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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Idefirix 11 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename flakone yra 11 mg imlifidazés, rekombinantinés DNR technologijos biidu pagamintos
Escherichia coli 1astelése.

IStirpinus miltelius, kiekviename koncentrato mililitre yra 10 mg imlifidazés.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
IStirpinus miltelius, kiekviename koncentrato mililitre yra 0,5 mg polisorbato 80.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui (milteliai koncentratui)

Balty milteliy gabalélis (angl. cake).

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Idefirix skirtas vartoti taikant sensibilizacijg maZinantj gydyma labai sensibilizuotiems suaugusiems
pacientams, kuriems persodinamas inkstas ir nustatytas teigiamas kryzminés dermés méginio tyrimo
rezultatas, t. y. rasta antiktiny prie§ esamo mirusio donoro lasteles (angl. positive crossmatch). 1defirix
turéty bati skiriamas tik tiems pacientams, kuriems veikiausiai nebus atliekama transplantacija pagal
veikiancig inksty paskirstymo sistema, jskaitant labai sensibilizuotiems pacientams skirtas prioritetines
programas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turéty paskirti ir prizitiréti gydytojai specialistai, turintys imunosupresinés terapijos taikymo
ir sensibilizuoty pacienty, kuriems atliekama inksto transplantacija, gydymo patirties.

Imlifidazé skiriama tik ligoninéje.
Dozavimas

Vaisto dozé apskaiCiuojama pagal paciento kiino svorj (kg). Rekomenduojama dozé yra 0,25 mg/kg, ja
reikia sulaSinti vienu kartu, geriau likus ne daugiau kaip 24 valandoms iki transplantacijos. Daugumai
pacienty pakanka vienos dozés, kad kryzminés dermés méginio tyrimo rezultatas pasikeisty j
neigiama, bet, jei reikia, praéjus ne daugiau kaip 24 valandoms po pirmos dozés infuzijos, galima
sulasinti antrg vaistinio preparato doze.



Sulasinus imlifidazés, prie§ atliekant transplantacijg, turéty biiti patvirtinta, kad kryzminés dermés
méginio tyrimo rezultatas pasikeité i$ teigiamo j neigiama (zr. 4.4 skyriy).

Siekiant sumazinti su infuzija susijusiy reakcijy pavojy, vadovaujantis nusistovéjusia transplantacijos
centro praktika, pacientui reikia taikyti premedikacijg kortikosteroidais ir antihistaminais.

Kadangi pacientams, kuriems i8sivysciusi hipogamaglobulinemija, dazniausiai pasireiskiancios
infekcijos yra kvépavimo taky infekcijos, be standartiniy gydymo priemoniy, 4 savaites pacientams
taip pat reikia taikyti profilaktinj gydyma kvépavimo taky patogenus veikianciais geriamaisiais
antibiotikais (zZr. 4.4 skyriy).

Imlifidaze gydomiems pacientams taip pat turéty taikomas jprastinis indukcinis gydymas T Igsteliy
kiekj maZinanciais vaistiniais preparatais kartu su B lgsteliy kieki mazinanciais preparatais arba be jy
(zr. 5.1 skyriy), t. y. nepaisant gydymo imlifidaze vis tiek reikia taikyti standarting imunosupresing
terapija.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Duomeny apie vaistinio preparato vartojimg vyresniy nei 65 mety pacienty populiacijoje yra nedaug,
bet néra jokiy jrodymy, kad Siems pacientams biitina koreguoti vaisto dozg.

Sutrikusi kepeny veikla
Imlifidazés saugumas ir veiksmingumas vidutinio sunkumo arba sunkiy kepeny veiklos sutrikimy

turintiems pacientams neistirti. Duomeny néra.

Vaiky populiacija
Imlifidazés saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Idefirix skirtas leisti tik j vena, prie$ tai iStirpinus miltelius ir praskiedus koncentratg.

Visg visiskai praskiestg infuzinj tirpalg reikéty sulaSinti per 15 minuciy ir infuzija turi buti atliekama
naudojant infuzijos sistemga ir sterily, j sistemg integruotg, nepirogeniska, nedidelio baltymy
prisijungimo lygmens filtrg (su 0,2 um dydZzio poromis). SulaSinus vaistinj preparata, intravening
sistemg rekomenduojama paplauti 0,9 % (9 mg/ml) natrio chlorido infuziniu tirpalu, kad pacientui
biity sulasinta visa dozé. Nepalikite nesuvartoto infuzinio tirpalo kitam kartui.

Vaistinio preparato ruoSimo ir skiedimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

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

- Neisgydyta sunki infekcija.

- Trombiné trombocitopeniné purpura (TTP). Sj kraujo sutrikimg turintiems pacientams gali kilti
rizika susirgti serumine liga.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Su infuzija susijusios reakcijos

Su infuzija susijusiy reakcijy atvejy nustatyta, kai imlifidazé buvo lasinama pacientams j veng
klinikiniy tyrimy metu (Zr. 4.8 skyriy). PasireiSkus sunkioms alerginéms arba anafilaksinéms
reakcijoms, reikéty nedelsiant nutraukti gydyma imlifidaze ir pradéti taikyti atitinkama gydyma.
Taikant gydyma imlifidaze pasireiskianc¢ias su infuzija susijusias lengvas ar vidutinio sunkumo
reakcijas galima kontroliuoti laikinai nutraukiant infuzijg ir (arba) pacientui skiriant tokiy vaistiniy



preparaty, kaip antihistaminy, antipiretiky ir kortikosteroidy. Simptomams palengvéjus, nutraukta
infuzija galima atnaujinti.

Infekcija ir infekcijos profilaktika

Inksto transplantacijos atveju neiS§gydytos sunkios bet kokios kilmés (bakterinés, virusinés arba
grybelinés) infekcijos vertinamos kaip kontraindikacijos, o tokios létinés infekcijos, kaip hepatito B
viruso infekcija (HBV) arba ZIV, turi biti gerai kontroliuojamos. Reikia atsizvelgti j tai, kad
imlifidazé laikinai sumazina imunoglobulino G (IgG) kiekj. Pacientams, kuriems i§sivysciusi
hipogamaglobulinemija, dazniausiai pasireiskiancios infekcijos yra kvépavimo taky infekcijos. Todél,
be standartiniy infekcijos profilaktikos priemoniy, kurios paprastai skiriamos atliekant inksto
transplantacijg (prie§ Pneumocystis carinii, citomegalovirusa ir burnos ertmés mieliagrybio candida
sukeliamg infekcijg), 4 savaites visiems pacientams taip pat turéty biti taikomas profilaktinis gydymas
kvépavimo taky patogenus veikianciais geriamaisiais antibiotikais. Jeigu po gydymo imlifidaze
pacientui dél kokiy nors priezas¢iy nebiity atlikta transplantacija, jam vis tiek reikéty taikyti 4 savaiciy
trukmés profilaktinj gydyma kvépavimo taky patogenus veikianciais geriamaisiais antibiotikais.

