum sem voru arfhreinir vardandi sam-
seetu af villigerd. Tioni 3.-4. stigs blodleysis var 15,5% (11/71) hja sjuklingum sem voru arfhreinir
vardandi UGT1A1*28 samsatuna, 7,4% (20/272) hja sjuklingum sem voru arfblendnir vardandi
UGT1A1*28 samsatuna og 8,1% (23/285) hja sjuklingum sem voru arfhreinir vardandi samseetu af
villigerd.

Samanborid vid sjuklinga sem voru arfhreinir vardandi samsetu af villigerd, komu daufkyrningafaed
og blddleysi ad midgildi fyrr fram hja sjuklingum sem voru arfhreinir vardandi UGT1A1*28 sam-
seetuna og hja sjuklingum sem voru arfblendnir vardandi UGT1A1*28 samsetuna.

Nidurgangur
Midgildi tima fra pvi fyrsta medferdarlota hofst par til nidurgangur kom fram var 13 dagar. Midgildi
pess tima sem nidurgangur stéd yfir var 8 dagar.

Nidurgangur kom fram hja 62,5% sjuklinga (430/688) sem fengu medferd med sacituzumab govi-

tecan. 3. stigs tilvik komu fram hja 10,3% sjuklinga (71/688). brir sjuklingar af 688 (< 1%) heetti i
medferd vegna nidurgangs.
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Ofnaemi

Ofnamisviobrogd sem tilkynnt var um allt til dagsloka daginn eftir lyfjagjof komu fram hja

33,0% sjuklinga (227/688) sem fengu medferd med sacituzumab govitecan. 3. stigs ofneemi eda haerra
kom fram hja 1,7% sjuklinga (12/688) sem fengu medferd med sacituzumab govitecan. Tidni of-
nemisvidbragda sem leiddi til pess ad medferd med sacituzumab govitecan var hatt fyrir fullt og allt
var 0,1% (1/688).

Onamingargeta

I kliniskum ranns6knum hja sjaklingum sem fengu sacituzumab govitecan myndudu 9 (1,1%) af 785
sjuklingum métefni gegn sacituzumab govitecan; 6 pessara sjuklinga (0,8% allra sjuklinga sem fengu
sacituzumab govitecan) voru med hlutleysandi métefni gegn sacituzumab govitecan.

Sérstakir sjuklingahopar

Enginn munur var & tioni pess ad medferd var hatt vegna aukaverkana hja sjuklingum 65 ara eda eldri
samanborid vid yngri sjuklinga med prineikveett brjdstakrabbamein sem er dskurdtaekt eda med mein-
vorpum (MTNBC). Tidni pess ad medferd var haett vegna aukaverkana var herri hja sjuklingum 65 ara
eda eldri (14%) samanborid vid yngri sjuklinga (3%) med HR+/HER2- brjéstakrabbamein med mein-
vOrpum. Tidni alvarlegra aukaverkana var heerri hjé sjuklingum 75 &ra eda eldri (67%) samanborid vid
sjuklinga 65 ara eda eldri (43%) og sjuklinga yngri en 65 ara (24%) med HR+/HER2- brjostakrabba-
mein med meinvorpum.

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 haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu 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 Ofskdmmtun

[ kliniskum rannsoknum leiddu skammtar allt ad 18 mg/kg (u.p.b. 1,8 sinnum radlogdum hamarks-
skammti, sem eru 10 mg/kg likamspyngdar) til heerri tidni alvarlegrar daufkyrningafedar.

Vid ofskdmmtun skal fylgjast naid med merkjum og einkennum aukaverkana hja sjuklingnum, sér i
lagi alvarlega daufkyrningafad, og gripa til videigandi medferdar.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: ZAxlishemjandi lyf, einstofna métefni og métefnatengd lyf, dnnur einstofna mot-
efni, ATC-flokkur: LO1FX17.

Verkunarhéattur
Sacituzumab govitecan binst vid krabbameinsfrumur sem tja Trop-2 og fellur inn i peer, eftir pad
losnar SN-38 gegnum vatnsrjdfanlegan tengil. SN-38 verkar & tépoisémerasa | og kemur i veg fyrir ad

stakir litningapraedir sem brotna fyrir tilstilli tdpéisdmerasa | tengist aftur saman. Skemmdirnar a
erfoaefni sem petta veldur leida til styrds frumudauda.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Verkun og 0rygqi

Prineikvett brjdstakrabbamein (Triple Negative Breast Cancer, TNBC) sem er dskurotekt eda med
meinvorpum (ASCENT)

Verkun og 6ryggi sacituzumab govitecan var metin i alpjédlegu rannsékninni ASCENT (IMMU-132-
05), sem var 3. stigs fjolsetra opin slembud rannsokn gerd 4 529 sjuklingum med prineikveett
Oskurotaekt brjostkrabbamein sem var annadhvort stadbundid langt gengid eda med meinvérpum
(mTNBC) sem hofou fengid bakslag eftir ad hafa fengid a.m.k. tveer lyfjamedferdir adur (engin efri
mork) vid brjostakrabbameini. Fyrri vidbdtarmedferd eda formedferd vid takmarkadri sjukddmi taldist
til einnar af naudsynlegum fyrri medferdarasetlunum ef 6skurdtaekt, stadbundid langt gengid krabba-
mein eda krabbamein med meinvdérpum kom fram innan 12 méanada eftir ad krabbameinslyfjamedferd
lauk. Allir sjaklingarnir hofou fengid medferd med taxani adur, ymist sem vidbotarmedferd, formed-
ferd eda pegar sjukdomurinn var ordinn langt genginn, nema frabending veeri til stadar eda ef taxan
poldist ekki. PARP-hemlar (poly-ADP ribdsa polymerasa-hemlar) voru leyfdir sem 6nnur af tveimur
fyrri lyfjameoferdum hja sjuklingum med skrada stokkbreytingu i BRCAL/BRCAZ2 i kimlinu.

Sjuklingum var slembiradad (1:1) og fengu annadhvort sacituzumab govitecan 10 mg/kg sem inn-
rennsli i blazed 4 degi 1 og degi 8 hverrar 21 dags medferdarlotu, eda medferd ad vali leknis (Treat-
ment of Physician‘s Choice, TPC) sem var gefin i skdmmtum byggoum a likamsyfirbordi og sam-
kvaemt sampykktum lyfjaupplysingum. Rannsakandi valdi medferd ad vali leeknis fyrir slembirédun ur
einni af eftirfarandi einlyfjadaetlunum: eribalin (n = 139), capecitabin (n = 33), gemcitabin (n = 38)
eda vinorelbin (nema ef sjuklingur var med > 2. stigs taugakvilla, n = 52). Sjaklingar med sttédug
meinvorp i heila (sem hofou verid medhondlud, voru ekki ageng, sem voru ekki & krampalyfjum og
fengu stddugan skammt af barksterum i a.m.k. 2 vikur) voru gjaldgengir til patttoku. Segulémun
(MRI) til ad akvarda meinvorp i heila var adeins naudsynleg hja sjuklingum med pekkt meinvorp i
heila eda grun um slikt. Sjaklingar med pekktan Gilbert-sjukdém, sjukddém sem eingdngu var i
beinum, pekkta sdgu um dstdduga hjartadng, hjartadrep eda hjartabilun, virkan langvinnan bélgu-
sjukdom i pérmum eda rof i meltingarvegi, HIV-sykingu, virka sykingu af voldum lifrarbdlguveiru B
eda C, sjuklingar sem hofdu fengid lifandi bdluefni a sidustu 30 dégum eda sem héfdu aour fengiod
irinotecan voru atilokadir fra rannsékninni.

