I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespgjams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Trodelvy 200 mg pulveris infiiziju $kiduma koncentrata pagatavoSanai.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens pulvera flakons satur 200 mg sacituzumaba govitekana (sacituzumab govitecan).
P&c sagatavosanas viens ml $kiduma satur 10 mg sacituzumaba govitekana.

Sacituzumaba govitekans ir pret Trop-2 virzitas antivielas-zalu konjugats (antibody-drug conjugate,
ADC). Sacituzumabs ir humaniz&ta monoklonala antiviela (hRS7 IgG1x), kas atpazist Trop-2. Maza
molekula SN -38 ir topoizomerazes I inhibitors, kas ar hidroliz&jamu saiti ir kovalenti pievienots
antivielai. Katrai antivielas molekulai ir pievienotas aptuveni 7-8 SN-38 molekulas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris infiiziju skiduma koncentrata pagatavoSanai
Gandriz balts vai dzeltenigs pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Trodelvy monoterapijas veida ir indic€ts pieaugusu pacientu ar nerezec€jamu vai metastatisku
triskarsi negativu kriits v&zi (metastatic, triple-negative breast cancer, mTNBC) arstg$anai, kuri
ieprieks sanémusi divas vai vairakas sist€miskas terapijas, tostarp vismaz vienu no tam progresgjosas
slimibas gadijuma (skatit 5.1. apakSpunktu).

Trodelvy monoterapijas veida ir indicéts pieaugusu pacientu ar nerezecg€jamu vai metastatisku
hormonu receptoru (HR) pozitivu, HER2 negativu kriits veézi arstéSanai, kuri ieprieks sanemusi
endokrino terapiju un vismaz divas papildu sist€miskas terapijas progresgjosas slimibas gadijuma
(skattt 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Trodelvy pacientiem drikst nozimet un ievadit tikai veselibas apriipes specialisti, kuriem ir pieredze
pretveza terapijas izmantoSana, un ievadiSanu drikst veikt tikai vid€, kura pieejamas viss reanimacijai
nepieciesamais aprikojums.

Devas

Ieteicama sacituzumaba govitekana deva ir 10 mg/kg kermena masas, ievadot intravenozas infiizijas

veida reizi nedéla 21 dienas arstéSanas cikla 1. un 8. diena. ArstéSana jaturpina Iidz slimibas
progres€sanai vai nepienemamai toksicitatei.



Profilaktiska arstéSana

Pirms katras sacituzumaba govitekana devas ieteicams veikt profilaktiskus pasakumus, lai noverstu ar
infiiziju saistitas reakcijas un kimijterapijas izraisitu sliktu diiSu un vemsanu (chemotherapy-induced
nausea and vomitin, CINV) (skatit 4.4. apaks$punktu).

Devas pielagoSana ar infuziju saistitu reakciju gadijuma

Ja pacientam rodas ar infliziju saistita reakcija, sacituzumaba govitekana inflizijas atrums ir jasamazina
vai infuzija uz laiku japartrauc. Ja rodas dzivibai bistamas ar infliziju saistitas reakcijas, sacituzumaba
govitekana lietoSana japartrauc pavisam (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Devas pielagoSana nevélamu blakusparadibu gadijuma

Devas pielago$ana sacituzumaba govitekana izraisitu nevélamu blakusparadibu novérsanai ir
aprakstita 1. tabula. Sacituzumaba govitekana devu nedrikst atkartoti palielinat pec tam, kad deva ir
samazinata nevélamu blakusparadibu del.

1. tabula. Ieteicamas devas pielagoSanas nevélamu blakusparadibu gadijuma

Nevelama blakusparadiba | Gadijums | Devas pielagosana

Smaga neitropénija

4. pakapes neitropénija > 7 dienas vai mazak, ja kliniski indicéts | Pirmais Ievadit granulocitu

VAI koloniju stimul&joso

3. -4. pakapes febrila neitropénija faktoru (granulocyte-
colony stimulating facto,

VAI GCSF) tiklidz kliniski

Planotas arstesanas laika 3.-4. pakapes neitropénija, kas aizkave indicéts

devas ievadiSanu 2 vai 3 nedglas, kamér sasniegta < 1. pakape Otrais Devas samazinaSana par

25%; ievadit GCSF tiklidz
kliniski indicéts

Tresais Devas samazinaSana par
50%; ievadit GCSF tiklidz
kliniski indic&ts

Ceturtais ArstgSanas partrauk3ana;
ievadit GCSF tiklidz
kliniski indicéts

Planotas arstésanas laika 3.-4. pakapes neitropénija, kas aizkave Pirmais ArsteSanas partrauk3ana;
devas ievadiSanu vairak neka 3 ned€las, kamér sasniegta < 1. ievadit GCSF tiklidz
pakape kliniski indicg@ts

Ar neitropéniju nesaistita smaga toksicitate

Jebkura ilguma 4. pakapes nehematologiska toksicitate Pirmais Devas samazinaSana par
VAI 25%

Jebkura arstéSanas izraisita 3.-4. pakapes slikta disa, vemsana vai | Otrais Devas samazinasana par
caureja, ko nevar kontrolét ar pretvemsanas lidzekliem un 50%

pretcaurejas lidzekliem.

VAI _

Cita 3.-4. pakapes nehematologiska toksicitate, kas nepariet > 48 | TreSais ArstéSanas partraukSana
stundas, neskatoties uz optimaliem mediciniskiem pasakumiem,

VAI

Planotas arsteSanas laika ar neitropéniju nesaistita hematologiska
vai nehematologiska 3.-4. pakapes toksicitate, kas aizkavé devas
ievadiSanu 2 vai 3 nedélas, kamer sasniegta < 1. pakape

Ar neitropéniju nesaistitas hematologiskas vai nehematologiskas | Pirmais ArsteSanas partrauk$ana
3.-4. pakapes toksicitates gadijuma, 3. pakapes sliktas diisas vai
3.- 4. pakapes vemsanas gadijuma, kas 3 ned€]u laika nemazinas
lidz < 1. pakapei




Tpaéés pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Pacientiem, kuru vecums ir > 65 gadi, deva nav japielago. Dati par sacituzumaba govitekanu lietoSanu
pacientiem, kuru vecums ir > 75 gadi, ir ierobeZoti.

Aknu darbibas traucéjumi

Sakuma devas pielago$ana nav nepiecieSama, kad sacituzumaba govitekanu ievada pacientiem ar
viegliem aknu darbibas trauc€jumiem (bilirubins < 1,5 normas augsgja robeza [NAR] un aspartata
aminotransferaze [ASAT]/alantna aminotransferaze [ALAT] <3 NAR).

Sacituzumaba govitekana droSums pacientiem ar vid&ji smagiem vai smagiem aknu darbibas
trauc€jumiem nav pieradits. Sacituzumaba govitekans nav pétits pacientiem ar kadu no sekojosa:
bilirubia ltmeni seruma > 1,5 NAR vai ASAT vai ALAT > 3 NAR pacientiem bez metastazém aknas
vai ASAT vai ALAT > 5 NAR pacientiem ar metastazeém aknas. Siem pacientiem sacituzumaba
govitekanu nedrikst lietot.

Nieru darbibas traucéjumi
Sakuma devas pielagos$ana nav nepiecieSama, kad sacituzumaba govitekanu ievada pacientiem ar
viegliem vai vid€ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem.

Sacituzumaba govitekans nav pétits pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem vai nieru
slimibu beigu stadija (kreatinina klirenss [CrCl] < 15 ml/min).

Pediatriska populacija
Sacituzumaba govitekana droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma no 0 Iidz 18 gadiem, nav

pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Sacituzumaba govitekans ir paredz&ts tikai intravenozai lietoSanai. Tas ir jaizskidina un jaatSkaida
veselibas apriipes specialistam, kuram ir pieredze pretvéza terapiju izmantos$ana. Tas jaievada
intravenozas inflizijas veida, nevis intravenozas injekcijas vai bolus veida.

Pirma infiizija: infuizija jaievada 3 stundu laika.

Turpmakas infiizijas: ja ieprieksgjas inflizijas bija panesamas, inflizija jaievada no 1 l[idz 2 stundu
laika.

Pacienti ir janovero katras infuzijas laika un vismaz 30 mintites p&c katras infiizijas, lai konstat&tu ar
infliziju saistitu reakciju pazimes vai simptomus (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ieteikumus par zalu sagatavoSanu un atSkaidiSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apaks$punkta.

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.



Neitropénija

Sacituzumaba govitekans var izraisit smagu vai dzivibai bistamu neitrop&niju (skatit 4.8.
apakspunktu). Sacituzumaba govitekana kliniskajos pétijumos ir noverotas letalas infekcijas
neitropénijas gadijuma. Sacituzumaba govitekanu nedrikst ievadit, ja absoliitais neitrofilo leikocTtu
skaits ir mazaks par 1500/mm® jebkura cikla 1. diena vai ja neitrofilo leikocTtu skaits ir mazaks par
1000/mm? jebkura cikla 8. diena. Tadg] arstésanas laika ieteicams kontrol&t pacientu asins ainu
atbilstosi kliniskajam indikacijam. Sacituzumaba govitekanu nedrikst lietot neitropéniska drudza
gadijuma. Smagas neitropenijas del var biit nepiecieSama arstéSana ar granulocttu koloniju stimulgjosu
faktoru un devas pielagosana (skatit 4.2. un 4.8. apaksSpunktu).

Caureja

Sacituzumaba govitekans var izraisit smagu caureju (skatit 4.8. apakSpunktu). Tika noverots, ka dazos
gadijumos caureja izraisa dehidrataciju un sekojosu akiitu nieru bojajumu. Sacituzumaba govitekanu
nedrikst ievadit, ja planotas arst€Sanas laika ir 3.-4. pakapes caureja, un arstéSanu drikst turpinat tikai
tad, kad ta sasniedz < 1. pakapi (skatit 4.2. un 4.8. apakSpunktu). Sakoties caurejai un ja nav iesp&jams
noteikt ar infekciju saistitu c€loni, jasak arstéSana ar loperamidu. Var izmantot ar1 papildu atbalstoSus
pasakumus (piem&ram, Skidruma un elektrolitu aizstasanu), ja tas ir kliniski indicéts.

Pacienti, kuriem ir parmériga holinergiska reakcija uz arsté$anu ar sacituzumaba govitekanu
(piem&ram, védera krampji, caureja, sickaloSanas u.c.), var sanemt atbilstoSu arstéSanu (pieméram,

atropinu), lai turpinatu arst€Sanu ar sacituzumaba govitekanu.

