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

1. HEITI LYFS

Zalmoxis 5-20 x 10° frumur/ml innrennslislyf, ordreifa

2. INNIHALDSLYSING
2.1  Almenn lysing
Osamgena T-frumur sem erfdabreyttar eru med retroveirugenaferju sem kodar fyrir stytt (e. truncated)

form af lagseekni taugavaxtarpattarviotaka (ALNGFR) hja monnum og tymidinkinasa ablastursveiru |
(HSV-TK Mut2).

Q
2.2 Innihaldslysing \Q&\

Hver poki af Zalmoxis inniheldur 10-100 ml af frosinni érdreifu i styrkl‘@um 5-20 x 108 frumur/ml.
Frumurnar eru ir ménnum og eru erfdabreyttar med y-retréveiruge% sem er goéllud med tilliti til
eftirmyndunar, sem kédar fyrir genin HSV-TK og ALNGFR, pan}big radirnar eru innlimadar i

genamengi hysilfrumnanna. (Q

Samsetning frumnanna og endanlegur frumufjéldi er bre ?J:Bgur eftir pyngd sjuklings. Til vidbétar vid
T-frumur geta NK-frumur og leifar af einkjérnungum -frumum verid til stadar.

Hjalparefni med pekkta verkun 0&

Hver poki inniheldur u.p.b. 13,3 mmdl ({@g‘mg) af natrium i hverjum skammti.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kaflaggt\
%)
A
3. LYFJAFORM <
S
Innrennslislyf, ('jrdreitQ’n

Ogagns, beinhvit,\t{ps Ordreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Zalmoxis er @tlad sem vidbotarmedferd vid igreedslu blodmyndandi stofnfruma med sambarilega
einlitna arfgerd (e. haploidentical) (HSCT) hja fullordnum sjuklingum med ha-ahettu (e. high-risk)
illkynja blodsjukdéma (sja kafla 5.1).

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Gjof Zalmoxis parf ad fara fram undir eftirliti leeknis med reynslu af HSCT vid medferd illkynja
bl6dsjukdéma.



Skammitar

Radlagdur skammtur og skammtadatlun er 1 + 0,2 x 107 frumur/kg sem gefinn er sem innrennsli i
blazed & 21-49 daga timabili fr4 igraedslu, ef ekki kemur fram sjalfkrafa enduruppbygging
oneemiskerfisins og/eda préun hysilssottar (e. graft-versus-host disease, GvHD). Vidbotarinnrennsli er
gefid & u.p.b. eins méanadar fresti, ad hdmarki fjorum sinnum, par til fjoldi T-eitilfrumna i bl6drésinni
er 100 & pl eda meiri.

Ekki skal gefa Zalmoxis ef T-eitilfrumur i blddrasinni eru >100 a pl & degi fyrirhugads innrennslis
eftir HSCT med samberilega einlitna arfgerd.

Born
EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun hja bérnum og unglingum (yngri en 18 ara). Engar
upplysingar liggja fyrir. Zalmoxis er pvi ekki &tlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Lyfjagjof
Zalmoxis er eingdngu etlad til notkunar sem sjuklingasértaekt lyf sem gefid er eftir HSCT med
innrennsli i blaaed.

Zalmoxis er gefid med innrennsli i blazd 4 20-60 minatum. Gefa skal allt rur@ih)okans mead
innrennslinu.

Ef stédva parf innrennslid ma ekki hefja pad ad nyju ef innrennslisr{)@\efur verid geymdur vid
stofuhita (15°C-30°C) i meira en 2 Kist. (5&

Varudarradstafanir sem parf ad gera 4dur en lyfid er meéhdlﬁ% eda gefid

Aaur en innrennsli er hafid parf ad stadfesta ad audkenni lingsins samsvari naudsynlegu
einkvaemu upplysingunum sem fram koma & merkimid Zalmoxis pokans og & tengdu
greiningarvottordi (e. Certificate of Analysis, CoA).

Pokinn skal fjarleegdur ar fljétandi kofnunarefgiyy, settur i tvofaldar umbudir og latinn pidna i
forhitudu vatnsbadi vid 37°C. begar frumud er fullpidin er pokinn purrkadur, sétthreinsadur og
er pa tilbdinn til innrennslis a peim hrad leeknirinn hefur &visad. Pegar innihald pokans hefur

runnid inn er hann skoladur 2 til 3 squm med natriumkléridlausn til ad allt magn Zalmoxis sé gefid.
Allt rammal pokans parf ad renna Nb.

4.3  Frébendingar é
Ofnaemi fyrir virka efn ’;\%a einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Enduruppbygging Mmiskerfisins sem skilgreind er sem T-eitilfrumur i blodrasinni >100 a pl a
fyrirhugudum innrennslisdegi eftir HSCT med samberilega einlitna arfgerd.

GVvHD sem krefst nemisbalandi medferdar.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Almennt
Zalmoxis er sjuklingaserteekt lyf sem méa ekki undir neinum kringumsteedum gefa 6orum sjuklingum.
Ekki ma gefa lyfio ef eftirfarandi adsteedur koma fram:
a) sykingar sem krefjast gjafar ganciklovirs (GCV) eda valganciklovirs (VCV) &
innrennslistimanum,
b) GvHD sem krefst 6neemisbealandi medferdar,
c) a&framhaldandi énaemisbalandi medferd eda gjof & kyrningavaxtarpeetti (e. granulocyte-
colony stimulating factor, G-CSF) eftir HSCT med sambeerilega einlitna arfgerd.



Gefa ma sjuklingum sem skilgreindir eru eftir adsteedum a) Zalmoxis 24 klukkustundum eftir ad
medferd med veirulyfjum er heett; gefa ma sjuklingum sem skilgreindir eru eftir adsteedum b) og c)
Zalmoxis eftir naegilega langan GUthreinsunartima.

Zalmoxis 5-20 x 108 frumur/ml innrennslislyf, frumudreifa inniheldur 13,3 mmél (305,63 mg) af
natrium i hverjum skammti. Sjaklingar a natriumskertu mataraedi purfa ad hafa petta i huga.

Eindregid er meelt med pvi ad merkimidi lyfsins sé fjarleegdur af pokanum i lok innrennslis Zalmoxis
og festur i sjukraskra sjuklingsins.

Heetta skal medferd vid 611 3.-4. stigs tilvik sem tengjast gjof Zalmoxis eda 2. stigs aukaverkun sem
ekki gengur til baka og verdur 1. stigs eda laegri a naestu 30 dégum.

Zalmoxis er framleitt ar frumum ar gjafabléoi. Jafnvel p6tt gjafar hafi verid préfadir og reynst

neikveedir fyrir smitsjakdomum parf ad gera vartdarradstafanir vid medhdndlun Zalmoxis.