Sjuklingar fengu medferd par til sjakdomurinn tok ad versna eda 6viounandi eiturverkanir komu fram.
Adalendapunktur verkunar var lifun an versnunar sjukdéms (PFS) hja sjuklingum sem ekki voru med
meinvorp i heila i upphafi (p.e. BMNeg) samkveemt meaelingum blindads, 6hads, midlaegs umsagnar-
hops (e. Blinded Independent Central Review, BICR) geislasérfreedinga sem notudu viémid RECIST
(e. Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) utg. 1.1. Aukaendapunktar verkunar voru lifun an
versnunar hja heildarpydinu (p.e. 6llum sjaklingum, med eda an meinvarpa i heila) samkvaemt BICR,
heildarlifun (OS, e. overall survival), hlutlegt svérunarhlutfall (ORR, e. objective response rate) og
lengd svérunar (DOR, e. duration of response).

Frumgreiningin tok til 235 BMNeg-sjuklinga i hépnum sem fékk sacituzumab govitecan og

233 BMNeg-sjuklinga i hépnum sem fékk medferd ad vali leeknis. Greining & heildarpydi ték til

267 sjuklinga i hépnum sem fékk sacituzumab govitecan og 262 sjuklinga i hdpnum sem fékk medferd
ad vali laeknis.

Lydfraedilegar upplysingar og einkenni i upphafi hja heildarpydi (n = 529) voru sem hér segir: mio-
gildi aldurs 54 ar (a bilinu 27-82 ar) og 81% < 65 ara; 99,6% voru konur; 79% voru hvitir; 12% voru
svartir; midgildi fjolda fyrri alteekra medferda var 4; 69% sjuklinga h6fou adur fengid

2 til 3 krabbameinslyfjamedferdir; 31% sjuklinga hafdi adur fengid > 3 krabbameinslyfjamedferdir;
42% voru med meinvorp i lifur; 12% voru med eda héfou ségu um meinvorp i heila; 8% voru med
BRCA1-/BRCA2-stokkbreytingu. BRCA stada 14 fyrir hja 339 sjuklingum. Allir sjuklingar voru med
feerniskorid 0 (43%) eda 1 (57%) & ECOG-kvarda vid skraningu i rannsoknina. Vid skraningu i
rannsoknina var midgildi tima fra greiningu 4. stigs sjikdéms 16,2 manudir (& bilinu -

0,4 til 202,9 manuair). Algengustu fyrri krabbameinslyfjamedferdir voru med cykléfosfamidi (83%),
antracyklini (83%), b.m.t. doxorubisini (53%), paclitaxeli (78%), karbdplatini (65%), capecitabini
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(67%), gemcitabini (36%), docetaxeli (35%) og eribllini (33%). I heild h6fdu 29% sjuklinga adur
fengid PD-1/PD-L1 medferd. brettan présent sjuklinga i hépnum sem fékk sacituzumab govitecan i
heildarpydinu hafdi adeins fengid eina fyrri alteeka medferd vid meinvorpum.

Nidurstddur verkunar hja BMNeg-pydinu voru m.a. ad medferd med sacituzumab govitecan leiddi til
tolfraedilega markteekrar baetingar & lifun an versnunar og heildarlifun samanborid vid medferd ad vali
leeknis (TPC), med aheettuhlutfallio (HR) 0,41 (n = 468; 95% 06ryggisbil: 0,32; 0,52, p-gildi: <0,0001)
0g 0,48 (n = 468; 95% oryggisbil: 0,38; 0,59, p-gildi: <0,0001), i sému réd. Hja sjaklingum sem fengu
sacituzumab govitecan var midgildi lifunar an versnunar 5,6 manudir og midgildi heildarlifunar var
12,1 manudur, en hja sjaklingum sem fengu medferd ad vali leeknis var midgildi lifunar an versnunar
1,7 méanudir og midgildi heildarlifunar 6,7 manudir.

Nidurstodur verkunar hja heildarpydinu voru i samreemi vid nidurstédur BMNeg-pydisins i fyrirfram
skilgreindu lokagreiningunni (gagnaséfnun heett 11. mars 2020), peer eru teknar saman i téflu 4.

Tafla 4: Endapunktar verkunar (heildarpydi) — fyrirfram skilgreind lokagreining

Fyrirfram skilgreind lokagreining
(gagnastfnun hatt 11. mars 2020)
Sacituzumab govitecan Medferd ad vali leeknis
n =267 (TPC)
n =262
Lifun &n versnunar!
Fjoldi tilvika (%) 190 (71,2) 171 (65,3)
Midgildi lifunar an versnunar i 4,8 1,7
manudum (95% Oryggisbil) (4,1;5,8) (1,5; 2,5)
Ahzttuhlutfall (95% 6ryggisbil) 0,43 (0,35; 0,54)
p-gildi? <0,0001
Heildarlifun
Fjoldi daudsfalla (%) 179 (67,0) 206 (78,6)
Midgildi heildarlifunar i manudum 11,8 6,9
(95% oryggishbil) (10,5; 13,8) (5,9; 7,7)
Ahzttuhlutfall (95% 6ryggisbil) 0,51 (0,41; 0,62)
p-gildi® <0,0001
Heildarsvérunartioni (ORR)
Fjoldi peirra sem svérudu medferd 83 (31) 11 (4)
(%)
Likindahlutfall (95% 6ryggishil) 10,99 (5,66; 21,36)
p-gildi® <0,0001
Full svérun, n (%) 10 (4) 21
Hlutasvérun, n (%) 73 (27) 9(3)
Svérunarlengd (DOR)
Midgildi svérunarlengdar i manudum 6,3 3,6
(95% o6ryggishil) (5,5; 9,0) (2,8; ekki heegt ad meta)

1 Lifun an versnunar er skilgreind sem dagafjoldinn fra slembir6dun fram ad versnun sjukdéms samkvaemt myndgreiningu
eda fram ad andlati af hvada ors6k sem er, hvort sem atti sér stad fyrr.

2 Lagskipt log-rank prof adlagad med tilliti til lagskiptingarpatta: fjélda fyrri krabbameinsmedferda, pekktra meinvarpa i
heila vid skraningu i rannsokn, og sveedi.