Kai vartojama imlifidazé ir tuo pat metu taikomas gydymas T lgsteliy kiekj mazinanciais vaistiniais

preparatais kartu su B Igsteliy kiekj mazinanciais preparatais arba be jy, gali padidéti vakciny sudétyje
esancCiy gyvy susilpninty virusy ir (arba) latentinés tuberkuliozés reaktyvacijos rizika.

Skiepijimas

Kadangi po gydymo imlifidaze paciento organizme sumazéja IgG kiekis, iki 4 savaiciy po gydymo
imlifidaze gali laikinai susilpnéti vakcinos uztikrinama apsauga.

Atmetimo reakcija, kuria lemia antikiiny gamyba (AGA)

AGA gali i8sivystyti kaip reakcijos j padidéjusj antiktiny, kurie gaminasi organizmui reaguojant j
donoro lgsteles (DLA), kiekj pasekmé. Pacientams, kuriems dar iki transplantacijos nustatomas labai
didelis DLA kiekis, kyla didesné ankstyvos AGA, dél kurios pacientui biitina taikyti intervencines
priemones, rizika. Daugumai klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty didziausias DLA kiekis
nustatytas pra¢jus 7-21 dienai po gydymo imlifidaze, o0 AGA pasireiSké mazdaug 30 proc. pacienty.
Visy pacienty, kuriems AGA iSsivyste klinikiniy tyrimy metu, buklé buvo sékmingai suvaldyta
standartinémis gydymo priemonémis. Kad atsinaujinusios DLA gamybos ir padidéjusios AGA rizikos
atveju labai sensibilizuotiems pacientams bty galima, vadovaujantis standartine klinikine praktika,
diagnozuoti ir gydyti iimines antikiny gamybos sukeltas atmetimo reakcijas, gydytojas turi biiti
praeityje sukaupgs atitinkama sensibilizuoty pacienty gydymo patirtj, taip pat tam batini reikiami
iStekliai ir pasiruoSimas. Jtarus AGA ir siekiant jg suvaldyti reikéty atidZiai stebéti antikiiny pries HLA
(zmogaus leukocity antigenas, angl. human leukocyte antigen) kiekij bei kreatinino kiekj paciento
serume arba plazmoje, taip pat reikéty biti pasirengusiems atlikti biopsijg.

Pacientai, kuriy nuo komplemento priklausomu citotoksiSkumu T lasteléms (KPC) grindZiamo
kryZminés dermés méginio tyrimo rezultatas teigiamas

Sukaupta labai nedaug patirties, susijusios su pacientais, kuriems pries pradedant gydyma imlifidaze
buvo patvirtintas teigiamas KPC T lasteléms grindZziamo kryZzminés dermés meéginio tyrimo rezultatas
(angl. positive T-cell CDC crossmatch test).

ImunogeniS§kumas

Manoma, kad galima antikiiny pries imlifidaze (angl. anti-drug antibodies — ADA) jtaka per 24
valandas po pirmos dozés sulasintos antros imlifidazés dozés veiksmingumui ir saugumui biity
nereik§minga, kadangi dar nebiity prasidéjusi ADA gamyba reaguojant j pirmajg vaistino preparato
dozg.



Kiekvienoje klinikoje turéty buti vadovaujamasi savo standartiniu protokolu kryzminés dermés
meéginio tyrimo rezultato pasikeitimui i$ teigiamo ] neigiamg patvirtinti. Jeigu naudojamas nuo
komplemento priklausomu citotoksiskumu grindziamas kryzminés dermés (KPCKD, angl. CDCXM)
méginio tyrimas, siekiant iSvengti klaidingai teigiamy rezultaty po gydymo imlifidaze, reikéty
atsizvelgti | Siuos aspektus: siekiant specifiskai jvertinti citotoksinj IgG gebéjima, reikia inaktyvinti
imunoglobuling M (IgM) ir reikia vengti naudoti Zmogaus antiglobulinu (ZAG, angl. anti-human
globulin, AHG) pagrista tyrimo etapa. Jeigu jis naudojamas, reikéty patvirtinti, kad ZAG nukreiptas ne
pries IgG Fab, o pries IgG Fc fragmenta. Naudojant pries IgG Fab fragmentg nukreipta ZAG,
nepavyks teisingai nustatyti imlifidaze gydyto paciento KPCKD méginio tyrimo rodmens.

Vaistiniai preparatai su antiktinais

Imlifidazé yra cisteino proteazé, kuri specifiskai skaido IgG. Dél Sios prieZasties kartu su imlifidaze
vartojami vaistiniai preparatai su IgG gali tapti neaktyviis. Imlifidazé skaido, be kita ko, $iuos
antik@iny vaistinius preparatus: baziliksimabag, rituksimaba, alemtuzumaba, adalimumaba,
denozumaba, belatacepty, etanercepta, triusiy imunoglobuling pries timocitus (angl. rabbit anti-
thymocyte globulin, rATG) ir intraveninj imunoglobuling (IVIg) (informacija apie rekomenduojamus
laiko tarpus iki vaistiniy preparaty su antikiinais infuzijos suleidus imlifidazés pateikta 4.5 skyriuje).

Intraveniniame imunoglobuline gali baiti imlifidaze neutralizuojanéiy antikiiny, todél IVIg suleidus
pries imlifidaze, ji gali tapti neaktyvi (zr. 4.5 skyriy).

Informacija apie pagalbines medziagas

Vienoje Idefirix vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik
neturi reikSmes.

