I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

MINJUVI 200 mg pulveris infuiziju skiduma koncentrata pagatavoSanai

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens pulvera flakons satur 200 mg tafasitamaba (tafasitamab).

P&c sagatavoSanas katrs Skiduma ml satur 40 mg tafasitamaba.

Tafasitamabs ir imtinglobulina G (IgG) apaksklases humanizéta CD19 specifiska monoklonala
antiviela, kas tiek razota ziditaju (Kinas kamja olnicu) §iinas, izmantojot rekombinanto DNS

tehnologiju.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katrs MINJUVI flakons satur 7,4 mg natrija. Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Pulveris infiiziju $kiduma koncentrata pagatavosanai (pulveris koncentratam).
Balts [1dz dzeltenigi balts liofiliz&ts pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

MINJUVI ir indicéts kombinacija ar lenalidomidu, kam seko MINJUVI monoterapija, lai arstetu
picaugusus pacientus ar recidivéjosu vai refraktaru diftizu lielo B Stnu limfomu (diffuse large B-cell

lymphoma, DLBCL), kuriem nav piemé&rota autologo cilmes $tinu transplantacija (autologous stem cell
transplant, ASCT).

4.2. Devas un lietoSanas veids
MINJUVI drikst nozimét tikai veselibas apriipes specialists, kuram ir pieredze véza pacientu arsteéSana.

leteicama premedikdcija

Lai samazinatu ar infiiziju saistitu reakciju risku, premedikacija ir jaievada 30 minites Iidz 2 stundas
pirms tafasitamaba infuzijas. Pacientiem, kuriem pirmo 3 infuziju laika nav radusas ar infuziju
saistitas reakcijas, premedikacijas lietoSana turpmakam infuzijam nav obligata.

Premedikacija var ietvert pretdrudza Iidzeklus (piemé&ram, paracetamolu), histamina H1 receptoru
blokatorus (pieméram, difenhidraminu), histamta H2 receptoru blokatorus (piemeéram, cimetidinu)
vai glikokortikosteroidus (piemeram, metilprednizolonu).

Ar infiiziju saistitu reakciju arstésana

Ja rodas ar infuiziju saistita reakcija (2. pakapes un augstaka), infiizija ir japartrauc. Turklat ir jauzsak
atbilstoSa simptomu arstéSana. P&c tam, kad pazimes un simptomi ir noversti vai samazinati

lidz 1. pakapei, MINJUVI infiiziju var atsakt ar samazinatu infuzijas atrumu (skatit 1. tabulu).



Ja pacientam ir bijusi 1.—3. pakapes ar infliziju saistita reakcija, pirms nakamas tafasitamaba inflizijas
ir jaievada premedikacijas zales.

Devas

Ieteicama MINJUVI deva ir 12 mg uz kg kermena masas, ko ievada intravenozas infiizijas veida
saskana ar $adu grafiku:

° 1. cikls: infuzija cikla 1., 4., 8., 15. un 22. diena;

° 2.un 3. cikls: infuzija katra cikla 1., 8., 15. un 22. diena;

o 4. cikls 11dz slimibas progresésanai: infuzija 1. diena, ka arT katra cikla 15. diena.

Katrs cikls ir 28 dienas gars.

Turklat pacientiem paSiem jalieto lenalidomida kapsulas ar ieteicamo sakuma devu 25 mg diena katra
cikla no 1. lidz 21. dienai. Sakuma devu un turpmako devu var pielagot atbilstosi lenalidomida zalu
aprakstam (ZA).

MINJUVI un lenalidomidu kombinacija lieto Iidz divpadsmit cikliem.

Arstesana ar lenalidomidu japartrauc pec maksimali divpadsmit kombinétas terapijas cikliem.
Pacientiem jaturpina sanemt MINJUVI infuzijas ka atsevisku Iidzekli katra 28 dienu cikla 1.
un 15. diena lidz slimibas progresg€Sanai vai nepienemamai toksicitatei.

Devas pielagosana
1. tabula noraditas devas izmainas nevélamo blakusparadibu gadijuma. Informaciju par lenalidomida
devas izmainam skatit arT lenalidomida zalu apraksta.

1. tabula. Devas izmainas nevélamu blakusparadibu gadijuma
Nevelama Smagums Devas pielagosana
blakusparadiba
Ar infuziju saistitas e Nekavgjoties apturet MINJUVI infuziju
reakcijas un arstét pazimes un simptomus.

e Kad pazimes un simptomi izziid vai
mazinas lidz 1. pakapei, atsakt
MINJUVI infuiziju ar atrumu ne lielaku

2. pakape (vidgja) par 50 % no ta, pie kura paradijas

reakcija. Ja pacientam 1 stundas laika

nav turpmakas reakcijas un dzivibai
svarigie raditaji ir stabili, infuzijas
atrumu var palielinat ik p&c 30 minGit€m
11dz atrumam, pie kura paradijas
reakcija.

o Nekavgjoties apturet MINJUVI infuziju
un arstét pazimes un simptomus.

e Kad pazimes un simptomi izziid vai
mazinas lidz 1. pakapei, atsakt
MINJUVI infuiziju ar atrumu ne lielaku
par 25 % no ta, pie kura paradijas
reakcija. Ja pacientam 1 stundas laika
nav turpmakas reakcijas un dzivibai
svarigie raditaji ir stabili, infuzijas
atrumu var palielinat ik p&c 30 minGt€m
11dz maksimali 50 % no atruma, pie
kura paradijas reakcija.

e Ja pec atkartotas zalu ievadiSanas
reakcija atgriezas, nekavgjoties
partraukt infuziju.

3. pakape (smaga)




Nevélama

Trombocitu skaits mazaks
par 50 000/ul

blakusparadiba Smagums Devas pielagosana
4. pakape (dzivibai bistama) Nekavéjoties partraukt infliziju un
pilniba partraukt MINJUVI lietoSanu.
Mielosupresija Apturét MINJUVI un lenalidomidu

lietoSanu un reizi ned€la noteikt pilnu
asins ainu, Iidz trombocitu skaits

ir 50 000/ul vai lielaks.

Atsakt MINJUVI ar tadu pasu devu un
lenalidomidu ar samazinatu devu, ja
trombocttu skaits sasniedz > 50 000/pl.
Devas modifikacijas skatit lenalidomida
zalu apraksta.

Neitrofilo leikocttu skaits
mazaks par 1000/ul
vismaz 7 dienas

vai

Apturét MINJUVI un lenalidomidu
lietoSanu un reizi nedela veikt pilnu
asins ainu, Iidz neitrofilo leikocitu skaits
ir 1000/ul vai lielaks.

Atsakt lietot MINJUVI ar tadu pasu

devu un lenalidomidu ar samazinatu
devu, ja neitrofilo leikocttu skaits atkal
ir > 1000/pl. Devu izmainas skattt
lenalidomida zalu apraksta.

neitrofilo leikocTtu skaits
mazaks par 1000/ul kopa ar
kermena temperatiiras
paaugstinasanos Iidz 38 °C
vai augstak,

vai

neitrofilo leikocttu skaits
mazaks par 500/ul

Ipasas populacijas

Pediatriskd populdcija
MINJUVI drosums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma Iidz 18 gadiem, nav pieradita.
Dati nav pieejami.

Gados vecdki pacienti
Gados vecakiem pacientiem (> 65 gadi) devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucéjumi

Devas pielagoSana nav nepiecieSama pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas
trauc&jumiem (skatit 5.2. apakSpunktu). Nav datu par devu ieteikumiem pacientiem ar smagiem nieru
darbibas trauc€jumiem.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem devas pielagosana nav nepiecieSama

(skatit 5.2. apakSpunktu). Nav datu par devu ieteikumiem pacientiem ar vidgjiem vai smagiem aknu
darbibas traucgjumiem.

LietoSanas veids
MINJUVI ir paredzets intravenozai lietoSanai p&c sagatavoSanas un atSkaidiSanas.

. 1. cikla pirmas inftizijas laika intravenozas inflizijas atrumam pirmajas 30 mintes ir
jabiit 70 ml/h. P&c tam atrums japalielina, lai pirma infuzija tiktu pabeigta 2,5 stundu laika.
o Visas turpmakas infiizijas jaievada 1,5 [idz 2 stundu laika.
o Nevelamu blakusparadibu gadijuma apsvert ieteiktas devas izmainas, kas noraditas 1. tabula.
o MINJUVI nedrikst ievadit vienlaicigi ar citam zalém, izmantojot to pasu infiizijas sistému.



o MINJUVI nedrikst ievadit intravenozas vai bolus injekcijas veida.

