PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

ELREXFIO 40 mg/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

ELREXFIO 40 mg/ml injekény roztok

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 44 mg elranatamabu v 1,1 ml (40 mg/ml).

ELREXFIO 40 mg/ml injekény roztok

Jedna injekéna liekovka obsahuje 76 mg elranatamabu v 1,9 ml (40 mg/ml).

Elranatamab je IgG2 kappa bispecificka protilatka odvodena od dvoch monoklonalnych protilatok
(mAbs). Elranatamab je produkovany za pouzitia dvoch rekombinantnych bunkovych linii z ovaria
¢inskeho Skrecka (CHO).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok (injekcia).

Ciry az mierne opalescenény, bezfarebny az svetlohnedy roztok, s pH 5,8 a osmolaritou priblizne
301 mOsnv/1.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

ELREXFIO je indikovany ako monoterapia na lie¢bu dospelych pacientov s relapsovanym

a refraktérnym mnohopocetnym myelomom, ktori dostali najmene;j tri predchadzajice liecby vratane
imunomodulacnej latky, inhibitora proteazomu a anti-CD38 protilatky a preukézali progresiu
ochorenia pri poslednej liecbe.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu musia zac¢at’ a viest’ lekari, ktori maji skiisenosti s lieccbou mnohopocéetného myelomu.
ELREXFIO musi podavat’ zdravotnicky pracovnik s adekvéatne vySkolenym medicinskym personalom
a prislusnym medicinskym vybavenim vo forme subkutannej injekcie na zvladanie zavaznych reakcii
vratane syndroému uvolflovania cytokinov (cytokine release syndrome; CRS) a syndromu
neurotoxicity spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami (immune effector cell-associated

neurotoxicity syndrome; ICANS) (pozri Cast’ 4.4).

Pred zacatim liecby sa musi urobit’ kompletny krvny obraz. Musi sa vylucit’ akédkol'vek moznost’
aktivnych infekcii a/alebo tehotenstva u zien vo fertilnom veku (pozri ¢ast’ 4.4 a 4.6).



Déavkovanie

Odporucana davkovacia schéma
Odporucané davky su postupne sa zvysujuce davky 12 mg v 1. defi a 32 mg na 4. dei, po ktorych
nasleduje Uplnd lieCebna davka 76 mg raz tyzdenne od 2. tyzdna do 24. tyzdna (pozri tabul’ku 1).

Pre pacientov, ktori dostali najmenej 24 tyzdilov liecby a dosiahli odpoved’, sa ma davkovaci interval
upravit’ na schému s podavanim raz za dva tyzdne.

ELREXFIO sa ma podavat’ podl'a davkovacej schémy s postupne sa zvySujucimi davkami v tabul'ke 1,
aby sa znizila incidencia a zdvaznost CRS a ICANS. Pacienti musia byt’ monitorovani kvdli riziku
CRS a ICANS, ¢i sa u nich neobjavia prejavy a priznaky poc¢as 48 hodin po podani kazdej

z 2 zvySujucich sa davok a musia byt informovani, aby zostali v blizkosti zdravotnickeho zariadenia
(pozri Cast’ 4.4).

Tabul’ka 1. Davkovacia schéma ELREXFIA

Davkovacia schéma TyZderi/den Dévka
Postupne sa zvysujlice 1. tyzden: 1. den 1. zvySujuca sa davka 12 mg
davkovanie™” 1. tyzdeti: 4. det 2. zvysujica sa davka | 32 mg

Davkovanie raz

tg7denneed 2. az 24. tyzden: 1. den Uplna lie¢ebna davka 76 mg raz tyzdenne

Davkovanie raz

722 tyxdnets Od 25. tyzdna: 1. den Uplna lie¢ebna davka 76 mg raz za dva tyzdne

a Lieky na premedikaciu sa maju podavat’ pred prvymi troma davkami ELREXFIA.

b Medzi 1. zvysujicou sa davkou (12 mg) a 2. zvySujucou sa davkou (32 mg) musia uplynut’ minimalne 2 dni.

c Medzi 2. zvySujucou sa davkou (32 mg) a prvou uplnou liecebnou davkou (76 mg) musia uplyniit’ minimalne 3 dni.
d. Medzi davkami musi uplynit’ minimalne 6 dni.

e. Pre pacientov, ktori dosiahli odpoved’.

Poznamka: Odporticania ako znovu zacat’ liecbu ELREXFIOM po odlozeni davok su uvedené v tabulke 5.

Odporucané lieky na premedikdciu

Nasledujtce lieky podavané pred lieCbou sa maji podavat priblizne 1 hodinu pred prvymi troma
davkami ELREXFIA, ¢o zahfiia 1. zvySujucu sa davku, 2. zvySujicu sa davku a prvia aplnu liecebnua
davku, ako je opisané v tabul’ke 1, aby sa znizilo riziko CRS (pozri Cast’ 4.4):

e paracetamol 500 mg peroralne (alebo ekvivalent),

e dexametazon 20 mg peroralne alebo intravendzne (alebo ekvivalent),

e difenhydramin 25 mg peroralne (alebo ekvivalent).

Ma sa zvazit’ antimikrobialna a antiviroticka profylaxia podl'a lokalnych odporté¢anych postupov
zdravotnickeho zariadenia (pozri Cast’ 4.4).

Uprava davky na zéklade toxicity

Neodporuca sa znizovat’ davky ELREXFIA. Pre zvladnutie toxicit moze byt potrebné davky odlozit
(pozri Cast 4.4).

Odporucané postupy v pripade neziaducich reakcii CRS a ICANS su uvedené v tabul’ke 2, respektive
v tabul’ke 3.

