PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Cejemly 600 mg koncentrat na infazny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 20 ml injek¢na liekovka koncentratu na infazny roztok obsahuje 600 mg sugemalimabu.
Jeden ml koncentratu obsahuje 30 mg sugemalimabu.

Sugemalimab je plne 'udskéd monoklonalna protilatka (izotyp IgG4) proti ligandu programovanej
bunkovej smrti 1 (PD-L1) produkovana v bunkach ovarii ¢inskeho Skrecka technolégiou

rekombinantnej DNA.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom

Jedna injekéna liekovka obsahuje 25,8 mg sodika.
Tento liek obsahuje 2,04 mg polysorbatu 80 v kazdej injekénej liekovke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Koncentrat na infuzny roztok.

Ciry az opalizujuci, bezfarebny az slaboZIty roztok, v podstate bez viditenych ¢astic, pH 5,3 az 5.7.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Cejemly je v kombinacii s chemoterapiou na baze platiny indikovany na lie¢bu prvej linie dospelym
s metastatickym nemalobunkovym karcindmom pluc (NonSmallCell Lung Cancer, NSCLC) bez
senzitizujucich mutacii EGFR alebo gendomovych nadorovych aberacii ALK, ROS1 alebo RET.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Lie¢bu musia zacat’ a musia na iiu dohliadat’ lekari skiseni v pouzivani protinadorovych liekov.

Déavkovanie
Pred liecbou sugemalimabom sa treba vyhnut’ pouzivaniu systémovych kortikosteroidov alebo
imunosupresiv (pozri Cast’ 4.5).

Odporucand davka

Pre skvamocelularny karcinom

Sugemalimab 1 200 mg (pre osoby s telesnou hmotnostou 115 kg alebo nizSou) alebo 1 500 mg (pre
osoby s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 115 kg) sa podédva intravenéznou infiziou poc¢as 60 minut,
po ktorej nasleduje intraven6zna infizia karboplatiny a paklitaxelu v 1. den po¢as maximalne

4 cyklov, kazdé 3 tyzdne. Nasledne sa sugemalimab 1 200 mg (pre osoby s telesnou hmotnost'ou




115 kg alebo nizsou) alebo 1 500 mg (pre osoby s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 115 kg) podava
kazdé 3 tyzdne pocas trvania lieCby.

Pre neskvamoceluldrny karcinom

Sugemalimab 1 200 mg (pre osoby s telesnou hmotnostou 115 kg alebo nizSou) alebo 1 500 mg (pre
osoby s telesnou hmotnostou vyssou ako 115 kg) sa podava intraven6znou infuziou pocas 60 minut,

po ktorej nasleduje intravendzna infizia karboplatiny a pemetrexedu v 1. defi poas maximalne
4 cyklov, kazdé 3 tyzdne. Nasledne sa sugemalimab 1 200 mg (pre osoby s telesnou hmotnost'ou
115 kg alebo nizsou) alebo 1 500 mg (pre osoby s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 115 kg)

a pemetrexed podavaju kazdé 3 tyzdne pocas trvania liecby.

Sugemalimab sa podava v kombinacii s chemoterapiou. Precitajte si uplné informacie o predpisovani

pre kombinované lieky (pozri aj Cast’ 5.1).

Trvanie liecby

Liecba ma pokracovat’ az do progresie ochorenia alebo neprijatel'nej toxicity.

Ugmva liecby

Davka sugemalimabu sa nema zvySovat’ ani znizovat. Na zéklade individualnej bezpecnosti
a znasanlivosti sa moze vyzadovat’ odlozenie alebo ukoncenie liecby. Odporacané upravy liecby su

uvedené v tabulke 1.

Tabulka 1. Odporucané upravy liecby liekom Cejemly

Neziaduca reakcia

Zavazinost’*

Uprava lie¢by

Imunitne podmienena
pneumonitida

2. stupen

Lie¢ba sa méa odlozit’, az
kym sa neziaduca reakcia
neupravi na 0. az 1 stupen.

W

. alebo 4. stupen alebo rekurentny
. Stupent

N

Liec¢ba sa ma natrvalo
ukondit’.

Imunitne podmienena kolitida

2. alebo 3. stupen

Lie¢ba sa ma odlozit’, az
kym sa neziaduca reakcia
neupravi na 0. az 1 stupen.

4. stupen alebo rekurentny 3. stupen

Lie¢ba sa ma natrvalo
ukondit’.

Imunitne podmienena nefritida

Zvysena hladina kreatininu v krvi
2. stupila

Lie¢ba sa ma odlozit’, az
kym sa neziaduca reakcia
neupravi na 0. az 1 stupei.

Zvysena hladina kreatininu v krvi 3.
alebo 4. stupiia

Liec¢ba sa ma natrvalo
ukoncit’.

Imunitne podmienena pankreatitida

Pankreatitida 2. s‘[upﬁaT

LieCba sa méa odlozit, az
kym sa neziaduca reakcia
neupravi na 0. az 1 stupen.

Pankreatitida 3. alebo 4. stupia

LieCba sa ma natrvalo
ukoncit’.

Imunitne podmienené o¢né toxicity

Oc¢né toxicity 2. stupiia

Liecba sa méa odlozit’, az
kym sa neziaduca reakcia
neupravi na 0. az 1 stupen.

Oc¢né toxicity 3. alebo 4. stupia

Liecba sa méa natrvalo
ukondit’.

Imunitne podmienené poruchy
endokrinného systému

Symptomaticka hypotyredza 2. alebo
3. stupna

Hypotyreodza 2. alebo 3. stupiia
Symptomaticka hypofyzitida 2. alebo
3. stupna

Nadoblickova nedostato¢nost’

2. stupila

Hyperglykémia spojena s diabetom
mellitus 1. typu 3. stupna

Lie¢ba sa ma odlozit’, az
kym sa neziaduca reakcia
neupravi na 0. az 1 stupeii.




Neziaduca reakcia

Zavazinost’*

Uprava lie¢by

Hypotyreodza 4. stupiia

Hypertyredza 4. stupnia
Symptomaticka hypofyzitida 4. stupna
Nadoblickova nedostatocnost’ 3. alebo
4. stupna

Hyperglykémia spojena s diabetom
mellitus 1. typu 4. stupna

LieCba sa ma natrvalo
ukoncit’.

Imunitne podmienend hepatitida

2. stupen, hladiny
aspartataminotransferazy (AST) alebo
alaninaminotransferazy (ALT) > 3 az
5-nésobok hornej hranice norméalneho
rozsahu (Upper Limit of Normal,
ULN) alebo celkovy bilirubin (7otal
Bilirubin, TBIL) > 1,5 aZ 3-nasobok
ULN

Liecba sa ma odlozit’, az
kym sa neziaduca reakcia
neupravi na 0. az 1 stupeii.

3. alebo 4. stupen, hladina AST alebo
ALT > 5-nasobok ULN alebo
TBIL > 3-nasobok ULN

LieCba sa ma natrvalo
ukon¢it’.

Imunitne podmienené kozné
reakcie

3. stupeii

Podozrenie na Stevensov-Johnsonov
syndrom (SJS) alebo toxicku
epidermalnu nekrolyzu (TEN)

LieCba sa méa odlozit’, az
kym sa neziaduca reakcia
neupravi na 0. az 1 stupen.

4. stupen
Potvrdeny SJS alebo TEN

Liec¢ba sa ma natrvalo
ukoncit’.

Iné imunitne podmienené neziaduce
reakcie

Prvy vyskyt inych imunitne
podmienenych neziaducich reakcii
2. stupnia alebo 3. stupiia v zavislosti
od z&vaznosti a typu reakcie

Liecba sa méa odlozit), az
kym sa neziaduca reakcia
neupravi na 0. az 1 stupeil.

Myokarditida 2., 3. alebo 4. stupna
Encefalitida 3. alebo 4. stupiia
Myozitida 4. stupna

Prvy vyskyt inych imunitne
podmienenych neziaducich reakcii
4. stupiia

Liecba sa mé natrvalo
ukoncit’.

Rekurentné neziaduce reakcie

Rekurentné neziaduce reakcie 3. alebo
4. stupna (okrem portich endokrinného
systému)

Liec¢ba sa ma natrvalo
ukongit’.

Reakecie suvisiace s infuziou

2. stupen

Infazia sa ma prerusit

a moze sa znovu zacat pri
50 % predchadzajucej
rychlosti po ustupeni reakcii
stvisiacich s infiziou alebo
ich zmierneni na < 1. stupen,
so zabezpecenim dokladného
sledovania.

3. alebo 4. stupen

Liecba sa mé natrvalo
ukon¢it’.

* Stupne toxicity zodpovedaju spoloénym kritériam pre neziaduce udalosti narodného onkologického institutu verzie 4.03
(National Cancer Institute’s Common Terminology Criteria for Adverse Events, Version 4.03, NCI CTCAE V4.03).

T Pri asymptomatickej pankreatitide alebo zvySeni hladiny pankreatického enzymu/lipazy sa odportéa nepretrzité klinické
sledovanie, nevyzaduje sa vSak doCasné prerusenie liecby.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

U starSich pacientov (vo veku > 65 rokov) sa nevyzaduje Ziadna uprava liecby sugemalimabom (pozri

Cast’ 5.1).




Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou alebo stredne zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek sa nevyzaduje Zziadna uprava
liecby sugemalimabom (pozri ¢ast’ 5.2). Sugemalimab sa neskimal u pacientov so zadvaznou poruchou
funkcie obliciek. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie sa musi sugemalimab podavat opatrne.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou poruchou funkcie pecene sa nevyzaduje Ziadna uprava liecby sugemalimabom
(pozri ¢ast’ 5.2). Sugemalimab sa neskiimal u pacientov so stredne zdvaznou alebo zavaznou poruchou
funkcie pecene. U pacientov so stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie peene sa musi
sugemalimab podavat’ opatrne.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ sugemalimabu u deti vo veku menej ako 18 rokov neboli stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spdsob podavania

Cejemly je urCeny len na intravendzne pouzitie.

Sugemalimab sa po zriedeni podava ako intraven6zna infiizia pocas 60 minut.

Sugemalimab sa nesmie podavat’ ako intravenozna injekcia (,,push*) ani ako bolusova injekcia.
Informacie o lie¢be reakcii suvisiacich s infiziou pozri v tabul’ke 1.

Zriedeny roztok sugemalimabu sa podava ako prvy, po nom nasleduje chemoterapia. Chemoterapia sa
moze zacat’ 30 minut po ukonceni podavania sugemalimabu.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost
Aby sa zlepsila (do)sledovateI'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Imunitne podmienené neziaduce reakcie

U pacientov dostavajucich sugemalimab sa vyskytli imunitne podmienené neziaduce reakcie vratane
zavaznych a smrtelnych pripadov. Imunitne podmienené neziaduce reakcie sa mézu vyskytnuat’ aj po
ukonceni liecby. V klinickych stidiach bola va¢Sina imunitne podmienenych neziaducich reakcii
reverzibilna a liecila sa preruseniami lieCby sugemalimabom, podanim kortikosteroidov a/alebo
podpornou starostlivost'ou. Simultdnne sa moézu vyskytnit’ imunitne podmienené neziaduce reakcie
postihujuce viac ako jeden telesny systém.