Ieteikumus par zalu sagatavosanu un atSkaidiSanu 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 s@rijas

numurs.

Ar infuziju saistitas reakcijas

Var rasties ar infliziju saistitas reakcijas, par kuram biezak zinots pirmas infuizijas laika (skattt 4.8.
apak$punktu). Inflizijas laika pacienti riipigi jauzrauga. Pacientiem jaiesaka sazinaties ar veselibas
aprupes specialistiem, ja 24 stundu laika p&c infuzijas viniem paradas ar infuziju saistitu reakciju
pazimes un simptomi, tostarp drudzis, drebuli, izsitumi vai elpoSanas trauc€jumi. Pirms tafasitamaba
infuzijas uzsaksanas pacientiem ir javeic premedikacija. Nemot véra ar infuziju saistitas reakcijas
smagumu, tafasitamaba infiizija jaaptur vai japartrauc un jasak atbilstoSa mediciniska arstéSana
(skatit 4.2. apakSpunktu).

Mielosupresija
Arstesana ar tafasitamabu var izraisit nopietnu un/vai smagu mielosupresiju, tostarp neitropeniju,

trombocitopéniju un anémiju (skatit 4.8. apak$punktu). ArstéSanas laika un pirms katra arsteSanas
cikla uzsaksanas nepiecieSams noteikt pilnu asins ainu. Atkariba no nevélamo blakusparadibu
smaguma tafasitamaba infuzija ir japartrauc (skatit 1. tabulu). Devu izmainas skatit lenalidomida zalu
apraksta.

Neitropeénija

Arstsanas ar tafasitamabu laika ir zinots par neitropéniju, tostarp febrilu neitropéniju. Jaapsver
granulocitu koloniju stimul&joso faktoru (G-CSF) lietosana, 1pasi pacientiem ar 3. vai 4. pakapes
neitropéniju. Japaredz, janoverte un jaarste visi infekcijas simptomi vai pazimes.

Trombocitopénija

ArstéSanas ar tafasitamabu laika zinots par trombocitopéniju. Jaapsver vienlaikus lietojamo zalu, kas
var palielinat asinoSanas risku (pieméram, trombocitu inhibitori, antikoagulanti), lietoSanas
partraukSana. Pacientiem jaiesaka nekavgjoties zinot par zilumu vai asinoSanas pazimém vai
simptomiem.

Infekcijas
Tafasitamaba terapijas laika pacientiem radas letalas un nopietnas infekcijas, tostarp oportinistiskas

infekcijas. Tafasitamabu drikst ievadit pacientiem ar aktivu infekciju tikai tad, ja ta tiek atbilstosi
arst€ta un labi kontroleta. Pacientiem, kuriem slimibas v&sturée ir atkartotas vai hroniskas infekcijas,
var biit palielinats infekcijas risks, tapéc Sie pacienti ir atbilstosi jauzrauga.

Pacientiem jaiesaka sazinaties ar veselibas apriipes specialistiem, ja paradas drudzis vai citas
iesp&jamas infekcijas pazimes, piemeram, drebuli, klepus vai sapes urinésanas laika.

Progresgjosa multifokala leikoencefalopatija

Kombingétas terapijas laika ar tafasitamabu zinots par progres€josu multifokalu leikoencefalopatiju
(PML). Pacienti janovéro, vai nerodas jauni vai nepastiprinas esosie neirologiskie simptomi vai
pazimes, kas var€tu liecinat par PML. PML simptomi ir nespecifiski un var atskirties atkariba no
skarta smadzenu regiona. Tie ietver izmainitu garigo stavokli, atminas zudumu, runas traucgjumus,
motorus traucgjumus (hemipargze vai monoparéze), ekstremitasu ataksiju, gaitas ataksiju un ar redzi
saistttus simptomus, pieméram, hemianopiju un diplopiju. Ja ir aizdomas par PML, tafasitamaba
lietoSana ir nekavgjoties japartrauc. Jaapsver nosiitiSana pie neirologa. Atbilstosi diagnostikas




pasakumi var ietvert MRI sken&Sanu, cerebrospinala skidruma testu JC virusa DNS noteikSanai un
atkartotus neirologiskos novértéjumus. Ja PML tiek apstiprinats, tafasitamaba lieto§ana ir pilniba
japartrauc.

Audzgja sabrukSanas sindroms

Pacientiem ar lielu audzgja slogu un strauji proliferéjosu audzgju var biit paaugstinats audzgja
sabruksanas sindroma risks. Pacientiem ar difuzu lielo B- §tinu limfomu (DLBCL) ir nov&rots audzgja
sabruks$anas sindroms tafasitamaba terapijas laika. Pirms arsté$anas ar tafasitamabu ir javeic atbilstosi
pasakumi/profilakse saskana ar vietéjam vadlinijam. Arsté3anas ar tafasitamabu laika pacienti rapigi
jauzrauga, vai neparadas audzgja sabrukSanas sindroms.

Imunizacija
Nav izpetits imunizacijas droSums ar dzivam vakcinam péc tafasitamaba terapijas, un nav ieteicama
vakcinacija ar dzZivam vakcmam vienlaicigi ar tafasitamaba terapiju.

Paligviela
Sis zales satur 37,0 mg natrija katros 5 flakonos (deva pacientiem, kuri sver 83 kg), kas ir

lidzvertigi 1,85 % no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija devas pieaugusajiem.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baros$ana ar kriti

ArsteSanu ar tafasitamabu kombinacija ar lenalidomidu nedrikst uzsakt pacientém, ja vien griitnieciba
nav izsleégta. Ludzu, skatit arT lenalidomida zalu aprakstu.

Sievietes reproduktiva vecuma/kontracepcija sievietém
Sievietem reproduktiva vecuma tafasitamaba arst€Sanas laika un vismaz 3 menesus p&c tas jaiesaka
lietot efektivu kontracepcijas metodi.

Gritnieciba
Nav veikti reproduktivas un augla attistibas toksicitates petijumi ar tafasitamabu.

Dati par tafasitamaba lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Tomér ir zinams, ka IgG Skérso
placentu un tafasitamabs var izraisit augla B $inu samazina$anos, pamatojoties uz farmakologiskajam
Tpasibam (skatit 5.1. apakSpunktu). Ja mate tiek paklauta zalu iedarbibai griitniecibas laika,
jaundzimusajiem ir jauzrauga B $linu samazinaSanas un jaatliek vakcingSana ar dzivu virusu
vakcinam, I1dz zidaina B $tinu skaits ir atjaunojies (skatit 4.4. apakSpunktu).

Tafasitamabu griitniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma, neizmantojot kontracepcijas
lidzeklus, lietot nav ieteicams.

Lenalidom1ds var kaitgt embrijam un auglim, un tas ir kontrindic&ts lietoSanai griitniecibas laika un
sievietém reproduktiva vecuma, ja vien nav izpilditi visi lenalidomida griitniecibas nepielausanas
programmas nosacijumus.

BaroSana ar krati

Nav zinams, vai tafasitamabs izdalas cilvéka piena. Tomer zinams, ka mates IgG izdalas cilveka piena.
Nav datu par tafasitamaba lietoSanu sieviet€m, kuras baro bernu ar kriiti, un nevar izslegt risku
b&rniem, kas baroti ar kriiti. Sieviet€ém jaiesaka nebarot bérnu ar kriiti tafasitamaba lietoSanas laika un
vismaz 3 ménesus pec pedgjas devas lietosanas.




Fertilitate

Nav veikti Tpasi p&tfjumi, lai novertétu tafasitamaba iesp&jamo ietekmi uz auglibu. Atkartotu devu
toksicitates petijuma ar dzivniekiem netika noverota negativa ietekme uz viriesu un sievieSu dzimuma
dzivnieku reproduktivajiem organiem (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

MINJUVI neietekm€ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.
Tomer pacientiem, kuri lietoja tafasitamabu, novéroja nogurumu, un tas ir janem veéra, vadot
transportlidzeklus vai apkalpojot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visbiezakas nevelamas blakusparadibas bija: infekcijas (73 %), neitropénija (51 %), asténija (40 %),
anémija (36 %), caureja (36 %), trombocitopénija (31 %), klepus (26 %), perifera tiiska (24 %),
drudzis (24 %), samazinata &stgriba (22 %).