Odporucané postupy v pripade inych neziaducich reakcii si uvedené v tabulke 4.

Syndrom uvoliiovania cytokinov (CRS)

CRS sa ma zistit’ na zaklade klinickych prejavov (pozri ¢ast’ 4.4). U pacientov je potrebné vySetrit’ iné
pri¢iny horticky, hypoxie a hypotenzie a poskytnut’ im liecbu. Podporna liecba CRS (okrem in¢ho
vratane antipyretik, podporného intravendzneho podéavania tekutin, vazopresiv, IL-6 alebo inhibitorov



receptora IL-6, dodavania kyslika atd’.) sa ma podévat’ podl'a potreby. Maju sa zvazit’ laboratorne testy
na monitorovanie roztrusenej intravaskularnej koagulacie (disseminated intravascular coagulation;
DIC), hematologickych parametrov, ako aj funkcie pl'ic, srdca, obli¢iek a pecene.

Tabul’ka 2.  Odporucania pre liecbu CRS
Stupeii® Pritomné priznaky Postupy
1. stupeti Teplota > 38 °C® e Preruste lie¢bu az do odznenia CRS.*
e Poskytnite podpornu liecbu.
2. stupeni Teplota > 38 °C bud’s: e Preruste liecbu az do odznenia CRS.¢
e hypotenziou reagujucou e Poskytnite podpornu liecbu.
na tekutiny bez potreby e Pacientov kazdy deit monitorujte pocas 48 hodin
vazopresiv, a/alebo nasledujucich po d’alsej davke ELREXFIA.
e potrebou dodavania kyslika Pacientov informujte, aby zostali v blizkosti
nizkoprietokovou nazalnou zdravotnickeho zariadenia.
kanylou? alebo metodou ,,blow-
by*.
3. stupeii Teplota > 38 °C bud’ s: e Preruste liecbu az do odznenia CRS.°
(Prvy e hypotenziou vyZadujucou jeden | e Poskytnite podporni liecbu, ktord moze zahffiat’
vyskyt) vazopresor s vazopresinom intenzivnu starostlivost’.
alebo bez neho, a/alebo e Lieky na premedikaciu podavajte pred d’alSou
e potrebou dodavania kyslika davkou ELREXFIA.
vysokoprietokovou nazalnou e Pacientov kazdy deit monitorujte pocas 48 hodin
kanylou‘, pomocou tvarovej nasledujtcich po d’al$ej davke ELREXFIA.
masky, masky bez rezervoaru Pacientov informujte, aby zostali v blizkosti
alebo Venturiho masky. zdravotnickeho zariadenia.
3. stupent Teplota > 38 °C bud’s: e Natrvalo ukoncite lieCbu.
(Opakovany) | e  hypotenziou vyzadujucou jeden |e Poskytnite podpornu lie¢bu, ktord méoze zahfiat
vazopresor s vazopresinom intenzivnu starostlivost’.
alebo bez neho, a/alebo
e potrebou dodavania kyslika
vysokoprietokovou nazalnou
kanylou¢, pomocou tvarovej
masky, masky bez rezervoaru
alebo Venturiho masky.
4. stupen Teplota > 38 °C bud’s: e Natrvalo ukoncite lieCbu.
e hypotenziou vyzadujiucou e Poskytnite podpornut liecbu, ktord moze zahtiiat
podévanie viacerych intenzivnu starostlivost’.
vazopresorov (okrem
vazopresinu), a/alebo
e potrebou dodavania kyslika
za pouzitia pozitivneho tlaku
(napr. ventilacna podpora
formou kontinualneho
pozitivneho tlaku v dychacich
cestach [CPAP], formou
dvojuroviiového pozitivneho
tlaku v dychacich cestach
[BiPAP], intubacia
a mechanickd ventildcia).
a. Na zaklade stupnice pre CRS podl'a Americkej spolo¢nosti pre transplantaciu a bunkovi terapiu (American Society for
Transplantation and Cellular Therapy, ASTCT) z roku 2019.
b. Pripisovana CRS. Horti¢ka nemusi byt’ vzdy pritomna subezne s hypotenziou alebo hypoxiou, ked’Zze moze byt maskovana
intervenciami, ako su antipyretika alebo anti-cytokinova lie¢ba.
c. Pre odporucania ako znovu zac¢at’ liecbu ELREXFIOM po odloZeni davok pozri tabul’ku 5.
d. Nizkoprietokova nazalna kanyla ma prietok < 6 I/min a vysokoprietokova nazalna kanyla ma prietok > 6 /min.




Neurologické toxicity vratane ICANS

Musia sa vylucit’ iné pri¢iny neurologickych priznakov. Pacienti sa musia okamzite vySetrit’ a liecit’
na zaklade zavaznosti. V pripade zavaznych alebo Zivot ohrozujucich neurologickych toxicit sa musi
poskytnut’ podporna lie¢ba, ktora moze zahiat’ intenzivnu starostlivost’. Pacienti, u ktorych doslo

k 2. alebo vyssiemu stupiiu ICANS pri predchadzajiicej ddvke ELREXFIA, maji byt informovani,
aby zostali v blizkosti zdravotnickeho zariadenia a kazdy deii monitorovali prejavy a priznaky

pocas 48 hodin po d’alSej davke.

Tabulka 3.  Odporucania pre liecbu ICANS

Stupen® Pritomné priznaky®

Postupy

1. stupeni Skore ICE 7 — 9¢

alebo znizena iroveni vedomia’: prebera
sa spontanne.