Paaugstinata jutiba

Sacituzumaba govitekans var izraisit smagu un dzivibai bistamu paaugstinatu jutibu (skatit 4.8.
apakspunktu). Sacituzumaba govitekana kliniskajos petijumos ir noverotas anafilaktiskas reakcijas, un
sacituzumaba govitekana lietoSana ir kontrindic€ta pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret
sacituzumaba govitekanu (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pacientiem, kuri sanem sacituzumaba govitekanu, ieteicama arste€Sana pirms infuzijas, ieskaitot
pretdrudza Iidzeklus, H1 un H2 blokatorus vai kortikosteroidus (piem&ram, 50 mg hidrokortizona vai
lidzvertigu Iidzekli iekSkigi vai intravenozi). Pacienti ir riipigi janovero katras inflizijas laika un
vismaz 30 miniites p&c katras inflizijas, lai konstat€tu ar infiziju saistitu reakciju pazimes vai
simptomus. Ja pacientam rodas ar infliziju saistita reakcija, sacituzumaba govitekana inflizijas atrums
ir jasamazina vai infuzija uz laiku japartrauc. Ja rodas dzivibai bistamas ar infiiziju saistitas reakcijas,
sacituzumaba govitekana lietoSana japartrauc pavisam (skatit 4.2. apakspunktu).

Slikta dusa un vems$ana

Sacituzumaba govitekans ir emetogeéns (skatit 4.8. apaks$punktu). Ieteicama vemsanas profilaktiska
arst€Sana ar divam vai trim zalém (piemé&ram, deksametazons ar 5-hidroksitriptamina 3 [5-HT3]
receptoru antagonistu vai neirokinina-1 [NK-1] receptoru antagonistu, ka ar1 citam zalém atbilstosi
indikacijam), lai noverstu kimijterapijas izraisitu sliktu disu un vemsanu (CINV).

Sacituzumaba govitekanu nedrikst ievadit, ja planotas arstéSanas laika ir 3. pakapes slikta dusa vai 3.-
4. pakapes vemsana, un arst€Sanu drikst turpinat tikai tad, kad ar papildu atbalsta pasakumu palidzibu
sasniegta < 1. pakape (skatit 4.2. apakSpunktu). Var lietot arT papildu pretvemsanas lidzeklus un citus
atbalstosus pasakumus atbilstosi klniskajam indikacijam. Visiem pacientiem jaizsniedz majas
lietojamas zales ar skaidriem noradijumiem sliktas diiSas un vemsanas profilaksei un arsteésanai.

LietoSana pacientiem ar samazinatu UGT1A1 aktivitati

SN -38 (sacituzumaba govitekana mazmolekulara dala) tiek metabolizéta ar uridina difosfata
glikuronsiltransferazi (UGT1A1). UGT1A1 géna genétiskie varianti, pieméram, UGT1A1%*28 al¢le,
samazina UGT1A1 enzimu aktivitati. Individiem, kuriem ir homozigota UGT1A1*28 algle, ir



paaugstinats neitropénijas, febrilas neitropénijas un an€mijas risks, un p&c sacituzumaba govitekana
terapijas uzsaksanas viniem ir paaugstinats citu nevélamu blakusparadibu risks (skatit 4.8.
apakSpunktu). Apmeram 20% melnas rases populacijas, 10% baltas rases populacijas un 2%
Austrumazijas populacijas ir homozigoti attieciba uz UGT1A1*28 al€li. Dazas populacijas var biit
pazeminatas funkcijas al€les, kas nav UGT1A1*28 al€les. Pacienti ar zinamu samazinatu UGT1A1
aktivitati riipigi janovero, lai konstatetu nevélamas blakusparadibas. Ja UGT1A1 statuss nav zinams,
nav nepiecieSsama ta parbaude, jo nevélamo blakusparadibu arst€Sana, tostarp ieteicamas devas
pielagosana, ir vienada visiem pacientiem.

Embriofetala toksicitate

Nemot vera sacituzumaba govitekana darbibas mehanismu, ta lietoSana griitniecei var izraisit
teratogenitati un/vai embrija-augla navi. Sacituzumaba govitekans satur genotoksisku komponentu
SN-38 un ir versts pret $tinam, kas atri dalas. Griitnieces un sievietes reproduktiva vecuma jainforme
par iesp&jamo risku auglim. Pirms sacituzumaba govitekana lietoSanas uzsaksanas sievieteém
reproduktiva vecuma japarbauda griitniecibas statuss (skatit 4.6. apaksSpunktu).

Natrijs

Sis zales tiks sagatavotas ievadisanai, izmantojot natriju saturosu $kidumu (skatit 6.6. apak$punktu),
un tas ir janem vera attieciba uz pacienta uznemto kop€jo natrija daudzumu no visiem avotiem dienas
laika.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

UGTI1A1 inhibitori

Sacituzumaba govitekana vienlaiciga lietoSana ar UGT1A1 inhibitoriem var palielinat nevélamo
blakusparadibu biezumu, jo var palielinaties SN -38 sistemiska iedarbiba. Lietojot sacituzumaba
govitekanu pacientiem, kuri sanpem UGT1A1 inhibitorus (piemé&ram, propofolu, ketokonazolu, EGFR
tirozinkinazes inhibitorus), jaievero piesardziba.

UGTI1A1 inducétaji

Pacientiem, kuri vienlaicigi sanem UGT1A1 enzimu inducgtajus, var samazinaties SN-38 iedarbiba.
Lietojot sacituzumaba govitekanu pacientiem, kuri sanem UGT1A1 inducétajus (pieméram,
karbamazepinu, fenitotnu, rifampicinu, ritonaviru, tipranaviru), jaievéro piesardziba.

Pamatojoties uz ierobezotiem datiem, kas pieejami par pacientiem, kuri sanpéma UGT1A1 inhibitorus
(n = 16) vai inducétajus (n = 5) sacituzumaba govitekana terapijas laika, briva SN-38 iedarbiba Siem
pacientiem bija salidzinama ar tiem pacientiem, kuri nesanéma UGT1A1 inhibitoru vai inducétaju.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un baroSana ar krati

Sievietes reproduktiva vecuma/kontracepcija virieSiem un sievietém

Sievietem reproduktiva vecuma arsteésanas laika un 6 ménesus pec pedejas devas jalieto efektiva
kontracepcijas metode.

Pacientiem virieSiem, kuriem ir dzimumpartneres reproduktiva vecuma, arstésanas laika ar
sacituzumaba govitekanu un 3 ménesus p&c pedgjas devas jaizmanto efektiva kontracepcijas metode.



Gritnieciba

Nav pieejami dati par sacituzumaba govitekana lietoSanu griitniec€m. Nemot v&ra sacituzumaba
govitekana darbibas mehanismu, ta lietoSana griitniecibas laika var izraisit teratogenitati un/vai
embrija-augla navi. Sacituzumaba govitekans satur genotoksisku komponentu SN-38 un ir vérsts pret
Stinam, kas atri dalas.

Sacituzumaba govitekanu nedrikst lietot gritniecibas laika, ja vien sievietes kliniska stavokla d&] nav
nepiecieSama arst€Sana ar sacituzumaba govitekanu.

Pirms sacituzumaba govitekana lietoSanas uzsaksSanas sievieteém reproduktiva vecuma japarbauda
griitniecibas statuss.

Sievietém, kuram iestajusies gritnieciba, nekavgjoties jasazinas ar arstu.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai sacituzumaba govitekans vai ta metaboliti izdalas cilveka piena. Nevar izslegt risku
jaundzimusSajiem/zidainiem, kurus baro ar kriiti. ZidiSana japartrauc arstéSanas laika ar sacituzumaba
govitekanu un 1 ménesi pec pedgjas devas.

Fertilitate

Pamatojoties uz atradém dzivniekiem, sacituzumaba govitekans var pasliktinat fertilitati sievieteém
reproduktiva vecuma (skatit 5.3. apakSpunktu). Dati par sacituzumaba govitekana ietekmi uz cilvéka
fertilitati nav pieejami.

4.7. TIetekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Sacituzumaba govitekans nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus,
piemé&ram, izraisot reiboni, nogurumu (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezakas nevélamas blakusparadibas pacientiem, kuri tika arstéti ar sacituzumaba govitekanu, bija:
neitropénija (67,6%), slikta dtsa (62,6%), caureja (62,5%), nogurums (61,5%), alopecija (45,6%),
anémija (40,7%,), aizcietejums (36,2%), vemsana (33,6%), samazinata &stgriba (25,7%), aizdusa
(22,1%) un sapes vedera (20,2%).

Visbiezakas 3. vai augstakas pakapes nevélamas blakusparadibas bija neitropénija (50,7%),
leikopénija (10,5%), caureja (10,3%), anémija (9,3%), nogurums (6,8%), febrila neitropenija (6,1%),
hipofosfatemija (4,2%), aizdusa (3,1%), limfopénija (2,9%), sapes védera (2,8%), slikta disa (2,8%),
vemsana (2,5%), hipokalémija (2,5%), pneimonija (2,3%) un paaugstinats aspartataminotransferazes
limenis (2,2%).

Visbiezakas nopietnas nevelamas blakusparadibas pacientiem, kuri tika arsteti ar sacituzumaba
govitekanu, bija febrila neitropénija (4,8%) un caureja (3,9%), neitropénija (2,6%) un pneimonija

2%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Neveélamo blakusparadibu biezums ir balstits uz apkopotiem datiem no trim kliiskajiem petijumiem,
kuros piedalijas 688 pacienti, kuri metastatiska TNBC un HR+/HER2- kriits véza arsteé$anai sanéma
sacituzumaba govitekanu 10 mg/kg kermena masas. Sacituzumaba govitekana iedarbibas mediana $aja
datu kopa bija 4,63 ménesi.

Nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums ir balstits uz jebkada iemesla izraisttu nevélamo
blakusparadibu noverosanas biezumu, kur dalai blakusparadibu var biit citi c€loni, nevis sacituzumaba



govitekans, pieméram, slimiba, citas zales vai nesaistiti celoni. Nevélamo blakusparadibu smagums
tika novertéts, pamatojoties uz vispargjiem nevélamo blakusparadibu terminologijas kritérijiem
(Common Terminology Criteria for Adverse Events, CTCAE): 1. pakape - viegla, 2. pakape — vidgji
smaga, 3. pakape - smaga, 4. pakape - dzivibai bistama un 5. pakape - nave.

Nevelamas blakusparadibas ir noraditas atbilstosi organu sistemu klasifikacijai un sastopamibas
biezumam. Biezums tiek defin&ts $adi: loti biezi (=1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1 000
lidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem). Katra sastopamibas bieZuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to
nopietnibas samazinajuma seciba.