Visbiezakas nopietnas nevélamas blakusparadibas bija: infekcija (26 %), tostarp pneimonija (7 %) un
febrila neitropeénija (6 %).

Nevelamu blakusparadibu del tafasitamaba lietoSanu neatgriezeniski partrauca 15 % pacientu.
Visbiezakas nevelamas blakusparadibas, kuru de] tika pilnigi partraukta tafasitamaba lietoSana, bija:
infekcijas un infestacijas (5 %), nervu sistémas traucjumi (2,5 %) un elpoSanas sistémas traucgjumi,
kriiSu kurvja un videnes slimibas (2,5 %).

Devas izmainu vai partraukSanas biezums nevélamo blakusparadibu dél bija 65 %. Visbiezakas
nevélamas blakusparadibas, kas izraisija tafasitamaba terapijas partraukSanu, bija asins un limfatiskas
sistémas traucgjumi (41 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Klmiskajos pétijumos zinotas nevélamas blakusparadibas uzskaititas atbilstosi MedDRA organu
sistému klasifikacijai un biezumam. Nevelamo blakusparadibu biezums tika noteikts, pamatojoties uz
pivotalo 2. fazes petijumu MOR208C203 (L-MIND), kura piedalijas 81 pacients. Pacienti sanéma
tafasitamabu mediani 7,7 ménesus. Klinisko pétijumu laika konstatéto nevélamo blakusparadibu
biezums ir balstits uz visu c€lonu nevélamo blakusparadibu biezumu, kur dala no nevélamo
blakusparadibu gadijumu var rasties citu iemeslu d€l, nevis zalu izraisits, piem&ram, slimiba, citas
zales vai nesaistiti c€loni.

Sastopamibas biezums tiek defingts $adi: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 Iidz < 1/10); retak

(> 1/1000 Iidz < 1/100); reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000); loti reti (< 1/10 000) un nav zinami (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas
sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

2. tabula. Nevelamas blakusparadibas pacientiem ar recidivu vai refraktaru DLBCL, kuri
sanéma tafasitamabu kliniskaja petijuma MOR208C203 (L-MIND)

Organu sistemu BieZums Nevelamas blakusparadibas
klasifikacija
Infekcijas un infestacijas Loti biezi Bakterialas, virusu un sénisu infekcijas,

tostarp oportiinistiskas infekcijas ar letalu
iznakumu (piemé&ram, bronhopulmonala
aspergilloze, bronhits, pneimonija un uricelu

infekcija)

Biezi Sepse (tostarp neitrop&niska sepse)
Labdabigi, laundabigi un Biezi Bazalo $tinu karcinoma
neprecizeti audzgji (ieskaitot
cistas un polipi)
Asins un limfatiskas sistémas | Loti biezi Febrila neitropénija®, neitropénija®,
traucgjumi trombocitopénija’, anémija, leikopénija*

Biezi Limfopénija
Imiinas sist€émas trauceéjumi Biezi Hipogammaglobulinémija




Organu sistemu BieZums Nevelamas blakusparadibas
klasifikacija

Vielmainas un uztures Loti bieZi Hipokali€mija, samazinata éstgriba
traucjumi Biezi Hipokalciémija, hipomagnémija

Nervu sistémas traucgjumi Biezi Galvassapes, parestezija, disgeizija
Elposanas sistémas Loti biezi Dispnoja, klepus

trauc€jumi, krtsu kurvja un Biezi Hroniskas obstruktivas plausu slimibas
videnes slimibas paasinasanas, deguna aizlikums
Kunga-zarnu trakta Loti biezi Caureja, aizciet€jums, vemsana, slikta daisa,
trauc&jumi sapes veédera

Aknu un/vai Zults izvades Biezi Hiperbilirubin€mija, paaugstinats

sisteémas traucgjumi transaminazu Itmenis (tostarp paaugstinats

ALAT un/vai ASAT limenis), paaugstinats
gammaglutamiltransferazes IlTmenis

Adas un zemadas audu Loti biezi Izsitumi (tostarp dazadi izsituma veidi,

bojajumi piem&ram, izsitumi, makulopapulari izsitumi,
niezo§i izsitumi, eritematozi izsitumi)

Biezi Nieze, alop&cija, erit€éma, hiperhidroze

Skeleta-muskulu un saistaudu | Loti biezi Muguras sapes, muskulu spazmas

sisteémas bojajumi Biezi Artralgija, sapes ekstremitatg, skeleta-muskulu
sapes

Nieru un urinizvades sistémas | Biezi Paaugstinats kreatinina Itmenis asinis

trauc&jumi

Visparégji traucgjumi Loti biezi Asténija’", periféra tiska, drudzis

un reakcijas ievadiSanas vietd | Biezi Glotadu iekaisums

Izmeklgjumi Biezi Svara samazinasanas, C reaktiva proteina
palielina$anas

Traumas, saindéSanas un ar Biezi Ar infuziju saistitas reakcijas

manipulacijam saistitas

komplikacijas

+ Papildinformacija par $o nevélamo blakusparadibu ir sniegta talak esosaja teksta.

** Asténija ietver asténiju, nespeku, nogurumu.

Salidzinot ar lenalidomidu kombingtas terapijas lietoSanas gadijumu, tafasitamaba monoterapijas gadijuma nehematologisku
blakusparadibu ka samazinatas &stgribas, asténijas, hipokali€mijas, aizciet&juma, sliktas diisas, muskulu spazmas, dispnojas un
paaugstinata C-reaktiva proteina biezums samazinajas vismaz par 10 %.

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Mielosupresija
Arstesana ar tafasitamabu var izraisit nopietnu vai smagu mielosupresiju, tostarp neitropéniju,

trombocitopéniju un anémiju (skatit 4.2. un 4.4. apaksSpunktu).

L-MIND petijuma mielosupresija (t.i., neitropénija, febrila neitropénija, trombocitopénija, leikopénija,
limfopénija vai anémija) radas 65,4 % ar tafasitamabu arst€tu pacientu. Mielosupresiju izdevas
noveérst, samazinot vai partraucot lenalidomida, partraucot tafasitamaba licto$anu un/vai ievadot
G-CSF (skatit 4.2. un 4.4. apaks$punktu). Mielosupresija izraisija tafasitamaba lietoSanas

apturéSanu 41 % gadijumu un tafasitamaba lietoSanas partraukSanu 1,2 % gadijumu.

Neitropenija/febrila neitropénija

Neitropénijas biezums bija 51 %. 3. vai 4. pakapes neitropenijas sastopamiba bija 49 % un 3.

vai 4. pakapes febrilas neitropenijas sastopamiba bija 12 %. Jebkadas nevElamas neitropenijas
reakcijas ilguma mediana bija 8 dienas (diapazona no 1 1idz 222 dienam); laika mediana Iidz pirmas
neitropénijas paradiSanas bridim bija 49 dienas (diapazona no 1 Iidz 994 dienam).

Trombocitopénija
Trombocitopénijas biezums bija 31 %. 3. vai 4. pakapes trombocitopenijas sastopamiba bija 17 %.
Jebkadas nevélamas blakusparadibas trombocitopénijas ilguma mediana bija 11 dienas (diapazona



no 1 Iidz- 470 dienam); laika mediana Iidz pirmajam trombocitop€nijas rasanas bridim bija 71 diena
(diapazona no 1 lidz- 358 dienam).

Anémija

Anémijas biezums bija 36 %. 3. vai 4. pakapes an€mijas biezums bija 7 %. Jebkadas nevEélamas
blakusparadibas anémijas ilguma mediana bija 15 dienas (diapazona no 1 lidz- 535 dienam); laika
mediana I1dz pirmas an€mijas rasanas bridim bija 49 dienas (diapazona no 1 Iidz- 1129 dienam).

Kad pacientiem L-MIND pétfjuma arstéSana no kombingtas terapijas fazes ar tafasitamabu un
lenalidomidu tika mainita uz pagarinatas arstéSanas fazi, sanemot tikai tafasitamabu, hematologisko
notikumu (neitrop€nijas, trombocitopénijas un anémijas) biezums samazinajas vismaz par 20 %;
tafasitamaba monoterapijas laika nav zinots par febrilas neitropénijas gadijumiem (skatit 4.2.

un 4.4. apakspunktu).