Preruste lie¢bu az do odznenia ICANS.©
Monitorujte neurologické priznaky a zvazte
konzultaciu s neurolégom ohl'adne d’alSicho
vyhodnotenia a liecby.

Zvazte netlmiace antikonvulzivne lieky
(napr. levetiracetam) na profylaxiu
zachvatov.

2. stupeni Skore ICE 3 — 6°

alebo zniZena uroven vedomia’: prebera
sa na hlas.

Preruste lie¢bu az do odznenia ICANS.©
Podavajte dexametazon v davke 10 mg
intravendzne kazdych 6 hodin. Pokracujte
v pouzivani dexametazonu az do zlepSenia
na 1. alebo niZsi stupen, potom postupne
znizujte jeho davku.

Monitorujte neurologické priznaky a zvazte
konzultaciu s neurolégom a inymi
Specialistami ohl'adne d’alSicho vyhodnotenia
a liecby.

Zvazte netlmiace antikonvulzivne lieky
(napr. levetiracetam) na profylaxiu
zachvatov.

Pacientov kazdy defi monitorujte

pocas 48 hodin nasledujucich po d’alsej
davke ELREXFIA. Pacientov informujte,
aby zostali v blizkosti zdravotnickeho
zariadenia.

3. stupent Skore ICE 0 — 2¢
(Prvy vyskyt)
alebo znizena iroveti vedomia’: prebera
sa len na dotykovy stimul

alebo zachvaty? bud’:

e akykol'vek klinicky zachvat, fokalny
alebo generalizovany, ktory rychlo
ustupi, alebo

e DbezkrCové zachvaty
na elektroencefalograme (EEG),
ktoré ustipia s intervenciou,

alebo zvyseny intrakranialny tlak:
fokalny/lokalny edém na snimkach
spravenych pomocou
neurozobrazovacej metddy!

Preruste lie¢bu az do odznenia ICANS.©
Podavajte dexametazon v davke 10 mg
intravendzne kazdych 6 hodin. Pokracujte
v pouzivani dexametazonu az do zlepSenia
na 1. alebo niZsi stupen, potom postupne
znizujte jeho davku.

Monitorujte neurologické priznaky a zvazte
konzultaciu s neurolégom a inymi
Specialistami ohl'adne d’alSicho vyhodnotenia
a liecby.

Zvézte netlmiace antikonvulzivne lieky
(napr. levetiracetam) na profylaxiu
zachvatov.

Poskytnite podpornu lie¢bu, ktora moze
zahfnat’ intenzivnu starostlivost’.

Pacientov kazdy defi monitorujte

pocas 48 hodin nasledujucich po d’alsej
davke ELREXFIA. Pacientov informujte,
aby zostali v blizkosti zdravotnickeho
zariadenia.




Stupeii? Pritomné priznaky® Postupy

3. stupeii Skore ICE 0 —2¢ e Natrvalo ukoncite liecbu.

(Opakovany) e Podavajte dexametazon® v davke 10 mg
alebo znizena tiroven vedomia’: prebera intravendzne kazdych 6 hodin. Pokradujte
sa len na dotykovy stimul v pouzivani dexametazonu do zlepSenia

na 1. alebo niZsi stupen, potom postupne
alebo zachvaty? bud”: znizujte jeho davku.
o akykol'vek klinicky zachvat, fokdlny | ¢  Monitorujte neurologické priznaky a zvazte
alebo generalizovany, ktory rychlo konzulticiu s neuroldgom a inymi
ustupi, alebo Specialistami ohl'adne d’alSicho vyhodnotenia
e bezkfCové zachvaty a liecby.
na elektroencefalograme (EEG), e Zvazte netlmiace antikonvulzivne lieky
ktoré ustlipia s intervenciou, (napr. levetiracetam) na profylaxiu
zachvatov.
alebo zvySeny intrakranialny tlak: e Poskytnite podpornti lie¢bu, ktord moze
fokalny/lokalny edém na snimkach zahfnat’ intenzivnu starostlivost’.
spravenych pomocou
neurozobrazovacej metody*
4. stupen Skore ICE 0° e Natrvalo ukoncite liecbu.

alebo zniZena Grovent vedomia® bud:

e sa pacient neda prebudit’ alebo na
prebudenie su potrebné razne alebo
opakované dotykové stimuly, alebo

e letargia alebo kdma

alebo zachvaty? bud”:

e  zivot ohrozujuci dlhodoby zachvat
(> 5 minut), alebo

e opakované klinické alebo elektrické
zachvaty bez toho, aby medzi nimi
doslo k navratu do vychodiskového
stavu

alebo motorické nalezy:
e hlboka fokalna motoricka slabost’,
ako je hemiparéza alebo paraparéza

alebo zvySeny intrakranialny

tlak/cerebralny edém?,

s prejavmi/priznakmi, ako su:

e difuzny cerebralny edém
na snimkach spravenych pomocou
neurozobrazovacej metody alebo

e decerebracné alebo dekortikované
postavenie alebo

e ochrnutie VI. kranidlneho nervu
alebo

e papiloedém alebo

e  Cushingova triada.

Podavajte dexametazon v davke 10 mg
intravendzne kazdych 6 hodin. Pokracujte

v pouzivani dexametazonu az do zlepSenia
na 1. alebo niZsi stupen, potom postupne
znizujte jeho davku.

Alternativne zvaZzte intravendzne podavanie
metylprednizolonu v davke 1 000 mg na den
pocas 3 dni.

Monitorujte neurologické priznaky a zvazte
konzultaciu s neurolégom a inymi
Specialistami ohl'adne d’alSicho vyhodnotenia
a liecby.

