I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



v§im zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

ELREXFIO 40 mg/ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

ELREXFIO 40 mg/ml $kidums injekcijam

Viens 1,1 ml flakons satur 44 mg elranatamaba (elranatamab) (40 mg/ml).

ELREXFIO 40 mg/ml $kidums injekcijam

Viens 1,9 ml flakons satur 76 mg elranatamaba (elranatamab) (40 mg/ml).

Elranatamabs ir [gG2 kapa bispecifiska antiviela, kas atvasinata no divam monoklonalam antivielam
(mAV). Elranatamabu razo, izmantojot divas rekombinantas Kinas kamja olnicu (CHO) $tnu Iinijas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija).

Caurspidigs lidz viegli opalescg€joss, bezkrasains I1dz gaisi briingans $kidums ar pH 5,8 un osmolaritati
aptuveni 301 mOsm/1.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

ELREXFIO ir indic&ts ka monoterapija, lai arstetu pieaugusus pacientus ar recidivéjosu un refraktaru
multiplo mielomu, kuri ir sanémusi vismaz tris ieprieks€jas terapijas, taja skaita imiinmodul&josu
lidzekli, proteasomu inhibitoru un anti-CD38 antivielu, un kuriem p&dgjas terapijas laika novérota
slimibas progreséSana.

4.2. Devas un lietosanas veids

Arstesana jauzsak un jauzrauga arstiem, kuriem ir pieredze multiplas mielomas arsteSana.
ELREXFIO ir jaievada subkutanas injekcijas veida, un tas jadara veselibas apriipes specialistam
sadarbojoties ar atbilstosi apmacTtu medicinas personalu un izmantojot atbilstoSu medicinisko
aprikojumu, lai kontrol€tu smagas reakcijas, taja skaita citokinu atbrivoSanas sindromu (cytokine
release syndrome — CRS) un ar imiinam efektor§tinam saistitu neirotoksicitates sindromu (immune

effector cell-associated neurotoxicity syndrome — ICANS) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pirms arstésanas uzsaksanas ir janosaka pilna asins aina. Jaizslédz jebkadas aktivas infekcijas un/vai
griitniecibas iesp&jamiba sievietém reproduktiva vecuma (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktu).



Devas

leteicama dozésanas shema

Ieteicamas ir pakapeniski palielinatas devas: 12 mg 1. diena un 32 mg 4. diena, un péc tam pilna
arst€Sanas deva 76 mg vienu reizi nedgla, sakot no 2. ned€las lidz 24. nedglai (skatit 1. tabulu).

Pacientiem, kuri san€musi vismaz 24 nedg€]u arstéSanu un kuriem panakta atbildes reakcija, devu
intervals jamaina uz lietoSanu ik péc divam ned€lam. Pacientiem, kuri sanémusi vismaz 24 nedelu
arsteSanu saskana ar lietoSanas shému ik p&c divam nedélam, un kuriem saglabajas atbildes reakcija, ir
japariet uz lieto$anas sh€mu ik p&c cetram nedelam.

ELREXFIO jaievada atbilstosi 1.tabula noraditajai devu pakapeniskas palielinasanas sheémai, lai
samazinatu CRS un I[CANS sastopamibu un smagumu. CRS un ICANS riska dg&] pacienti 48 stundas
p&c katras no divam pakapeniski palielinatamdevam ir jakontrol€, vai nerodas pazimes un simptomi,
un pacientiem ir janorada uztur€ties veselibas apriipes iestades tuvuma (skatit 4.4. apakSpunktu).

1. tabula. ELREXFIO dozésanas shéma
DozeSanas shema Nedela/diena Deva
i . 1. pakapeniski
Devas pakapeniska I nedela: 1. diena palielinata deva 12 mg
b ——
palielinasana 1. nedela: 4. diena 2. pakapeniski 32 mg

palielinata deva

Iknedélas devas®®4

2.-24. nedéla: 1. diena

Pilna arstéSanas deva

76 mg vienu reizi nedela

Deva ik péc 2 nedelam®*

25.-48. nedela: 1. diena

Pilna arstéSanas deva

76 mg vienu reizi ik péc
divam nedélam

Deva ik péc 4 nedelam®"e

No 49. nedélas: 1. diena

Pilna arstéSanas deva

76 mg vienu reizi ik péc
Cetram nedélam

Premedikacijas zales jalieto pirms pirmajam trim ELREXFIO devam.
Starp 1. pakapeniski palielinato devu (12 mg) un 2. pakapeniski palielinato devu (32 mg) jabit vismaz 2 dienam.
Starp 2. pakapeniski palielinato devu (32 mg) un pirmo pilno arstésanas devu (76 mg) ir jabiit vismaz 3 dienam.

Starp devam ir jabit vismaz 6 dienam.

Pacientiem, kuri sanemusi vismaz 24 nedg€lu arstéSanu saskana ar lieto$anas shému ik pec divam nedelam.
Pacientiem, kuriem saglabajas atbildes reakcija.

a

b

c

d

e Pacientiem, kuriem ir panakta atbildes reakcija.
f

g

P

iezime. leteikumus par ELREXFIO lietosanas atsakSanu p&c atliktas devas skatit 5. tabula.

leteicamas premedikacijas zales
Talak noraditas premedikacijas zales ir jalieto aptuveni 1 stundu pirms pirmajam trim ELREXFIO
devam, kas ietver 1. pakapeniski palielinato devu, 2. pakapeniski palielinato devu un pirmo pilno
arst€Sanas devu, ka aprakstits 1. tabula, lai samazinatu CRS risku (skatit 4.4. apaksSpunktu):

e paracetamols 500 mg iekskigi (vai lidzvertigas zales);

o deksametazons 20 mg iekskigi vai intravenozi (vai lidzvertigas zales);

o difenhidramins 25 mg iekskigi (vai lidzvertigas zales).

Profilaktiska pretmikrobu lidzeklu un pretvirusu lidzeklu lietoSana jaapsver saskana ar vietgjam
iestades vadlinijam (skatit 4.4. apakSpunktu).

Devas pielago$ana toksicitates gadijuma

ELREXFIO devas samazinasana nav ieteicama. Devas atlikSana var but nepiecieSama, lai arstetu
toksicitati (skattt 4.4. apakSpunktu).

Ieteicamo ricibu CRS un ICANS nevelamo blakusparadibu gadijuma skatit attiecigi 2. un 3. tabula.

Ieteicamo ricibu citu nevélamo blakusparadibu gadijuma skatit 4. tabula.

Citokinu atbrivosanas sindroms (CRS)
CRS janosaka, pamatojoties uz klinisko ainu (skatit 4.4. apak$punktu). Pacienti ir janovertg, un jaarste




citi drudza, hipoksijas un hipotensijas c€loni. CRS balstterapija (ietverot, bet ne tikai, pretdrudza
lidzeklus, intravenozu Skidruma atbalstu, vazopresorus, IL-6 vai IL-6 receptoru inhibitorus, papildu
skabekli utt.) ir jalieto pec nepiecieSsamibas. Lai kontrolétu disemin&tu intravazalu koagulaciju (DIK),
hematologiskos raditajus, ka arT plausu, sirds, nieru un aknu darbibu, ir jaapsver laboratoriska

test€Sana.
2. tabula. Ieteikumi par CRS arstéSanu
Pakape?® Noverotie simptomi Riciba
1. pakape Kermena temperatiira > 38 °C° e Atlikt terapiju, lidz CRS ir izzudis.
e Nodrosinat balstterapiju
2. pakape Kermena temperattira > 38 °C ar: e Atlikt terapiju, lidz CRS ir izzudis.
e hipotensiju, kurai ir atbildes e Nodrosinat balstterapiju.
reakcija uz Skidrumu lietoSanu | ¢ P&c nakamas ELREXFIO devas kontrol&t
un kuras arstéSanai nav pacientus katru dienu, 48 stundas. Noradit
nepiecieSami vazopresori, pacientiem uztur€ties veselibas apripes iestades
un/vai tuvuma
e nepiecieSamibu p&c skabekla ar
zemas plismas deguna kanulu!
vai bezkontakta (blow-by)
metodi
3. pakape Kermena temperatitira > 38 °C ar: e Atlikt terapiju, lidz CRS ir izzudis.
(pirmais e hipotensiju, kuras arstéSanai e Nodroginat balstterapiju, kas var ietvert intensivo
gadijums) nepiecieSams viens vazopresors terapiju.

ar vazopresinu vai bez ta, e Pirms nakamas ELREXFIO devas ievadit

un/vai premedikacijas zales.
e nepiecieSamibu pec skabekla ar | o P&c nakamas ELREXFIO devas kontrol&t pacientus
augstas pliismas deguna katru dienu, 48 stundas. Noradit pacientiem
kanulu’, sejas masku, masku ar uztur€ties veselibas apriipes iestades tuvuma
rezervuaru vai Venturi masku
3. pakape Kermena temperattira > 38 °C ar:  |e ArstéSana pilnigi japartrauc.
(atkartots e hipotensiju, kuras arsteéSanai e Nodrosinat balstterapiju, kas var ietvert intensivo
gadijums) nepiecieSams viens vazopresors terapiju

ar vazopresinu vai bez ta,

un/vai

e nepiecieSamibu p&c skabekla ar
augstas plusmas deguna
kanulu!, sejas masku, masku ar
rezervuaru vai Venturi masku

4. pakape Kermena temperattira > 38 °C ar:  |e ArstéSana pilnigi japartrauc.

e hipotensiju, kuras arstéSanai e Nodrosinat balstterapiju, kas var ietvert intensivo
nepiecieSami vairaki terapiju
vazopresori (iznemot
vazopresinu), un/vai

e nepiecieSamiba pec skabekla ar
pozitivo spiedienu (piemé&ram,
nepartraukts pozitivs elpcelu
spiediens [continuous positive
airway pressure — CPAP],
divfazu pozitivs elpcelu
spiediens [bilevel positive
airway pressure — BiPAP],
intubacija un mehaniska
ventilacija)

a Pamatojoties uz Amerikas Transplantacijas un $tnu terapijas asociacijas (American society for transplantation and
cellular therapy — ASTCT) 2019. gada izstradatajam CRS pakapem.
b Attiecinams uz CRS. Drudzis ne vienm&r var biit kopa ar hipotensiju vai hipoksiju, jo to var maskét iejauksanas,

pieméram, pretdrudza lidzekli vai anticitokinu terapija.
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c Ieteikumus par ELREXFIO lietosanas atsakSanu péc atlikSanas skatit 5. tabula.
d Zemas plusmas nazala kanula ir < 6 1/min, un augstas pliismas nazala kanula ir > 6 /min.