Heilbrigdisstarfsfolk sem medhdndlar Zalmoxis parf pvi gera videigandi varudarradstafanir (nota

hanska og gleraugu) til ad koma i veg fyrir hugsanlegt smit. .
N\

Tilvik par sem gjof/innrennsli Zalmoxis er ekki méguleg 5\

I sumum tilvikum getur sjiklingurinn ekki fengid Zalmoxis vegna framlei% ndamala.

Tilvik geta komid upp par sem laeknirinn telur samt sem adur aeskil@veita medferdina eda velur

adra medferd. &
>

4.5 Milliverkanir vioé onnur lyf og adrar milliverkani ((\
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & miIIiverku&@
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof 0&

Konur & barneignaraldri / Getnadarvarniy I@,@oq kvenna

Haettan & veirusmiti sem berst milli ky: m(e. vertical viral transmission) er freedilega dveruleg en
po ekki dtilokud. Konur & barneigna verda ad syna fram & neikveett pungunarpréf (Gr sermi eda
pvagi) innan 14 daga adur en me er hafin. Baoi karlkyns og kvenkyns sjuklingar sem (eiga ad fa
eda) hafa fengid meoferd med Zalmoxis og makar peirra purfa ad nota 6rugga getnadarvérn medan a
medferd med Zalmoxis s%o@og i allt ad 6 manudi eftir ad henni lykur.

Medganga S\\

Engar upplysingar Yiggja fyrir um notkun Zalmoxis & medgongu.

Dyrarannsoknir hafa ekki verid gerdar. I ljosi fyrirhugadrar kliniskrar notkunar i tengslum vid
beinmergsigraedslu med sambeerilegri einlitna arfgerd, er ekki gert rad fyrir ad porf verdi fyrir medferd
4 medgongu.

Til 6ryggis ma ekki gefa Zalmoxis konum a medgdngu eda konum a barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Synt hefur verid fram & ad Zalmoxis frumur kunna ad vera til stadar i blédrasinni i morg ar eftir
sidustu gjof. Ef pungun & sér stad i kjolfar medferdar med Zalmoxis er ekki gert rao fyrir
aukaverkunum & medgonguna og fostrid par sem eitilfrumur fara ekki yfir fylgju.

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Zalmoxis medan & brjostagjof stendur. Onaemisfrumur
skiljast Ut i brjéstamjolk i litlu magni.

Brjdstagjof er ekki radlogd medan eda eftir smedferd med Zalmoxis.

Fri6semi



Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Zalmoxis medferdar a frjdsemi. Hins vegar eru mergeydandi
medferdir i tengslum vid beinmergsigraedslu med sambeerilegri einlitna arfgerd tengdar 6frjosemi.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Zalmoxis hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

Ekki er gert rad fyrir skadlegum ahrif & slika starfsemi at fré lyfjafreedilegum eiginleikum lyfsins. Hafa
skal kliniskt astand sjuklingsins og aukaverkanir Zalmoxis i huga pegar hafni sjuklings til ad
framkvaema verkefni sem krefjast domgreindar, hreyfi- eda vitreennar feerni er metin.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggi

I klinisku rannsokninni TK007 fengu 30 sjuklingar med illkynja blédsjukdoma sem gengust undir
igreedslu blodmyndandi stofnfruma med sambeerilegri einlitna arfgerd Zalmoxis manadarlega, ad
hamarki allt ag fjégur innrennsli.

Algengasta aukaverkunin sem tilkynnt var um hja sjuklingum sem fengu meafer@eé Zalmoxis |
klinisku rannsékninni TKO0O7 var brad hysilssott (GvHD).

N2
Tafla yfir aukaverkanir &)
Aukaverkanir sem skradar voru i klinisku rannsékninni TK007 eru ta d@pp i toflu 1 eftir
liffeerakerfum og tioni. \L

Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanirnar taldar upp i réo eftirfshnkandi alvarleika.

Tafla 1. Aukaverkanir Zalmoxis skradar i rannsokninriNy

Tidni og au‘lfa\@r\lfun
Flokkun eftir liffeerum Mjog a|(eﬁg\ar A|gengar
(= 140y (> 1/100 til < 1/10)
£xli, gédkynja og illkynja (einnig (\\0 Eitilfrumnafjélgun eftir
bl6drur og separ) A\ igreedslu
o (\| Brad GvHD (33% Langvarandi hysilssott
Onzemiskerfi L5 sjikdinga) (GVHD)
Meltingarfri < parmablading
N\
f I ’b® frarbil
Lifur og ga » Lifrarbilun
AV Daufkyrningafeed med hita
BI64 og eitlar Leekkun blodrauda
Faekkun bléoflagna
Sy'kl_nga,r af voldum sykla og Berkjubélga
snikjudyra
Almennar aukaverkanir og s
aukaverkanir & ikomustad Sotthiti

Lysing & véldum aukaverkunum

I heild kom brad hysilssott fram hja 10 sjiklingum (33%), par sem midgildi timans fram ad upphafi
var 90 dagar eftir bl6dmyndandi stofnfrumuigraeedslu og 42 dagar eftir sidasta innrennsli af Zalmoxis
frumum. Alvarleiki bradrar hysilssottar var a 1. stigi i einu tilviki (3%), 2. stigi i sj0 (23%), 3. stigi |
einu (3%) og 4. stigi i einu (3%). Oll tilvik bradrar hysilsséttar gengu ad fullu til baka og midgildi
timalengdar var 12 dagar. Adeins einn sjuklingur (3%) proadi vidteka langvinna hysilssott sem kom
fram 159 dégum og 129 dégum fra HSCT og sidasta innrennsli, i sému r6d, og gekk ad fullu til baka
eftir 107 daga. Engin daudsféll eda langtima fylgikvillar komu fram af véldum hysilsséttar. Baoi brad




og langvinn tilvik hysilsséttar komu eingéngu fram hja sjuklingum sem héfou ndd enduruppbyggingu
Onamiskerfisins.

Til ad medhodndla hysilssott tengda Zalmoxis med virkjun sjéalfseydingargensins (e. suicide gene)
fengu sjuklingar ganciklovir (GCV) i blaaed eda valganciklovir (VCV) um munn til hagraedis fyrir
sjuklinginn. Oll merki og einkenni um brada eda vidtaka langvinna hysilssott & 2. eda 4. stigi gengu ad
fullu til baka eftir medferd med GCV eda VCV sem var ad midgildi 15 dagar. Einn sjuklingur med
brada hysilssott & 1. stigi fékk enga medferd. Hja sjo sjuklingum purfti ad beeta vid dnaemisbelandi
medferd sem samanstdd af sterum, mycofendlati og/eda ciklosporini.