Pri podozreni na imunitne podmienené neziaduce reakcie je potrebné zabezpecit’ adekvatne
vyhodnotenie na potvrdenie etioldgie alebo vylucenie inych pricin. Na zaklade zavaznosti neziaduce;j
reakcie sa ma lie¢ba sugemalimabom odlozit” alebo natrvalo ukon¢it’ a ma sa zvazit’ podanie
kortikosteroidov. Po tprave na 1. alebo 0. stupeil sa ma zacat’ postupné znizovanie davky
kortikosteroidov a ma sa v iom pokrac¢ovat’ minimalne po dobu 1 mesiaca. Ak po postupnom
ukondéeni podavania kortikosteroidu zostane neziaduca reakcia na 1. alebo 0 stupni, ma sa znovu zacat’
lie¢ba sugemalimabom. Ak sa vyskytne d’alSia zavazna neziaduca reakcia, liecba sugemalimabom sa
ma natrvalo ukoncit’ (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Imunitne podmienena pneumonitida

U pacientov dostavajucich sugemalimab sa hlasila imunitne podmienena pneumonitida (pozri
cast’ 4.8). U pacientov je potrebné sledovat’ prejavy a priznaky pneumonitidy. Podozrenie na
pneumonitidu sa ma potvrdit’ radiografickym zobrazovanim, aby sa vylucili iné priciny. Pri



pneumonitide 2. stupiia sa ma liecba sugemalimabom odlozit’ a ma sa podat’ 1 az 2 mg/kg/den
prednizonu alebo ekvivalentu. Ak sa priznaky upravia na 0. alebo 1. stupen, ma sa davka
kortikosteroidov postupne znizovat’ minimalne po dobu 1 mesiaca. Ak po postupnom ukonceni
podavania kortikosteroidu zostane udalost’ na 0. az 1. stupni, mdZe sa znovu zacat’ liecba
sugemalimabom. Pri zavaznej (3. stupen), zivot ohrozujtcej (4. stupen) alebo rekurentnej a stredne
zavaznej (2. stupen) pneumonitide (pozri Cast’ 4.2) sa ma liecba sugemalimabom natrvalo ukoncit’
a ma sa podat’ 1 az 2 mg/kg/den metylprednizolonu alebo ekvivalentu.

Imunitne podmienené kozné reakcie

U pacientov dostavajucich sugemalimab sa hlasili imunitne podmienené zavazné kozné reakcie (pozri
Cast’ 4.8). Pacientov je potrebné sledovat’ pre podozrenie na zavazné kozné reakcie a maji sa vylucit
iné priciny. Pri koznych reakciach 3. stupiia sa ma liecba sugemalimabom odlozit’, az kym sa
neupravia na 0. az 1. stupent a ma sa podat’ 1 az 2 mg/kg/den prednizonu alebo ekvivalentu. Pri
koznych reakciach 4. stupna sa ma podavanie sugemalimabu natrvalo ukoncit’ a maju sa podat’
kortikosteroidy.

U pacientov, ktori dostavaju inhibitory imunitného kontrolného bodu PD-1/PD-L1 sa hlasili pripady
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN). Pri podozreni
na SJS alebo TEN sa ma liecba sugemalimabom odlozit’ a pacient ma byt odoslany na Specializované
oddelenie na vyhodnotenie a liecbu. Pri potvrdeni SJS alebo TEN sa ma liecba sugemalimabom
natrvalo ukon¢it’ (pozri ¢ast’ 4.2).

Pri zvazovani pouzitia sugemalimabu u pacienta, u ktorého sa v minulosti vyskytli zavazné alebo zivot
ohrozujuce kozné neziaduce reakcie na predchadzajucu liecbu inymi imunostimulaénymi
protinddorovymi liekmi, je potrebné postupovat’ opatrne.

Imunitne podmienena kolitida

U pacientov dostavajucich sugemalimab v monoterapii sa hlasila imunitne podmienena kolitida (pozri
cast’ 4.8). U pacientov je potrebné sledovat’ prejavy a priznaky kolitidy a maju sa vylicit iné priCiny.
Pri kolitide 2. stupnia sa ma liecba sugemalimabom odlozit’ a ma sa podat’ 1 az 2 mg/kg/dent
prednizénu alebo ekvivalentu. Pri kolitide 3. stupiia sa ma lie¢ba sugemalimabom odlozit’ a ma sa
podat’ 1 az 2 mg/kg/den metylprednizolonu alebo ekvivalentu. Ak po postupnom ukonceni podavania
kortikosteroidu zostane kolitida na 0. az 1 stupni, moze sa znovu zacat’ liecba sugemalimabom. Pri
zivot ohrozujucej (4. stupeil) alebo rekurentnej kolitide 3. stupiia sa ma liecba sugemalimabom
natrvalo ukoncit’ (pozri ¢ast’ 4.2) a ma sa podat’ 1 az 2 mg/kg/denn metylprednizolonu alebo
ekvivalentu.

Imunitne podmienena hepatitida

U pacientov dostavajiicich sugemalimab sa vyskytla imunitne podmienena hepatitida (pozri Cast’ 4.8).
U pacientov je potrebné sledovat’ abnormalne vysledky pecenovych testov pred a podla klinicke;j
indikacie pocas lieCby sugemalimabom. Pri hepatitide 2. stupnia sa ma liecba sugemalimabom odlozit’
ama sa podat’ 1 az 2 mg/kg/den prednizonu alebo ekvivalentu. Ak po postupnom ukonceni podavania
kortikosteroidu zostane hepatitida na 0. alebo 1 stupni, moze sa znovu zacat’ lieCba sugemalimabom.
Pri zavaznej (3. stupen) alebo Zivot ohrozujtcej (4. stupen) hepatitide sa ma liecba sugemalimabom
natrvalo ukoncit’ (pozri Cast’ 4.2) a ma sa podat’ 1 az 2 mg/kg/den metylprednizolonu alebo
ekvivalentu.

Imunitne podmienenda nefritida

U pacientov dostavajucich sugemalimab sa hlasila imunitne podmienend nefritida (pozri Cast’ 4.8).

U pacientov je potrebné sledovat’ abnormalne vysledky testov funkcie obli¢iek pred a pravidelne pocas
lie¢by sugemalimabom a lie¢it’ ich podl'’a odporacani. Pri nefritide 2. stupna sa ma liecba
sugemalimabom odlozit’ a ma sa podat’ 1 az 2 mg/kg/den prednizonu alebo ekvivalentu. Pri nefritide

2. stupiia moze liecba sugemalimabom znovu zacat’, ak po postupnom ukonceni podavania
kortikosteroidu zostane stav na 0. az 1 stupni. Pri zdvaznej (3. stupen) alebo zZivot ohrozujuce;j



(4. stupen) nefritide sa ma lieCba sugemalimabom natrvalo ukoncit’ (pozri Cast’ 4.2) a ma sa podat’ 1 az
2 mg/kg/den metylprednizolonu alebo ekvivalentu.

Imunitne podmienené endokrinopatie

U pacientov dostavajucich lie¢bu sugemalimabom sa hlésili imunitne podmienené endokrinopatie
vratane hypertyreozy, hypotyreozy, tyroitidy, diabetes mellitus, nadobli¢kovej nedostatocnosti

a hypofyzitidy (pozri Cast’ 4.8).

U pacientov dostavajucich sugemalimab sa hlasili poruchy Stitnej zl'azy vratane hypertyreozy,
hypotyredzy a tyroitidy. Tie sa mdzu vyskytnut’ kedykol'vek pocas lie¢by, preto je potrebné

u pacientov sledovat’ zmeny funkcie Stitnej zl'azy a klinické prejavy a priznaky portch $titnej zl'azy
(na zaciatku lieCby, pravidelne pocas liecby a podl'a indikacie na zaklade klinického hodnotenia).

Pri symptomatickej hypotyredze sa ma liecba sugemalimabom odlozit’ a podl’a potreby sa ma podat’
substitu¢na liecba tyroxinom. Pri symptomatickej hypertyredze sa ma lieCba sugemalimabom odlozit
a podl'a potreby sa ma zacat’ liecba lieckmi potlacajiicimi ¢innost’ §titnej Zzl'azy. Ak su priznaky pod
kontrolou a funkcia $titnej Zl'azy sa zlepSuje, moze sa znovu zacat’ lieCba sugemalimabom. Pri Zivot
ohrozujucej (4. stupen) hypotyredze alebo hypertyredze sa ma lie¢ba sugemalimabom natrvalo
ukoncit’ (pozri Cast’ 4.2).

U pacientov dostavajucich sugemalimab sa hlasil diabetes mellitus 1. typu. Pacientov je potrebné
sledovat’ na hyperglykémiu alebo iné prejavy a priznaky diabetu a lie¢it’ ich inzulinom podl’a klinicke;j
indikécie. Pri diabetes mellitus typu 1 spojenom s hyperglykémiou 3. stupna sa ma liecba
sugemalimabom odlozit’. Ak sa substitu¢nou lie¢bou inzulinom dosiahne metabolicka kontrola, méze
sa znovu zacat’ lieCba sugemalimabom. Pri diabetes mellitus 1. typu spojenom so Zivot ohrozujicou
(4. stupen) hyperglykémiou sa ma lieCba sugemalimabom natrvalo ukoncit’ (pozri Cast’ 4.2).

U pacientov dostavajucich sugemalimab sa hlasila nadoblickova nedostatocnost’. U pacientov
dostavajtcich sugemalimab sa hlésila aj hypofyzitida. U pacientov je potrebné sledovat’ prejavy

a priznaky nadoblickovej nedostato¢nosti alebo hypofyzitidy (vratane hypopituitarizmu) a maji sa
vylucit’ iné priciny. Pri nadoblickovej nedostatocnosti 2. stupna alebo hypofyzitide 2. alebo 3. stupnia
sa ma liecba sugemalimabom odlozit’ (pozri Cast’ 4.2) a liecba sa m6ze znovu zacat, ak sa udalost’
upravi na 0. az 1. stupeni. Kortikosteroidy na lie¢bu nadoblickovej nedostato¢nosti alebo hypofyzitidy
a d’alSia substitu¢na hormonalna lie¢ba (ako je tyroxin u pacientov s hypofyzitidou) sa maji podavat’
podl’a klinickej indikacie. Na zabezpecenie vhodnej substiticie hormonov sa ma sledovat’ funkcia
hypofyzy a hladiny horménov. Pri nadoblickovej nedostatocnosti 3. alebo 4. stupiia a hypofyzitide

4. stupnia sa ma liecba sugemalimabom natrvalo ukon¢it’.

Imunitne podmienend myozitida

U pacientov dostavajucich sugemalimab sa hlasila imunitne podmienena myozitida s vel'mi nizkou
frekvenciou alebo oneskorenym nastupom priznakov (pozri ¢ast’ 4.8). U pacientov je potrebné
sledovat’ potencidlny vyskyt myozitidy a maju sa vylucit iné priciny. Ak sa u pacienta vyvinu prejavy
a priznaky myozitidy, ma sa vykonavat’ dékladné sledovanie a pacient ma byt bezodkladne odoslany
k odbornému lekarovi na vyhodnotenie a liecbu. Na zaklade zdvaznosti neziaducej reakcie sa ma
liecba sugemalimabom odlozit" alebo natrvalo ukoncit’ (pozri Cast’ 4.2). Pri myozitide 2. stupiia sa ma
podat’ 1 az 2 mg/kg/den prednizonu alebo ekvivalentu. Pri myozitide 3. alebo 4. stupna sa ma podat’ 1
az 2 mg/kg/den metylprednizolonu alebo ekvivalentu.

Imunitne podmienenda myokarditida

U pacientov dostavajucich sugemalimab sa hlasila imunitne podmienena myokarditida (pozri

Cast’ 4.8). Pacientov je potrebné sledovat’ na podozrenie na myokarditidu a maja sa vylacit’ iné pri¢iny.
Pri podozreni na myokarditidu sa ma liecba sugemalimabom odlozit’, ihned’ sa ma zacat’ liecba
systémovymi kortikosteroidmi v davke 1 az 2 mg/kg/deinl prednizénu alebo ekvivalentu a bezodkladne
sa ma zah4jit’ kardiologicka konzultacia s diagnostickym spracovanim podl'a siCasnych klinickych
odportcani. Ked’ je stanovena diagndza myokarditidy, lieCba sugemalimabom sa ma pri myokarditide
2., 3. alebo 4. stupna natrvalo ukoncit’ (pozri Cast’ 4.2).