Zvazte netlmiace antikonvulzivne lieky
(napr. levetiracetam) na profylaxiu
zachvatov.

Poskytnite podpornu lie¢bu, ktora moze
zahfnat’ intenzivnu starostlivost’.

Skratky: encefalopatia spojena s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICE).
a.

Na zéaklade stupnice pre ICANS podl'a Americkej spolocnosti pre transplantaciu a bunkovi terapiu (American

Society for Transplantation and Cellular Therapy, ASTCT) z roku 2019.
Liecba sa uréuje na zaklade najzavaznejSej udalosti, ktora sa neda pripisat’ ziadnej inej pricine.
Ak je mozné pacienta prebrat’ a je schopny absolvovat’ vysetrenie na ICE, vySetrite:

orientaciu (orientovany pokial’ ide o rok, mesiac, mesto, nemocnicu = 4 body), pomeniivanie (pomenovanie
3 predmetov, napr. ukazte na hodinky, pero, gombik = 3 body), plnenie pokynov (napr. ,,ukazte mi 2 prsty* alebo




,zavrite o€i a vyplazte jazyk®™ = 1 bod), pisanie (schopnost’ napisat’ Standardnu vetu = 1 bod) a pozornost’ (pocitat’
zostupne po desiatkach od 100 do nuly = 1 bod). Ak sa pacient neda prebrat’ a nie je schopny absolvovat’ vysetrenie
na ICE (ICANS 4. stupnia) = 0 bodov.

d. Neda sa pripisat’ ziadnej inej pricine.
e. Pre odporucania ako znovu zacat’ liecbu ELREXFIOM po odlozeni davok pozri tabulku 5.
f. Vsetky zmienky o podavani dexametazonu sa vztahuji na dexametazon alebo ekvivalentné lieky.

Tabul’ka 4. QOdporuicané postupy pre iné neZiaduce reakcie

NeZiaduce reakcie Zavaznost’ Postupy

Hematologické neziaduce Absolutny pocet neutrofilov nizsi ako e Preruste liecbu az pokial

reakcie 0,5x 10%/1 absolutny pocet neutrofilov nie

(pozri Cast’ 4.8) je 0,5 x 10%/1 alebo vyssi.
Febrilna neutropénia e  Preruste liecbu az pokial

absolutny pocet neutrofilov nie
je 1 x 10%/1 alebo vyssi a pokial
neodznie horticka.”

Hemoglobin nizsi ako 8§ g/dl e Preruste lieCbu az pokial
hodnota hemoglobinu nie je
8 g/dl alebo vys3ia.

Pocet krvnych dosticiek nizsi ako e Preruste liecbu az pokial pocet
25 000/l krvnych dosticiek nie je
25 000/ul alebo vyssi a nie st
Pocet krvnych dostic¢iek od 25 000/ul do pritomné ziadne znamky
50 000/ul s krvacanim krvacania.®
Iné* nehematologické 3. alebo 4. stupeni e Preruste liecbu az pokial’
neziaduce reakcie® neddjde k zlepSeniu na 1. alebo
(pozri Cast’ 4.8) nizsi stupen alebo na
vychodiskovy stav.

o Ak neddjde k zlepSeniu, liecbu
natrvalo ukondite.

a. Na zéaklade spolo¢nych terminologickych kritérii pre neziaduce udalosti podl'a Narodného institatu pre rakovinu (National Cancer
Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events, NCI-CTCAE), verzia 5.0.

b. Pre odporucania ako znovu zacat’ lie€Cbu ELREXFIOM po odlozeni davok pozri tabul’ku 5 (pozri Cast’ 4.2).

* Iné ako CRS a ICANS.

Opitovné zacatie liecby ELREXFIOM po odloZeni davky

Ak sa odlozi davka, lie¢ba sa ma znovu zacat’ na zaklade odporucani uvedenych v tabulke 5 a liecba
sa ma obnovit' v stilade s davkovacou schémou (pozri tabul’ku 1). Lieky na premedikéaciu sa musia
podavat’ ako je uvedené v tabul’ke 5.




Tabulka S.

Odporiucania pre opitovné zacatie liecCby ELREXFIOM po odloZeni davky

Posledna
podana davka

Trvanie odkladu od poslednej
podanej davky

Postup

1. zvySujlca sa
davka (12 mg)

2 tyzdne alebo menej (< 14 dni)

Znovu zacnite liecbu 2. zvySujicou sa
davkou (32 mg).* Ak je tolerovana, zvyste
ju 0 4 dni neskdr na 76 mg.

Viac ako 2 tyzdne (> 14 dni)

Znovu zacnite liecbu 1. zvysujicou sa
davkou (12 mg).?

2. zvySujuca sa

2 tyzdne alebo menej (< 14 dni)

Znovu zacnite liecbu v davke 76 mg.

davka (32 mg) . . . ) . 1 . s
Viac ako 2 tyzdne az menej ako Znovu zacnite liecbu 2. zvySujucou sa
4 tyzdne alebo presne 4 tyzdne davkou (32 mg).* Ak je tolerovana, zvyste
(15 dni az < 28 dni) ju o 1 tyzden neskor na 76 mg.
Viac ako 4 tyzdne (> 28 dni) Znovu zacnite liecbu 1. zvySujicou sa
davkou (12 mg).?
Akakol'vek 6 tyzdiov alebo menej (< 42 dni) Znovu zacnite liecbu v davke 76 mg.
uplna liecebna . N N ) . e s . s
dévka (76 mg) Vlac’ ?k? 6 tyzdiiov az menej ’%kci Z}lovu zacnite lieCbu 2 zvySujucou sa -
12 tyzdnov alebo presne 12 tyzdiiov | davkou (32 mg).* Ak je tolerovana, zvyste
(43 dni az < 84 dni) juo 1 tyzden neskér na 76 mg.
Viac ako 12 tyZdnov (> 84 dni) Znovu zacnite liecbu 1. zvySujicou sa
davkou (12 mg).?
a. Lieky na premedikaciu podavajte pred davkou ELREXFIA.

