| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ELAHERE 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 5 mg mirvetuksimabo soravtansino.
Viename 20 ml flakone yra 100 mg mirvetuksimabo soravtansino (mirvetuximabum soravtansinum).

Mirvetuksimabas soravtansinas yra j FRo nukreiptas antikiino ir vaisto konjugatas (AVK). AVK
sudaro IgG1 potipio monokloninis antikiinas prie$ FRa, pagamintas rekombinantinés DNR
technologijos biidu, naudojant kininio ziurkénuko kiausidziy lasteles, ir prijungtas skaidoma jungtimi
(sviesto rugsties 4-(2-piridinilditio)-2-sulfo-1-(2,5-diokso-1-pirolidinil) esteris) prie mikrovamzdeliy
inhibitoriaus maitanzinoido DM4. Mirvetuksimabo soravtansino sudétyje yra vidutiniskai 3,4 DM4
aktyviy, toksisky (angl. payload) molekuliy, prijungty prie antikino prie§ FRa.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas

Kiekviename $io vaistinio preparato flakone yra 2,11 mg polisorbato 20.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Koncentratas infuziniam tirpalui (sterilus koncentratas).

Skaidrus ar Siek tiek opalescuojantis, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

ELAHERE monoterapija skirta gydyti suaugusias pacientes, sergancias platinos vaistiniams
preparatams atspariu didelio piktybiSkumo laipsnio seroziniu epiteliniu kiausidziy, kiauSintakiy arba
pirminiu pilvaplévés véziu, turin¢iu teigiamg folaty receptoriy alfa (FRa) rodmenj, kurios jau buvo
gydytos nuo vieno iki trijy sisteminio gydymo rezimais (zr. 4.2 skyriy).

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma ELAHERE turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis gydymo prieSvéziniais vaistiniais
preparatais patirties.

Pacienciy atranka

Gydymas yra tinkamas, kai pacienciy navike nustatyta FRa ekspresija, apibrézta kaip > 75 %
gyvybingy véziniy lgsteliy esantis vidutinis (2-+) ir (arba) stiprus (3+) membranos nusidazymas
imunohistocheminio (IHC) tyrimo metu, jvertinus CE Zenklu pazenklinta in vitro diagnostika (IVD),
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atitinkancia numatyta paskirtj. Jeigu CE Zenklu pazenklintos IVD néra, turi buti naudojamas
alternatyvus patvirtintas tyrimas.

Dozavimas

Rekomenduojama ELAHERE dozé yra 6 mg/kg koreguoto idealaus kiino svorio (KIKS), skiriama kas
3 savaites (21 dienos ciklas) intravenine infuzija iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio
poveikio. Dozavimas pagal KIKS mazina ekspozicijos kintamuma, esant nepakankamam pacienciy
kiino svoriui ar vir§svoriui.

Visa ELAHERE doz¢ skai¢iuojama pagal kiekvienos pacientés KIKS, naudojant Sig formule:

Motery IKS (idealus kiino svoris [kg]) = 0,9*tgis [cm] - 92
KIKS = IKS [kg] + 0,4*(faktinis svoris [kg] — IKS)

Pvz., pacientei, kurios @igis yra 165 cm ir svoris yra 80 kg
Pirma apskai¢iuokite IKS: [IKS = 0,9 * 165 - 92 = 56,5 kg
Tada apskai¢iuokite KIKS =56,5+ 0,4 * (80 - 56,5) = 65,9 kg
KIKS:

Premedikacija

Premedikacija, kad buty sumazinta su infuzija susijusiy reakcijy (SISR), pykinimo ir vémimo rizika

Skirkite 1 lenteléje nurodytg premedikacija pries kiekviena ELAHERE infuzija, kad sumazintuméte
SISR, pykinimo ir vémimo daznj ir sunkuma.

llentelé. Premedikacija prie§ kiekviena ELAHERE infuzija

Premedikacija Vartojimo biidas | Pavyzdziai (arba atitikmuo) Skyrimo laikas
pries
ELAHERE
infuzijg

Kortikosteroidas ] vena 10 mg deksametazono

Antihistamininis per burng arba j nuo 25 mg iki 50 mg .

o . . - likus bent
vaistinis preparatas veng difenhidramino 30 minudiu iki
Antipiretikas per burng arba | nuo 325 mg iki 650 mg oF et

: infuzijos
veng acetaminofeno arba
paracetamolio
Antiemetikas per burng arba i 5-HT3 serotonino receptoriy pries kiekviena
veng antagonistas arba atitinkamos doze, po kity
alternatyvos premedikacijai
skirty preparaty
suvartojimo

Pacientéms, kurioms pasireiskia pykinimas ir (arba) vémimas, véliau, jei reikia, galima svarstyti
papildomy antiemetiky skyrima.

Pacientéms, kurioms pasireiskia > 2 laipsnio SISR, reikia svarstyti papildoma premedikacijg 8 mg
deksametazono du kartus per para (arba atitikmeniu), likus dienai iki ELAHERE skyrimo.

Akiy istyrimas ir premedikacija
Akiy iStyrimas: akiy tyrimus, jskaitant regéjimo aStrumo ir plyS$inés lempos tyrima, reikia atlikti pries

pradedant gydyma ELAHERE ir, jeigu pacientei atsiranda naujy arba pasunkéja esami akiy simptomai
— pries$ vartojant kitg doze. Pacientéms, kurioms pasireikia > 2 laipsnio akiy nepageidaujamos



reakcijos, reikia atlikti papildomus akiy tyrimus bent kas antrg ciklg ir pagal klinikines indikacijas, kol
reakcijos praeis arba sumazés iki pradinio lygio.

Vietiskai vartojami akiy steroidai: pacientéms, kurioms plysinés lempos tyrimu aptikta > 2 laipsnio
ragenos nepageidaujamy reakcijy (keratopatijos) pozymiy, rekomenduojama tolesniy gydymo
ELAHERE cikly metu taikyti antring profilaktika vietiSkai vartojamais steroidais akims, nebent
pacientés akiy gydytojas nustato, kad tokio gydymo rizika yra didesné uz nauda.

o Pacientéms reikia nurodyti vartoti steroidinius akiy lasus infuzijos dieng ir kitas 7 kiekvieno
tolesnio ELAHERE ciklo dienas (zr. 3 lentelg).
o Pacientéms reikia nurodyti, jog susilasinus steroidinius akiy lasus, palaukty bent 15 minuciy ir

tik tada lasintysi drékinamuosius akiy laSus.

Gydymo vietiSkai vartojamais akiy steroidais metu reikia reguliariai matuoti akisptdj ir atlikti plySinés
lempos tyrima.

Drékinamieji akiy lasai: rekomenduojama nurodyti pacientéms lasintis drékinamuosius akiy lasus viso
gydymo ELAHERE metu.

Dozés koregavimas

Pries pradedant kiekvieng cikla, pacientéms reikia nurodyti, kad apie bet kokius naujus arba
pasunkéjusius simptomus reikia pranesti gydanc¢iam gydytojui arba kvalifikuotam asmeniui.

Pacientéms, kurioms atsirado naujy arba pasunkejusiy akiy simptomy, pries dozés paskyrima reikia
atlikti akiy iStyrima. Prie§ dozés paskyrima gydantis gydytojas turi perzitréti akiy tyrimo apraSymg ir
nustatyti ELAHERE dozg, atsizvelgdamas j radiniy sunkumg labiau paZeistoje akyje.

2 lenteléje ir 3 lenteléje nurodyta, kaip mazinti ir koreguoti dozg, pasireiSkus nepageidaujamoms
reakcijoms. Turi biiti laikomasi dozés vartojimo kas 3 savaites rezimo.

2 lentelé. Dozés maZinimo gairés

ELAHERE paskirtina dozé
Pradiné dozé 6 mg/kg KIKS
Pirmasis dozés mazinimas 5 mg/kg KIKS
Antrasis dozés maZinimas 4 mg/kg KIKS”

* Pacientéms, netoleruojancioms 4 mg/kg KIKS, gydyma visiskai nutraukite.




3 lentelé. Dozés koregavimas,

asireiSkus nepageidaujamoms reakcijoms

Nepageidaujama reakcija

Nepageidaujamos
reakcijos
sunkumas”

Dozés koregavimas

Keratitas / keratopatija
(Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius)

Nesusiliejantis
pavirsinis keratitas
/ Keratopatija

Stebekite

Susiliejantis
pavirSinis keratitas
/ keratopatija,
ragenos epitelio
defektas arba

3 eiluciy arba
didesnis geriausio
koreguoto regos
astrumo
sumazgjimas

Neskirkite dozés, kol buklé pagerés iki
nesusiliejancio pavirSinio keratito /
keratopatijos arba simptomai sumazés ar
praeis, tada skirkite tg pacig dozg. Pacientéms,
kurioms kartojasi susiliejantis pavirSinis
keratitas / keratopatija, nepaisant geriausio
palaikomojo gydymo, arba pacientéms,
kurioms toksinis poveikis akims trunka ilgiau
nei 14 dieny, svarstykite dozés mazinima.

Ragenos opa arba
stromos
drumstumas arba
6/60 ar blogesnis
geriausias
koreguotas regos
aStrumas j tolj

Neskirkite dozés, kol buklé pagerés iki
nesusiliejancio pavirSinio keratito /
keratopatijos arba simptomai sumazés ar
praeis, tada sumazinkite dozg vienu lygiu.

Ragenos
perforacija

Visiskai nutraukite gydyma




Nepageidaujamos

(Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius)

Nepageidaujama reakcija reakcijos Dozés koregavimas
sunkumas”
1 laipsnio Stebékite
Neskirkite dozés, kol buklé nepageres iki
Pheumonitas o 1 a¥ba maiesqio laipsnio, tac!a iélailfykite ta
2 laipsnio pati dozés lygj arba svarstykite dozés

mazinima, jeigu biiklé kartojasi, trunka ilgiau
nei 28 dienas arba gydytojo nuoziiira.

3 arba 4 laipsnio

Visiskai nutraukite gydyma

Periferiné neuropatija
(Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius)

2 laipsnio

Neskirkite dozés, kol buklé pagerés iki 1 arba
mazesnio laipsnio, tada sumazinkite doze
vienu lygiu.