2. tabula. Nevelamo blakusparadibu saraksts

Organu sistemu klase | Biezums | Nevélama blakusparadiba

Infekcijas un infestacijas

Loti biezi Urincelu infekcija
Augsgjo elpcelu infekcija

Biezi Sepse
Pneimonija
Gripa
Bronhits
Nazofaringits
Sinusits
Mutes herpes

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi

Loti biezi Neitropénija'
Anémija’

Leikopéenija’
Limfopénija*

Biezi Febrila neitropénija
Trombocitopénija’

Imiinas sistémas traucejumi

| Loti biezi Paaugstinata jutiba®

Vielmainas un uztures traucéjumi

Loti biezi Samazinata €stgriba
Hipokalémija
Hipomagnémija

Biezi Dehidratacija
Hiperglikémija
Hipofosfatémija
Hipokalcémija
Hiponatrémija

Psihiskie traucejumi

Loti biezi Bezmiegs

Biezi Trauksme

Nervu sistémas trauceéjumi

Loti biezi Galvassapes
Reibonis

Biezi Disgeizija

Asinsvadu sistémas trauceéjumi

| Biezi Hipotensija

Elposanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Loti biezi Aizdusa’
Klepus

Biezi Deguna asinoSana

Produktivs klepus

Iesnas

Aizlikts deguns

Augsgjo elpcelu klepus sindroms




Organu sistemu klase | BieZums | Nevelama blakusparadiba

Kunga- un zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi Caureja

Vemsana

Slikta dusa
Aizciet€jums

Sapes vedera

Biezi Neitropéniskais kolits®
Kolits

Stomatits

Sapes vedera augsdala
Dispepsija
Gastroezofageala atvilna slimiba
Vedera izpleSanas

Retak Enterits
Adas un zemadas audu bojajumi
Loti biezi Alopécija
Izsitumi
Nieze
Biezi Makulopapulozi izsitumi
Adas hiperpigmentacija
Aknei l1dzigs dermatits
Sausa ada
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Loti biezi Sapes mugura
Artralgija
Biezi Kriisu kurvja skeleta un muskulu sapes

Muskulu spazmas

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi

Biezi Hemattrija
Proteintirija
Dizirija
Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Loti biezi Nespeks’®
Biezi Sapes
Drebuli
Izmeklejumi
Biezi Kermena masas samazinasanas

Paaugstinats sarmainas fosfatazes Iimenis asinis
Pagarinats aktivéta parciala tromboplastina laiks

Paaugstinats laktatdehidrogenazes limenis asinis
Traumas, saindéSanas un ar manipulacijam saistitas komplikacijas

| Retak | Ar infiiziju saistita reakcija

1: Ietver Sadus ieteiktos terminus: neitropénija; samazinats neitrofilu skaits.

2: Ietver $adus ieteiktos terminus: anémija; samazinats hemoglobina limenis; samazinats sarkano asins §tinu skaits.
3: Ietver $adus ieteiktos terminus: leikopénija; samazinats balto asins §iinu skaits.

4: Tetver $adus ieteiktos terminus: limfopénija; samazinats limfocitu skaits.

5: Tetver $adus ieteiktos terminus: trombocitopénija; samazinats trombocitu skaits.

6: Paaugstinatas jutibas notikumi, par kuriem zinots lidz dienas beigam p&c arst€Sanas. letver notikumus, kas apziméti ar
$adiem terminiem: aizdusa; hipotensija; pietvikums; erit€ma; nepatikamas sajiitas krtskurvi; seksana; tiska; natrene;
anafilaktiska reakcija; ¢tilas mutg; adas lobiSanas; pietiikusi méle; saspringuma sajiita rikle.

7: letver $adus ieteiktos terminus: aizdusa; slodzes aizdusa

8: Tetver ieteikto neitropéniska kolita terminu un notikumus, par kuriem zinots ka tiflits

9: Ietver $adus ieteiktos terminus: nogurums, asténija

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Neitropénija
Laika mediana lidz neitropénijas (tai skaita febrilas neitropénijas) sakumam p&c pirma arstésanas cikla
sakuma bija 16 dienas. [lguma mediana bija 8 dienas.



Neitropénija radas 67,6% (465/688) pacientu, kuri tika arstéti ar sacituzumaba govitekanu, ieskaitot 3.
pakapes neitropéniju 50,7% pacientu. Neitropenijas del deva tika samazinata 12,4% pacientu.
Neitropénisko kolitu noveroja 1% (7/688) pacientu.

Febrila neitropénija radas 6,1% (42/688) pacientu, kuri tika arsteti ar sacituzumaba govitekanu.
Febrilas neitropenijas del deva tika samazinata 2,9% pacientu.

LietoSana pacientiem ar samazinatu UGTIAI aktivitati

3.— 4. pakapes neitrop&nijas sastopamiba bija 60,6% (43/71) pacientu, kuri bija homozigoti attieciba uz
UGT1A1*28 aleli, 52,9% (144/272) pacientu, kuri bija heterozigoti attieciba uz UGT1A1*28 aléli, un
49,1% (140/285) ) pacientu, kuri bija homozigoti attieciba uz savvalas tipa aléli. 3.— 4. pakapes
febrilas neitropénijas sastopamiba bija 14,1% (10/71) pacientu, kuri bija homozigoti attieciba uz
UGT1A1*28 aleli, 5,9% (16/272) pacientu, kuri bija heterozigoti attieciba uz UGT1A1*28 aleli, un
4,6% (13/285) pacientu, kuri bija homozigoti attieciba uz savvalas tipa aleli. 3.—4. pakapes anemijas
sastopamiba bija 15,5% (11/71) pacientu, kuri bija homozigoti attieciba uz UGT1A1*28 al¢li, 7,4%
(20/272) pacientu, kuri bija heterozigoti attieciba uz UGT1A1*28 aléli, un 8,1% (23/285) ) pacientu,
kuri bija homozigoti attieciba uz savvalas tipa aléeli.

Pacientiem, kuri bija homozigoti attieciba uz UGT1A1%28 algli un heterozigoti attieciba uz
UGT1A1*28 algli, novéroja 1saku laika medianu Iidz neitrop&nijas un anémijas sakumam
salidzinajuma ar pacientiem, kuri bija homozigoti attieciba uz savvalas tipa aléli.

Caureja
Laika mediana lidz caurejas sakumam pé&c pirma arsté$anas cikla sakuma bija 13 dienas. Caurejas
ilguma mediana bija 8§ dienas.

Caureja radas 62,5% (430/688) pacientu, kuri tika arstéti ar sacituzumaba govitekanu. 3. pakapes
notikumi radas 10,3% (71/688) pacientu, kuri tika arsteti ar sacituzumaba govitekanu. TrTs no
688 pacientiem (< 1%) partrauca arst€Sanu caurejas del.

Paaugstinata jutiba

Paaugstinatas jutibas reakcijas, par kuram zinots lidz dienas beigam p&c devas ievadiSanas, radas
33,0% (277/688) pacientu, kuri tika arstti ar sacituzumaba govitekanu. 3. un augstakas pakapes
paaugstinata jutiba radas 1,7% (12/688) pacientu, kuri tika arstéti ar sacituzumaba govitekanu.
Paaugstinatas jutibas reakciju biezums, kuru dg] sacituzumaba govitekana lietoSana tika partraukta
pavisam, bija 0,1% (1/688).

Imiingenitate

Kliniskajos p&tijumos ar pacientiem, kuri sanéma sacituzumaba govitekanu, 9 (1,1%) no

785 pacientiem izveidojas antivielas pret sacituzumaba govitekanu; 6 no Siem pacientiem (0,8% no
visiem pacientiem, kuri sanéma sacituzumaba govitekanu) radas neitralizgjoSas antivielas pret
sacituzumaba govitekanu.

Ipasas pacientu grupas

Salidzinot pacientus ar mTNBC vecuma no 65 gadiem un jaunakus pacientus, netika novérotas
atSkiribas attieciba uz zalu lietoSanas partrauksanu nevélamo blakusparadibu d&|. Savukart starp
pacientiem ar HR+/HER2- metastatisku kriits v&zi vecuma no 65 gadiem zalu lietoSanas partraukSanu
nevelamo blakusparadibu dé] novéroja biezak (14%) salidzinajuma ar jaunakiem pacientiem (3%).
Tapat starp pacientiem ar HR+/HER2- metastatisku kriits v&€zi vecuma no 75 gadiem biezak novéroja
nopietnas nevélamas blakusparadibas (67%) neka pacientiem vecuma no 65 gadiem (43%) un vecuma
lidz 65 gadiem (24%).

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
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jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V. pielikuma minéto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Klmiskajos pétijumos devas I1dz 18 mg/kg (kas aptuveni 1,8 reizes parsniedz maksimalo ieteicamo
devu 10 mg/kg kermena masas) izraisija lielaku smagas neitropénijas sastopamibu.

Pardozgsanas gadijuma riipigi javero, vai pacientiem nav nevélamu blakusparadibu pazimju vai
simptomu, jo Tpasi smaga neitropenija, un jauzsak atbilstosa arst€sana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretaudzgju lidzekli, monoklonalas antivielas un antivielu-zalu konjugati,
citas monoklonalas antivielas, ATK kods: LO1FX17.

Darbibas mehanisms

Sacituzumaba govitekans saistas ar Trop-2 ekspresg€josam véza Stinam un tiek internalizéts, kam seko
SN-38 atbrivosana no hidroliz&jamas saites. SN 38 mijiedarbojas ar topoizomerazi I un novers
topoizomerazes | izraisitu vienpavediena bojajumu atkartotu sasaistiSanu. Rezultgjosie DNS bojajumi
izraisa apoptozi un §tinu navi.

Kliniska efektivitate un droSums

Nerezecejams vai metastatisks triskarsi negativs kriits vezis (ASCENT)

Sacituzumaba govitekana efektivitate un droSums tika novertets starptautiska 3. fazes, daudzcentru,
atklata, randomizeta pétijuma ASCENT (IMMU-132-05), kura piedalijas 529 pacienti ar nerezec€jamu
lokali progres€josu vai metastatisku triskarsi negativu kriits vézi (mTNBC), kuriem bija recidivs p&c
vismaz divam (bez augsgjas robezas) ieprieksgjam kruts véza kimijterapijam. leprieksgja adjuvanta vai
neoadjuvanta terapija ierobezotakas saslimsanas gadijuma tika kvalificéta ka viens no
nepiecieSamajiem ieprieksgjiem rezimiem, ja 12 meénesu laika p&c kimijterapijas pabeigSanas tika
noverota nerezec€jama, lokali progres€josa vai metastatiska slimiba. Visi pacienti sanéma iepriekseju
arsteésanu ar taksaniem adjuvanta, neoadjuvanta vai progres€josa stadija, ja vien nebija kontrindikaciju
vai taksanu nepanesiba. Poli-ADP ribozes polimerazes (PARP) inhibitori bija atlauti ka viena no
divam iepriek$€jam kimijterapijam pacientiem ar dokument&tu dzimumstnu Iiniju BRCA1/BRCA2
mutaciju.

