I 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

ELREXFIO 40 mg/ml injekcinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

ELREXFIO 40 mg/ml injekcinis tirpalas

Viename 1,1 ml flakone yra 44 mg elranatamabo (elranatamabum) (40 mg/ml).

ELREXFIO 40 mg/ml injekcinis tirpalas

Viename 1,9 ml flakone yra 76 mg elranatamabo (elranatamabum) (40 mg/ml).
Elranatamabas yra IgG2 kapa bispecifinis antikiinas, i§gautas i§ dviejy monokloniniy antikiingy (mAXk).
Elranatamabas gaminamas naudojant dvi rekombinantines kininio Ziurkénuko kiausidziy (angl.

Chinese hamster ovary, CHO) lasteliy linijas.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija).

Skaidrus arba Siek tiek opalinis, bespalvis arba blyskiai rusvas tirpalas, kurio pH yra 5,8, o
osmolialiSkumas mazdaug 301 mOsm/I.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

ELREXFIO skiriamas kaip monoterapija suaugusiems pacientams, sergantiems recidyvuojancia ir
refrakterine daugine mieloma, kuriems pries tai buvo taikyti ne maziau kaip trys gydymo budai,
iskaitant imunomoduliatoriy, proteosomos inhibitoriy ir antikiinus pries CD38 antigena, ir kuriy liga
progresavo po paskutinio gydymo.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti ir prizitréti gydytojai, turintys dauginés mielomos gydymo patirties.
ELREXFIO injekcija po oda turi skirti sveikatos priezitiros specialistas, turintis tinkamai apmokyta
medicinos personalg ir tinkamg medicinos jranga, kad biity galima valdyti sunkias reakcijas, jskaitant
citokiny iSsiskyrimo sindroma (CIS) ir su imuninémis efektorinémis lgstelémis susijusj neurologinio
toksinio poveikio sindroma (angl. immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS)

(zr. 4.4 skyriy).

Prie§ pradedant gydyma reikia atlikti bendrg kraujo tyrima. Reikia atmesti bet kokig aktyviy infekcijy
ir (arba) néstumo galimybe vaisingoms moterims (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).



Dozavimas

Rekomenduojamas dozavimo grafikas
Rekomenduojamos dozés yra pakopiné 12 mg dozé 1-3ja dieng ir pakopiné 32 mg dozé 4-3ja dieng, o
po to nuo 2 iki 24 savaités kas savaite skiriama visa gydomoji 76 mg dozé (Zr. 1 lentele).

Pacientams, kurie maziausiai 24 savaites buvo gydomi ir kuriems pasireiské atsakas, dozavimo
intervalas turi buti keiiamas j dozavimg kas dvi savaites.

ELREXFIO reikia skirti laikantis 1 lenteléje pateikto pakopinio dozavimo grafiko, kad biity sumazinti
CIS ir ICANS pasireiskimo daznumas ir sunkumas. Dél CIS ir ICANS rizikos po kiekvienos i$

2 pakopiniy doziy skyrimo reikia 48 valandas stebéti, ar pacientams nepasireisSkia pozymiy bei
simptomy, ir nurodyti, kad jie likty netoli sveikatos priezitiros jstaigos (zr. 4.4 skyriy).

1 lentelé. ELREXFIO dozavimo grafikas
Dozavimo grafikas Savaité / diena Dozé

o ) 1-0ji savaité: 1-oji diena | 1-0ji pakopiné dozé 12 mg

Pakopinis dozavimas®® - - — - -

1-oji savaité: 4-oji diena | 2-0ji pakopin¢ doze 32 mg
Savaitinis dozavimas®>¢ | 2-24 savaité: 1-oji diena | Visa gydomoji dozé 76 mg karta per savaitg
Dozav1mas (}(eas Nuo 25 savaités: 1-0j1 Visa gydomoji dozé 76 mg karta per dvi

2 savaites® diena savaites

a Parengiamojo gydymo vaistinius preparatus reikia skirti prie§ pirmasias tris ELREXFIO dozes.

b Tarp 1-osios pakopinés dozés (12 mg) ir 2--osios pakopinés dozés (32 mg) reikia iSlaikyti maziausiai 2 dieny tarpa.

c. Tarp 2-osios pakopinés dozés (32 mg) ir pirmosios visos gydomosios dozés (76 mg) reikia i§laikyti maziausiai 3 dieny tarpa.
d. Tarp doziy reikia iSlaikyti maziausiai 6 dieny tarpa.

e. Pacientams, kuriems pasireiské atsakas.

Pastaba: rekomendacijas apie ELREXFIO skyrimo atnaujinima po to, kai dozés buvo atidétos, Zr. 5 lenteléje.

Rekomenduojami parengiamojo gydymo vaistiniai preparatai

Siekiant sumazinti CIS rizika, reikia skirti parengiamojo gydymo vaistinius preparatus mazdaug

1 valandg prie$ pirmasias tris ELREXFIO dozes, kurios yra 1-0ji pakopiné dozé, 2-0ji pakopiné dozé
ir pirmoji visa gydomoji dozé, kaip apraSyta 1 lenteléje (Zr. 4.4 skyriy):

e 500 mg paracetamolio per burng (arba lygiaverc¢io vaistinio preparato);

e 20 mg deksametazono per burng arba j veng (arba lygiaver¢io vaistinio preparato);

e 25 mg difenhidramino per burng (arba lygiavercio vaistinio preparato).

Profilaktiniy antimikrobiniy ir antivirusiniy vaistiniy preparaty skyrimas turi biiti svarstomas
atsizvelgiant ] vietiniy institucijy rekomendacijas (Zr. 4.4 skyriy).

Dozés keitimas atsizvelgiant j toksinj poveikj

Mazinti ELREXFIO dozés nerekomenduojama. Siekiant suvaldyti toksinj poveikj, doziy skyrimg gali
tekti atideti (zr. 4.4 skyriy).

Rekomenduojamus veiksmus dél CIS ir ICANS nepageidaujamy reakcijy zr. atitinkamai 2 ir
3 lentelése.

Rekomenduojamus veiksmus dél kity nepageidaujamy reakcijy Zr. 4 lenteléje.

Citokiny issiskyrimo sindromas (CIS)

CIS turi biiti nustatomas pagal klinikinj vaizda (Zr. 4.4 skyriy). Pacientus reikia jvertinti ir gydyti dél
kity kars¢iavimo, hipoksijos ir hipotenzijos priezasciy. Prireikus reikia skirti palaikomajj CIS gydyma
(iskaitant, be kita ko, antipiretikus, j veng leidZziamus skys¢ius, vazopresorius, I1L-6 arba IL-6
receptoriy inhibitorius, papildomg deguonj ir kt.). Reikia apsvarstyti galimybe atlikti laboratorinius



tyrimus, kad biity galima stebéti diseminuotg intravaskuling koaguliacijg (DIK), hematologinius
parametrus, taip pat plauciy, Sirdies, inksty ir kepeny funkcija.

2 lentelé. CIS gydymo rekomendacijos
Laipsnis® Pasirei§kiantys simptomai Veiksmai
1 laipsnis Temperatiira >38 °C® e Laikinai sustabdyti gydyma, kol CIS pranyks.°
o Suteikti palaikomajj gydyma.
2 laipsnis Temperatiira >38 °C ir bet kuris iS | e Laikinai sustabdyti gydyma, kol CIS pranyks.¢
tolesniy kriterijy: e Suteikti palaikomajj gydyma.
e hipotenzija, reaguojanti e Stebéti pacientus kasdien 48 valandas po kitos
skyscius ir nereikalaujanti ELREXFIO dozés. Nurodyti pacientams likti
vazopresoriy, ir (arba) netoli sveikatos prieziliros jstaigos.
e reikalingas deguonis,
tiekiamas per mazo srauto
nosies kaniule! arba pu¢iamas
1 nosi.
3 laipsnis Temperatiira >38 °C ir bet kuris iS | e Sustabdyti skyrimg, kol CIS pranyks.®
(pirmasis tolesniy kriterijy: e Suteikti palaikomajj gydyma, kuris gali apimti
pasireiSkimas) | e hipotenzija, dél kurios reikia intensyviaja terapija.

vieno vazopresoriaus su e Skirti parengiamojo gydymo vaistinius

vazopresinu arba be jo, ir preparatus pries kita ELREXFIO dozg.

(arba) Stebéti pacientus kasdien 48 valandas po kitos

e reikalingas deguonis, ELREXFIO dozeés. Nurodyti pacientams likti
tiekiamas per didelio srauto netoli sveikatos prieziliros jstaigos.
nosies kaniuled, veido kauke,
deguonies kauke su maisu
(angl. non-rebreather mask)
arba Venturi kauke.

3 laipsnis Temperatiira >38 °C ir bet kuris iS |e Visam laikui nutraukti gydymag.
(pasikartojimas) | tolesniy kriterijy: e Suteikti palaikomajj gydymg, kuris gali apimti

e hipotenzija, dél kurios reikia intensyviajg terapija.
vieno vazopresoriaus su
vazopresinu arba be jo, ir
(arba)

e reikalingas deguonis,
tiekiamas per didelio srauto
nosies kaniuled, veido kauke,
deguonies kauke su maisu
(angl. non-rebreather mask)
arba Venturi kauke.

4 laipsnis Temperatiira >38 °C ir bet kuris iS |e Visam laikui nutraukti gydymag.

tolesniy kriterijy:

e hipotenzija, dél kurios reikia
keliy vazopresoriy (iSskyrus
vazopresing), ir (arba)

reikalingas teigiamu slégiu

tiekiamas deguonis (pvz.,
nuolatinis teigiamas slégis
kvépavimo takuose [CPAP],
dviejy lygiy teigiamas slégis
kvépavimo takuose [BiPAP],
intubacija ir mechaniné

e Suteikti palaikomajj gydyma, kuris gali apimti

intensyviajg terapija.

ventiliacija).
a. Pagrista American society for transplantation and cellular therapy (ASTCT) 2019 m. atliktu CIS klasifikavimu.
b. Priskiriama CIS. Kar§¢iavimas ne visada gali pasireiksti kartu su hipotenzija ar hipoksija, nes jj gali uzmaskuoti
intervencinés priemonés, tokios kaip antipiretikai ar anticitokininé terapija.
c. Rekomendacijy apie ELREXFIO skyrimo atnaujinimg po to, kai dozés buvo atidétos, zr. 5 lenteléje.
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d. Mazo srauto nosies kaniulé tiekia <6 1/min, o didelio srauto nosies kaniulé tiekia >6 1/min.