3 arba 4 laipsnio

Visiskai nutraukite gydyma

Su infuzija susijusios
reakcijos/ padidéjes
jautrumas

(Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius)

1 laipsnio

Islaikykite infuzijos greit]

2 laipsnio

e Laikinai nutraukite infuzijg ir taikykite
palaikomaji gydyma.

e Praéjus simptomams, teskite infuzijg 50 %
ankstesnio greicio ir, jeigu simptomy
nebeatsiranda, atitinkamai didinkite greitj,
kol infuzija bus baigta.

e Sekanciy cikly metu dieng pries infuzija
skirkite papildoma premedikacijg 8 mg
geriamojo deksametazono du kartus per
parg (arba kitu jprastai vartojamu
gliukokortikoidy atitikmeniu).

3 arba 4 laipsnio

e Nedelsdami sustabdykite infuzijg ir
taikykite palaikomajj gydyma.

¢ Nurodykite pacientei kreiptis skubios
medicinos pagalbos ir nedelsiant pranesti
sveikatos priezitiros specialistui, jeigu
i8éjus i$ infuzijos patalpos vél atsiranda su
infuzija susijusiy simptomy.

e Visiskai nutraukite gydyma

Hematologinés reakcijos
(zr. 4.8 skyriy)

3 arba 4 laipsnio

Neskirkite dozés, kol buklé pagerés iki 1 arba
mazesnio laipsnio, tada toliau skirkite vienu
lygiu mazesne dozg.

Kitos nepageidaujamos

Neskirkite dozés, kol buklé pagerés iki 1 arba

. 3 laipsnio mazesnio laipsnio, tada toliau skirkite vienu
reakcijos lygiu maZesng doze
(Zr. 4.8 skyriy) 4 laipsnio Visiskai nutraukite gydyma

*: jeigu nenurodyta kitaip, Nacionalinio vézio instituto bendrosios nepageidaujamy reiskiniy kriterijy
terminologijos (angl. National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events,

NCI CTCAE) 5.0 versija.

Ypatingos populiacijos

Vaiky populiacija

ELAHERE néra skirtas epiteliniam kiauSidziy, kiauSintakiy arba pirminiam pilvaplévés veziui gydyti
vaiky populiacijai (Zr. 5.1 skyriy).

Senyvoms pacientéms

> 65 mety pacientéms ELAHERE dozés koreguoti nerekomenduojama (zr. 5.2 skyriy).
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Pacientéms, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientéms, serganc¢ioms lengvu arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino
klirensas [KrKI] nuo 30 iki < 90 ml/min.), ELAHERE dozés koreguoti nerekomenduojama.
Pacientéms, sergancioms sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (KrKl nuo 15 iki < 30 ml/min.) arba
galutinés stadijos inksty liga, ELAHERE nebuvo jvertintas ir galimo dozés koregavimo poreikio Sioms
pacientéms nustatyti negalima (zr. 5.2 skyriy).

Pacientéms, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientéms, sergancioms lengvu kepeny funkcijos sutrikimu (bendras bilirubino kiekis < uz virSuting
normos ribg [VNR] ir aspartato aminotransferazés [AST] aktyvumas > VNR arba bendras bilirubino
kiekis nuo > 1 iki 1,5 karto didesnis uz VNR bei bet kuri AST reik§mé), ELAHERE dozés koreguoti
nerekomenduojama (Zr. 5.2 skyriy).

Pacientéms, kurioms yra vidutinio sunkumo arba sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (bendras
bilirubino kiekis > 1,5 karto didesnis uzZ VNR bei bet kuri AST reik§mé), reikia vengti vartoti
ELAHERE.

Vartojimo metodas

ELAHERE skirtas intraveninei infuzijai, atliekamai 1 mg/min. grei¢iu. Jeigu infuzija gerai
toleruojama po 30 minuciy, infuzijos greitj galima didinti iki 3 mg/min. Jeigu infuzija 3 mg/min.
greiéiu gerai toleruojama po 30 minuciy, infuzijos greitj galima didinti iki 5 mg/min.

Apie nesuderinamumus zr. 6.2 skyriuje.

ELAHERE reikia skiesti 5 % gliukozés tirpalu intraveninei infuzijai. Vaistinio preparato skiedimo
prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

ELAHERE reikia skirti tik intravenine infuzija, naudojant 0,2 arba 0,22 um polietersulfono (PES)
jtaisytajj filtrg (zr. specialias vaistinio preparato ruo$imo ir atlieky tvarkymo procediiras 6.6 skyriuje).

Atsargumo priemonés pries ruosiant ar vartojant §j vaistinj preparatq

Sio vaistinio preparato sudétyje yra citotoksisko komponento, kuris kovalentiskai jungiasi prie
monokloninio antikiino (Zr. specialias vaistinio preparato ruosimo ir atlieky tvarkymo procediiras
6.6 skyriuje).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;.

Akiy sutrikimai

Mirvetuksimabas soravtansinas gali sukelti sunkias akiy nepageidaujamas reakcijas, jskaitant regos
sutrikimg (dazniausiai nerysky matyma), keratopatija (ragenos pazeidimus), akiy sausumg, fotofobija
ir akiy skausmg (zr. 4.7 ir 4.8 skyrius).



Prie$ pradedant gydymg mirvetuksimabu soravtansinu, pacientes reikia nukreipti akiy prieziiiros
specialisto konsultacijai, kad atlikty akiy iStyrima.

Pacientéms reikia nurodyti, kad prie§ pradedant kiekvieng cikla apie bet kokius naujus arba
pasunkéjusius akiy simptomus reikia pranesti gydanciam gydytojui arba kitam kvalifikuotam
asmeniui.

Atsiradus akiy simptomams, reikia atlikti akiy iStyrimg, perzitiréti akiy tyrimo jvertinimg ir
mirvetuksimabo soravtansino dozé gali biiti koreguojama pagal biklés sunkuma (zr. 4.2 skyriy).

Gydymo mirvetuksimabu soravtansinu metu rekomenduojama naudoti drékinamuosius akiy lasus.
Pacientéms, kurioms pasireiskia > 2 laipsnio ragenos nepageidaujamy reakcijy, tolesniy gydymo
mirvetuksimabu soravtansinu cikly metu rekomenduojama vartoti vietiskai vartojamus akiy steroidus
(zr. 4.2 skyriy).

Gydytojas turi stebéti, ar pacientéms nepasireiskia toksinis poveikis akims ir laikinai ar visiskai
nutraukti gydyma mirvetuksimabu soravtansinu arba sumazinti jo doze, atsizvelgiant j akiy reakcijy
sunkuma ir trukme (zr. 4.2 skyriy).

Pacientéms reikia nurodyti gydymo mirvetuksimabu soravtansinu metu vengti kontaktiniy lesiy,
nebent kitaip nurodé sveikatos prieziiiros specialistas.

Pneumonitas

Mirvetuksimabu soravtansinu gydomoms pacientéms gali pasireiksti sunki, gyvybei pavojinga arba
mirtina intersticing plauciy liga (IPL), jskaitant pneumonita (zr. 4.8 skyriy).

Reikia stebéti, ar pacientéms nepasireiskia plauciy sutrikimy poZymiy ir pneumonito simptomy, tarp
kuriy gali buti hipoksija, kosulys, dusulys ar intersticiniai infiltratai, kuriuos rodo radiologiniai
tyrimai. Atliekant atitinkamus tyrimus, reikia atmesti tokiy simptomy infekcines, neoplastines ir kitas
priezastis.

Pacientéms, kurioms pasireiskia ilgai nepraeinantis arba pasikartojantis 2 laipsnio pneumonitas, reikia
laikinai nutraukti gydyma mirvetuksimabu soravtansinu, kol simptomai susilpnés iki < 1 laipsnio, ir
svarstyti dozés mazinima. Visoms pacientéms, sergan¢ioms 3 arba 4 laipsnio pneumonitu, reikia
visiskai nutraukti gydyma mirvetuksimabu soravtansinu (Zr. 4.2 skyriy). Pacientéms, kurioms
simptomy néra, galima toliau skirti mirvetuksimaba soravtansing, atidziai stebint.

Periferiné neuropatija

Vartojant mirvetuksimabg soravtansina, pasireiSké periferiné neuropatija, jskaitant > 3 laipsnio
reakcijas (Zr. 4.8 skyriy).

Reikia stebéti, ar pacientéms nepasireiskia neuropatijos poZymiy ir simptomy, pvz., parestezija,
dilgciojimo arba deginimo pojiitis, neuropatinis skausmas, raumeny silpnumas, ar dizestezija.
Pacientéms, kurioms pasireiSkia nauja arba pasunkéja esama periferiné neuropatija, reikia laikinai ar
visi§kai nutraukti gydyma mirvetuksimabu soravtansinu arba sumazinti jo doze, atsizvelgiant |
periferinés neuropatijos sunkuma (zr. 4.2 skyriy).

Toksinis poveikis embrionui ir vaisiui

Remiantis jo veikimo mechanizmu, mirvetuksimabas soravtansinas gali sukelti toksinj poveikj
embrionui ir vaisiui, skiriant nés¢iai pacientei, nes jo sudétyje yra genotoksisko junginio (DM4), ir jis
veikia aktyviai besidalijancias lgsteles.

Vaisingos pacientés turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo mirvetuksimabu
soravtansinu metu ir 7 ménesius po paskutinés dozés vartojimo (Zr. 4.6 skyriy).
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Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
Kiekviename §io vaistinio preparato flakone yra 2,11 mg polisorbato 20.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Klinikiniy vaisty tarpusavio sgveikos tyrimy su ELAHERE neatlikta.

DM4 yra CYP3A4 substratas. VVartojant ELAHERE Kartu su stipriais CYP3A4 inhibitoriais, gali
padidéti nekonjuguoto DM4 ekspozicija (Zr. 5.2 skyriy), dél to gali padidéti ELAHERE
nepageidaujamy reakcijy rizika (Zr. 4.8 skyriy). Jeigu negalima iSvengti stipriy CYP3A4 inhibitoriy
(pvz., ceritinibo, klaritromicino, kobicistato, idelalisibo, itrakonazolo, ketokonazolo, nefazodono,
pozakonazolo, ritonaviro, telitromicino, vorikonazolo) vartojimo kartu, reikia atidziai stebéti, ar
pacientéms nepasireiSkia nepageidaujamy reakcijy. Stipris CYP3A4 induktoriai (pvz., fenitoinas,
rifampicinas, karbamazepinas) gali mazinti nekonjuguoto DM4 ekspozicija.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys / kontracepcija

Pries pradedant gydyma mirvetuksimabu soravtansinu, reikia patikrinti, ar vaisinga moteris néra
néscia.