3 Byggt a Cochran-Mantel-Haenszel profi.

Cl = 6ryggisbil

I uppfaerdri rannsokn & verkun (lokun gagnasafns 25. febrtiar 2021) voru nidurstodur i samraemi vid
fyrirfram skilgreindu lokagreininguna. Midgildi lifunar &r versnunar samkveemt BICR var 4,8 manudir
hja sjaklingum sem fengu sacituzumab govitecan og 1,7 manudir hja sjaklingum sem fengu medferd
ad vali leknis (dhattuhlutfall 0,41; 95% ClI: 0,33; 0,52). Midgildi heildarlifunar var 11,8 manudir &
moti 6,9 manudum (dhattuhlutfall 0,51; 95% CI: 0,42; 0,63). Kaplan-Meier ferli fyrir lifun &n ver-
snunar samkvemt BICR og heildarlifun i uppfaerdri greiningu eru synd & myndum 1 og 2.
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Mynd 1: Lifun an versnunar (heildarpydi; lokun gagnasafns 25. febrdar 2021) samkvaemt BICR
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Mynd 2: Heildarlifun (heildarpydi; lokun gagnasafns 25. febrtar 2021)
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Greining & undirhopum

I greiningum & undirhdpum var samraeemi hvad vardadi baetingu & lifun an versnunar og heildarlifun
hja sjuklingum sem fengu medferd med sacituzumab govitecan samanborid vid sjuklinga sem fengu
medferd ad vali leeknis milli undirhdpa sjuklinga, 6had aldri, kynpeetti, BRCA-stddu, fjolda fyrri al-
teekra medferda alls (2 og > 2, 2-3 og > 3) og vid meinvorpum (1 og > 1), fyrri medferd med an-
tracyclini eda PDL1, og meinvérpum i lifur.

Meinvorp i heila
Kénnunargreining a lifun an versnunar og heildarlifun hja sjuklingum med &dur medhondlud, stédug
meinvorp i heila syndi lagskipt &hettuhlutfall sem nam 0,65 (n = 61; 95% 6ryggisbil: 0,35; 1,22) og
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0,87 (n=61; 95% 06ryggishil: 0,47; 1,63), i sbmu rdd. Hja sjuklingum sem fengu sacituzumab govitecan
var midgildi lifunar an versnunar 2,8 manudir og midgildi heildarlifunar var 6,8 manudir, en hja
sjuklingum sem fengu medferd ad vali laeknis var midgildi lifunar an versnunar 1,6 manudir og mid-
gildi heildarlifunar 7,5 méanudir.

Tjaning Trop-2

Vidbétargreiningar a undirh6pum voru gerdar til ad meta verkun med hlidsjon af Trop-2 tjaningarstigi
axlis og samraemi var i nidurstodunum milli peirra adferda vio stigagjof sem notadar voru. Hja
sjuklingum med lag gildi Trop-2 samkvemt fjéréungsmarki H-skora & frumuhimnu kom fram
avinningur af notkun sacituzumab govitecan fram yfir medferd ad vali leeknis baedi hvad vardar lifun
an versnunar (ahattuhlutfall 0,64; 95% 06ryggisbil: 0,37; 1,11) og heildarlifun (ahattuhlutfall 0,71;
95% oryggisbil: 0,42; 1,21).

Hormdnaviotaka (HR)-jakveett/manna EGF-vaxtarpattarviotaka 2 (HER2)-neikvatt brjéstakrabba-
mein sem er dskurdtekt eda med meinvdrpum (TROPICS-02)

Verkun sacituzumab govitecan var metin i fjdlsetra, opinni, slembadri rannsokn TROPiICS-02
(IMMU-132-09) gerd & 543 sjuklingum med langt gengid HR-jakveett, HER2-neikveett (IHC 0,

IHC 1+, eda IHC 2+/ISH-) brjostakrabbamein sem var éskurdteekt eda med meinvorpum par sem
sjukdémurinn hafdi préast med eftirfarandi heetti vid einhverjar af pessum medferoum: med CDK

4/6 hemli, innkirtlamedferd og med taxani; sjuklingar fengu a.m.k. tveer lyfjamedferdir &dur pegar um
var ad reeda meinvorp (6nnur peirra gat verid formedferd eda vidbdotarmedferd ef framgangur eda
endurkoma var innan 12 ménada fra pvi ad lyfjamedferd var lokid). Sjuklingar sem voru eingdngu
med sjukdom i beinum, virkan ristilbdlgusjukdom og pekkta ségu um garnateppu, pekkta ségu um
Ostéduga hjartadng eda hjartadrep eda hjartabilun eda virka sykingu af voldum lifrarb6lguveiru B

eda C voru Utilokadir fra rannsokninni.

Sjuklingum var slembiradad (1:1) til ad fa sacituzumab govitecan 10 mg/kg sem innrennsli i blaaed &
degi 1 og degi 8 i 21 dags medferdarlotu (n=272) eda medferd ad vali leeknis (TPC) (n=271). Medferd
ad vali laeknis var akvordud fyrir slembirédun ar einni af eftirfarandi einlyfjadaetlunum: eribalin
(n=130), vinorelbin (n=63), gemcitabin (n=56) eda capecitabin (n=22). Slembirddun var lagskipt a
grundvelli fyrri lyfjamedferda vid sjukdomi med meinvérpum (2 & moéti 3-4), meinvérpum i innyflum
(ja eda nei) og innkirtlamedferd pegar um var ad reeda meinvorp i a.m.k. 6 manudi (ja eda nei).

Sjuklingar fengu medferd par til sjakdémurinn tok ad versna eda dvidunandi eiturverkanir komu fram.
Adalmelikvaroi verkunar var lifun an versnunar sjikdoms samkvamt malingum blindads, 6hads,
midlaegs umsagnarhops (BICR) midad vido RECIST Utg. 1.1. Aukaendapunktar verkunar voru heildar-
lifun, hlutleegt svorunarhlutfall samkvemt BICR og lengd svorunar samkveemt BICR.

Midgildi aldurs ranns6knarpyadisins var 56 ar (& bilinu 27-86 ar) og 26% sjlklinga voru 65 ara eda
eldri. Naestum allir sjuklingar voru konur (99%). Meirihluti sjaklinga var hvitur (67%); 4% voru
svartir, 3% voru asiskir og 26% voru af 6pekktum kynstofni. Sjuklingar h6fdu &dur fengid ad mid-
gildi 7 (& bilinu 3 til 17) alteekar medferdir vid 6llum gerdum krabbameins og 3 (& bilinu 0 til 8) al-
teekar krabbameinslyfjamedferdir pegar um var ad reeda meinvorp. Um pad bil 42% sjuklinga hofdu
adur fengid tveer krabbameinslyfjamedferdir vid sjukdémi med meinvérpum samanborid vid 58%
sjuklinga sem hofou adur fengid 3 eda 4 krabbameinslyfjamedferdir. Flestir sjuklingar fengu inn-
kirtlamedferd pegar um var ad reeda meinvorp i > 6 manudi (86%). Sjuklingar voru med faerniskor 0
(44%) eda 1 (56%) & ECOG-kvarda. Niutiu og fimm prosent sjuklinga voru med meinvorp i innyflum;
4,6% sjuklinga voru med stooug, formedhondlud meinvérp i heila.

Sacituzumab govitecan leiddi til t6lfreedilega markteekrar beetingar a lifun &n versnunar samkvaemt
BICR og heildarlifun samanborid vid medferd ad vali leeknis (TPC). Beting lifunar &n versnunar sam-
kveemt BICR og heildarlifunar var almenn hja 6llum fyrirfram skilgreindum undirh6punum. Nidur-
stodur verkunar eru teknar saman i toflu 5.