Neirologiska toksicitate, ietverot ICANS
Citi neirologisko simptomu c€loni ir jaizslédz. Pacienti ir nekav&joties janoverté un jaarste atbilstosi
smaguma pakapei. Smagas un dzivibai bistamas neirologiskas toksicitates gadijuma janodroSina
balstterapija, kas var ietvert intensivo terapiju. Pacientiem, kuriem p&c iepriek$¢jas ELREXFIO devas
ir bijis 2. pakapes vai smagaks ICANS, jadod noradijumi 48 stundas péc nakamas devas uztureties
veselibas apripes iestades tuvuma un vini katru dienu jakontrol€, vai neparadas pazimes vai simptomi.

3. tabula.

Ieteikumi par ICANS arsteSanu

Pakape®

Novérotie simptomi®

Riciba

1. pakape

ICE novertgjuma punktu skaits 7-9°

vai nomakts apzinas ITmenis®: spontana
apzinas atjaunoSanas

Atlikt arstéSanu, Iidz ICANS ir izzudis.®
Kontrol&t neirologiskos simptomus un
apsvert neirologa konsultaciju talakai
izvertéSanai un arstésanai.

Apsvert nesedativas pretkrampju zales
(pieméram, levetiracetamu) krampju
profilaksei

2. pakape

ICE novertgjuma punktu skaits 3—6°

vai nomakts apzinas [Tmenis®: apzinas
atjaunoSanas, reaggjot uz balsi.

Atlikt arstéSanu, Iidz ICANS ir izzudis.®
Intravenozi ievadit 10 mg deksametazona' ik
p&c 6 stundam. Turpinat deksametazona
lietoSanu, Iidz sasniedz 1. pakapi vai vieglaku
stavokli, tad pakapeniski samazinat devu.
Kontrol&t neirologiskos simptomus un
apsvert neirologa un citu specialistu
konsultaciju talakai izvertésanai un
arst€Sanai.

Apsvert nesedativas pretkrampju zales
(pieméram, levetiracetamu) krampju
profilaksei.

Pec nakamas ELREXFIO devas kontrolet
pacientus katru dienu, 48 stundas. Noradit
pacientiem uzturéties veselibas apriipes
iestades tuvuma

3. pakape
(pirmais
gadijums)

ICE noveértgjuma punktu skaits 0-—2°

vai nomakts apzinas [Tmenis®: apzinas
atjaunoSanas, tikai reaggjot uz taktilu
stimulaciju,

vai krampji¢ kada no $adam izpausmém:

e jebkadi kliniski nozimigi fokali vai
generalizeti krampyji, kas atri izzud,
vai

e tikai elektroencefalogramma (EEQG)
redzami krampjiem raksturigi
signali, kas izzilid p&c intervences,

vai paaugstinats intrakranialais
spiediens: fokala/lokala tiiska
neirologiska atteldiagnostikad

Atlikt arstéSanu, Iidz ICANS ir izzudis.®
Intravenozi ievadit 10 mg deksametazona' ik
péc 6 stundam. Turpinat deksametazona
lietosanu, I1dz sasniedz 1. pakapi vai vieglaku
stavokli, tad pakapeniski samazinat devu.
Kontrol&t neirologiskos simptomus un
apsvert neirologa un citu specialistu
konsultaciju talakai izvertésanai un
arstéSanai.

Apsvert nesedativas pretkrampju zales
(piem&ram, levetiracetamu) krampju
profilaksei.

Nodrosinat balstterapiju, kas var ietvert
intensivo terapiju.

Péc nakamas ELREXFIO devas kontrol&t
pacientus katru dienu, 48 stundas. Noradit
pacientiem uzturéties veselibas apriipes
iestades tuvuma




Pakape® Novérotie simptomi” Riciba
3. pakape ICE novertgjuma punktu skaits 0-2¢ e  ArstSana pilnigi japartrauc.
(atkartots e Intravenozi ievadit 10 mg deksametazona® ik
gadijums) vai nomakts apzinas Iimenis®: apzinas péc 6 stundam. Turpinat deksametazona
atjaunoSanas, tikai reaggjot uz taktilu lietosanu, Iidz sasniedz 1. pakapi vai vieglaku
stimulaciju, stavokli, tad pakapeniski samazinat devu.
e Kontrolét neirologiskos simptomus un
vai krampji kada no $adam izpausmém: apsvert neirologa un citu specialistu
e Jebkadi kliniski nozimigi fokali vai konsultaciju talakai izvértésanai un
generalizeti krampiji, kas atri izzud, arstesanai.
vai e Apsvert nesedativas pretkrampju zales
o tikai elektroencefalogramma (EEQG) (pieméram, levetiracetamu) krampju
redzami krampjiem raksturigi profilaksei.
signali, kas izzud péc intervences, e Nodrosinat balstterapiju, kas var ietvert
intensivo terapiju.
vai paaugstinats intrakranialais
spiediens: fokala/lokala tiiska
neirologiska att€ldiagnostika’
4. pakape ICE raditajs 0° e Arsté3ana pilnigi japartrauc.

vai nomakts apzinas ITmenis? kada no

Sadiem veidiem:

e pacients nereagé uz kairinajumiem
vai arT ir nepiecieSama intensiva vai
atkartota taktila stimulé$ana, vai

e stupors vai koma,

vai krampji? kada no $adam izpausmem:

e dzivibai bistami ilgstosi krampji
(> 5 minttes) vai

e atkartoti kliniski vai pec
elektroizlades redzami krampyji bez
sakotngja stavokla atjaunosanas
starp lekmém,

vai motoras funkcijas atrades®:

e  dzil§ fokals motorais vajums,
piem&ram, hemiparéze vai
parapareze,

vai paaugstinats intrakranialais

spiediens/smadzenu tiska ar $adam

pazim&m/simptomiem:

e diftiza smadzenu tska neirologiska
att€ldiagnostika vai

e decerebracijai vai dekortikacijai
raksturiga kermena poza, vai

e VI kraniala nerva paralize vai

e papilas tiska, vai

e Kusinga triade

Intravenozi ievadit 10 mg deksametazona' ik
p&c 6 stundam. Turpinat deksametazona
lietoSanu, Iidz sasniedz 1. pakapi vai vieglaku
stavokli, tad pakapeniski samazinat devu.
Alternativa — apsvert 1000 mg
metilprednizolona intravenozu ievadiSanu
vienreiz diena 3 dienas.

Kontrolét neirologiskos simptomus un
apsvert neirologa un citu specialistu
konsultaciju talakai izvertésanai un
arstesanai.

Apsvert nesedativas pretkrampju zales
(piem&ram, levetiracetamu) krampju
profilaksei.

Nodrosinat balstterapiju, kas var ietvert
intensivo terapiju.

Saisingjumi: ar iminam efektor§iinam saistita encefalopatija (immune effector cell-associated encephalopathy — ICE).
Pamatojoties uz Amerikas Transplantacijas un $tinu terapijas asociacijas (American society for transplantation and

a

cellular therapy — ASTCT) 2019. gada izstradatajam ICANS pakapém.

Arstesanu nosaka smagakais gadijums, kas nav attiecinams uz jebkuru citu c€loni.

Ja pacients ir reagé uz kairinajumiem un ir iesp&jama ICE noverté$ana, novertet:

orient€$anos (zina gadu, ménesi, pilsétu, slimnicu = 4 punkti); sp&ju nosaukt prieckSmetus (nosaukt 3 priekSmetus,
piemé&ram, noradot uz pulksteni, pildspalvu, pogu = 3 punkti); komandu izpildi (piem&ram, “paradiet 2 pirkstus” vai




“aizveriet acis un izbaziet méli” = 1 punkts); rakstiSanu (sp&ju uzrakstit parastu teikumu = 1 punkts) un uzmanibu
(skaitit atpakal no 100 pa desmitiem = 1 punkts). Ja pacients nereagg uz kairinajumiem un nav iesp&jama ICE
novertésana (4. pakapes ICANS) = 0 punkti.

d Nav attiecinams uz jebkuru citu c€loni.
e Ieteikumus par ELREXFIO lietosanas atsakSanu p&c devas atlikSanas skatit 5. tabula.
f Visas atsauces attiecas uz deksametazonu vai tam lidzvertigu zalu ievadiSanu.
4. tabula. Ieteicama riciba citu nevélamu blakusparadibu gadijuma
Nevelamas Smaguma pakape Riciba
blakusparadibas
Hematologiskas Absolitais neitrofilo leikocttu skaits e  Atlikt arst€sanu, lidz
nevélamas ir mazaks par 0,5 x 10%/1 absoliitais neitrofilo leikocitu
blakusparadibas skaits sasniedz 0,5 x 10%/1 vai
(skatit 4.8. apakSpunktu) vairak®
Febrila neitropeénija o  Atlikt arstesanu, lidz
absoliitais neitrofilo leikocitu
skaits sasniedz 1 x 10%/1 vai
vairak un drudzis izztud®
Hemoglobina Iimenis zemaks par o  Atlikt arst€sanu, lidz
8 g/dl hemoglobina Iimenis ir 8 g/dl
vai augstaks®
Trombocitu skaits ir mazaks par e Atlikt arstéSanu, lidz
25 000/l trombocTtu skaits sasniedz
25 000/ul vai vairak un nav
Trombocitu skaits ir no 25 000/ul lidz pieradijumu par asinoSanu®
50 000/ul ar asinoSanu
Citas* nehematologiskas® | 3. vai 4. pakape e Atlikt arst€Sanu, Iidz
nevelamas sasniegta 1. pakape vai
blakusparadibas vieglaks stavoklis, vai
(skatit 4.8. apakSpunktu) sakotngjais stavoklis.”
e Ja pacienta stavoklis
neuzlabojas, pilnigi partraukt
zalu lietoSanu

a Pamatojoties uz Nacionala véza institiita kop&jiem nevélamo blakusparadibu terminologijas kritérijiem (National cancer
institute common terminology criteria for adverse events — NCI-CTCAE), versija 5.0.

b Ieteikumus par ELREXFIO lietosanas atsak$anu p&c devas atlikSanas skatit 5. tabula (skatit 4.2. apakSpunktu).

* Citas blakusparadibas, nevis CRS un ICANS.

ELREXFIO lietoSanas atsakSana p&c devas atlikSanas

Ja deva tiek atlikta, arst€Sana ir jaatsak saskana ar 5. tabula noraditajiem ieteikumiem, un terapijas
atsakSanai jaatbilst dozesanas shémai (skatit 1. tabulu). Premedikacijas zales jalieto, ka noradits

5. tabula.