Pacienti tika randomizgti (1: 1), lai sanemtu 10 mg/kg sacituzumaba govitekana intravenozas infiizijas
veida 21 dienas arstesanas cikla 1. un 8. diena vai arsta izveletu terapiju (Treatment of Physician’s
Choice, TPC), kas tika dozeta, pamatojoties uz kermena virsmas laukumu un saskana ar apstiprinato
zalu informaciju. P&tnieks pirms randomizacijas noteica TPC, izmantojot vienu no $adam viena
lidzekla shemam: eribulins (n = 139), kapecitabins (n = 33), gemcitabins (n = 38) vai vinorelbins
(iznemot gadijumus, kad pacientam bija > 2. pakapes neiropatija), n = 52). Piem&roti bija pacienti ar
stabilam metastazém smadzenés (ieprieks arstéti, bez progresésanas, bez pretkrampju lidzekliem un
stabilu kortikosteroidu devu vismaz 2 ned€las). Magn&tiskas rezonanses att€lveidosana (magnetic
resonance imaging, MR1), lai noteiktu smadzenu metastazes, bija nepiecieSama tikai pacientiem ar
zinamam smadzenu metastazém vai aizdomam par tam. Tika izsl€gti pacienti ar Gilberta slimibu, tikai
kaulu slimibu, zinamu nestabilu stenokardiju, miokarda infarktu vai sastréguma sirds mazspgju
anamn&zg, aktivu hronisku iekaisigu zarnu slimibu vai kunga-zarnu trakta (gastrointestinal, GI)
perforaciju, cilvéka imtndeficita virusu (human immunodeficiency virus, HIV), aktivu B vai C hepatita
infekciju, dzivu vakcinu p€dgjo 30 dienu laika vai iepriek§ sanemtu irinotekanu.
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Pacienti tika arstéti [idz slimibas progreséSanai vai nepienemamai toksicitatei. Primarais efektivitates
mérka kriterijs bija dzivildze bez slimibas progresgsanas (progression-free survival, PFS) pacientiem
bez metastaz€m smadzengs (tas ir, without brain metastases at baseline, BMNeg), ko méra mask&ta,
neatkariga, centralizéta radiologijas ekspertu vértéSanas grupa (blinded independent, centralized
review, BICR) saskana ar norobezotu audzgju atbildes reakcijas vertésanas krit€rijiem (Response
Evaluation Criteria in Solid Tumours, RECIST) v1.1. Sekundarie efektivitates merka kritériji ietvera
PFS pec BICR visai populacijai, ieskaitot visus pacientus ar metastazém smadzenés un bez tam,
kopgjo dzivildzi (overall survival, OS), objektivo atbildes reakciju (objective response rate, ORR) un
atbildes reakcijas ilgumu (duration of response, DOR).

Primara analize ietvéra 235 BMNeg pacientus sacituzumaba govitekana grupa un 233 BMNeg
pacientus TPC grupa. Kopgjas populacijas analize ietvéra 267 pacientus sacituzumaba govitekana
grupa un 262 pacientus TPC grupa.

Kopgjas populacijas (n = 529) demografiskie dati un sakotngjie raksturlielumi bija $adi: vecuma
mediana 54 gadi (diapazons: 27-82 gadi) un 81% <65 gadi; 99,6% sieviesu; 79% baltas rases; 12%
melnas rases; iepriek$gjo sisteémisko terapiju skaita mediana bija 4; 69% ieprieks bija sanémusi no 2
l1dz 3 Kimijterapijam; 31% ieprieks bija saneémusi > 3 ieprieksgjas kimijterapijas; 42% bija metastazes
aknas; 12% bija smadzenu metastazes vai tadas anamnéze. 8% BRCA1/BRCA2 mutaciju statuss bija
pozitivs; BRCA statuss bija pieejams par 339 pacientiem. Iestajoties petijuma, visiem pacientiem
ECOG funkcionalais statuss bija 0 (43%) vai 1 (57%). Laika mediana no 4. stadijas diagnozes
noteikSanas I1dz p&tijuma uzsaksanai bija 16,2 meénesi (diapazons: no -0,4 Iidz 202,9 ménesi). leprieks
visbiezak izmantota kimijterapija bija ciklofosfamids (83%), antraciklins (83%), ieskaitot
doksorubicu (53%), paklitakselu (78%), karboplatinu (65%), kapecitabinu (67%), gemcitabinu
(36%), docetakselu (35%) un eribulinu (33%). Kopuma 29% pacientu ieprieks bija sanémusi terapiju
ar PD-1/PD-L1. Trispadsmit procenti pacientu sacituzumaba govitekana grupa visa populacija sanéma
tikai vienu ieprieks€ju sistemiskas terapijas Iiniju metastatiskos apstaklos.

Efektivitates rezultati BMNeg populacija uzradija statistiski nozimigu sacituzumaba govitekana
uzlabojumu salidzinajuma ar TPC PFS un OS ar riska attiecibu (RA) attiecigi 0,41 (n=468; 95% TI:
0,32, 0,52; p-vertiba: < 0,0001) un 0,48 (n =468; 95% TI: 0,38, 0,59; p-vertiba: < 0,0001). PFS
mediana attiecigi bija 5,6 ménesi salidzinajuma ar 1,7 me&neSiem; OS mediana bija 12,1 ménesis
salidzinajuma ar 6,7 ménesSiem pacient€m, kuras attiecigi tika arstétas ar sacituzumaba govitekanu un
TPC.

Efektivitates rezultati kop&ja populacija bija atbilstosi BMNeg populacijai ieprieks noraditaja galigaja
analizg (beigu datums 2020. gada 11. marts) un ir apkopoti 3. tabula.

3. tabula. Efektivitates mérka kriteriji (kopeja populacija) — iepriek$ noteikta galiga analize

Ieprieks noteikta galiga analize
(beigu datums 2020. gada 11. marts)
Sacituzumaba govitekans Arsta izvéleta terapija (TPC)
n=267 n=262
Dzivildze bez slimibas progresésanas’
Notikumu skaits (%) 190 (71,2) 171 (65,3)
PFS mediana ménesos (95% TI) 4,8 1,7
(4.1,5.8) (1,5, 2,5)
Riska attieciba (95% TI) 0,43 (0,35, 0,54)
p-vértiba? <0,0001
Kopéja dzivildze
Navju skaits (%) 179 (67,0) 206 (78,6)
OS mediana ménesos (95% TI) 11,8 6,9
(10,5, 13.8) (5,9, 7.7)
Riska attieciba (95% TI) 0,51 (0,41, 0,62)
p-vértiba? <0,0001
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Ieprieks noteikta galiga analize
(beigu datums 2020. gada 11. marts)

Sacituzumaba govitekans Arsta izveleta terapija (TPC)

n=267 n=262

Visparéjas atbildes reakcijas radrtajs (ORR)
Reaggjuso pacientu skaits (%) 83 (31) ‘ 11 (4)

Izredzu attieciba (95% TI) 10,99 (5,66, 21,36)

p-vértiba’® <0,0001
Pilniga atbildes reakcija, n (%) 10 (4) 2(1)
Dalgja atbildes reakcija, n (%) 73 (27) 9(3)
Atbildes reakcijas ilgums (DOR)
DOR mediana ménesos 6,3 3,6
(95% TI) (5,5,9,0) (2,8, NE)

1

PFS ir definéts ka laiks no randomizacijas datuma Iidz datumam, kad tiek novérota pirma radiologiska slimibas

progresésana vai iestajas nave jebkura iemesla dél, atkariba no ta, kas notiek agrak.
2 Stratificéts logaritmisko rangu tests, kas pielagots stratifikacijas faktoriem: iepriek§€jo kimijterapiju skaits, zinama

smadzenu metastazu klatbiitne petijjuma sakuma
3 Pamatojoties uz Kohrana-Mantela-Henszela (Co
TI = ticamibas intervals

un regions.
chran-Mantel-Haenszel) testu.

Atjauninata efektivitates analize (galiga datubaze slégta 2021. gada 25. februari) rezultati atbilda
ieprieks noteiktajai galigajai analizei. PFS mediana p&c BICR novertgjuma bija 4,8 ménesi

salidzinajuma ar 1,7 ménesSiem pacienteém,

kuras attiecigi tika arstétas ar sacituzumaba govitekanu un

TPC (RA: 0,41; 95% TI: 0,33; 0,52). OS mediana bija 11,8 m&nesi salidzinajuma ar 6,9 ménesiem
(RA:0,51; 95% TI: 0,42; 0,63). Kaplana-Meijera liknes atjaunotajai PFS péc BICR noveértgjuma un

OS ir attélotas 1. un 2. attéla.

1. attéls: Dzivildze bez slimibas progresé
2021. gada 25. februari) no BICR

Sanas (kopéja populacija; galiga datubaze slégta
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2. attels. Kopéja dzivildze kopeja populacija; galiga datubaze slegta 2021. gada 25. februari)
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----TPC Rank ol CEEEY TELTY
0
+ Cenzéets

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32

Laiks (ménesi)

Riskam paklauto pacientu skaits

Trodelvy 267 250 232 209 178 152 125 108 79 62 49 37 25 14 7 2 0
TPC 262 222 174 132 101 66 54 45 34 31 26 12 7 3 2 0 0

Apaksgrupu analize

Apaksgrupu analizés PFS un OS uzlabojumi pacientiem, kuri tika arsteti ar sacituzumaba govitekanu,
salidzinot ar TPC, bija saskanigi visas pacientu apaksgrupas neatkarigi no vecuma, rases, BRCA
statusa, ieprieksgjas sisteémiskas terapijas kopuma (2 un > 2, 2 — 3 un > 3) metastatiskos apstak]os (1

——

un > 1), ieprieksgjas terapijas ar antraciklinu vai PDL1 un metastazém aknas.