15



Tafla 5. Nidurstéour verkunar — Fyrirfram skilgreind lokagreining

Sacituzumab govitecan TPC
n=272 n=271

Lifun an versnunar sjukdéms skv. BICR!

Fjoldi tilvika (%) 170 (62,5%) 159 (58,7%)

Midgildi lifunar &n versnunar i 5,5 (4,2;7,0) 4,0 (3,1;4,4)
manudum (95% o6ryggisbil)

Ahttuhlutfall (95% 6ryggisbil) 0,661 (0,529; 0,826)

p-gildi? 0,0003

Tioni lifunar &n versnunar eftir 21,3 (15,2; 28,1) 7,1(2,8; 13,9)
12 manudi, % (95% o6ryggishil)

Heildarlifun?

Fjoldi tilvika (%) 191 (70,2%) 199 (73,4%)

Midgildi heildarlifunar i manudum 14,4 (13,0; 15,7) 11,2 (10,1; 12,7)
(95% oryggishbil)

Ahzttuhlutfall (95% 6ryggisbil) 0,789 (0,646; 0,964)

p-gildi? 0,0200

Hlutleeg svorunartidni skv. BICR®

Fjoldi peirra sem svorudu medferd 57 (21,0%) 38 (14,0%)
(%)

Likindahlutfall (95% &ryggishil) 1,625 (1,034; 2,555)

p-gildi 0,0348

L Lifun an versnunar er skilgreind sem dagafjoldinn fra slembirédun fram ad versnun sjukdoms samkveemt myndgreiningu
eda fram ad andlati af hvada orsok sem er, hvort sem atti sér stad fyrr (gagnasdfnun heett 3. jantar 2022).

2 Lagskipt log-rank prof adlagad med tilliti il lagskiptingarpatta: fjolda fyrri krabbameinsmedferda vegna meinvarpa (2 4
méti 3-4), meinvarpa i innyflum (ja eda nei) og innkirtlamedferd pegar um var ad reeda meinvérp i ad minnsta kosti 6 manudi
(j& eda nei).

3 Byggt & annarri bradabirgdagreiningu & heildarlifun (gagnasofnun hztt 1. jali 2022).

BICR = blindadur, 6hadur, midlagur umsagnarhépur (Blinded Independent Central Review)

I uppfeerdri greiningu & verkun med midgildi tima eftirfylgni allt ad 12,8 manudir (gagnasofnun haett
1. desember 2022) voru nidurstodur i samraemi vid fyrirfram skilgreinda lokagreiningu. Midgildi
lifunar an versnunar samkvemt BICR var 5,5 méanudir samanborid vid 4,0 manudi hja sjuklingum sem
fengu medferd med sacituzumab govitecan og TPC, i sému réd (HR 0,65; 95% CI: 0,53; 0,81). Mio-
gildi heildarlifunar var 14,5 manudir a moti 11,2 manudum, i sému réd (HR 0,79; 95% ClI: 0,65; 0,95).
Kaplan-Meier ferli fyrir lifun an versnunar samkvaemt BICR og heildarlifun i uppferdri greiningu eru
synd & myndum 3 og 4.
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Mynd 3: Lifun an sjukdémsversnunar samkvaemt BICR (gagnasoéfnun hatt 1. desember 2022)
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Mynd 4: Heildarlifun (gagnaséfnun heett 1. desember 2022)
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Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur ur rannséknum a
sacituzumab govitecan hja 6llum undirhopum barna vid medferd vid brjéstakrabbameini (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorf sacituzumab govitecan og SN-38 i sermi voru metin i ASCENT rannsokninni hja pyadi
sjuklinga med prineikveett brjostakrabbamein med meinvérpum (mTNBC) sem fengu sacituzumab
govitecan samkvamt einlyfjadaetlun i skammtinum 10 mg/kg likamspyngdar. Lyfjahvarfabreytur
sacituzumab govitecan og 6bundins SN-38 ma sja i toflu 6.
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Tafla 6: Samantekt a medalgildum lyfjahvarfabreyta (CV%b) sacituzumab govitecan og
6bundins SN-38

Sacituzumab govitecan Obundid SN-38
Cona [Ng/mI] 242.000 (22%) 91 (65%)
AUCo.165 [ng*kIst./mi] 5.560.000 (24%) 2.730 (41%)

Cmax: mesta sermispéttni
AUCo-168: flatarmal undir sermispéttniferli i 168 kist.

Dreifing

Med hlidsjon af lyfjahvarfagreiningu a pydi var dreifingarimmal sacituzumab govitecan vid jafnvegi
3,58 1.

Brotthvarf

Midgildi helmingunartima (t12) brotthvarfs sacituzumab govitecan var 23,4 klst. og 6bundins SN-38
17,6 Klst. hja sjaklingum med prineikveett brjdstakrabbamein med meinvorpum. Med hlidsjon af lyfja-
hvarfagreiningu & pydi er Gthreinsun sacituzumab govitecan 0,128 I/klst.

Umbrot

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & umbrotum sacituzumab govitecan.
SN-38 (litli sameindarhluti sacituzumab govitecan) umbrotnar fyrir tilstilli UGT1A1.

Sérstakir sjuklingahdpar

Lyfjahvarfagreiningar hja sjuklingum sem fengu medferd med sacituzumab govitecan (n = 789) leiddu
ekki i 1jos nein ahrif aldurs, kynpattar og veegt eda midlungs skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf
sacituzumab govitecan.

Skert nyrnastarfsemi

Vitad er ad utskilnadur SN-38, litla sameindarhluta sacituzumab govitecan, fer ad mjog litlum hluta
gegnum nyru. Engin gogn liggja fyrir um lyfjahvorf sacituzumab govitecan hja sjuklingum medal-
varlega skerta nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom & lokastigi (kreatininGthreinsun < 15 ml/min.).

Skert lifrarstarfsemi

Utsetning sacituzumab govitecan er svipud hja sjiklingum med veegt skerta lifrarstarfsemi (gallraudi
<ULN og ASAT > ULN, eda gallraudi > 1,0 til < 1,5 x ULN og hvada ASAT sem er; n = 257) og hja
sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi (gallraudi og ASAT < ULN; n = 526).

Utsetning sacituzumab govitecan og 6bundins SN-38 hja sjuklingum med midlungs eda alvarlega
skerta lifrarstarfsemi er ekki pekkt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

SN-38 olli litningabrenglunum i eggjastokkafrumum kinverskra hamstra i in vitro sméakjarnapréfun &
spendyrafrumum og hafdi ekki stokkbreytandi ahrif i greiningu 4 vixludum stokkbreytingum hja
bakterium in vitro (Ames-prof).

I rannsokn & eiturhrifum med endurteknum skémmtum hjé krabbaloddpum olli gjéf sacituzumab govi-
tecan i blazed ryrnun legslimu, bleedingu fra legi, aukinni eggbulseydingu i eggjastokkum og ryrnun &
pekjufrumum i leggéngum i skdmmtum sem namu > 60 mg/kg (1,9-féldum radlogdum skammti fyrir
menn, sem er 10 mg/kg, med hlidsjon af hlutfallslegri likamspyngd).