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo mirvetuksimabu
soravtansinu metu ir 7 ménesius po paskutinés dozés vartojimo.

Néstumas

Remiantis jo veikimo mechanizmu, mirvetuksimabas soravtansinas gali pakenkti embrionui ir vaisiui,
skiriant néséiai pacientei, nes jo sudétyje yra genotoksisko junginio (DM4), ir jis veikia aktyviai
besidalijancias Igsteles (zr. 5.1 ir 5.3 skyrius). Zinoma, kad Zmogaus imunoglobulinas G (IgG)
prasiskverbia per placentos barjera, todél mirvetuksimabas soravtansinas i§ nés¢ios pacientés gali biiti
perduotas jos besivystanéiam vaisiui. Klinikiniy duomeny apie mirvetuksimabo soravtansino
vartojimg néséioms pacientéms, rodanciy su vaistu susijusig rizikg, néra. Mirvetuksimabo soravtansino
toksinio poveikio gyviny reprodukcijai arba vystymuisi tyrimy neatlikta.

Skirti ELAHERE néscioms pacientéms nerekomenduojama, pacientes reikia informuoti apie galimg
rizikg vaisiui, jeigu jos pastos arba norés pastoti. Pacientés, kurios pastojo, turi nedelsdamos kreiptis |
gydytoja. Jeigu pacienté pastoja gydymo ELAHERE metu arba per 7 ménesius po paskutinés dozés
vartojimo, rekomenduojama paciente atidziai stebéti.

Zindymas

Nezinoma, ar mirvetuksimabo soravtansino ir (ar) metabolity is$siskiria j gydomy motery piena.
Pavojaus zindomiems naujagimiams ar kiidikiams negalima atmesti, nes zinoma, kad Zmogaus
imunoglobulino G (IgG) issiskiria ] motery pieng. ELAHERE neturi biiti vartojamas zindymo metu ir
dar 1 ménesj po paskutinés dozés vartojimo.

Vaisingumas

Mirvetuksimabo soravtansino arba DM4 poveikio vaisingumui tyrimy neatlikta. Duomeny apie
ELAHERE poveikj Zmoniy vaisingumui néra. Taciau, atsizvelgiant j tai, kad ELAHERE veikimo



mechanizmas sukelia mikrovamzdeliy pazeidimg ir greitai besidalijanciy lgsteliy zutj, gali pasireiksti
su vaistu susijes poveikis vaisingumui.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

ELAHERE geb¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniSkai. Jeigu gydymo
mirvetuksimabu soravtansinu metu pacientéms pasireiskia regos sutrikimy, periferiné neuropatija,
nuovargis arba svaigulys, joms reikia nurodyti nevairuoti ir nevaldyti mechanizmy, kol nebus
patvirtinta, kad simptomai visiskai iSnyko.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Vartojant mirvetuksimabg soravtansing, dazniausiai pasireis$kusios nepageidaujamos reakcijos:
nerySkus matymas (43 %), pykinimas (41 %), viduriavimas (39 %), nuovargis (35 %), pilvo skausmas
(30 %), keratopatija (29 %), akiy sausumas (27 %), viduriy uzkietéjimas (26 %), vémimas (23 %),
sumazgjes apetitas (22 %), periferiné neuropatija (20 %), galvos skausmas (19 %), astenija (18 %),
padidéjes AST aktyvumas (16 %) ir artralgija (16 %).

Dazniausiai nustatytos sunkios nepageidaujamos reakcijos: pneumonitas (4 %), plonosios zarnos
obstrukcija (3 %), zarny obstrukcija (3 %), pleuros skystis (2 %), pilvo skausmas (2 %), dehidratacija
(1 %), viduriy uzkietéjimas (1 %), pykinimas (1 %), ascitas (1 %) ir trombocitopenija (< 1 %).

Nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy dazniausiai reikéjo sumazinti arba atidéti doze: nerySkus
matymas (17 %), keratopatija (10 %), akiy sausumas (5 %), neutropenija (5 %), keratitas (4 %),
katarakta (3 %), sumazéjes regos astrumas (3 %), trombocitopenija (3 %), periferiné neuropatija (3 %)
ir pneumonitas (3 %).

Gydyma dél nepageidaujamos reakcijos visiskai nutraukti reikéjo 12 % pacienciy, gydyty
mirvetuksimabu soravtansinu, jskaitant Sias dazniausiai pasireiskusias reakcijas: vir§kinimo trakto
sutrikimai (4 %), kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai (3 %), kraujo ir
limfinés sistemos sutrikimai (1 %), nervy sistemos sutrikimai (1 %) ir akiy sutrikimai (1 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis paremtas jungtiniais duomenimis, gautais atliekant 4 klinikinius
tyrimus, kuriuose dalyvavo 682 pacientés, sergancios epiteliniu kiausidziy, kiausintakiy arba pirminiu
pilvaplévés véziu (bendrai vadinama epiteliniu kiausidziy véziu [EKV]), gydytos 6 mg/kg KIKS
mirvetuksimabo soravtansino, vartojamo kas 3 savaites. Gydymo mirvetuksimabu soravtansinu
trukmés mediana buvo 19,1 savaités (intervalas: 3-132 savaités).

Klinikiniy tyrimy metu nustatytas nepageidaujamy reakcijy daznis paremtas nepageidaujamy reiskiniy
del visy priezas¢iy dazniu, kurj kruopsciai jvertinus yra bent pagrjsta priezastinio rysio tarp vaistinio
preparato ir nepageidaujamo reiskinio galimybé.

Daznis apibréziamas taip: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo
> 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000). Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

4 lentelé. Visy laipsniu nepageidaujamu reakciju, klinikiniy tyrimy metu nustatyty
mirvetuksimabu soravtansinu gydomoms pacientéms, santrauka lenteléje

Organy sistemy klasé Daznio kategorija Nepageidaujamos reakcijos
Infekcijos ir infestacijos Labai daznas Slapimo taky infekcija
Labai daZnas Anemija, trombocitopenija
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Organy sistemy klasé

DaZnio kategorija

Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés sistemos
sutrikimai

Daznas

Neutropenija

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

Labai daznas

Sumazéjes apetitas, hipomagnezemija

DazZnas

Hipokalemija, dehidratacija

Psichikos sutrikimai

Daznas

Nemiga

Nervy sistemos sutrikimai

Labai daznas

Periferiné neuropatija?, galvos
skausmas

DazZnas

Disgeuzija, svaigulys

Akiy sutrikimai

Labai daznas

Keratopatija?, katarakta®, neryskus
matymas*, fotofobija, akiy skausmas,
akiy sausumas®

DazZnas

Akiy diskomfortas®

Kraujagysliy sutrikimai

DazZnas

Hipertenzija

Kvépavimo sistemos, kriitinés
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Labai daznas

Pneumonitas’, dusulys, kosulys

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas

Viduriavimas, pilvo skausmas®,
viduriy uzkietéjimas, pilvo piitimas,
vémimas, pykinimas

audinio sutrikimai

DazZnas Ascitas, gastroezofaginio refliukso
liga, stomatitas, dispepsija
Kepeny, tulzies puslés ir lataky | Daznas Hiperbilirubinemija
sutrikimai
Odos ir poodinio audinio | Daznas Niez¢jimas
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir jungiamojo | Labai daznas Artralgija

Daznas

Mialgija, nugaros skausmas, galiiniy
skausmas, raumeny spazmai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos pazeidimai

Labai daznas

Nuovargis

Daznas

Kars¢éiavimas

Tyrimai

Labai daznas

Padidéjes aspartato aminotransferazés
aktyvumas, padidéjes alanino
aminotransferazés aktyvumas

procediiry komplikacijos

Daznas Padidéjes Sarminés fosfatazés
aktyvumas kraujyje, padidéjes gama
glutamiltransferazés aktyvumas,
sumazéjes svoris

Suzalojimai, apsinuodijimai ir | Daznas Su infuzija susijusi reakcija / padidéjes

jautrumas®

! Periferinés neuropatijos grupinis terminas apima hipestezija, perifering neuropatija, neurotoksiskuma,
parestezija, perifering motoring neuropatija, perifering sensorimotoring neuropatijg, perifering
sensoring neuropatija ir polineuropatijg (Zr. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas®).
2K eratopatijos grupinis terminas apima ragenos cistg, ragenos nuosédas, ragenos sutrikimg, ragenos
epitelines mikrocistas, ragenos epitelinj defekta, ragenos erozija, ragenos drumstuma, ragenos
pigmentacija, keratita, intersticinj keratita, keratopatija, limbiniy kamieniniy Iasteliy stokg ir taskin]
keratitg (Zr. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas).

% Kataraktos grupinis terminas apima kataraktg, Zievine katarakta ir branduoling kataraktg (Zr. skyriy
»~Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas®).
4 Nery$kaus matymo grupinis terminas apima akomodacinj sutrikima, diplopija, toliaregyste
(hipermetropija), presbiopija, refrakcinj sutrikima, nerySky matyma, regos sutrikima, sumazéjusj regos
aStrumg ir pliduriuojancias drumstis stiklaktinyje (zr. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy

aprasymas*).

® Akiy sausumo grupinis terminas apima akiy sausumg ir sumazé&jusj aSarojima (Zr. skyriy ,,Atrinkty
nepageidaujamy reakcijy apraSymas®).
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® Akiy diskomforto grupinis terminas apima akiy dirginimg, akiy niez¢&jima, svetimkiinio pojiitj akyje
ir akiy diskomforta (zZr. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy aprasymas®).

" Pneumonito grupinis terminas apima intersticing plauc¢iy liga, besiorganizuojanc¢ia pneumonija,
pneumonitg, plauciy fibroze ir kvépavimo taky nepakankamuma (Zr. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy
reakcijy apraSymas®).

& Pilvo skausmo grupinis terminas apima pilvo diskomforta, pilvo skausmg, apatinés pilvo dalies
skausmag ir virSutinés pilvo dalies skausma.

® Su infuzija susijusios reakcijos / padidéjusio jautrumo grupinis terminas pagal standartizuotg ribotg
MedDRA uzklausag (angl. Standardized MedDRA Query, SMQ) apima ,,padidéjusj jautruma* ir raudonj,
eritemg, akiy voko eritema.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apraSymas

Akiy sutrikimai

Akiy nepageidaujamos reakcijos (grupiniai terminai) pasireiské 59 % pacienciy, serganciy EKV,
gydyty mirvetuksimabu soravtansinu. Vienuolikai procenty (11 %) pacienciy pasireiské 3 laipsnio
akiy nepageidaujamy reakcijy ir < 1 % pasireiské 4 laipsnio reiskiniy. Dazniausios > 3 laipsnio akiy
nepageidaujamos reakcijos buvo neryskus matymas ir keratopatija (po 5 %, grupiniai terminai), ir
katarakta (4 %).