Kiekviename Idefirix mililitre yra 0,5 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Imlifidazé specifiskai skaido IgG; dél ruSinio specifiskumo skyla visy poklasiy zmogaus ir triusio IgG.
Dél Sios priezasties kartu su imlifidaze vartojami vaistiniai preparatai su zmogaus arba triusio IgG gali
tapti neaktyvis. Imlifidazé skaido, be kita ko, Siuos antikiiny vaistinius preparatus: baziliksimaba,
rituksimabg, alemtuzumaba, adalimumaba, denozumaba, belatacepta, etanercepta, triusiy
imunoglobuling pries§ timocitus ir [VIg.

Imlifidazé neskaido arkliy imunoglobulino pries timocitus (angl. equine anti—thymocyte globulin),
todél pertrauka tarp $iy vaistiniy preparaty infuzijos nebiitina. Rekomenduojamomis dozémis
vartojama imlifidazé neskaido ekulizumabo.

1 lentelé. Rekomenduojami laiko tarpai iki vaistiniy preparaty su antikiinais infuzijos,
suleidus imlifidazés

Vaistinis preparatas Rekomenduojamas laiko tarpas suleidus 0,25 mg/kg
imlifidazés

arkliy imunoglobulinas prie§ timocitus, | Pertrauka nebiitina (galima suleisti kartu su imlifidaze).
ekulizumabas

intraveninis imunoglobulinas (IVIg) 12 valandy

alemtuzumabas, adalimumabas, 4 paros
baziliksimabas, denozumabas,
etanerceptas, rituksimabas

triuSiy imunoglobulinas prie§ zmogaus | 1 savaité
timocitus, belataceptas




Be to, intraveniniame imunoglobuline gali biiti imlifidaze neutralizuojanc¢iy antikiiny, todél IVIg
suleidus pries§ imlifidaze ji gali tapti neaktyvi. Pries atlickant imlifidazés infuzijg IVIg gydytiems
pacientams, reikéty atsizvelgti j [VIg pusinés eliminacijos laikg (3—4 savaités). Klinikiniy tyrimy
metu, iki atliekant imlifidazés infuzija, [VIg neleistas ne maziau kaip 4 savaites.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Neéra duomeny apie imlifidazés vartojimg néStumo metu, kadangi néStumas yra inksto transplantacijos
kontraindikacija.

Su triusiais atliktais tyrimais tiesioginio arba netiesioginio kenksmingo imlifidazés poveikio embriono

ir vaisiaus vystymui nenustatyta (zr. 5.3 skyriy).
Atsargumo sumetimais néStumo metu Idefirix geriau nevartoti.

Zindymas

Nezinoma, ar imlifidazé i$siskiria ] motinos pieng. Pavojaus Zindomiems vaikams negalima atmesti.
Pries atliekant Idefirix infuzijg, reikéty nutraukti zindyma.

Vaisingumas

Specifiniy poveikio vaisingumui ir postnataliniam vystymuisi tyrimy neatlikta (Zr. 5.3 skyriy).
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Atliekant klinikinius tyrimus, daZzniausios sunkios nepageidaujamos reakcijos buvo pneumonija
(5,6 proc.) ir sepsis (3,7 proc.). Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo infekcijos (16,7 proc.)
(iskaitant pneumonija (5,6 proc.), $lapimo taky infekcijg (5,6 proc.) ir sepsj (3,7 proc.)), skausmas
infuzijos vietoje (3,7 proc.), su infuzija susijusios reakcijos (3,7 proc.), padidéjes alanino
aminotransferazés aktyvumas (3,7 proc.), padidéjes aspartato aminotransferazés aktyvumas

(3,7 proc.), mialgija (3,7 proc.), galvos skausmas (3,7 proc.) ir kar$c¢io pylimas (3,7 proc.).

Lentelés forma pateikiamas nepageidaujamu reakcijy sarasas

Siame skyriuje aprasytos nepageidaujamos reakcijos nustatytos atlickant klinikinius tyrimus (N=54).
Nepageidaujamos reakcijos nurodytos pagal MedDRA organy sistemy klase ir daznio kategorija.
Nepageidaujamy reakcijy 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), daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).



2 lentelé.

Nepageidaujamos reakcijos

MedDRA organy sistemy klasé

Nepageidaujama reakcija
DaZnumas

Labai daZnas

Daznas

Infekcijos ir infestacijos

Bakteriné ir virusiné
infekcija

Pilvo infekcijos
Adenovirusiné infekcija
Infekcija kateterio jvedimo
vietoje

Infekcija

Gripas

Parvoviruso infekcija
Pneumonija

Chirurginés Zaizdos infekcija
Sepsis

Virsutiniy kvépavimo taky
infekcija

Slapimo taky infekcija
Zaizdos infekcija

Kraujo ir limfinés sistemos
sutrikimai

Anemija

Imuninés sistemos sutrikimai

Transplantato atmetimo reakcija

Nervy sistemos sutrikimai

Posturalinis galvos svaigimas
Galvos skausmas

AKkiy sutrikimai

Odenos hemoragija
Regéjimo sutrikimai

Sirdies sutrikimai

Sinusiné tachikardija

Kraujagysliu sutrikimai

Karscio pylimas

Hipertenzija
Hipotenzija
Kvépavimo sistemos, kriitinés Dispnéja
Iastos ir tarpuplaucio
sutrikimai
Odos ir poodinio audinio ISbérimas
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir Mialgija

jungiamojo audinio sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos paZeidimai

Karscio pojiitis visame kiine
Skausmas infuzijos vietoje

Tyrimai

Padidéjes alanino
aminotransferazés (ALT)
aktyvumas

Padidéjes aspartato
aminotransferazés (AST)
aktyvumas

SuZalojimai, apsinuodijimai ir
procediry komplikacijos

Su infuzija susijusios reakcijos




Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Infekcijos

Atliekant klinikinius tyrimus, infekcija diagnozuota 16,7 proc. pacienty. Klinikiniy tyrimy metu
nustatyti devyni infekcijos atvejai buvo sunkds ir, manoma, susij¢ su imlifidaze; penkiais i §iy atvejy
infekcija prasidéjo praéjus ne daugiau kaip 30 dieny po gydymo imlifidaze. AStuoniais i$ 9 susijusiy
sunkiy infekcijos atvejy infekcija iSgydyta per maziau nei 30 dieny. Sunkiy arba kritiniy infekcijy
atvejy skaicius ir pobtdis (jskaitant infekcijg sukélusj patogena) buvo tokie patys, kaip nustatyti
gydant visus pacientus, kuriems persodintas inkstas (zr. 4.4 skyriy).