Metastazes smadzeneés

PFS un OS izpgtes analize pacientiem ar ieprieks arsteétam, stabilam smadzenu metastazém paradija
stratificetu HR 0,65 — attiecigi (n = 61; 95% TI: 0,35, 1,22) un 0,87 (n=61; 95% TI: (0,47, 1,63). PFS
mediana attiecigi bija 2,8 ménesi salidzinajuma ar 1,6 ménesiem; OS mediana bija 6,8 ménesi
salidzinajuma ar 7,5 ménesSiem pacientiem, kuri tika arsteti ar sacituzumaba govitekanu un TPC.

Trop-2 ekspresija

Tika veiktas papildu apaksgrupu analizes, lai novertetu efektivitati pec audzgja Trop-2 ekspresijas
Iimeniem, un rezultati bija saskanigi, lietojot dazadas vertesanas metodes. Pacientiem ar zemu Trop-2
Iimeni, izmantojot membranas H punktu skaitu p&c kvartilem, sacituzumaba govitekana ieguvums
salidzinajuma ar TPC tika pieradits gan attieciba uz PFS (HR: 0,64; 95% TI: 0,37, 1,11), gan OS (HR:
0,71; 95% TI: 0,42, 1,21).

Nerezecéjams vai metastatisks hormonu receptoru (HR) pozitivs/cilveka epidermala augsSanas faktora
receptora 2 (HERZ2) negativs kriits vézis (TROPICS-02)

Sacituzumaba govitekana efektivitate tika novertéta daudzcentru, atklata, randomizgta p&tjjuma
TROPiCS-02 (IMMU-132-09), kura piedalijas 543 pacienti ar nerezec€jamu lokali progresgjosu vai
metastatisku HR pozitivu, HER2 negativu (IHC 0, IHC 1+ vai IHC 2+/ISH-) kriits vézi, kuriem
slimiba bija progresg€jusi pec $adas terapijas: CDK 4/6 inhibitors, endokrina terapija un taksans;
pacienti bija san€musi vismaz divas ieprieks€jas kimijterapijas metastatiskas slimibas arstésanai (viena
no tam vargja bt neoadjuvanta vai adjuvanta, ja 12 menesu laika pec kimijterapijas pabeigsanas tika
noverota slimibas progresé€Sana vai recidivs). No pétijuma tika izslegti pacienti ar tikai kaulu slimibu,
akttvu hronisku iekaisigu zarnu slimibu un zarnu nosprostojumu anamnézg, zinamu nestabilu
stenokardiju, miokarda infarktu vai sastréguma sirds mazsp€ju anamnézg, aktivu B vai C hepatita
infekciju.
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Pacienti tika randomizeti (1:1), lai sanemtu 10 mg/kg sacituzumaba govitekana intravenozas infuzijas
veida 21 dienas arstéSanas cikla 1. un 8. diena (n = 272) vai arsta izveletu terapiju (TPC) (n =271).
P&tnieks pirms randomizacijas noteica TPC, izmantojot vienu no $adam viena lidzekla shemam:
eribulins (n = 130), vinorelbins (n = 63), gemcitabins (n = 56) vai kapecitabins (n = 22).
Randomizacija tika stratificéta, pamatojoties uz ieprieksgjam kimijterapijas shemam metastatiskai
slimibai (2 vai 3—4), visceralam metastazém (ja vai n&) un endokrino terapiju metastatiskas slimibas
arst€Sanai vismaz 6 ménesus (ja vai ng).

Pacienti tika arsteti I1dz slimibas progresésanai vai nepienemamai toksicitatei. Primarais efektivitates
mérka kriterijs bija PFS saskana ar BICR noveértgjumu un RECIST v1.1. Papildu efektivitates mérka
kritériji ietvéra OS, ORR saskana ar BICR noveértejumu un DOR saskana ar BICR noveértejumu.

P&ttjuma populacijas vecuma mediana bija 56 gadi (diapazons: 27-86 gadi), un 26% pacientu bija

65 gadus veci vai vecaki. Gandriz visi pacienti bija sievietes (99%). Lielaka dala pacientu piedergja
baltajai rasei (67%); 4% pieder€ja melnajai rasei, 3% bija aziatu izcelsme un 26% rase nebija zinama.
Ieprieks sanemto sisteémiskas terapijas shemu mediana jebkados apstaklos bija 7 (diapazons: 3 lidz 17),
un sanemto sisteémiskas ktmijterapijas shemu mediana metastatiskas slimibas arst€sanai bija

3 (diapazons: 0 l1dz 8). Aptuveni 42% pacientu ieprieks bija san€musi 2 kimijterapijas metastatiskas
slimibas arst€sanai, bet 58% pacientu bija sanémusi 3 11dz 4 kimijterapijas shémas. Lielaka dala
pacientu san€ma endokrino terapiju metastatiskas slimibas arsteSanai > 6 ménesus (86%). Visiem
pacientiem ECOG funkcionalais statuss bija 0 (44%) vai 1 (56%). Devindesmit pieciem procentiem
pacientu bija visceralas metastazes; 4,6% pacientu bija stabilas, ieprieks arstétas metastazes galvas
smadzengs.

Efektivitates rezultati uzradija statistiski nozimigu PFS uzlabojumu saskana ar BICR noveért§jumu un
OS uzlabojumu sacituzumaba govitekana grupa salidzinajuma ar TPC grupu. PFS uzlabojumi saskana
ar BICR novertgjumu un OS uzlabojumi bija kopuma lidzigi visas ieprieks noteiktajas pacientu
apaksgrupas. Efektivitates rezultati ir apkopoti 4. tabula.

4. tabula. Efektivitates mérka kriteriji — ieprieks noteikta galiga analize

Sacituzumaba govitekans Arsta izvéléta terapija (TPC)
n=272 n =271

Dzivildze bez slimibas progresésanas péc BICR novértéjuma’
Notikumu skaits (%) 170 (62,5%) 159 (58,7%)
PFS mediana ménesos (95% 5,5(4,2;7,0) 4,0 (3,1;4,4)
TI)
Riska attieciba (95% TI) 0,661 (0,529; 0,826)
p-vértiba® 0,0003
PFS raditajs péc 12 ménesiem, 21,3 (15,2, 28,1) 7,1(2,8,13,9)
% (95% TI)
Kopéja dzivildze®
Notikumu skaits (%) 191 (70,2%) 199 (73,4%)
OS mediana ménesos (95% TI) 14,4 (13,0; 15,7) 11,2 (10,1; 12,7)
Riska attieciba (95% TI) 0,789 (0,646; 0,964)
p-vértiba’ 0,0200
Objektivas atbildes reakcijas raditajs (ORR) péc BICR novértéjuma’
Reaggjuso pacientu skaits (%) 57 (21,0%) | 38 (14,0%)
Izredzu attieciba (95% TI) 1,625 (1,034; 2,555)
p-vértiba 0,0348

' PFS ir definéts ka laiks no randomizacijas datuma Iidz datumam, kad tiek novérota pirma radiologiska slimibas
progresesana vai iestdjas nave jebkura iemesla dél, atkariba no ta, kas notiek agrak (beigu datums 2022. gada 3. janvaris).

2 Stratificéts logaritmisko rangu tests, kas pielagots stratifikacijas faktoriem: iepriek$gjo kimijterapiju shemas metastatiskai
slimibai (2 vai 3-4), visceralas metastazes (ja vai n€) un endokrina terapija metastatiskas slimibas arsté$anai vismaz

6 ménesus (ja vai ng).

3 Pamatojoties uz otro OS starpposma analizi (beigu datums 2022. gada 1. julijs).

BICR = centraliz&ta radiologijas ekspertu vértésanas grupa; TI = ticamibas intervals
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Atjauninata efektivitates analize, kura noveérosanas perioda mediana bija 12,8 ménesi (beigu datums
2022. gada 1. decembris), rezultati atbilda iepriek$ noteiktajai galigajai analizei. PFS mediana saskana
ar BICR novertgjumu bija 5,5 meénesi sacituzumaba govitekana grupa salidzinajuma ar 4,0 ménesiem
TPC grupa (RA: 0,65; 95% TI: 0,53; 0,81). OS mediana attiecigi bija 14,5 m&nesi salidzinajuma ar
11,2 ménesiem (RA: 0,79; 95% TI: 0,65; 0,95). Kaplana-Meijera liknes atjaunotajai PFS p&c BICR
novertejuma un OS ir att€lotas 3. un 4. attela.

3. attels. Dzivildze bez slimibas progresesanas saskana ar BICR (beigu datums 2022. gada
1. decembris)
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Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt sacituzumaba govitekanu p&tijjumu rezultatus
visas pediatriskas populacijas apaksgrupas kriits véza arste€Sanai (informaciju par lietoSanu bé&rniem
skatit 4.2. apak$punkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Sacituzumaba govitekana un SN-38 farmakoking&tika seruma tika vertéta petijuma ASCENT mTNBC
pacientu populacija, kas monoterapijas veida sanéma sacituzumaba govitekana devu 10 mg/kg
kermena masas. Sacituzumaba govitekana un brivas SN-38 farmakokinétiskie parametri ir sniegti

5. tabula.

5. tabula. Sacituzumaba govitekana un briva SN-38 vidéjo FK parametru (CV %) kopsavilkums

Sacituzumaba govitekans Briva SN-38
Cax [ng/ml] 242 000 (22%) 91 (65%)
AUC. 168 [ng*h/ml] 5560 000 (24%) 2 730 (41%)

Cmax: maksimala koncentracija seruma
AUCo-168: laukums zem seruma koncentracijas liknes, 168 stundas

Izkliede

Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizém, sacituzumaba govitekana aprékinatais stabila
stavokla izkliedes tilpums bija 3,58 1.

Eliminacija

Sacituzumaba govitekana un brivas SN-38 eliminacijas pusperioda (ti2) mediana pacientiem ar
metastatisku triskarsi negativu krits vezi bija attiecigi 23,4 un 17,6 stundas. Pamatojoties uz
populacijas farmakokin&tikas analiz€m, sacituzumaba govitekana klirenss ir 0,128 1/h.
Vielmaina

Sacituzumaba govitekana vielmainas p&tijumi nav veikti.

SN -38 (sacituzumaba govitekana mazas molekulas dala) tick metabolizgta ar uridina difosfata

glikuronosiltransferazi (UGT1A1).

Ipasas pacientu grupas

Farmakokinétikas analizes pacientiem, kuri tika arstéti ar sacituzumaba govitekanu (n = 789), netika
konstatéta vecuma, rases un vieglu vai vidgji smagu nieru darbibas traucgjumu ietekme uz
sacituzumaba govitekana farmakokingtiku.