Imunitne podmienend pankreatitida

U pacientov dostavajucich sugemalimab sa hlasila imunitne podmienena pankreatitida (pozri Cast’ 4.8).
U pacientov je potrebné dokladne sledovat’ prejavy a priznaky naznacujuce akatnu pankreatitidu

a zvySené hladiny sérovej amylazy alebo lipazy. Pri pankreatitide 2. stupnia sa ma liecba
sugemalimabom odlozit’ a ma sa podat’ 1 az 2 mg/kg/den prednizénu alebo ekvivalentu. Pri
pankreatitide 2. stupiia sa moze liecba sugemalimabom znovu zacat’, ak po postupnom ukonceni
podavania kortikosteroidu zostane stav na 0. az 1 stupni. Pri zavaznej (3. stupeii) alebo zivot
ohrozujucej (4. stupen) pankreatitide sa ma liecba sugemalimabom natrvalo ukoncit’ (pozri ¢ast’ 4.2)

a ma sa podat’ 1 az 2 mg/kg/den metylprednizolonu alebo ekvivalentu.

Imunitne podmienené ocné toxicity

U pacientov dostavajucich sugemalimab sa hlasili imunitne podmienené o¢né toxicity (pozri Cast’ 4.8).
Pri o¢nych toxicitadch 2. stupiia sa ma liecba sugemalimabom odlozit’ a ma sa podat’ 1 az 2 mg/kg/den
prednizonu alebo ekvivalentu. Pri o¢nych toxicitach 2. stupiia sa moZze liecba sugemalimabom znovu
zacat’, ak po postupnom ukonceni podavania kortikosteroidu zostane stav na 0. az 1. stupni. Pri
zavaznych (3. stupen) alebo zivot ohrozujtcich (4. stupeii) oénych toxicitach sa ma liecba
sugemalimabom natrvalo ukong¢it’ (pozri ¢ast’ 4.2) a ma sa podat’ 1 az 2 mg/kg/den metylprednizolonu
alebo ekvivalentu.

Iné imunitne podmienené neZiaduce reakcie

U pacientov dostavajucich sugemalimab sa hlasili iné imunitne podmienené neziaduce reakcie vratane
imunitne podmienenych porich horného gastrointestinalneho traktu, imunitne podmienenej artritidy,
imunitne podmienenej pancytopénie/bicytopénie, imunitne podmienene;j
meningoencefalitidy/encefalitidy, imunitne podmieneného Guillain-Barré syndromu/demyelinacie

a imunitne podmienenej rabdomyolyzy/myopatie (pozri Cast 4.8).

Pacientov je potrebné sledovat’ na podozrenia na imunitne podmienené neziaduce reakcie a ma sa
vykonat’ adekvatne vyhodnotenie na potvrdenie etioldgie alebo vylucenie inych pric¢in. Na zaklade
zavaznosti neziaducej reakcie sa ma lieCba sugemalimabom odlozit’ alebo natrvalo ukoncit’ (pozri
Cast’ 4.2). Pri imunitne podmienenych neziaducich reakcidch 2. stupiia sa ma podat’ 1 az 2 mg/kg/den
prednizéonu alebo ekvivalentu. Pri imunitne podmienenych neziaducich reakciach 3. alebo 4. stupna sa
ma podat’ 1 az 2 mg/kg/den metylprednizolonu alebo ekvivalentu.

Reakcie suvisiace s infliziou

U pacientov dostavajucich sugemalimabom sa hlasili reakcie suvisiace s infiziou vratane
anafylaktickej reakcie, hyperhidrozy, pyrexie, zimnice, erytému a vyrazky (pozri ¢ast’ 4.8). Pacientov
je potrebné dokladne sledovat’ na klinické prejavy a priznaky reakcii suvisiacich s infiziou a lie¢it’ ich
podla odporti¢ani v Casti 4.2.

Pacienti vyluceni z klinickych §tadii

Pacienti s nasledujucimi stavmi boli vyluceni z klinickej Stadie: aktivne autoimunitné ochorenie,
pacienti dostavajuci imunosupresivnu lieCbu, podanie ockovacej latky so zivym virusom v priebehu
28 dni pred zacatim Studijnej lieCby, infekcia HIV, infekcia hepatitidy B alebo hepatitidy C,
intersticialne pl'icne ochorenie alebo idiopaticka pl'icna fibréza v anamnéze.

Sodik

Tento liek obsahuje 51,6 mg sodika na davku 1 200 mg a 64,5 mg sodika na davku 1 500 mg, ¢o
zodpoveda 2,58 % a 3,23 % WHO odporucaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre
dospelt osobu. Na riedenie Cejemly pred podanim sa vSak pouziva infizny roztok chloridu sodného 9
mg/ml (0,9 %), Co treba zohl'adnit’ v suvislosti s dennym prijmom sodika u pacienta.

Polysorbat 80
Tento liek obsahuje 4,08 mg polysorbatu 80 v kazdej 1 200 mg davke a 5,10 mg polysorbatu 80 v

kazdej 1 500 mg davke. Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie.



Karta pacienta
Vsetci lekari podavajici sugemalimab sa musia oboznamit’ s informaciami pre lekara a odporacaniami

pre liecbu. Lekar musi s pacientom prediskutovat’ rizika liecby sugemalimabom. Pacient dostane kartu
pacienta a lekar ho pouci, Ze ju ma nosit’ vzdy pri sebe.

4.5 Liekové a iné interakcie

So sugemalimabom sa neuskutocnili Ziadne formalne farmakokinetické interak¢éné Stadie. Ked'ze
sugemalimab sa vylucuje z obehu katabolizmom, neocakavaju sa ziadne metabolické interakcie
s inymi liekmi.

Pred liecbou sugemalimabom sa treba vyhnat’ pouzivaniu systémovych kortikosteroidov alebo
imunosupresiv kvoli ich potencialnemu vplyvu na farmakodynamicku aktivitu a i¢innost’
sugemalimabu. Systémové kortikosteroidy alebo iné imunosupresiva sa v§ak mozu pouZzivat’ po zacati
lie¢by sugemalimabom na lieCbu imunitne podmienenych neziaducich reakcii (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku/antikoncepcia u Zien

Zeny vo fertilnom veku musia byt’ pou¢ené, aby sa pocas lie¢by sugemalimabom vyhli gravidite. Zeny
vo fertilnom veku dostavajice sugemalimab musia pouzivat’ spol'ahlivé antikoncepcné metody pocas
liecby a najmenej 4 mesiace po poslednej davke sugemalimabu (pozri niZsie a Cast’ 5.3).

Gravidita

Nie su k dispozicii udaje o pouziti sugemalimabu u gravidnych zien. So sugemalimabom neboli
vykonané studie reprodukénej a vyvojovej toxicity na zvieratach. Blokovanie signalizacie PD-L1 na
myS$acich modeloch gravidity vSak preukazali narusenie tolerancie voci plodu a zvySenu stratu plodov
(pozri Cast’ 5.3).

Sugemalimab sa neodporica pouzivat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku nepouzivajucich
antikoncepciu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa sugemalimab vylucuje do l'udského mlicka. Ked’ze je zname, ze protilatky sa mézu
vylucovat’ do 'udského mlieka, riziko u novorodencov/dojciat nemdze byt vylucené. Rozhodnutie, ¢i
ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit’ lieCbu sugemalimabom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre
diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita

Nie st k dispozicii ziadne klinické udaje o moznych u¢inkoch sugemalimabu na fertilitu. Udaje
u zvierat nepreukazali ziadne vyznamné U€¢inky na samcie ani samicie reprodukéné organy (pozri
Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sugemalimab mé maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. U niektorych pacientov
sa po podani sugemalimabu hlasila tnava (pozri ¢ast’ 4.8). Pacientov, u ktorych sa vyskytne inava
treba poucit, aby neviedli vozidla a neobsluhovali stroje, az kym priznaky nevymizn.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn profilu bezpeénosti

Bezpecnost’ sugemalimabu v kombinacii s chemoterapiou sa hodnotila u 435 pacientov dostavajucich
1 200 mg kazdé 3 tyzdne v klinickych §tadiach pri r6znych typoch nadorov.

Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii u tejto populdcie pacientov bola 95,6 %. NajcastejSie
neziaduce reakcie (> 10 %) boli anémia (77,5 %), zvySena hladina aspartataminotransferazy (34,0 %),



zvysena hladina alaninaminotransferazy (32,0 %), vyrazka (26,2 %), hyperlipidémia (21,6 %),
hyperglykémia (18,4 %), hyponatrémia (16,8 %), hypokaliémia (15,6 %), proteintria (14,0 %), bolest’
brucha (13,8 %), inava (13,3 %), artralgia (12,2 %), hypestézia (11,5 %), hypotyredza (10,3 %)

a hypokalcémia (10,1 %).

Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii > 3. stupila bola u tychto pacientov 33,1 %. NajcCastejSie
neziaduce reakcie > 3. stupiia (> 1 %) boli anémia (17,5 %), hyponatrémia (4,4 %), hypokaliémia

(3,0 %), hyperlipidémia (2,3 %), zvy$ena hladiny amylazy (2,1 %), abnormalna funkcia pe¢ene

(1,8 %), hyperglykémia (1,6 %), tinava (1,4 %), vyrazka (1,4 %), zvySena hladina alkalickej fosfatazy
v krvi (1,1 %) a pneumonitida (1,1 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce liekové reakcie pozorované v klinickych studiach so sugemalimabom v kombinécii

s chemoterapiou alebo so sugemalimabom v monoterapii st uvedené v tabul’ke 2. Tieto reakcie st
uvedené podrla triedy organovych systémov a frekvencie. Frekvencie su definované ako: vel'mi casté
(= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az

< 1/1 000) a vel'mi zriedkavé (< 1/10 000). V ramci kazdej skupiny frekvencie st neziaduce reakcie
uvedené v poradi klesajucej zavaznosti.

Tabul’ka 2. NezZiaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického systému

Vel'mi Casté anémia

Menej Casté hemolytickd anémia®, imunitne podmienena pancytopénia/bicytopénia*
Poruchy imunitného systému

Mene;j Casté anafylakticka reakcia, vaskulitida pozitivna na cytoplazmatické

protilatky proti neutrofilom”

Poruchy endokrinného systému

Vel'mi Casté hypotyredza
Casté hypertyredza
Menej Casté imunitne podmienena hypofyzitida*, nadoblickova nedostatocnost,

imunitne sprostredkovana tyroitida

Poruchy metabolizmu a vyzZivy

Vel'mi Casté hyperlipidémia®, hyperglykémia®, hyponatrémia, hypokaliémia,
hypokalciémia®

Casté hyperurikémia’, hypochlorémia®, hypomagnezémia, diabetes mellitus

Menej Casté dyslipidémia

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté hypestézia®

Casté periférna neuropatia

Menej Casté imunitne sprostredkovana encefalitida, imunitne podmieneny Guillain-
Barré syndrom/demyelinacia*

Poruchy oka

Casté | konjunktivitida, suché o€i

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Casté tachykardia®

Menej Casté imunitne sprostredkovand myokarditida

Poruchy ciev

Casté | hypertenzia

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Casté | pneumonitida”

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Vel'mi Casté bolest’ brucha'

Casté stomatitida’, sucho v ustach

Menej Casté pankreatitida, proktitida, kolitida®

Poruchy pecene a ZICovych ciest

Casté | abnormalna funkcia pedene, hepatitida®
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Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Vel'mi Casté vyrazka'

Casté hypopigmentacia koze™

Poruchy Kkostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva

Vel'mi Casté artralgia

Casté myalgia, bolest’ kosti

Menej Casté myozitida®, imunitne sprostredkovana artritida

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Vel'mi Casté proteindria”

Casté nefritida®

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi Casté | Unava

Laboratérne a funkéné vySetrenia

Vel'mi Casté zvySena hladina aspartataminotransferazy, zvysena hladina
alaninaminotransferazy

Casté zvysena hladina kreatininu v krvi, zvySena hladina alkalickej fosfatazy

v krvi, zvySena hladina amylazy, zvySena hladina bilirubinu v krviP,
zvy$ena hladina horménu stimulujticeho Stitnu zl'azu v krvi, znizena
hladina horménu stimulujiceho §titnu zl'azu v krvi, zvySena hladina
tyroxinu?, zvySené hladiny transaminaz, zvySena hladina
kreatinfosfokinazy MB v krvi, znizena hladina vol'ného tyroxinu,
zvySend hladina vol'ného trijédtyroninu, zvySena hladina lipazy

Menej Casté zvysena hladina troponinu T, zniZzend hladina kortizolu
Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného postupu
Casté | reakcia stvisiaca s infaziou

#0Odhad frekvencie na zéklade frekvencie vyskytu v §tadii so sugemalimabom v monoterapii.