5. tabula. Ieteikumi par ELREXFIO lieto§anas atsakSanu péc devas atlikSanas

Pédéja ievadita | AtlikSanas ilgums kops pédéjas

. - Riciba
deva ievaditas devas

1. pakapeniski | 2 nedglas vai mazak (< 14 dienas) Atsakt lietosanu ar 2. pakapeniski
palielinata deva palielinato devu (32 mg).* Ja ir devas
(12 mg) panesamiba, palielinat devu lidz 76 mg
4 dienas velak

Vairak neka 2 ned@las (> 14 dienas) | Atsakt lietoSanu ar 1. pakapeniski
palielinato devu (12 mg)*

2. pakapeniski | 2 ned€las vai mazak (< 14 dienas) Atsakt lietoSanu ar 76 mg devu®

palielinata deva

(32 mg) Vairak neka 2 nedglas Iidz Atsakt lietosanu ar 2. pakapeniski
4 ned€lam (ieskaitot) (no 15 dienam | palielinato devu (32 mg).* Ja ir devas
lidz < 28 dienam) panesamiba, palielinat devu lidz 76 mg

1 nedelu velak

Vairak neka 4 ned@las (> 28 dienas) | Atsakt lietoSanu ar 1. pakapeniski
palielinato devu (12 mg)*

Jebkura pilna 12 nedglas vai mazak (< 84 dienas) | Atsakt lietoSanu ar 76 mg devu
arstéSanas deva . . o
(76 mg) Vairak neka 12 nedélas Atsakt lietoSanu ar 1. pakapeniski

(> 84 dienas) palielinato devu (12 mg).? Ja ir devas

panesamiba, palielinat devu Iidz 76 mg
1 nedelu velak.

a Pirms ELREXFIO devas ievadit premedikacijas zales.

ArstéSanas ilgums
ArsteSana ir jaturpina, Iidz slimiba progrese vai rodas nepienemama toksicitate.

Izlaistas devas
Ja deva ir izlaista, ta jaievada, cik driz iesp&jams, un dozeSanas sheéma japielago, lai saglabatu

nepiecieSamo devu intervalu (skatit 1. tabulu).

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.1. un 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem devas piclagoSana nav
ieteicama (aprékinatais glomerularas filtracijas atrums [aGFA] ir > 30 ml/min/1,73 m?). Dati par
pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem ir ierobeZzoti, skatit 5.2. apakSpunktu.

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem aknu darbibas trauc€jumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (kopgjais
bilirubins no >1 Iidz 1,5 reiz€m parsniedz normas augsgjo robezu (NAR) un ir jebkads
aspartataminotransferazes (ASAT) Itmenis, vai kopgja bilirubina Iimenis ir < NAR un ASAT
Itmenis ir > NAR, skatit 5.2. apakS§punktu).

Pediatriska populacija
ELREXFIO nav piemé&rots lietoSanai pediatriska populacija multiplas mielomas arsté$anai.

LietoSanas veids

ELREXFIO ir paredzgts tikai subkutanam injekcijam, un to drikst ievadit tikai veselibas apripes
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specialists.

NepiecieSama deva jainjicé veédera zemadas audos (ieteicama injekcijas vieta). Zales var injicét arl
augsstilba zemadas audos.

ELREXFIO nedrikst injic&t vietas, kur ada ir apsartusi, klata ar zilumiem, jutiga, cieta vai vietas, kur ir
rétas.

leteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Citokinu atbrivoSanas sindroms (CRS)

Pacientiem, kuri sanem ELREXFIO, var rasties CRS, taja skaita dzivibai bistamas vai letalas reakcijas.
CRS klimiskas pazimes un simptomi var ietvert (bet ne tikai) drudzi, hipoksiju, drebulus, hipotensiju,
tahikardiju, galvassapes un paaugstinatu aknu enzimu Itmeni (skatit 4.8. apakspunktu).

Lai samazinatu CRS risku, arst€Sana ir jasak saskana ar devu pakapeniskas palielinasanas dozgSanas
shému un péc ELREXFIO ievadiSanas pacienti ir attiecigi jakontrol€. Lai samazinatu CRS risku, pirms
pirmajam trim devam ir jaievada premedikacijas zales (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pacienti ir jainformg, ka, paradoties CRS pazim&m vai simptomiem, ir jamekl& neatlickamo
medicTnisko palidzibu.

Tiklidz paradas pirmas CRS pazimes, ELREXFIO lietosana ir jaatlick un nekav€joties jaizverte, vai
pacientam ir nepiecieSama hospitalizacija. CRS jaarste atbilstosi 4.2. apak$punkta noraditajiem
ieteikumiem, un turpmaka arsté$ana jaapsver atbilstosi viet€jam iestades vadlinijam. CRS balstterapija
(ietverot, bet ne tikai) pretdrudza lidzeklus, intravenozu Skidruma atbalstu, vazopresorus, IL-6 vai IL-6
receptoru inhibitorus, papildu skabekli utt.) ir jalieto p&c nepiecieSamibas. Lai kontrol&tu disemin&tu
intravazalu koagulaciju (DIK), hematologiskos raditajus, ka arT plausu, sirds, nieru un aknu darbibu, ir
jaapsver laboratoriska test€Sana.

Neirologiska toksicitate, taja skaita ICANS

Pé&c arstéSanas ar ELREXFIO var rasties nopietna vai dzivibai bistama neirologiska toksicitate, taja
skaita ICANS (skatit 4.8. apakSpunktu). Terapijas laika pacienti ir jakontrol€, vai nerodas
neirologiskas toksicitates pazimes un simptomi (pieméram, pazeminats apzinas limenis, krampji
un/vai motors vajums).

Pacienti jainformé ve&rsties péc neatlickamas mediciniskas palidzibas, ja rodas neirologiskas
toksicitates pazimes vai simptomi.

Tiklidz paradas pirmas neirologiskas toksicitates (taja skaita ICANS) pazimes, ELREXFIO lietosana ir
jaatliek un jaapsver neirologiska stavokla izvértésana. Neirologiskas toksicitates (pieméram, [CANS)
vispar¢ja arstésana ir apkopota 3. tabula (skatit 4.2. apaks$punktu).



ICANS iesp&jamibas d&l, pacientiem jaiesaka nevadit transportlidzeklus un nestradat ar smagam vai
potenciali bistamam iekartam devas pakapeniskas palielinaSanas laika un 48 stundas p&c katras no
divu pakapeniski palielinato devu ievadiSanas, ka ari jebkadu pirmreiz&ji raduSos neirologisko
simptomu gadijuma (skatit 4.2. un 4.7. apakSpunktu).

Infekcijas

Pacientiem, kuri sapem ELREXFIO, ir zinots par smagam, dzivibai bistamam vai letalam infekcijam
(skatit 4.8. apakSpunktu). ELREXFIO terapijas laika zinots par jaunam virusu infekcijam vai to
reaktivaciju, taja skaita citomegalovirusa infekciju/reaktivaciju. ELREXFIO terapijas laika ir novérota
arT progresgjosa multifokala leikoencefalopatija (PML), kas var biit letala.

Pacientiem ar aktivam infekcijam nedrikst sakt arstéSanu. Pirms arstéSanas ar ELREXFIO un tas laika
pazimju un infekcijas simptomu smaguma ELREXFIO lietoSana ir jaatliek, ka noradits 4. tabula
attieciba uz citam nehematologiskam blakusparadibam (skatit 4.2. apakSpunktu).

Atbilstosi viet€jam iestades vadlinijam ir jalieto profilaktiski pretmikrobu Iidzekli (pieméram,
preumocystis jirovecii ierosinatas pneimonijas profilaksei) un pretvirusu lidzekli (pieméram, Aerpes
zoster reaktivacijas profilaksei).

Neitropénija

Pacientiem, kuri sapem ELREXFIO, ir zinots par neitropeniju un febrilu neitropeniju (skatit
4.8. apakSpunktu).

Terapijas sakuma ir janosaka pilna asins aina, un arstéSanas laika ta periodiski jakontrolg. ArstéSana ar
ELREXFIO ir jaatliek, ka noradits 4. tabula (skatit 4.2. apakSpunktu). Pacienti ar neitropéniju ir
jakontrolg, vai nerodas infekcijas pazimes. Atbilstosi viet€jam iestades vadlinijam ir janodro$ina
balstterapija.

Hipogammaglobulinémija

Pacientiem, kuri sanpem ELREXFIO, ir zinots par hipogammaglobulinemiju (skatit 4.8. apakSpunktu).

Terapijas laika ir jakontrol€ imtinglobulina Itmenis. Ja arstéSanas laika IgG limenis samazinas zem
400 mg/dl, ir jaapsver subkutana vai intravenoza imiinglobulinu (IVIG) ievadiSana, un pacienti ir
jaarste atbilstosi viet€jam iestades vadliijam, taja skaita ieveérojot piesardzibas pasakumus infekcijas
nover$anai un veicot pretmikrobu profilakses pasakumus.

Dzivu virusu vakcinu vienlaiciga lieto$ana

Imunizacijas ar dzivam virusu vakcinam droSums ELREXFIO terapijas laika vai péc tas nav pétits.
Vakcinacija ar dzivu virusu vakcinu nav ieteicama 4 nedglas pirms pirmas devas ievadiSanas, terapijas
laika un vismaz 4 ned€las p&c terapijas pabeigSanas.

Paligvielas

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — batiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi ar ELREXFIO nav veikti.

Ar ELREXFIO lietosanas uzsaksanu saistita citokinu sakotngja atbrivo$anas var nomakt citohroma

P450 (CYP) enzimus. Augstakais mijiedarbibas risks ir sagaidams devas pakapeniskas palielinaSanas
shémas laika un 14 dienas péc tas, ka ar1 CRS laika un 14 dienas p&c CRS. Saja laika perioda
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pacientiem, kuri vienlaicigi sanem jutigus CYP substratus ar Sauru terapeitisko indeksu (piemé&ram,
ciklosporiu, fenitoinu, sirolimu un varfarinu), ir jakontrol@ toksicitate vai $o zalu koncentracija.
Atbilstosi nepiecieSamibai japielago vienlaicigi lietoto zalu deva.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Sievietes ar reproduktivo potencialu/kontracepcija

Pirms ELREXFIO terapijas uzsakSanas sievietem ar reproduktivo potencialu japarbauda, vai nav
iestajusies gritnieciba.

Sievieteém ar reproduktivo potencialu ELREXFIO terapijas laika un 6 méneSus pec pedgjas devas
sanemsanas jaizmanto efektiva kontracepcijas metode.