Trvanie liecby

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

Vynechané davky

Ak sa vynechd davka, musi sa podat’ ¢o najskor a davkovacia schéma sa musi upravit’ tak, aby sa

zachoval potrebny davkovaci interval (pozri tabul’ku 1).

Speciélne populécie

Starsi pacienti

Nevyzaduje sa Ziadna uprava davkovania (pozri ¢asti 5.1 a 5.2).

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa neodporiaca Ziadna uprava
davkovania (odhadovana rychlost’ glomerularnej filtracie (¢GFR) > 30 ml/min/1,73 m?). Od pacientov
so zavaznou poruchou funkcie obliciek st k dispozicii obmedzené udaje (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s miernou poruchou funkcie pec¢ene sa nevyzaduju Ziadne upravy davkovania (celkovy
bilirubin > 1 az 1,5 x ULN a akakol'vek AST alebo celkovy bilirubin < ULN a AST > ULN, pozri

Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Pouzitie ELREXFIA sa netyka pediatrickej populécie na liecbu mnohopocetného myelému.

Sposob podavania

ELREXFIO sa podava len subkutdnnou injekciou a musi ho podavat’ zdravotnicky pracovnik.
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Pozadovana davka sa mé injek¢ne podat’ do subkutanneho tkaniva v oblasti brucha (preferované
miesto podania injekcie). Alternativne sa moze injekéne podat’ do subkutanneho tkaniva stehna.

ELREXFIO sa nema injekéne podéavat’ do oblasti, kde je koza zaCervenana, pomliazdena, citliva,
stvrdnuta alebo do oblasti, kde st jazvy.

Pokyny na zaobchédzanie s liekom 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 zlep$ila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Syndrém uvoltiovania cytokinov (CRS)

U pacientov, ktori dostavaja ELREXFIO, moze dojst’ k CRS vratane Zivot ohrozujucich

alebo smrtel'nych reakcii. Klinické prejavy a priznaky CRS mézu okrem inych zahfnat” horacku,
hypoxiu, triasku, hypotenziu, tachykardiu, bolest’ hlavy a zvySené hladiny pecetiovych enzymov (pozri
Cast’ 4.8).

Liecba sa musi zacat’ podl'a schémy s postupne sa zvySujicou davkou, aby sa znizilo riziko CRS,
a pacienti sa maju nasledne monitorovat’ po podani ELREXFIA. Lieky na premedikéciu sa maji podat’
pred prvymi troma davkami, aby sa znizilo riziko CRS (pozri cast’ 4.2).

Pacienti maju byt’ informovani, aby vyhladali urgentnti zdravotnt starostlivost’, ak sa u nich objavia
prejavy alebo priznaky CRS.

Pri prvom prejave CRS sa liecba ELREXFIOM musi prerusit’ a pacienti sa musia okamzite
vyhodnotit,, ¢i nie je potrebna hospitalizacia. CRS sa ma lie¢it’ podl'a odporticani v Casti 4.2 a d’alSia
lieCba sa ma zvazit' v sulade s lokalnymi odpori¢anymi postupmi zdravotnickeho zariadenia.
Podporna lie¢ba CRS (okrem iného vratane antipyretik, podporného intravenoézneho podavania
tekutin, vazopresiv, IL-6 alebo inhibitorov receptora IL-6, dodavania kyslika atd’.) sa méa podavat’
podla potreby. Maju sa zvazit’ laboratorne testy na monitorovanie roztrisenej intravaskularne;j
koagulacie (disseminated intravascular coagulation; DIC), hematologickych parametrov, ako aj
funkcie plac, srdca, obli¢iek a pecene.

Neurologické toxicity vratane ICANS

Po liecbe ELREXFIOM sa mézu vyskytnut’ zavazné alebo Zivot ohrozujuce neurologické toxicity
vratane ICANS (pozri Cast’ 4.8). Pacienti musia byt monitorovani pocas lieCby, ¢i sa u nich neobjavia
prejavy a priznaky neurologickych toxicit (napr. zniZzena uroven vedomia, zachvaty a/alebo motoricka
slabost).

Pacienti maji byt informovani, aby vyhl'adali urgentni zdravotnu starostlivost’, ak sa u nich objavia
prejavy alebo priznaky neurologickej toxicity.

Po prvom prejave neurologickej toxicity vratane ICANS sa musi prerusit’ lieccba ELREXFIOM a musi
sa zvazit’ neurologické vySetrenie. Standardna liecba neurologickej toxicity (napr. ICANS) je zhrnuta
v tabul’ke 3 (pozri Cast’ 4.2).



Pacienti maja byt’ pouceni vzhladom k moznému vyskytu ICANS, aby neviedli vozidla ani
neobsluhovali tazké alebo potenciadlne nebezpecné stroje pocas schémy postupného zvySovania davky
a 48 hodin po podani kazdej z 2 zvySujucich sa davok a v pripade nového nastupu akychkol'vek
neurologickych priznakov (pozri Casti 4.2 a 4.7).