*Zoskupené pojmy, ktoré sa vzt'ahuji na triedny G¢inok pri imunitne podmienenych neziaducich reakciach.
V klinickych stadiach so sugemalimabom v kombinacii s chemoterapiou sa v uvedenom poradi pozorovala
iba myelosupresia, znizena hladina kortikotropinu a neuritida v rémci imunitne podmienenej
pancytopénie/bicytopénie, hypofyzitidy a Guillain-Barré syndromu/demyelinacie.

Nasledujuce vyrazy predstavuju skupinu pribuznych udalosti, ktoré opisuji skor medicinsky stav ako
samostatnu udalost’:

a.  Hyperlipidémia (hyperlipidémia, hypercholesterolémia, hypertriglyceridémia, zvy$ena hladina
triglyceridov v krvi)

Hyperglykémia (hyperglykémia, zvysena hladina glukézy v krvi)

Hypokalcémia (hypokalcémia, znizena hladina vépnika v krvi)

Hyperurikémia (hyperurikémia, zvySend hladina kyseliny mocovej v krvi)

Hypochlorémia (hypochlorémia, znizena hladina chloridu v krvi)

Hypestézia (hypestézia, anestézia)

Tachykardia (tachykardia, sinusova tachykardia, supraventrikularna tachykardia, atrialna tachykardia,
atrialna fibrilacia, ventrikularna fibrilacia)

Pneumonitida (pneumonitida, imunitne sprostredkované pI'icne ochorenie, intersticialne pl'icne
ochorenie)

i.  Bolest brucha (bolest’ brucha, adominalny diskomfort, abdominalna distenzia, bolest” hornej ¢asti
brucha)

Stomatitida (stomatitida, vredy v tstach)

Hepatitida (hepatitida, imunitne sprostredkovana porucha pecene, imunitne sprostredkovana hepatitida,
poskodenie pecene sposobené lieckom, zlyhanie pecene)

1. Vyrazka (vyrazka, makulopapuldrna vyrazka, ekzém, erytém, dermatitidy, akneiformna dermatitida,
erytematozna vyrazka, svrbiva vyrazka, urtikaria, pruritus, imunitne sprostredkovana dermatitida)
Hypopigmentacia koze (hypopigmentacia koze, depigmentacia koze, leukoderma)

Proteintria (proteintria, pritomnost’ proteinu v moci)

Nefritida (nefritida, porucha funkcie obliéiek, zlyhanie obli¢iek, akutne poskodenie obli¢iek)
Zvysena hladina bilirubinu v krvi (zvysena hladina nekonjugovaného bilirubinu v krvi, zvySena hladina
konjugovaného bilirubinu v krvi)

g. Zvysena hladina tyroxinu (zvySena hladina tyroxinu, zvySena hladina vol'ného tyroxinu)

T 5 Q@rmho oo o
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Popis vybranych neziaducich reakcii

Udaje pre nasledujiice imunitne podmienené neziaduce reakcie sa zakladaji na informaciach
ziskanych od 435 pacientov lieCenych sugemalimabom v kombindcii s chemoterapiou v klinickych
studiach. Odporucania pre liecbu tychto neziaducich reakcii su opisané v Casti 4.4.

Imunitne podmienené nezZiaduce reakcie

Imunitne podmienena hypotyreoza

Imunitne podmienena hypotyredza sa hlasila u 14,3 % pacientov lieCenych sugemalimabom

v kombinacii s chemoterapiou. Vac¢sina udalosti bola 1. alebo 2. stupnia zavaznosti a hlasili sau 9,2 %
a 4,8 % pacientov, v uvedenom poradi. Hypotyreoza 3. stupiia bola hlasend u 0,2 % pacientov. Nebola
hlasena Ziadna zavaznd hypotyredza. Udalosti veduce k preruseniu a ukoncéeniu liecby sa hlasili

u 0,9 % a 0,2 % pacientov, v uvedenom poradi. Median ¢asu do nastupu bol 112 dni (rozsah: 16 az
607 dni) a median trvania bol 83 dni (rozsah:1" az 857" dni).

Imunitne podmienena hypertyredza

Imunitne podmienena hypertyredza sa hlasila u 9,4 % pacientov lieCenych sugemalimabom

v kombindcii s chemoterapiou. VSetky udalosti boli 1. a 2. stupnia zdvaznosti a hlasili sau 8,7 %
a 0,7 % pacientov, v uvedenom poradi. Nevyskytli sa Ziadne zavazné udalosti ani udalosti veduce
k preruseniu alebo ukonceniu liecby. Median ¢asu do nastupu bol 91 dni (rozsah: 20 az 620 dni)
a median trvania bol 44 dni (rozsah: 10 az 484" dni).

Imunitne podmienend tyroitida

Imunitne podmienena tyroitida sa hlasila u 0,5 % pacientov liecenych sugemalimabom v kombinacii

s chemoterapiou. Vsetky udalosti boli 1. stupiia zavaznosti. Nevyskytli sa ziadne zdvazné udalosti ani
udalosti veduce k preruseniu alebo ukonceniu liecby. Median ¢asu do nastupu bol 136 dni (rozsah: 105
az 167 dni) a median trvania nebol dosiahnuty (rozsah: 736" az 835" dni).

Diabetes mellitus

Imunitne podmieneny diabetes mellitus sa hlasil u 2,8 % pacientov lieCenych sugemalimabom

v kombinécii s chemoterapiou. Vac¢sina udalosti bola 1. stupiia zavaznosti hlasenych u 2,3 %
pacientov. Udalosti 2. a 3. stupiia sa hlésili u 0,2 % pacientov. Nevyskytli sa ziadne zdvazné udalosti
ani udalosti veduce k preruSeniu alebo ukonceniu liecby. Median ¢asu do nastupu bol 154 dni (rozsah:
43 a7 635 dni) a median trvania bol 41 dni (rozsah: 2 az 307" dni).

Imunitne podmienena hypofyzitida

Imunitne podmienend hypofyzitida sa hlasila u 0,9 % pacientov liecenych sugemalimabom

v kombinécii s chemoterapiou. Vsetky udalosti boli 1. stupiia zavaznosti. Nevyskytli sa ziadne
zavazné udalosti ani udalosti veduce k prerusSeniu alebo ukonceniu lie¢by. Median ¢asu do nastupu bol
240,5 diia (rozsah: 112 az 754 dni) a median trvania nebol dosiahnuty (rozsah: 13" az 478" dni).

Imunitne podmienena nadoblickova nedostatocnost

Imunitne podmienena nadobli¢kova nedostato¢nost’ sa hlasila u 0,2 % pacientov lie¢enych
sugemalimabom v kombinacii s chemoterapiou. Udalost’ sa vyskytla u jedného pacienta, bola
1. stupiia zavaznosti a neviedla k prerusSeniu ani ukonceniu liecby.

Imunitne podmienené kozné neziaduce reakcie

Imunitne podmienené kozné neziaduce reakcie (okrem zavaznych) sa hlésili u 10,6 % pacientov
lieCenych sugemalimabom v kombinacii s chemoterapiou. VSetky udalosti boli 1. a 2. stupiia
zévaznosti a hlasili sau 7,1 % a 3,4 % pacientov, v uvedenom poradi. Imunitne podmienené kozné
neziaduce reakcie (okrem zavaznych) veduce k preruseniu liecby sa hlasili u 0,9 % pacientov.
Nevyskytli sa ziadne zavazné udalosti ani udalosti veduce k ukonceniu liecby. Median ¢asu do
nastupu bol 158 diia (rozsah: 3 az 990 dni) a median trvania bol 31 dni (rozsah: 1 az 950" dni).

Imunitne podmienend zavazna kozna neziaduca reakcie sa hlasila u 1,6 % pacientov lieCenych
sugemalimabom v kombinécii s chemoterapiou. Zavazné udalosti sa hlasili u 0,5 % pacientov, udalosti
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veduce k preruseniu liecby sa hlasili u 0,9 % pacientov a udalosti vediice k ukonceniu liecby sa hlasili
u 0,5 % pacientov. Median ¢asu do nastupu bol 312 dni (rozsah: 19 az 738 dni) a median trvania bol
95 dni (rozsah: 12 az 522" dni).

Imunitne podmienena hepatitida

Imunitne podmienend hepatitida sa hlasila u 9,7 % pacientov lieCenych sugemalimabom v kombinacii
s chemoterapiou. Udalosti 1., 2., 3. a 4. stupna sa hlasili u 5,7 %, 1,4 %, 2,3 % a 0,2 % pacientov,

v uvedenom poradi. Zavazné udalosti sa hlasili u 2,5 % pacientov. Udalosti veduce k preruseniu

a ukonceniu liecby sa hlasili u 2,3 % a 1,6 % pacientov, v uvedenom poradi. Medidn ¢asu do nastupu
bol 53 dni (rozsah: 1 az 717 dni) a median trvania bol 25 dni (rozsah: 2 az 777" dni).

Imunitne podmienena pankreatitida

Imunitne podmienend pankreatitida sa hlasila u 3,4 % pacientov lieCenych sugemalimabom

v kombinacii s chemoterapiou. Udalosti 1., 2., 3. a 4. stupna sa hlasili u 1,6 %, 0,7 %, 0,9 %

a 0,2 % pacientov, v uvedenom poradi. Zavazné udalosti sa hlasili u 0,2 % pacientov. Udalosti veduce
k preruSeniu liecby sa hlasili u 0,5 % pacientov. Nehlasili sa ziadne udalosti veduce k ukonceniu
lie¢by. Median ¢asu do nastupu bol 42 dni (rozsah: 20 az 629 dni) a median trvania bol 53 dni (rozsah:
2 a7 958" dni).

Imunitne podmienena pneumonitida

Imunitne podmienenda pneumonitida sa hlasila u 3,0 % pacientov lieCenych sugemalimabom

v kombinécii s chemoterapiou. Udalosti 1., 2., 3. a 5. stupna sa hlasili u 0,2 %, 1,6 %, 0,9 %

a 0,2 % pacientov, v uvedenom poradi. Zavazné udalosti sa hlasili u 2,1 % pacientov. Udalosti vedtice
k preruseniu a ukonéeniu liecby sa hlasili u 1,1 % a 1,8 % pacientov, v uvedenom poradi. Median ¢asu
do nastupu bol 165 dni (rozsah: 6 az 903 dni) a median trvania bol 229 dni (rozsah: 18 az 558" dni).

Imunitne podmienena myozitida

Imunitne podmienena myozitida sa hlasila u 2,5 % pacientov lieCenych sugemalimabom v kombinéacii
s chemoterapiou. Vsetky udalosti boli 1. a 2. stupna zavaznosti a hlasili sau 0,9 % a 1,6 % pacientov,
v uvedenom poradi. Udalosti veduce k preruseniu liecby sa hlasili u 0,2 % pacientov. Nevyskytli sa
ziadne zavazné udalosti ani udalosti, ktoré viedli k ukonéeniu liecby. Median ¢asu do nastupu bol

135 dni (rozsah: 3 az 649 dni) a median trvania bol 42 dni (rozsah: 2 az 655" dni).