Su infuzija susijusios reakcijos

Su infuzija susijusios reakcijos, jskaitant dispnéjg ir kar§¢io pylima, nustatytos 5,6 proc. pacienty, dél
to vienam pacientui imlifidazés infuzija buvo nutraukta ir transplantacija neatlikta. I$skyrus vieng
lengva iSbérimo atvejj, visos su infuzija susijusios reakcijos prasidéjo imlifidazés infuzijos dieng ir
pradéjo per 90 minuciy (zr. 4.4 skyriy).

Mialgija
Klinikiniy tyrimy metu mialgija nustatyta 2 pacientams (3,7 proc.). Vienam i$ pacienty diagnozuota

sunkios formos mialgija, bet raumeny pazeidimy nenustatyta.

PraneS$imas apie itariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Patirties, susijusios su rekomenduojama dozg virSijan¢iy doziy naudojimu, néra. Ivykus perdozavimui,
pacienta reikéty atidziai stebéti ir gydyti simptomiskai.

Specifinio prieSnuodzio néra, bet IgG kiekio mazéjima galima kompensuoti suleidus [VIg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, selektyvieji imunosupresantai, ATC kodas — LO4AA41.

Veikimo mechanizmas

Imlifidazé yra cisteino proteazé, iSgaunama i§ imunoglobuling G (IgG) skaidancio Streprococcus
pyogenes fermento, kuris skaido sunkiasias visy poklasiy zmogaus IgG grandines, bet neskaido kity
imunoglobuliny. Skylant IgG, iSnyksta nuo Fc priklausomos efektoriaus funkcijos, jskaitant KPC ir
nuo antikiiny priklausoma lgsteliy sukeliamg citotoksiSkumg (angl. antibody-dependent cell-mediated
cytotoxicity). Suskaidydama visg IgG, imlifidazé sumazina DLA kiekj, o tai suteikia galimybe atlikti
transplantacija.

Farmakodinaminis poveikis

Klinikiniais tyrimais jrodyta, kad IgG suskaidomas praéjus kelioms valandoms po imlifidazés
0,25 mg/kg infuzijos. Ankstyvo IgG kiekio padidéjimo plazmoje dél nesuskaidyto IgG refliukso i$
ekstravaskulinés terpés nenustatyta, o tai reiskia, kad imlifidazé skaido ne tik plazmoje esantj IgG, bet


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

visg IgG, jskaitant ekstravaskulinéje terpéje esantj IgG. Endogeninio IgG gamyba atsinaujina praéjus
1-2 savaitéms po imlifidazés infuzijos ir tesiasi kelias savaites.

Reikeéty atkreipti démes; i tai, kad taikant turbidimetrijos ir nefelometrijos metodus, kurie paprastai
naudojami ligoninése siekiant nustatyti bendrg IgG kiekj, neatskiriami po gydymo imlifidaze susidare

skirtingi IgG fragmentai, todél gydymo poveikio negalima vertinti taikant §iuos metodus.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

vertinamas imlifidazés, kaip pries transplantacijg naudojamo vaisto, dozavimo rezimas,
veiksmingumas ir saugumas siekiant sumazinti reaguojant j donoro Igsteles susidariusio IgG kiekj ir
pasiekti, kad labai sensibilizuotiems transplantacijos kandidatams biity galima persodinti inksta.
Transplantacija atlikta 46-iems 20—73 mety pacientams; visiems jiems buvo diagnozuota galutinés
stadijos inksty liga (GSIL) ir buvo taikoma dializé; 21 i$ pacienty (46 proc.) buvo moterisSkosios lyties,
0 25 (54 proc.) — vyrai. Visi pacientai buvo sensibilizuoti, 41 pacientas (89 proc.) buvo labai
sensibilizuotas (apskaiciuoty reaktyviy antikiiny (cPRA)> 80 proc.), o i$ juy 33-ijy pacienty (72 proc.)
cPRA buvo > 95 proc. Visy pacienty, kuriy kryZminés dermés méginio tyrimo rezultatas pries gydyma
imlifidaze buvo teigiamas, §is rodmuo per 24 valandas pasikeité j neigiama. Atlikus farmakokinetinj ir
farmakodinaminj modeliavima, nustatyta, kad pra¢jus 2 valandoms po imlifidazés 0,25 mg/kg
infuzijos, kryzminés dermés mégino tyrimo rezultatas veikiausiai taps neigiamu 96 proc. pacienty, o
po 6 valandy — ne maziau kaip 99,5 proc. pacienty. Pra¢jus 6 ménesiams, visi 46 pacientai buvo gyvi,
transplantuotas inkstas prigijo (angl. kidney graft survival) 93 proc. atvejy. Inksty funkcija atkurta iki
numatytos ribos pacientams po inksto transplantacijos — prag¢jus 6 mén. 90 proc. pacienty
apskaiCiuotas glomeruly filtracijos greitis (aGFG) sieké >30 ml/min./1,73 m?.

Atliekant tyrima Nr. 03, buvo vertinamas prie$ atlickant inksto transplantacijg skirtingais dozavimo
rezimais lasintos imlifidazés saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems buvo diagnozuota
GSIL. Desim¢iai pacienty buvo sulasinta viena 0,25 mg/kg (n=5) arba 0,5 mg/kg (n=5) imlifidazés
dozé ir atlikta transplantacija. Prie§ imlifidazés infuzija 7 pacientams buvo nustatyta DLA ir

6 pacientams buvo patvirtintas teigiamas kryzminés dermés méginio tyrimo rezultatas. DLA kiekis
sumazejo visiems 7 pacientams ir visais atvejais teigiamas kryZzminés dermés meéginio tyrimo
rezultatas pasikeité j neigiama. Transplantacija sékmingai atlikta visiems 10 pacienty ir po 6 ménesiy
visiems pacientams persodintas inkstas funkcionavo. AStuoniy i§ 10 pacienty aGFG buvo

>30 ml/min./1,73 m2. Pacientams taikytas imunosupresinis gydymas kortikosteroidais, kalcineurino
inhibitoriumi, mikofenolato mofetiliu ir [VIg. Tyrimo metu trims pacientams i$sivysté AGA, né vienu
atveju transplantatas nebuvo atmestas.