Infekcijas

L-MIND pétijumos infekcijas noveroja 73 % pacientu. 3. vai 4. pakapes infekciju sastopamiba

bija 28 %. Visbiezak zinotas 3. vai augstakas pakapes infekcijas bija pneimonija (7 %), elpcelu
infekcijas (4,9 %), urincelu infekcijas (4,9 %) un sepse (4,9 %). Infekcija bija letala < 1 % pacientu
(pneimonija) 30 dienu laika péc pedg&jas arstésanas.

Laika mediana I1dz pirmajam 3. vai 4. pakapes infekcijas sakumam bija 62,5 dienas (4—1014 dienas).
Jebkuras infekcijas ilguma mediana bija 11 dienas (1-392 dienas).

Ieteikumi infekciju arst€Sanai ir sniegti 4.4. apakSpunkta.

Infekcija izraisTja tafasitamaba devas apturéSanu 27 % gadijumu, bet tafasitamaba lietoSanas
partrauksanu 4,9 % gadijumu.

Ar infiiziju saistitas reakcijas

L-MIND petijuma ar infiiziju saistitas reakcijas radas 6 % pacientu. Visas ar infliziju saistitas reakcijas
bija 1. pakapes un pargaja to rasanas diena. Astondesmit procentu $o reakciju radas 1. vai 2. cikla
laika. Simptomi ietvéra drebulus, pietvikumu, dispnoju un hipertensiju (skatit 4.2.

un 4.4. apakspunktu).

Imiingenitate

245 pacientiem, kuri tika arstéti ar tafasitamabu, netika novérotas arstéSanas laika radusas antivielas
pret tafasitamabu vai antivielu pieaugums arst€Sanas del. Ieprieks esosas -antivielas pret tafasitamabu
tika noteiktas 17/245 pacientiem (6,9 %), neietekmgjot tafasitamaba farmakokinétiku, efektivitati vai
droSumu.

Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti

No 81 pacienta, kas tika arsteti L-MIND pé&ttjuma, 56 (69 %) pacienti bija > 65 gadus veci.
Pacientiem, kuru vecums ir > 65 gadi, skaitliski biezak novéroja nopietnas arstéSanas izraisitas
nevélamas blakusparadibas (treatment emergent adverse events, TEAE) (55 %), salidzinot ar
pacientiem, kuru vecums bija < 65 gadi (44 %).

Zino$ana par iesp&jamam 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 iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Pardozgsanas gadijuma riipigi janovero, vai pacientiem nerodas nevélamu blakusparadibu pazimes vai
simptomi, un, ja nepiecieSams, javeic atbalstosa terapija.



5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretaudzgju lidzekli, monoklonalas antivielas, ATK kods: LO1FX12.
Darbibas mehanisms

Tafasitamabs ir Fc-uzlabota monoklonala antiviela, kas iedarbojas uz CD19 antigénu, kas ekspreséts
uz nenobriedusam B §tinam un nobriedusiem B limfocitiem.

P&c saistiSanas ar CD19 tafasitamabs medi€ B $tnu sabruk$anu, izmantojot:
o imiino efektorStnu, piemeram, dabisko galétajsiinu, yo T $tnu un fagocTtu, piesaisti;
o tieSu $tinu naves indukciju (apoptoze).

Fc izmainas izraisa uzlabotu, no antivielam atkarigu Stnu citotoksicitati un no antivielam atkarigu
Stnu fagocitozi.

Farmakodinamiska iedarbiba

Pacientiem ar recidivéjosu vai refraktaru DLBCL tafasitamabs izraisija periféro asins B $tnu skaita
samazinasanos. L-MIND pétijuma p&c astonam arstésanas dienam B §tinu skaits samazinajas

11dz 97 %. Maksimalais B §tinu samazinajums par aptuveni 100 % (mediana) tika sasniegts 16 ned€lu
laika p&c arst€Sanas.

Lai gan B $inu samazina$anas periférajas asinis ir mérama farmakodinamiska iedarbiba, ta nav tiesi
saistita ar B §linu samazina$anos norobezotajos organos vai laundabigos veidojumos.

Kliniska efektivitate

Tafasitamaba un lenalidomida lietoSana, kam sekoja tafasitamaba monoterapija, tika p&tita L-MIND
pétijuma — atklata daudzcentru vienas grupas pétijuma. Sis pétijums tika veikts pieaugusiem
pacientiem ar recidivgjosSu vai refraktaru DLBCL p&c 1 11dz 3 iepriek$&jam sist€émiskajam DLBCL
terapijam, kuri p&tijuma laika nebija kandidati augstas devas kimijterapijai, kam sekoja ASCT, vai
kuri bija atteikuSies no ASCT. Vienai no ieprieksgjam sistémiskajam terapijam bija jaietver

CD20 mérkterapija. No pétijuma tika izslégti pacienti ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem
(kopégjais bilirubina limenis seruma > 3 mg/dl) un pacienti ar nieru darbibas trauc€jumiem

(CrCL< 60 ml/min), ka arT pacienti ar kltniski nozimigu kardiovaskularu, CNS un/vai citu sistemisku
slimibu anamn&ze vai pieradijumiem. Uzsakot petfjumu, tika izsl&gti arT pacienti ar zinamu
“dubultu/triskar$u” genétisku DLBCL vésturi.

Pirmajos tris ciklos pacienti sanéma 12 mg/kg tafasitamaba infuzijas veida katra 28 dienu

cikla 1., 8., 15. un 22. diena, ka ar1 piesatinoso devu 1. cikla 4. diena. P&c tam tafasitamabs tika
ievadits katra cikla 1. un 15. diena Iidz slimibas progres€Sanai. Premedikacija, kas ietvera pretdrudza
lidzeklus, histamina H1 un H2 receptoru blokatorus un glikokortikosteroidus, tika

ievaditi 30 Iidz 120 mindites pirms pirmajam trim tafasitamaba inftzijam.

Pacienti pasi lietoja 25 mg lenalidomida katra 28 dienu cikla no 1. Iidz 21. dienai, [idz 12 cikliem.

L-MIND pétijuma kopuma tika ieklauts 81 pacients. Vecuma mediana bija 72 gadi (diapazons

no 41 Iidz 86 gadiem), 89 % bija baltas adas krasas un 54 % bija viriesi. No 81 pacienta 74 (91,4 %)
ECOG veiktspgjas raditajs bija 0 vai 1, bet 7 (8,6 %) ECOG raditajs bija 2. leprieksgjo terapiju skaits
mediani bija divi (diapazons: 1-4), kur 40 pacienti (49,4 %) ieprieks sanéma vienu terapiju,

un 35 pacienti (43,2 %) ieprieks sanéma 2 terapijas. Pieciem pacientiem (6,2 %) ieprieks

bija 3 terapijas un 1 (1,2 %) ieprieks bija 4 terapijas. Visi pacienti ieprieks bija sanémusi pret-

CD20 saturosu terapiju. Astoniem pacientiem bija noteikta DLBCL diagnoze, kas tika mainita no
zemas pakapes limfomas. Piecpadsmit pacientiem (18,5 %) bija primara refraktora

slimiba, 36 (44,4 %) bija refraktori p&c p&dgjas ieprieksgjas terapijas un 34 (42,0 %) bija refraktori p&c
rituksimaba. Devini pacienti (11,1 %) ieprieks bija sanémusi ASCT. Galvenie iemesli, lai noteiktu, ka
pacienti nav ASCT kandidati, bija: vecums (45,7 %), nav reakcijas uz glabSanas kimijterapiju

(23,5 %), blakusslimibas (13,6 %) un atsaciSanas no augstas devas kimijterapijas/ASCT (16,0 %).
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Viens pacients sanéma tafasitamabu, bet ne lenalidomidu. Pargjie 80 pacienti san€ma vismaz vienu
tafasitamaba un lenalidomida devu. Visiem L-MIND pétijuma ieklautajiem pacientiem bija DLBCL
diagnoze, pamatota ar lokalu patologiju. Tacu, saskana ar centralo patologijas novért&jumu, 10 pacienti
nevargja tikt klasificéti ka DLBCL pacienti.

LietoSanas ilguma mediana bija 9,2 ménesi (diapazons: 0,23, 54,67 ménesi). Trisdesmit divi (39,54 %)
pacienti pabeidza 12 tafasitamaba ciklus. Trisdesmit (37,0 %) pacienti pabeidza 12 lenalidomida
ciklus.