Born

Sem stendur hefur enginn sérstakur hdpur barna verid rannsakadur. Adeins einn karlkyns 17 éara
gamall sjuklingur med T-eitilkimfrumuaxli var medhdndladur i TK007-rannsékninni med tveimur
innrennslum af Zalmoxis. Ekki var tilkynnt um aukaverkanir hja pessum sjuklingi.

Adrir sérstakir sjuklingahopar

I Klinisku rannsokninni TKO007 var adeins ein 66 ara gomul kona medhondlud med einu innrennsli af
Zalmoxis. Sjuklingurinn fékk engar aukaverkanir. Engar visbendingar um notkun Zalmoxis hja
sjuklingum 65 &ra og eldri hafa verid stadfestar. $

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu \®

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukavert@%sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu mil%a?qnings og ahettu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar auka\Q nir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig{Sja Appendix V.

4.9  Ofskmmtun K®)

)

Einkenni ofskdmmtunar eru ekki pekkt. Vio ofsko rﬂ% skal fylgjast naid med sjaklingnum m.t.t.
einkenna um aukaverkanir og hefja tafarlaust vi@andi einkennamedfera.

S
5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPL(S@GAR

5.1 Lyfhrif Q)\{:{"

Flokkun eftir verkun: Onnur @Sishemjandi lyf, ATC-flokkur: liggur ekki fyrir

Verkunarhattur 5\\
Meginverkunarhéat moxis byggir & hafni pess til ad drva igraedslu og enduruppbyggingu

onamiskerfisins.

Zalmoxis samanstendur af T-eitilfrumum gjafans sem eru erfdabreyttar til ad tja tymidinkinasa
ablastursveirunnar (HSV-TK Mut2) sem sjalfseydingargen. petta gerir sérteeka eydingu frumna i
skiptingu mdgulega med gjof & forlyfinu GCV, sem HSV-TK fosférar med ensimum i virkjada
prifosfathlidsteedu. brifosfatgancikldvir hamlar med samkeppni upptoku deoxygtanosin prifosfats
(dGTP) i steekkandi (e. elongating) DNA og drepur pannig frumur i fjélgunarferlinu.

Ef hysilssott kemur fram verdur GCV/VCV gefid. Virkjudu, veiruleiddu T-eitilfrumurnar sem valda
hysilsséttinni munu breyta ganciklévir i eitrad form pess og gangast par med undir styrdan
frumudauda. Pessi teekni leyfir beina midun & T-eitilfrumurnar sem vekja upp hysilsséttarsvérunina.

Lyfhrif
I klinisku rannsokninni TK007 fengu peir 30 sjiklingar sem medhéndladir voru fyrsta innrennslid med

Zalmoxis frumum eftir ad midgildi 43 dogum fra dagsetningu bl6dmyndandi stofnfrumuigreedslunnar.
Midgildi timabilsins & milli fyrsta og sidari innrennsla Zalmoxis frumna var 30 dagar.

Sjuklingar med enduruppbyggt 6naemiskerfi nddu CD3* frumufjoldanum > 100/ul ad midgildi

77 dogum eftir HSCT.



Einkum veldur Zalmoxis hau hlutfalli eitilfrumna i bl6drasinni vio enduruppbyggingu
Onaemiskerfisins, en & sidari stigum dregur jafnt og pétt ar hlutfalli Zalmoxis og 6veiruleiddum (e.
untransduced) eitilfrumum fjolgar ar gjafaunnu forefni. Einu &ri eftir gjof Zalmoxis einkennist nyja
enduruppbyggda T-frumusafnid af 6veiruleiddum frumum fra gjafa sem syna fjélstofna mynstur sem
er sambarilegt vio heilbrigda einstaklinga.

Verkun og 6ryggi

Zalmoxis var metid i 1./11. stigs kliniskri rannsékn (TKO007) hja fullordnum sjuklingum med illkynja
blodsjukdéma i mikilli heettu & bakslagi sem hofou fengid stofnfrumuigraedslu fra gjafa med
samberilega einlitna arfgerd (e. haploidentical). Ha-ahettu illkynja blddsjukdémar sem medhondladir
voru med Zalmoxis voru m.a. bratt kyrningahvitblaedi (AML), sidkomid (secondary) bratt
kyrningahvitblaedi, mergmisproski og Non-Hodgkins eitilaexli.

Medferdaraaetlun folst i gjof a erfdabreyttum T-eitilfrumunum fra gjafa (& bilinu fra 1 x 108 til 1 x 107
frumur/kg likamspyngdar). Meginmarkmid TK007 rannsoknarinnar var ad meta tidni og timalengd
fram ad enduruppbyggingu énamiskerfisins sem skilgreind var med fjélda CD3+ i bldorasinni >
100/ul i tveimur samfelldum maelingum, tioni hysilssottar og vidbragda vid GCV. Viomid fyrir
mottéku Zalmoxis innrennslis voru m.a. skortur 4 uppbyggingu énamiskerfisins og hysilssott.

Af 30 sjuklingum sem fengu Zalmoxis nadu 23 sjuklingar (77%) uppbygnglskerflsms eftir

ad midgildi 31 degi eftir fyrsta innrennslid. Hja sjuklingum sem nadu up gu énaemiskerfisins
var tilkynnt um danartidni &n bakslags (e. non-relapse mortality, NRM) %, hins vegar voru 35%
pessara sjuklinga sjukdémalausir eftir 5 &r og 34% voru a lifi eftlr

Nidurstédur ur greiningum a samsvarandi pérum sem geréars\@]a 36 sjuklingum sem fengu
Zalmoxis (22 ar rannsékn TK007 og 14 ar yfirstandandi I11. rannsokninni TK008) og

127 samanburdarsjuklingum, syndu fram & ad sjuklingar medhondladir voru med Zalmoxis og
hoéfou lifad af fyrstu 3 vikurnar eftir igraedslu an baks lutu avinning hvad varoar 1 ars heildarlifun
(OS) (40% & moti 51% (p=0,03)) og 1 ars NRM (42%0a méti 23% (p=0,04)). Enginn marktaekur
munur kom fram hvad vardar lifun an hvitblaeéiéhaettu a bakslagi.