Griitnieciba

Datu par ietekmi uz cilvékiem vai dzivniekiem, lai novert€tu elranatamaba lietoSanas risku
gritniecibas laika nav. Ir zinams, ka cilvéka imtinglobulins (IgG) skérso placentu p&c pirma
gritniecibas trimestra. Pamatojoties uz darbibas mehanismu, elranatamabs, ja to lieto griitniecibas

laika, var izraisit kait€jumu auglim, tapeéc ELREXFIO lietosana griitniecibas laika nav ieteicama.

ELREXFIO ir saistits ar hipogammaglobulin€miju, tapéc jaundzimusajiem, kuri piedzimusi ar
ELREXFIO arstétam matém, ir jaapsver imiinglobulina Iimena izvertésana.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai elranatamabs izdalas mates piena cilvékiem vai dzivniekiem, ietekmg& ar kriiti barotus
zidainus vai piena sekréciju. Ir zinams, ka cilvéka IgG izdalas kriits piena. Nevar izsl€gt risku ar krati
barotam b&mam, tap&c berna barosana ar kriiti ELREXFIO terapijas laika un 6 meénesus pec pedgjas
devas ievadiSanas nav ieteicama.

Fertilitate

Dati par elranatamaba ietekmi uz fertilitati cilvekiem nav pieejami. P&tfjumos ar dzivniekiem
elranatamaba ietekme uz t€vinu un matisu fertilitati nav verteta.

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

ELREXFIO bitiski ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

ICANS iespgjamibas dé] pacientiem, kuri sanem ELREXFIO, pastav nomakta apzinas Itmena risks
(skatit 4.8. apakSpunktu). Pacientiem ir jaiesaka attur@ties no transportlidzeklu vadiSanas un smagu vai
potenciali bistamu iekartu apkalpoSanas devu pakapeniskas palielinasanas laika un 48 stundas péc
katras no divu pakapeniski palielinato devu ievadiSanas, ka ari pirmreizg€jas neirologiskas toksicitates
gadijuma, 1idz visi neirologiskie simptomi ir izzudusi (skatit 4.2. un 4.4. apak$punktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezakas nevélamas blakusparadibas ir CRS (57,9%), anémija (54,1%), neitrop&nija (45,9%),
nogurums (44,8%), augsg€jo elpcelu infekcija (43,2%), reakcija injekcijas vieta (38,3%), caureja
(42,1%), pneimonija (38,3%), trombocitopénija (36,6%), limfopenija (30,1%), samazinata &stgriba
(27,3%), pireksija (29,0%), izsitumi (27,9%), artralgija (26,8%), hipokaleémija (23,5%), slikta diisa
(21,9%), sausa ada (21,9%) un aizdusa (20,8%).
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Nopietnas nevélamas blakusparadibas ir pneimonija (31,7%), sepse (15,8%), CRS (12,6%), anémija
(5,5%), augsgjo elpcelu infekcija (5,5%), urincelu infekcija (3,8%), febrila neitropénija (3,3%), caureja
(2,7%), aizdusa (2,7%) un pireksija (2,2%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

6. tabula apkopotas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots pacientiem, kuri sanéma ELREXFIO
atbilstosi ieteicamajai doz€Sanas shémai (N=183, taja skaita 64 pacienti, kuri ieprieks bija sanémusi
BCMA virzitu antivielu zalu konjugatu (antibody drug conjugate — ADC) vai himériska antigéna
receptora (chimeric antigen receptor — CAR) T §iinu terapiju (atbalsta kohorta B). Arsté3anas ilguma
mediana bija 4,1 (robezas no 0,03 Iidz 35,9) ménesis. ELREXFIO droSuma dati tika novert&ti art visa
arstetaja populacija (N = 265), un papildus nevélamas blakusparadibas netika atklatas.

Nevelamas blakusparadibas ir sakartotas atbilsto§i MedDRA organu sistemu klasifikacijai un

biezumam. BieZuma kategorijas ir defin€tas $adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak
(= 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (biezumu
nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa, ja attiecinams, nevélamas
blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

6.

tabula.

Nevelamas blakusparadibas pacientiem ar multiplo mielomu, kuri pétjjuma
MagnetisMM-3 arsteti ar ELREXFIO ieteicamaja deva

Organu sistému Nevélama BieZzums N=183
klasifikacija blakusparadiba (Visas Jebkura 3. vai
pakapes) pakape 4. pakape
(%) (%)

Infekcijas un infestacijas | Pneimonija® Loti biezi 38,3 25,7
Sepse® Loti biezi 18,6 13,1
Augsgjo elpcelu infekcija Loti biezi 43,2 6,0
Urincelu infekcija Loti biezi 13,7 6,0
Citomegalovirusa Biezi 9,3 2,2
infekcija®
Progresgjosa multifokala Retak 0,5* 0
leikoencefalopatija

Asins un limfatiskas Neitropénija Loti biezi 45,9 44,3

sistémas traucejumi Anémija Loti biezi 54,1 42,6
Trombocitopénija Loti biezi 36,6 26,2
Limfopénija Loti biezi 30,1 27,9
Leikopenija Loti biezi 18,6 13,1
Febrila neitropénija Biezi 33 33

Iminas sistémas Citokinu atbrivoSanas Loti biezi 57,9 0,5

traucéjumi sindroms
Hipogammaglobulinémija Loti biezi 16,9 2,7

Vielmainas un uztures Samazinata estgriba Loti biezi 27,3 1,1

traucéjumi Hipokal&mija Loti biezi 23,5 9,3
Hipofosfatemija Biezi 6,6 0,5

Nervu sistemas Periferiska neiropatija Loti biezi 17,5 1,1

traucéjumi Galvassapes Loti biezi 19,7 0
Ar imiinam efektor§tinam Biezi 3,3 1,1
saistits neirotoksicitates
sindroms (ICANS)

Elposanas sistémas Aizdusa Loti biezi 20,8 4,9

traucéjumi, kriasu kurvja

un videnes slimibas

Kunga un zarnu trakta Caureja Loti biezi 42,1 2,7

traucéjumi Slikta diiSa Loti biezi 21,9 0
Izsitumi® Loti biezi 27,9 0

12




Organu sistemu Nevelama BieZums N=183
klasifikacija blakusparadiba (Visas Jebkura 3. vai
pakapes) pakape 4. pakape

(%) (%)

Adas un zemadas audu Sausa ada Loti biezi 21,9 0

bojajumi

Skeleta, muskulu un Artralgija Loti biezi 26,8 1,6

saistaudu sistémas

bojajumi

Visparéji traucéjumi un Reakcija injekcijas vieta Loti biezi 38,3 0

reakcijas ievadiSanas Drudzis Loti biezi 29,0 3,3

vieta Nogurums Loti biezi 44,8 6,0

Izmekl€jumi Paaugstinats transaminazu Loti biezi 17,5 55

Itmenis
* Zinots par letalu (5. pakapes) gadijumu.
a Pneimonija ietver atipisku pneimoniju, bronhopulmonalo aspergilozi, koronovirusu pneimoniju, COVID-19

pneimoniju, apaksgjo elpcelu infekciju, apaksgjo elpcelu bakterialu infekciju, apaksgjo elpcelu sénisu infekeiju,
pneumocystis jirovecii pneimoniju, pneimoniju, adenovirusu pneimoniju, aspiracijas pneimoniju, bakterialu
pneimoniju, citomegalovirusu pneimoniju, s€nisu pneimoniju, ~aemophilus pneimoniju, gripas virusa pneimoniju,
pneimokoku pneimoniju, pseidomonu pneimoniju, respiratoriska sincitiala virusa pneimoniju, virusa pneimoniju.

b Sepse ietver bakterieémiju, campylobacter bakteriemiju, ar ierici saistitu bakteri€miju, ar ierici saistitu sepsi,
escherichia bakteriemiju, escherichia sepsi, klebsiella sepsi, pseidomonu sepsi, sepsi, septisko Soku, stafilokoku
bakteriémiju, stafilokoku sepsi, streptokoku sepsi, urosepsi.

c Citomegalovirusa infekcija ietver citomegalovirusa horioretinitu, citomegalovirusa gastroenteritu, citomegalovirusa
infekciju, citomegalovirusa infekcijas reaktivaciju, citomegalovirusa virémiju.

d Periferiska neiropatija ietver dizestéziju, Gijéna—Bare sindromu, hipestéziju, neiralgiju, periférisku neiropatiju,
paresteziju, periferisku motoru neiropatiju, periférisku sensomotorisku neiropatiju, periférisku sensoru neiropatiju,
polineiropatiju.

e Izsitumi ietver eksfoliativu dermatitu, generalizétu eksfoliativu dermatitu, epidermolizi, erit€mu, palmari plantaras

eritrodizest€zijas sindromu, izsitumus, eritematozus izsitumus, makulozus izsitumus, makulopapulozus izsitumus,
pustulozus izsitumus, ar zalu lietoSanu saistitu simetriska izsutuma un ieloku eksanteému.

AtseviSsku nevélamo blakusparadibu apraksts

Citokinu atbrivosanas sindroms (CRS)

CRS radas 57,9% pacientu, kuri saneéma ELREXFIO ieteicamaja deva, 1. pakapes CRS 43,7%,

2. pakapes CRS 13,7% un 3. pakapes CRS 0,5% pacientu. Vairumam pacientu CRS radas p&c pirmas
pakapeniski palielinatas devas (43,2%) vai otras pakapeniski palielinatas devas (19,1%), 7,1%
pacientu CRS radas p&c pirmas pilnas arst€Sanas devas un 1,6% pacientu — pec nakamas devas.
Atkartots CRS radas 13,1% pacientu. Laika mediana Iidz CRS sakumam bija 2 (diapazons: no 1 lidz
9) dienas péc pedgjas devas, un ta ilguma mediana bija 2 (diapazons: no 1 Iidz 19) dienas.

Pacientiem, kuriem radas CRS, saistitie simptomi ietvéra drudzi (98,1%), hipotensiju (20,8%) un
hipoksiju (11,3%), un 34,0% san€ma tocilizumabu (vai siltuksimabu), savukart 15,1% CRS arst€sanai
sanéma kortikosteroidus.

Ar iminam efektorsiunam saistits neirotoksicitates sindroms (ICANS)

ICANS radas 3,3% pacientu pec arsteSanas ar ELREXFIO ieteicamaja deva, 1. pakapes ICANS 0,5%,
2. pakapes ICANS 1,6% un 3. pakapes ICANS 1,1% pacientu. Vairumam pacientu ICANS radas p&c
pirmas pakapeniski palielinatas devas (2,7%), 1 (0,5%) pacientam ICANS radas p&c otras pakapeniski
paliclinatas devas un 1 (0,5%) pacientam ICANS radas péc nakamas devas. Atkartots ICANS radas
1,1% pacientu. Laika mediana [idz ICANS sakumam bija 3 (diapazons: no 1 lidz 4) dienas p&c pedgjas
devas, un ta ilguma mediana bija 2 (diapazons: no 1 Iidz 18) dienas.