Laiko iki pirmosios akiy nepageidaujamos reakcijos mediana buvo 5,1 savaités (intervalas: 0,1-68,6).
53 % pacienciy, kurioms atsirado akiy reiskiniy, jie visiskai praéjo (0 laipsnis), 38 % — dalinai
pageréjo (apibréziama kaip sunkumo sumazéjimas vienu arba daugiau laipsniu nuo blogiausio
laipsnio). Paskutinio stebéjimo metu 0,3 % (2/682) pacien¢iy buvo > 3 laipsnio akiy nepageidaujamy
reiSkiniy (1 pacientei buvo 3 laipsnio sumazéjes regos astrumas ir 1 pacientei buvo 4 laipsnio
katarakta).

Dél akiy nepageidaujamy reakcijy reikéjo atidéti dozés vartojima 24 % pacienciy, sumazinti doze —
15 % pacienciy. Dél akiy nepageidaujamy reakcijy reikéjo visiskai nutraukti mirvetuksimabo
soravtansino vartojimg 1 % pacienciy.

Pneumonitas

Pneumonitas (grupiniai terminai) pasireiské 10 % pacienéiy, serganciy EKV, gydyty mirvetuksimabu
soravtansinu, jskaitant 0,9 % (6/682) pacienéiy, kurioms buvo 3 laipsnio reiskiniy ir 0,2 % (1/682)
pacienciy, kurioms buvo 4 laipsnio reiskinys. Dvi pacientés (0,3 %) miré dél kvépavimo
nepakankamumao. Viena pacienté (0,2 %) miré dél kvépavimo nepakankamumo, esantl laipsnio
pneumonitui ir plau¢iy metastazéms, patvirtintoms autopsijos. Viena pacienté (0,2 %) miré dél
nezinomos etiologijos kvépavimo nepakankamumo be esamo pneumonito.

Laiko iki pneumonito pradzios mediana buvo 18,1 savaités (intervalas: 1,6-97,0). Dél pneumonito
reikéjo atidéti mirvetuksimabo soravtansino dozés vartojima 3 %, sumazinti doze¢ — 1 % ir visiskai
nutraukti vartojima — 3 % pacienciy.

Periferiné neuropatija

Visy klinikiniy tyrimy metu periferiné neuropatija (grupiniai terminai) pasireiské 36 % pacienciy,
sergan¢iy EKV, gydyty mirvetuksimabu soravtansinu; 3 % pacienciy pasireiské 3 laipsnio periferiné
neuropatija.

Laiko iki periferinés neuropatijos pradzios mediana buvo 5,9 savaités (intervalas: 0,1-126,7). Dél

periferinés neuropatijos reikéjo atidéti mirvetuksimabo soravtansino dozés vartojima 2 %, sumazinti
doze — 4 % ir visiskai nutraukti vartojimg — 0,7 % pacienciy.
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PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Zinomo mirvetuksimabo soravtansino perdozavimo gydymo / priesnuodzio néra. Perdozavimo atveju
reikia atidZiai stebéti nepageidaujamy reakcijy poZymius arba simptomus ir pradéti tinkama
simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — priesnavikiniai ir imunomoduliuojantys vaistiniai preparatai, monokloniniai
antiktinai bei antikiino ir vaisto konjugatai, kiti monokloniniai antikiinai bei antikiino ir vaisto

konjugatai, ATC kodas — LO1FX26

Veikimo mechanizmas

Mirvetuksimabas soravtansinas yra antikiino ir vaisto konjugatas. Antiktinas yra modifikuotas IgG1,
nukreiptas prie$ folaty receptoriy alfa (FRa). Antikiino dalies funkcija yra jungtis prie FRa, kurio
raiSka aptinkama ant kiausidziy vézio lasteliy pavirSiaus. DM4 yra mikrovamzdeliy inhibitorius,
prijungtas prie antikino skaidoma jungtimi. Prisijunges prie FRa, mirvetuksimabas soravtansinas yra
internalizuojamas, po to lastelés viduje proteolizinio skaidymo btidu DM4 atpalaiduojamas. DM4
suardo mikrovamzdeliy tinklg lasteléje, tai sukelia lasteliy ciklo sustabdyma ir apoptozine lasteliy Zit;.

Farmakodinaminis poveikis

Sirdies elektrofiziologija

Vartojant patvirtintg rekomenduojamg doze, remiantis koncentracijos - QTc analizés rezultatais,
mirvetuksimabas soravtansinas nesukélé QTc intervalo vidutinio prailgéjimo > 10 ms.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Tyrimas IMGN853-0416 (MIRASOL)

Mirvetuksimabo soravtansino veiksmingumas ir saugumas buvo tiriamas atliekant IMGN853-0416
tyrimg, daugiacentri, atvirajj, veikliuoju vaistiniu preparatu kontroliuojama, atsitiktiniy im¢iy, dviejy
grupiy III fazés tyrima, kuriame dalyvavo platinos vaistiniams preparatams atspariu pazengusiu
didelio piktybiSkumo laipsnio seroziniu epiteliniu kiausidziy, pirminiu pilvaplévés arba kiauSintakiy
véziu sergancios pacientés, kuriy vézys (iskaitant iSsaugotus audinius) buvo FRa teigiamas, kaip
nustatyta FOLR1 (FOLR1-2.1) RxDx tyrimu (> 75 % gyvybingy naviko lasteliy, kuriy membranos
nusidazymas imunohistocheminio (IHC) tyrimo metu buvo vidutinio (2) ir (arba) stipraus (3)
intensyvumo).

Platinos vaistiniams preparatams atspari liga buvo apibréziama kaip EKV, kuris pasikartojo per
6 ménesius nuo paskutinés platinos vaistinio preparato dozés vartojimo.

I tyrimg nebuvo jtrauktos pacientés, sergancios pirmine platinos vaistiniams preparatams atsparia liga,
pacientés, kurioms nustatyta > 2 baly funkciné buklé pagal ECOG klasifikacija, ir pacientés, kurioms
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nustatyti aktyvis arba létiniai ragenos sutrikimai, akiy buklés, kurioms reikalingas nuolatinis
gydymas, > 2 laipsnio periferiné neuropatija arba neinfekciné IPL / pneumonitas.

Pacientéms atsitiktiniy im¢iy badu santykiu 1:1 buvo paskirtas gydymas 6 mg/kg KIKS ELAHERE

i.v. (N = 227) kiekvieno 3 savaiciy ciklo 1 dieng arba chemoterapinis gydymas vienu i§ toliau

nurodyty vaistiniy preparaty (N = 226), kaip nusprendé tyréjas pries atsitiktine atranka:

1. paklitakselis (Pac) 80 mg/m?, vartojamas kartg per savaite, ciklus kartojant kas 4 savaites;

2. pegiliuotas liposominis doksorubicinas (PLD) 40 mg/m?, vartojamas kartg kas 4 savaites;

3. topotekanas (Topo) 4 mg/m?, vartojamas 1, 8 ir 15 dieng kas 4 savaites arba vartojant 5 dienas i§
eilés 1,25 mg/m? dozeg kiekvieno 21 dienos ciklo 1-5 dienomis, ciklus kartojant kas 21 diena.

Atsitiktiné atranka buvo stratifikuojama pagal ankstesniy gydymo eiliy skaiciy (1, 2 arba 3) ir pagal
tyréjo parinktg chemoterapija (angl. Investigator’s choice of chemotherapy — 1C Chemo) (Pac, PLD
arba Topo). Gydymas buvo taikomas iki ligos progresavimo, mirties, sutikimo atsiémimo arba
nepriimtino toksinio poveikio.

Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo iSgyvenamumas ligai neprogresuojant (ILNP),
remiantis tyréjo vertinimu pagal RECIST 1.1 kriterijus. Antrinés veiksmingumo vertinamosios baigtys
buvo bendras atsako daznis (BAD) ir bendras i§gyvenamumas (BI).

I$ viso atsitiktiniy iméiy biidu buvo atrinktos 453 pacientés. Amziaus mediana buvo 63 metali

pacienciy (80 %) sirgo epitelinés kilmés kiausidziy véziu; 11 % kiauSintakiy véziu; 8 % pirminiu
pilvapléves veziu; visais atvejais (100 %) nustatyta didelio piktybiSkumo laipsnio serozin¢ histologija.
Mazdaug pusei pacienciy (47 %) buvo taikyti 3 ankstesni sisteminio gydymo rezimai; 39 % buvo
taikytos 2 ankstesnés gydymo eilés ir 14 % pacienéiy buvo taikyta 1 ankstesné gydymo eilé.
Daugumai pacienéiy ankséiau buvo skiriamas gydymas poli ADP ribozés polimerazés (PARP)
inhibitoriumi (55 %) ir anks¢iau buvo skiriamas bevacizumabas (62 %). Platinos vaistiniy preparaty
vartojimo pertrauka po paskutinés gydymo eilés buvo < 3 ménesiai 41 % pacienciy ir 3-6 ménesiai

58 % pacienciy. Penkiasdesimt penkiems procentams (55 %) pacienciy nustatyta 0 baly funkciné
buklé pagal ECOG klasifikacija, 44 % — 1 balo funkciné biiklé pagal ECOG klasifikacija.

Pirminé analizé parodé statistiS$kai reik§Smingg ILNP ir BI pageréjima pacientéms, kurioms atsitiktiniy
im¢iy biidu buvo paskirtas ELAHERE, palyginti su pagal tyréjo parinkta (TP) chemoterapija.

5 lenteléje apibendrinami tyrimo IMGN853-0416 (MIRASOL) veiksmingumo rezultatai.