Born }9(\
Lyfjastofnun Evrdpu hefur frestad kréf;f ad lagoar séu fram nidurstddur ar rannséknum & Zalmoxis

hj& einum eda fleiri undirh6pum bar 0 eftirfarandi sjukdémséstandi: vidbotarmedferd vid igraedslu
bl6dmyndandi frumna (sja upplyst i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

petta lyf hefur fengid mar f‘ﬁﬁyﬁ med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki®. Pad pydir ad bedid er eftir
frekari gdgnum um ny

Lyfjastofnun Evrop@ur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og uppferir samantekt
a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

Edli og fyrirhugud notkun lyfsins er pannig ad hefdbundnar rannséknir & lyfjahvorfum, par & medal
upptdku, dreifingu, umbroti og Utskilnadi, eiga ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Hefdbundnar eiturefnafraedilegar rannséknir, rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum,
stokkbreytingum og eiturverkunum & &xlun hafa ekki verid geroar.

Forkliniskar upplysingar um 6ryggi sem fengust Ur tveimur mismunandi 6nemisbaldum dyralikdnum
fyrir GVHD bentu ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, en leyfdu adeins mjog takmarkad
dryggismat. In vitro mat & méguleikanum & myndun krabbameina benda til pess ad hattan & illkynja
umbreytingu sé litil.



6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorio
Sermisalbimin dr ménnum
Dimetylsulfoxid

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3  Geymslupol

18 manudir vid geymslu i fljétandi kdfnunarefnisgufu.

Q
Gefa skal Iyfid strax eftir pidingu. Geymslutimar og geymsluskilyrdi vid not@ulu ekki fara yfir
2 Klukkustundir vid stofuhita (15°C-30°C). 40%

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu (b
&J:
o

Geymid i fljétandi kéfnunarefnisgufu. (Q

6.5 Gerd ilats og innihald, sérstakur bunadur til no@ar lyfsins, lyfjagjafar eda isetningar

pess (Q

Stakur einstaklingsbundinn meéferéarskammtur@S-SOO ml laghitapokum ur etylen-vinyl-asetati, inni
i plastpoka og sidan malmkassa. (\q

6.6 Sérstakar varuaarrééstafaniréki}g’rgun og 6nnur medhoéndlun

Zalmoxis er sjuklingaserteekt lyf. parf audkenni sjuklingsins saman vid naudsynlegu einkvaemu
upplysingarnar um gjafann ééuke innrennsli hefst.

neikvaedir fyrir smitsjuktiomum parf ad gera vartdarradstafanir vid medhondlun Zalmoxis (sja

kafla 4.4). A\

Lyfid inniheldur erfdabreyttar frumur. Fylgja skal stadbundnum leidbeiningum um liféryggi sem gilda
fyrir slik lyf vid forgun & lyfjaleifum eda Urgangi.

Zalmoxis er framleitt“(&@yum Ur gjafablddi. Jafnvel pott gjafar hafi verid préfadir og reynst

Vinnufletir og efni sem hafa hugsanlega komist i snertingu vid Zalmoxis verdur afmenga med
videigandi sétthreinsiefni.

7. MARKADSLEYFISHAFI

MolMed S.p.A.
Via Olgettina 58
20132 Milano
italia
+39-02-212771
+39-02-21277220



netfang: info@molmed.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1121/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11 \{:b
FRAMLEIDENDUR LIiFFREDILEGR KRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRG&IR FYRIR

LOKASAMPYKKT

)

FORSENDUR FYRIR, EDA {@IARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN 0

ADPRAR FORSENDL\J@%O)SKI LYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDU \TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VI TKUN LYFSINS

SERST&)%KYLDA TIL AP LIUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU
SK@TS MARKADBDSLEYFIS

>
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

MolMed SpA
Via Olgettina 58
20132

Milan

italia

MolMed SpA
Via Meucci 3
20091

Bresso (M)
italia

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt g\\

MolMed SpA N2
Via Olgettina 58 1'0@
20132

ilan (b
:'\t/lalll'a (b‘,&\j‘~

MolMed SpA 40
Via Meucci 3 %)

20091 (Q

Bresso (M)
italia q&
{\

Heiti og heimilisfang framleidanda sem s@oyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli. ‘

"

B. FORSENDUR FYRI@‘EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had s@mm takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2). \/

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi 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 uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgafu

markadsleyfis.

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

11



. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &tlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda deetlun um ahattustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) neest.

. Vidbadtaradgeradir til ad lagmarka aheettu

Fyrir markadssetningu Zalmoxis i hverju adildarriki skal markadsleyfishafi fa sampykki fyrir innihaldi
og framsetningu fraedsluefnis fyrir heilbrigdisstarfsmenn hja heilbrigéisyfirvijI@ hverju landi fyrir

sig.
g \®
Markadsleyfishafi skal tryggja ad allir heilbrigdisstarfsmenn sem vaenta’@%é avisi, afgreioi eda gefi

Zalmoxis i peim adildarrikjum par sem Zalmoxis er markadssett, f@nt leidbeiningarskjal sem
inniheldur eftirfarandi lykilatrioi: (5&

1. Videigandi upplysingar um 6ryggisvanda hvad v%r) hysilssétt (GvHD)

Medan og eftir medferd med Zalmoxis parf Iaeknirinrks;\@éfa i huga brad og langvinn einkenni GvHD
og tryggja ad annadhvort ganciklovir eda valganci&o sé til stadar & deildinni svo ad hagt sé ad
hefja tafarlaust medferd vio GvHD. 0

Ef brad GvHD af 2. stigi eda haerra bréast@an eda eftir medferd med Zalmoxis, parf ad medhondla
sjuklinginn med gancikloviri i skammti 10 mg/kg/dag, skipt nidur i tveer gjafir i blased, eda
valgancikl6viri 900 mg tvisvar sin T«&&dag til inntoku i 14 daga.

Ef GvHD versnar eftir 3 daga m@%ré med gancikléviri eda valgancikldviri einu sér, parf ad beeta vid
hefébundinni énaemisbae%j%leéferé.

Gefa skal Zalmoxis 24§NJ\kkustundum eftir ad medferd med gancikloviri, valgancikloviri og
6naemisbalandi mesfprd er lokid.

2. Videigandi upplysingar um 6ryggisvanda hvad vardar samhlida gjof ganciklévirs og
valganciklévirs

Medferdarlaeknirinn parf ad tryggja ad sjuklingar fai ekki gancikldvir eda valgancikldvir innan
24 klukkustunda fyrir gjof Zalmoxis. Lengra hlé geti att vid ef um nyrnabilun er ad raeda.

3. Videigandi upplysingar um éryggisvanda hvad vardar samhlida énemisbalandi medferd
Ekki mé& gefa sjuklingum Zalmoxis ef um er ad reeda:

o Upphaf GvHD sem krefst onamisbalandi medferoar

o Aframhaldandi 6naemisbelandi medferd eda gjof a kyrningavaxtarpetti (e. granulocyte-

colony stimulating factor, G-CSF) eftir igraedslu blédmyndandi stofnfruma med
sambarilega einlitna arfgero.