Nieru darbibas traucejumi

Ir zinams, ka eliminacija caur nierém minimali veicina SN-38, sacituzumaba govitekana
mazmolekularas dalas, izdaliSanos. Nav datu par sacituzumaba govitekana farmakokiné&tiku
pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem vai nieru slimibu beigu stadija (CrCl < 15
ml/min).

Aknu darbibas traucéjumi

Sacituzumaba govitekana iedarbiba ir lidziga pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem
(bilirubins < NAR un ASAT > NAR vai bilirubins > 1,0 [idz < 1,5 NAR un jebkura Iimena ASAT; n =
257) un pacientiem ar normalu aknu darbibu (bilirubins un ASAT) < NAR; n = 526).

Sacituzumaba govitekana un briva SN-38 iedarbiba pacientiem ar vid&ji smagiem vai smagiem aknu
darbibas traucgjumiem nav zinama.
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5.3. Prekliniskie dati par droSumu

SN-38 bija klastogens in vitro ziditaju §tinu mikrokodolu testa Kinas kamju olnicu $iinas un nebija
mutagens in vitro bakteriju reversas mutacijas (Eimsa) testa.

Atkartotas devas toksicitates petijuma ar cynomolgus pertikiem sacituzumaba govitekana intravenoza
ievadiSana izraisija endometrija atrofiju, dzemdes asinosanu, palielinatu olnicu folikulu atréziju un
maksts epitélija Stnu atrofiju, lietojot > 60 mg/kg devas (1,9 reizes vairak neka cilvékiem ieteicama
deva 10 mg/kg, pamatojoties uz kermena masas allometrisko mérogosanu).

Nekliniskajos standartpetijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un genotoksicitati attieciba
uz jauno jauno paligvielu MES, neliecina par tpasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

2-(N-morfolin) etansulfoskabe (MES)

Polisorbats 80 (E433)

Trehalozes dihidrats

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam zaleém, iznemot 6.6. apakspunkta minétas.

6.3. UzglabaSanas laiks

Neatverts flakons

3 gadi.

Péc Skiduma sagatavo$anas

Sagatavotais $kidums nekavgjoties jaizlieto atSkaidita Skiduma inflizijam sagatavoSanai. Ja infuzijas
maisu ar atskaiditu skidumu neizlieto nekavgjoties, to var uzglabat ledusskapi (no 2°C lidz 8°C) lidz
24 stundam, pasargajot no gaismas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

UzglabaSanas nosacijumus péc zalu sagatavoSanas un atSkaidiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

I klases bezkrasaina, caurspidiga stikla 50 ml flakons, kas satur 200 mg sacituzumaba govitekana, ar
elastoméra butila aizbazni, kas parklats ar nonemamu aluminija vacinu.

Katrs iepakojums satur vienu flakonu.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Trodelvy ir citotoksiskas zales. Jaievéro 1pasas apstrades un iznicinasanas procediiras.
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Skiduma sagatavoSana

o Aprekiniet nepiecieSamo Trodelvy devu (mg), pamatojoties uz pacienta kermena masu katra
arst€Sanas cikla sakuma (vai biezak, ja pacienta kermena masa kops ieprieksgjas ievadiSanas ir
mainijusies par vairak neka 10%).

. Laujiet vajadzigajam flakonu skaitam sasilt [idz istabas temperatiirai (no 20°C lidz 25°C).

. Ar sterilu §lirci 1énam injicgjiet 20 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) Skiduma injekcijam katra
flakona. Tiks iegiita koncentracija 10 mg/ml.

o Viegli pagroziet flakonus un $kidiniet pulveri Iidz 15 miniit€ém. Nekratiet. Pirms ievadiSanas

vizuali japarbauda, vai §kiduma nav dalinu un vai tas nav mainijis krasu. Skidumam jabtt bez
redzamam dalinam, dzidram un dzeltenam. Nelietojiet sagatavoto Skidumu, ja tas ir dulkains vai
mainijis krasu.

o Nekavgjoties izmantojiet to, lai sagatavotu atSkaiditu infiziju Skidumu.

AtskaidiSana

. Aprekiniet vajadzigo sagatavota Skiduma tilpumu, kas nepiecieSams, lai ieglitu pacienta
kermena masai atbilstoSu devu.

o Nosakiet infuizijas skiduma galigo tilpumu, lai ievadttu atbilsto$u devu sacitumaba govitekana
koncentracijas diapazona no 1,1 mg/ml lidz 3,4 mg/ml.

o Izvelciet un izmetiet tadu natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) Skiduma injekcijam tilpumu no pedeja
infiizijas maisa, kas ir lidzvertigs nepiecieSamajam sagatavota Skiduma tilpumam.

. Ar §lirci izvelciet aprékinato sagatavota Skiduma daudzumu no flakona (-iem). Izmetiet flakona
(-0s) paliku$o neizmantoto dalu.

o Lai samazinatu putu veidosanos, 1&nam injicgjiet nepiecieSamo tilpumu sagatavota skiduma

polivinilhlorida, poliolefina (polipropiléna un/vai polietilena) vai etilena/vinilacetata inflizijas
maisa. Nekratiet saturu.

o Ja nepiecieSams, pielagojiet infuzijas maisa tilpumu ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) Skidumu
injekcijam, lai iegtitu koncentraciju no 1,1 mg/ml 1idz 3,4 mg/ml. Jaizmanto tikai natrija hlorida
9 mg/ml (0,9%) skidums injekcijam, jo sagatavoto zalu stabilitate nav noteikta ar citiem
infiizijas Skidumiem.

o Ja infuzijas maisu ar atSkaidito Skidumu neizlieto nekav@joties, to var uzglabat ledusskapi no
2°C Iidz 8°C temperatiira l1dz 24 stundam, pasargajot no gaismas. Nesasaldét. P€c uzglabasanas
ledusskapi ievadiet atSkaidito Skidumu istabas temperatiira lidz 25°C 8 stundu laika (ieskaitot
infuzijas laiku).

IevadiSana
o levadiet Trodelvy intravenozas infuzijas veida. Pasargajiet inflizijas maisu no gaismas.
o Veicot ievadiSanu pacientam, inflzijas maiss ir japarklaj, Iidz devas ievadiSana ir pabeigta.

Infuzijas laika nav japarklaj infizijas caurulites vai nav jaizmanto pret gaismas iedarbibu
aizsargajosas caurulites.

o Var izmantot infiizijas stikni.
o Nesajauciet Trodelvy ar citam zalém un neievadiet to inflizijas veida kopa ar citam zalem.
o P&c inflizijas pabeigSanas izskalojiet intravenozo kanalu ar 20 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%)

Skiduma injekcijam.
LikvidéSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1592/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2021. gada 22. novembri
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

BSP Pharmaceuticals S.p.A.
Via Appia km 65,561

04013 Latina Scalo (LT)
Italija

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park
Carrigtohill

Co. Cork, T45 DP77

Irija

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
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas 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 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 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:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

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

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Trodelvy 200 mg pulveris infuziju $kiduma koncentrata pagatavosanai
sacituzumab govitecan

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

Viens pulvera flakons satur 200 mg sacituzumaba govitekana. P&c sagatavosanas 1 ml Skiduma satur
10 mg sacituzumaba govitekana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: 2-(N-morfolin) etansulfoskabe (MES), polisorbats 80 un trehalozes dihidrats.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris infiiziju skiduma koncentrata pagatavoSanai
1 flakons

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai péc skiduma sagatavoSanas un atSkaidisanas.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksiskas zales

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldét.
Uzglabat flakonu ar&ja 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

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1592/001

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

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Trodelvy 200 mg pulveris koncentratam
sacituzumab govitecan
1.v. lietoSanai pec Skiduma sagatavosanas un atskaidiSanas.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

200 mg
10 mg/ml p&c skiduma sagatavosanas

6. CITA

Citotoksiskas zales
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Trodelvy 200 mg pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavosanai
sacituzumab govitecan

vgim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jiis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

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

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Trodelvy un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Trodelvy lietosanas
Ka Trodelvy Jums tiks ievadits

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Trodelvy

Iepakojuma saturs un cita informacija

S

1. Kas ir Trodelvy un kadam noliikam to lieto

Trodelvy ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu sacituzumaba govitekanu. Viena zalu dala ir
monoklonala antiviela, kas Tpasi piesaistas protenam ar nosaukumu Trop-2, kas atrodas uz kriits véza
Stnu virsmas. Otra Trodelvy aktiva dala ir SN-38, viela, kas var iznicinat véZa Siinas. Kad §is zales ir
piesaistijusas veéza siinam, SN-38 iekliist véza Stinas un iznicina tas, tadejadi palidzot cinities ar vezi.

Trodelvy lieto pieaugusajiem kriits véZa arsteSanai, ko sauc par triskarsi negativu kriits vezi
(TNKY). Trodelvy drikst lietot tikai p&c tam, kad pacienti sanémusi vismaz divas citas pretvéza
terapijas, un vismaz vienai no tam jabiit lokali progres€josa véza vai metastatiska veza arsteésSanai.

Trodelvy lieto, lai arstétu hormonu receptoru pozitivu (HR+), cilvéka epidermala augS§anas
faktora receptora 2 negativu (human epidermal growth factor receptor 2 -negative, HER2-) kriits
vezi pieaugusajiem. Trodelvy paredzets lietot tikai pacientiem, kuri iepriek$ san@musi arst€Sanu,
ieskaitot hormonalu pretvéza arstéSanu un vismaz divas papildu terapijas lokali progresgjosa vai
metastatiska veza arsteSanai.

Sis zales lieto gadijumos, kad vézi nav iespgjams likvid@t ar kirurgisku iejauksanos, jo vézis ir
izplatijies arpus kriits (lokali progresgjis) vai izplatijies uz citam kermena vietam (metastazgjies).

Konsultgjieties ar arstu vai medmasu, ja Jums ir kadi jautajumi par Trodelvy iedarbibu vai kapéc $1s
zales ir parakstitas Jums.

2. Kas Jums jazina pirms Trodelvy lietoSanas

Jis nedrikstat sanemt Trodelvy, ja Jums ir alergija pret sacituzumaba govitekanu vai kadu citu

(6. punkta mingto) o zalu sastavdalu. Ja domajat, ka Jums var&tu bat alergija, jautajiet padomu
arstam.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ar infuziju saistitas reakcijas

Trodelvy ievada ar pilienu infuziju véna. Daziem cilvékiem var rasties ar infuziju saistitas reakcijas,
kas var blit smagas vai dzivibai bistamas. Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja Jums
rodas kada no $1m ar infuziju saistito reakciju pazimém un simptomiem:

nieze;

peksna bali sarkanu uztikumu vai plankumu (piislisu) paradisanas uz adas;

drudzis;

peksni izteikti drebuli, ko pavada aukstuma sajiita;

parmeriga svisana;

apgritinata elposana un séksana;

sapes kriiskurvi un sirdsklauves.