ICANS var sakties vienlaikus ar CRS, p&c CRS izzuSanas vai bez CRS. Biezakie [CANS simptomi
ietvera nomaktu apzinas Itmeni un 1. pakapes vai 2. pakapes ar imtinam efektor§tinam saistitu
encefalopatiju (Immune Effector Cell-Associated Encephalopathy — ICE) (skatit 3. tabulu). No
pacientiem, kuriem attistfjas ICANS, 66,7% ICANS arst€Sanai sanéma kortikosteroidus, 33,3%
sanéma tocilizumabu (vai siltuksimabu), 33,3% san€ma levetiracetamu un 16,7% san&ma anakinru.
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ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Simptomi un pazimes

Klmiskajos petijumos ir neliela pieredze par pardozéSanu. Maksimala panesama elranatamaba deva
nav noteikta. Kliniskajos p&tijumos ir ievaditas devas lidz 76 mg vienu reizi nedgla.

Arstésana

Pardoz&sanas gadijuma pacients ir jakontrol€, vai nerodas nevélamu blakusparadibu pazimes un
simptomi, un nekavegjoties jauzsak atbalstosa terapija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: monoklonalas antivielas un antivielas-zalu konjugati, ATK kods:
LO1FX32.

Darbibas mehanisms

Elranatamabs ir bispecifiska T $iinas piesaistoSa antiviela, kas saistas ar CD3-epsilonu uz T §tinam un
ar B $linu nobrieSanas antigénu (B-cell maturation antigen — BCMA) uz plazmas $tiinam,
plazmoblastiem un multiplas mielomas $§tinam. Elranatamaba saistiSanas ar BCMA uz audzg&ja Siinam
un ar CD3 uz T §iinam nav atkariga no nativa T $Gnu receptoru (7 cell receptor — TCR) specifiskuma
vai balstiSanas uz galvenajam histosaderibas (major histocompatibility — MHC) 1. klases molekulam.
Elranatamaba aktivizetas T §iinas izraisja -iekaisumu veicino$o citokinu izdaliSanos, ka rezultata
notika multiplas mielomas $tnu lize.

Farmakodinamiska iedarbiba

Imiingenitate

Petijuma MagnetisMM-3 arstésanas laika ar elranatamabu ieteicamaja deva antivielas pret zalem (anti-
drug antibodies — ADA) tika atklatas 9,5% dalibnieku. Pieradijumus par ADA ietekmi uz
farmakokinétiku, efektivitati vai droSumu nenovéroja, tau pieejamie dati joprojam ir ierobezoti.

Kliniska efektivitate un droSums

Recidivejosa vai refraktara multipla mieloma

ELREXFIO monoterapijas efektivitate pacientiem ar recidiv§josu vai refraktaru multiplo mielomu tika
verteta atklata, nerandomizeta, daudzcentru 2. fazes petijuma (MagnetisMM-3). P&tljuma tika ieklauti
pacienti, kuri bija refraktari pret vismaz vienu proteasomu inhibitoru (PI), vienu imiinmodul&josu
lidzekli (IMiD) un vienu anti-CD38 monoklonalo antivielu. MagnetisMM-3 piedalijas 123 pacienti,
kas ieprieks nebija sanemusi BCMA virzitu terapiju (pivotala kohorta A). Pacientiem ieklauSanas bridi
bija izmérama slimiba pec Starptautiskas mielomas darba grupas (International Myeloma Working
Group — IMWG) kritérijiem. Petijuma ieklava pacientus ar ECOG raditaju < 2, pienemamu kaulu
smadzenu (absoliitais neitrofilo leikocitu skaits > 1,0 x 101, trombocTtu skaits > 25 x 10%/1,
hemoglobina Iimenis > 8 g/dl), nieru (CrCL > 30 ml/min) un aknu [aspartataminotransferaze (ASAT)
un alantnaminotransferaze (ALAT) < 2,5 x normas augsg€ja robeza (NAR), kopgjais bilirubins < 2 x
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NAR)] darbibu un kreisa kambara izsviedes frakciju > 40% sakotng&ja stavokli. Pacienti ar
asimptomatisku multiplo mielomu, aktivu plazmas $tnu leikozi, amiloidozi, POEMS (polineiropatijas,
organomegalijas, endokrinopatijas, monoklonalo plazmas §tinu traucgjumu, adas izmainu) sindromu,
cilmes §tinu transplantaciju 12 nedg€las pirms ieklausanas petijuma, aktivam infekcijam, kltniski
nozimigam neiropatijam un kardiovaskularu slimibu tika izsleégti no dalibas petijuma.

Pacienti subkutani sanéma ELREXFIO, kas tika ievadits pakapeniski palielinatas devas — 12 mg

1. arsteéSanas diena un 32 mg 4. arst€Sanas diena — un p&c tam pilna ELREXFIO arstéSanas deva

(76 mg) 8. arstesanas diena. P&c tam pacienti sanéma 76 mg vienu reizi nedéla. Pec 24 nedelam
pacientiem, kuriem panaca IMWG atbildes reakcijas kategoriju dal&ja atbildes reakcija vai labaka, un
atbildes reakcija saglabajas vismaz 2 meénesus, devas intervals tika mainits no vienas reizes ned¢la uz
ik p&c 2 nedelam un pec vismaz 24 nedelam, lietojot 76 mg devu ik pec 2 nede€lam, devas intervals tika
mainits no ik p&c 2 ned€lam uz ik péc 4 nedelam (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Pivotalaja kohorta A arsteto 123 pacientu vecuma mediana bija 68 (diapazons: no 36 lidz 89) gadi, no
tiem 19,5% pacientu bija > 75 gadus veci. 44,7% pacientu bija sievietes; 58,5% bija baltas rases,
13,0% bija aziati, 8,9% bija spani/latmamerikani un 7,3% bija melnas rases. Slimibas stadija (R-ISS)
ieklauSanas petijuma laika 22,8% pacientu bija I stadija, 55,3% pacientu bija II stadija un 15,4%
pacientu bija III stadija. Laika mediana no multiplas mielomas pirmreizgjas diagnozes lidz ieklausanai
petijuma bija 72,9 (diapazons: no 16 Iidz 228) ménesi. Pacientu sanemto ieprieksgjas izveles terapiju
mediana bija 5 (diapazons: no 2 lidz 22); 96,0% pacientu bija sanémusi > 3 ieprieks€jas izveles
terapijas. 96,7% pacientu bija refraktari pret tris terapijas klaseém, un 95,9% pacientu bija refraktrari
pret pedgjo izveles terapiju. 68,3% pacientu ieprieks bija sanémusi autologo cilmes $tnu
transplantaciju, un 5,7% ieprieks bija saneémusi allogéno cilmes §tinu transplantaciju. Augsta riska
citogenétika [t(4;14), t(14;16) vai del(17p)] bija 25,2% pacientu. 31,7% pacientu sakotngja stavokIt
bija ekstramedulara slimiba [jebkuras plazmacitomas (ekstramedularas un/vai paramedularas)
klatbuitne ar miksto audu komponentu] atbilstosi mask&tajam neatkarigajam centralajam parskatam
(blinded independent central review — BICR).

Efektivitates rezultati pamatojas uz atbildes reakcijas raditaju un atbildes reakcijas ilgumu (duration of
response — DOR), kas novertéts, izmantojot BICR un pamatojoties uz IMWG kriterijiem. Efektivitates
rezultati pivotalaja kohorta A ir noraditi 7. tabula. Noveérosanas laika mediana (diapazons) kops
sakotngjas devas pacientiem, kuriem veidojas atbildes reakcija, bija 27,9 (3,6; 36,8) m&nesi.
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7. tabula. Efektivitates rezultati pétijuma MagnetisMM-3 pivotalaja kohorta A

Pacienti, kuri ieprieks nav
sanémusi BCMA virzitu
terapiju
(pivotala kohorta A)
Visi arstetie pacienti
(N =123)
Objektivas atbildes reakcijas raditajs (ORR: 75 (61,0%)
sCR + CR + VGPR + PR), n (%) (95% TI) (51,8; 69,6)
Stingra pilniga atbildes reakcija (sCR) 20 (16,3%)
Pilniga atbildes reakcija (CR) 26 (21,1%)
Loti laba dalgja atbildes reakcija (VGPR) 23 (18,7%)
Dalgja atbildes reakcija (PR) 6 (4,9%)
Pilnigas atbildes reakcijas raditajs (sSCR + CR), n (%) 46 (37,4%)
(95% TI) (28,8; 46,6)
Laiks lidz pirmajai atbildes reakcijai (ménesi)
Pacientu skaits ar atbildes reakciju 75
Mediana 1,22
Diapazons (0,9; 7,4)
Atbildes reakcijas ilgums (DOR) (ménesi)
Pacientu skaits ar atbildes reakciju 75
Mediana (95% TI) NE (NE, NE)
Radrtajs 12. ménesT (95% TI) 73,4 (61,4; 82,1)
Raditajs 24. ménest (95% TI) 66,9 (54,4; 76,7)
MRD negativitates radrtajs® pacientiem, kuriem veidojas CR vai
SsCR un kuriem var novértéet MRD (MRD tika noveértéts 31 no
46 pacientiem, kuri sasniedza CR/sCR)
n (%) 28 (90,3%)
95% TI (%) (74,2; 98,0)
Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; NE = nav aprékinams; MRD = minimala reziduala slimiba.
a Pie robezvértibas 10-3, nakamas paaudzes sekvencésanas clonoSEQ tests (adaptivas biotehnologijas).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus ELREXFIO visas
pediatriskas populacijas apaks$grupas multiplas mielomas gadijuma (informaciju par lietoSanu b&rniem
skattt 4.2. apakSpunkta).

Sis zales ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimg, ka ir sagaidami papildu dati par §Tm zalem.