Atliekant tyrimg Nr. 04, buvo vertinamas imlifidazés veiksmingumas ir saugumas pagal HLA
antikiiny kiekj labai sensibilizuotiems pacientams. | tyrimg jtraukta 17 pacienty, kuriems sulasinta
viena 0,24 mg/kg dozé. Prie§ imlifidazés infuzijg 15 (88 proc.) pacienty buvo nustatyta DLA ir

14 (82 proc.) pacienty buvo patvirtintas teigiamas kryzminés dermés méginio tyrimo rezultatas.
Visiems pacientams DLA kiekis buvo sumazintas iki transplantacijai tinkamo lygio ir per kelias
valandas po imlifidazés infuzijos visiems pacientams buvo atlikta transplantacija. Praéjus

6 ménesiams, 16 i§ 17 pacienty transplantuotas inkstas funkcionavo, 15 (94 proc.) pacienty aGFG
buvo >30 ml/min./1,73 m2. Dviem pacientams i$sivyst¢ AGA, né vienu atveju transplantatas nebuvo
atmestas. Pacientams taikytas imunosupresinis gydymas kortikosteroidais, kalcineurino inhibitoriumi,
mikofenolato mofetiliu, alemtuzumabu ir [VIg.

Atliekant tyrimg Nr. 06, buvo vertinamas imlifidazés veiksmingumas ir saugumas siekiant pasalinti
DLA ir labai sensibilizuoty pacienty teigiama kryzminés dermés meéginio tyrimo rezultatg pakeisti j
neigiamga, kad biity galima atlikti transplantacijg. Visi j tyrimg jtraukti pacientai buvo jrasyti j inksto
transplantato laukianciy pacienty sarasa ir, pries juos jtraukiant j tyrima, visy jy kryzminés dermés
meéginio su esamo donoro lastelémis tyrimo rezultatas buvo teigiamas (jskaitant du pacientus, kuriems
patvirtintas teigiamas KPC T lasteléms grindZiamo kryZzminés dermés méginio tyrimo rezultatas).
18-ai pacienty buvo sulaSinta visa 0,25 mg/kg imlifidazés doz¢, trims i$ jy 12—13 valandy intervalu
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buvo sulasintos 2 dozés; IgG suskaidytas ir teigiamo kryzminés dermés méginio tyrimo rezultato
pasikeitimas j neigiamga patvirtintas visiems pacientams. 57 proc. pacienty, kuriy duomenys buvo
analizuojami, teigiamas kryzminés dermés méginio tyrimo rezultatas j neigiamg pasikeité per

2 valandas, 82 proc. — per 6 valandas. Transplantacija sékmingai atlikta visiems pacientams ir po

6 ménesiy 16 (89 proc.) pacienty (jskaitant 2 pacientus, kuriems buvo patvirtintas teigiamas KPC

T lasteléms grindziamo kryZzminés dermés méginio tyrimo rezultatas) persodintas inkstas funkcionavo.
15 (94 proc.) pacienty aGFG buvo >30 ml/min./1,73 m?. Pacientams taikytas imunosupresinis
gydymas kortikosteroidais, kalcineurino inhibitoriumi, mikofenolato mofetiliu, rituksimabu, IVIg ir
alemtuzumabu arba arkliy imunoglobulinu. prie§ timocitus Septyniems pacientams pasireiské aktyvi
AGA reakcija, dar vienam pacientui iSsivysté subklinikiné AGA, né vienu atveju transplantatas
nebuvo atmestas.

Ilgalaikis 46 pacienty, kuriems buvo persodintas inkstas, steb&jimas i§ pagrindiniy imlifidazés tyrimy
(02, 03, 04 ir 06 tyrimai) parod¢, kad, praéjus 5 metams po transplantacijos, bendras transplantato
iSgyvenamumas (iki paciento mirties) buvo 85 % (95 % PI1[70-93]), o pacienty i§gyvenamumas buvo
92 % (95 % PI [77-97)).

Pragjus 5 metams po transplantacijos, 25 (83,3 %) i$ 30 pacienty, kuriems buvo jvertintas eGFR,
eGFR buvo > 30 ml/min/1,73 m2.

Senyvi pacientai

Klinikiniy tyrimy metu pries inksto transplantacijg imlifidazé buvo sulasinta trims 65 mety ir
vyresniems pacientams. Su saugumu ir veiksmingu susij¢ rezultatai gydant Siuos pacientus atitiko
bendrosios tyrimo populiacijos rezultatus, vertinant pagal pacienty ir transplantato i§gyvenamuma,
inksty funkcijg ir imin¢ atmetimo reakcija.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidejo jsipareigojima pateikti imlifidazés tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy atliekant inksto transplantacija duomenis (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

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

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

5.2 Farmakokinetinés savybés

Sveiky tiriamyjy ir GSIL serganciy pacienty organizme imlifidazés farmakokinetinés savybés buvo
panasios. Per 15 minuciy j veng sulasinus vieng 0,12-0,50 mg/kg kiino svorio dozg, imlifidazés
ekspozicija proporcingai didéjo.

Didziausia imlifidazés koncentracija (Cmax) nustatyta baigiant arba vos uzbaigus infuzijg — sulasinus
0,25 mg/kg doze, vidutiné didziausia koncentracija sieke 5,8 (4,2—8,9) pg/ml. Imlifidazés eliminacijai
biidingas pirminio pasiskirstymo etapas, kuriame vidutinis pusinés eliminacijos laikas sieké 1,8 (0,6—
3,6) val., po jo seké létesnés eliminacijos etapas, kuriame vidutinis pusinés eliminacijos laikas sieké
89 (60-238) val. Eliminacijos etape vidutinis klirensas sieké 1,8 (0,6—7,9) ml/h/kg, o pasiskirstymo
taris (V) buvo 0,20 (0,06-0,55) l/kg.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Kartotiniy doziy toksiS§kumo ikiklinikiniy tyrimy su triusiais ir Sunimis bei poveikio embriono ir
vaisiaus vystymuisi tyrimo su triusiais duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo. Dél greito ir
gausaus antikiiny pries imlifidaz¢ susidarymo ir po pakartotinés infuzijos dél to pasireiskiancio
toksinio poveikio nebuvo galimybés atlikti tyrimo dél poveikio vaisingumui ir ankstyvam embriono
vystymuisi. Atlikus kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimus, toksinio poveikio reprodukciniams organams
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nenustatyta, taciau galimas imlifidazés poveikis vyry ir motery reprodukciniams organams nebuvo
iSsamiai iStirtas. Prenatalinio ir postnatalinio toksiSkumo tyrimy neatlikta. Genotoksiskumo tyrimy
neatlikta, nes veiklioji medziaga yra baltymas ir mazai tikétina, kad jis tiesiogiai sgveikauty su DNR
arba kita chromosomy medziaga.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Manitolis

Polisorbatas 80

Trometamolis

Dinatrio edetatas dihidratas

Vandenilio chlorido raigstis (skirta pH koreguoti)

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i$skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

18 ménesiy

I$tirpinus miltelius

Istirpinus miltelius paruosta tirpalg reikéty nedelsiant i§ flakono suleisti j infuzinj maiselj.