55. Tyrimo IMGN853-0416 veiksmingumo rezultatai

Veiksmingumo parametras ELAHERE TP Chemoterapija
N =227 N =226

ISgyvenamumas ligai neprogresuojant (ILNP), kurj vertino tyréjas

Ivykiy skaicius (%) 176 (77,5) 166 (73,5)

Mediana, mén. (95 % PI) 5,62 (4,34; 5,95) 3,98 (2,86; 4,47)

Rizikos santykis (95 % PI) 0,65 (0,521, 0,808)

p verté <0,0001

Bendras iS§gyvenamumas (BI)

Ivykiy skaicius (%) 90 (39,6) 114 (50,4)

Mediana, mén. (95 % PI) 16,46 (14,46; 24,57) 12,75 (10,91, 14,36)

Rizikos santykis (95 % PI) 0,67 (0,504, 0,885)

p verté 0,0046*

Duomeny fiksavimo data: 2023 m. kovo 6 d.
*: 18 anksto nustatyta veiksmingumo riba = 0,01313, dvipusé (koreguota pagal nustatytg miréiy skaiciy
204).

Tyréjo jvertinto ILNP (tolesnio stebé¢jimo laiko mediana — 11,2 mén.) ir BI (tolesnio stebéjimo laiko
mediana — 13,1 mén.) Kaplan-Meier kreivés pateikiamos 1 pav. ir 2 pav.
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1 pav. Kaplan-Meier i§gyvenamumo ligai neprogresuojant kreivé pagal gydymo grupe tyrimo
MIRASOL metu (numatoma gydyti populiacija)
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2 pav. Kaplan-Meier bendro iSgyvenamumo kreivé pagal gydymo grupe tyrimo MIRASOL metu
(numatoma gydyti populiacija)
mirvetuksimabas
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Atlikus papildoma aprasomajg analize, kai tolesnio stebéjimo mediana buvo 20,3 mén., BI rezultatai
atitiko pirminés analizés rezultatus.

Imunogeni$kumas

Daznai aptikta antikiiny pries vaista (APV). APV poveikio farmakokinetikai, veiksmingumui arba
saugumui nenustatyta, taciau kol kas duomeny nepakanka.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti ELAHERE tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis kiausidziy karcinomos, kiausintakiy karcinomos ir pilvaplévés
karcinomos gydymui (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetika buvo apibtidinta po to, kai pacientéms buvo skirtos nuo 0,161 mg/kg iki 8,71 mg/kg
KIKS mirvetuksimabo soravtansino dozés (t. y., nuo 0,0268 karto iki 1,45 karto virSijancios patvirtintg
rekomenduojama 6 mg/kg KIKS dozg), jeigu nenurodyta kitaip.

6 lenteléje apibendrinami mirvetuksimabo soravtansino, nekonjuguoto DM4 ir jo metabolito S-metil-
DM4 ekspozicijos parametrai pacientéms po pirmojo gydymo ciklo (3 savaiéiy) 6 mg/kg
mirvetuksimabu soravtansinu. DidZiausia mirvetuksimabo soravtansino koncentracija nustatyta
artéjant intraveninés infuzijos pabaigai, didziausia nekonjuguoto DM4 koncentracija nustatyta antrajg
dieng po mirvetuksimabo soravtansino vartojimo, didZiausia S-metil-DM4 koncentracija nustatyta
praéjus mazdaug 3 dienoms po mirvetuksimabo soravtansino vartojimo. Mirvetuksimabo
soravtansino, DM4 ir S-metil-DM4 pusiausvyriné koncentracija buvo pasiekta po 1 gydymo ciklo. Po
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kartotinio mirvetuksimabo soravtansino vartojimo mirvetuksimabo soravtansino, DM4 ir S-metil-
DM4 kaupimasis buvo minimalus.

6 6 Mirvetuksimabo soravtansino, nekonjuguoto DM4 ir jo metabolito S-metil-DM4 ekspozicijos
arametrai po pirmojo gydymo 6 mg/kg mirvetuksimabu soravtansinu ciklo

Mirvetuksimabas soravtansinas Nekonjuguotas DM4 | S-metil-DM4
Vidurkis (xSN) Vidurkis (xSN) Vidurkis (£SN)
Crmax 137,3 (£62,3) pg/ml 4,11 (x2,29) ng/ml 6,98 (£6,79) ng/ml
AUCy | 20,65 (£6,84) h*mg/ml 530 (x245) h*ng/ml 1 848 (x1 585) h*ng/ml

max = didziausia koncentracija, AUCy = plotas po koncentracijos ir laiko kreive per dozavimo
intervalg (21 dieng).

Absorbcija

Mirvetuksimabas soravtansinas skiriamas intravenine infuzija. Kiti vartojimo btidai neistirti.

Pasiskirstymas

Vidutinis (£SN) mirvetuksimabo soravtansino pusiausvyrinés koncentracijos pasiskirstymo tiris

in vitro buvo 2,63 (+2,98) I. DM4 ir S-metil-DM4 jungimasis prie Zmogaus plazmos baltymy in vitro
buvo > 99 %.

Biotransformacija

Tikétina, kad mirvetuksimabo soravtansino monokloninio antikiino dalis metabolizuojama j mazus
peptidus kataboliniais keliais. Nekonjuguota DM4 ir S-metil-DM4 metabolizuoja CYP3A4. Zmogaus
plazmoje DM4 ir S-metil-DM4 identifikuoti kaip pagrindiniai cirkuliuojantys metabolitai, sudarantys
atitinkamai mazdaug 0,4 % ir 1,4 % mirvetuksimabo soravtansino AUC.

Eliminacija

Vidutinis (£SN) bendras mirvetuksimabo soravtansino klirensas plazmoje buvo 18,9 (£9,8) ml/h.
Mirvetuksimabo soravtansino galutinés fazés pusinés eliminacijos trukmés vidurkis po pirmosios
dozés buvo 4,9 dienos. Nekonjuguoto DM4 vidutinis (+SN) bendras klirensas plazmoje buvo

14,5 (£4,5) I/h, galutinés fazés pusinés eliminacijos trukmés vidurkis buvo 2,8 dienos. S-metil-DM4
vidutinis (xSN) bendras Kklirensas plazmoje buvo 5,3 (£3,4) I/h, galutinés fazés pusinés eliminacijos
trukmés vidurkis buvo 5,1 dienos. In vitro ir ikiklinikiniai in vivo tyrimai rodo, kad DM4 ir S-metil-
DM4 daugiausia metabolizuojami CYP3A4 ir paSalinami per tulzj su iSmatomis.

Ypatingos populiacijos

Nenustatyta kliniskai reik§mingy mirvetuksimabo soravtansino farmakokinetikos skirtumy pagal
amziy (32-89 metai), rase (baltaodziai, juodaodziai arba azijieCiai), kiino svorj (36-136 kg), lengva
kepeny funkcijos sutrikimg (bendras bilirubino kiekis < VNR ir bet kuri reikSmé AST > VNR arba
bendras bilirubino kiekis nuo > 1 iki 1,5 karto virSija VNR ir bet kuri AST reik§mé) arba lengvg ar
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikima (KrKl1> 30 ir < 90 ml/min.).

Mirvetuksimabo soravtansino farmakokinetika pacientéms, kurioms yra vidutinio sunkumo arba
sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (bendras bilirubino kiekis > 1,5 karto vir§ija VNR bei bet kuri
AST reikS8mé) arba sunkus inksty funkcijos sutrikimas (KrKl 15-30 ml/min.), nezinoma.

Vaisty saveikos tyrimai

In vitro tyrimai

Citochromo P450 (CYP) fermentai: nekonjuguotas DM4 yra nuo laiko priklausomas CYP3A4
inhibitorius. Nekonjuguotas DM4 ir S-metil-DM4 néra tiesioginiai CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS,
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CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 arba CYP3A inhibitoriai. DM4 ir S-metil-DM4 néra CYP1A2,
CYP2B6 arba CYP3A4 induktoriai.

Nesikliy sistemos: nekonjuguotas DM4 ir S-metil-DM4 yra P-gp substratai, bet néra P-gp inhibitoriai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

soravtansino doze, apsiribojo tik oda ir kauly ¢iulpy ir limfoidinio audinio lgsteliy kiekio sumazéjimu.
Kartotinai duodant krabaédéms makakoms ir olandiskiems triusiams, taip pat nustatyta akiy sutrikimy,
iskaitant ragenos mikrocistas, pigmentacija, ragenos epitelio silpnéjima ir degeneracija ir (arba)
nekroze. Sie sutrikimai priklausé nuo dozavimo intensyvumo (dozés ir dozavimo rezimo), maZiau
bendry sutrikimy ir jy iSnykimas nustatytas taikant 3 savai¢iy dozavimo rezima (klinikinj dozavimo
rezima).

Mirvetuksimabo soravtansino arba DM4 kancerogeniS§kumo tyrimy neatlikta.

Atliekant atvirkstinés bakterijy mutacijos (Ames) tyrima, DM4 ir S-metil-DM4 nebuvo mutageniski.
DM4 ir S-metil-DM4 sukélé mikrobranduoliy atsiradimg polichrominiuose eritrocituose.

Mirvetuksimabo soravtansino toksinio poveikio gyviiny reprodukcijai arba vystymuisi tyrimy
neatlikta.

Mirvetuksimabo soravtansino arba DM4 poveikio vaisingumui tyrimy neatlikta. Duomeny apie
ELAHERE poveikj Zzmoniy vaisingumui néra. Taciau, atsizvelgiant j tai, kad ELAHERE veikimo

mechanizmas sukelia mikrovamzdeliy pazeidimg ir greitai besidalijanciy lgsteliy zatj, gali pasireiksti
su vaistu susijes poveikis vaisingumui.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Ledin¢ acto rugstis (E260)

Natrio acetatas (E262)

Sacharozé

Polisorbatas 20 (E432)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

ELAHERE néra suderinamas su 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido infuziniu tirpalu. Sio vaistinio
preparato negalima mai$yti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

5 metai.
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Praskiestas tirpalas

Praskiestas 1 mg/ml — 2 mg/ml koncentracijos vaistinis preparatas iSlieka chemiskai ir fiziskai stabilus
8 valandas, laikant 15 °C — 25 °C temperattiroje arba 24 valandas laikant 2 °C — 8 °C temperattroje ir
po to 8 valandas - 15 °C — 25 °C temperatiiroje.

Dél mikrobiologinio uZter§tumo pavojaus, vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant, nebent jis buvo
praskiestas taip, kad mikrobiologinio uzterStumo rizikos néra. Jei paruostas vaistinis preparatas néra
vartojamas nedelsiant, uz tolesnj jo laikymo laika ir salygas atsako vartotojas.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti pastatyta statmenai Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

| tipo stiklo flakonas su butilo gumos kamsciu ir aliuminine plomba su rySkiai mélynu nupléSiamu
polipropileno dangteliu, flakone yra 20 ml koncentrato tirpalui.