Primarais efektivitates merka kriterijs bija vislabakais objektivas atbildes reakcijas raditajs (ORR), kas
definéts ka pilnigas un dalgjas atbildes reakcijas dala, ko novertgjusi neatkariga parskatisanas komiteja
(independent review committee, IRC). Citi efektivitates mérka kriteriji ietvera atbildes reakcijas
ilgumu (duration of response, DoR), dzivildzi bez slimibas progres€Sanas (progression-free survival,
PFS) un kopgjo dzivildzi (overall survival, OS). Efektivitates rezultati apkopoti 3. tabula.

3. tabula. Efektivitates rezultati pacientiem ar recidivu vai refraktaru diftizu lielu B Stinu
limfomu MOR208C203 (L-MIND) pétijuma
Efektivitates parametrs Tafasitamabs + lenalidomids
(N =81 [ITT]*)
30-NOV-2019 cut-off 30-OCT-2020 cut-off
(24 ménesu analize) (35 ménesu analize)

Primarais merka Kriterijs
Vislabakais objektivais atbildes raditajs (atbilstosi IRC)

Vispargjas atbildes reakcijas 46 (56,8) 46 (56,8)
raditajs, n (%) (45,3; 67,8) (45,3; 67,8)
(95 % TD)

Pilniga atbildes reakcija, n (%) 32 (39,5) 32 (39,5)
(95 % TD) (28,8; 51,0) (28,8; 51,0)
Dalgja atbildes reakcija, n (%) 14 (17,3) 14 (17,3)
(95 % TD (9,8;27,3) (9,8;27,3)

Sekundarais mérka Kriterijs
Kopéjais atbildes reakcijas ilgums (pilniga + daléja atbildes reakcija)®
Mediana (ménesi) 34,6 43,9
(95 % TI) [26,1; NS] [26,1; NS]
ITT = terapijai paredz&ts; NS = Nav sasniegts
* Viens pacients sanéma tafasitamabu
TI: Precizs binomalais ticamibas intervals, izmantojot Klopera—Pirsona (Clopper Pearson) metodi;
2 Ar Kaplana-Meijera metodi aprékinatie rezultati

Kopégja dzivildze (OS) bija petijuma sekundarais merka kriterijs. P€c mediana noveérosanas

laika 42,7 ménesi (95 % TI: 38,0; 47,2) OS mediana bija 31,6 ménesi (95 % TI: 18,3; nav sasniegts).
Starp astoniem pacientiem, kuriem DLBCL tika parveidota no ieprieks Ieéni progres€josas limfomas,
septiniem pacientiem bija objektiva atbildes reakcija (tr1s pacienti ar CR, Cetri pacienti ar PR) un
vienam pacientam bija stabila slimiba ka labaka reakcija uz tafasitamabu + lenalidomida terapiju.

Gados vecaki pacienti

ITT populacija 36 no 81 pacienta bija < 70 gadi un 45 no 81 pacienta bija > 70 gadi. Netika noverotas
vispargjas efektivitates atskiribas pacientiem, kuru vecums bija < 70 gadi, salidzinajuma ar pacientiem,
kuru vecums bija > 70 gadi.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus zalem MINJUVI visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas ar difiizu lielo B §tinu limfomu (informaciju par lietoSanu
bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

Sis zales ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozZimg, ka ir sagaidami papildu dati par §Tm zalém.
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Eiropas Zalu agentiira vismaz ik gadu parbaudis jauniegiito informaciju par $im zalém un vajadzibas
gadijuma atjauninas $o zalu aprakstu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, ir dokumentéta uzsiikSanas, izkliede,
biotransformacija un eliminacija.

UzstikSanas

Pamatojoties uz tafasitamaba analizi kombinacija ar lenalidomidu, tafasitamaba vid€ja minimala
koncentracija seruma (+ standarta novirze) bija 179 (+ 53) pg/ml nedgélas laika (plus papildu

deva 1. cikla 4. diena) intravenozai 12 mg/kg ievadiSanai. Ievadot ik péc 14 dienam no 4. cikla, vidgja

minimala seruma koncentracija bija 153 (+ 68) pg/ml. Vispargja tafasitamaba maksimala koncentracija
seruma bija 483 (+ 109) pg/ml.

Izkliede
Kop¢gjais tafasitamaba izkliedes tilpums bija 9,3 1.

Biotransformacija

Precizs tafasitamaba metabolizacijas cel$ nav aprakstits. Ta ka tafasitamabs ir cilveka IgG
monoklonala antiviela, paredzams, ka ar katabolisku celu starpniecibu tas tiks sadalits mazos peptidos
un aminoskabgs tada pasa veida ka endogénais IgG.

Eliminacija

Tafasitamaba klirenss bija 0,41 1 diena, un terminalais eliminacijas pusperiods bija 16,9 dienas. Péc
ilgtermina novérojumiem tafasitamaba klirenss laika gaita samazinajas Iidz 0,19 1/diena p&c diviem
gadiem.

Ipasas populacijas

Vecums, kermena masa, dzimums, audzgja liclums, slimibas veids, B $iinu vai absoliitais limfocitu
skaits, antivielas pret zalém, laktatdehidrogenaze un seruma albumina [imenis butiski neietekmgja
tafasitamaba farmakokinétiku. Rases un etniskas piederibas ietekme uz tafasitamaba farmakokin&tiku
nav zinama.

Nieru darbibas traucéjumi

Nieru darbibas trauceéjumu ietekme specialos kltniskajos pétijumos netika formali parbaudita. Tomer
netika novérotas kliniski nozimigas tafasitamaba farmakokingtikas atSkiribas attieciba uz viegliem Iidz
vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss (CrCL) > 30 un < 90 ml/min, kas
noteikti pec Kokrofa-Golla (Cockcroft-Gault) vienadojuma). Smaga nieru darbibas traucgjumu
ietekme uz nieru slimibu beigu stadija (CrCL < 30 ml/min) nav zinama.

Aknu darbibas traucejumi

Aknu darbibas trauc€jumu ietekme specialos kliniskajos petijumos netika formali parbaudita. Tomer
netika noverotas kliniski nozimigas tafasitamaba farmakokin&tikas atskiribas attieciba uz viegliem
aknu darbibas traucgjumiem (kopgjais bilirubins < normas augseja robeza (NAR) un aspartata
aminotransferaze (ASAT) > NAR vai kopgjais bilirubins 1 1idz 1,5 reizes virs NAR un jebkads
ASAT). Vidgji smagu lidz smagu aknu darbibas traucgumu (kopgjais bilirubina Itmenis > 1,5 reizes
NAR un jebkads ASAT) ietekme nav zinama.

5.3. Prekliskie dati par droSumu
Preklmiskie dati neliecina par Tpasu risku cilvekiem.
Atkartotu devu toksikologijas pétijumi

Ir pieradits, ka tafasitamabs ir izteikti specifiski pret CD19 antigénu B §tinas. Toksicitates petjjumos
péc intravenozas ievadiSanas Cynomolgus sugas pertikiem netika konstatéta nekada cita iedarbiba ka

12



sagaidama B $tnu farmakologiska samazinasanas periférajas asinis un limfaudos. Sis izmainas bija
atgriezeniskas p&c arstéSanas partrauksanas.

Mutagenitate/kancerogenitate
Ta ka tafasitamabs ir monoklonala antiviela, genotoksicitates un kancerogenitates pétijumi nav veikti,
jo ierosinataja indikacija $adi testi Sai molekulai nav nozimigi.

Reproduktiva toksicitate

Nav veikti reproduktivie un augla attistibas toksicitates p&tijumi, ka arT specifiski petijumi, lai
novertetu tafasitamaba ietekmi uz fertilitati. Tomer 13 ned€lu atkartotu devu toksicitates petijuma ar
Cynomolgus sugas pertikiem netika noverota nelabveliga ietekme uz virieSu un sievieSu dzimuma
dzivnieku reproduktivajiem organiem un ietekme uz menstruala cikla ilgumu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija citrata dihidrats

Citronskabes monohidrats

Trehalozes dihidrats

Polisorbats 20

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta mingtas).
Ar standarta infiizijas materialiem nesaderiba nav noverota.