Praskiedus

Irodyta, kad iStirpinus miltelius ir praskiedus paruostg tirpala, jo chemingés ir fizinés savybés islicka 24
valandas, esant 2 °C —8 °C temperatiirai, jskaitant 4 valandas esant 25 °C temperatirai per §j 24

valandy laikotarpi.

Mikrobiologiniu poZiliriu paruosta tirpalg reikia vartoti nedelsiant, nebent tirpinimas ir skiedimas buvo
atliekami nekeliant mikrobiologinés tarSos rizikos.

Jei vaistinis preparatas nevartojamas nedelsiant, uz jo laikymo sglygas atsako vartotojas. Paruostas
tirpalas turéty buti apsaugotas nuo $viesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C -8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Paruosto arba praskiesto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

I tipo stiklo flakonas su brombutilo gumos kamsciu su aliuminio dangteliu ir plastikiniu

nuplesiamuoju disku, kuriame yra 11 mg milteliy infuzinio tirpalo koncentratui.
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Pakuotéje gali buti 1 flakonas arba 2x1 flakonai. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti
Milteliy tirpinimas

I Idefirix flakong reikia suleisti 1,2 ml sterilaus vandens, jo srove nukreipiant ne j miltelius, o i stiklo
sienele.

Svelniai sukite flakona bent 30 sekundziy, kad milteliai visiskai istirpty. Nepurtykite flakono, kad
nesusidaryty putos. Dabar flakone viename tirpalo mililitre yra 10 mg imlifidazés ir i$ jo galima
pritraukti iki 1,1 mililitro tirpalo.

IStirpinus miltelius gautas tirpalas turéty biiti nuo skaidraus iki opalinio, ir nuo bespalvio iki Siek tiek
geltono. Nenaudokite Sio tirpalo, jeigu jame yra kietyjy daleliy arba pakitusi jo spalva. IStirpinus

miltelius gautg tirpalg rekomenduojama nedelsiant i$ flakono suleisti | infuzinj maiselj.

Infuzinio tirpalo ruo§imas

I§ 1éto suleiskite reikiamg istirpinus miltelius paruosto imlifidazes tirpalo kiekj j infuzinj maiselj su
50 ml 9 mg/ml (0,9 proc.) natrio chlorido infuzinio tirpalo. Kelis kartus apverskite infuzinj maiselj,
kad tirpalas gerai i§simaiSyty. Infuzinj maiselj visg laikg reikéty apsaugoti nuo Sviesos. Reikia naudoti
sterily, linijinj, nepirogeninj, zemo baltymy suriSimo filtrg (pory dydis — 0,2 um) infuzijos rinkinj.
Daugiau informacijos apie vaistinio preparato vartojimg rasite 4.2 skyriuje.

Pries vartojant infuzinj tirpala, reikéty apzitiréti, ar jame nesimato kietyjy daleliy ir ar nepakitusi jo
spalva. Pastebéjus kietyjy daleliy arba pakitusig spalva, tirpalg reikia iSmesti.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Hansa Biopharma AB

P.O. Box 785

220 07 Lund

Svedija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/20/1471/001

EU/1/20/1471/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2020 m. rugpjiicio 25 d.

Paskutinio perregistravimo data 2026 m. liepos 3 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ
VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

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

SPECIFINIS IPAREIGOJIMAS JVYKDYTI POREGISTRACINES
UZDUOTIS SALYGINES REGISTRACIJOS ATVEJU
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A. BIOLOGINES (-1V) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-u) gamintojo pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Biotechnologinés farmacijos centras Biotechpharma UAB
Mokslininky g. 4

LT-08412 Vilnius

Lietuva

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Biotechnologinés farmacijos centras Biotechpharma UAB
Mokslininky g. 4

LT-08412 Vilnius

Lietuva

Propharma Group The Netherlands B.V.

Schipholweg 59

2316 ZL, Leiden

Olandija (Nyderlandai)

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraS§ymo 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 Reglamento (EB) Nr. 507/2006
9 straipsnyje, atsizvelgiant j tai, registruotojas pateikia PASP kas 6 ménesius.

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iidéstyti Direktyvos 2001/83/EB

107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos

dienos.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
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e 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) etapg.
. Ipareigojimas vykdyti poregistracines uzduotis

Registruotojas per nustatytus terminus turi jvykdyti Sias uzduotis.

ApraSymas

Terminas

Poregistracinis veiksmingumo tyrimas (PVT): siekiant iSsamiau istirti ilgalaikj
transplantato i§gyvenamumag, inksto transplantacijg atlikus pacientams, kuriems
pries tai buvo sulasinta Idefirix. Registruotojas turéty atlikti perspektyvinj 5 mety
trukmés testinj steb&jimo tyrima ir pateikti jo rezultatus.

2032 m.
vasario meén.

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

Siekdamas patvirtinti ilgalaikj Idefirix veiksminguma ir sauguma labai
sensibilizuotiems suaugusiems pacientams, kuriems atlickama inksto
transplantacija ir patvirtintas teigiamas kryzminés dermés méginio su esamo
mirusio donoro lgstelémis tyrimo rezultatas, registruotojas turéty atlikti
kontroliuojama, atvirg, poregistracinj tyrimg, kuriuo jvertinty transplantato
iSgyvenamumo rodiklj po 1 mety, inksty transplantacijg atlikus pacientams,
kuriems buvo patvirtintas teigiamas kryzminés dermés méginio su esamo
mirusio donoro lgstelémis tyrimo rezultatas ir taikyta desensibilizacija
imlifidaze, ir pateikti §io tyrimo rezultatus.

2027 m.
vasario meén.