Neurologinis toksinis poveikis, jskaitant ICANS
Reikia atmesti kitas neurologiniy simptomy priezastis. Pacientus reikia nedelsiant jvertinti ir gydyti
atsizvelgiant j sunkuma. Esant sunkiam ar gyvybei pavojingam neurologiniam toksiniam poveikiui,
reikia taikyti palaikomaji gydyma, kuris gali apimti intensyviaja terapija. Pacientams, kuriems po
ankstesnés ELREXFIO dozés pasireiske 2 ar aukStesnio laipsnio [CANS, reikia nurodyti likti netoli
sveikatos prieziiiros jstaigos ir 48 valandas po kitos dozés vartojimo buti kasdien stebimiems ar néra
pozymiy ir simptomy.

3 lentelé.

ICANS gydymo rekomendacijos

Laipsnis®

PasireiSkiantys simptomai®

Veiksmai

1 laipsnis

ICE balas 7-9°

Arba prislopintas sgmonés lygisd:
pabunda spontaniskai.

Laikinai sustabdyti gydyma, kol ICANS
pranyks.°

Stebéti neurologinius simptomus ir
apsvarstyti galimybe pasikonsultuoti su
neurologu dél tolesnio jvertinimo ir gydymo.
Apsvarstyti galimybg priepuoliy profilaktikai
skirti sedacinio poveikio neturinciy vaistiniy
preparaty nuo traukuliy (pvz.,
levetiracetamo).

2 laipsnis

ICE balas 3-6°¢

Arba prislopintas sgmonés lygis®:
pabunda nuo balso.

Laikinai sustabdyti gydyma, kol ICANS
pranyks.®

Skirti 10 mg deksametazono® | veng kas

6 valandas. Testi deksametazono skyrima tol,
kol biiklé sumazés iki 1 ar zemesnio laipsnio,
tada mazinti doze.

Stebéti neurologinius simptomus ir
apsvarstyti galimybe pasikonsultuoti su
neurologu ar kitais specialistais dél tolesnio
jvertinimo ir gydymo.

Apsvarstyti galimybe priepuoliy profilaktikai
skirti sedacinio poveikio neturinéiy vaistiniy
preparaty nuo traukuliy (pvz.,
levetiracetamo).

Stebéti pacientus kasdien 48 valandas po
kitos ELREXFIO dozés. Nurodyti
pacientams likti netoli sveikatos prieziiiros
istaigos.

3 laipsnis
(pirmasis
pasireiskimas)

ICE balas 0-2°¢

arba prislopintas sgmonés lygis:
pabunda tik nuo lietimo,

arba traukuliai®, kurie gali biti:

e bet kokie klinikiniai traukuliai,
greitai praeina, arba

e nekonvulsiniai,
elektroencefalograma (EEG)
fiksuojami priepuoliai, kurie
iSnyksta po intervencijos,

arba padid¢jes intrakranijinis
spaudimas: zidininé / lokali edema
nervy sistemos vaizduose.

Laikinai sustabdyti gydyma, kol ICANS
pranyks.®

Skirti 10 mg deksametazono' j veng kas

6 valandas. Testi deksametazono skyrimg tol,
kol biuiklé sumazés iki 1 ar zemesnio laipsnio,
tada mazinti doze.

Stebéti neurologinius simptomus ir
apsvarstyti galimybe pasikonsultuoti su
neurologu ar kitais specialistais dél tolesnio
jvertinimo ir gydymo.

Apsvarstyti galimybe priepuoliy profilaktikai
skirti sedacinio poveikio neturinéiy vaistiniy
preparaty nuo traukuliy (pvz.,
levetiracetamo).

Suteikti palaikomajj gydyma, kuris gali
apimti intensyviaja terapija.

Stebéti pacientus kasdien 48 valandas po




Arba prislopintas sgmonés lygis¢, esant

vienam i$ §iy scenarijy:

e paciento nejmanoma pazadinti arba
jam reikia stipraus ar
pasikartojancio lytéjimo stimulo,
kad pabusty, arba

e stuporas arba koma,

arba traukuliai®, kurie gali biti:

e gyvybei pavojingi ilgi traukuliai
(>5 minutés), arba
elektriniai traukuliai, tarp kuriy
negrjztama j prading blisena,

arba motoriniai radiniai‘:

e gilus zidininis motorinis silpnumas,
pavyzdziui, hemiparez¢ arba
parapareze,

arba padid¢jes intrakranijinis spaudimas

/ cerebriné edema’, pasireiskianti tokiais

pozymiais / simptomais:

e difuziné cerebriné edema nervy
sistemos vaizduose, arba

e decerebraciné arba dekortikaciné
laikysena, arba

e VI galvinio nervo paralyzius, arba

e papiloedema, arba

e Kusingo triada.

Laipsnis® PasireiSkiantys simptomai® Veiksmai
kitos ELREXFIO dozés. Nurodyti
pacientams likti netoli sveikatos prieziiiros
jstaigos.

3 laipsnis ICE balas 0-2¢ Nutraukti gydyma visam laikui.

(pasikartojimas) Skirti 10 mg deksametazono' j veng kas

arba prislopintas sgmonés lygisd: 6 valandas. Testi deksametazono skyrimg tol,

pabunda tik nuo lietimo, kol biiklé sumazés iki 1 ar Zemesnio laipsnio,

tada mazinti doze.

arba traukuliai’, kurie gali biti: Stebéti neurologinius simptomus ir

e bet kokie klinikiniai traukuliai, apsvarstyti galimybe pasikonsultuoti su
zidininiai arba generalizuoti, kurie neurologu ar kitais specialistais dél tolesnio
greitai praeina, arba jvertinimo ir gydymo.

e nekonvulsiniai, Apsvarstyti galimybe priepuoliy profilaktikai
elektroencefalograma (EEG) skirti sedacinio poveikio neturin¢iy vaistiniy
fiksuojami priepuoliai, kurie preparaty nuo traukuliy (pvz.,
iSnyksta po intervencijos, levetiracetamo).

Suteikti palaikomajj gydyma, kuris gali

arba padidéjes intrakranijinis apimti intensyviaja terapija.

spaudimas: zidininé / lokali edema

nervy sistemos vaizduose.*

4 laipsnis ICE balas 0° Nutraukti gydyma visam laikui.

Skirti 10 mg deksametazono® j veng kas

6 valandas. Testi deksametazono skyrima tol,
kol buiklé sumazés iki 1 ar zemesnio laipsnio,
tada mazinti doze.

Arba galima apsvarstyti galimybe skirti
metilprednizolono 1 000 mg per parg j vena
3 paras.

Stebéti neurologinius simptomus ir
apsvarstyti galimybe pasikonsultuoti su
neurologu ar kitais specialistais dél tolesnio
jvertinimo ir gydymo.

Apsvarstyti galimybe priepuoliy profilaktikai
skirti sedacinio poveikio neturinéiy vaistiniy
preparaty nuo traukuliy (pvz.,
levetiracetamo).

Suteikti palaikomajj gydyma, kuris gali
apimti intensyviaja terapija.

Santrumpos = Su imuninémis efektorinémis lgstelémis susijusi encefalopatija (angl. immune effector cell-associated

encephalopathy, ICE).
a. Pagrista American society for transplantation and cellular therapy (ASTCT) 2019 m. atliktu ICANS klasifikavimu.
b. Gydymas nustatomas pagal sunkiausia reiskinj, kurio negalima priskirti jokiai kitai priezasciai.
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c. Jeigu pacientg jmanoma pazadinti ir jis gali atlikti ICE vertinima, jvertinkite:

orientavimasis (orientuojasi pagal metus, ménesj, miesta, ligonin¢ = 4 taskai); jvardijimas (ivardija 3 objektus, pvz.,
parodo laikrodj, rasiklj, sagg = 3 taskai); komandy vykdymas (pvz., ,,parodykite man 2 pirStus* arba ,,uzsimerkite ir
iskiskite liezuvi“ = 1 taskas); raSymas (geba parasyti standartinj sakinj = 1 taskas); ir démesys (skai¢iuoja atgal nuo
100 po desimt = 1 taskas). Jeigu paciento neina pazadinti ir jis negali atlikti ICE vertinimo (4 laipsnio

ICANS) = 0 tasky.

d. Negalima priskirti jokiai kitai priezasciai.

e. Rekomendacijy apie ELREXFIO skyrimo atnaujinima po to, kai dozés buvo atidétos, zr. 5 lenteléje.

f. Visos nuorodos j deksametazono vartojimg yra nuorodos j deksametazong arba lygiavercius vaistinius preparatus.
4 lentelé. Rekomenduojami veiksmai dél kitu nepageidaujamy reakciju
Nepageidaujamos Sunkumas Veiksmai
reakcijos
Hematologinés Absoliutus neutrofily skaicius e Laikinai sustabdyti gydyma,
nepageidaujamos mazesnis kaip 0,5 x 10%/1 kol absoliutus neutrofily
reakcijos skaicius pasidarys 0,5 x 1071

(zr. 4.8 skyriy)

arba didesnis.’

Febriliné neutropenija

e Laikinai sustabdyti gydyma,
kol absoliutus neutrofily
skaicius pasidarys 1 x 10%/1
arba didesnis ir iSnyks
kar§¢iavimas.”

Hemoglobino koncentracija mazesné
kaip 8 g/dl

e Laikinai sustabdyti gydyma,
kol hemoglobino
koncentracija pasidarys 8 g/dl
arba didesnis.

Trombocity skaic¢ius mazesnis kaip
25 000/mikrolitre

Trombocity skai¢ius tarp
25 000/mikrolitre ir 50 000/mikrolitre
su kraujavimu

e Laikinai sustabdyti gydyma,
kol trombocity skai¢ius
pasidarys 25 000/mikrolitre
arba didesnis ir liausis
kraujavimas.®

Kitos* nehematologinés
nepageidaujamos
reakcijos®

(zr. 4.8 skyriy)

3 arba 4 laipsnis

e Laikinai sustabdyti gydyma,
kol bukl¢ pageres iki 1-ojo ar
mazesnio laipsnio arba iki
pradinio lygio.?

e Nutraukti visam laikui, jeigu
biklé nepageréja.

a. Pagal Nacionalinio vézio instituto bendrosios terminijos nepageidaujamy reiskiniy kriterijus (NCI-CTCAE), 5.0 versija.
b. Rekomendacijy apie ELREXFIO skyrimo atnaujinimg po to, kai dozés buvo atidétos, zr. 5 lenteléje (zr. 4.2 skyriy).