Forkliniskar upplysingar um nyja hjalparefnio MES benda ekKi til sérstakrar heettu fyrir menn byggt &
hefdbundnum rannséknum & eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a erfoaefni.
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6. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

2-(N-morfélind)etansulfonsyra (MES)

Pdlysorbat 80 (E433)

Trehalésatvihydrat

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé& blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas

3ar.
Eftir bléndun

Blondudu lausnina skal nota tafarlaust til ad utbta pynnt innrennslislyf, lausn. Ef lyfid er ekki notad
strax ma geyma innrennslispokann med pynntri lausninni i keeli (2°C-8°C) i allt ad 24 klukkustundir
varid gegn ljosi.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri dskjunni til varnar gegn ljosi.

Upplysingar um geymsluskilyrdi eftir blondun og pynningu lyfsins ma sja i kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

Litlaust 50 ml hettuglas af gerd | ar glaeru gleri, med tappa Gr batyl-gammiliki og innsiglad med
alinnsigli sem smellt er af, sem inniheldur 200 mg sacituzumab govitecan.

Hver pakkning inniheldur eitt hettuglas.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vidé forgun og énnur medhéndlun

Trodelvy er frumuskemmandi lyf. Naudsynlegt er ad fylgja ferlum vardandi sérstaka medhdndlun og
forgun.

Bléndun

o Reiknid ut naudsynlegan skammt (mg) af Trodelvy ut fra likamspyngd sjaklings.

o Delid 20 ml af natriumklo6rié 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn, rélega i hvert hettuglas med
seefdri sprautu. Med pessu er péttninni 10 mg/ml néd.

o Snuid hettuglésunum varlega og latid lyfid leysast upp i allt ad 15 mindtur. Ma ekki hrista.
Skoda skal lausnina m.t.t. synilegra agna og litabreytinga &dur en lyfid er gefid. Lausnin & ad
vera an synilegra agna, teer og gul. Ekki méa nota bléndudu lausnina ef hin er skyjud eda hefur
aflitast.

o Notid strax til ad undirbua pynnt innrennslislyf, lausn.
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Pynning

Reiknid ut naudsynlegt magn af blandadri lausn sem parf til ad f4 videigandi skammt sam-
kvaeemt likamspyngd sjaklings.

Akvardid endanlegt magn af innrennslislausn sem nota skal til ad gefa réttan skammt af
sacituzumab govitecan i péttni sem er & bilinu 1,1 mg/ml til 3,4 mg/ml.

Dragid upp og fargid pvi magni af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn Ur inn-
rennslispokanum sem jafngildir tilskildu magni af blandadri lausn.

Dragid upp reiknad magn af blandadri lausn ur hettuglasinu(-glésunum) med sprautu. Fargid
allri 6notadri lausn sem eftir verdur i hettuglasinu(-glésunum).

Til ad lagmarka frodumyndun skal dala haegt pvi magni af blandadri lausn sem gefa skal i inn-
rennslispoka ar polyvinylkloridi, polyolefini (polyprépyleni og/eda pblyetyleni) eda etylen-
Ivinylasetati. Ekki mé hrista innihaldid.

Ef naudsyn krefur skal beeta natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn vid magnid i inn-
rennslispokanum eins og parf til ad na péttni & bilinu 1,1 mg/ml til 3,4 mg/ml. Adeins ma nota
natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn par sem stédugleiki blandadrar lausnar med
6drum innrennslislausnum hefur ekki verid dkvardadur.

Ef Iyfid er ekki notad strax ma geyma innrennslispokann med pynntu lausninni varinn gegn ljosi
i keeli vid 2°C-8°C i allt ad 24 klukkustundir. M4 ekki frjosa. Eftir kaelingu skal gefa pynntu
lausnina vid stofuhita allt ad 25°C innan 8 klukkustunda (ad innrennslistima medtéldum).

Lyfjagjof

Trodelvy er gefid sem innrennsli i blaaed. Verjid innrennslispokann gegn ljési. Hylja skal inn-
rennslispokann vid lyfjagjof par til henni er lokid. Ekki er naudsynlegt ad hylja innrennslis-
leidslurnar eda nota innrennslisleidslur sem verja gegn ljosi.

Nota mé innrennslisdalu.

Ekki mé blanda Trodelvy saman vid énnur lyf eda gefa pad med innrennsli med 6¢drum lyfjum.
Ad innrennsli loknu skal skola blaedalegginn med 20 ml af natriumkléridi 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn.

Fdérgun

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

7.

MARKADSLEYFISHAFI

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

8.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1592/001

9.

DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 22. ndvember 2021.
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I
FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFREDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilega virkra efna

BSP Pharmaceuticals S.p.A.
Via Appia km 65,561
04013 Latina Scalo (LT)
italia

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park
Carrigtohill

Co. Cork, T45 DP77

irland

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja Vidauka |: Samantekt a eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

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

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

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

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

markadsleyfis.

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

. Aatlun um ahattustjornun

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

fram kemur i &zetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aeetlun

um ahattustjornun sem akveonar veroa.

Leggja skal fram uppfarda aeetlun um ahettustjérnun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

Trodelvy 200 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
sacituzumab govitecan

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas med stofni inniheldur 200 mg af sacituzumab govitecan. Eftir blondun inniheldur
einn ml af lausn 10 mg af sacituzumab govitecan.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: 2-(N-morfélind)etansulfénsyra (MES), polysorbat 80, trehalésatvihydrat.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
1 hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID 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 bARF

Frumuskemmandi

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri dskjunni til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1592/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Trodelvy 200 mg pykknisstofn
sacituzumab govitecan
Til notkunar i.v. eftir bléndun og pynningu

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

200 mg
10 mg/ml eftir blondun

| 6.  ANNAP

Frumudrepandi
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir sjukling

Trodelvy 200 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
sacituzumab govitecan

Woetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi pess komist fljott og érugglega
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 & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda hjakrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- LAtid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um auka-
verkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Trodelvy

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Trodelvy

Pakkningar og adrar upplysingar

ok whE

1. Upplysingar um Trodelvy og vid hverju pad er notad

Trodelvy er krabbameinslyf sem inniheldur virka efnio sacituzumab govitecan. Einn hluti lyfsins er
einstofna métefni sem binst sértaekt proteini & yfirbordi brjostakrabbameinsfrumna sem kallast Trop-2.
Hinn virki hluti Trodelvy er SN-38, efni sem getur drepid krabbameinsfrumur. begar lyfid hefur
bundist krabbameinsfrumum fer SN-38 inn i krabbameinsfrumurnar og drepur par og hjalpar pannig
til vid ad berjast vid krabbameinid.

Trodelvy er notad til medferdar vid akvedinni tegund brjostakrabbameins hja fullordnum sem
kallast prineikveett brjostakrabbamein (TNBC). Trodelvy & adeins ad nota pegar sjuklingar hafa
reynt ad minnsta kosti tveer adrar medferdir vid krabbameini, par med talid i pad minnsta eina medferd
vid stadbundnu langt gengnu krabbameini eda krabbameini med meinvorpum.