Imunitne podmienena kolitida

Imunitne podmienena kolitida sa hlasila u 2,5 % pacientov liecenych sugemalimabom v kombinacii

s chemoterapiou. VSetky udalosti boli 1. a 2. stupnia zdvaznosti a hlasili sau 1,1 % a 1,4 % pacientov,
v uvedenom poradi. Udalosti veduce k preruseniu liecby sa hlasili u 0,2 % pacientov. Nehlasili sa
ziadne zavazné udalosti ani udalosti veduce k ukonéeniu liecby. Median ¢asu do nastupu bol 103 dni
(rozsah: 1 az 682 dni) a median trvania bol 9 dni (rozsah: 2 az 445" dni).

Imunitne podmienenda myokarditida

Imunitne podmienena myokarditida sa hlasila u 2,1 % pacientov lieCenych sugemalimabom

v kombindcii s chemoterapiou. VSetky udalosti boli 1. a 2. stupnia zdvaznosti a hlasilisau 1,1 %

a 0,9 % pacientov, v uvedenom poradi. Zavazné udalosti sa hlasili u 0,7 % pacientov. Udalosti vedtce
k preruseniu a ukoncéeniu liecby sa hlasili u 1,1 % a 0,2 % pacientov, v uvedenom poradi. Median ¢asu
do nastupu bol 221 dni (rozsah: 41 az 442 dni) a median trvania bol 23 dni (rozsah: 1 az 429" dni).

Imunitne podmienend nefritida

Imunitne podmienena nefritida (vratane zlyhania obliciek) sa hlésila u 1,8 % pacientov liecenych
sugemalimabom v kombinacii s chemoterapiou. Udalosti 1., 2., a 3. stupia sa hlasili u 0,9 %, 0,2 %

a 0,7 % pacientov, v uvedenom poradi. Zavazné udalosti sa hlasili u 0,9 % pacientov. Udalosti vediice
k preruseniu a ukoncéeniu liecby sa hlasili u 0,5 % a 0,2 % pacientov, v uvedenom poradi. Median ¢asu
do néstupu bol 227,5 dni (rozsah: 26 az 539 dni) a medién trvania bol 51,5 dni (rozsah: 5 az 543" dni).

Imunitne podmienené ocné toxicity
Imunitne podmienené o¢né toxicity sa hlasili u 1,4 % pacientov lieCenych sugemalimabom
v kombinacii s chemoterapiou. VSetky udalosti boli 1. a 2. stupna zavaznosti a hlasili sau 0,7 %
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a 0,7 % pacientov, v uvedenom poradi. Nehlasili sa Ziadne zavazné udalosti. Udalosti veduce
k preruseniu a ukonceniu liecby sa hlasili u 0,5 % a 0,2 % pacientov, v uvedenom poradi. Median ¢asu
do nastupu bol 235,5 dia (rozsah: 137 az 482 dni) a median trvania bol 9,5 dina (rozsah: 1 az 181 dni).

Imunitne podmienené poruchy horného gastrointestindlneho traktu

Imunitne podmienené poruchy horného gastrointestinalneho traktu sa hlasili u 0,9 % pacientov
lieCenych sugemalimabom v kombinacii s chemoterapiou. Udalosti 1., 2., a 3. stupna sa hlasili

u 0,5 %, 0,2 % a 0,2 % pacientov, v uvedenom poradi. Zavazné udalosti sa hlasili u 0,2 % pacientov.
Nehlasili sa ziadne udalosti veduce k prerusenia alebo ukonceniu liecby. Median ¢asu do nastupu bol
146 dni (rozsah: 82 az 204 dni) a median trvania bol 385 dni (rozsah: 42 az 710 dni).

Imunitne podmienenda artritida

Imunitne podmienena artritida sa hlasila u 0,9 % pacientov lieCenych sugemalimabom v kombinécii
s chemoterapiou. VSetky udalosti boli 1. a 2. stupiia zdvaznosti a hlasili sa u 0,2 % a 0,7 % pacientov,
v uvedenom poradi. Nehlasili sa ziadne zavazné udalosti. Udalosti vedlice k preruseniu liecby sa
hlasili u 0,5 % pacientov. Nehlésili sa ziadne udalosti veduce k ukon€eniu liecby. Median ¢asu do
nastupu bol 173,5 dita (rozsah: 96 az 257 dni) a median trvania bol 98 dni (rozsah: 50 az 958" dni).

Imunitne podmienena pancytopénia/bicytopénia

Imunitne podmienena pancytopénia/bicytopénia sa hlasila u 0,2 % pacientov lieCenych
sugemalimabom v kombinacii s chemoterapiou. Udalost’ sa vyskytla u jedného pacienta, bola
4. stupiia zavaznosti a bola zdvazna a neviedla k preruseniu ani ukonceniu liecby.

Imunitne podmienenda meningoencefalitida/encefalitida

Imunitne podmienend meningoencefalitida/encefalitida sa hlasila u 0,2 % pacientov lieCenych
sugemalimabom v kombinacii s chemoterapiou. Udalost’ sa vyskytla u jedného pacienta, bola
2. stupna zavaznosti a viedla k ukonceniu liecby.

Imunitne podmieneny Guillain-Barré syndrom/demyelindcia

Imunitne podmieneny Guillain-Barré syndrom/demyelinécia sa hlasili u 0,2 % pacientov lieCenych
sugemalimabom v kombinacii s chemoterapiou. Udalost’ sa vyskytla u jedného pacienta, bola

2. stupiia zavaznosti a zd&vazna a neviedla k preruseniu ani ukonceniu liecby.

Imunitne podmienena rabdomyolyza/myopatia

Imunitne podmienena rabdomyolyza/myopatia sa hlasila u 0,2 % pacientov lieCenych sugemalimabom
v kombindcii s chemoterapiou. Udalost’ sa vyskytla u jedného pacienta, bola 2. stupna zdvaznosti

a viedla k preruSeniu liecby.

Reakcie suvisiace s infuziou

Neziaduce reakcie suvisiace s infuziou sa hlasili u 4,4 % pacientov lieCenych sugemalimabom

v kombinacii s chemoterapiou. Hlasené udalosti boli reakcia stvisiaca s infaziou (0,9 %),
anafylakticka reakcia (0,7 %), hyperhidréza (0,5 %), pyrexia (0,5 %), erytém, vyrazka,
makulopapularna vyrazka, depigmentacia koze, porucha koze, opuch koze, zimnica, periférny edém,
citlivost’, nauzea, zadrziavanie dychu a podrazdenie hrdla (kazda 0,2 %).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
V klinickych stadiach sa nehlésili Ziadne udalosti predavkovania sugemalimabom. V pripade

predavkovania sa musia u pacientov dokladne sledovat’ prejavy alebo priznaky neziaducich reakcii
a ma sa zacat’ vhodna symptomaticka liecba podl'a indikacie pacientovho klinického stavu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Cytostatika, monoklonalne protilatky a konjugaty protilatky s lie¢ivom,
inhibitory PD-1/PD-L1 (protein programovanej bunkovej smrti 1/ligand proteinu programovanej
bunkovej smrti 1), ATC kod: LO1FF11.

Mechanizmus ucinku

Sugemalimab je plne 'udska monoklonalna imunoglobulinova G4 protilatka. Viaze sa Specificky na
ligand programovanej bunkovej smrti 1 (PD-L1), ¢im blokuje jeho ligaciu s PD-1. Ak sa PD-L.1
exprimuje na nadorovych bunkéch a imunitnych bunkach infiltrujucich nador, moze prispievat’

k inhibicii protinadorovej imunitnej odpovede. Vézba PD-L1 na receptory PD-1 a CD80 (B7.1), ktoré
sa nachadzaju na T-bunkach a bunkach prezentujticich antigén potlaca cytotoxicku aktivitu T-buniek,
proliferaciu T-buniek a tvorbu cytokinov. Blokovanie interakcii PD-L1/PD-1 a PD-L1/CD80 uvoliiuje
inhibiciu imunitnych odpovedi bez indukcie bunkami sprostredkovanej cytotoxicity zavislej od
protilatky (Antibody Dependent Cell-mediated Cytotoxicity, ADCC).

Klinicka u€innost’ a bezpeénost

Utinnost’ a bezpe¢nost’ sugemalimabu v kombinacii s chemoterapiou na baze platiny na lie¢bu
dospelych vo veku > 18 rokov s histologicky alebo cytologicky potvrdenym metastatickym

(I'V. stadium) skvamoceluldrnym alebo neskvamocelularnym NSCLC bez senzitizujicich mutacii
EGFR, fuzii ALK, translokacii ROS1 alebo RET sa skumali v randomizovanej, dvojito zaslepenej,
placebom kontrolovanej $tidii fazy 3 (GEMSTONE-302). Okrem testovania muta¢ného stavu EGFR
u ucastnikov s neskvamocelularnym NSCLC nebolo pre zaradenie povinné testovanie genomickych
nadorovych aberacii/onkogénnych riadiacich mutécii (tzv. ,,drivers). Uastnici museli poskytnat’
vzorky nadorového tkaniva fixované formalinom na analyzu PD-L1. Exprimacia PD-L1 sa hodnotila
v centralnom laboratoriu imunohistochemickymi metédami pouzitim analyzy Ventana PD-L1 (Sp263)
na samofarbiacom analyzatore BenchMark (Roche Tissue Diagnostics, Oro Valley, AZ, USA) podl'a
navodu na pouzitie vyrobcu. Uéastnici boli vylu¢eni, ak mali v anamnéze autoimunitné ochorenie,
dostavali systémové imunosupresiva do 2 tyzdnov pred randomizaciou a mali aktivne alebo neliecené
metastazy CNS.

Primarny koncovy ukazovatel tejto Stadie bolo prezivanie bez progresie (Progression-Free Survival,
PFES) hodnotené skusajucim podl'a RECIST v1.1. Sekundarne koncové ukazovatele zahtnali celkové
prezivanie (Overall Survival, OS), PFS u tcastnikov s > 1% exprimaciou PD-L1 (hodnotenou
skusajucim podl'a RECIST v1.1), mieru objektivnej odpovede (Objective Response Rate, ORR)
hodnotenu skusajucim podl'a RECIST vl.1 a trvanie odpovede (Duration of Response, DoR). Chyba
typu I bola kontrolovana pouzitim sekvencnej testovacej metddy v poradi PFS, OS, PFS u ucastnikov
s > 1% exprimaciou PD-L1 a ORR.

Spolu bolo 479 ucastnikov ndhodne (2:1) priradenych na podavanie:

o pre skvamocelularny NSCLC sugemalimab 1 200 mg s karboplatinou AUC = 5 mg/ml/min
a paklitaxel 175 mg/m? podavané intravendézne kazdé 3 tyzdne pocas maximalne 4 cyklov, po
ktorych nasledoval sugemalimab 1 200 mg kazdé¢ 3 tyzdne,

e pre neskvamocelularny NSCLC sugemalimab 1 200 mg s karboplatinou AUC = 5 mg/ml/min
a pemetrexed 500 mg/m’ podavané intravendzne kazdé 3 tyzdne pocas maximalne 4 cyklov, po
ktorych nasledoval sugemalimab 1 200 mg a pemetrexed 500 mg/m?* kazdé 3 tyzdne

alebo

e placebo spolu s rovnakymi rezimami chemoterapie na baze platiny pre skvamocelularny
a neskvamocelularny NSCLC ako pre skupinu dostavajicu sugemalimab pocas maximalne
4 cyklov, po ktorych nasledovalo placebo pre skvamocelularny NSCLC alebo placebo spolu
s pemetrexedom pre neskvamocelularny NSCLC.
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Maximalne trvanie liecby sugemalimabom alebo podavania placeba bolo 35 cyklov (priblizne 2 roky)
alebo az do progresie ochorenia, neprijatel'nej toxicity, odvolania informovaného sthlasu, smrti alebo
inych pri¢in stanovenych v protokole.

Ucastnici dostavajuci placebo a chemoterapiu, u ktorych sa vyskytla progresia ochorenia radiograficky
potvrdena skiSajucim, mohli prejst’ na monoterapiu sugemalimabom.