* Kitos nei CIS ir ICANS.

ELREXFIO skyrimo atnaujinimas po dozés atidéjimo

Jeigu dozé atidedama, gydyma reikia pradéti i§ naujo, remiantis 5 lenteléje iSvardytomis
rekomendacijomis, ir gydyma reikia atnaujinti pagal dozavimo grafika (Zr. 1 lentel¢). Parengiamojo

gydymo vaistinius preparatus reikia skirti, kaip nurodyta 5 lenteléje.




5 lentelé.

Rekomendacijos, kaip atnaujinti ELREXFIO skyrima po dozés atidéjimo

Paskutiné
skirta dozeé

Atidéjimo trukmé po paskutinés
skirtos dozés

Veiksmas

1-0ji pakopiné
dozé (12 mg)

2 savaités arba maziau (<14 dieny)

Atnaujinti skyrimg 2-gja pakopine doze
(32 mg).? Jei toleruojama, padidinti iki
76 mg po 4 dieny.

Daugiau kaip 2 savaités (>14 dieny)

Atnaujinti skyrimg pagal pakopiniy doziy
grafikg 1-gja pakopine doze (12 mg).*

2-0ji pakopiné
dozé (32 mg)

2 savaités arba maziau (<14 dieny)

Atnaujinti skyrimg 76 mg doze.*

Nuo daugiau kaip 2 savaiciy iki
4 savaiciy arba maziau (nuo
15 dieny iki <28 dieny)

Atnaujinti skyrimg 2-3gja pakopine doze
(32 mg).? Jei toleruojama, padidinti iki
76 mg po 1 savaites.

Daugiau kaip 4 savaités
(>28 dienos)

Atnaujinti skyrimg pagal pakopiniy doziy
grafikg 1-gja pakopine doze (12 mg).*

Bet kuri visa
gydomoji dozé

6 savaités arba maziau (<42 dienos)

Atnaujinti skyrimg 76 mg doze.

Nuo daugiau kaip 6 savaiciy iki

Atnaujinti skyrimg 2-3gja pakopine doze

76 m
( &) 12 savaiciy arba maziau (nuo (32 mg).* Jei toleruojama, padidinti iki
43 dieny iki <84 dieny) 76 mg po 1 savaiteés.
Daugiau kaip 12 savaiciy Atnaujinti skyrimg pagal pakopiniy doziy
(>84 dienos) grafikg 1-gja pakopine doze (12 mg).*
a. Pries ELREXFIO dozg skirkite parengiamojo gydymo vaistinius preparatus.

Gydymo trukmé

Gydyma reikia testi, kol liga ima progresuoti arba pasireiskia nepriimtinas toksinis poveikis.

Praleistos dozés

Praleidus dozg, ja reikia skirti kuo grei¢iau ir koreguoti dozavimo grafika, kad buty iSlaikytas
reikiamas dozavimo intervalas (zr. 1 lentelg).

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Dozés koreguoti nereikia (zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriy inksty funkcija paZeista silpnai arba vidutiniskai, dozés koreguoti

nerekomenduojama (apskai¢iuotas glomeruly filtracijos greitis [GFG] > 30 ml/min/1.73 m?).
Duomeny apie pacientus, kuriy inksty funkcijos pazeista sunkiai, yra nedaug (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacientams, kuriy kepeny funkcija pazeista silpnai (bendro bilirubino koncentracija > H.5 x VNR
ir bet koks AST aktyvumas, arba bendro bilirubino koncentracija < VNR ir AST aktyvumas >

VNR), dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

ELREXFIO néra skirtas vaiky populiacijai dauginés mielomos indikacijai.




Vartojimo metodas

ELREXFIO skirtas tik leisti po oda, jj turi suleisti sveikatos priezitiros specialistas.

Reikiamg dozg reikia suleisti | poodinj pilvo audinj (tinkamiausia injekcijos vieta). Jj taip pat galima
suleisti j poodinj §launies audinj.

ELREXFIO negalima leisti j tas vietas, kuriose oda yra paraudusi, su kraujosruvomis, jautri, kieta,
arba j tas vietas, kuriose yra randy.

Vaistinio preparato ruo$imo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

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

Citokiny i$siskyrimo sindromas (CIS)

ELREXFIO gaunantiems pacientams gali pasireiksti CIS, jskaitant gyvybei pavojingas ar mirtinas
reakcijas. Klinikiniai CIS pozymiai ir simptomai gali biiti, be kita ko, kar§¢iavimas, hipoksija,
Saltkrétis, hipotenzija, tachikardija, galvos skausmas ir padidéjes kepeny fermenty aktyvumas (zr. 4.8
skyriy).

Gydyma reikia pradéti pagal laipsniSkai didinamo dozavimo grafika, kad biity sumazinta CIS rizika, ir
atitinkamai stebéti pacientus po ELREXFIO skyrimo. Prie§ pirmasias tris dozes reikia skirti
parengiamojo gydymo vaistiniy preparaty, kad buty sumazinta CIS rizika (Zr. 4.2 skyriy).

Pacientams reikia patarti skubiai kreiptis j medikus, jei pasireiksty CIS pozymiy ar simptomy.

Pasireiskus pirmajam CIS pozymiui, ELREXFIO skyrimg reikia sustabdyti ir pacienta nedelsiant
ivertinti dél hospitalizacijos poreikio. CIS reikia gydyti pagal 4.2 skyriuje pateiktas rekomendacijas, o
tolimesnis gydymas turi buiti svarstomas pagal vietines jstaigos rekomendacijas (zr. 4.2 skyriy).
Prireikus reikia skirti palaikomajj CIS gydyma (jskaitant, be kita ko, antipiretikus, i vena leidZiamus
skyscius, vazopresorius, IL-6 arba IL-6 receptoriy inhibitorius, papildomg deguonj ir kt.). Reikia
apsvarstyti galimybe atlikti laboratorinius tyrimus, kad biity galima stebéti diseminuotg intravaskuling
koaguliacijg (DIK), hematologinius parametrus, taip pat plauciy, Sirdies, inksty ir kepeny funkcija.

Neurologinis toksinis poveikis, jskaitant ICANS

Po gydymo ELREXFIO gali pasireiksti rimtas ar gyvybei pavojingas neurologinis toksinis poveikis,
jskaitant ICANS (zr. 4.8 skyriy). Gydymo metu pacientus reikia stebéti dél neurologinio toksinio
poveikio pozymiy ir simptomy (pvz., sgmonés susilpnéjimas, traukuliai ir / arba motorinis silpnumas).

Pacientams reikia patarti skubiai kreiptis } medikus, jei pasireiksty neurologinio toksinio poveikio
pozymiy ar simptomy.

Pasireiskus pirmajam neurologinio toksinio poveikio, jskaitant [CANS, pozymiui, ELREXFIO
skyrimg reikia nutraukti ir apsvarstyti galimybe atlikti neurologinj jvertinimg. Bendras neurologinio
toksinio poveikio (pvz., ICANS) gydymas apibendrintas 3 lenteléje (Zr. 4.2 skyriy).



D¢l galimo ICANS pasireiSkimo pacientams reikia patarti nevairuoti ir nevaldyti sunkiy ar potencialiai
pavojingy mechanizmy pakopiniy doziy skyrimo laikotarpiu ir 48 valandas po kiekvienos i$ 2
pakopiniy doziy bei atsiradus bet kokiems naujiems neurologiniams simptomams (zr. 4.2 ir

4.7 skyrius).

Infekcijos

Gauta prane$imy apie sunkias, gyvybei pavojingas arba mirtinas infekcijas pacientams, vartojantiems
ELREXFIO (zr. 4.8 skyriy). Gydymo ELREXFIO metu pasireiské naujy arba atsinaujinusiy virusiniy
infekcijy. Gydymo ELREXFIO metu taip pat pasitaiké progresuojanti daugiazidiné
leukoencefalopatija (PDL).

Negalima pradéti gydyti pacienty, serganciy aktyviomis infekcijomis. Prie§ pradedant gydyma
ELREXFIO ir jo metu pacientus reikia stebéti dél infekcijos pozymiy ir simptomy ir atitinkamai
gydyti. Atsizvelgiant j infekcijos sunkumg, gydyma ELREXFIO reikia laikinai sustabdyti, kaip
nurodyta 4 lenteléje apie kitas nehematologines nepageidaujamas reakcijas (zr. 4.2 skyriy).

Profilaktinius antimikrobinius (pvz., pneumocystis jirovecii pneumonijos profilaktikai) ir
antivirusinius (pvz., herpes zoster reaktyvacijos profilaktikai) vaistinius preparatus reikia skirti pagal
vietines jstaigos rekomendacijas.

Neutropenija

Gauta praneSimy apie neutropenijg ir febriling neutropenija pacientams, vartojantiems ELREXFIO (Zr.
4.8 skyriy).

Pradzioje ir periodiskai gydymo metu reikia stebéti bendrg kraujo Iasteliy skaic¢iy. Gydyma
ELREXFIO reikia laikinai nutraukti, kaip nurodyta 4 lentel¢je (zr. 4.2 skyriy). Pacientus, kuriems yra
neutropenija, reikia stebéti dél infekcijos pozymiy. Palaikomajj gydyma reikia skirti pagal vietines
jstaigos gaires.

Hipogamaglobulinemija

Gauta prane$imy apie hipogamaglobulinemija pacientams, vartojantiems ELREXFIO (Zr. 4.8 skyriy).

Gydymo metu reikia stebéti imunoglobulino koncentracija. Jei IgG koncentracija sumazéja Zemiau
400 mg/dl, reikia apsvarstyti galimybe leisti po oda arba j veng imunoglobuling (IVIG) ir pacientus
reikia gydyti pagal vietines jstaigos rekomendacijas, jskaitant infekcijy prevencijos priemones ir
antimikrobine profilaktika.

Vartojimas kartu su gyvosiomis virusy vakcinomis

Imunizacijos gyvosiomis virusy vakcinomis saugumas gydymo ELREXFIO metu arba po jo netirtas.
Skiepyti gyvosiomis virusy vakcinomis nerekomenduojama 4 savaites iki pirmosios dozes, gydymo
metu ir maZiausiai 4 savaites po gydymao.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

ELREXFIO saveikos tyrimy neatlikta.