Pirms Trodelvy lietoSanas arsts var Jums ievadit noteiktas zales, lai atvieglotu simptomus. Katras
infuzijas laika un 30 minttes p&c tas Jus rlipigi uzraudzs, lai noteiktu, vai nerodas §s ar infuziju
saistito reakciju pazimes un simptomi. Arsts samazinas inflizijas atrumu vai partrauks to, ja Jums
radisies nopietna ar infuziju saistita reakcija.

Neitropénija

Sis zales var izraist neitropéniju, kas ir stavoklis, kad asinis ir parak maz neitrofilu, kas palielina
infekciju risku. Sis infekcijas var biit smagas, dzivibai bistamas un var izraisit navi. Nekavéjoties
mekléjiet medicinisko palidzibu, ja Jums rodas kada no §Tm neitropénijas vai infekcijas pazimém
un simptomiem:

drudzis (temperatiira 38,5°C vai augstaka);

drebuli vai sviSana;

rikles iekaisums, ¢lilas mutes dobuma vai zobu sapes;

sapes vedera;

sapes tlipla tuvuma;

sapes vai dedzinosa sajiita uringjot vai biezaka uriné$ana;

caureja vai Ciilas ap analo atveri;

o klepus vai elpas tritkums.

Arsts nems asins paraugus, lai kontrol&tu neitrofilu Iimeni Jiisu asinis. Jums netiks ievadits Trodelvy,
ja jebkura arstéSanas cikla 1. vai 8. diena neitrofilo leikocTtu skaits biis zemaks par noteiktu [imeni.
Ja Jums bis smaga neitropénija, arsts pielagos Jums ievadito zalu daudzumu.

Caureja

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja Trodelvy lietoSanas laika Jums ir smaga caureja.
Arstesana ar Trodelvy tiks atlikta, Iidz caureja biis mazinajusies. Caurejas arstéSanai Jiis sanemsiet
loperamidu, ja vien Jums nav infekcijas. Ja nepiecieSams, Jums tiks dots arT Skidrums.

Pirms nakamas infuzijas arsts var art Jums dot zales, pieméram, atropinu, lai palidz&tu pret krampjiem
vedera, caureju un parmerigu siekalu izdaliSanos.

JUsu caureja var izraisit dehidrataciju un peksnu nieru bojajumu. Konsultgjieties ar arstu, ja noverojat
tumsu urinu vai samazinatu urina tilpumu.

Slikta dusa un vems$ana

Sis zales var izraisit sliktu diisu un vem3anu. Nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja
Trodelvy lietoSanas laika Jums ir izteikta slikta diiSa un stipra vems$ana.

Pirms veza terapijas un starp infuzijas sesijam arsts Jums dos noteiktas zales, lai mazinatu sliktu disu
un vemsanu. Jums netiks ievadits Trodelvy, ja Jums ir izteikta slikta diiSa un stipra vemsana, un
Js sanemsiet Trodelvy tikai tad, kad simptomi biis mazinati.
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Pacienti ar UGT1A1*28 géenu

Daziem pacientiem genétikas dél ir liclaka iespéja, ka zales izraisis noteiktas blakusparadibas. Ja Jums
ir UGT1A1*28 géns, Jiisu organisms saskel zales lenak. Tas nozimg, ka pastav lielaka iesp€ja, ka
Jums paradisies noteiktas blakusparadibas (piemé&ram, neitropénija ar drudzi vai bez ta un zems
sarkano asins $iinu limenis (anémija)) salidzinajuma ar tiem, kam 7 géna nav. Sos pacientus riipigi
uzraudzis arsts.

Pirms Trodelvy ievadiSanas konsultéjieties ar arstu vai medmasu, ja Jums ir:

o aknu darbibas traucgjumi;

o nieru darbibas traucgjumi,

. esat sieviete reproduktiva vecuma (skatit “Gritnieciba”, “VirieSu un sievieSu kontracepcija” un
“BaroSana ar kriiti”);

. lietojat zales citu slimibu arstésanai (skatit “Citas zales un Trodelvy”);

. ieprieks bijuSas problémas péc infuziju sanemsanas.

Kamer Jums tiek ievadits Trodelvy, arsts rlipigi noveros, vai Jums nerodas blakusparadibas. Ja Jums
rodas nopietnas blakusparadibas, arsts var Jums dot citas zales So blakusparadibu arst€Sanai, var maint
sanemto Trodelvy daudzumu vai pilniba partraukt Trodelvy lietosanu.

Visu ar Trodelvy saistito iesp&jamo blakusparadibu sarakstu skatit 4. punkta.
Bérni un pusaudzi

Trodelvy nedrikst dot b&rniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo nav informacijas par to, ka
tas darbojas $aja vecuma grupa.

Citas zales un Trodelvy

Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lictojat, pedg¢ja laika esat lietojis vai var€tu lietot. Dazas
zales var ietekm@t Trodelvy darbibu un var paaugstinat Trodelvy aktivas vielas ITmeni asinis, palielinot
blakusparadibu risku. Tas ir:

- propofols, ko lieto ka anestézijas lidzekli kirurgija;

- ketokonazols, ko lieto séniSu infekciju arst€sanai;

- tirozinkinazes inhibitori, ko lieto v&za arst€Sanai (zales, kuru izskana ir “nibs”).

Dazas zales var pazeminat Trodelvy aktivas vielas Iimeni asinis, samazinot ta iedarbibu:
- karbamazepins vai fenitoins, ko lieto epilepsijas arsteSanai;

- rifampicins, ko lieto tuberkulozes arstésanai;

- ritonavirs vai tipranavirs, ko lieto HIV arstésanai.

Griitnieciba

Trodelvy nedrikst lietot griitniecibas laika, jo tas var kaitét bérnam. Nekavégjoties informgjiet arstu, ja
Jiis esat grutniece, ja domajat, ka Jums var&tu but gritnieciba, vai planojat griitniecibu.

VirieSu un sievieSu kontracepcija
Trodelvy lietoSanas laika un 6 mé&nesus p&c pedejas Trodelvy devas lietoSanas sievietem, kuram var
iestaties griitnieciba, jalieto efektiva kontracepcijas metode.

Lietosanas laika un 3 ménesSus peéc pedgjas devas lietoSanas virieSiem, kuriem ir dzimumpartneres,
kuram var iestaties griitnieciba, jalieto efektiva kontracepcijas metode.
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Baro$ana ar kruti

Nebarojiet ar kriti arsteSanas ar Trodelvy laika un 1 ménesi p&c pedgjas devas. Nav zinams, vai §1s
zales izdalas mates piena un varétu ietekmét bernu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Trodelvy var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, pieméram, izraisot
reiboni, nogurumu. Tadgl p&c Trodelvy lietosanas jaievero piesardziba, vadot transportlidzekli,
izmantojot instrumentus vai apkalpojot mehanismus.

3. Ka Trodelvy Jums tiks ievadits

Trodelvy Jums ievadis tikai arsts vai medmasa, kam ir pieredze pretvéza terapijas lietoSana.

Ir svarigi, lai arsts vai medmasa, kas specializgjas Jusu apriip€, buitu apstiprinajusi, ka varat lietot §1s
zales, pirms arst€Sanas, veicot asins analizi.

Pirms arstéSanas ar Trodelvy ievaditas zales

Pirms Trodelvy sanemSanas Jums tiks ievaditas noteiktas zales, lai palidz&tu apturét ar infuziju
saistitas reakcijas, sliktu di$u un vem3anu. Arsts izlems, kadas zales un kada daudzuma Jums var biit
vajadzigas.

Cik daudz Trodelvy Jums ievadis

Jusu véZza arstéSanu atkarto 21 dienu (3 nedelu) ciklos. Ieteicama Trodelvy deva ir 10 mg uz kermena
masas kilogramu katra cikla sakuma (katra cikla 1. diena) un p&c tam atkal vienu nedélu velak (katra
cikla 8. diena).

Ka Trodelvy Jums tiks ievadits

Arsts vai medmasa ievadis zales, izmantojot intravenozu inflziju (pilienu veida véna).

Pirma infiizija: pirma zalu infuzija Jums tiks ievadita 3 stundu laika.

Otra un nakamas infiizijas: ja pirma infuzija bija bez starpgadijumiem, pargjas infiizijas Jums tiks
ievaditas 1-2 stundu laika,.

Arsts vai medmasa uzraudzis Jiis inflizijas laika un 30 miniites p&c tas, lai noteiktu ar infliziju saistito
reakciju pazimes un simptomus.

Ar infliziju saistitas reakcijas
Ja Jums radisies ar infiiziju saistita reakcija, arsts samazinas zalu infuzijas atrumu. Zalu lietosana tiks
partraukta, ja ar infuziju saistita reakcija biis dzivibai bistama. Skatit 2. punktu.

Zalu deva, ja rodas noteiktas blakusparadibas

Arsts var mainit vai partraukt devu, ja Jums rodas noteiktas blakusparadibas. Skatit 4. punktu.
Ja Jums ir ievadits vairak Trodelvy neka noteikts

Ta ka infuziju ievadis arsts vai cits atbilstoSi apmacits personals, pardozesana ir maz ticama. Ja nejausi
sanemsiet parak daudz zalu, arsts Jus uzraudzis un, ja nepiecieSams, veiks papildu arstesanu.

Ja Trodelvy deva tiek izlaista
Ja aizmirstat ierasties vai neierodaties uz apmeklgjumu, zvaniet arstam vai arstniecibas centram, lai

vienotos par citu apmekl&jumu pec iesp&jas drizak. Negaidiet lidz nakamajam planotajam
apmeklgjumam. Lai arstéSana biitu pilniba efektiva, ir loti svarigi neizlaist devu.
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Ja partraucat arstéSanu ar Trodelvy
Jums nedrikstat priekslaicigi partraukt terapiju, iepriek§ nekonsultgjoties ar arstu.