Pocas prvého roku liecebného obdobia sa zobrazujiice hodnotenia vykonavali v 6. tyzden a 12. tyzden
po prvej davke a potom kazdych 9 tyzdnov. Po 1. roku sa zobrazujuce hodnotenia vykonavali kazdych
12 tyzdnov az do progresie ochorenia, ukoncenia sledovania, smrti alebo ukoncenia studie, podla
toho, ¢o nastalo skor.

Vsetci ucastnici boli Azijci amali NSCLC v IV. §tadiu. Median veku bol 63,0 rokov, 80,0 % boli
muzi, 73,3 % boli byvali alebo aktualni fajciari, 38,8 % bolo vo veku > 65 rokov, 40,1 % malo
skvamocelularny NSCLC, 59,9 % malo neskvamocelularny NSCLC, 60,8 % malo > 1 % nadorovu
exprimaciu PD-L1, 11,9 % malo na zaciatku Stadie metastazy v peCeni, 14,0 % malo na zacCiatku
Studie metastazy v mozgu, 82,5 % malo vykonnostny stav ECOG 1.

Median trvania liecby bolo 10 cyklov (rozsah 1 az 49) s medidanom trvania 7,15 mesiaca pre
sugemalimab oproti 6 cyklom (rozsah 1 az 44) s medianom trvania 4,6 mesiaca pre placebo. Vysledky
uéinnosti §tadie GEMSTONE-302 st zhrnuté v tabul’ke 3, na obrazku 1 a obrazku 2.

Tabul’ka 3. Vysledky u¢innosti §tidie GEMSTONE-302

Sugemalimab v kombinacii Placebo
s chemoterapiou na zaklade v kombinacii
platiny s chemoterapiou
Koncové ukazovatele acinnosti (n=320) (n=159)
PrezZivanie bez progresie (PFS)*
Pocet (%) ucastnikov s udalostou 223 (69,7 %) 135 (84,9 %)
Median v mesiacoch (95 % IS) 9,0 (7,4;10,8) 4,9 (4,8; 5,1)
Pomer rizik (95 % IS)’ 0,48 (0,39; 0,60)
Hodnota p’ <0,0001
Celkové prezivanie (OS)
Pocet (%) ucastnikov s udalostou 156 (48,8 %) 97 (61,0 %)
Median v mesiacoch (95 % IS) 25,4 (20,1; NR) 16,9 (12,8; 20,7)
Pomer rizik (95 % IS)" 0,65 (0,50; 0,84)
Hodnota p’ 0,0008
Miera objektivnej odpovede*
ORR n (%) 203 (63,4 %) 64 (40,3 %)
(95 % IS) (57,9; 68,7) (32,6; 48,3)
Hodnota p° <0,0001

IS = Interval spol’ahlivosti, ORR = Miera objektivnej odpovede

* Hodnotené skusSajucim

T Pomer rizik (Hazard Ratio, HR) sa zaklada na stratifikovanom Coxovom modeli. Hodnota p sa zaklad4 na stratifikovanom
log-rank teste. 3 faktory stratifikacie su vykonnostny stav ECOG, PD-L1 a histologicky typ z randomizacie. Pozri nizsie
pre d’alsie vysvetlenie histologického typu.

§ Hodnota p na zaklade Cochranovho-Mantelovho-Haenszelovho testu stratifikovaného podla vykonnostného stavu ECOG,
histologického typu a PD-L1 z randomizacie.'
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Obrazok 1. Kaplanova-Meierova krivka preZivania bez progresie hodnoteného skuSajicim —
populicia ITT — §tadia GEMSTONE-302

100 Stratifikovany pomer rizik a 95 % IS: 0,48 (0,39; 0,60)
90 Hodnota p sa zakladd na stratifikovanom log-rank): < 0,0001
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Obrazok 2. Kaplanova-Meierova krivka celkového preZivania — populicia ITT — Studia
GEMSTONE-302

Stratifikovany pomer rizik a 95 % IS: 0,65 (0,50; 0,84)
[Hodnota p sa zakladd na stratifikovanom log-rank): 0,0008
edidn a 95 % IS
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Pocet pacientov s rizikom
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Obrazok 3. Stromovy graf PFS — stidia GEMSTONE-302

Sugemalimab+ Placebo+
Chemoterapia Chemoterapia
(n = 320) (n = 159) Sugemalimab+Chemoterapia Placebo+Chemoterapia
Potiatoény rizikovy Udalost/n Median Udalost/n Medidn Pomer rizik (95 % IS) lepsie lepsie
faktor i
'
Histologicky typ 128/191 9,56 78/96 585 0,59 (0,45: 0,79) —eo—
NSKV 95/129 831 57/63 476 034  (0,24;0,48) A
SKV :
PD-L1 100/124 7.39 57/64 4,93 0,56 (0,40;0,77) ——
;1 > 123/196 1087 78/95 490 046  (0,35:062) —e—1
15 a <508 66/92 8,80 39/48 483 053 (035079) p——
5= 50 % 57/104 1291 39/47 5,06 041 (0,27;0,62) -
T T T T T T
0,1 0,2 0,5 1 2 5

Poznamka: analyzy podskupin neboli kontrolované na chybu typu 1.

Analyza podskupin preukézala zlepsenia v PFS so sugemalimabom nezavisle od histologického
podtypu a exprimacie PD-L1 konzistentné s celkovou populéciou vSetkych randomizovanych
pacientov (Intent-To-Treat, ITT).

Pediatricka populdcia

Eurdpska agentira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii so
sugemalimabom v pediatrickej populacii pre liecbu rakoviny pl'ic (informacie o pouziti v pediatricke;
populécii, pozri Cast’ 4.2).
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Imunogenita

V stadii NSCLC fazy 3 bol vyskyt protilatok proti lieku (Anti-Drug Antibodies, ADA) 17 %

(53 pacientov), s 9 % (28 pacientov) ako ADA vzniknuté pocas lie¢by. Nepozoroval sa ziadny dokaz
toho, Ze by mali ADA vplyv na farmakokinetické vlastnosti, u¢innost’ alebo bezpecnost, udaje st vSak
eSte obmedzené.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farkmakokinetické vlastnosti sugemalimabu boli charakterizované pomocou farmakokinetickej
popula¢nej analyzy s koncentraciou udajov zozbieranych od 1 002 Gc¢astnikov, ktori dostavali davky
sugemalimabu v rozsahu 3 az 40 mg/kg a fixni davku 1 200 mg podavané intravendzne kazdé

3 tyzdne.

Absorpcia
Sugemalimab sa podava intravendznou infuziou a preto je okamzite a tiplne biologicky dostupny.

V eskalaénej $tadii sa po podani jednorazovych a opakovanych davok sugemalimabu (n = 29) zvysili
expozicie (AUC a Cnax) sugemalimabu priblizne davke imernym spdsobom v ramci davkovacieho
rozsahu 3 mg/kg az 40 mg/kg, vratane fixnej davky 1 200 mg podéavanej intravenozne kazdé 3 tyzdne.
Po opakovanych intraven6znych infziach 1 200 mg kazdé 3 tyzdne (n = 16) doslo k priblizne
2-nasobnej akumulacii expozicii sugemalimabu (t.]., Race,cmax @ Race, auc boli 1,74 a 2,00, v uvedenom
poradji).

Distribucia

V stilade s obmedzenou extravaskularnou distribuciou monoklonéalnych protilatok bol u pacientov

s NSCLC vo IV. stadiu v §tadii GEMSTONE-302 distribu¢ny objem sugemalimabu v rovnovaznom
stave (V) zisteny pomocou populacnej farmakokinetickej analyzy maly, s geometrickym priemerom
(CV%) Vs 5,56 1 (21 %).

Biotransformécia
Ako protilatka sa sugemalimab katabolizuje prostrednictvom nespecifickych drah, metabolizmus preto
neprispieva k jeho klirensu.

Eliminacia

V populacnej farmakokinetickej analyze sa u pacientov s NSCLC v stadii GEMSTONE-302
odhadoval geometricky priemer (CV%) celkového klirensu (CL) po jednorazovej ddvke na 0,235 I/den
(24,2 %). V rovnovaznom stave je eliminacia mierne nizsia ako po jednorazovej davke v désledku
cielom sprostredkovane;j dispozicie lieku. Geometricky priemer (CV %) polcasu elimindacie (ti.2)
odhadovany z popula¢ného farmakokinetického modelu u pacientov s NSCLC v studii
GEMSTONE-302 bol na konci 1. cyklu priblizne 17,9 diia (25,6 %).

Osobitné skupiny pacientov

Vek, pohlavie, telesnd hmotnost, typ nadoru a stav protilatok proti lieku

Populacna farmakokineticka analyza preukazala nestatisticky vyznamné u¢inky kovariatu vek
(18-78 rokov) na expoziciu sugemalimabu. Uéinok inych kovariatov (albumin, pohlavie, protilatky
proti lieku a typ nadoru) na systémovu expoziciu sugemalimabu sa nepovazovali za klinicky
vyznamné. Na zaklade vysledkov modelovania a simul4cii sa ocakava, ze zvySenim davky na

1 500 mg kazdé 3 tyzdne pre pacientov s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 115 kg sa dosiahnu
porovnateI'né expozicie ako u pacientov v pivotnej $tudiit GEMSTONE-302, ktorym sa podévala
davka 1 200 mg kazdé 3 tyzdne.

Rasa

Utinok rasy u uéastnikov s pokroéilym solidnym nadorom (vratane NSCLC) dostavajicich
sugemalimab sa hodnotil pomocou populaénej farmakokinetickej analyzy a neidentifikoval sa ziadny
vplyv na farmakokinetické vlastnosti sugemalimabu. Presnejsie sa nepozoroval Ziadny rozdiel vo
farmakokinetickych vlastnostiach sugemalimabu medzi Azijskymi a inymi ako Azijskymi u¢astnikmi.
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Porucha funkcie pecene

Uctinok miernej poruchy funkcie pedene na farmakokinetické vlastnosti sugemalimabu sa hodnotil
pomocou populaénych farmakokinetickych analyz. Analyza kovariatu nenaznacovala ziadny
Statisticky vyznamny G¢inok markerov pecenovej funkcie (AST a ALT) na expoziciu sugemalimabu.

Porucha funkcie obliciek

Utinok poruchy funkcie obli¢iek na klirens sugemalimabu sa hodnotil pomocou populaénych
farmakokinetickych analyz u ti€astnikov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek
v porovnani s ucastnikmi s normalnou funkciou obli¢iek. Nezistil sa ziadny ucinok funkcie obli¢iek na
farmakokinetické vlastnosti sugemalimabu.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti
So sugemalimabom sa neuskutoc¢nili ziadne Studie karcinogenity ani reprodukcne;j toxicity.

Na zéklade vyhodnotenia literatary hra signaliza¢na draha PD-L1/PD-1 tlohu v gravidite pri
udrziavani materskej imunitnej tolerancie voci plodu. V mySacom modeli gravidity moze blokovanie
signalizacie PD-L1 zni¢it' imunitnu toleranciu voci plodu a zvysit’ vyskyt potratov. V literatire sa
nehlasili ziadne malformacie plodu suvisiace s blokovanim signaliza¢nej drahy PD-L1/PD-1, u mysi
s ,,knockout” génom PD-1 a PD-L1 sa vSak pozorovali imunitne podmienené ochorenia. Na zaklade
svojho mechanizmu t¢inku moéZze expozicia plodu sugemalimabu zvysit’ riziko rozvoja imunitne
podmienenych porach alebo zmenit' normalne imunitné odpovede.