12



Sjuklinga ma medhodndla med Zalmoxis 24 klukkustundum eftir ad medferd med veirulyfjum eda
Onamisbalandi medferd er hatt.

Ekki ma gefa sjuklingum Zalmoxis sem f&a samhlida énemisbalandi medferd, par sem dregid getur ur
verkun Zalmoxis vid upphaf uppbyggingar énemiskerfisins. Onaemisbalandi medferd hefur einnig
ahrif & heilbrigdar énaemisfrumur vid samhlida innrennsli med Zalmoxis. Ljuka skal fullnegjandi
utskolunartimabili adur en innrennsli lyfsins er hafid.

4. Athugasemdir um mikilveegi pess ad tilkynna aukaverkanir og ad hvetja sjuklinga til pess
ad skra sig i rannsoékn TKO011 (tengd EBMT skranni)

5. Nakvaem lysing a lyfjagjafarferli Zalmoxis par sem einnig er 16gd ahersla a:
o Herbergiskrofur fyrir gjof Zalmoxis
o Geymsla, flutningur og piding Zalmoxis poka
o Eftirlit med verkun Zalmoxis (uppbygging 6naemiskerfisins) 5‘\\

Til ad fylgjast med uppbyggingu 6namiskerfisins skal framkveema magng \g{gu a4 CD3+ frumum

vikulega fyrsta manudinn eftir gjof Zalmoxis. Ef engin uppbygging on erfisins er til stadar parf
ad gefa viobotarskammt af Zalmoxis med 30 daga millibili, ad ha ora skammta. Ef uppbygging
onamiskerfisins er stadfest med tveimur samfelldum malingum ;g\ m CD3+ frumufjoldi er
> 100/pl skal stodva medferd med Zalmoxis. ((\
Skylda til adgerda eftir utgafu markadsleyfis éo
Lysing WM Timamork
‘\\
Rannsokn & éryggi lyfs, an inngrips, semg 5 eftir veitingu markadsleyfis 4.
(PASS): Til ad haegt sé ad rannsaka or skilvirkni i klinisku starfi auk arsfjéroungur
langtimadryggis og skilvirkni hja o lingum sem medhodndladir hafa verid | 2022

med Zalmoxis, skal markadsleyfi fna og leggja fram nidurstdour
rannsoknar TK011 med pvi ad BMT skrana yfir alla sjuklinga sem fengid
hafa medferd med Zalmoxis. <

Framvinduskyrslum sg@ila arlega samhlioa arlegri endurnyjun.

Klinisku rannsékh{r;%rslunni skal skila fyrir 4. arsfjordung 2022.

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

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med skilyrtu sampykki og i samraemi vid grein 14(7) i reglugerd
(EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork

13



Markadsleyfishafi skal framkveema nedangreindar radstafanir innan tilskilins
timaramma:

Til ad haegt sé ad stadfesta 6ryggi og verkun Zalmoxis sem vidbotarmedferd vid
igreedslu blodmyndandi stofnfruma med sambeerilega einlitna arfgerd hja
fullordnum sjuklingum med ha-ahattu illkynja bl6dsjukdoma, skal
markadsleyfishafi leggja fram nidurstodur ar rannsokn TKO008, slembiradadri 111.
stigs rannsokn & igraedslu blodmyndandi stofnfruma med sambarilega einlitna
arfgerd meo endurgjof a HSV-Tk gjafaeitilfrumum (add back strategy) hja
sjuklingum med ha-ahettu bradahvitblaeoi.

AdJ auki skal skila uppfeerslum hvad vardar nylidun innan PSUR.

Klinisku rannsoknarskyrslunni skal skila fyrir mars 2021.

Mars 2021

14




\
o
<
&
&
N
O

’ \ IDAUKI 111

A{g}ANIR OG FYLGISEDPILL
éQ
S

15



5

2

&
%)

16



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI KASSI

1. HEITI LYFS

Zalmoxis 5-20 x 10° frumur/ml innrennslislyf, ordreifa

Osamgena T-frumur sem erfdabreyttar eru med retroveirugenaferju sem kodar fyrir stytt (e. truncated)
form af lagseekni taugavaxtarpattarvidtaka (ALNGFR) hja ménnum og tymidinkinasa &blastursveiru |
(HSV-TK Mut2).

| 2. VIRK(T) EFNI

Pokinn inniheldur 10-100 ml af frosinni ordreifu i styrkleikanum 5-20 x 108 frdw@ml.

1}\6\
3. HJALPAREFNI D
({‘
Sermisalbumin ar ménnum, dimetylsulfoxid, natriumklorio. (b
Sja nénari upplysingar i fylgisedli. 40(0
L
4. LYFJAFORM OG INNIHALD <\
N\
Innrennslislyf, ordreifa Q@
Rdmmal poka: ml \Q)

Skammtur: 1 x 107 frumur /kg

Styrkur: x 10* frumur/ml \{\J\‘
<G

Heildarfrumufjoldi: x 10%

%)

|5. ABFERDP VI Q@AGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar { bl&z3V
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Sjuklingasértaekt lyf sem ekki méa gefa 6orum sjuklingum
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Geymslupol eftir pidingu: 2 klukkustundir vid stofuhita (15°C -30°C)

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i fljétandi kéfnunarefnisgufu.

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

Lyfid inniheldur erfdabreyttar frumur. Fylgja skal stadbundnum leidbeiningum um liféryggi sem gilda
fyrir slik lyf vid forgun & lyfjaleifum eda Urgangi.

g

KN
| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA O
)
MolMed S.p.A. (SO
Via Olgettina 58 &
20132 Milano o
italia b@
I Z
12.  MARKABDSLEYFISNUMER RN
N\
EU/1/16/1121/001 QQ
Z)
, i
13. LOTUNUMER, AUDKENNNGIAFAR OG LYFS
@\

Lota: N

)

Sjuklingakddi: . 40
Gjafakodi: $\\
W

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

| 17.  EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid
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| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vio

%
x‘Q
O
O
N\O
\{)
oF
2
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

PLASTPOKI

1. HEITI LYFS

Zalmoxis 5-20 x 10° frumur/ml innrennslislyf, ordreifa

Osamgena T-frumur sem erfdabreyttar eru med retréveirugenaferju sem kodar fyrir stytt form af
lagsaekni taugavaxtarpattarvidtaka (ALNGFR) hjd monnum og tymidinkinasa ablastursveiru I (HSV-
TK Mut2)

2. VIRK(T) EFNI

Pokinn inniheldur 10-100 ml af frosinni ordreifu f styrkleikanum 5-20 x 106 frundtit¥ml