Eiropas Zalu agentiira vismaz ik gadu parbaudis jauniegiito informaciju par $im zalém un vajadzibas
gadijuma atjauninas So zalu aprakstu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Farmakoking&tikas raditaji ir noraditi ka geometriskais vidgjais raditajs (variacijas koeficients [CV]%)
nesaistitajam elranatamabam, ja vien nav noradits citadi. Elranatamaba Cpax un AUCay pEc pirmas
subkutanas devas palielinajas proporcionali devai novertétaja devu diapazona, ievadot subkutani (no
~6 1idz 76 mg). Ciax un AUC, uzkrasanas attiecibas mediana péc 24 ned€lam, ievadot devu vienu
reizi nedgla, bija attiecigi 6,6 reizes un 11,2 reizes salidzinajuma ar pirmo subkutani ievadito
elranatamaba 76 mg devu. Prognozetais elranatamaba Cayg, Cinax Un Cirough, Un noverotais Cirough it
noradits 8. tabula.
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8. tabula. Elranatamaba farmakokinétikas raditaji pec ieteicamas devas lietoSanas

Laika punkts Raditaji
Prognozéetie Noverotie
Cavg Cmax Ctrough C:troughd
(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
P&c iknedgelas devas 32,0 0 0 0
lieto§anas (24. nedgla)® (46%) 33,0 (46%) 30,5 (48%) 32,2 (71%)

Lidzsvara koncentracijas

_ ) L 17,7
stavoklis (deva ik p&c o 19,5 (51%) 15,1 (60%) 16,5 (59%)
S e b (53%)
divam nede]am)™
Lidzsvara koncentracijas
stavoklis (deva ik pec 4 8,8 (58%) | 11,5 (54%) 5,9 (78%) 6,7 (76%)
nedélam)™*
a Prognozgtie farmakokinétikas raditaji noraditi pacientiem, kuriem panakta atbildes reakcija.
b Prognozgta elranatamaba iedarbiba lidzsvara koncentracijas stavokli, ievadot ik péc divam ned€lam, tiek sasniegta
aptuveni 48. nedéla.
c Prognozeta elranatamaba iedarbiba lidzsvara koncentracijas stavokli, ievadot ik péc 4 ned€lam, tiek sasniegta
aptuveni 72. nedgla.
d Noverota elranatamaba Crough raksturota ar geometrisko vidgjo vertibu (CV%). Koncentracija pirms zalu

ievadiSanas 7. cikla 1. diena (n = 40), 13. cikla 1. diena (n = 23) un 25. cikla 1. diena (n = 10) atbilst Cirough
lidzsvara stavokli, ievadot zales attiecigi vienu reizi nedgla, ik péc 2 nedélam un ik péc 4 nedélam.

UzsuksSanas

Prognozgta elranatamaba vid&ja biopieejamiba bija 56,2%, ievadot subkutani. Tmax mediana péc
elranatamaba subkutanas ievadiSanas visam devam bija diapazona no 3 lidz 7 dienam.

Izkliede

Pamatojoties uz populacijas farmakoking&tikas modeli, prognozetais nesaistita elranatamaba vidg&jais
izkliedes tilpums bija 4,78 1, 69% CV (variacijas koeficients) centralaja nodalijuma un 2,83 I periféraja
nodaltjuma.

Eliminacija
Prognozé&tais elranatamaba geometriskais vidjais eliminacijas pusperiods 24. nedgla ir 22, 64% (CV)
dienas péc 76 mg devu ievadiSanas vienu reizi nedela. Pamatojoties uz populacijas farmakoking&tikas

modeli, prognozgtais elranatamaba vidgjais klirenss bija 0,324 1/diena, 100% (CV).

Tpaéas pacientu grupas

Elranatamaba farmakokingtika netika noverotas kliniski nozimigas at$kiribas atkariba no vecuma (no
36 Iidz 89 gadiem), dzimuma (167 viriesi, 154 sievietes), rases (193 balta, 49 aziatu un 29 melna rase)
un kermena masas (no 37 lidz 160 kg).

Nieru darbibas traucéjumi

Elranatamaba pétijumi pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nav veikti. Populacijas
farmakokinétikas analizes rezultati liecina, ka viegli nieru darbibas traucgjumi (60 ml/min/1,73 m?
<eGFR <90 ml/min/1,73 m?) vai vid&ji nieru darbibas traucgjumi (30 ml/min/1,73 m*> < eGFR

< 60 ml/min/1,73 m?) nozimigi neietekmé elranatamaba farmakokinétiku. Dati par pacientiem ar
smagiem nieru darbibas traucgjumiem (eGFR mazak neka 30 ml/min/1,73 m?) ir ierobeZoti.

Aknu darbibas traucejumi

Elranatamaba pétijumi pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem nav veikti. Populacijas
farmakokingtikas analizes rezultati liecina, ka viegli aknu darbibas trauc&jumi (kopgjais bilirubins no
> 1 Iidz 1,5 x NAR un jebkads ASAT vai kopgjais bilirubins < NAR un ASAT > NAR) nozimigi
neietekméja elranatamaba farmakokin&tiku. Dati par pacientiem ar vid&ji smagiem (kopgjais bilirubins
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no > 1,5 11dz 3,0 x NAR un jebkuru ASAT) vai smagiem (kopgjais bilirubins > 3,0 x NAR un jebkuru
ASAT) aknu darbibas traucg€jumiem nav pieejami.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Kancerogenitate un mutagenitate

Petijumi ar dzivniekiem, lai novertetu elranatamaba kancerogenitates vai genotoksicitates potencialu,
nav veikti.

Reproduktiva toksikologija un fertilitate

P&tijumi ar dzivniekiem, lai novertétu elranatamaba ietekmi uz fertilitati vai reproduktivo funkciju un
augla attistibu, nav veikti.

13 nedglu ilga atkartotu devu toksicitates petijuma ar seksuali nobriedusiem krabjeédajmakakiem pec
subkutanas devas ievadiSanas lidz 6 mg/kg/ned€la (apméram 6,5 reizes lielaka deva par maksimalo

ieteicamo devu cilvékam, pamatojoties uz AUC iedarbibu), netika noverota ievérojama ietekme uz
tévinu un matisu reproduktivajiem organiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Dinatrija edetats

L-histidins

L-histidina hidrohlorida monohidrats

Polisorbats 80

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dg] $ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém.

6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts flakons

3 gadi.

P&c atvérSanas

Kimiska un fizikala stabilitate liectoSanas laika péc flakona atverSanas, ieskaitot uzglabasanu
sagatavotas Slirces, ir pieradita 7 dienas 2 °C Iidz 8 °C temperatiira un 24 stundas lidz 30 °C
temperatura.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties. Ja zales netiek izlietotas nekavgjoties,
uzglabasanas laiks un apstakli pirms lietoSanas ir lietotaja atbildiba, un parasti tas nedrikst bt ilgaks
par 24 stundam 2 °C Iidz 8 °C temperatiira, ja vien pagatavoSana nav notikusi kontrol&tos un validétos
aseptiskos apstaklos.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldét.

18



Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosactjumus péc zalu pirmas atversanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

ELREXFIO 40 mg/ml $kidums injekcijam

1,1 ml Skiduma flakona (1. klases stikls) ar aizbazni (butilkaucuks) un aluminija blivi ar noplesamu
vacinu. Flakons satur 44 mg elranatamaba.
Iepakojuma lielums ir 1 flakons.

ELREXFIO 40 mg/ml $kidums injekcijam

1,9 ml skiduma flakona (1. klases stikls) ar aizbazni (butilkaucuks) un alumtnija blivi ar noplésamu
vacinu. Flakons satur 76 mg elranatamaba.

Iepakojuma lielums ir 1 flakons.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

ELREXFIO 40 mg/ml skidums injekcijam tiek piegadats ka lietoSanai gatavs skidums, kas pirms
ievadiSanas nav jaatSkaida. Nekratit.

ELREXFIO ir caurspidigs lidz viegli opalescgjoss un bezkrasains lidz gaisi briins kidums. Skidumu
nedrikst ievadit, ja tam ir krasu izmainas vai ja tas satur dalinas.

Lai sagatavotu un ievaditu ELREXFIO, jalieto aseptiska tehnika.

Noradijumi par sagatavoSanu

ELREXFIO 40 mg/ml skidums injekcijam flakonos ir paredzets vienreizgjai lietoSanai.

ELREXFIO ir jasagatavo, ieverojot talak sniegtos noradijumus (skatit 9. tabulu) atkariba no
nepiecieSamas devas. Katrai pakapeniski palielinatajai devai ieteicams lietot 44 mg/1,1 ml (40 mg/ml)
vienas devas flakonu.

9. tabula. Noradijumi par ELREXFIO sagatavosanu
NepiecieSama deva Devas tilpums

12 mg (1. pakapeniski palielinata deva) | 0,3 ml

32 mg (2. pakapeniski palielinata deva) | 0,8 ml

76 mg (pilna arst€Sanas deva) 1,9 ml

Atkritumu likvidéSana

Flakons un ta atlikusais saturs pec vienas devas ievadiSanas ir jalikvide. Neizlietotas zales vai izlietotie
materiali jaiznicina atbilstoSi viet§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
Belgija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/23/1770/001

EU/1/23/1770/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2023. gada 7. decembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2025. gada 8. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZzotaja nosaukums un adrese

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

ASV

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pfizer Service Company BV
Hermeslaan 11

1932 Zaventem

Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakspunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

. Papildu riska mazinaSanas pasakumi

Registracijas apliecibas Tpasniekam ir janodroSina, lai katra dalibvalsti, kura tirgo ELREXFIO, visiem
pacientiem/apriip&tajiem,
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kuri lietos elranatamabu, ir piekluve/tiek izsniegta pacienta bridinajumu kartite, kura sniegta
informacija un pacientiem izskaidroti CRS un neirologiskas toksicitates, taja skaita ICANS, riski.
Pacienta bridinajumu kartitg ietverts art bridinajums veselibas apriipes pakalpojuma sniedzgjam, kurs§
arsté pacientu, ar noradi, ka pacients sanem elranatamabu.

Pacienta bridinajumu kartitg ir jaietver talak noradita galvena informacija.

e Galveno CRS un ICANS pazimju un simptomu apraksts.

e Atgadinajums, ka p&c pirmo divu pakapeniski palielinato devu ievadiSanas jauzturas veselibas
apriipes iestades tuvuma un katru dienu 48 stundas javero, vai neparadas pazimes un
simptomi.

e Situaciju apraksts, kad steidzami jamekl€ veselibas apriipes specialista palidziba vai
neatlickama mediciniska palidziba, ja paradas CRS vai ICANS pazimes un simptomi.

e Parakstosa arsta kontaktinformacija.

E. TPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM,
KAS REGISTRETAS AR NOSACIJUMIEM

Ta ka $1 ir registracija ar nosacTjumiem un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14-a. pantu, RAI
noteiktaja laika posma japabeidz $adi pasakumi:

Apraksts Izpildes
termin§

Lai apstiprinatu elranatamaba monoterapijas efektivitati un droSumu picauguso | 2027. gada

pacientu ar recidivéjosu un refraktaru multiplo mielomu arstésanai, kuri ir junijs

sanémusi vismaz tris ieprieks€jas terapijas, taja skaitd imiinmodul&josu
lidzekli, proteasomu inhibitoru un anti-CD38 antivielu, un p&dgjas terapijas
laika slimiba ir progres&jusi, RAI ir jaiesniedz p&tijuma C1071005 rezultati —
3. fazes randomizets elranatamaba monoterapijas un elranatamaba +
daratumumaba salidzinajuma ar daratumumabu + pomalidomidu +
deksametazonu pétijums pacientiem ar recidivéjoSu/refraktaru multiplo
mielomu, kuri ir sanemusi vismaz vienu ieprieksgjas izveles terapiju, ieskaitot
lenalidomidu un PI.

23



I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS (44 mg/1,1 ml)

1. ZALU NOSAUKUMS

ELREXFIO 40 mg/ml skidums injekcijam
elranatamab

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens 1,1 ml flakons satur 44 mg elranatamaba (40 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: dinatrija edetats, L-histidins, L-histidina hidrohlorida monohidrats, polisorbats 80,
saharoze, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons (44 mg/1,1 ml)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nekratit.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
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Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1770/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE (44 mg/1,1 ml)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ELREXFIO 40 mg/ml injekcija
elranatamab
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

44 mg/1,1 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS (76 mg/1,9 ml)

1. ZALUNOSAUKUMS

ELREXFIO 40 mg/ml skidums injekcijam
elranatamab

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens 1,9 ml flakons satur 76 mg elranatamaba (40 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: dinatrija edetats, L-histidins, L-histidina hidrohlorida monohidrats, polisorbats 80,
saharoze, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons (76 mg/1,9 ml)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Tikai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nekratit.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1770/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE (76 mg/1,9 ml)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ELREXFIO 40 mg/ml injekcija
elranatamab
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

76 mg/1,9 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ELREXFIO 40 mg/ml skidums injekcijam
elranatamab

v§im zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

e Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

e Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir ELREXFIO un kadam noltkam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms ELREXFIO lietoSanas
3. Kalietot ELREXFIO

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat ELREXFIO

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir ELREXFIO un kadam noliikam to lieto

ELREXFIO ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu elranatamabu. Tas lieto, lai arstétu pieaugusos ar
kaulu smadzenu véza veidu, ko sauc par multiplo mielomu.

Tas lieto vienas paSas pacientiem, kuriem v&zis ir atgriezies (recidivgjis) un kuriem ir zudusi atbildes
reakcija uz ieprieksgjo arsteSanu (refraktars), kuri ir sanemusi vismaz tris citas terapijas un kuriem
v&zis ir progresgjis peéc pedgjas terapijas.

Ka ELREXFIO darbojas

ELREXFIO ir antiviela — noteikta veida olbaltumviela, kas izstradata ta, lai Jusu organisma atpazitu
noteiktas meérkstruktiiras un ar tam saistitos. ELREXFIO iedarbojas uz B §tinu nobrieSanas antigénu
(BCMA), kas atrodas uz multiplas mielomas véza Stinam, un 3. diferenciacijas klasteri (CD3), kas
atrodas uz T limfocitiem, kas ir noteikta veida baltas asins $itinas Jisu imiinsistéma. Zales saistas ar
$Tm $@inam un tada veida satuvina v&za Stinas un T $tinas. Tas Jisu iminsist€émai palidz iznicinat
multiplas mielomas v&Zza $iinas.

2. Kas Jums jazina pirms ELREXFIO lietoSanas

ELREXFIO nedrikst lietot
Ja Jums ir alergija pret elranatamabu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.
Ja neesat dross, vai Jums ir alergija, pirms ELREXFIO lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms ELREXFIO lietoSanas pastastiet arstam vai medmasai par Jaisu veselibas stavokli, taja skaita, ja
Jums nesen bijusas infekcijas.

Pieversiet uzmanibu nopietnam blakusparadibam.

Nekavéjoties pastastiet arstam vai medmasai, ja Jums ir jebkas no talak minéta:
e stavokla, ko sauc par “citokinu atbrivosanas sindromu” (CRS), pazimes. CRS ir nopietna
imina reakcija ar tadiem simptomiem ka drudzis, apgriitinata elposana, drebuli, galvassapes,

33



pazeminats asinsspiediens, atra sirdsdarbiba, reibona sajiita un paaugstinats aknu enzimu
limenis asinfs;

e ietekme uz nervu sist€mu. Simptomi ietver apjukuma sajiitu, modribas zudumu vai apgriitinatu
runasanu vai rakstiSanu. DaZas no §Tm pazime&m var liecinat par nopietnu imiinas sisteémas
reakciju, ko sauc par imiinas sistémas efektorStinu izraisitas neirotoksicitates sindromu
(ICANS);

o infekcijas pazimes un simptomi, pieméram, drudzis, drebuli, nogurums vai apgriitinata
elposana.

Pastastiet arstam vai medmasai, ja ieverojat jebkuru no ieprieks min€tajam pazimeém.

ELREXFIO un vakcinas
Pirms ELREXFIO lictosanas pastastiet arstam vai medmasai, ja Jums nesen ir bijusi vakcinacija vai
Jums driz tiks veikta vakcinacija.

Jus nedrikstat sanemt dzivas vakcinas Cetras nedelas pirms pirmas ELREXFIO devas, ELREXFIO
terapijas laika un vismaz Cetras nedélas peéc ELREXFIO terapijas partraukSanas.

Analizes un parbaudes

Pirms ELREXFIO lietosanas arsts parbaudis Jiisu asins $tinu skaitu, lai noteiktu infekciju pazimes.
Ja Jums ir kada infekcija, pirms ELREXFIO lietoSanas uzsakSanas ta tiks izarstéta. Arsts arT parbaudts,
vai Jiis neesat griitniece un vai nebarojat bernu ar kriti.

ELREXFIO terapijas laika arsts Jis kontrol&s, vai nerodas nevélamas blakusparadibas. Arsts Jis
kontrol€s 48 stundas p&c katras no pirmajam divam ELFREXIO devam, vai neparadas CRS un ICANS
pazimes un simptomi. Arsts arT regulari parbaudis asins $tinu skaitu, jo var samazinaties asins §tinu
skaits un citu asins komponentu daudzums.

Bérni un pusaudzi
ELREXFIO nav paredz&ts be&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav zinams, ka zales
vinus ietekmes.

Citas zales un ELREXFIO

Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot (piem&ram, ciklosporinu, fenitoinu, sirolimu, varfarinu). Tas attiecas ar1 uz zalém, kuras var
iegadaties bez receptes, un augu izcelsmes arstniecibas Iidzekliem.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Nav zinams, vai ELREXFIO ietekmg nedzimuSo b&rnu un vai tas izdalas mates piena.

Gritnieciba — informacija sievietém

ELREXFIO nav ieteicams lietot griitniecibas laika.

Pirms ELREXFIO lictosanas pastastiet arstam vai medmasai, ja Jiis esat griitniece, ja domajat, ka Jums
var€tu biit griitnieciba, vai planojat gritniecibu.

Ja Jums var iestaties griitnieciba, arstam pirms arstéSanas uzsakSanas ir janozime Jums griitniecibas
tests.

Ja Jums iestajas gritnieciba, kamér arst&jaties ar §Tm zalém, nekavgjoties pastastiet par to arstam vai
medmasai.

Kontracepcija

Ja Jums var iestaties griitnieciba, Jums ir jaizmanto efektiva kontracepcijas metode arst€Sanas laika ar

34



ELREXFIO un 6 ménesus p&c arstéSanas beigam.

BaroSana ar kruti

Arstesanas ar ELREXFIO laika un 6 méneSus péc arsteSanas beigam Jis nedrikstat barot bernu ar
kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Sanemot ELREXFIO, dazi cilveki var just nogurumu, reiboni vai apjukumu. Nevadiet
transportlidzeklus, nelietojiet darbarikus un neapkalpojiet mehanismus vismaz 48 stundas p&c katras
no divu pakapeniski palielinato devu ievadiSanas lidz simptomi izzid, vai tik ilgi, cik to noradijis
veselibas apriipes specialists.

ELREXFIO satur natriju
ELREXFIO satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — butiba tas ir “natriju nesatuross”.

3. Ka lietot ELREXFIO

Cik liela ir deva
Jus sanemsiet ELREXFIO pieredzgjusa veselibas apriipes specialista uzraudziba, kuram ir pieredze
veza arsteSana. ELREXFIO ieteicama deva ir 76 mg, bet pirmas divas devas biis mazakas.

ELREXFIO lieto $adi:

e Jus sanemsiet pirmo pakapeniski palielinato devu 12 mg 1. ned€las 1. diena;

e péc tam Jiis sanemsiet otro pakapeniski palielinato devu 32 mg 1. nedg€las 4. diena;

e 1o 2. Iidz 24. ned¢lai (1. diena) Jus sanemsiet pilnu arst€Sanas devu 76 mg vienu reizi nedéla
tik ilgi, kameér ELREXFIO sniedz ieguvumus;

e 1o 25. ned€las I1dz 48. nedglai (1. diena) arsts var maintt Jiisu arst€Sanu no vienas reizes
nedgéla [idz vienu reizi ik pec divam nedelam tik ilgi, kamér Jums ir atbildes reakcija uz véza
arstéSanu ar ELREXFIO;

e 10 49. ned€las (1. diena) arsts var maintt Jiisu arst€Sanu no vienas reizes ik pec divam nedélam
lidz vienai reizei ik p&c Cetram ned€lam, ja vien vezim turpinas atbildes reakcija uz arst€Sanu
ar ELREXFIO.

Pec katras no pirmajam divam pakapeniski palielinatajam devam Jums 48 stundas ir jauzturas
veselibas apriipes iestades tuvuma gadijuma, ja Jums rodas blakusparadibas. Arsts Jus kontroles
48 stundas péc katras no pirmajam divam zalu devam, vai nerodas blakusparadibas.

Ka zales tiek ievadrtas
ELREXFIO vienmér Jums ievadis arsts vai medmasa injekcijas veida zem adas (subkutani). Zales tiks
injic€tas védera apvidi vai augsstilba.

Jums var rasties reakcija injekcijas vieta, taja skaita adas apsartums, sapes, pietikums, zilumi,
izsitumi, nieze vai asinos$ana. S1s pazimes parasti ir vieglas un izztd pasas no sevis bez papildu
arst€Sanas.