V 4- a 26-tyzdnovych stadiach toxicity po opakovanom podavani u opic rodu Cynomolgus neodhalila
expozicia sugemalimabu podavaného i.v. jedenkrat tyZdenne ziadne osobitné riziko okrem dvoch
oftalmologickych pozorovani u samic s vysokou davkou: 1 vyskyt depigmentacie sietnice a 1 pripad
fokalneho zakalu rohovky strednej vel'kosti pri 200 mg/kg, ¢o zodpoveda priblizne 16-nasobku

a 18-nasobku klinickej hodnoty AUC pri odporucanej klinickej davke u ludi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

histidin
histidinium-chlorid
manitol (E421)
chlorid sodny
polysorbat 80 (E433)
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ v rovnakej infizne;j
stprave s inymi lieckmi okrem tych, ktoré st uvedené v cCasti 6.6.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Neotvorena injekéna liekovka
36 mesiacov

Zriedeny liek pripraveny na infuziu

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukdzana na maximalne 24 hodin pri teplote 2 °C
az 8 °C a maximalne 4 hodiny pri izbovej teplote (az do 25 °C) od ¢asu pripravy. Z mikrobiologického
hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky skladovania pri
pouzivani zodpoveda pouzivatel’ a zvyCajne to nema presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C,
pokial’ sa riedenie neuskutoénilo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C-8 °C).

Neuchovéavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

20 ml koncentratu na infuzny roztok v injekcnej liekovke zo skla typu 1 s elastomérovou zatkou
a modrym odklépacim hlinikovym tesnenim obsahujticich 600 mg sugemalimabu.

Velkost’ balenia: 2 injekéné liekovky.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Cejemly sa dodava ako jednorazova injek¢na lickovka a neobsahuje ziadne konzervacné latky. Pri
priprave a podavani sa musi pouzivat’ asepticka technika.

Informacie o priprave chemoterapeutickych lieckov na baze platiny a pemetrexedu alebo paklitaxelu,
pozri ich suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Priprava a podavanie Cejemly koncentratu na infizny roztok
a. Injek¢nou liekovkou netraste.

b. Davka 1200 mg
Pre uplna davku 1 200 mg odoberte pouzitim sterilnej striekacky 20 ml z kazdej
z 2 injek¢énych liekoviek (spolu 40 ml) lieku Cejemly a preneste do 250 ml infizneho vaku
obsahujuceho injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Opatrnym prevratenim
zmiesajte zriedeny roztok. Roztok nezmrazujte ani nim netraste.
Davka 1 500 mg
Pre tplna davku 1 500 mg odoberte pouzitim sterilnej striekacky 20 ml z kazdej
z 2 injekénych liekoviek a 10 ml z 1 injek¢nej liekovky (spolu 50 ml) lieku Cejemly
a preneste do 250 ml infazneho vaku obsahujuceho injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %). Opatrnym prevratenim zmieSajte zriedeny roztok. Roztok nezmrazujte ani nim
netraste.

c. Nepodavajte subezne s inymi liekmi cez rovnakl infuznu supravu. Infuzny roztok sa ma
podavat’ cez intravenoznu stpravu obsahujtcu sterilny ,,in-/ine* filter s nizkou proteinovou
vézbou alebo pridavny ,,add-on* polyétersulfonovy (PES) filter s vel’kostou porov
0,22 mikrénov.

d. Pred podanim nechajte zriedeny roztok dosiahnut’ izbovu teplotu.

e. Zvysnu Cast roztoku v injekénej liekovke zlikvidujte.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s ndrodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CStone Pharmaceuticals Ireland Limited
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117-126 Sheriff Street Upper
Dublin 1, D01 YC43
Irsko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/24/1833/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 24. jula 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIiVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLILNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie€iva

WuXi Biologics Co., Ltd.
108 Meiliang Road
Mashan, Binhu District
Wuxi, Jiangsu 214092, Cina

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Neptunus 12, 8448CN Heerenveen, Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti licku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku sa stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované Cinnosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracne;
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
e na ziadost’ Eur6pskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizécie rizika).

e Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Drzitel’ rozhodnutia o registracii ma zarucit, aby v kazdom ¢lenskom State, v ktorom je Cejemly
uvedeny na trh, mali vSetci zdravotnicki pracovnici a pacienti/oSetrovatelia, ktori budi predpisovat’
a pouzivat’ Cejemly, pristup/bola im poskytnuta karta pacienta.

Karta pacienta ma obsahovat’ nasledujtiice klI'i¢ové prvky:

e  Popis hlavnych prejavov a priznakov imunitne sprostredkovanych neziaducich reakeii
a dolezitost’ toho, aby v pripade vyskytu priznakov ihned” oboznamili svojho oSetrujiiceho lekara.
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e  Upozornenie, aby nosili vzdy pri sebe kartu pacienta.
e  Kontaktné tidaje lekara, ktory predpisal Cejemly.
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PRILOHA I1I

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA -2 INJEKCNE LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU

Cejemly 600 mg koncentrat na infuzny roztok
sugemalimab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na lickovka obsahuje 600 mg sugemalimabu v 20 ml (30 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, histidinium-chlorid, E421, chlorid sodny, E433, voda na injekcie.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Koncentrat na infizny roztok
600 mg /20 ml
2 injekéné liekovky

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
Intraveno6zne pouzitie po zriedeni.
Len na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CStone Pharmaceuticals Ireland Limited
117-126 Sheriff Street Upper, Dublin 1, D01 YC43, Irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/24/1833/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU

Cejemly 600 mg koncentrat na infuzny roztok
sugemalimab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injekéna liekovka obsahuje 600 mg sugemalimabu v 20 ml (30 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, histidinium-chlorid, E421, chlorid sodny, E433, voda na injekcie. Dalsie
informéacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Koncentrat na infuzny roztok
600 mg /20 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatela.
1.v. pouzitie po zriedeni
Len na jednorazové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CStone Pharmaceuticals Ireland Limited

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/24/1833/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cejemly 600 mg koncentrat na inflizny roztok
sugemalimab

vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informéacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajSie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoZe obsahuje
pre vas dolezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Je dolezité, aby ste pocas liecby nosili so sebou kartu pacienta.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cejemly a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Cejemly
Ako vam bude podany Cejemly

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cejemly

Obsah balenia a d’alsie informacie

A S e

1. Co je Cejemly a na &o sa pouZiva

Co je Cejemly
Cejemly obsahuje liecivo sugemalimab, ¢o je monoklonalna protilatka (typ bielkoviny), ktora sa pripoji
k $pecifickému ciel'u vo vasom tele nazyvanému PDL1.

Na ¢o sa Cejemly pouZiva

Cejemly sa pouziva na liecbu dospelych s typom rakoviny pl'uic nazyvanym ,,nemalobunkovy karcindém
pluc®, ktory sa rozsiril. Cejemly sa pouZziva v kombindcii s chemoterapiou na baze platiny. Je dolezité,
aby ste si precitali pisomné informacie pre pouzivatela ostatnych liekov proti rakovine, ktoré mozete
dostavat’.

Ako Cejemly funguje

PDLI1 sa nachadza na povrchu niektorych nadorovych buniek a potla¢a imunitny (obranny) systém tela,
¢im chrani rakovinové bunky pred napadanim imunitnymi bunkami. Cejemly sa pripoji sa na PDL1

a poméha vasmu imunitnému systému bojovat’ proti rakovine.

Ak mate otazky ohl'adne toho, ako tento liek funguje alebo pre¢o vam bol predpisany, obrat’te sa na
svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Cejemly

Nepouzivajte Cejemly

Cejemly nesmiete dostat’, ak ste alergicky na sugemalimab alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete Cejemly, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak:

° mate autoimunitné ochorenie (ochorenie, pri ktorom telo napada vlastné bunky),

. ste podstapili ockovanie ockovacou latkou so zivym virusom v priebehu 28 dni pred zacatim
liecby,

° ak mate v anamnéze ochorenie pl'ic nazyvané intersticialne plicne ochorenie alebo idiopaticka
pl'icna fibréza,

° ak mate alebo ste v minulosti mali chronicku infekciu pecene vratane hepatitidy B (HBV) alebo
hepatitidy C (HCV),

° ak mate infekciu virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV) alebo syndrom ziskanej imunitne;j
nedostato¢nosti (AIDS),

° mate poskodent pecen,

° mate poskodené oblicky.

Ak dostavate Cejemly, mézu sa u vas vyskytnut’ niektoré zavazné vedl'ajSie ucinky. Tieto vedlajsie
ucinky sa mézu niekedy stat’ az zivot ohrozujucimi a viest' k smrti. M6zu sa vyskytnat’ kedykol'vek
pocas liecby alebo dokonca tyzdne az mesiace po ukonceni liecby:

° Cejemly mdze sposobit reakcie suvisiace s infuziou (ako je ndhly opuch tvare/hrdla/koncatiny
alebo anafylaxia).
° Cejemly pdsobi na vas imunitny systém a mdze sposobit’ zapal v Castiach vasho tela. Tento zapal

moze viest k zdvaznému poskodeniu vasho tela a niektoré zapalové stavy moézu sposobit’ smrt’
a vyzaduju liecbu alebo ukoncenie liecby liekom Cejemly. Tieto reakcie mozu zahfnat jeden
alebo viacero organovych systémov. Mozu viest' k zapalu a strate funkcie pluc, zaludka alebo
¢riev, koze, pe€ene, obliciek, srdcového svalu, inych svalov alebo hormonalnych zliaz.

Informacie najdete v Casti 4 — Mozné vedlajsie ti¢inky. Ak sa u vas vyskytnil akékol'vek stivisiace
ucinky, okamzite kontaktujte lekara.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema podavat’ pacientom vo veku menej ako 18 rokov, pretoze Cejemly sa u deti
a dospievajucich netestoval.

Iné lieky a Cejemly

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, €i prdve budete uzivat’ imunosupresivnu liecbu
alebo d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

To zahina aj lieky ziskané bez lekarskeho predpisu, vratane rastlinnych liekov.

Tehotenstvo
Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, nesmiete pouZzivat’ tento liek.
Ak pocas liecby lickom Cejemly otehotniete, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Antikoncepcia
Ak ste pacientka a mohli by ste otehotniet’, musite pocas liecby lieckom Cejemly a najmenej 4 mesiace
po poslednej davke pouzivat’ uc¢inni metdodu antikoncepcie na zabranenie tehotenstvu.

Porad’te sa so svojim lekarom o spol'ahlivych metédach antikoncepcie, ktoré musite pocas tohto obdobia
pouzivat.

Dojcenie

Ak dojcite alebo planujete dojcit, vy a vas lekar rozhodnete, ¢i mate pouzivat’ liek alebo dojcit’, pretoze

nemozete robit’ oboje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Cejemly moze mat’ vplyv na vaSu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak pocit'ujete inavu,
neriad’te vozidla ani neobsluhujte stroje.
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Cejemly obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 51,6 mg sodika na davku 1 200 mg a 64,5 mg sodika na davku 1 500 mg. To sa
rovna 2,58 % a 3,23 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
Pred podanim sa vSak Cejemly zmiesa s roztokom, ktory obsahuje sodik. Ak drzite diétu s nizkym
obsahom soli, porad’te sa so svojim lekarom.

Cejemly obsahuje polysorbat 80

Tento liek obsahuje 4,08 mg polysorbatu 80 v kazdej 1 200 mg davke a 5,10 mg polysorbatu 80 v
kazdej 1 500 mg davke. Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak vy
mate nejaké zname alergie.

3.  Ako vam bude podany Cejemly

Korko lieku dostanete
Odporucana davka Cejemly je 1 200 mg pre osoby s telesnou hmotnost'ou 115 kg alebo nizSou
a 1 500 mg pre osoby s telesnou hmotnost’ou vyssou ako 115 kg.

Ako vam bude liek podany

Cejemly vam bude podany v nemocnici alebo na klinike pod dohl'adom sktiseného lekara. Cejemly
dostanete infaziou do Zily poc¢as 60 minut kazdé 3 tyzdne.

Cejemly sa podava v kombinacii s chemoterapiou na liecbu rakoviny pl'uc. Najprv dostanete Cejemly,
po ktorom nasleduje chemoterapia.