3. HJALPAREFNI A0~

Sermisalbdmin ur ménnum, dimetylsulfoxid, natriumklorid. (b
Sja nanari upplysingar i fylgisedli. (Q

4. LYFJAFORM OG INNIHALD N

J
Innrennslislyf, érdreifa QO
Rammal poka: ml Q
Skammtur: 1 x 107 frumur /kg . \Q)
Styrkur: x 10*frumur/ml \js‘
Heildarfrumufjoldi: x10% N~

<

o\

)

|5.  ADFERDP VID g@A'GJOF OG IKOMULEID(IR)
N

Til notkunar i bléaed
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Sjuklingasértakt lyf sem ekki méa gefa 6drum sjuklingum

8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP:
Geymslupol eftir pidingu: 2 klukkustundir vid stofuhita (15°C —30°C)

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i fljétandi kdfnunarefnisgufu

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

Lyfid inniheldur erféabreyttar frumur. Fylgja skal stadbundnum leidbeiningum um liféryggi sem gilda
fyrir slik lyf vid forgun & lyfjaleifum eda Urgangi.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA [N

MolMed S.p.A. N2
Via Olgettina 58 1'0@
20132 Milano

italia &(b

12.  MARKADSLEYFISNUMER 0
\J

EU/1/16/1121/001 @

y_ N

13. LOTUNUMER, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS

.\\V
Lota: \{:{‘
Sjuklingakddi: (7)
Gjafakooi:

2

6
| 14.  AFGREIDSLUJILHOGUN
vl

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

A ekki vid

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

| 17.  EINKVZEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid
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| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vio
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

POKI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Zalmoxis 5-20x10° frumur/ml innrennslislyf, ordreifa
Til notkunar i blazed

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Q
Fyrningardagsetning: *
Geymslupol eftir pidingu: 2 klukkustundir 6\6
_ M %
4. LOTUNUMER, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS AQV
%
Lota: 40(0
Sjuklingakéoi: %)

<

{
5. INNIHALD TILGREINT SEM DYNC}@&UMMAL EDA FJOLDI EININGA

32
S

Heildarfrumufjoldi: X 10% \

&

6. ANNAD . <
N\

MolMed SpA ,406
N\

g
)
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Zalmoxis 5-20 x 10° frumur/ml innrennslislyf, 6rdreifa

Osamgena T-frumur sem erfdabreyttar eru med retréveirugenaferju sem kodar fyrir stytt form af
lagsackni taugavaxtarpattarvidtaka (ALNGFR) hja ménnum og tymidinkinasa ablastursveiru |
(HSV-TK Mut2).

W betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um éryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega 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 a aukaverkanir.

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

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda leeknis med reynslu af medferd vid krabbameini i bl6di ef porf er &
frekari upplysingum. .

- Latid leekninn eda laekni med reynslu af medferd vid krabbameini i bl6di um allar
aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst aisp&ssum fylgisedli. Sja

kafla 4. 40%

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: \{Ib
Upplysingar um Zalmoxis og vid hverju pad er notad (5&

Adur en byrjad er ad nota Zalmoxis
Hvernig nota 4 Zalmoxis ((\
Hugsanlegar aukaverkanir éo

Hvernig geyma & Zalmoxis (Q
Pakkningar og adrar upplysingar

o0k wh e

>
1. UPPLYSINGAR UM ZALMO)@E%ID HVERJU PAD ER NOTAD

Zalmoxis samanstendur af hvitum rnum sem nefnast T-frumur sem fengnar eru fra gjafanum.
Pessum frumum verdur erfdabreygpined pvi ad innleida ,,sjalfseydingargenid” (HSV-TK Mut2) i
erfdamengi peirra, sem virkja r\él seinna ef hysilssott kemur fram. betta tryggir ad heegt sé ad Utryma
frumunum &dur en paer v da@keémmdum 4 frumum sjuklingsins.

Zalmoxis er a&tlad til n @r hja fullorénum med akvedin axli i bl6dinu sem kallast ha-ahettu (e.
high-risk) illkynja blagsjéikdomar. bad er gefio eftir igreedslu & beinmerg med samberilega einlitna
arfgerd (igreedslu algdmyndandi frumum). Sambeerileg einlitna arfgerd (e. haploidentical) pydir ad
frumurnar hafa verid fengin fra gjafa par sem hluti vefjanna passar vid vefi sjaklingsins. Zalmoxis er
gefio til ad koma i veg fyrir fylgikvilla igreedslu par sem ekki er full samsvérun, sem pekkt er sem
,hysilssott™ (e. graft versus host disease) par sem gjafafrumurnar radast 4 eigin frumur sjuklingsins.

2. APUR EN BYRJAD ER AP NOTA ZALMOXIS

Ekki ma nota Zalmoxis:

- Ef um er ad reeda ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef magn CD3+ eitilfrumna i préfunum er 100 4 pl eda meira fyrir innrennsli.
- Ef pu ert med hysilssott sem krefst notkunar lyfja til pess ad bala 6naemiskerfio.
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Varnadarord og varudarreglur

Zalmoxis er sjuklingaserteekt lyf sem méa ekki undir neinum kringumsteedum gefa 6drum sjuklingum.
Leeknirinn mun hafa naid eftirlit med medferdinni. Leitid rada hja leekninum adur en Zalmoxis er
notad ef:

- PU ert med sykingar sem krefjast medferdar med gancikléviri (GCV) eda valgancikloviri (VCV)
(veirulyfjum) medan & innrennslistimanum stendur. I pessu tilviki skal fresta medferd med
Zalmoxis par til 24 klukkustundum eftir lok medferdar med veirulyfjum.

- Pu ert med hysilssott sem krefst notkunar lyfja til pess ad baela dnemiskerfid.

- Ef pa tekur lyf sem bala énemiskerfid eda G-CSF (sem drvar beinmerginn til ad framleida
blodfrumur) eftir ad hafa fengid stofnfrumuigraedslu. I pessu tilviki méa gefa Zalmoxis eftir
neegilega langan Gthreinsitima (pann tima sem parf til ad fjarlaegja lyf ar likamanum).

- Ef pa hefur &dur fundid fyrir einhverjum aukaverkunum eftir Zalmoxis gjof sem hafa ekki lidid
hja innan 30 daga fra upphafi peirra.

Pegar ekki er haegt ad gefa Zalmoxis .

N\
I sumum tilvikum er ekki haegt ad gefa pér aztlad innrennsli med Zalmoxis. b s\getur verid vegna
framleidsluvandamala.