15




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Idefirix 11 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
imlifidaze

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

Kiekviename flakone yra 11 mg imlifidazés.
Istirpinus miltelius, kiekviename koncentrato mililitre yra 10 mg imlifidazés.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Manitolis, polisorbatas 80, trometamolis, dinatrio edetatas dihidratas ir vandenilio chlorido rugstis.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
1 flakonas
2 flakonai

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

IStirpinus ir praskiedus, leisti j vena.
Pries ruosiant ir vartojant vaistg perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, 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

Hansa Biophalzma AB
220 07 Lund, Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1471/001
EU/1/20/1471/002

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

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

Idefirix 11 mg milteliai koncentratui
imlifidaze
Lv.

2. VARTOJIMO METODAS

Istirpinus ir praskiedus, leisti | vena.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

11 mg

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

Idefirix 11 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
imlifidazé

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

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Idefirix ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ Jums suleidziant Idefirix
Kaip vartoti Idefirix

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Idefirix

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN S

1. Kas yra Idefirix ir kam jis vartojamas

Idefirix sudétyje yra veikliosios medziagos imlifidazes, kuri priskiriama prie vaisty, vadinamy
imunosupresantais. Sis vaistas las§inamas j veng prie$ atliekant inksto transplantacija, kad imuniné
sistema (Jlisy organizmo apsaugos sistema) neatmesty donuoto inksto.

Idefirix veikia skaidydamas Zzmogaus organizme gaminamg tam tikros rii$ies antikting, vadinama
imunoglobulinu G (IgG), kuris dalyvauja naikinant j organizmg pateikusius svetimkiinius arba
kenksmingas medziagas.

Imlifidazé yra baltymas, iSgautas i§ bakterijos, vadinamos Streptococcus pyogenes.

2. Kas Zinotina prie§ Jums suleidZiant Idefirix

Jums draudZiama leisti Idefirix

- jeigu yra alergija imlifidazei arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- esant sunkiai infekcijai;

- jeigu Jums diagnozuotas kraujo sutrikimas, vadinamas trombine trombocitopenine purpura
(TTP), dél kurio visame organizme smulkiose kraujagyslése formuojasi kraujo kresuliai.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Su infuzija susijusios reakcijos

Idefirix sudétyje yra baltymo ir kai kuriems Zzmonéms jis gali sukelti alergines reakcijas. Jus gausite
vaisty, kurie sumazins alerginés reakcijos pasireiskimo pavojy. Jeigu infuzijos (laselinés) metu Jums
pasireiksty kokie nors alerginés reakcijos simptomai, pvz., stiprus iSbérimas, dusulys, kars¢io pojiitis,
kar$¢io pylimas, gali tekti sulétinti infuzijg arba ja nutraukti. Siems simptomams i$nykus arba
palengvéjus, infuzijg galima testi.
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Infekcijos
IgG yra svarbus organizmo apsaugai nuo infekcijy, ir kadangi Idefirix skaido IgG, Jums bus paskirta

antibiotiky infekcijy rizikai sumazinti.

Atmetimo reakcija, kurig lemia antikiing gamyba (AGA)
Jusy organizme pasigamins naujy IgG antikiiny, kurie gali ,,atakuoti* persodintg inkstg. Jiisy gydytojas
atidziai stebés Jusy bukle ir Jums bus paskirta vaisty persodinto inksto atmetimo rizikai sumazinti.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety, nes jo poveikis $ios amZziaus grupés
pacientams neistirtas.

Kiti vaistai ir Idefirix
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Idefirix gali turéti jtakos tam, kaip kai kurie vaistai veikia, todél jy doze gali tekti pakoreguoti.

Kadangi Idefirix skaido IgG, kartu su Idefirix vartojami vaistai su IgG gali biti neveiksmingi. Tai

taikytina Siems vaistams:

- baziliksimabui (jis vartojamas sickiant iSvengti persodinty inksty atmetimo);

- rituksimabui (juo gydomi tokie véziniai susirgimai kaip ne Hodzkino limfoma ir létiné
limfocitiné leukemija, taip pat tokios uzdegiminés ligos kaip reumatoidinis artritas);

- alemtuzumabui (juo gydoma tam tikros formos i$sétiné sklerozé);

- adalimumabui (juo gydomos tokios uzdegiminés ligos kaip reumatoidinis artritas, ankilozinis
spondilitas, psoriaz¢, Krono liga ir opinis kolitas);

- denozumabui (juo gydoma osteoporozé);

- belataceptui (jis vartojamas siekiant iSvengti persodinty inksty atmetimo);

- etanerceptui (juo gydomos tokios uzdegimings ligos kaip reumatoidinis artritas, psoriazinis
artritas, ankilozinis spondilitas ir psoriaz¢);

- triusiy imunoglobulinui pries timocitus (jis vartojamas siekiant i§vengti persodinty inksty
atmetimo);

- intraveniniam imunoglobulinui (IVIg) (jis vartojamas siekiant padidinti pernelyg sumazgéjusi
imunoglobulino kiekj kraujyje arba gydant tokias uzdegimines ligas kaip Gijeno—Bare
(Guillain—Barre) sindromas, Kavasaki (Kawasaki) liga ir 1étiné uzdegiminé demielinizuojanti
polineuropatija).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Idefirix nerekomenduojama vartoti néStumo metu.

Jeigu manote, kad galbiit esate néscia, pasitarkite su gydytoju.

Nezinoma, ar Idefirix iSsiskiria j motinos piena. Jums negalima zindyti, jeigu Jums taikomas gydymas
Idefirix.

Idefirix sudétyje yra natrio ir polisorbato 80
Vienoje Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Kiekviename §io vaisto mililitre yra 0,5 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.
Jei zinote, kad Jis esate alergiskas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.
3. Kaip vartoti Idefirix

Idefirix Jums paskirs gydytojas, turintis inksty transplantacijos patirties, ir jis yra skirtas vartoti
ligoninéje. Vaistas bus sulaSintas Jums j veng per mazdaug 15 minuciy.

Sveikatos priezitiros specialistas apskaiciuos Jums tinkamg doze pagal Jusy svorj. Paprastai
pacientams i veng sulaSinama viena Idefirix doz¢, bet Jusy gydytojas gali nuspresti prie§

transplantacijg sulaSinti Jums antrg Sio vaisto doze.
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Sveikatos priezitiros specialistams skirta informacija apie Idefirix dozés skai¢iavimg, ruo§img ir
infuzijg pateikiama Sio lapelio pabaigoje.