Trodelvy er notad til medferdar vid dkvedinni tegund brjostakrabbameins hja fullordnum sem
kallast hormonavidtakajakveett (HR+), manna EGF-vaxtarpattarvidtaka 2 neikveett (HER2-)
brjostakrabbamein. Trodelvy & adeins ad nota pegar sjuklingar hafa reynt meoferd vid krabbameini
sem inniheldur hormdna og ad minnsta kosti tveer adrar medferdir vid stadbundnu langt gengnu
krabbameini eda krabbameini med meinvérpum.

Lyfio er notad pegar ekki er haegt ad fjarleegja krabbameinid med skurdadgerd, pegar krabbameinid
hefur dreift sér a sveedi sem liggja nalaegt brjéstinu (stadbundid langt gengid) eda hefur dreift sér a
adra stadi i likamanum (hefur myndad meinvorp).

Reeddu vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn ef pa hefur einhverjar spurningar um verkun Trodelvy
eda hvers vegna pér hefur verid avisad pessu lyfi.

30



2. Adur en byrjad er ad nota Trodelvy

Ekki mé& nota Trodelvy ef um er ad reda ofngemi fyrir sacituzumab govitecan eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6). Ef pa heldur ad pu gaetir verio med ofnaemi skaltu leita rdda
hja leekninum.

Varnadarord og varudarreglur

Innrennslistengd vidbrogd

Trodelvy er gefid med dreypi i blaaed. Innrennslistengd vidbrogd geta komid fram sem geta verid al-
varleg eoa lifsheattuleg. Lattu leekninn vita samstundis ef vart verdur vid einhver af eftirfarandi
einkennum innrennslistengra vidbragda:

NEL]

skyndilegar, bolgnar, ljésraudar bolur eda skellur (raudkladapot) & hudinni

sotthiti

skyndilegur hrollur &samt kuldatilfinningu

mikil svitamyndun

Ondunarerfidleikar og 6nghljod vido 6ndun

o brjéstverkur, hjartslattaronot

Hugsanlega gefur laeknirinn pér akvedin lyf & undan Trodelvy til ad draga ar pessum einkennum. |
hvert sinn sem pu feerd innrennslid og i 30 minGtur ad pvi loknu verdur fylgst vandlega med pessum
einkennum um innrennslistengd vidbrogd hja pér. Ef pa feerd alvarleg innrennslistengd vidbrogd mun
leeknirinn haegja & innrennslinu eda stddva pad.

Daufkyrningafeed

petta lyf getur valdio daufkyrningafaed, sem er astand sem lysir sér med pvi ad pu ert med of faa dauf-
kyrninga i blddinu, sem eykur haettu & sykingum. Pessar sykingar geta verid alvarlegar, lifshattulegar
og geta leitt til dauda, adallega snemma i medferdinni. L&ttu leekninn vita samstundis ef vart verdur
vid einhver af eftirfarandi einkennum daufkyrningafaedar eda sykinga:

sotthiti (38,5°C eda heerri)

kuldahrollur eda svitamyndun

halsseerindi, sar i munni eda tannverkur

magaverkur

sarsauki naleegt endaparmsopi

sarsauki eda svidi vid pvaglat, eda tidari pvaglat

nidurgangur eda sar i kringum endaparmsop

hosti eda medi

Leeknirinn tekur blodsyni til ad fylgjast med fjolda daufkyrninga i blodinu og gefur pér hugsanlega lyf
til ad koma i veg fyrir litinn daufkyrningafjélda medan & medferd pinni med Trodelvy stendur. Ef
daufkyrningar eru undir akvednum fjolda & degi 1 eda degi 8 i hvada medferdarlotu sem er verour pér
ekki gefid Trodelvy.

Ef pd hefur of faa daufkyrninga getur laeknirinn purft ad minnka skammtinn sem pu feerd af Trodelvy,
gefa pér lyf til medferdar vid litlum daufkyrningafjolda eda i sumum tilvikum stédva medferd med
Trodelvy.

Nidurgangur

Lattu leekninn vita samstundis ef pd feerd mikinn nidurgang medan pu ert ad & Trodelvy.
Meoferd med Trodelvy verdur frestad par til nidurgangurinn hefur lagast. ba faerd I6peramio vid
nidurganginum svo framarlega sem pu ert ekki med sykingu. Ef porf er & verdur pér einnig gefinn
vokvi.

Laeknirinn geeti einnig gefid pér lyf & bord vid atrépin adur en innrennslid verdur gefid nast til ad
draga ar magakrémpum, nidurgangi og mikilli munnvatnsframleidslu.

31



Nidurgangurinn getur leitt til vessapurrdar og skyndilegs nyrnaskada. Leitadu rada hja lekninum ef
vart verdur vid dokkt pvag eda minnkad rammal pvags.

Ogledi og uppkost

petta lyf getur valdid 6gledi og uppkdstum. Lattu leekninn vita samstundis ef pu feerd mikla 6gledi
og uppkdst medan pa ert ad fa Trodelvy.

Laeknirinn mun gefa pér lyf fyrir krabbameinsmedferdina og a milli innrennslislota til ad draga ur
6gledi og uppkdstum. bu feerd ekki Trodelvy ef pa ert med mikla égledi og uppkost og ekki fyrr en
tekist hefur ad na einkennunum nidur.

Sjuklingar sem eru med UGT1A1*28 genid

Sumir sjuklingar eru liklegri en adrir til ad fa akvednar aukaverkanir af lyfinu vegna arfgerdar sinnar.
Ef pu ert med UGT1A1*28 genid, pa brytur likaminn lyfid haegar nidur. b4 er liklegra ad pu fair
tilteknar aukaverkanir (& bord vid daufkyrningafeed med eda &n sétthita og feekkun raudra blédkorna
(blédleysi) en peir sem eru ekki med genid. Leeknirinn mun fylgjast naid med pessum sjaklingum.

Leitadu rada hja leekninum eda hjukrunarfradingnum adur en pér er gefid Trodelvy ef pu:

) ert med lifrarsjukdém

o ert med nyrnasjukdém

) ert kona & barneignaraldri (sja ,,Medgongu*, ,,Getnadarvarnir fyrir konur og karla“ og
,,Brjostagjof)

o ert ad taka lyf vid 6drum sjukdéomum (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Trodelvy*)

) hefur sogu um einhver vandamal eftir gjof einhverra innrennslislyfja.

Leeknirinn mun fylgjast vel med aukaverkunum hja pér medan pu ert ad fa Trodelvy. Ef pa feerd
einhverjar alvarlegar aukaverkanir getur verid ad leeknirinn gefi pér énnur lyf vid pessum
aukaverkunum, en pau geta valdio pvi ad breyta purfi Trodelvy skammtinum pinum eda jafnvel purfi
ad haetta alveg ad gefa pér Trodelvy.

Lista yfir allar mogulegar aukaverkanir sem tengjast Trodelvy ma sja i kafla 4.
Bdrn og unglingar

Trodelvy ma ekki gefa bérnum og unglingum yngri en 18 ara par sem engar upplysingar liggja fyrir
um ahrif pess hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Trodelvy

Latid leekninn vita um &l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Nokkur lyf gefa haft ahrif & virkni Trodelvy og geta aukid magn virka efnisins i Trodelvy i bl6dinu,
sem eykur likur a aukaverkunum. bau eru:

- prépofol, sem notad er sveefingarlyf vid skurdadgerdair,

- ketokonazol, sem notad er til medferdar vid sveppasykingum,

- tyrésinkinasahemla, sem notadir eru til medferdar vid krabbameini (Iyf sem enda & ,,-nib*).