Pakuotéje yra 1 flakonas.
6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

ELAHERE yra citotoksinis vaistinis preparatas. Laikykités tinkamy specialiy ruoSimo ir atlieky
tvarkymo procedury.

Ruosimas

o Apskaiciuokite dozg (mg) (pagal pacientés KIKS), bendra reikiamg tirpalo tarj (ml) ir reikiamag
ELAHERE flakony skaiciy (zr. 4.2 skyriy). Visai dozei reikés daugiau nei vieno flakono.

o Isimkite ELAHERE flakonus i$ Saldytuvo ir leiskite susilti iki kambario temperatiiros.

o Jei tirpalo ir talpyklés pobudis leidZia, prie§ vartojant parenterinius vaistinius preparatus reikia
apziliréti, ar juose néra daleliy ir ar nepakitusi jy spalva. ELAHERE yra skaidrus ar Siek tiek
opalescuojantis, bespalvis tirpalas.

o Jeigu tirpalas yra drumstas, pakito jo spalva arba jame yra pasaliniy daleliy, vaistinio preparato
vartoti negalima.
o Pries pritraukdami apskaic¢iuota ELAHERE dozés tiirj tolesniam papildomam skiedimui,

kiekviena flakong nesmarkiai pasukiokite ir apzitirékite. Nekratykite flakono.

o Aseptiniu metodu pritraukite apskaiciuota ELAHERE dozés tiirj tolesniam papildomam
skiedimui. Kiekviename flakone yra didesnis nei reikia tirpalo kiekis, kad bty galima pritraukti
pazyméta kiekj.

o ELAHERE sudétyje néra konservanty, jis skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Visg flakone
likusj nesuvartota tirpalg iSpilkite.

Skiedimas

e Pries vartojant, ELAHERE reikia praskiesti 5 % gliukozés tirpalu iki galutinés 1 mg/ml — 2 mg/ml
koncentracijos.

o ELAHERE néra suderinamas su 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido infuziniu tirpalu. ELAHERE
negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatais arba intraveniniais skysciais.
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e Nustatykite reikiamg 5 % gliukozés tirpalo tarj, kad biity pasiekta galutiné praskiesta veikliosios
medziagos koncentracija. Arba pasalinkite 5 % gliukozés tirpalo pertekliy i§ uzpildyto intraveninio
maiselio, arba pridékite apskaiciuota 5 % gliukozés tirpalo turj j sterily tuscig intraveninj maiselj.
Tuomet pridékite apskai¢iuotg ELAHERE dozés tiirj j intraveninj maiselj.

e Atsargiai sumaiSykite praskiestg tirpala, 1étai kelis kartus apversdami maiselj, kad uztikrintuméte
vienalytj susimaiS§yma. Nekratykite ir neplakite.

e Jeigu praskiestas infuzinis tirpalas néra vartojamas nedelsiant, laikykite tirpala, kaip nurodyta
6.3 skyriuje. Jeigu tirpalas buvo laikomas Saldytuve, pries vartojant leiskite infuziniam maiseliui
susilti iki kambario temperatiiros. ISéme i§ Saldytuvo, suleiskite praskiestus infuzinius tirpalus per
8 valandas (jskaitant infuzijos laika).

e Paruosto infuzinio tirpalo negalima uzsaldyti.

Vartojimas

e Pries vartojant apzitrékite, ar ELAHERE intraveniniame infuziniame maiselyje esan¢iame tirpale
néra daleliy ir ar nepakitusi tirpalo spalva.

e Pries vartojant ELAHERE, skirkite premedikacija (zr. 4.2 skyriy).

o ELAHERE reikia skirti tik intravenine infuzija, naudojant 0,2 arba 0,22 um polietersulfono (PES)
jtaisytajj filtrg. Nekeiskite kity membranos medziagy.

¢ Reikia vengti naudoti leidimo prietaisus, kuriy sudétyje yra Di-2-etilheksil ftalaty (DEHF).

o Suleiskite prading dozg intravenine infuzija 1 mg/min. grei¢iu. Jeigu infuzija 1 mg/min. greiciu
gerai toleruojama po 30 minuciy, infuzijos greitj galima padidinti iki 3 mg/min. Jeigu infuzija
3 mg/min. greiéiu gerai toleruojama, po 30 minuciy, infuzijos greitj galima padidinti iki 5 mg/min.

e Jeigu leidziant ankstesne doze nepasireiské su infuzija susijusiy reakcijy, galima pradéti tolesnes
infuzijas didZiausiu toleruojamu greiciu ir, jeigu toleruojama, greitj galima padidinti iki didZiausio
5 mg/min. infuzijos greicio.

e Poinfuzijos, intravening linijg praplaukite 5 % gliukozés tirpalu, kad uztikrintuméte visos dozés
suleidimg. Praplovimui nenaudokite jokiy kity intraveniniy skys¢iy.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/24/1866/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. lapkri¢io 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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11 PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ
SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Bsp Pharmaceuticals S.p.A
Via Appia Km 65561,
Latina Scalo,

LT 04013, ltalija

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk, A91 P9KD, Airija

ir

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i§leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo ([preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapag.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ELAHERE 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
mirvetuximabum soravtansinum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 5 mg mirvetuksimabo soravtansino. Viename 20 ml flakone
yra 100 mg mirvetuksimabo soravtansino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: lediné acto rtigstis (E260), natrio acetatas (E262), sacharozg, polisorbatas 20
(E432), injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas infuziniam tirpalui
100 mg/20 ml
1 flakonas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Praskiedus leisti j veng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Citotoksinis.
Negalima kratyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/24/1866/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ELAHERE 5 mg/ml sterilus koncentratas
mirvetuximabum soravtansinum
Praskiedus leisti i.v.

2. VARTOJIMO METODAS

Praskiedus leisti i.v.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

100 mg/20 ml

6. KITA

Citotoksinis
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

ELAHERE 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
mirvetuksimabas soravtansinas (mirvetuximabum soravtansinum)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra ELAHERE ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant ELAHERE
Kaip vartoti ELAHERE

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti ELAHERE

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk~ wnE

1. Kas yra ELAHERE ir kam jis vartojamas

Kas yra ELAHERE
ELAHERE yra vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos mirvetuksimabo
soravtansino.

Kam ELAHERE vartojamas

ELAHERE skirtas suaugusioms pacientéms, serganc¢ioms §iy tipy véziu:

e kiausidziy véziu;

e kiausintakiy (vieno i$ dviejy ilgy, plony vamzdeliy, jungianéiy kiausides su gimda) véziu,

e pirminiu pilvaplévés véziu (véziu, kuris susidaro pilvo sienelg ir pilvo organus dengianc¢iame
audinyje bei néra ten iSplitgs iS kitos kiino dalies).

Jis skiriamas gydyti pacientes, kuriy vézio Igsteliy pavir$iuje yra baltymas, vadinamas folaty
receptoriumi alfa (FRa), kurioms anks¢iau nebuvo atsako arba jau nebéra atsako j chemoterapinj
gydyma platinos vaistiniais preparatais ir kurioms jau buvo taikyta nuo vieno iki trijy ankstesniy
gydymo rezimy.

Kaip veikia ELAHERE
ELAHERE atpazijsta ir prisitvirtina prie vézio lasteliy, kuriose yra baltymo FRa. Tai gali sustabdyti
vézio lasteliy augima ir gali padéti sustabdyti ligos plitima.

Gydytojas uztikrins, kad Jums biity atliktas tyrimas, patvirtinantis, kad Jums tinka gydymas
ELAHERE. Tyrimas atlickamas su Jisy naviko audiniais, paimtais biopsijos metu. Jeigu yra Jasy

audiniy, paimty ankstesnés operacijos ar biopsijos metu, gali bti tiriami tie audiniai.

Jeigu kilty klausimy, kaip ELAHERE veikia arba kodél $is vaistas buvo Jums paskirtas, kreipkités i
gydytoja arba slaugytoja.
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2. Kas Zinotina prie§ vartojant ELAHERE

ELAHERE Jums skirti draudZiama
e jeigu yra alergija mirvetuksimabui soravtansinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prie§ Jums skiriant ELAHERE, jeigu:

o Jums yra regos arba akiy sutrikimy, kuriems gydyti vartojate vaistg arba kuriuos reikia stebéti;

o Jums yra nervy pazeidimai rankose ir kojose; tarp simptomy gali biiti tirpimas, dilg¢iojimas
arba silpnumas;

o esate néscia, manote, kad galbiit esate néséia arba planuojate pastoti. Tai bitina dél to, kad
ELAHERE gali pakenkti Jisy vaisiui.

Kreipkités skubios medicinos pagalbos, jeigu gydymo metu arba po gydymo Jums pasireiské toliau
nurodytas sunkus Salutinis poveikis (Zr. 4 skyriy):

o Akiy sutrikimai. ELAHERE gali sukelti sunkiy akiy sutrikimy, pvz., regos praradima, ragenos
(skaidraus priekinés akies dalies sluoksnio) pazeidimg (keratopatijg), akiy sausuma, nejprastg
akiy jautruma Sviesai (fotofobija) arba akiy skausma. Svarbu, kad prie$ pradedant kiekviena
gydymo ciklg, nedelsiant pranestuméte apie bet kokius naujai atsiradusius arba pasunkéjusius
akiy sutrikimus. Kai kuriems i§ §iy sutrikimy palengvinti gydymo metu rekomenduojama vartoti
drékinamuosius akiy lasus. Jei pasireiskia kitas Salutinis poveikis akims, gydytojas gali
rekomenduoti papildomus akiy laSus, kuriy sudétyje yra kortikosteroidy. Prie§ pradedant
gydyma, apsilankysite pas akiy specialistg. Gydymo ELAHERE metu negalima naudoti
kontaktiniy l¢Siy, nebent juos naudoti nurodé gydytojas arba akiy specialistas. Daugiau
informacijos pateikiama 3 skyriuje, ,,Akiy priezitira“.

o Plauciy uzdegimas. ELAHERE gydomoms pacientéms gali pasireiksti sunkus, gyvybei
pavojingas plauciy randéjimas (intersticiné plauciy liga), jskaitant plau¢iy uzdegimg. Gydytojas
stebés, ar néra plauciy uzdegimo pozymiy. Jeigu pasireiksty kosulys, Svokstimas, kriitinés
skausmas ar pasunkéjes kvépavimas, nedelsiant apie tai pasakykite gydytojui.

o Nervy pazeidimas rankose ir kojose. Kai kurioms ELAHERE gydomoms pacientéms nervy
pazeidimas rankose ir kojose gali biiti sunkus. Gydytojas stebés, ar néra nervy pazeidimo
pozymiy. Jeigu pasireik$ty nervy pazeidimo simptomai, pvz., tokie pojii¢iai rankose ar kojose
kaip tirpimas, dilgciojimas, diegliai galiinése (parestezija), deginimas, skausmas, raumeny
silpnumas arba nemalonus, nenormalus lietimo pojitis (dizestezija), nedelsiant apie tai
pasakykite gydytojui.

o Su infuzija susijusios reakcijos. Jos gali pasireiksti ELAHERE infuzijos metu arba netrukus
po jos. Siekiant sumazinti Siy reakcijy rizika, gydytojas Jums skirs tam tikrus vaistus, Zr.