6.3. UzglabaSanas laiks

Neatverts flakons
5 gadi

Sagatavots Skidums (pirms atSkaidi$anas)

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita lidz 30 dienam 2 °C —8 °C temperatiira vai
lidz 24 stundam 25 °C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla sagatavotais $kidums jaizlieto nekavéjoties. Ja tas netiek izlietots
nekavgjoties, par uzglabasanas ilgumu un apstakliem p&c pagatavosanas atbild lietotajs, un §im
periodam normalos apstaklos nevajadzetu parsniegt 24 stundas 2—8 °C temperatiira, ja vien
pagatavoSana nav notikusi kontrol&tos un aseptiskos apstaklos. Nesasald@t vai nekratit.

AtSkaidits $kidums (infuzijam)

Kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita maksimali [idz 14 dienam 2 °C —8 °C temperatiira, kam seko
lidz 24 stundam 25 °C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla atSkaiditais $kidums jaizmanto nekavgjoties. Ja zales netieck nekavgjoties
izmantotas, par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas ir atbildigs lietotdjs, un Sim
periodam normalos apstaklos nevajadz&tu parsniegt 24 stundas 2—8 °C temperatiira, ja vien
atSkaidiSana nav notikusi kontrol&tos un aseptiskos apstaklos. Nesasaldet vai nekratit.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosacijumus pec zalu sagatavoSanas un atSkaidiSanas skatit 6.3. apaksSpunkta.
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6.5. Iepakojuma veids un saturs

Caurspidigs I klases stikla flakons ar butilgumijas aizbazni, aluminija apvalku un plastmasas vacinu,
kas satur 200 mg tafasitamaba. Viena flakona iepakojums.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

MINJUVI tiek piegadats sterilos vienreizgjas lietoSanas flakonos, kas nesatur konservantus.
MINJUVI jasagatavo un jaatSkaida pirms intravenozas infiizijas.
SagatavoSanai un atSkaidiSanai izmantojiet atbilstosSu aseptikas tehniku.

Sagatavosanas noradijumi

. Nosakiet tafasitamaba devu, pamatojoties uz pacienta kermena masu — reiziniet 12 mg ar
pacienta masu (kg). P&c tam aprékiniet tafasitamaba flakonu skaitu (katrs flakons satur 200 mg
tafasitamaba) (skatit 4.2. apakSpunktu).

o Izmantojot sterilu $lirci, uzmanigi pievienojiet 5,0 ml sterila Gidens injekcijam katra MINJUVI
flakona. Virziet plismu pret katra flakona sienam un ne tiesi uz liofilizéta pulvera.
o Viegli pagroziet sagatavoto(-s) flakonu(-s), lai palidzetu skidinat liofiliz&to pulveri. Nekratiet un

negroziet specigi. Neiznemiet saturu, kamer visas cietas vielas nav pilniba izSkidusas.
Liofilizeétajam pulverim jaizskist 5 minaisu laika.

. Sagatavotajam Skidumam jaizskatas ka bezkrasainam lidz viegli dzeltenam Skidumam. Pirms
turpiniet, vizuali parbaudiet, vai nav redzamas dalinas vai krasas izmainas. Ja Skidums ir
dulkains, mainijis krasu vai satur redzamas dalinas, izmetiet flakonu(-s).

AtSkaidiSanas noradijumi

o Ir jaizmanto infuizijas maisin$, kas satur 250 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) Skiduma
injekcijam.

o Aprekiniet vajadzigo 40 mg/ml sagatavota tafasitamaba skiduma kopgjo tilpumu. Izvelciet
tilpumu, kas ir vienads ar to, no infiizijas maisina, un likvidgjiet izvilkto tilpumu.

o Izvelciet no flakona(-iem) kop€jo aprékinato tafasitamaba Skiduma tilpumu (ml) un 1€nam

pievienojiet natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) infuzijas maisam. Izmetiet visu neizlietoto
tafasitamaba daudzumu, kas palicis flakona.
o Atskaidita Skiduma beigu koncentracijai jabiit robezas no 2 mg/ml Iidz 8 mg/ml tafasitamaba.
o Uzmanigi samaisiet intravenozo maisu, [&énam apveérSot maisu. Nekratiet.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Incyte Biosciences Distribution B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1570/001
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2021. gada 26. Augusts
P&dgjas parregistracijas datums: 2024. gada 17. Julijs
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG
Birkendorfer Str. 65

88397 Biberach a.d.R.

Vacija

Incyte Biosciences Technical Operations S.a.r.l.
Avenue Des Sciences 12,

Yverdon Les Bains, 1400,

Sveice

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
Incyte Biosciences Distribution B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

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

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Regulas
(EK) Nr. 507/2006 9. panta, un attiecigi registracijas apliecibas TpaSniekam jaiesniedz periodiski
atjaunojamais droSuma zinojums reizi 6 menesos.

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 publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

Registracijas apliecibas Tpasnickam 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 Tpasnickam javeic nepiecieSsamas 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:
. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
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o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Ipasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

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

Ta ka &7 ir registracija ar nosacTjumiem un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14-a. pantu, RAI
noteiktaja laika posma japabeidz §adi pasakumi:

Apraksts Izpildes
termins

Lai apstiprinatu tafasitamaba efektivitati un droSumu kombinacija ar 2026. gada

lenalidomidu difuizas lielo B $tinu limfomas pacientiem, kuriem nav piem&rota decembris

ASCT, RAI javeic vienas grupas pétijums ar tafasitamabu kombinacija ar
lenalidomidu apstiprinataja indikacija atbilsto$i apstiprinatajam protokolam, un
jaiesniedz rezultati.

Lai atkartoti apstiprinatu tafasitamaba kombinacijas ar lenalidomidu droSuma 2025. gada
profilu, pieteicgjam jaiesniedz rezultati no 3. fazes daudzcentru, randomizgta, decembris
dubultakla, placebo kontrol&ta pétijuma, kura tafasitamabs plus lenalidomids
papildus R-CHOP salidzinats ar R-CHOP ieprieks nearstetiem augsta-videja un
augsta riska pacientiem ar no jauna diagnostic€tu difiizo lielo B §tinu limfomu
(DLBCL).

Lai apstiprinatu tafasitamaba ilgtermina lietoSanas droSumu, pieteicgjam 2025. gada
jaiesniedz 2./3. fazes randomizgta, daudzcentru pétijuma rezultati, kura marts
tafasitamabs kopa ar bendamustinu salidzinats ar rituksimabu kopa ar
bendamustinu pacientiem ar recidiv&jusu vai refraktoru diftizo lielo B §tinu
limfomu (R-R DLBCL), kuriem nav piem&rota augstu devu kimijterapija (HDC)
un autologa cilmes $tinu transplantacija (ASCT)
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III PIELIKUMS
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

MINJUVI 200 mg pulveris infuziju skiduma koncentrata pagatavosanai
tafasitamab

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

Viens pulvera flakons satur 200 mg tafasitamaba.
P&c sagatavoSanas katrs Skiduma ml satur 40 mg tafasitamaba.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrata dihidrats, citronskabes monohidrats, trehalozes dihidrats un polisorbats 20.
Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai
1 flakons

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai pec atSkaidiSanas

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Uzglabat flakonu ar&ja 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

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1570/001

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 MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

MINJUVI 200 mg pulveris koncentrata pagatavosanai
tafasitamab
i.v. lietoSanai p&c sagatavoSanas un atSkaidiSanas

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

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

MINJUVI 200 mg pulveris infaziju §kiduma koncentrata pagatavosanai
tafasitamab

vSTm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noveérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

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

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT

uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir MINJUVI un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms MINJUVI lietosanas
3. Kalietot MINJUVI

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat MINJUVI

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir MINJUVI un kadam nolikam to lieto

Kas ir MINJUVI

MINJUVI satur aktivo vielu tafasitamabu. Tas ir proteina veids, ko sauc par monoklonalo antivielu,
kas paredzéta véza linu iznicina$anai. Sis proteins darbojas, piesaistoties konkrétam mérkim uz tada
veida balto asins §tinu virsmas, ko sauc par B §tinam vai B limfocitiem. Kad tafasitamabs pielip pie So
Stinu virsmas, $tinas mirst.

Kadam nolikam lieto MINJUVI

MINJUVI lieto, lai arstetu pieaugusos ar B §iinu vezi, ko sauc par diftizo lielo B $tnu limfomu. To
lieto, kad v&zis ir atgriezies péc ieprieksgjas arstéSanas vai uz to nav reaggjis, ja to nevar arstét ar
cilmes $tinu transplantatu.