>
I slikum tilvikum verdur laeeknirinn latinn vita, hann geeti samt sem @6 &skilegt ad veita
medferdina eda valid adra medferd fyrir pig. (5&

Born og unglingar ((\
0

Eins og er liggja engar upplysingar fyrir um pessa sjg&@é. Zalmoxis er ekki &tlad bornum og
unglingum yngri en 18 &ra. <

Notkun annarra lyfja samhlida Zalmoxis(\g

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsékn'r\égﬁilliverkunum.
Latid leekninn vita um &1l énnur ly ru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

%)

Medganga og brjostagjof é

EKKi hefur verio synt f @(’jryggi Zalmoxis a medgdngu og vid brjostagjof.

Zalmoxis ma ekki no%\/ edgongu eda hja konum med barn & brjosti.

Konur & barneignaraldri’verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd med Zalmoxis stendur
og i allt ad 6 manudi eftir ad medferd lykur.

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla

Zalmoxis etti ekki ad hafa nein ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar attir pu ad veita
heildaréstandi pinu athygli pegar pa hefur i huga ad sinna verkefnum sem krefjast démgreindar,
hreyfi- eda vitreennar ferni.

Zalmoxis inniheldur natrium

Zalmoxis 5-20 x 108 frumur/ml innrennslislyf, frumudreifa inniheldur 13,3 mmol (305,63 mg) af
natrium i hverjum skammti. Sjuklingar & natriumskertu mataraedi purfa ad hafa petta i huga.

26



3. HVERNIG bU FARD ZALMOXIS

Eingdngu mé avisa og gefa Zalmoxis & sjukrahusi af leekni eda hjukrunarfreedingi sem pjalfadur er i
gjof lyfsins. Hagnytar upplysingar fyrir leekninn eda hjukrunarfreedinginn um medhondlun og gjof
Zalmoxis er ad finna i lok fylgisedilsins.

Zalmoxis hefur verid framleitt sérstaklega fyrir pig og ekki ma gefa pad 6orum sjuklingi. Magnid af
frumum sem gefa skal fer eftir likamspyngd pinni. Skammturinn samsvarar 1 + 0,2 x 107 frumum/kg.
Zalmoxis er gefid i blaeed sem innrennsli & u.p.b. 20-60 minitum & 21-49 daga timabili fra igreedslu.
Vidbotarinnrennsli er gefid einu sinni i manudi i allt ad 4 manudi. Akvordun um framhald i nastu
medferd er i hdndum laeknisins pins og tengist astandi dnemiskerfisins.

Ef pu feerd steerri skammt af Zalmoxis en meelt er fyrir um

par sem lyfinu er avisad af laeekni, hver skammtur er Gtbdinn sérstaklega fyrir pig og hver bléndun
samanstendur af einum skammiti er 6liklegt ad pa fair of stéran skammt.

g

Ef gleymist ad nota Zalmoxis 5\\

Lyfinu er avisad af leekni og gefio & sjukrahusi undir stréngu eftirliti og fyri akvedinni aatlun til
ad pu getir ekki gleymt skammtinum.

Leitid til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum um notkun Iy@b

Q

&

Eins og vid & um oOll lyf getur petta lyf valdid aukayerkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum. Sumar
pessara aukaverkana geta verid alvarlegar og Ieiésjukrahl]svistar.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Ef pa hefur einhverjar spurningar varéar{Qﬁenni eda aukaverkanir eda ef pa hefur dhyggjur af
einhverjum einkennum ’\
— Raeddu strax vid leekninn, \{:5

Mjog algengar aukaverkanir@e a komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Brad hysilssétt (fylgik 'I@m getur komid fram eftir stofnfrumu- eda beinmergsigraedslu par sem
nylega igreeddar gjafa.ﬁ}mur radast & likama sjuklingsins).

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

- Eitilfrumnafjolgunarréskun (e. lymphoproliferative disorder) eftir igraedslu (aukning a fjélda
hvitra bl6dkorna i bl6di eftir igraedsiu)

- Langvinn hysilssott (fylgikvilli sem getur komid fram eftir stofnfrumu- eda beinmergsigraedslu
par sem nylega igreeddar gjafafrumur radast a likama sjuklingsins)

- parmablading (bleeding i meltingarvegi)

- Lifrarbilun (truflun & starfsemi lifrar)

- Daufkyrningafaed med hita (hiti i tengslum vid feekkun hvitra blédkorna)

- Minnkun & bl6drauda (feekkun raudra bl6dkorna)

- Blodflagnafekkun (feekkun blddflagna i bl6dinu)

- Berkjubolga (syking i lungum)

- Sétthiti (hiti)
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Tilkynning aukaverkana

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

5. HVERNIG GEYMA A ZALMOXIS

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ilatinu. Fyrningardagsetning er sidasti
dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i fljétandi kdfnunarefnisgufu.

Nota skal innrennslislausnina strax eftir pidingu. Hamarkstimi sem lida ma fra pidingu og fram ad
innrennsli eru 2 klukkustundir vid stofuhita (15°C —30°C).

Pakkningin er athugud m.t.t. fravika i ytri kassanum og merkimidinn er ati%%ur m.t.t. samsvorunar
vid sjukling/gjafa.

Ollum lyfjaleifum eda Urgangi skal farga sem liffreedilega haettulsgtkfnl sem inniheldur erfdabreyttar
lifverur og i samraemi vid gildandi reglur.

Starfsfolk sjukrahussins ber abyrgd a videigandi geymsl@ms, baedi fyrir og medan & notkun pess

stendur, sem og videigandi forgun. (Q
\

6. PAKKNINGAR OG ADRAR UPP@GAR

Zalmoxis inniheldur \\Q’

Virka innihaldsefnid samanstendtgi"ésamgena T-frumum sem erfdabreyttar eru med
retroveirugenaferju sem koéar 11t stytt form af ldgsaekni taugavaxtarpattarvidtaka (ALNGFR) hja
modnnum og tymidinkinas @stursvelru I (HSV-TK Mut2).

Hver poki inniheldur 1 @ ml af frosinni ordreifu i styrkleikanum 5-20 x 108 frumur/ml.

Onnur innihaldsefn@natrl’umklérl’é, sermisalbdmin Ur ménnum og dimetylsulfoxid (sja kafla 2).
Lysing a atliti Zalmoxis og pakkningastaerdir
Zalmoxis innrennslislyf, érdreifa er 6gegnsee, beinhvit, frosin drdreifa.

Zalmoxis feaest sem stakur einstaklingsbundinn medferdarskammtur i 50-500 ml laghitapokum ur
etylen-vinyl-asetati.

Markadsleyfishafi

MolMed SpA

Via Olgettina 58

20132 Milano

italia

simi +39-02-212771
bréfasimi +39-02-21277220
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info@molmed.com
Framleioendur

MolMed SpA
Via Olgettina 58
20132 Milano
italia

MolMed SpA
Via Meucci 3
20091

Bresso (M)
italia

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

g

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki®. Pad Jgy@ir ad bedio er frekari
gagna um lyfio.