3 skyriuje ,,Vaistai, skiriami pries$ infuzija “. Sunkiy reakcijy atveju gydytojas nedelsdamas
sustabdys infuzija ir skirs Jums vaistg reakcijai gydyti.

Jeigu Jums pasireiské bet kuris pirmiau iSvardytas sunkus Salutinis poveikis, gydytojas gali laikinai
sustabdyti arba susvelninti gydyma, kol simptomai praeis. Sunkesniais atvejais gydymas bus visiskai
nutrauktas.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima skirti vaikams arba jaunesnéms kaip 18 mety paaugléms, nes jis néra itirtas Siai
grupei.

Kiti vaistai ir ELAHERE

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant toliau nurodytus, arba dél to nesate tikri, apie
tai pasakykite gydytojui:

o receptinius arba nereceptinius vaistus;
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. vitaminus ir Zolinius papildus.

Tai biitina dél to, kad kai kurie vaistai gali turéti jtakos ELAHERE veikimui. Taip pat ELAHERE gali
turéti jtakos kity vaisty veikimui.

Toliau iSvardyti vaistai gali didinti Salutinio ELAHERE poveikio rizika, nes jie didina ELAHERE
kiekj kraujyje. Tarp jy yra Sie vaistai:

ceritinibas (nesmulkialgsteliniam plauciy véziui gydyti);

klaritromicinas (bakterinéms infekcijoms gydyti);

kobicistatas, ritonaviras (ZIV / AIDS gydyti);

idelalisibas (tam tikry tipy kraujo véZziui gydyti);

itrakonazolas, ketokonazolas, pozakonazolas, vorikonazolas (grybelinéms infekcijoms gydyti);
nefazodonas (depresijai gydyti);

telitromicinas (infekcijai, vadinamai visuomenéje jgytu plauéiy uzdegimu, gydyti).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, ELAHERE nevartokite, nes jis gali pakenkti Jiisy vaisiui.

Jeigu esate nés¢ia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju.

Jeigu esate moteris, galinti pastoti:

o Juisy paprasys pries pradedant gydyma ELAHERE atlikti néStumo testa.

o Turite naudoti veiksmingg kontracepcijos metodg gydymo ELAHERE metu ir 7 ménesius po
paskutinés dozés vartojimo.

o Jei pastojote gydymo ELAHERE metu arba per 7 ménesius po gydymo nutraukimo, nedelsdama
apie tai pasakykite gydytojui.

o Negalima zindyti gydymo metu ir 1 ménesj po paskutinés ELAHERE dozés vartojimo.
ELAHERE gali i$siskirti i gydomy motery piena.

o Nezinoma, ar §is vaistas gali veikti Jisy geb¢jima pastoti (vaisinguma). Taciau dél to, kaip
vaistas veikia, vartojant §j vaistg gali atsirasti vaisingumo sutrikimy.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

ELAHERE gali veikti Jiisy geb¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Nevairuokite, nenaudokite jrankiy ir nevaldykite mechanizmy, Jeigu Jums pasireiské bet kuris i$ toliau
nurodyty simptomy ir kol simptomai visiSkai nepraeis:

o neryskus matymas;

o nervo pazeidimas, sukeliantis skausma, plastaky, ranky arba pédy tirpimg arba silpnuma;
o stipraus nuovargio pojiitis (nuovargis);

o svaigulys.

ELAHERE sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

ELAHERE sudétyje yra polisorbato

Kiekviename $io vaisto flakone yra 2,11 mg polisorbato 20. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.
Jei zinote, kad Jiis estate alergiskas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti ELAHERE

ELAHERE Jums skirs gydytojas arba slaugytojas, turintis gydymo vaistais nuo véZzio patirties.

ELAHERE Jums bus suleidziamas infuzija (lasine) j veng.
o Gydytojas apskaiciuos Jiisy doze pagal Jusy kiino svorj.
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o Jums bus atliekama infuzija kartg per 3 savaites, 21 dienos gydymo ciklais.
o Kiekviena infuzija trunka 2-4 valandas.

ELAHERE Jums bus skiriamas tol, kol, gydytojo nuomone, gydymas Jums yra naudingas.

Vaistai, skiriami pries infuzijg
Gydytojas Jums skirs Siuos vaistus, likus mazdaug 30 minuciy iki kiekvienos infuzijos:

. kortikosteroidus (pvz., deksametazong), padedancius iSvengti uzdegimo;

o antihistamininius vaistinius preparatus (pvz., difenhidraming), padedancius i$vengti alerginiy
reakcijy;

. antipiretikus (pvz., paracetamolj), mazinancius karsc¢iavima.

Gydytojas Jums taip pat gali skirti kortikosteroidus dieng prie§ infuzija, jeigu Jums anks¢iau buvo su
infuzija susijusiy reakcijy.

Gydytojas taip pat Jums skirs vaista pykinimui ir vémimui mazinti pries kiekvieng dozg ir pagal
poreikj po to.

Akiy prieziiira

Pries Jums pradedant gydyma ELAHERE, akiy specialistas istirs Jiisy akis.

o Prie$ pradedant kiekvieng 21 dienos gydymo cikla, svarbu pasakyti gydytojui arba akiy
specialistui, jeigu Jums atsirado nauji arba pasunkéjo esami akiy sutrikimai.

o Jeigu Jums gydymo metu pasireiské vidutinio sunkumo arba sunkiy akiy sutrikimy, gydytojas
gali sumazinti Jums skiriamg ELAHERE doze, kol akiy buklé pagerés.

o Jeigu akiy sutrikimai pasunkéja, gydytojas gali koreguoti gydyma ELAHERE, jj laikinai
sustabdyti arba visi§kai nutraukti.

Kontaktiniai leSiai
o Nenesiokite kontaktiniy lesiy gydymo ELAHERE metu, nebent tai daryti nurodé gydytojas arba
akiy specialistas.

Akiy lasai
o Viso ELAHERE gydymo metu Jums rekomenduojama pagal poreikj vartoti drékinamuosius
akiy lasus. Jeigu Jums pasireiské vidutinio sunkumo arba sunkus Salutinis poveikis akims,
gydytojas gali rekomenduoti lasintis steroidinius akiy lasus.
e Lasinkites steroidinius akiy lasus, kaip nurodé¢ gydytojas.
e  Susilasine steroidinius akiy lasus, palaukite bent 15 minuéiy ir tik tada laSinkités
drékinamuosius akiy lasus.

Jiisy dozés keitimas, jeigu Jums pasireiSkia Salutinis poveikis
Jeigu Jums pasireiSkia bet kuris $alutinis poveikis, gydytojas koreguos Jisy ELAHERE dozg (zr.
4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis®).

Ka daryti Jums suleidus per didel¢ ELAHERE doze?
Kadangi infuzija Jums atliks gydytojas arba specialistas slaugytojas, perdozavimas néra tikétinas.
Jeigu Jums vis délto suleidziama per didelé vaisto dozé, gydytojas atidziai Jus stebés.

Pamirsus suleisti ELAHERE doze

Pamirse arba praleide savo infuzijos vizita, kiek galima grei¢iau paskambinkite gydytojui arba
gydymo centrui, kad susitartuméte dél kito vizito. Nelaukite iki kito suplanuoto vizito. Kad gydymas
bty pilnai veiksmingas, labai svarbu nepraleisti dozés, nebent taip rekomendavo gydytojas.

Nustojus vartoti ELAHERE
Nenutraukite gydymo, pries$ tai nepasitarg su gydytoju.
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Gydymui ELAHERE paprastai reikia ne vieno gydymo ciklo. Jums atliekamy infuzijy skaicius
priklausys nuo to, kaip vézys atsako j gydyma. Todél turite toliau buti gydomi ELAHERE, net jeigu
matote, kad Jiisy simptomai praeina, iki tol, kol gydytojas nuspres, kad gydyma ELAHERE reikia
sustabdyti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikij, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote bet kurj iS toliau i§vardinto sunkaus $alutinio
poveikio simptomy. Jums gali pasireiksti tik vienas ar keli i §iy simptomy. Gali pasireiksti toliau
nurodyti pozymiai arba simptomai:

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

o AKiy sutrikimai: ragenos (skaidraus priekinio akies sluoksnio) pazeidimas (keratopatija), akies
lesiuko drumstumas (katarakta), nerySkus matymas, jautrumas Sviesai (fotofobija), akies
skausmas ir akiy sausumas.

o Plaudiy uzdegimas: pasunkéjes kvépavimas, kosulys ir plau¢iy randéjimas (pastebimas
rentgenogramose). Tarp Kity simptomy, kuriuos sukelia deguonies trikumas, gali bati
sumis$imas, neramumo pojitis, greitas Sirdies plakimas arba odos pamelsvéjimas.

o Nervo pazeidimas rankose ir kojose: nutirpimas, dilg¢iojimas, deginimo pojitis, skausmas,
raumeny silpnumas arba nemalonus, nenormalus lietimo pojitis rankose arba kojose.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. Su infuzija susijusios reakcijos arba padidéjes jautrumas: Zemas kraujospidis, karS¢iavimas,
Saltkrétis, pykinimas, vémimas, galvos skausmas, galvos svaigimo pojiitis, pasunkéjes
kvépavimas, §vokstimas, iSbérimas, raudonis (paraudimas), veido arba srities aplink akis
patinimas, ¢iaudulys, niezéjimas ir raumeny arba sgnariy skausmas.

Jeigu Jums pasireiské bet kuris pirmiau iSvardytas sunkus Salutinis poveikis, gydytojas gali laikinai
sustabdyti arba susvelninti gydyma, kol simptomai praeis. Sunkesniais atvejais gydymas bus visiSkai
nutrauktas.