Infekcie

U pacientov dostavajucich ELREXFIO sa hlasili zavazné, zivot ohrozujice alebo smrtel'né infekcie
(pozri Cast’ 4.8). Pocas liecby ELREXFIOM doslo k novym alebo opétovne aktivovanym virusovym
infekciam. Pocas liecby ELREXFIOM doslo aj k progresivnej multifokalnej leukoencefalopatii
(Progressive multifocal leukoencephalopathy; PML).

U pacientov s aktivnymi infekciami sa nesmie zacat’ lieCba. Pred a pocas liecby ELREXFIOM maju
byt pacienti monitorovani, ¢i sa u nich neobjavia prejavy a priznaky infekcie, a musia sa vhodne
liecit. Liecba ELREXFIOM sa ma prerusit’ na zaklade zavaznosti infekcie, ako je uvedené v tabulke 4
pre iné nehematologické neziaduce reakcie (pozri Cast’ 4.2).

Profylaktické antimikrobialne latky (napr. prevencia pneumonie spdsobenej pneumocystis jirovecii)
a antivirotika (napr. prevencia reaktivacie herpes zoster) sa musia podavat’ v stilade s lokalnymi
odporacanymi postupmi zdravotnickeho zariadenia.

Neutropénia
U pacientov dostavajucich ELREXFIO sa hlasila neutropénia a febrilna neutropénia (pozri Cast’ 4.8).

Vo vychodiskovom stave a pravidelne pocas lie¢by sa ma monitorovat’ kompletny krvny obraz. Liecba
ELREXFIOM sa musi prerusit’, ako je uvedené v tabul’ke 4 (pozri ¢ast’ 4.2). Pacienti s neutropéniou
maju byt monitorovani, ¢i sa u nich neobjavia prejavy infekcie. Podporna liecba sa musi poskytovat’

v stlade s lokalnymi odporu¢anymi postupmi zdravotnickeho zariadenia.

Hypogamaglobulinémia
U pacientov dostavajucich ELREXFIO sa hlasila hypogamaglobulinémia (pozri ¢ast’ 4.8).

Pocas liecby sa majii monitorovat’ hladiny imunoglobulinu. Musi sa zvazit’ liecba subkutdnnym
alebo intraven6znym imunoglobulinom (IVIG), ak hladiny IgG poklesnt pod 400 mg/dl, a pacienti
maju byt lie¢eni podl'a lokalnych odport¢anych postupov zdravotnickeho zariadenia vratane
protiinfekénych opatreni a antimikrobiélnej profylaxie.

Subezné pouzivanie zivych virusovych oc¢kovacich latok

Bezpecnost’ imunizacie zivymi virusovymi ockovacimi latkami pocas liecby ELREXFIOM
alebo po nej sa nestudovala. O¢kovanie Zivymi virusovymi o¢kovacimi latkami sa neodportca
do 4 tyzdnov pred prvou davkou, pocas liecby a najmenej 4 tyzdne po liecbe.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v davke, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné §tidie s ELREXFIOM.

Pociato¢né uvolovanie cytokinov spojené so zaciatkom liecby ELREXFIOM moze potlacat’ enzymy
cytochromu P450 (CYP). Ocakava sa, Ze k najvyssSiemu riziku interakcie dochaddza pocas postupne sa
zvysujuceho davkovania a po dobu az 14 dni po davkovani s narastajucimi davkami, ako aj pocas CRS
a az do 14 dni po CRS. Pocas tohto ¢asového obdobia sa musi monitorovat’ toxicita alebo koncentracie
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liekov u pacientov, ktori subezne dostavaju citlivé substraty CYP s uzkym terapeutickym indexom
(napr. cyklosporin, fenytoin, sirolimus a warfarin). Davka stbezného lieku sa musi upravit’ podl'a
potreby.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku/antikoncepcia

Pred zaciatkom liecby ELREXFIOM je potrebné u pacientok vo fertilnom veku overit,, ¢i nie st
tehotné.

Zeny vo fertilnom veku musia pouZivat' u¢inna antikoncepciu pocas lieéby ELREXFIOM a po dobu
6 mesiacov po poslednej davke.

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne tidaje od I'udi ani zvierat na vyhodnotenie rizika podavania elranatamabu
pocas gravidity. O humannom imunoglobuline (IgG) je zname, Ze prechadza cez placentu po prvom
trimestri gravidity. Na zdklade mechanizmu u¢inku méze elranatamab sposobit’ poskodenie plodu,
ked’ sa podava gravidnym zenam, a preto sa podavanie ELREXFIA pocas gravidity neodporaca.

ELREXFIO sa spaja s hypogamaglobulinémiou, a preto je potrebné zvazit' vySetrenie hladin
imunoglobulinu u novorodencov matiek liecenych ELREXFIOM.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa elranatamab vylu¢uje do materského mlieka u I'udi alebo zvierat, ¢i ma vplyv
na dojc¢ata alebo na produkciu mlieka. O humannych IgG je zname, Ze sa vylucuju do materského
mlieka. Neda sa vylucit’ riziko pre dojca a preto sa dojcenie neodporuca pocas liecby ELREXFIOM
a 6 mesiacov po poslednej davke.