Pradinis citokiny i$siskyrimas, susij¢s su ELREXFIO skyrimo pradzia, gali slopinti citochromo P450
(CYP) fermentus. Tikimasi, kad didziausia sgveikos rizika gali biiti pakopiniy doziy skyrimo

laikotarpiu ir iki 14 dieny po pakopiniy doziy skyrimo laikotarpio, taip pat CIS metu ir iki 14 dieny po
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CIS. Siuo laikotarpiu pacientams, kurie kartu vartoja jautriy CYP substraty, turinéiy siaurg terapinj
indeksa, reikia stebéti toksiSkuma arba vaistinio preparato (pvz., ciklosporino, fenitoino, sirolimuzo ir
varfarino) koncentracijg. Kartu vartojamo vaistinio preparato dozé prireikus turi biiti koreguojama.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys / kontracepcija

Pries pradedant gydyma ELREXFIO reikia patikrinti vaisingos motery néStumo statusa.

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metodg gydymo ELREXFIO metu ir
6 meénesius po paskutinés dozés.

Néstumas

Duomeny su Zmonémis ar gyvinais, kuriais remiantis biity galima jvertinti elranatamabo vartojimo
néstumo metu rizikg, néra. Yra zinoma, kad Zmogaus imunoglobulinas (IgG) pereina per placentg po
pirmojo néstumo trimestro. Atsizvelgiant j veikimo mechanizma, elranatamabas, skiriamas nésciai
moteriai, gali pakenkti vaisiui, todél ELREXFIO nerekomenduojama vartoti néStumo metu.

ELREXFIO siejamas su hipogamaglobulinemija, todél reikia apsvarstyti galimybe jvertinti
imunoglobulino koncentracija ELREXFIO gydomy motiny naujagimiams.

Zindymas

Nezinoma, ar elranatamabas iSsiskiria ] zmoniy ar gyviiny piena, ar turi jtakos zindomiems ktidikiams
ir ar veikia pieno gamyba. Yra zinoma, kad Zzmogaus IgG iSsiskiria ] motinos pieng. Rizikos zindomam
kadikiui negalima atmesti, todél gydymo ELREXFIO metu ir 6 ménesius po paskutinés dozés zindyti
nerekomenduojama.

Vaisingumas

Duomeny apie elranatamabo poveikj Zmoniy vaisingumui néra. Tyrimuose su gyvinais elranatamabo
poveikis patiny ir pateliy vaisingumui vertintas nebuvo.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

ELREXFIO gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai.

Dél galimo ICANS pacientams, vartojantiems ELREXFIO, kyla samonés slopinimo rizika (Zr.

4.8 skyriy). Pacientams reikia nurodyti nevairuoti ir nevaldyti sunkiy ar potencialiai pavojingy
mechanizmy pakopiniy doziy skyrimo laikotarpiu ir 48 valandas po kiekvienos i$ 2 pakopiniy doziy
bei atsiradus bet kokiam naujam neurologiniam toksiniam poveikiui, kol neurologiniai simptomai
praeis (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra CIS (57,9 %), anemija (54,1 %), neutropenija (44,8 %),
nuovargis (44,3 %), virSutiniy kvépavimo taky infekcija (38,8 %), reakcija injekcijos vietoje (38,3 %),
viduriavimas (37,7 %), pneumonija (37,2 %), trombocitopenija (36,1 %), limfopenija (30,1 %),
sumazgjes apetitas (26,8 %), karS¢iavimas (27.3%), iSbérimas (26,2 %), artralgija (25,1 %),
hipokalemija (23,0 %), pykinimas (21,3 %) ir odos sausumas (21,3 %).
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Rimtos nepageidaujamos reakcijos yra pneumonija (30,6 %), sepsis (15,3 %), CIS (12,6 %), anemija
(5,5 %), virSutiniy kvépavimo taky infekcija (4,9 %), Slapimo taky infekcija (3,3 %), febriliné
neutropenija (2,7 %), dusulys (2,2 %) ir pireksija (2,2 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

6 lentelé¢je apibendrintos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta pacientams, gavusiems
ELREXFIO pagal rekomenduojamg dozavimo rezima (N = 183, jskaitant 64 pacientus, kuriems
anksc¢iau buvo skirtas BCMA nukreiptas antikiiny vaistas konjugatas [ADC] arba chimerinio antigeno
receptorius [CAR] T lasteliy terapija [palaikomoji B Kohorta]). Gydymo trukmés mediana buvo 4,1
(svyravo nuo 0,03 iki 20,3) ménesio. ELREXFIO saugumo duomenys taip pat buvo jvertinti visoje
gydytoje populiacijoje (N = 265), papildomy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj. Daznio
kategorijos yra Sios: 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) ir daznis nezinomas (negali biti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamos reakcijos kiekvienoje daznio grupéje, kur tai aktualu, pateiktos mazéjancio
sunkumo tvarka.

6 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos daugine mieloma sergantiems pacientams, gydytiems
rekomenduojama ELREXFIO doze MagnetisMM-3 tyrime
Organy sistemy klasé Nepageidaujama Daznis N=183
reakcija (visi laipsniai) | Bet koks 3 arba
laipsnis 4 laipsnis
(%) (%)
Infekcijos ir infestacijos Pneumonija® Labai daznas 37,2 24,6
Sepsis® Labai daZnas 18,0 12,6
Virsutiniy kvépavimo taky | Labai daznas 38,8 5,5
infekcija
Slapimo taky infekcija Labai daznas 12,6 4,4
Kraujo ir limfinés Neutropenija Labai daznas 44,8 43,2
sistemos sutrikimai Anemija Labai daznas 54,1 42.6
Trombocitopenija Labai daznas 36,1 26,2
Limfocitopenija Labai daznas 30,1 27,9
Leukopenija Labai daznas 17,5 12,6
Febriliné neutropenija Daznas 2,7 2,7
Imuninés sistemos Citokiny i$siskyrimo Labai daznas 57,9 0,5
sutrikimai sindromas
Hipogamaglobulinemija Labai daznas 14,2 2,7
Metabolizmo ir mitybos Sumazéjes apetitas Labai daznas 26,8 1,1
sutrikimai Hipokalemija Labai daznas 23,0 8,7
Hipofosfatemija Daznas 6,6 0,5
Nervy sistemos sutrikimai | Periferiné neuropatija® Labai daznas 15,8 1,1
Galvos skausmas Labai daznas 19,1 0
Su imuninémis Daznas 3,3 1,1
efektorinémis lastelémis
susijes neurologinio
toksinio poveikio
sindromas (IELSNS)
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Organuy sistemy klasé Nepageidaujama Daznis N=183
reakcija (visi laipsniai) | Bet koks 3 arba
laipsnis 4 laipsnis

(%) (%)

Kvépavimo sistemos, Dusulys Labai daznas 19,1 49

krutinés lastos ir

tarpuplaucdio sutrikimai

Virskinimo trakto Viduriavimas Labai daznas 37,7 1,1

sutrikimai Pykinimas Labai daznas 21,3 0

Odos ir poodinio audinio | I§bérimas? Labai daznas 26,2 0

sutrikimai Odos sausumas Labai daznas 21,3 0

Skeleto, raumeny ir Artralgija Labai daznas 25,1 1,6

jungiamojo audinio

sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir Reakcija injekcijos vietoje | Labai daznas 38,3 0

vartojimo vietos Kars¢iavimas Labai daznas 27,3 3,3

paZeidimai Nuovargis Labai daznas 443 6,0

Tyrimai Transaminaziy aktyvumo Labai daznas 16,9 5,5

padid¢jimas
a. Pneumonijai priskiriama pneumonija, COVID-19 pneumonija, bronchopulmoniné aspergilioz¢, apatiniy kvépavimo

taky bakteriné infekcija, apatiniy kvépavimo taky virusiné infekcija, pneumocystis jirovecii pneumonija,
adenovirusiné pneumonija, bakteriné pneumonija, citomegalovirusiné pneumonija, grybeliné pneumonija, gripo
pneumonija, pseudomony pneumonija, virusiné pneumonija, atipiné pneumonija, koronavirusiné pneumonija,
hemofiliné pneumonija, pneumokokiné pneumonija, respiracinio sincitinio viruso pneumonija.

b. Sepsiui priskiriamas sepsis, bakteremija, su prietaisu susijusi bakteremija, su prietaisu susij¢s sepsis, escherichia
bakteriemija, escherichia sepsis, klebsiella sepsis, pseudomony sepsis, sepsinis Sokas, stafilokokiné bakteriemija,
stafilokokinis sepsis, streptokokinis sepsis, urosepsis, campylobacter bakteriemija.

c. Periferinei neuropatijai priskiriama periferiné sensoriné neuropatija, parestezija, periferiné sensomotoriné neuropatija,
dizestezija, periferiné neuropatija, periferiné motoriné neuropatija, Guillain-Barre sindromas, hipoestezija, neuralgija,
polineuropatija.

d. Isbérimui priskiriamas eksfoliacinis dermatitas, generalizuotas eksfoliacinis dermatitas, eritema, delny-pady

eritrodizestezijos sindromas, i§bérimas, eriteminis i§bérimas, makulinis i§bérimas, makulopapulinis i§bérimas,
pustulinis i$bérimas, simetriné su vaistiniais preparatais susijusi kirk$niy ir lenkiamyjy pavirsiy egzantema,
epidermolizé.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Citokiny issiskyrimo sindromas (CIS)

CIS pasireiské 57,9 % pacienty, gavusiy ELREXFIO pagal rekomenduojamg dozavimo grafika:

1 laipsnio CIS pasireiske 43,7 %, 2 laipsnio — 13,7 % ir 3 laipsnio — 0,5 % pacienty. Daugumai
pacienty CIS pasireiské po pirmosios pakopinés dozés (43,2 %) arba antrosios pakopinés dozés

(19,1 %), o0 7,1 % pacienty CIS pasirei§ké po pirmosios visos gydomosios dozés ir 1,6 % pacienty — po
velesnés dozes. CIS pasikartojo 13,1 % pacienty. Laiko iki CIS pradzios mediana buvo 2 (ribos: 1-9)
dienos po paskutinés dozes, o trukmeés mediana buvo 2 (ribos: 1-19) dienos.