Kadas citas zales tiek lietotas kopa ar MINJUVI

MINJUVI arsteSanas sakuma lieto kopa ar citam véZza zalém — lenalidomidu, bet p&c tam arst€Sana tiek
turpinata tikai ar MINJUVI.

2. Kas Jums jazina pirms MINJUVI lietoSanas
Nelietojiet MINJUVI $ados gadijumos:
e ja Jums ir alergija pret tafasitamabu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu;

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms MINJUVI lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir infekcija vai anamnezg ir
atkartotas infekcijas.
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Arste8anas ar MINJUVI laika Jus varat pamanit turpmako.

. Ar infuziju saistitas reakcijas
Ar infuziju saistitas reakcijas visbiezak var rasties pirmas inftzijas laika. MINJUVI infuzijas
laika arsts noveros, vai Jums nerodas ar infiiziju saistitas reakcijas. Nekavgjoties informgjiet
arstu, ja 24 stundu laika p&c infuzijas Jums rodas, piem&ram, drudzis, drebuli, pietvikums,
izsitumi vai elpoSanas griitibas.
Arsts Jums dos zales pirms katras inflizijas, lai samazinatu ar infuziju saistito reakciju risku. Ja
Jums nebis reakcijas, arsts var izlemt, ka Jums nebiis nepiecieSamas §1s zales pirms turpmakam
infazijam.

o Samazinats asins §iinu skaits
Arste$ana ar MINJUVI var ievérojami samazinat dazu veidu asins $iinu skaitu Jisu organisma,
pieméram, leikocttus, ko sauc par neitrofiliem, vai arT trombocttus un eritrocitus. Nekavgjoties
informgjiet arstu, ja Jums ir drudzis (38 °C vai augstaka temperatiira), vai a1 jebkadas zilumu
veidoSanas vai asinoSanas pazimes, jo tas var liecinat par $adu asins §inu skaita samazinasanos.
Arsts parbaudis Jisu asins $linu skaitu arstesanas laika un pirms katra arstesanas cikla
uzsaksanas.

. Infekcijas
MINJUVI arstesanas laika un p&c tas var rasties nopietnas infekcijas, tostarp infekcijas, kas var
izraistt navi. Pastastiet arstam, ja pamanat infekcijas pazimes, piem&ram, drudzi (38 °C vai
augstaka temperatira), drebulus, klepu vai sapes urinésanas laika.

. Progreséjosa multifokala leikoencefalopatija (PML)
PML ir loti reta un dzivibai bistama infekcija smadzenes. Nekavéjoties pastastiet arstam, ja
Jums ir tadi simptomi ka atminas zudums, runas trauc€jumi, griitibas staigat vai problémas ar
redzi, nejutigums vai vajums seja, roka vai kaja.
Ja pirms arst€Sanas ar MINJUVI vai tas laika Jums bija kads no Siem simptomiem vai noveérojat
jebkadas izmainas, nekavgjoties pastastiet par to arstam, jo tas var biit PML pazimes.

. Audzgéja sabruksanas sindroms
Daziem cilvékiem arsteéSanas laika var paradities neparasti augsts dazu vielu (pieméram, kalija
vai urinskabes) daudzums asinis, ko izraisa strauja véza $iinu sabruksana. To sauc par audzgja
sabruksanas sindromu. Pastastiet arstam, ja Jums ir tadi simptomi ka slikta diiSa, vemsana,
samazinata &stgriba vai nogurums, tumsas krasas urins, samazinats urina daudzums, sapes sanos
vai mugura, muskulu krampji, nejutigums vai sirdsklauves. Arsts pirms katras inflizijas var dot
Jums zales, lai samazinatu audzgja sabrukSanas sindroma risku, un veikt asins analizes, lai
parbaudttu, vai Jums nav audzgja sabrukSanas sindroms.

Nekavejoties pastastiet arstam, ja pamanat kadu no $im problémam.
Bérni un pusaudzi

MINJUVI nav ieteicams lietot berniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo nav informacijas par
lietoSanu $aja vecuma grupa.

Citas zales un MINJUVI

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, pedgeja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Arst@3anas ar tafasitamabu laika nav ieteicams lietot dzivas vakcinas.

Griitnieciba un baroS$ana ar kruti

Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

. Kontracepcija

Sievietem reproduktiva vecuma arsteSanas laika ar MINJUVI un vismaz 3 m&neSus péc
arsteSanas beigam ieteicams lietot efektivu kontracepcijas metodi.
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. Griitnieciba
Nelietojiet MINJUVI gritniecibas laika, ka arf, ja esat reproduktiva vecuma un nelietojat
kontracepcijas Iidzeklus. Pirms arst€$anas ir jaizslédz griitnieciba. Nekavgjoties pastastiet
arstam, ja arsteSanas ar MINJUVI laika Jums iestajas griitnieciba, vai domajat, ka Jums vargtu
biit iestajusies gritnieciba.

MINJUVI tiek ievadits kopa ar lenalidomidu Iidz 12 cikliem. Lenalidomids var kaitéet
nedzimus$ajam bérnam, un to nedrikst lietot griitniecibas laika un sievietem reproduktiva
vecuma, ja netiek izpilditi visi lenalidomida griitniecibas nepielausanas programmas
nosactjumi. Jiisu arsts Jums sniegs papildinformaciju un ieteikumus.

o Barosana ar kriiti
Nebarojiet bernu ar krtiti MINJUVI arstésanas laika un vismaz 3 ménesus péc pedgjas devas.
Nav zinams, vai tafasitamabs nokl@ist mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

MINJUVI neietekm€ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomér pacientiem, kuri lietoja tafasitamabu, novéroja nogurumu, un tas ir janem véra, vadot
transportlidzeklus vai apkalpojot mehanismus.

MINJUVI satur natriju

Sis zales satur 37,0 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra 5 flakonu
deva (deva pacientam, kur§ sver 83 kg). Tas ir lidzvertigi 1,85 % ieteicamas maksimalas natrija dienas
devas pieaugusSajiem.

3. Ka lietot MINJUVI

Arsts ar pieredzi véza arstésana uzraudzis Jisu arstéSanu. MINJUVI tiks ievadits viena no Jiisu vénam
infiizijas (pilienu) veida. Infiizijas laika un p&c tas tiks regulari parbauditas ar infliziju saistitas
blakusparadibas.

MINJUVI Jums tiks dots 28 dienu ciklos. Jiisu sanemta deva ir atkariga no Jasu kermena masas, un to
noteiks arsts.

Ieteicama deva ir 12 mg tafasitamaba uz kilogramu kermena masas. To ievada infuizijas veida véna
saskana ar $adu grafiku:

° 1. cikls: infuzija cikla 1., 4., 8., 15. un 22. diena;

. 2. un 3. cikls: infuzija katra cikla 1., 8., 15. un 22. diena;

o 4. cikls un p&c tam: infuizija katra cikla 1. un 15. diena.

Turklat arsts Jums izrakstis lenalidomida kapsulu lietosanu Iidz divpadsmit cikliem. Ieteicama
lenalidomida sakuma deva ir 25 mg diena katra cikla no 1. [idz 21. dienai.

Ja nepiecieSams, arsts piclagos sakuma devu un turpmako devu.

P&c maksimali divpadsmit kombingtas terapijas cikliem arste€Sana ar lenalidomidu tiek partraukta. P&c
tam arst€Sanas ciklus ar MINJUVI monoterapiju turpina, lidz slimiba pasliktinas vai rodas
nepienemamas blakusparadibas.

Ja esat sapémis(-usi) MINJUVI vairak neka noteikts

Ta ka zales tiek ievaditas slimnica arsta uzraudziba, tas ir maz ticams. Pastastiet arstam, ja domajat, ka
Jums var€tu biit ievadits parak daudz MINJUVL.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Nekavéjoties pastastiet arstam vai medmasai, ja ievérojat kadu no talak noraditajam nopietnajam
blakusparadibam — var biit nepiecieSama neatlickama arstnieciska palidziba. Tie var biit jauni
simptomi vai izmainas Jiisu pasreizgjos simptomos.

o Nopietnas infekcijas, iesp&jamie simptomi: drudzis, drebuli, iekaisis kakls, klepus, elpas
trukums, slikta dusa, vemsana, caureja. Tas var biit Ipasi biitiski, ja Jums ir teikts, ka Jtsu balto
asins $tinu, ko sauc par neitrofiliem, skaits ir mazs.

o Pneimonija (plausu infekcija).

o Sepse (infekcija asinsrite).