Fertilita

Nie st k dispozicii udaje o u¢inku elranatamabu na fertilitu u Pudi. Uginky elranatamabu na muzsku
a zensku fertilitu sa nehodnotili v §tidiach na zvieratach.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

ELREXFIO ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

U pacientov dostavajucich ELREXFIO vzhl'adom k moznému vyskytu ICANS je riziko zniZenej
urovne vedomia (pozri Cast’ 4.8). Pacienti maju byt pouceni, aby neviedli vozidla ani neobsluhovali
tazké alebo potencidlne nebezpetné stroje pocas ddvkovania a 48 hodin po podani kazde;

z 2 zvySujucich sa davok a v pripade nového nastupu neurologickej toxicity az do ustipenia
akychkol'vek neurologickych priznakov (pozri Casti 4.2 a 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSimi neziaducimi reakciami sit CRS (57,9 %), anémia (54,1 %), neutropénia (44,8 %), inava
(44,3 %), infekcia hornych dychacich ciest (38,8 %), reakcia v mieste podania injekcie (38,3 %),
hnacka (37,7 %), pneumonia (37,2 %), trombocytopénia (36,1 %), lymfopénia (30,1 %), znizena chut’
do jedla (26,8 %), pyrexia (27,3 %), vyrazka (26,2 %), artralgia (25,1 %), hypokaliémia (23,0 %),
nevolnost’ (21,3 %) a sucha koza (21,3 %).
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Zavaznymi neziaducimi reakciami su pneumonia (30,6 %), sepsa (15,3 %), CRS (12,6 %), anémia
(5,5 %), infekcia hornych dychacich ciest (4,9 %), infekcia mocovych ciest (3,3 %), febrilna
neutropénia (2,7 %), dyspnoe (2,2 %) a pyrexia (2,2 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

V tabul’ke 6 st zhrnuté neziaduce reakcie hlasené u pacientov, ktori dostavali ELREXFIO

v odportucanom davkovacom rezime (N = 183 vratane 64 pacientov s predchadzajicou BCMA
riadenou liecbou na baze konjugatu protilatka a liek (antibody drug conjugate; ADC) alebo terapiou T-
buniek s chimérickym antigénnym receptorom (chimeric antigen receptor; CAR) [podporna

kohorta B]). Median &asu trvania lie¢by bol 4,1 (rozsah: 0,03 az 20,3) mesiaca. Udaje o bezpe¢nosti
ELREXFIA sa hodnotili aj v celej liecenej populacii (N = 265), pricom sa neidentifikovali Ziadne
d’alSie neziaduce reakcie.

Neziaduce reakcie sa uvadzaju podl'a klasifikacie orgdnovych systémov MedDRA a podl’a frekvencie.
Kategorie frekvencii st definované ako vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az <1/1 000) a veI'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname
(frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov).

V kazdej skupine podl'a frekvencie, kde je to relevantné, su neziaduce reakcie zoradené
podl'a klesajlicej zavaznosti.

Tabulka 6.  NeZiaduce reakcie u pacientov s mnohopocetnym myeléomom lie¢enych
ELREXFIOM v Kklinickom sku$ani MagnetisMM-3 v odporucanej davke

Trieda organovych NeZiaduca reakcia Frekvencia N=183
systémov (VSetky Akykol'vek 3. alebo
stupne) stupeti (%) 4. stupen
(%)
Infekcie a nakazy Pneumonia® Vel'mi Casté 37,2 24.6
Sepsa® Velmi dasté 18,0 12,6
Infekcia hornych Vel'mi Casté 38,8 5,5
dychacich ciest
Infekcia mocCovych ciest Vel'mi Casté 12,6 4.4
Poruchy krvi Neutropénia Vel'mi Casté 44,8 43,2
a lymfatického systému Anémia Velmi Casté 54,1 42,6
Trombocytopénia Velmi Casté 36,1 26,2
Lymfopénia Velmi Casté 30,1 27,9
Leukopénia Vel'mi Casté 17,5 12,6
Febrilna neutropénia Casté 2,7 2,7
Poruchy imunitného Syndrém uvolfiovania Vel'mi Casté 57,9 0,5
systému cytokinov
Hypogamaglobulinémia Velmi Casté 14,2 2,7
Poruchy metabolizmu Znizena chut do jedla Vel'mi Casté 26,8 1,1
a vyZivy Hypokaliémia Velmi Casté 23,0 8,7
Hypofosfatémia Casté 6,6 0,5
Poruchy nervového Periférna neuropatia® Vel'mi Casté 15,8 1,1
systému Bolest’ hlavy Velmi Casté 19,1 0
Syndrém neurotoxicity Casté 3,3 1,1
spojenej s imunitnymi
efektorovymi bunkami
(ICANS)
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Trieda organovych NezZiaduca reakcia Frekvencia N=183
systémov (VSetky Akykol'vek 3. alebo
stupne) stupeti (%) 4. stupen
(%)

Poruchy dychacej Dyspnoe Vel'mi Casté 19,1 4,9

sustavy, hrudnika

a mediastina

Poruchy Hnacka Vel'mi Casté 37,7 1,1

gastrointestinalneho Nevol'nost’ Vel'mi Casté 21,3 0

traktu

Poruchy koZe Vyrazka® Velmi Casté 26,2 0

a podkoZného tkaniva Sucha koza Vel'mi Casté 21,3 0

Poruchy kostrovej Artralgia Vel'mi Casté 25,1 1,6

a svalovej sustavy

a spojivového tkaniva

Celkové poruchy Reakcia v mieste podania Vel'mi Casté 38,3 0

a reakcie v mieste injekcie

podania Pyrexia Vel'mi Casté 273 33
Unava Vel'mi Casté 443 6,0

Laboratérne a funk¢éné ZvySené transaminazy Vel'mi Casté 16,9 5,5

vySetrenia

a. Pneumonia zahffia pneumoéniu, pneumoniu sposobent virusom COVID-19, bronchopulmonarnu aspergilézu, bakterialnu

infekciu dolnych dychacich ciest, virusovua infekciu dolnych dychacich ciest, pneumoéniu spésobentt pneumocystis
jirovecii, adenovirusovu pneumoniu, bakteridlnu pneumoéniu, cytomegalovirusova pneumoniu, pneumoniu spésobenti
hubami, chripkovii pneumoéniu, pneumoéniu spdsobenu pseudomonadou, virusovil pneumoniu, atypickt pneumoniu,
koronavirusova pneumoniu, hemofilusovi pneumoéniu, pneumokokovi pneumoéniu, pneumoniu spésobentl respiracnym
syncycialnym virusom.