Pacientams, kuriems i$sivysté CIS, susije simptomai buvo kar§¢iavimas (99,0 %), hipotenzija (21,0 %)
ir hipoksija (11,4 %); gydant CIS 33 % pacienty gavo tocilizumabo (arba siltuksimabo) ir 15,1 % gavo
kortikosteroidy.

Su imuninémis efektorinémis lgstelémis susijes neurologinio toksinio poveikio sindromas (ICANS)
Gydant ELREXFIO pagal rekomenduojama dozavimo grafika, 3,3 % pacienty pasireiSké ICANS:
1-o0jo laipsnio ICANS pasireiské 0,5 %, 2-ojo laipsnio — 1,6 % ir 3-iojo laipsnio — 1,1 % pacienty.
Daugumai pacienty ICANS pasireiské po pirmosios pakopinés dozés (2,7 %), 1 (0,5 %) pacientui
ICANS pasireiské po antrosios pakopinés dozes ir 1 (0,5 %) pacientui ICANS pasireiske po velesnes
dozés. ICANS pasikartojo 1,1 % pacienty. Laiko iki pradZios mediana buvo 3 (ribos: 1-4) dienos po
paskutinés dozés, o trukmés mediana buvo 2 (ribos: 1-18) dienos.

ICANS gali prasidéti kartu su CIS arba po to, kai CIS jau pasibaigé, arba kai CIS i$ viso néra.
Dazniausi ICANS simptomai yra prislopinta sgmoné ir 1-ojo laipsnio arba 2-0jo laipsnio su
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imuninémis efektorinémis lastelémis susijusi encefalopatija (ICE) (zr. 3 lentele). Tarp pacienty,
kuriems i8sivysté ICANS, 66,7 % pacienty ICANS gydyti buvo skiriami kortikosteroidai, 33,3 % —
tocilizumabas (arba siltuksimabas), 33,3 % — levetiracetamas ir 16,7 % — anakinra.

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 praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai ir pozymiai

Klinikiniuose tyrimuose perdozavimo atvejy nepasitaiké. Maksimali toleruojama elranatamabo dozé
nenustatyta. Klinikiniuose tyrimuose buvo skiriamos iki 76 mg kartg per savait¢ dozés.

Gydymas

Perdozavimo atveju pacientg reikia stebéti, ar néra nepageidaujamy reakcijy pozymiy ar simptomy, ir
reikia nedelsiant pradéti tinkamg palaikomaji gydyma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Monokloniniai antikiinai ir antikiiny vaistiniy preparaty konjugatai,
ATC kodas — dar nepriskirtas

Veikimo mechanizmas

Elranatamabas yra bispecifinis j T Igsteles nukreiptas antiktinas, kuris jungiasi prie CD3-epsilon ant

T lasteliy ir prie B lgsteliy brendimo antigeno (BCMA) plazmos lastelése, plazmoblastuose ir dauginés
mielomos lgstelése. Elranatamabo jungimasis prie BCMA navikinése lastelése ir prie CD3 T lgstelése
vyksta nepriklausomai nuo T Iasteliy receptoriy (TCR) specifiskumo ar pagrindiniy histologinio
suderinamumo (MHC) 1 klasés molekuliy vaidmens. Elranatamabas suaktyvino T lgsteles, paskatino
uzdegimg sukelianciy citokiny iSsiskyrimg ir sukélé dauginés mielomos lasteliy zutj.

Farmakodinaminis poveikis

Imunogeniskumas

Gydant rekomenduojama elranatamabo doze, antikiiny prie§ vaistinj preparatg (APV) aptikta pas

8,3 % dalyviy. Nepastebéta jokiy jrodymy, kad APV daryty poveikj farmakokinetikai, veiksmingumui
ar saugumui, ta¢iau duomeny kol kas yra nepakanka.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Recidyvuojanti ar refrakteriné dauginé mieloma

ELREXFIO monoterapijos veiksmingumas pacientams, sergantiems recidyvuojancia arba refrakterine
daugine mieloma, buvo jvertintas atliekant atvira, be atsitiktiniy im¢iy, daugiacentrj 2 fazés tyrima
(MagnetisMM-3). Tyrime dalyvavo pacientai, kuriy liga buvo atspari bent vienam proteosomos
inhibitoriui (PI), vienam imunomoduliatoriui (IMiD) ir vienam monokloniniam antiktinui prie§ CD38
antigena. MagnetisMM-3 tyrime dalyvavo 123 pacientai, kuriems BCMA pagrjstas gydymas dar
nebuvo taikytas (pagrindiné A kohorta). Jtraukimo j tyrimg metu pacienty liga buvo iSmatuojama
pagal Tarptautinés mielomos darbo grupés (angl. international myeloma working group, IMWG)
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kriterijus. Tyrime dalyvavo pacientai, kuriy ECOG balas buvo <2, kauly ¢iulpy (absoliutus neutrofily
skaiius >1,0 x 10%/1, trombocity skai¢ius >25 x 10°/1, hemoglobino koncentracija >8 g/dl), inksty
(KrK1>30 ml/min) ir kepeny [aspartataminotransferazés (AST) ir alanintransaminazés (ALT)
aktyvumai <2,5 x vir§utinés normos ribos (VNR)], bendro bilirubino koncentracija <2 X VNR]
funkcijos buvo pakankamos, o kairiojo skilvelio i§stimimo frakcija buvo >40 %. Tyrime nedalyvavo
pacientai, sergantys rusenancia daugine mieloma, aktyvia plazminiy Igsteliy leukemija, amiloidoze,
POEMS (polineuropatija, organomegalija, endokrinopatija, monokloniniy plazminiy lgsteliy
sutrikimu, odos poky¢iy) sindromu arba turéje¢ kamieniniy lasteliy transplantacijg per 12 savaiciy iki
registracijos i tyrima, sergantys aktyviomis infekcijomis, kliniskai reikSmingomis neuropatijomis ir
Sirdies bei kraujagysliy liga.

Pacientams po oda buvo leidziamos pakopinés ELREXFIO dozés 1-aja gydymo dieng (12 mg) ir 4-3ja
gydymo dieng (32 mg), o paskui, 8-3j3 gydymo dieng, buvo suleista pirmoji visa gydomoji
ELREXFIO dozé (76 mg). Paskui pacientams buvo skiriama po 76 mg vieng kartg per savaite. Po

24 savaiCiy pacientams, kuriy IMWG atsakas buvo dalinis arba geresnis ir atsakas isliko bent

2 ménesius, dozavimo intervalas buvo pakeistas i$ karto per savaite j kartg per 2 savaites (Zr.

4.2 skyriy).

123 pacienty, gydyty pagrindinéje A kohortoje, amziaus mediana buvo 68 metai (ribos: 36-89), o
19,5 % pacienty buvo >75 mety. 44,7 % buvo moterys; 58,5 % buvo baltaodziai, 13,0 % buvo
azijiecCiai, 8,9 % buvo ispany / Lotyny Amerikos kilmés ir 7,3 % buvo juodaodziai. Ligos stadija (R-
ISS) tyrimo pradzioje buvo I stadija (22,8 %), Il stadija (55,3 %) ir III stadija (15,4 %). Laiko nuo
pirminés dauginés mielomos diagnozés iki jtraukimo j tyrimg mediana buvo 72,9 ménesio (ribos: 16—
228). Pacientams prie§ tai buvo taikytas vidutiniskai 5 eiliy gydymas (ribos: 2-22); 96,0 % pacienty
pries tai buvo taikytos > 3 eiliy gydymas. 96,7 % buvo refrakteriski trigubai klasei, 0 95,9 %
refrakteriski paskutinés eilés terapijai. 68,3 % pacienty anksciau buvo atlikta autologiné kamieniniy
lgsteliy transplantacija, o 5,7 % — alogeniné kamieniniy lasteliy transplantacija. Aukstos rizikos
citogenetika [t(4;14), t(14;16) arba del(17p)] turéjo 25,2 % pacienty. 31,7 % pacienty tyrimo pradzioje
turéjo ekstrameduling liga [esant bet kokiai plazmacitomai (ekstramedulinei ir (arba) paramedulinei)
su minkstyjy audiniy komponentu], remiantis koduota nepriklausoma centrine perziiira (angl. blinded
independent central review, BICR).

Veiksmingumo rezultatai buvo BICR vertinami pagal atsako daznj ir atsako trukme (AT),
vadovaujantis IMWG kriterijais. Pagrindinés A kohortos veiksmingumo rezultatai pateikti 7 lenteléje.
Atsakg patyrusiems pacientams steb&jimo nuo pradinés dozés trukmés mediana (ribos) buvo

15,2 ménesio (2,4-24,2).
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7 lentelé. MagnetisMM-3 pagrindinés A kohortos veiksmingumo rezultatai

Pacientai, dar negave
BCMA pagristo gydymo
(pagrindiné A kohorta)

Visi gydyti (N =123)

Objektyvus atsako daznis (OAD: tVA+VA+LGDA+DA), n (%) 75 (61,0 %)

(95 % PI) (51,8; 69,6)
Tikslus visi§kas atsakas (tVA) 19 (15,4 %)
Visiskas atsakas (VA) 25 (20,3 %)
Labai geras dalinis atsakas (LGDA) 25 (20,3 %)
Dalinis atsakas (DA) 6 (4,9 %)

Visisko atsako daznis (tVA+VA), n (%) 44 (35,8 %)

(95 % PI) (27,3; 44,9)

Laikas iki pirmojo atsako (ménesiais)

Atsakg patyrusiyjy skaicius 75
Mediana 1,22
Ribos (0.9: 7.4)

Atsako trukmé (AT) (ménesiais)

Atsakg patyrusiyjy skaicius 75
Mediana (95 % PI) NI (NI, NI)
Daznis po 6 ménesiy (95 % PI) 89,1 (79,5; 94,4)
Daznis po 9 ménesiy (95 % PI) 80,7 (69,5; 88,1)
Daznis po 12 ménesiy (95 % PI) 74,3 (62,3; 83,0)
Daznis po 15 ménesiy (95 % PI) 70,8 (58,2; 80,2)

Neigiamo MLL rodiklio daZnis® pacientams, kurie pasieké VA arba

tVA ir kuriy MLL jmanoma jvertinti (29 i§ 44 pacienty, pasiekusiy

VA/tVA, buvo jmanoma jvertinti d¢l MLL) 26 (89,7 %)

n (%) (72,7; 97,8)

95 % PI (%)

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas; NI = nejmanoma jvertinti; MLL = minimali liekamoji liga.
a. Taikant 1073 ribg, tyrimas ,,Next Generation Sequencing clonoSEQ* (,,Adaptive Biotechnologies*).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti ELREXFIO tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis dauginés mielomos indikacijai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

Sio vaistinio preparato registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j
vaistinj preparata.