Citu zalu lietoSana arsteSanas laika ar ELREXFIO
Vienu stundu pirms katras no pirmajam trim ELREXFIO devam Jums iedos zales. Tas palidzgs
samazinat blakusparadibu (pieméram, citokinu atbrivosSanas sindroma) iespgjamibu (skatit 4. punktu).
Tas var bit:

e 7zales, lai samazinatu drudza risku (pieméram, paracetamols);

e zales, lai samazinatu iekaisuma risku (kortikosteroidi);

e zales, lai samazinatu alergisku reakciju risku (antihistamini, pieméram, difenhidramins).

Ja pec ELREXFIO lietoSanas Jums rodas kadi simptomi, arsts Jums var iedot §Ts zales arT pirms citam
ELREXFIO devam.
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Nemot véra simptomus un Jiisu slimibu vesturi, arsts Jums var iedot arT citas zales.

Ja Jums ir ievadits vairak ELREXFIO neka noteikts
Sis zales Jums ievadis arsts vai medmasa. Maz ticama gadijuma, kad Jums ievadis parak daudz So zalu
(tas biis pardozetas), arsts parbaudis, vai Jums nerodas blakusparadibas.

Ja Jus izlaizat viziti, kura ievada ELREXFIO
Lai nodroS$inatu, ka zales iedarbojas, ir svarigi ierasties uz visam vizitem. Ja Jis izlaizat viziti,
ieplanojiet nakamo viziti, cik driz iespgjams.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai medmasai.

4.  Iespeéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas
Ja Jums rodas kada no turpmak noraditajam nopietnajam blakusparadibam, nekavéjoties meklgjiet
medicTnisko palidzibu, jo blakusparadibas var biit smagas un letalas.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

e citokinu atbrivosanas sindroms — nopietna imiina reakcija, kas var izraisit drudzi, apgriitinatu
elposanu, drebulus, reibonus vai vajumu, atru sirdsdarbibu, paaugstinatu aknu enzimu Iimeni
asinis;

e zems neitrofilo leikocttu Iimenis (noteikts balto asins $iinu veids, kas cinas ar infekciju;
neitropénija);

e zems antivielu, kuras sauc par imiinglobuliniem, Itmenis asinis (hipogammaglobulinémija),
kas var palielinat infekcijas iespgjamibu;

o infekcija, kas var ietvert drudzi, drebulus, nogurumu vai elpas trikumu.

Biezi (var rasties vairak neka 1 no 100 cilvékiem):
e ar iminam efektor§iinam saistits neirotoksicitates sindroms (ICANS); nopietna imiina
reakcija, kas var ietekmét Jiisu nervu sistému. Dazi no simptomiem ir:
o apjukuma sajuta;
o modribas zudums;
o apgritinata runasana vai rakstiSana.

Retak (var rasties vairak neka 1 no 1 000 cilvekiem):
e progres¢josa multifokala leikoencefalopatija (PML), kas ir nopietna un potenciali letala
smadzenu infekcija. Dazi no simptomiem ir:
o neskaidra redze, redzes zudums vai dubulto$anas;
runas gritibas;
vajums roka vai kaja;
gaitas izmainas vai lidzsvara traucgjumi;
pastavigs nejutigums;
samazinata jutiba vai tas zudums;
atminas trauc€jumi vai apjukums.

O O O O O O

Nekavegjoties pastastiet arstam, ja Jus ieverojat kadu no §Tm nopietnajam blakusparadibam.

Citas blakusparadibas
Citas blakusparadibas ir noraditas talak. Pastastiet arstam vai medmasai, ja Jums ir kada no §tTm
blakusparadibam.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
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zems sarkano asins §tinu ITmenis (anémija);

noguruma vai vajuma sajita;

deguna un rikles infekcija (augsgjo elpcelu infekcija);

reakcijas injekcijas vieta vai tas tuvuma, taja skaita adas apsartums, nieze, pietikums, sapes,
zilums, izsitumi vai asinosana;

caureja;

plausu infekcija (pneimonija);

zems trombocTtu ($linas, kas palidz asinim sarecét) [imenis (trombocitop&nija);
zems limfocTtu (noteikts balto asins §inu veids) Iimenis (limfopé&nija);

drudzis (pireksija);

samazinata &stgriba;

izsitumi uz adas;

sausa ada;

sapes locitavas (artralgija);

zems kalija Itmenis asinis (hipokalémija);

slikta dusa (nelabums);

galvassapes;

apgritinata elposana (aizdusa);

asins saindésanas (sepse);

mazs balto asins $tinu skaits (leikopeénija);

paaugstinats aknu enzimu Itmenis asinTs (paaugstinats transaminazu Iimenis);
nervu bojajums kajas un/vai rokas, kas var izraisit tirpS§anu, nejutigumu, sapes vai sajiitu
zudumu (periferiska neiropatija);

e kermena dalu, kas savac un izdala urinu, infekcija (urincelu infekcija).

BiezZi (var rasties vairak neka 1 no 100 cilvékiem):
o zems fosfatu Itmenis asinis (hipofosfatémija);
e zems neitrofilo leikocttu skaits asinis kopa ar drudzi (febrila neitropénija).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat ELREXFIO

Jusu arsts uzglabas ELREXFIO slimnica vai klinika.

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona mark&uma péc
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Kimiska un fizikala stabilitate liectoSanas laika péc flakona atverSanas, ieskaitot uzglabasanu
sagatavotas §lirces, ir pieradita 7 dienas 2 °C Iidz 8 °C temperatiira un 24 stundas lidz 30 °C

temperatura.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavéjoties. Ja zales netiek izlietotas nekavgjoties,
uzglabasanas laiks un apstakli pirms lietoSanas ir lietotaja atbildiba, un parasti tas nedrikst bt ilgaks
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par 24 stundam 2 °C lidz 8 °C temperatiira, ja vien pagatavoSana nav notikusi kontrol&tos un validetos
aseptiskos apstaklos.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat krasas izmainas vai citas redzamas kvalitates izmainu pazimes.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko ELREXFIO satur
e Aktiva viela ir elranatamabs. ELREXFIO ir pieejams divos dazados iepakojuma lielumos:
o viens 1,1 ml flakons, kas satur 44 mg elranatamaba (40 mg/ml);
o viens 1,9 ml flakons, kas satur 76 mg elranatamaba (40 mg/ml).
Citas sastavdalas ir dinatrija edetats, L-histidins, L-histidina hidrohlorida monohidrats, polisorbats 80,
saharoze, tidens injekcijam (skatit sadalu “ELREXFIO satur natriju” 2. punkta).

ELREXFIO aréjais izskats un iepakojums
ELREXFIO 40 mg/ml skidums injekcijam (injekcija) ir bezkrasains Iidz gaisi briins Skidrums.
ELREXFIO ir piecjams divos dazados stiprumos. Katrs kartona iepakojums satur 1 stikla flakonu.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

Razotajs

Pfizer Service Company BV
Hermeslaan 11

1932 Zaventem

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgique/Belgié/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Pfizer NV/SA Tel: +371 670 35 775

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bouarapus Lietuva

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Ten.: +359 2 970 4333 Tel: +370 52 51 4000

Ceska republika Magyarorszag

Pfizer, spol. s r.0. Pfizer Kft.

Tel: +420 283 004 111 Tel: +36-1-488-37-00

Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +356 21344610

Deutschland Nederland

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)30 550055 51000 Tel: +31 (0)800 63 34 636
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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

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
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

Kvnpog
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TmA: +357 22 817690

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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 o0.0.
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

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

Sis zales ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé, ka ir sagaidami papildu dati par §Tm zalém.
Eiropas Zalu agentiira vismaz reizi gada parbaudis visu jauniegito informaciju par §im zalém un
vajadzibas gadijuma atjauninas So lietoSanas instrukciju.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:

https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apripes specialistiem.

ELREXFIO 40 mg/ml skidums injekcijam tiek piegadats ka lietoSanai gatavs Skidums, un pirms

ievadiSanas tas nav jaatSkaida. Nekratit.


https://www.ema.europa.eu/

ELREXFIO ir caurspidigs lidz viegli opalescgjoss un bezkrasains lidz gaisi briins kidums. Skidumu
nedrikst ievadit, ja tam ir krasu izmainas vai ja tas satur dalinas.

Lai sagatavotu un ievaditu ELREXFIO, jalieto aseptiska tehnika.

Noradijumi par sagatavoSanu

ELREXFIO 40 mg/ml skidums injekcijam flakonos ir paredzets tikai vienreiz€jai lietoSanai.

ELREXFIO ir jasagatavo, ieverojot talak sniegtos noradijumus (skatit 1. tabulu) atkariba no
nepiecieSamas devas. Katrai pakapeniski palielinatajai devai ieteicams lietot 44 mg/1,1 ml (40 mg/ml)
vienas devas flakonu.

1. tabula. Noradijumi par ELREXFIO sagatavosanu
NepiecieSama deva Devas tilpums

12 mg (1. pakapeniski palielinata deva) | 0,3 ml

32 mg (2. pakapeniski palielinata deva) | 0,8 ml

76 mg (pilna arstéSanas deva) 1,9 ml

P&c atversanas flakons un dozgsanas slirce ir jaizlieto nekavgjoties. Ja netiek izlietots nekavgjoties,
par uzglabasanas laiku un apstakliem lietoSanas laika ir atbildigs lietotajs, un tas parasti nedrikst bt
ilgaks par 24 stundam 2 °C lidz 8 °C temperatiira, ja vien pagatavoSana nav notikusi kontrol&tos un
validgtos aseptiskos apstaklos. Pec atversanas, ieskaitot uzglabasanu §lirc€s, kas sagatavotas sterilos
apstaklos, ELREXFIO ir stabils 7 dienas 2 °C lidz 8 °C temperatiira un 24 stundas Iidz

30 °C temperatira.

Noradijumi par ievadiSanu

ELREXFIO ir paredzets tikai subkutanam injekcijam, un to drikst ievadit tikai veselibas apripes
specialists.

NepiecieSama ELREXFIO deva jainjic€ zemadas audos védera (ieteicama injic€Sanas vieta).
ELREXFIO var injicét arT augsstilba zemadas audos.

ELREXFIO, kas paredz&ts subkutanam injekcijam, nedrikst injicét vietas, kur ada ir apsartusi, klata ar
zilumiem, jutiga, cieta vai vietas, kur ir rétas.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Atkritumu likvidéSana

Flakons un ta atlikuSais saturs pec vienas devas ievadiSanas ir jalikvide. Neizlietotas zales vai izlietotie
materiali jaiznicina atbilstoSi viet§jam prasibam.
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