Nokkur lyf geta minnkad magn virka efnisins i Trodelvyi bl6dinu og draga pannig ur ahrifum pess:
- karbamazepin eda fenytoin sem notad er til medferdar vid flogaveiki,

- rifampicin, sem notad er til medferdar vid berklum,

- ritbnavir eda tipranavir, sem notad er til medferdar vid HIV.

Medganga

Ekki ma nota Trodelvy a medgongu pvi pad getur skadad barnid. Vid pungun, grun um pungun eda
ef pbungun er fyrirhugud skal lata leekninn vita tafarlaust.
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Getnadarvarnir fyrir konur og karla

Konur sem geta ordid pungadar skulu nota getnadarvérn medan & medferd med Trodelvy stendur og i
6 manuai eftir sidasta skammt af Trodelvy.

Karlar sem eru makar kvenna sem geta ordid pungadar skulu nota getnadarvorn medan & medferd
stendur og i 3 manudi eftir sidasta skammt af Trodelvy.

Brjostagjof

Ekki ma gefa brjést medan & medferd med Trodelvy stendur og i 1 manud eftir sidasta skammt. EkKi
er vitad hvort lyfid skilst Ut i brjostamjélk og geeti haft ahrif & barnid.

Akstur og notkun véla

Trodelvy getur haft ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla t.d. sundl, preyta. pvi skaltu fara varlega
pegar pu ekur, notar verkfaeri eda stjornar vélum eftir ad hafa fengid Trodelvy.

3. Hvernig nota & Trodelvy

Eingdngu leeknir eda hjukrunarfreedingur med reynslu af krabbameinsmedferdum mun gefa pér
Trodelvy.

pad er mikilvaegt ad leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn sem er abyrgur fyrir medferd pinni hafi
staofest ad pu getir tekid petta lyf med pvi ad taka blédprufu adur en medferdin hefst.

Lyf sem gefin eru fyrir medferd med Trodelvy
pu feerd tiltekin lyf &dur en pa feerd Trodelvy til ad komast hja innrennslistengdum vidbrégdum og til
ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkdst. Leeknirinn mun dkveda hvada lyf pu parft og hversu mikid.

Hversu mikid Trodelvy pd munt fa

Medferd vid krabbameininu er endurtekin i 21 dags (3 vikna) lotum. Radlagdur skammtur af Trodelvy
er 10 mg & hvert kilogramm likamspyngdar vid upphaf hverrar lotu (& degi 1 i hverri lotu) og aftur
viku sidar (a degi 8 i hverri lotu).

Hvernig pér verdur gefid Iyfid

Laeknir eda hjukrunarfraedingur gefur pér lyfio (med innrennsli i blaza).

Fyrsta innrennsli: fyrsta innrennsli lyfsins mun taka 3 klukkustundir.

Annad og sidari innrennsli: 6nnur innrennsli verda gefin & 1 til 2 klukkustundum ef fyrsta
innrennslid gekk vel.

Laeknirinn eda hjukrunarfraedingur mun fylgjast med einkennum um innrennslistengd vidbrogd i hvert
sinn sem pu feerd innrennsli og i 30 minatur eftir hverja gjof.

Innrennslistengd vidbrégd
Laeknirinn mun minnka innrennslishrada lyfsins ef innrennslistengd viobrogd koma fram hja pér.
Lyfjagjof verdur heett ef fram koma lifshettuleg innrennslisvidbrogd. Sja kafla 2.

Skammtasteerdir pegar aukaverkanir koma fram
Leeknirinn getur breytt skammti eda ekki gefid hann ef pa feerd tilteknar aukaverkanir. Sja kafla 4.

Ef gefinn er steerri skammtur af Trodelvy en melt er fyrir um
par sem laeknir eda annad starfsfolk med videigandi pjalfun gefur pér innrennslid er ofskommtun

Olikleg. Ef pu feerd of stéran skammt af lyfinu fyrir slysni mun laeknirinn fylgjast med pér og veita pér
vidbatarmedferd eins og naudsynlegt er.
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Ef skammtur af Trodelvy gleymist

Ef pa gleymir eda missir af leeknisheimsokn skaltu hringja i leekninn eda medferdarstofnunina og boka
nyjan tima vid fyrsta tekifeeri. Ekki bida fram ad naestu asetludu endurkomu til laeknisins. Til ad
medferd beri sem mestan arangur er mikilveegt ad skammtur falli ekki ur.

Ef medferd med Trodelvy er heett
Pu skalt ekki ad haetta i medferd snemma an pess ad raeda pad vid laekninn.

Medferd vid brjdstakrabbameini med Trodelvy krefst yfirleitt nokkurra medferdarlota. Fjoldi
innrennsla sem pu feerd fer eftir pvi hvernig pu svarar medferdinni. pu skalt pvi halda afram ad fa
Trodelvy jafnvel p6 dragi Ur einkennum, allt par til leeknirinn dkvedur ad heetta skuli medferd med
Trodelvy. Einkennin geta komid til baka ef medferdinni er haett of snemma.

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

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Leita skal tafarlaust til leknis ef eftirfarandi mjég algengar alvarlegar aukaverkanir koma fram
(geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Litill fjoldi hvitra blédkorna (daufkyrningafaed) sem kann ad valda eftirtdldum einkennum:
- sotthiti, sem er 38,5°C eda harri likamshiti: petta kallast daufkyrningafeed med sotthita
- kuldahrollur eda svitamyndun
- halsseerindi, sar i munni eda tannverkur
- magaverkur
- sarsauki nalaegt endaparmsopi eda sar i kringum endaparmsop
- séarsauki eda svidi vid pvaglat, eda tid pvaglat
- nidurgangur
- hosti eda meedi

o Nidurgangur (jafnvel &n annarra einkenna)

o Ofnaemisvidbrogd (p.m.t. innrennslistengd viobrogd) sem kunna ad valda eftirtéldum

einkennum:

- bolga & vérum, tungu, i augum, halsi eda andliti

- bolga eda upphleypt raud utbrot & hid dsamt klada

- bolgnar ljésraudar bélur eda skellur (raudkladapot) a hidinni sem koma skyndilega fram

- sotthiti

- skyndilegur og mikill hrollur &samt kuldatilfinningu

- mikil svitamyndun

- 6nghljéo vid ondun, prengslatilfinning i brjosti eda halsi, madi, sundl, yfirlidstilfinning,
ondunarerfidleikar