Europos vaisty agentiira bent kartg per metus perzitirés naujg informacija apie §j vaistinj preparatg ir
prireikus atnaujins §ig PCS.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Jeigu nenurodyta kitaip, farmakokinetiniai parametrai pateikiami kaip neprisijungusio elranatamabo
geometrinis vidurkis (variacijos koeficientas [CV]%). Elranatamabo Cpax ir AUCay po pirmosios
dozés po oda didéjo proporcingai dozei visame jvertintame dozés po oda intervale (nuo ~ 6 iki 76 mg).
Kaupimosi santykio mediana po 24 savaiciy kassavaitinio dozavimo, palyginti su pirmaja 76 mg
elranatamabo doze po oda, Cpax it AUC, atveju buvo atitinkamai 6,6 karto ir 11,2 karto didesné.
Prognozuojamos elranatamabo Cayg, Cinax it Cirough vertés pateiktos 8 lentel¢je.
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8 lentelé.  Prognozuojami elranatamabo farmakokinetiniai parametrai vartojant
rekomenduojamg doze

Laiko momentas Parametrai
Cavg Cmax Ctrough

(1g/ml) (1g/ml) (1g/ml)
Dozés kartg per savaite pabaiga 0 0 0
(24 savaits) 32,7 (49 %) | 33,6 (48 %) 31,2 (50 %)
Nusistovéjusi pusiausvyriné
koncentracija (doz¢ kartg kas dvi 18,4 (57 %) | 20,1 (55 %) 15,9 (64 %)
savaites)™
a. Atsaka patyrusiems pacientams.
b. Elranatamabo pusiausvirosios biisenos ekspozicija, vartojant kartg kas dvi savaites, pasiekiama mazdaug

48 savaite.

Absorbcija

Prognozuojamas vidutinis elranatamabo biologinis prieinamumas vartojant po oda buvo 56,2 %. Tmax
mediana po elranatamabo skyrimo po oda visuose dozés lygiuose buvo nuo 3 iki 7 pary.

Pasiskirstymas
Remiantis populiacijos farmakokinetiniu modeliu, prognozuojamas vidutinis neprisijungusio

elranatamabo pasiskirstymo tiiris centriniame sektoriuje buvo 4,78 1, 69 % (CV), o periferiniame
sektoriuje — 2,83 1.

Eliminacija
Prognozuojama geometrin¢ vidutiné elranatamabo puséjimo trukmé yra 22, 64 % (CV) dienos
24 savaitg po 76 mg doziy vartojimo kas savaite. Remiantis populiacijos farmakokinetiniu modeliu,

prognozuojamas vidutinis elranatamabo klirensas buvo 0,324 1 per para, 69 % (CV).

Ypatingos populiacijos

Kliniskai reik§mingy elranatamabo farmakokinetikos skirtumy dél amziaus (36-89 metai), lyties
(167 vyrai, 154 moterys), rasés (193 baltaodziai, 49 azijieCiai, 29 juodaodziai) ir kiino svorio (37—
160 kg) nepastebeta.

Sutrikusi inksty funkcija

Elranatamabo tyrimy su pacientais, kuriy inksty funkcija paZeista, neatlikta. Populiacijos
farmakokinetinés analizés rezultatai rodo, kad lengvas inksty funkcijos paZeidimas (60 ml/min/1,73 m?
<aGFG <90 ml/min/1,73 m?) arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos pazeidimas (30 ml/min/1,73 m?
<aGFG <60 ml/min/1,73 m?) neturéjo reik§mingos jtakos elranatamabo farmakokinetikai. Duomeny
apie pacientus, kuriems yra sunkus inksty funkcijos pazeidimas (aGFG mazesnis kaip

30 ml/min/1,73 m?), yra nedaug.

Sutrikusi kepeny funkcija

Elranatamabo tyrimy su pacientais, kuriy kepeny funkcija pazeista, neatlikta. Populiacijos
farmakokinetinés analizés rezultatai rodo, kad lengvas kepeny funkcijos pazeidimas (bendro bilirubino
koncentracija >1-1,5 VNR ir bet koks AST aktyvumas arba bendro bilirubino koncentracija <VNR ir
AST > VNR) neturéjo reikSmingos jtakos elranatamabo farmakokinetikai. Duomeny apie pacientus,
kuriy kepeny funkcijos pazeidimas yra vidutinio sunkumo (bendro bilirubino koncentracija >1,5—

3,0 x VNR ir bet koks AST aktyvumas) arba sunkus (bendro bilirubino koncentracija >3,0 x VNR ir
bet koks AST aktyvumas), néra.
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5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kancerogenis§kumas ir mutageni$kumas

Tyrimy su gyviinais, kuriais biity jvertintas elranatamabo kancerogeniskumas ar genotoksiskumas,
neatlikta.

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vaisingumui

Tyrimy su gyvinais, kuriais bity jvertintas elranatamabo poveikis vaisingumui, reprodukcijai ir
vaisiaus vystymuisi, neatlikta.

Atliekant 13 savaiciy trukmés kartotiniy doziy toksiSkumo tyrima su lytiskai subrendusiomis
cynomolgus bezdzionémis, kurio metu po oda buvo leidziamos iki 6 mg/kg per savaitg dozés
(mazdaug 6,5 karto didesnés uz didziausig rekomenduojama doze Zzmogui, apskaiciuotg pagal AUC),
pastebimo poveikio patiny ir pateliy lyties organams nepastebéta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Dinatrio edetatas

L-histidinas

L-histidino hidrochloridas monohidratas

Polisorbatas 80

Sacharozé

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l §io vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

2 metai.

Paruostas $virksStas

Cheminis ir fizinis stabilumas paruosus vartoti iSlieka 24 valandas, laikant 30 °C temperatiiroje.

Mikrobiologiniu poziiriu vaistinj preparatg reikia suvartoti nedelsiant, nebent atidarymo metodas
uzkirsty kelig uzterSimo mikrobais rizikai. Jeigu vaistinis preparatas nesuvartojamas i§ karto, uz
laikymo trukme ir salygas atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo §viesos.
Pirma karta atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

ELREXFIO 40 mg/ml injekcinis tirpalas

1,1 ml tirpalo flakone (I tipo stiklo) su kams¢iu (butilo gumos) ir aliumininiu sandarikliu su
nupléSiamuoju dangteliu yra 44 mg elranatamabo.
Pakuotés dydis — 1 flakonas.

ELREXFIO 40 mg/ml injekcinis tirpalas

1,9 ml tirpalo flakone (I tipo stiklo) su kamsciu (butilo gumos) ir aliumininiu sandarikliu su
nupléSiamuoju dangteliu yra 76 mg elranatamabo.
Pakuotés dydis — 1 flakonas.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

ELREXFIO injekcinis tirpalas tiekiamas kaip paruostas vartoti tirpalas, kurio prie$ skyrimg nereikia
atskiesti. Nekratykite.

ELREXFIO yra skaidrus arba $iek tiek opalinis, bespalvis arba blyskiai rusvas tirpalas. Jeigu tirpalo
spalva pakitusi arba jame yra daleliy, jo leisti negalima.

Ruosiant ir leidziant ELREXFIO reikia naudoti aseptinius metodus.

Ruo$imo instrukcijos

ELREXFIO 40 mg/ml injekcinio tirpalo flakonai yra skirti tik vienkartiniam vartojimui.

ELREXFIO reikia ruosti laikantis toliau pateikty instrukcijy (zr. 9 lentelg), atsizvelgiant j reikiamag
doze. Kiekvienai i§ pakopiniy doziy siiloma naudoti 44 mg/1,1 ml (40 mg/ml) vienadozj flakona.

9 lentelé. ELREXFIO ruo$imo instrukcijos
Reikalinga dozé Dozés tiiris
12 mg (1-0ji pakopiné doz¢é) 0,3 ml

32 mg (2-0ji pakopiné doz¢) 0,8 ml

76 mg (visa gydomoji doze) 1,9 ml

Pradiirus, flakong ir dozavimo $virksta reikia panaudoti nedelsiant. Jei paruostas dozavimo Svirkstas i$
karto nenaudojamas, $virkstg laikykite nuo 2 °C iki 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 24 valandas.

Atlieky tvarkymas

Flakong ir jame likusj turinj reikia iSmesti po vieno panaudojimo. Nesuvartotg vaistinj preparatg ar
atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAD)

EU/1/23/1770/001
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EU/1/23/1770/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZVIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

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

SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI

POREGISTRACINES UZDUOTIS SALYGINES
REGISTRACIJOS ATVEJU
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

JAV

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Pfizer Service Company BV
10 Hoge Wei

1930 Zaventem

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zZr. 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 iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c

straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos 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

. 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 buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didel;
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés
Registruotojas uztikrins, kad kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje j rinkg bus tiekiamas ELREXFIO,

ove—

kurie, kaip tikimasi, vartos / leis elranatamabag, turéty galimybe susipazinti / gauty paciento jspéjamaja
kortelg, kurioje pacientai bus informuojami ir jiems bus paaiskinta apie CIS ir neurologinio toksinio
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poveikio, jskaitant ICANS, rizika. Paciento jspéjamojoje kortel¢je taip pat yra jspéjamasis praneSimas
pacientg gydanciam sveikatos prieziliros specialistui, kad pacientas vartoja elranatamabg.

Paciento jspéjamojoje korteléje turi bilti toliau iSvardyta pagrindiné informacija:
e pagrindiniy CIS ir [CANS pozymiy ir simptomy apraSymas;
e priminimas, kad pacientai turi likti netoli sveikatos prieziliros jstaigos ir 48 valandas po
pirmyjy 2 pakopiniy doziy suleidimo kasdien biti stebimi dé¢l pozymiy ir simptomuy;
e apraSymas, kada reikia skubiai kreiptis | sveikatos priezitiros specialistg arba ieSkoti skubios
medicinos pagalbos, jei pasireiksty CIS arba ICANS pozymiai ir simptomai;
e vaistinj preparatg iSrasiusiojo gydytojo kontaktiniai duomenys.