Ka daryti, jeigu Jums sulasSinta per didelé Idefirix dozé?
Atliekant infuzijg ir po jos Jiis busite atidZiai stebimi. Sveikatos priezitiros specialistai stebés, ar Jums
nepasireiskia Salutinis poveikis.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonémes.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu Jums pasireiksty bent vienas i toliau nurodyty

reiskiniy:

- infekcijos pozymiai, kaip antai karS¢iavimas, Saltkrétis, kosulys, silpnumas arba bendra prasta
savijauta (labai dazni reiSkiniai — gali pasireiksti ne re€iau kaip 1 i§ 10 asmeny);

- reakcijos j infuzija pozymiai, kaip antai stiprus iSbérimas, dusulys, kars¢io pojutis, karscio
pylimas (dazni reiskiniai — gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny);

- raumeny skausmas arba nuovargis (mialgijos simptomai) (dazni reiskiniai — gali pasireiksti
reciau kaip 1 i$ 10 asmeny).

Kiti Salutinio poveikio reiSkiniai

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

- infekcijos: plauciy infekcija (pneumonija), kraujo infekcijos (sepsis), pilvo infekcijos, virSutiniy
kvépavimo taky infekcijos, adenovirusing infekcija, parvoviruso infekcija, $lapimo taky
infekcija, gripas, zaizdos infekcija, pooperacinés zaizdos infekcija, infekcija kateterio jvedimo
vietoje;

- transplantato atmetimo reakcija (IgG antikiinai mégins ,,atmesti Jums persodinta inkstg ir Jis
galite bendrai prastai jaustis);

- padidéjes arba sumazéjes kraujospiidis (sumazéjes kraujosptdis gali pasireiksti svaiguliu, o
padidéjes kraujospudis — galvos skausmu);

- sumazgjes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis (mazakraujyste);

- galvos svaigimas keiCiantis kiino padéciai, pvz., stojantis;

- galvos skausmas;

- akyje tritkusi kraujagysleé;

- pablogejes matymas;

- padaznéjes Sirdies plakimas;

- skausmas infuzijos vietoje;

- padidéjes kepeny fermenty aktyvumas (nustatytas kraujo tyrimais).

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui. 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 Idefirix

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Idefirix laikomas ligoninés
vaistingje.

Ant flakono etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Laikyti Saldytuve (2 °C —8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo §viesos.

Irodyta, kad iStirpinus miltelius ir praskiedus paruosta tirpala, jo chemings ir fizinés savybés islicka
24 valandas, esant 2 °C —8 °C temperatiirai, jskaitant 4 valandas esant 25 °C temperatirai per §j 24
valandy laikotarpj.

Nevartokite $io vaisto, jeigu iStirpine miltelius pastebétuméte kietyjy daleliy arba pakitusig spalva.

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija. Kaip imesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemongés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Idefirix sudétis

- Veiklioji medziaga yra imlifidazé. Kiekviename flakone yra 11 mg imlifidazés. IStirpinus
miltelius, kieckviename koncentrato mililitre yra 10 mg imlifidazés.

- Pagalbinés medziagos yra manitolis, polisorbatas 80, trometamolis, dinatrio edetatas dihidratas
ir vandenilio chlorido riigstis (skirta pH koreguoti). Zr. 2 skyriy ,,Idefirix sudétyje yra natrio ir
polisorbato 80

Idefirix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

- Idefirix tiekiamas stikliniame flakone milteliy infuzinio tirpalo koncentratui (milteliy
koncentratui) pavidalu. Idefirix yra balty milteliy liofilizuotas gabalélis.

- Pakuotéje yra 1 arba 2 flakonai. Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Hansa Biopharma AB
P.O. Box 785

220 07 Lund

Svedija

Gamintojas

Biotechnologinés farmacijos centras Biotechpharma UAB
Mokslininky g. 4

LT-08412 Vilnius

Lietuva

Propharma Group The Netherlands B.V.
Schipholweg 59

2316 ZL, Leiden

Olandija (Nyderlandai)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

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

Kiti informacijos Saltiniai
I$sami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

Milteliy tirpinimas
I Idefirix flakong reikia suleisti 1,2 ml sterilaus vandens, jo srove nukreipiant ne j miltelius, o i stiklo
sienele.

Svelniai sukite flakona bent 30 sekundziy, kad milteliai visiskai istirpty. Nepurtykite flakono, kad
nesusidaryty putos. Dabar flakone viename tirpalo mililitre yra 10 mg imlifidazés ir i$ jo gali pritraukti
iki 1,1 mililitro tirpalo.

IStirpinus miltelius paruostas tirpalas turéty biti nuo skaidraus iki opalinio, ir nuo bespalvio iki Siek
tiek geltono. Nenaudokite Sio tirpalo, jeigu jame yra kietyjy daleliy arba pakitusi jo spalva. Itirpinus
miltelius gauta tirpalg rekomenduojama nedelsiant i$ flakono suleisti | infuzinj maiselj.

Infuzinio tirpalo ruoSimas

I§ 1éto suleiskite reikiamg istirpinus miltelius paruosto imlifidazes tirpalo kiekj j infuzinj maiselj su
50 ml 9 mg/ml (0,9 proc.) natrio chlorido infuzinio tirpalo. Kelis kartus apverskite infuzinj maiselj,
kad tirpalas gerai i§simaiSyty. Infuzinj maiSelj visada reikéty apsaugoti nuo $viesos.

Prie§ vartojant infuzinj tirpala, reikéty apziiiréti, ar jame nesimato kietyjy daleliy ir ar nepakitusi jo
spalva. Pastebéjus kietyjy daleliy arba pakitusig spalva, tirpala reikia iSmesti.

Vaistinio preparato laSinimas j vena

Visg visiskai praskiestg infuzinj tirpalg reikéty sulaSinti per 15 minuciy ir infuzija turi buti atliekama
naudojant infuzijos sistemg ir sterily, ] sistemg integruota, nepirogeniska, nedidelio baltymy
prisijungimo lygmens filtrg (su 0,2 um dydZzio poromis). Sulasinus vaistinj preparatg, intravening
sistemg rekomenduojama paplauti infuziniu skysciu, kad pacientui biity sulasinta visa dozé. Nepalikite
nesuvartoto infuzinio tirpalo kitam kartui.
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