Kitas Salutinis poveikis
Jeigu pastebéjote bet kurj toliau nurodyta salutinj poveikj, apie tai pasakykite gydytojui arba
slaugytojui:

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
$lapimo taky infekcija (STI);

sumazejes apetitas;

galvos skausmas;

iSpustas pilvas (pilvo ptitimas);

pilvo skausmas;

viduriavimas;

viduriy uzkietéjimas;

pykinimo pojiitis (pykinimas) arba vémimas;
sanariy skausmas (artralgija);

nuovargio pojlitis.

Kraujo tyrimy rodmeny poky¢iai:
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o mazas raudonyjy kraujo lgsteliy skaicius, dél kurio pasirei$kia nuovargio pojiatis ir odos
blyskumas (anemija);

o mazas trombocity skai¢ius kraujyje, dél kurio gali pasireiksti kraujavimas ir kraujosriivos
(trombocitopenija);

o maza magnio koncentracija kraujyje, dél kurios gali pasireiksti pykinimas, silpnumas,
trikéiojimas, méslungis arba nereguliarus Sirdies plakimas (hipomagnezemija);

o didelis aspartato aminotransferazés (AST) ir alanino aminotransferazés (ALT) aktyvumas
kraujyje, rodantis kepeny funkcijos sutrikimus.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

dehidratacija;

pasunkéjes uzmigimas ir miegas bei prasta miego kokybé (nemiga);
skonio sutrikimas (disgeuzija);

svaigulio pojitis;

aukstas kraujospudis (hipertenzija);

skyscio kaupimasis pilve (ascitas);

skrandZio rugsties pakilimas j stemple (gastroezofaginio refliukso liga);
burnos gleivinés uzdegimas (stomatitas);

nevirSkinimas (dispepsija);

niezinti oda (nieZ¢&jimas);

raumeny skausmas (mialgija);

nugaros skausmas;

ranky, plastaky, kojy ir pédy skausmas;

raumeny spazmai,

svorio kritimas.

Kraujo tyrimy rodmeny poky¢iai:

o mazas neutrofily skaicius, kuris gali veikti organizmo gebéjimag kovoti su infekcija
(neutropenija);

o maza kalio koncentracija kraujyje, dél kurios gali pasireiksti silpnumas, raumeny méslungis,
dilg¢iojimas ir Sirdies ritmo sutrikimai (hipokalemija);

o didelis bilirubino kiekis kraujyje, dél kurio gali pagelsti oda arba akys (hiperbilirubinemija);

o didelis Sarminés fosfatazés (ALP) ir gamaglutamiltransferazés (GGT) aktyvumas kraujyje,
rodantis kepeny funkcijos sutrikimus.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti ELAHERE

Gydytojas arba vaistininkas laikys ELAHERE ligoninéje arba klinikoje.

Kaip tinkamai laikyti ELAHERE:
o Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

o Ant dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto

vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
o Flakonus laikyti pastatytus Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
o Flakong laikyti iSorinéje déZzutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.
o Jeigu paruostas tirpalas néra vartojamas nedelsiant, jj galima laikyti kambario temperatiiroje

(15 °C - 25 °C) ne ilgiau kaip 8 valandas (jskaitant infuzijos laikg) arba Saldytuve (2 °C — 8 °C)
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ne ilgiau kaip 24 valandas ir po to kambario temperattroje (15 °C — 25 °C) ne ilgiau kaip
8 valandas (jskaitant infuzijos laikg).

o Pastebéjus, kad tirpalas yra drumstas arba pakito jo spalva, $io vaisto vartoti negalima.

o Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg. Ligoninés vaistininkas iSmes nebevartojamus vaistus.
Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

ELAHERE sudétis

- Veiklioji medZiaga yra mirvetuksimabas soravtansinas. Kiekviename 20 ml flakone yra 100 mg
mirvetuksimabo soravtansino, kurio koncentracija yra 5 mg/ml.

- Pagalbinés medziagos yra lediné acto riigstis (E260), natrio acetatas (E262), sacharozé,
polisorbatas 20 (E432) ir injekcinis vanduo (zr. 2 skyriy, ,,ELAHERE sudétyje yra natrio® ir
»ELAHERE sudétyje yra polisorbato®).

ELAHERE iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Vaistas yra skaidrus ar Siek tiek opalescuojantis, bespalvis tirpalas. Jis tickiamas stikliniame flakone
su guminiu kamsc¢iu, aliuminine plomba ir ryskiai mélynu nupléSiamu dangteliu.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 flakonas.

Registruotojas

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

Gamintojas

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk, A91 P9KD, Airija

arba

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suZinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOOJ] AbbVie SA
Ten: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.r.o. AbbVie Kift.
Tel: +420 233 098 111 Tel: +36 1 455 8600
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Danmark
AbbhVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E\rada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A E.
TnA: +30 214 4165 555

Espafia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 4560 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TmA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
Abbvie Sp. z o.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600



ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.

Norédami isklausyti arba paprasyti Sio pakuotés lapelio kopijos <Brailio rastu>, <dideliu Sriftu> arba
<garsiniu formatu>, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

ELAHERE yra citotoksinis vaistinis preparatas. Laikykités taikomy specialiy ruoSimo ir atlieky
tvarkymo procediry.

Ruosimas

. Apskaiciuokite doze (mg) (pagal pacientés koreguota idealy kiino svorj (KIKS), bendra
reikiama tirpalo tiirj (ml) ir reikiama ELAHERE flakony skaiciy. Visai dozei reikés daugiau nei
vieno flakono.

o Isimkite ELAHERE flakonus i§ Saldytuvo ir leiskite susilti iki kambario temperatiiros.

o Jei tirpalo ir talpyklés pobtdis leidZia, prie§ vartojant parenterinius vaistinius preparatus reikia
apziiiréti, ar juose néra daleliy ir ar nepakitusi jy spalva. ELAHERE yra skaidrus ar Siek tiek
opalescuojantis, bespalvis tirpalas.

o Jeigu tirpalas yra drumstas, pakito jo spalva arba jame yra pasaliniy daleliy, vaistinio preparato
vartoti negalima.
o Pries pritraukdami apskai¢iuota ELAHERE dozés tiirj tolesniam papildomam skiedimui,

kiekviena flakona nesmarkiai pasukiokite ir apzitrékite. Nekratykite flakono.

o Aseptiniu metodu pritraukite apskai¢iuota ELAHERE dozés tiirj tolesniam papildomam
skiedimui. Kiekviename flakone yra didesnis nei reikia tirpalo kiekis, kad buty galima pritraukti
pazyméta kiekj.

o ELAHERE sudétyje néra konservanty, jis skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Visg flakone
likusj nesuvartota tirpala iSpilkite.

Skiedimas

o Pries vartojant, ELAHERE reikia praskiesti 5 % gliukozés tirpalo iki galutinés
1 mg/ml — 2 mg/ml koncentracijos.

o ELAHERE néra suderinamas su 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido infuziniu tirpalu. ELAHERE
negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatais arba intraveniniais skysciais.

. Nustatykite reikiamag 5 % gliukozes tirpalo turj, kad buty pasiekta galutiné praskiesta veikliosios
medziagos koncentracija. Arba pasalinkite 5 % gliukozeés tirpalo pertekliy i$ uzpildyto
intraveninio maiselio, arba pridékite apskaiciuotg 5 % gliukozés tirpalo tiirj i sterily tuséig
intraveninj maiselj. Tuomet pridékite apskaiciuota ELAHERE dozés ttirj j intraveninj maiSel;.

o Atsargiai sumaiSykite praskiestg tirpala, 1étai kelis kartus apversdami maiselj, kad
uztikrintuméte vienalytj susimaiSyma. Nekratykite ir neplakite.

o Praskiestas 1 mg/ml — 2 mg/ml Kkoncentracijos vaistinis preparatas islicka chemiskai ir fiziskai
stabilus 8 valandas, laikant 15 °C — 25 °C temperatiiroje arba 24 valandas, laikant 2 °C — 8 °C
temperatiiroje ir po to 8 valandas - 15 °C — 25 °C temperatiroje.

o Dél mikrobiologinio uZter§tumo pavojaus vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant, nebent jis
buvo praskiestas taip, kad mikrobiologinio uZterStumo rizikos néra. Jei paruostas vaistinis
preparatas néra vartojamas nedelsiant, uz tolesnj jo laikymo laikg ir sglygas atsako vartotojas.

o Jeigu praskiestas infuzinis tirpalas néra vartojamas nedelsiant, laikykite tirpala, kaip nurodyta
preparato charakteristiky santraukos 6.3 skyriuje. Jeigu tirpalas buvo laikomas $aldytuve, prie$
vartojant leiskite infuziniam maiseliui susilti iki kambario temperatiiros. ISémg i Saldytuvo,
suleiskite praskiestus infuzinius tirpalus per 8 valandas (jskaitant infuzijos laika).

o Negalima uzsaldyti paruosto infuzinio tirpalo.

Vartojimas
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. Pries vartojant apzitirékite, ar ELAHERE intraveniniame infuziniame maiSelyje néra daleliy ir
ar nepakitusi tirpalo spalva.

. Pries vartojant ELAHERE, skirkite premedikacija (zr. 4.2 skyriy).

o ELAHERE reikia skirti tik intravenine infuzija, naudojant 0,2 arba 0,22 um polietersulfono
(PES) jtaisytajj filtra. Nekeiskite kity membranos medziagy.

o Reikia vengti naudoti leidimo jtaisus, kuriy sudétyje yra Di-2-etilheksil ftalaty (DEHF).

o Suleiskite prading dozg intravenine infuzija 1 mg/min. greiciu. Jeigu infuzija 1 mg/min. grei¢iu
gerai toleruojama, po 30 minuciy infuzijos greitj galima padidinti iki 3 mg/min. Jeigu infuzija
3 mg/min. greiéiu gerai toleruojama, po 30 minuciy infuzijos greitj galima padidinti iki
5 mg/min.

o Jeigu leidZiant ankstesne doze nepasireiské su infuzija susijusiy reakcijy, galima pradéti
tolesnes infuzijas didziausiu toleruojamu greiciu ir, jeigu toleruojama, greitj galima padidinti iki
didziausio 5 mg/min. infuzijos greicio.

o Po infuzijos, intravening linijg praplaukite 5 % gliukozés tirpalu, kad uZtikrintumeéte visos dozés
suleidima. Praplovimui nenaudokite jokiy kity intraveniniy skys¢iy.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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