E.  SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
SALYGINES REGISTRACIJOS ATVEJU

Salyginés registracijos atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 a straipsniu,
registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti Sias uzduotis:

ApraSymas Terminas
Siekiant patvirtinti, ar veiksmingas ir saugus yra elranatamabas, skiriamas kaip | 2027 m. birzelio
monoterapija suaugusiems pacientams, sergantiems recidyvuojancia ir mén.

refrakterine daugine mieloma, kuriems pries tai buvo taikyti ne maziau kaip
trys gydymo biidai, jskaitant imunomoduliatoriy, proteosomos inhibitoriy ir
antiktiny prie§ CD38 antigena, ir kuriy liga progresavo po paskutinio gydymo,
registruotojas turi pateikti rezultatus, gautus tyrimu C1071005, kuris yra

3 fazés, atsitiktiniy im¢iy tyrimas, skirtas jvertinti elranatamabo monoterapija
ir elranatamabg + daratumumaba, plg. su daratumumabu + pomalidomidu +
deksametazonu recidyvuojancia / refrakterine daugine mieloma sergantiems
dalyviams, kuriems anks¢iau buvo taikyta bent viena gydymo linija su
lenalidomidu ir vienu PIL.

Siekiant dar geriau charakterizuoti atsako trukme ir ilgalaikj sauguma 2025 m. kovo
tiriamiesiems, sergantiems daugine mieloma, kurie anks¢iau buvo gydomi bent | mén.

trimis vaistiniais preparatais, jskaitant imunomoduliatoriy, proteosomos
inhibitoriy ir antikiiny prie§ CD38 antigena, registruotojas turi pateikti galutine
ataskaitg i§ tyrimo C1071003, kuris yra 2 fazés, atviras, daugiacentris, be
atsitiktiniy imc¢iy elranatamabo monoterapijos tyrimas, skirtas daugine
mieloma sergantiems dalyviams, kurie yra refrakteriski bent vienam PI,
vienam IMiD ir vienam antikiinui prie§ CD38 antigena.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

25



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (44 mg/1,1 ml)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ELREXFIO 40 mg/ml injekcinis tirpalas
elranatamabum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 1,1 ml flakone yra 44 mg elranatamabo (40 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio edetatas, L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, sacharoz¢, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 flakonas (44 mg/1,1 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.
Tik leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nekratykite.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
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Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1770/001

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 bruksninis 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 (44 mg/1,1 ml)

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

ELREXFIO 40 mg/ml injekcija
elranatamabum
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

44 mg/1,1 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (76 mg/1,9 ml)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ELREXFIO 40 mg/ml injekcinis tirpalas
elranatamabum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 1,9 ml flakone yra 76 mg elranatamabo (40 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio edetatas, L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, sacharozé¢, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 flakonas (76 mg/1,9 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nekratykite.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1770/002

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 bruksninis 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 (76 mg/1,9 ml)

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

ELREXFIO 40 mg/ml injekcija
elranatamabum
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

76 mg/1,9 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ELREXFIO 40 mg/ml injekcinis tirpalas
elranatamabas (elranatamabum)

nykdoma papildoma §io 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 visg §j lapelj, prie§ Jums skiriant §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

e NeiSmeskite $io lapelio, nes v¢l gali prireikti jj perskaityti.

e Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

e Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra ELREXFIO ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant ELREXFIO
Kaip skiriamas ELREXFIO

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti ELREXFIO

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANk =

1. Kas yra ELREXFIO ir kam jis vartojamas

ELREXFIO — tai vaistas nuo vézio, kuriame yra veikliosios medZziagos elranatamabo. Jis skiriamas
suaugusiesiems, sergantiems kauly ¢iulpy véziu, vadinamu daugine mieloma, gydyti.

Jis skiriamas vienas pacientams, kuriems vézys atsinaujino arba nustojo reaguoti j ankstesnius gydymo
biidus (tapo atsparus), kuriems buvo taikytos bent trys kitos gydymo rtsys ir kuriems vézys po
paskutinio gydymo pablogéjo.

Kaip veikia ELREXFIO

ELREXFIO yra antiktinas, t. y. baltymas, sukurtas atpazinti ir prisijungti prie konkreciy taikiniy Jisy
organizme. ELREXFIO taikosi j B lasteliy brendimo antigena (BCMA), kurj turi dauginés mielomos
vézinés lastelés, ir j diferenciacijos klasterj 3 (CD3), kurj turi T limfocitai — Jiisy imuninés sistemos
tam tikros riiSies baltosios kraujo lastelés. Sis vaistas jungiasi prie $iy taikiniy ir Sitaip sutraukia
veézines lgsteles ir T lgsteles j kriiva. Tai padeda Jisy imuninei sistemai sunaikinti vézines dauginés
mielomos Igsteles.

2. Kas Zinotina prie§ Jums skiriant ELREXFIO

Jums skirti ELREXFIO draudZziama

Jeigu yra alergija elranatamabui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos

6 skyriuje).

Jeigu nesate tikri, ar turite tokig alergija, pasikalbékite su gydytoju arba slaugytoju prie§ Jums skiriant
ELREXFIO.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries Jums skiriant ELREXFIO, pasakykite gydytojui arba slaugytojui apie visas savo ligas ir
negalavimus, jskaitant tai, ar neseniai sirgote kokiomis nors infekcijomis.
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Biikite budris dél galimo sunkaus $alutinio poveikio.
Nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jeigu Jums pasireiské kuris nors is toliau
iSvardyty poZymiy:

e pozymiai buklés, kuri vadinama ,,citokiny i$siskyrimo sindromu‘ (CIS). CIS yra rimta
imuniné reakcija, kuriai buidingi tokie simptomai kaip kar$¢iavimas, pasunkéjes kvépavimas,
Saltkrétis, galvos skausmas, zemas kraujospiidis, greitas Sirdies plakimas, svaigulys ir
padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje;

e poveikis Jisy nervy sistemai. Simptomai yra sumiSimas, sumaz¢éjes budrumas, sunkumai
kalbant ar rasant. Kai kurie i$ $iy dalyky gali biiti pozymiai rimtos imuninés reakcijos, kuri
vadinasi ,,su imuninémis efektorinémis Igstelémis susijes neurologinio toksinio poveikio
sindromas® (ICANS);

o infekcijos pozymiai ir simptomai, tokie kaip kar§¢iavimas, Saltkrétis, nuovargis ar sunkumas
kvépuoti.

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jeigu pastebésite pirmiau iSvardyty pozymiy.

ELREXFIOQ ir vakcinos
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju prie§ Jums skiriant ELREXFIO, jei neseniai buvote skiepyti
arba ketinate skiepytis.

Keturias savaites iki pirmosios ELREXFIO dozés, gydymo ELREXFIO metu ir maziausiai keturias
savaites baigus gydyma ELREXFIO Jums negalima skiepytis gyvosiomis vakcinomis.

Tyrimai ir patikros

Pries§ Jums skiriant ELREXFIO, gydytojas patikrins Jusy kraujo lasteliy skai¢iy, kad nustatyty, ar
néra infekcijos. Jeigu sergate infekcija, ji bus gydoma prie$ skiriant Jums ELREXFIO. Gydytojas taip
pat patikrins, ar nesate néscia ir nezindote.

Gydymo ELREXFIO metu gydytojas Jus stebés dél galimo $alutinio poveikio. Gydytojas stebés Jus
deél CIS ir ICANS pozymiy ir simptomy 48 valandas po kiekvienos i§ pirmyjy dviejy ELREXFIO
doziy. Jisy gydytojas taip pat reguliariai tikrins Jiisy kraujo lasteliy skaiCius, nes kraujo Iasteliy ir kity
kraujo komponenty skaiciai gali sumazéti.

Vaikams ir paaugliams
ELREXFIO neskirtas vaikams ar paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety. Taip yra todél, kad néra
zinoma, kaip §is vaistas juos paveikty.

Kiti vaistai ir ELREXFIO

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty (pvz., ciklosporino, fenitoino, sirolomuzo ir varfarino)
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Tai taikoma ir vaistams, kuriuos
galima jsigyti be recepto, taip pat vaistazoliy preparatams.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Nezinoma, ar ELREXFIO daro jtaka negimusiam vaikui ir ar patenka j motinos pieng.

Informacija apie né§tuma moterims

Néstumo metu ELREXFIO vartoti nerekomenduojama.

Pasakykite gydytojui arba slaugytojui prie§ vartojant ELREXFIO, jeigu esate néscia, manote, kad
galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti.

Jeigu galite pastoti, pries pradédamas Jus gydyti gydytojas turi atlikti néStumo testa.

Jeigu pastojote gydymo $iuo vaistu metu, nedelsdama pasakykite apie tai gydytojui arba slaugytojui.
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Kontracepcija

Jeigu galite pastoti, gydymo metu ir 6 ménesius po gydymo ELREXFIO nutraukimo turite naudoti
veiksmingg kontracepcija.

v

Zindymas

Neturétuméte zindyti gydymo metu ir 6 ménesius po gydymo ELREXFIO nutraukimo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kurie zmonés, kuriems skiriamas ELREXFIO, gali jaustis pavarge, apsvaige arba sumise.
Nevairuokite, nenaudokite jrankiy ir nevaldykite mechanizmy, kol nepraéjo bent 48 valandos po
kiekvienos i§ 2 pakopiniy doziy ir kol simptomai nepageréjo arba kaip nurodé sveikatos priezitiros
specialistas.

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

3. Kaip skiriamas ELREXFIO

Kiek vaisto skiriama

v —

Rekomenduojama ELREXFIO dozé yra 76 mg, bet pirmosios dvi dozés bus mazesnés.

ELREXFIO skiriamas taip:
e l-osios savaités 1-3jg dieng gausite pirmaja pakopine doze, kuri yra 12 mg.
e l-osios savaités 4-3j3 dieng gausite antrajg pakoping dozg, kuri yra 32 mg.
e Nuo 2-osios savaités iki 24-osios savaités (1-0ji diena) gausite visg 76 mg gydomaja doze
kartg per savaite, kol ELREXFIO bus Jums naudingas.
e Nuo 25-osios savaités jiisy gydytojas gali pakeisti gydyma nuo karto per savaite iki karto per
dvi savaites, kol vézys reaguos j gydyma ELREXFIO.