Citas blakusparadibas
Nekavejoties pastastiet arstam, ja ieverojat kadu no talak noraditajam blakusparadibam.
Loti bieZas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem)
o samazinats asins Stnu skaits:
- baltas asins §iinas, 1pass veids, ko sauc par neitrofiliem; iesp&jamie simptomi: drudzis
(38 °C vai augstaka temperatura) vai jebkadi infekcijas simptomi;
- trombociti; iesp&jamie simptomi: neparasti zilumi vai asinoSana, kas rodas bez
ievainojuma vai nelielu ievainojumu dgl;
- sarkanas asins $iinas; iespgjamie simptomi: bala ada vai lupas, nogurums, elpas trukums;
o bakterialas, virusu vai sénisu infekcijas, piemeéram, elpcelu infekcijas, bronhits, plausu
iekaisums, urincelu infekcijas;
izsitumi;
zems kalija Iimenis asins analizes;
muskulu krampji;
muguras sapes;
roku un/vai kaju pietikums Skidruma uzkrasanas del;
vajums, nogurums, slikta passajiita;
drudzis;
caureja;
aizcietgjums;
védersapes;
slikta diisa;
vemsana,
klepus;
elpas trukums;
samazinata stgriba.

BiezZi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvekiem)

J elposanas traucgjumu pasliktinaSanas, ko izraisa saSaurinati plausu elpceli, ko sauc par hronisku
obstruktivu plausu slimibu (HOPS);

galvassapes;

patologiska sajuta ada, pieméram, tirp$ana, durstoSa sajita, nejutigums;

nieze;

adas apsartums;

ar infuziju saistitas reakcijas;

Sis reakcijas var rasties MINJUVI inflizijas laika vai 24 stundu laika p&c infiizijas. Iesp&jamie
simptomi ir drudzis, drebuli, pietvikums vai elpoSanas griitibas.

garsas sajiitas izmainas;

matu izkriSana;

patologiska sviSana;

sapes rokas vai kajas;
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muskulu un locttavu sapes;

kermena masas samazinasanas;

aizlikts deguns;

glotadu parklajosu organu, pieméram, mutes, iekaisums;

noteiktu balto asins $tinu, ko sauc par limfocitiem, trilkums asins analizgs;

imunsistémas problémas, ko sauc par hipogammaglobulinémiju;

asins analiz€s, zems:

- kalcijs;

- magnijs;

. asins analizes, palielinats:
- C reaktivs proteins, kas var biit iekaisuma vai infekcijas rezultats;
- kreatinins, muskulaudu sabrukSanas produkts;
- aknas esosie enzZimi: gamma-glutamiltransferaze, transaminazes;
- bilirubins, asins pigmenta dzeltens sadaliSanas produkts;

. adas vezis, ko sauc par bazalo $tinu karcinomu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat MINJUVI

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona un mark&uma p&c EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizlietotas zales vai atkritumi jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko MINJUVI satur

o Aktiva viela ir tafasitamabs. Viens flakons satur 200 mg tafasitamaba. P&c sagatavoSanas katrs
Skiduma ml satur 40 mg tafasitamaba.

. Citas sastavdalas ir natrija citrata dihidrats, citronskabes monohidrats, trehalozes dihidrats,

polisorbats 20 (skatit 2. punktu “MINJUVI satur natriju”).
MINJUVI aréjais izskats un iepakojums
MINJUVI ir pulveris infuziju $kiduma koncentrata pagatavosanai. Tas ir balts 11dz viegli dzeltenigs
liofilizets pulveris caurspidiga stikla flakona ar gumijas aizbazni, aluminija bliv&jumu un nonemamu

plastmasas vacinu.
Katra kastite satur 1 flakonu.
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Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Niderlande

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita MM/GGGG.

Sis zales ir registrétas ,,ar nosacijumiem”. Tas nozimé, ka ir sagaidami papildu dati par §im zalem.
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 §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
http://www.ema.europa.cu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:
MINJUVI tiek piegadats sterilos vienreizgjas lietoSanas flakonos, kas nesatur konservantus.
MINJUVI jasagatavo un jaatSkaida pirms intravenozas infiizijas.

Sagatavosanai un atSkaidiSanai izmantojiet atbilstoSu aseptikas tehniku.

Sagatavosanas noradijumi

. Nosakiet tafasitamaba devu, pamatojoties uz pacienta kermena masu — reiziniet 12 mg ar
pacienta masu (kg). P&c tam aprekiniet tafasitamaba flakonu skaitu (katrs flakons satur 200 mg
tafasitamaba).

o Izmantojot sterilu $lirci, uzmanigi pievienojiet 5,0 ml sterila tdens injekcijam katra MINJUVI

flakona. Virziet plismu pret katra flakona sienam un ne tiesi uz liofiliz&ta pulvera.

o Viegli pagroziet sagatavoto(-s) flakonu(-s), lai palidzetu skidinat liofilizéto pulveri. Nekratiet un

Liofilizeétajam pulverim jaizskist 5 minasu laika.
o Sagatavotajam Skidumam jaizskatas ka bezkrasainam lidz viegli dzeltenam Skidumam. Pirms

turpiniet, vizuali parbaudiet, vai nav redzamas dalinas vai krasas izmainas. Ja $kidums ir
dulkains, mainijis krasu vai satur redzamas dalinas, izmetiet flakonu(-s).

AtSkaidiSanas noradijumi

. Ir jalieto infuizijas maisins, kas satur 250 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) Skiduma injekcijam.

. Aprekiniet vajadzigo 40 mg/ml sagatavota tafasitamaba skiduma kopgjo tilpumu. Izvelciet
tilpumu, kas ir vienads ar to no infuzijas maisina, un likvidgjiet izvilkto tilpumu.

. Izvelciet no flakona(-iem) kopgjo aprékinato tafasitamaba Skiduma tilpumu (ml) un [€nam

pievienojiet natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) infuizijas maisam. Izmetiet visu neizlietoto
tafasitamaba daudzumu, kas palicis flakona.
. Atskaidita skiduma beigu koncentracijai jabiit robezas no 2 mg/ml Iidz 8 mg/ml tafasitamaba.
. Uzmanigi samaisiet intravenozo maisu, 1&nam apveérsot maisu. Nekratiet.

LietoSanas veids

. 1. cikla pirmas infuizijas laika intravenozas inflizijas atrumam pirmajas 30 minttes ir
jabit 70 ml/h. Péc tam palieliniet atrumu, lai pirma infiizija tiktu pabeigta 2,5 stundu laika.

. Visas turpmakas infuzijas jaievada 1,5 lidz 2 stundu laika.

. Neievadiet vienlaicigi citas zales caur to pasu infuzijas sisteému.

. Nedrikst ievadit MINJUVI intravenozas vai bolus injekcijas veida.
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Sagatavots Skidums (pirms atSkaidiSanas)

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita [idz 30 dienam 2 °C —8 °C temperatiira vai
lidz 24 stundam 25 °C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla sagatavotais §kidums jaizlieto nekavéjoties. Ja tas netiek izlietots
nekavgjoties, par uzglabasanas ilgumu un apstakliem p&c pagatavosanas atbild lietotajs, un Sim
periodam normalos apstaklos nevajadzetu parsniegt 24 stundas 2—8 °C temperatiira, ja vien
pagatavoSana nav notikusi kontrol&tos un aseptiskos apstaklos. Nesasaldet vai nekratit.

AtSkaidits Skidums (infaizijam)
Kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita maksimali lidz 14 dienam 2 °C —8 °C temperatiira, kam seko

11dz 24 stundam 25 °C temperattra.

No mikrobiologiska viedokla atSkaiditais $kidums jaizmanto nekavgjoties. Ja zales netiek nekavgjoties
izmantotas, par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas ir atbildigs lietotajs, un Sim
periodam normalos apstaklos nevajadzgtu parsniegt 24 stundas 2—8 °C temperatiira, ja vien
atSkaidiSana nav notikusi kontrol&tos un aseptiskos apstaklos. Nesasaldet vai nekratit.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.
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