Lyfjastofnun Evrépu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti a og fylgisedillinn verdur
uppfaerdur eftir pvi sem porf krefur. >

&
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar (Q

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjasto @ar Evrdpu http://www.ema.europa.eu. par
eru lika tenglar a adra vefi um sjaldgeefa sjukdoma vid peim.

O
S
________ 2

Eftirfarandi upplysingar eru einun@éar heilbrigdisstarfsménnum:

Hagnytar upplysingar fyrir h{i@igéisstarfsfélk um medhondlun og gjof Zalmoxis.
<

Gjof Zalmoxis parf ad am undir eftirliti leeknis med reynslu af igraedslu bl6dmyndandi
stofnfruma vid medfe ynja blodsjukdéma.

Mikilveegt er ad lesid sé um alla paetti adferdarinnar adur en Zalmoxis er gefid.

Skammtur og timalengd medferdar

Einn poki inniheldur T-frumur Ur gjafa sem eru erfdabreyttar til ad tja HSV-TK og ALNGFR i
styrkleikanum 5-20 x 10° frumur/ml.

Timalengd medferdarinnar er ad hamarki fjogur innrennsli & u.p.b. eins méanadar fresti. Akvérdun um
ad halda &fram med nyrri medferd byggist & enduruppbyggingarstédu 6naemiskerfis sjaklingsins sem
naest pegar fjoldi T-eitilfrumna i bl6drasinni er 100 & pl eda meiri.

Leidbeiningar um medhdndlun

Adur er Zalmoxis er medhéndlad eda gefid
e Zalmoxis er sent beint til sjakrastofnunarinnar par sem innrennslid verdur gefid. Sendingin er
flutt i fljotandi kdfnunarefnisgufu. Pokinn er settur i annan poka (milliumbudir) sem settur er i
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alkassa (ytri umbudir). Oll pakkningin er sett i ilat med fljotandi kéfnunarefni sem atlad er ad
vidhalda videigandi flutnings- og geymsluhitastigi fram ad innrennslistimanum. Ef lyfid er ekki
undirbaid strax til innrennslis skal flytja pokann i fljétandi kéfnunarefnisgufu. Ma ekki geisla.
e Zalmoxis er framleitt ir mannablddi Ur einstokum gjafa og samanstendur af erfdabreyttum

frumum. Gjafar eru profadar fyrir smitandi syklum i samraemi vid gildandi reglur. b6 er ekki
haegt ad Gtiloka haettuna & ad smitandi veirur berist i heilbrigdisstarfsmenn. | samraemi vid pad
skulu heilbrigadisstarfsmenn gera videigandi radstafanir (t.d. nota hanska og gleraugu) vid
medhdndlun Zalmoxis.

e Athuga parf ytri umbuddirnar og milliumbudirnar til ad sannreyna ad & merkimidanum sem
stadsettur er ofan & kassanum og & millipokanum séu upplysingar um einstaka framleidslu og
audkenni sjuklingsins.

Hvad parf ad athuga &dur en innrennslid er hafid

e Athugid hvort greiningarvottordid sem inniheldur audkenni sjaklingsins, fyrningardagsetningu
og sampyKkki fyrir innrennslinu hefur borist frd markadsleyfishafanum.

o Athugid hvort audkenni sjuklingsins passi vid naudsynlegu og einkveemu
sjuklingaupplysingarnar sem fram koma & Zalmoxis pokanum og greiningarvottorginu.

e pbegar sjuklingurinn er tilbdinn fyrir innrennslid skal skoda Zalmoxis pok t.t. heilleika.
Pokinn & ad vera 6gegnsa, beinhvit, frosin 6rdreifa. Ef greinileg brot e okanum eda hann er
ekki heill ma ekki nota lyfio.

e Setjio pokann i tvo plastumsldg (tvofaldar umbuadir) til ad fordast % snertingu vid vatn.

e Haldid efsta hluta umslagsins upp Ur vatninu og setjio pad i @S heitt vatnsbad, geetid
varGdar til ad vatn komist ekki inn fyrir innsiglid. Ekki not b%ef leki kemur fram vio

pidingu. ((\

Lyfjagjof b
e Fjarlegid Zalmoxis pokann ur tvofalda umslagi&gégar hann er fullpidinn, purrkid af honum og
sotthreinsid ad utan.
¢ Haldid afram med innrennslid eins fljott o@éla er og fordist ad halda pokanum i vatnsbadinu
eftir pidingu.
o Gefa parf allt innihald pokans. Ra{@r innrennslistimi er u.p.b. 20-60 mindtur

Eftir innrennslid
e [ lok innrennslisins skal sk \h)kann 2 til 3 sinnum med lifedlisfraedilegri saltlausn med seefdri
adferd til ad tryggja ad al( agn Zalmoxis sé gefid.
o Ad skolun lokinni skal'fjarleegja sjuklingasértaeka merkimidann a pokanum og festa hann i
sjukraskré sjukli
e Farga skal laghi

lifverur i sanirggm

Ekki ma gefa Zalmoxis ef

Greiningarvottordid hefur ekki borist.

Greiningarvottordid er merkt sem hafnad.

Fyrningardagsetningin er lidin.

Einkveemu sjuklingaupplysingarnar & innrennslispokanum passa ekki vid tiltekna sjuklinginn.
Heilleiki lyfsins hefur verid rofinn & einhvern hatt.

anum og 6llum lyfjaleifum eda Urgangi sem inniheldur erfdabreyttar
vid gildandi reglur.

Geymslupol og sérstakar vartdarreglur vid geymslu
e Zalmoxis hefur 18 manada geymslupol pegar pad er geymt i fljétandi kofnunarefnisgufu.
e Zalmoxis verdur ad nota um leid og pad er tekid Ur flutningsilatinu. Ef lyfid er ekki notad strax
parf ad flytja Zalmoxis pokann Ur flutningsilatinu og i fljétandi kofnunarefnisgufu.
e Geymslupol eftir pidingu er 2 Kist.

30



NIDURSTABPA LYFJASTO AR EVROPU UM VEITINGU SKILYRTS
MARKAD YFIS OG SAMSVORUN
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Nidurstada Lyfjastofnunar Evropu um:
. Skilyrt markadsleyfi
Ad undangengnu mati & umsokninni er pad alit CHMP ad ahaettu-avinningshlutfallid réttleeti ad meelt

sé med veitingu skilyrts markadsleyfis eins og nanar er Gtskyrt i opinberu evropsku matsskyrslunni
(European Public Assessment Report; EPAR).
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