Ak vynechate navstevu
Je vel'mi dblezité, aby ste chodili na vSetky navstevy. Ak vynechate navstevu, pri ktorej ste mali dostat’
liek, ¢o najskor si dohodnite d’alSiu.

4.  Mozné vedlajsie ufinky

Tak ako vsetky lieky, aj Cejemly mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Ak
dostavate Cejemly, mdzu sa u vas vyskytnit’ niektoré zavazné vedlajSie ucinky (pozri Cast’ 2). Vas lekar
ich s vami preberie a vysvetli vam rizika a prinosy vasej liecby.

VyhPadajte okamzitu lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne zapal v akejkol'vek ¢asti tela alebo
niektory z nasledujucich acinkov, alebo ak sa tieto u¢inky zhorsia:

° reakcie suvisiace s infaziou ako je zimnica, triaska alebo horticka, problémy s kozou ako
svrbenie alebo vyrazka, sCervenanie alebo opuch tvare, tazkosti s dychanim alebo sipot, pocit na
vracanie, vracanie alebo bolest’ brucha (reakcie suvisiace s infuziou mozu byt zavazné alebo
zivot ohrozujuce — takéto reakcie sa nazyvaju anafylaxia),

. problémy so Z'’azami produkujicimi hormény ako su vykyvy nalady, inava, vykyvy telesnej
hmotnosti, zmeny hladin glukozy a cholesterolu v krvi, strata zraku, bolest” hlavy, ktora neuticha
alebo nezvycajné bolesti hlavy, rychly tlkot srdca, zvySené potenie, silnejsi pocit chladu alebo
tepla ako je zvycajné, silna unava, zavraty alebo odpadéavanie, vacsi pocit hladu alebo smédu ako
je zvyc€ajné, vypadavanie vlasov, zapcha, hlbsi hlas, vel'mi nizky krvny tlak, ¢astej§ie mocCenie
ako je zvycajné, pocit na vracanie alebo vracanie, bolest’ zaludka (brucha), zmeny nalady alebo
spravania (ako je znizené libido, podrazdenost’ alebo zabudlivost), zapal nadobli¢iek, hypofyzy
alebo Stitnej zl'azy,

. prejavy cukrovky ako je vacsi pocit hladu alebo smidu ako zvycajne, Castejsia potreba mocenia,
pokles telesnej hmotnosti, pocit inavy alebo choroby, bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
zmétenost’, nezvycajna ospanlivost, sladkasty pach vasho dychu, sladka alebo kovova chut’

v ustach alebo odlisSny pach mocu alebo potu,

° problémy s ¢revami ako je ¢astd hnacka Casto s krvou alebo hlienom, vyssia Cinnost’ Criev ako je
zvyCajné, Cierna alebo dechtovita stolica a silna bolest’ alebo citlivost’ zaludka (brucha) (zapal
hrubého Creva),

° problémy s oblickami — krv v mo¢i, opuchnuté ¢lenky,
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° problémy s pPicami ako je novy alebo zhorS$ujuci sa kasel’, dychavi¢nost’ alebo bolest” hrudnika
(zapal pl'ic (pneumonitida),

° problémy s pecenou ako je zozltnutie koZe alebo o¢nych bielok, silny pocit na vracanie alebo
vracanie, bolest’ na pravej strane zaltdka (brucha), pocit ospanlivosti, tmavy mo¢ (farby ¢aju),
krvacanie alebo l'ahsia tvorba podliatin ako je zvycajné a mensi pocit hladu ako je zvycajné (zapal

pecene),

° problémy s pankreasom ako je bolest’ brucha, pocit na vracanie a vracanie (pankreatitida),

. problémy s koZou ako je vyrazka alebo svrbenie, pl'uzgiere alebo vredy v tstach, nose, o¢iach
alebo na genitaliach
o nevysvetlené rozsirenie bolesti koze, ¢ervena alebo fialova vyrazka, ktora sa rozsiruje,

olupovanie koze do niekol’kych dni po vytvoreni pluzgierov — zavazné ochorenie koze
nazyvané ,,Stevensov-Johnsonov syndrom®,

o olupovanie a tvorba pl'uzgierov na povrchu velkej Casti tela — zivot ohrozujuce ochorenie
koze nazyvané ,,Toxicka epidermalna nekrolyza®,

. problémy so srdcom ako su zmeny srdcového tepu, rychly srdcovy tep, pocit vynechania
srdcového tepu alebo pocit busenia srdca, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’,

. problémy so svalmi a kibmi ako je bolest’ alebo opuch kibov, bolest’, slabost’ alebo stuhnutost’
svalov,

. zapal mozgu, ktory moze zahinat’ horucku, bolest’ hlavy, pohybové poruchy, stuhnutost’ krku,
zapal nervov, ktory moze zahimat’ bolest’, slabost’ a ochrnutie v konc¢atinach (Guillain-Barré
syndrém),

. zapal o€i, ktory méze zahimat zmeny videnia.

DalSie vedPajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):

znizeny pocet Cervenych krviniek, ktoré prenasaju kyslik vo vasom tele,
zvysené hladiny pecenovych enzymov znamych ako AST, ALT v krvi,
zvySené hladiny cukru, triglyceridov, cholesterolu v krvi,

znizené hladiny vapnika, draslika a sodika v krvi,

znizené hladiny hormoénu stitnej Zl'azy v krvi,

zvysené hladiny bielkoviny v mo¢i,

necitlivost’, mrav¢enie alebo zniZena citlivost’ na dotyk v niektorej Casti tela.

asté (mozu postihovat’ az 1 z 10 l'udi):
zvysené hladiny kyseliny mocovej v krvi,
zvySené hladiny alkalickej fosfatazy v krvi,
znizené hladiny horéika a/alebo chloridu v krvi,
zvysené hladiny hormonu Stitnej zl'azy v krvi,
nezvycajna funkcia pecene alebo vysledky pecenovych testov,
zvySené hladiny pankreatickych enzymov (amylaza, lipaza),
zapal nervov spdsobujici mravcenie, necitlivost’, slabost’ alebo palivi bolest’ rik alebo ndh
(neuropatia),
zapal ustnej sliznice, sucho v ustach,

e o6 o o o o o ("

zvysené hladiny enzymu srdcového svalu v krvi,

suché o¢i, sCervenanie o¢i (konjunktivitida),

znizené hladiny hormoénu nazyvaného kortikotropin v krvi,
vysoky krvny tlak,

zvySené hladiny kreatininu v krvi,

sfarbenie koze.

Menej casté (mozu postihovat az 1 zo 100 l'udi):

° nezvycajné tuky v krvi,
° zniZzena funkcia nadobliciek,
° znizené hladiny horménu kortizolu v krvi,
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° zapal krvnych ciev,
° nezvycajné znizenie poctu Cervenych krviniek a/alebo bielych krviniek.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie t€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Cejemly
Cejemly uchovavaju zdravotnicki pracovnici v nemocnici alebo na klinike.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injek¢nej lieckovke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvoren¢ injekéné liekovky: Uchovavajte v chladnicke (2 °C-8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Injek¢nu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po zriedeni sa odporuca okamzite pouzit. Cejemly sa vSak moze pred pouzitim uchovavat’ od ¢asu
pripravy zriedenim v infiznom vaku maximalne 4 hodiny pri izbovej teplote do 25 °C a maximalne
24 hodin v chladnicke (2 °C az 8 °C).

Vsetok nepouzity infuzny roztok sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cejemly obsahuje
Liecivo je sugemalimab. Jeden ml koncentratu na infizny roztok obsahuje 30 mg sugemalimabu. Kazda
20 ml injek¢na liekovka koncentratu na infizny roztok obsahuje 600 mg sugemalimabu.

Dalsie zlozky st histidin, histidinium-chlorid, manitol (E421), chlorid sodny (pozri ¢ast 2 ,,Cejemly
obsahuje sodik*), polysorbat 80 (E433) (pozri cast’ 2 ,,Cejemly obsahuje polysorbat 80°) a voda na
injekcie.

Ako vyzera Cejemly a obsah balenia
Cejemly koncentrat na inflzny roztok sa dodava ako ¢iry az opalizujici, bezfarebny az slabozlty roztok,
v podstate bez viditeI'nych Castic.

Kazda skatula obsahuje 2 injekéné liekovky zo skla.
DrzZitel’ rozhodnutia o registracii

CStone Pharmaceuticals Ireland Limited
117-126 Sheriff Street Upper

Dublin 1, D01 YC43

frsko

Vyrobca

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Neptunus 12

8448CN Heerenveen

Holandsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

AT/BE/CY/DE/DK/EL/ES/FI/FR/IE/IS/IT/LU/MT/NL/NO/PT/SE

CStone Pharmaceuticals Ireland Limited

Ireland
Tel: +353 1 437 0580

Lietuva
Ewopharma UAB
Tel.: +370 5248 7350

Ceska republika
Ewopharma, spol. s . o.
Tel: +4202 673 11 613

Eesti )
Ewopharma OU
Tel: + 372 600 4440

Hrvatska
Ewopharma d.o.o.
Tel: + 385 1 6646 563

Slovenija
Ewopharma d.o.o.
Tel: + 386 590 848 40

Latvija
Ewopharma SIA
Tel: + 371 6770 4000

Bbbarapus
EBodapma EOO/]
Ten.: +3592962 12 00

Magyarorszag
Ewopharma Hungary Ltd.
Tel.: +36 1 200 46 50

Polska
Ewopharma AG Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 620 11 71

Romania
Ewopharma Roméania SRL
Tel: +40 21 260 13 44

Slovenska republika
Ewopharma spol. s r.o.
Tel: + 42125479 35 08

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v< MM/RRRR >

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky

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

Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej

agentary pre lieky.
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Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Néavod na pouZitie

Priprava a podavanie lieku Cejemly koncentrat na infiizny roztok
a) Injekénou liekovkou netraste.

b) Davka 1 200 mg
Pre uplnu davku 1 200 mg odoberte pouzitim sterilnej strickacky 20 ml z kazdej z 2 injekénych
liekoviek (spolu 40 ml) lieku Cejemly a preneste do 250 ml infazneho vaku obsahujuceho
injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Opatrnym prevratenim zmiesajte zriedeny
roztok. Roztok nezmrazujte ani nim netraste.
Davka 1 500 mg
Pouzitim sterilnej striekacky odoberte 20 ml z kazdej z 2 injek¢nych liekoviek a 10 ml
z 1 injek¢nej liekovky (spolu 50 ml) lieku Cejemly a preneste do 250 ml infazneho vaku
obsahujuceho injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Opatrnym prevratenim
zmiesajte zriedeny roztok. Roztok nezmrazujte ani nim netraste.

¢) Nepodavajte subezne s inymi lieckmi cez rovnaku infuznu supravu. Infuzny roztok sa ma podavat’
cez intravendznu supravu obsahujucu sterilny ,,in-line* filter s nizkou proteinovou vézbou alebo
pridavny ,,add-on* polyétersulfonovy (PES) filter s velkostou pérov 0,22 mikrénov.

d) Pred podanim nechajte zriedeny roztok dosiahnut’ izbovu teplotu.
€) Zvysnu Cast roztoku v injekénej liekovke zlikvidujte.

Uchovavanie zriedeného roztoku
Cejemly neobsahuje ziadne konzervaéné latky.

Zriedeny roztok podajte okamzite po priprave. Ak sa zriedeny roztok nepoda okamzite, moze sa
docasne uchovavat’ bud”:

e pri izbovej teplote do 25 °C maximalne 4 hodiny od pripravy do konca podavania infuzie

alebo

e v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C maximalne 24 hodin od pripravy do konca podavania
infuzie. Pred podanim nechajte zriedeny roztok dosiahnut’ izbovu teplotu.

Neuchovéavajte v mraznicke.
Likvidacia

Neuchovavajte Ziadny nepouzity infizny roztok na opakované pouzitie. VSetok nepouzity liek alebo
odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s narodnymi poziadavkami.
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