- brjéstverkur, hjartslattaronot

. Ogledi, uppkost
Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir eru taldar upp hér fyrir nedan. Ef einhverjar peirra verda alvarlegar skal lata
leekninn vita samstundis.
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Mjdg algengar
(geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

svidi vid pvaglat, tid og brad pvaglat

hosti, halssarindi, nefrennsli, héfudverkur og hnerri
ekki nagilega morg raud blédkorn (blodleysi)

lag gildi hvitra bl6dkorna (eitilfrumur eda hvitkorn)
lystarleysi

lag gildi kaliums eda magnesiums i bl6di
erfidleikar med svefn

sundl

meedi

heegdatregda, kvidverkir

harlos, Utbrot, Gtbreiddur kladi

bakverkur, lidverkir

preyta

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

hrollur, hiti, almenn vanlidan, fol eda litlaus hid, madi vegna mikils bakteriualags i bl6dras
(syklasott)

syking i lungum (lungnabdlga)

stiflad nef, verkir i andliti, 6nghljéd vid éndun

hjakkhosti, sem getur valdid uppgangi teers, gulgras eda graenleits slims
flensulik einkenni, herpessyking i munni

leekkadur fjoldi blooflagna, sem getur leitt til bleedinga eda mars (bléoflagnafaed)
ha gildi bléosykurs

minnkad vatnsmagn i likamanum

lag gildi fosfats, kalsiums eda natrium i bl6di

kvidi

breytingar a bragdskyni

lagur blédprystingur

blédnasir, hdstavidbrdgd vegna slims i halsi

bolga i ristli (ristilb6lga)

bolga og eymsli i munni; verkur i efri hluta kvidar; bakflaedi; paninn kvidur
dokk had, ortulik hudvandamal, hudpurrkur

vodvaverkur i brjosti; vodvakrampar

bl6d i pvagi; of mikid protein i pvagi

hrollur

byngdartap

haekkun a ensimum sem kallast alkaliskur fosfatasi eda laktat dehydrogenasi, 6edlilegar
blédprufur sem tengjast blodstorknun.

Sjaldgeefar
(geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

bolga i smapdérmum (parmabdlga)

Tilkynning aukaverkana

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

Heilbrigdisstarfsmenn geyma Trodelvy & sjukrahdsinu eda leknastofunni par sem pu feerd medferdina.

Upplysingar um hvernig geyma & lyfid eru eftirfarandi:

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida & hettuglasi og
Oskju & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid i keeli (2°C-8°C). M4 ekki frjosa.

o Geymid hettuglasid i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

o Eftir blondun og pynningu, ef lyfid er ekki notad strax eftir blondun ma geyma inn-
rennslispokann med pynntu lausninni i kali (2°C - 8°C) i allt ad 24 klukkustundir varid gegn
1jOsi.

o Notid ekki lyfio ef blandada lausnin er skyjud eda ef hin hefur aflitast.

Trodelvy er frumuskemmandi lyf. Naudsynlegt er ad fylgja ferlum vardandi medhondlun og forgun.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Trodelvy inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sacituzumab govitecan. Eitt hettuglas med stofni inniheldur 200 mg af
sacituzumab govitecan. Eftir blondun inniheldur einn ml af lausn 10 mg af sacituzumab
govitecan.

- Onnur innihaldsefni eru 2-(N-morfélind)etansulfonsyra (MES), pdlysorbat 80 og
trehalosatvihydrat.

Lysing a utliti Trodelvy og pakkningastaerdir

Lyfid er beinhvitur til gulleitur stofn fyrir innrennslispykkni, lausn sem kemur i hettuglasi r gleri.
Hver pakkning inniheldur 1 hettuglas.

Markadsleyfishafi

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

Framleidandi

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

irland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tem.: + 353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
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Ceska republika
Gilead Sciences s.r.o.
Tel: + 420 910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

EAMada

Gilead Sciences EALGG M.EIIE.

TnA: +30210 8930 100

Espafia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: + 3491 37898 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33(0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: + 39 02 439201

Kvnpog

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.

TnA: +30 210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: + 431 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o0.0.
Tel.: + 48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790

Romaéania
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: + 4031631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8000 113 700

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


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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Trodelvy er frumuskemmandi lyf. Naudsynlegt er ad fylgja ferlum vardandi sérstaka medhodndlun og
forgun.

pessu lyfi ma ekki blanda vid énnur lyf en pau sem koma fram hér fyrir nedan.

Bléndun

Reiknid ut réttan skammt (mg) af Trodelvy ut fra likamspyngd sjaklings.

Delid 20 ml af natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%), stungulyfi, lausn, rélega i hvert hettuglas med
seefdri sprautu. Med pessu er péttninni 10 mg/ml néd.

Snuid hettuglésunum varlega og latid lyfid leysast upp i allt ad 15 minatur. Ma ekKki hrista.
Skoda skal lausnina m.t.t. synilegra agna og aflitunar &dur en lyfid er gefid. Lausnin & ad vera
an synilegra agna, teer og gul. EKki ma nota bléndudu lausnina ef hdn er skyjud eda hefur af-
litast.

Notid strax til ad undirbda pynnt innrennslislyf, lausn.

Pynning

Reiknid at rétt magn af blandadri lausn sem parf til ad fa videigandi skammt samkvaemt
likamspyngd sjuklings.

Akvardid endanlegt magn af innrennslislausn sem nota skal til ad gefa réttan skammt af
sacituzumab govitecan i péttni sem er & bilinu 1,1 mg/ml til 3,4 mg/ml.

Dragid upp og fargid pvi magni af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn ar inn-
rennslispokanum sem jafngildir tilskildu magni af blandadri lausn.

Dragid upp reiknad magn af blandadri lausn ur hettuglasinu(-gldsunum) med sprautu. Fargid
allri 6notadri lausn sem eftir verdur i hettuglasinu(-glésunum).

Til ad lagmarka frodumyndun skal deela heaegt pvi magni af blandadri lausn sem gefa skal i inn-
rennslispoka ar polyvinylkloridi, polyolefini (polyprépyleni og/eda pblyetyleni) eda etylen-
Ivinylasetati. Ekki ma hrista innihaldid.

Ef naudsyn krefur skal beaeta natriumkléridi 9 mg/ml (0,9%), stungulyfi, lausn vid magnid i inn-
rennslispokanum eins og parf til ad na péttni & bilinu 1,1 mg/ml til 3,4 mg/ml. Adeins ma nota
natriumklérid 9 mg/ml (0,9%), stungulyf, lausn par sem stddugleiki blandadrar lausnar med
6drum innrennslislausnum hefur ekki verid dkvardadur.

Ef Iyfid er ekki notad strax ma geyma innrennslispokann med pynntu lausninni varinn gegn ljosi
i keeli vid 2°C-8°C i allt ad 24 klukkustundir. Ma ekki frjésa. Eftir keelingu skal gefa pynntu
lausnina vid stofuhita allt ad 25°C innan 8 klukkustunda (ad innrennslistima medt6éldum).

Lyfjagjof

Trodelvy er gefid sem innrennsli i blaaed. Verjid innrennslispokann gegn ljési. Hylja skal inn-
rennslispokann vid lyfjagjof par til henni er lokid. EKki er naudsynlegt ad hylja innrennslis-
leidslurnar eda nota innrennslisleidslur sem verja gegn ljési.

Nota ma innrennslisdelu.

Ekki méa blanda Trodelvy saman vid énnur lyf eda gefa pad med innrennsli med 6drum lyfjum.
Ad innrennsli loknu skal skola blaedalegginn med 20 ml af natriumkloéridi 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn.

Fbrgun

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