Kriits véza terapijai ar Trodelvy parasti nepiecieSamas vairakas procediiras. Sanemto infiiziju skaits
bus atkarigs no ta, ka reaggjat uz arstéSanu. Tadel Jums jaturpina sanemt Trodelvy pat tad, ja redzat, ka
simptomi uzlabojas, un I1dz arsts izlemj, ka Trodelvy lietoSana japartrauc. Ja arstéSana tiek partraukta
parak agri, simptomi var atgriezties.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja Jums rodas kada no $§im bieZi sastopamajam
nopietnajam blakusparadibam (var skart vairak neka I no 10 cilvékiem):

. Mazs balto asins Stinu skaits (neitropénija), kas var izraisit $adas pazimes un simptomus:
- drudzis, kad kermena temperatiira ir 38,5°C un vairak — to sauc par febrilo neitropéniju;
- drebuli vai sviSana;
- rikles iekaisums, ctilas mutes dobuma vai zobu sapes;
- sapes vedera;
- sapes tiipla vai ap tiipli esoSo ¢iilu tuvuma;
- sapes vai dedzinosa sajiita uringjot vai bieza urin€$ana;
- caureja;
- klepus vai elpas trikums.

o Caureja (pat bez citam pazimeém)

. Paaugstinatas jutibas reakcijas (ieskaitot ar infuziju saistitas reakcijas), kas var izraisit
§adas pazimes un simptomus:
- pietukusas liipas, méle, acis, kakls vai seja;
- uztiikusi vai piepacelti, niezosi, sarkani izsitumi uz adas;
- peksna bali sarkanu uztikumu vai plankumu (piisliSu) paradiSanas uz adas;
- drudzis;
- peksni izteikti drebuli, ko pavada aukstuma sajiita;
- parmeériga svisana;
- s€ksana, sasprindzinajums kraskurvi vai kakla, elpas triikums, reibonis, gibona sajita,
aizdusa;
- sapes kruskurvi un sirdsklauves.

. Slikta diiS§a, vemS$ana
Citas iespejamas blakusparadibas

Citas blakusparadibas ir uzskaititas zemak. Ja kadas no tam kliist smagas vai nopietnas, nekavgjoties
informgjiet arstu.

Loti bieZi (var skart vairdk neka 1 no 10 cilvekiem)

o dedzinosa sajiita urinéSanas laika un bieza un steidzama nepiecieSamiba urinét;
° klepus, iekaisis kakls, iesnas, galvassapes un Skavas;

. nepietiekoss eritrocttu skaits (ané€mija);

. zems balto asins $iinu (limfocttu vai leikocitu) Iimenis;
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samazinata &stgriba;

zems kalija vai magnija Itmenis asinis;
miega traucgjumi;

reibonis;

elpas trukums;

aizciet€jums, sapes veédera;

matu izkriSana, izsitumi, vispargja nieze;
sapes mugura, sapes locitavas;
nogurums.

Biezi (var skart lidz 1 no 10 cilvekiem)

. drebuli, drudzis, vispargjs diskomforts, bala ada vai ada maingjusi krasu, elpas trukums bakteriju
parnemtas asinsrites del (sepse);

plausu infekcija (pneimonija);

aizlikts deguns, sapes seja, sekSana;

sauss klepus, kas var izraisit dzidras, dzeltenpelekas vai zalganas krépas;

gripai I1dzigi simptomi, herpes infekcija mutg;

mazs trombocitu skaits, kas var izraistt asinosanu un zilumu veidoSanos (trombocitopenija);
augsts glikozes ITmenis asinis;

samazinats tidens daudzums organisma;

zems fosfatu, kalcija vai natrija Iimenis asinis;

trauksme;

garsas sajiitas izmainas;

zems asinsspiediens;

deguna asinoSana, klepus reflekss, ko izraisa glotu pilésana rikles aizmugurg;

tievas un resnas zarnas ickaisums (kolits);

iekaisusi un sapiga mute, sapes védera augsdala, atvilnis, védera uzpusanas;

tumsaka ada, aknei lidziga adas probléma, sausa ada;

muskulu sapes kriskurvi, muskulu spazmas;

asinis urina, parmerigs olbaltumvielu daudzums urina;

drebuli;

kermena masas zudums;

enzimu, ko sauc par sarmaino fosfatazi vai laktatdehidrogenazi, pieaugums, patologiski asins
analizu rezultati, kas saistiti ar asins recéSanu.

Retak (var skart lidz 1 no 100 cilvékiem)
. tievas zarnas ickaisums (entertts).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ar1 tiesi, izmantojot |V pielikuma mineto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Trodelvy

Trodelvy veselibas apriipes specialisti uzglabas slimnica vai klinika, kura sanemat terapiju.

Uzglabasanas informacija ir noradita talak.

. Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

. Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona mark&juma un kastites
pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

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

. Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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o Ja p&c sagatavoSanas un atSkaidiSanas infuzijas maisu ar atSkaidito skidumu neizlieto
nekavejoties, to var uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C) Iidz 24 stundam, pasargajot no gaismas.
. Nelietojiet §is zales, ja pamanat, ka sagatavotais Skidums ir dulkains vai mainijis krasu.

Trodelvy ir citotoksiskas zales. Jaievero IpasSas procediiras, rikojoties un likvidgjot.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Trodelvy satur

- Aktiva viela ir sacituzumaba govitekans. Viens pulvera flakons satur 200 mg sacituzumaba
govitekana. P&c sagatavosanas viens ml Skiduma satur 10 mg sacituzumaba govitekana.

- Citas sastavdalas ir 2-(N-morfolin) etansulfoskabe (MES), polisorbats 80 un trehalozes
dihidrats.

Trodelvy aréjais izskats un iepakojums

Sis zales ir gandriz balts vai dzeltenigs pulveris infliziju $kiduma koncentrata pagatavo3anai, kas tiek
piegadats stikla flakona. Katrs iepakojums satur 1 flakonu.

Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs
Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irija

Razotajs

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel: +353 (0) 1 686 1888
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tem.: +353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.r.0. Gilead Sciences Ireland UC

STel: +420 910 871 986 Tel.: + 353 (0) 1 686 1888
Danmark Malta

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Ireland UC

TIf: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: +353 (0) 1 686 1888
Deutschland Nederland

Gilead Sciences GmbH Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +49 (0) 89 899890-0 Tel: +31 (0) 20 718 36 98
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Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

EAlhada

Gilead Sciences EALGg M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33 (0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 214 825 999

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.

Tel: +39 02 439201

Kvnpog

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790

Rominia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)

Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8000 113 700

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

http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Trodelvy ir citotoksiskas zales. Jaievero 1pasas procediras, rikojoties un likvidgjot.

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém, iznemot turpmak minétas.
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Skiduma sagatavoSana

o Aprekiniet nepiecieSamo Trodelvy devu (mg), pamatojoties uz pacienta kermena masu katra
arst€Sanas cikla sakuma (vai biezak, ja pacienta kermena masa kops ieprieksgjas ievadiSanas ir
mainijusies par vairak neka 10%).

. Laujiet vajadzigajam flakonu skaitam sasilt [1dz istabas temperatiirai (no 20°C lidz 25°C).

. Ar sterilu §lirci 1énam injicgjiet 20 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) skiduma injekcijam katra
flakona. legiita koncentracija biis 10 mg/ml.

o Viegli pagroziet flakonus un $kidiniet pulveri Iidz 15 miniitém. Nekratiet. Pirms ievadiSanas

vizuali japarbauda, vai $kiduma nav dalinu un tas nav mainijis krasu. Skidumam jabiit bez
redzamam dalinam, dzidram un dzeltenam. Nelietojiet sagatavoto Skidumu, ja tas ir dulkains vai
mainijis krasu.

J Nekavéjoties izmantojiet to, lai sagatavotu atSkaiditu infuziju Skidumu.

AtSkaidiSana

o Aprekiniet vajadzigo sagatavota Skiduma tilpumu, kas nepiecieSams, lai iegiitu pacienta
kermena masai atbilstosu devu.

o Nosakiet infiizijas Skiduma galigo tilpumu, lai ievaditu atbilstosu devu sacitumaba govitekana
koncentracijas diapazona no 1,1 mg/ml [idz 3,4 mg/ml.

o Izvelciet un izmetiet tadu natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) skiduma injekcijam tilpumu no pedgja
infuzijas maisa, kas ir [idzvertigs nepiecieSamajam sagatavota Skiduma tilpumam.

. Ar 8lirci izvelciet aprekinato sagatavota Skiduma daudzumu no flakona (-iem). Izmetiet flakona
(-0s) paliku$o neizmantoto dalu.

o Lai samazinatu putu veidoSanos, 1€nam injicgjiet nepieciesamo tilpumu sagatavota skiduma

polivinilhlorida, poliolefina (polipropiléna un/vai polietilena) vai etiléna/vinilacetata infuzijas
maisa. Nekratiet saturu.

o Ja nepiecieSams, pielagojiet infuzijas maisa tilpumu ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) skidumu
injekcijam, lai iegiitu koncentraciju no 1,1 mg/ml 1idz 3,4 mg/ml. Jaizmanto tikai natrija hlorida
9 mg/ml (0,9%) Skidums injekcijam, jo izSkidinato zalu stabilitate nav noteikta ar citiem
infuzijas Skidumiem.

o Ja infuzijas maisu ar atSkaidito Skidumu neizlieto nekavgjoties, to var uzglabat ledusskapt no
2°C Iidz 8°C temperatiira [1dz 24 stundam, pasargajot no gaismas. Nesasaldét. Pec uzglabasanas
ledusskapi ievadiet atSkaidito Skidumu istabas temperatiira Iidz 25°C 8 stundu laika (ieskaitot
infuizijas laiku).

IevadiSana
. Ievadiet Trodelvy intravenozas infuzijas veida. Pasargajiet inflizijas maisu no gaismas.
. Veicot ievadiSanu pacientam, infuzijas maiss ir japarklaj, 11dz devas ievadiSana ir pabeigta.

Infuizijas laika nav japarklaj infuzijas caurulites vai nav jaizmanto pret gaismas iedarbibu
aizsargajoSas caurulites.

o Var izmantot infuzijas siikni.
o Nesajauciet Trodelvy ar citam zalém un neievadiet to infiizijas veida kopa ar citam zaleém.
o P&c infuzijas pabeigsanas izskalojiet intravenozo kanalu ar 20 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%)

Skiduma injekcijam.
Likvidésana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietéjam prasibam.
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IV PIELIKUMS

EIROPAS ZALU AGENTURAS SECINAJUMI PAR PRASIBU PAR REGISTRACIJAS
AIZSARDZIBU UZ VIENU GADU
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Eiropas Zalu agentiiras secinajumi par:

e viena gada registracijas aizsardzibu

Nemot véra Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta nosacijumus, CHMP izskatija
registracijas apliecibas TpaSnieka iesniegtos datus un uzskata, ka jauna terapeitiska indikacija,
salidzinot ar eso$o, sniedz nozimigu klinisko ieguvumu, ka sikak paskaidrots Eiropas Publiskaja
novertéjuma zinojuma.
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