Tam atvejui, jeigu Jums pasireiksty Salutinis poveikis, 48 valandas po kiekvienos i§ pirmyjy dviejy
pakopiniy doziy turite likti netoli gydymo jstaigos. Gydytojas stebés Jus dél galimo Salutinio poveikio
48 valandas po kiekvienos i$ pirmyjy dviejy doziy.

Kaip Sis vaistas skiriamas
ELREXFIO Jums visada po oda suleis gydytojas arba slaugytojas (injekcija po oda). Vaistas
leidziamas i pilvo arba §launies srit].

Gali pasireiksti reakcija injekcijos vietoje, jskaitant odos paraudimg, skausma, patinima, kraujosruva,

iSbérima, nieZéjimg ar kraujavimg. Paprastai §is poveikis biina lengvas ir praeina savaime, be jokio
papildomo gydymo.

Kiti vaistai, kuriy gausite gydymo ELREXFIO metu
Likus vienai valandai iki kiekvienos i§ pirmyjy trijy ELREXFIO doziy, Jums bus duodama vaisty. Jie
padeda sumazinti Salutinio poveikio, pavyzdziui, citokiny i$siskyrimo sindromo, tikimybeg (Zr.
4 skyriy). Tie vaistai gali biiti:
o karS¢iavimo rizikg mazinantys vaistai (tokie kaip paracetamolis);
e uzdegimo rizika mazinantys vaistai (kortikosteroidai);
o alerginés reakcijos rizikg mazinantys vaistai (antihistaminai, tokie kaip difenhidraminas).

Siy vaisty Jums gali duoti ir su vélesnémis ELREXFIO dozémis, atsizvelgiant j Jiisy patiriamus
simptomus po ELREXFIO vartojimo.
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Jums taip pat gali duoti kity vaisty, atsizvelgiant i Jums pasireiSkiancius simptomus ar Jusy sveikatos
istorija.

K3 daryti gavus per didel¢ ELREXFIO doz¢?
Si vaista Jums suleis gydytojas arba slaugytojas. Jeigu vaisto bty perdozuota, t. y. suleista per daug
(nors tai mazai tikétina), gydytojas Jus patikrins, ar néra Salutinio poveikio.

Jeigu praleistuméte vizita, kurio metu Jums turéjo suleisti ELREXFIO
Labai svarbu nepraleisti né vieno vizito, kad gydymas biity veiksmingas. Jeigu kurj nors vizita
praleidote, kuo greiciau susitarkite dél kito.

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 Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Pavojingas Salutinis poveikis
Tuojau pat kreipkités pagalbos j medikus, jeigu Jums pasireiksty kuris nors i$ toliau i§vardyty
pavojingy Salutinio poveikio reiskiniy, kurie gali biiti sunkis ir net mirtini.

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

e citokiny iSsiskyrimo sindromas — pavojinga imunin¢ reakcija, kuri gali sukelti kar§¢iavima,
pasunkéjusj kvépavima, Saltkrétj, svaigulj ar lengva nuoalpj, greitg Sirdies plakimg, padidéjusj
kepeny fermenty aktyvuma kraujyje;

e mazas neutrofily (tam tikros riisies baltyjy kraujo lasteliy, kurios kovoja su infekcija) skaicius
(neutropenija);

e mazas antikiiny, vadinamy imunoglobulinais, kiekis kraujyje (hipogamaglobulinemija), dél
kurio gali padidéti infekcijy tikimybé;

o infekcija, kuri gali pasireiksti kars¢iavimu, Saltkréciu nuovargiu ar dusuliu.

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

e Su imuninémis efektorinémis lgstelémis susij¢s neurologinio toksinio poveikio sindromas
(ICANS) — pavojinga imuniné reakcija, kuri gali paveikti Jisy nervy sistema. Kai kurie
simptomai gali biiti:

O sumi$imo jausmas;
o sumazéje¢s budrumas;
o darosi sunku kalbéti arba rasyti.

Jeigu pasireiksty bet kuris i pirmiau nurodyty pavojingy Salutinio poveikio reiskiniy, nedelsdami
pasakykite gydytojui.

Kitas Salutinis poveikis
Kiti $alutinio poveikio reiskiniai iSvardyti toliau. Pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jeigu Jums
pasireiské bet kuris i$ $iy Salutinio poveikio reiskiniy.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):
e Mazas raudonyjy kraujo lasteliy skaiCius (anemija)
e Nuovargio arba silpnumo pojiitis
e Nosies ir gerklés infekcija (virSutiniy kvépavimo taky infekcija)
e Reakcijos injekcijos vietoje arba Salia jos, jskaitant odos paraudima, niez¢jima, patinima,
skausma, mélynes, i§bérimg ar kraujavima
Viduriavimas
Plauciy infekcija (pneumonija)

e Mazas trombocity skaicius kraujyje (lastelés, padedancios kraujui kreséti; trombocitopenija)
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Mazas tam tikros rii$ies limfocity, baltyjy kraujo Igsteliy, skai¢ius (limfopenija)
Kars¢iavimas (pireksija)

Sumazéjes apetitas

Odos isbérimas

Odos sausumas

Sanariy skausmas (artralgija)

Mazas kalio kiekis kraujyje (hipokalemija)

Pykinimas

Galvos skausmas

Sunkumas kvépuoti (dispnéja)

Kraujo uzkrétimas (sepsis)

Mazas baltyjy kraujo lasteliy skaicius (Ieukopenija)

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje (transaminaziy aktyvumo padidéjimas)
Nervy pazeidimas kojose ir (arba) rankose, galintis sukelti dilgc¢iojima, tirpima, skausmg arba
pojucio praradima (periferiné neuropatija)

o Infekcija organuose, kurie surenka ir pasSalina $lapimg (Slapimo taky infekcija)

DazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
e Mazas fosfaty kiekis kraujyje (hipofosfatemija)
e Mazas neutrofily skaicius kraujyje kartu su kar§¢iavimu (febrilin¢ neutropenija)

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveik] 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 ELREXFIO

ELREXFIO ligoningje arba klinikoje laikys Juisy gydytojas.

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Paruosta Svirkstg galima laikyti 24 valandas ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Pastebéjus spalvos pasikeitimg ar kity matomy gedimo pozymiy, §io vaisto vartoti negalima.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

ELREXFIO sudétis
e Veiklioji medziaga yra elranatamabas. ELREXFIO tiekiamas dviejy skirtingy dydziy
pakuotémis:

o Viename 1,1 ml flakone yra 44 mg elranatamabo (40 mg/ml).

o Viename 1,9 ml flakone yra 76 mg elranatamabo (40 mg/ml).
Pagalbinés medziagos yra dinatrio edetatas, L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, sacharoz¢, injekcinis vanduo (zr. ,,ELREXFIO sudétyje yra natrio* 2 skyriuje).

37


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

ELREXFIO iSvaizda ir kiekis pakuotéje
ELREXFIO 40 mg/ml yra injekcinis tirpalas (injekcija), jis yra bespalvis arba blyskiai rusvas skystis.
ELREXFIO tiekiamas dviejy stiprumy. Kiekvienoje kartoninéje pakuotéje yra 1 stiklinis flakonas.

Registruotojas

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

Gamintojas

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

B-1930, Zaventem

Belgija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 52 51 4000

Belgique/Belgié/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kinon beirapus
Temn.: +359 2 970 4333

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36-1-488-37-00

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055 51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAlLada
Pfizer EAAGG ALE.
TnA: +30 210 6785 800

Espaia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40
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Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00



Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvzpog

Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22 817690

Latvija

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550-520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Sio vaisto registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j vaista.
Europos vaisty agentiira bent karta per metus perzitirés naujg informacija apie §j vaistg ir prireikus
atnaujins §j lapel;.

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.

ELREXFIO 40 mg/ml injekcinis tirpalas tickiamas kaip paruostas vartoti tirpalas, kurio pries leidima
nereikia atskiesti. Nekratykite.

ELREXFIO yra skaidrus arba $iek tiek opalinis, bespalvis arba blyskiai rusvas tirpalas. Jeigu tirpalo
spalva pakitusi arba jame yra daleliy, jo leisti negalima.

Ruosiant ir leidziant ELREXFIO reikia naudoti aseptinius metodus.

Ruo$imo instrukcijos

ELREXFIO 40 mg/ml injekcinio tirpalo flakonai yra skirti tik vienkartiniam vartojimui.

ELREXFIO reikia ruosti laikantis toliau pateikty instrukcijy (zr. 1 lentelg), atsizvelgiant i reikiama
doze. Kiekvienai i§ pakopiniy doziy siiiloma naudoti 44 mg/1,1 ml (40 mg/ml) vienadozj flakona.
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http://www.ema.europa.eu/

1 lentelé. ELREXFIO ruo$imo instrukcijos

Reikalinga dozé Dozés tiiris
12 mg (1-0ji pakopiné doz¢) 0,3 ml
32 mg (2-0ji pakopiné doz¢) 0,8 ml
76 mg (visa gydomoji dozé) 1,9 ml

Pradtrus, flakong ir dozavimo §virksta reikia panaudoti nedelsiant. Jei paruosStas dozavimo $virkstas i$
karto nenaudojamas, Svirkstg laikykite nuo 2 °C iki 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 24 valandas.

Leidimo instrukcijos

ELREXFIO skirtas tik leisti po oda ir jj turi suleisti sveikatos priezitiros specialistas.

Reikiamg ELREXFIO dozg¢ reikia suleisti j poodinj pilvo audinj (tinkamiausia injekcijos vieta).
ELREXFIO taip pat galima suleisti ] poodinj §launies audinj.

ELREXFIO skirtas leisti po oda, jo negalima leisti | tas vietas, kuriose oda yra paraudusi, su
kraujosruvomis, jautri, kieta, arba i tas vietas, kuriose yra randy.

Atsekamumas

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

Atlieky tvarkymas

Flakong ir jame likusj turinj reikia iSmesti po vieno panaudojimo. Nesuvartotg vaistinj preparatg ar
atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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IV PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS ISVADOS DEL SALYGINES REGISTRACIJOS
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Europos vaisty agentiiros iSvados dél

. Salyginés registracijos

I$nagrinéjes paraiska CHMP nusprende, kad, kaip iSsamiau paaiskinta Europos vieSame vertinimo
protokole, rizikos ir naudos santykis yra palankus rekomenduoti salygine registracija.
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