b. Sepsa zahina sepsu, bakteriémiu, bakteriémiu suvisiacu so zdravotnickou pomodckou, sepsu suvisiacu
so zdravotnickou pomockou, bakteriémiu sposobent baktériou Escherichia, sepsu sposobent baktériou Escherichia,
sepsu sposobenu klebsielou, sepsu sposobenu pseudomonadou, septicky $ok, stafylokokovu bakteriémiu, stafylokokovi
sepsu, streptokokovi sepsu, urosepsu, kampylobakterialnu bakteriémiu.

c. Periférna neuropatia zahfiia periférnu senzoricku neuropatiu, parestéziu, periférnu senzorimotorick(l neuropatiu,
dyzestéziu, periférnu neuropatiu, periférnu motorickd neuropatiu, Guillain-Barrého syndrom, hypestéziu, neuralgiu,
polyneuropatiu.

d. Vyrazka zahina exfoliativnu dermatitidu, generalizovant exfoliativnu dermatitidu, erytém, syndrom palmarno-plantarne;j

erytrodyzestézie, vyrazku, erytemat6znu vyrazku, makuldrnu vyrazku, makulo-papularnu vyrazku, pustuldrnu vyrazku,
symetricky liekmi navodeny intertrigindzny a flexuralny exantém, epidermolyzu.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Syndrom uvolniovania cytokinov (CRS)

CRS sa vyskytol u 57,9 % pacientov, ktori dostavali ELREXFIO podl’a odporacanej davkovacej
schémy, s CRS 1. stupna u 43,7 % pacientov, CRS 2. stupiia u 13,7 % pacientov a CRS 3. stupna
u 0,5 % pacientov. U vicsiny pacientov doslo k CRS po prvej zvysujucej sa davke (43,2 %)
alebo po druhej zvysujticej sa davke (19,1 %), pricom 7,1 % pacientov malo CRS po prvej tplne;j
lieCebnej davke a 1,6 % pacientov po nasledujucej davke. Rekurentny CRS sa vyskytol

u 13,1 % pacientov. Median ¢asu do nastupu CRS bol 2 (rozsah: 1 az 9) dni po posledne;j
predchadzajucej davke s medidnom trvania 2 (rozsah: 1 az 19 dni) dni.

U pacientov, u ktorych sa vyvinul CRS, stvisiace priznaky zahinali horacku (99,0 %), hypotenziu
(21,0 %) a hypoxiu (11,4 %) a 33 % dostavalo na liecbu CRS tocilizumab (alebo siltuximab) a 15,1 %
dostéavalo kortikosteroidy.

Syndrom neurotoxicity spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICANS)

ICANS sa vyskytol u 3,3 % pacientov po liecbe ELREXFIOM podl'a odporucanej davkovacej
schémy, s ICANS 1. stupna u 0,5 % pacientov, 2. stupiia u 1,6 % pacientov a 3. stupna

u 1,1 % pacientov. Vac¢sina pacientov mala ICANS po prvej zvySujlcej sa davke (2,7 %), 1 (0,5 %)
pacient mal ICANS po druhej zvySujucej sa davke a 1 (0,5 %) pacient mal ICANS po nasledujice;j
davke. Rekurentny ICANS sa vyskytol u 1,1 % pacientov. Median ¢asu do nastupu bol 3 (rozsah: 1 az
4) dni po poslednej predchadzajiacej davke s medianom trvania 2 (rozsah: 1 az 18 dni) dni.
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Nastup ICANS moze prebiehat’ subezne s CRS, po odzneni CRS alebo bez pritomnosti CRS.
NajcastejSie priznaky ICANS zahfnali znizent Groven vedomia a skore encefalopatie spojene;j

s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICE) 1. stupiia alebo 2. stupiia (pozri tabul’ku 3). Spomedzi
pacientov, u ktorych sa vyvinul ICANS, 66,7 % dostavalo na liecbu ICANS kortikosteroidy,

33,3 % dostavalo tocilizumab (alebo siltuximab), 33,3 % dostavalo levetiracetam a 16,7 % dostavalo
anakinru.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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

Priznaky a prejavy

Nie st Ziadne skusenosti s predavkovanim v klinickych sktiSaniach. Maximalna tolerovana davka
elranatamabu este nebola stanovend. V klinickych sktasaniach sa podavali davky az do 76 mg raz
za tyzden.

Liecba

V pripade predavkovania sa pacient musi monitorovat’, ¢i sa u neho neprejavia akékol'vek prejavy
alebo priznaky neziaducich reakcii a okamzite sa ma zacat s prisluSnou podpornou liecbou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Monoklonalne protilatky a protilatkové liekové konjugaty, ATC kod:
zatial’ neprideleny

Mechanizmus ucinku

Elranatamab je biSpecificka protilatka vyuzivajica T-bunky, ktora sa viaze na CD3-epsilon na T-
bunkach a na B-bunkovy antigén dozrievania (BCMA) na plazmatickych bunkach, plazmablastoch
a bunkach mnohopocetného myeléomu. Vézba elranatamabu na BCMA na nadorovych bunkéch
ana CD3 na T-bunkach je nezavisla od nativnych receptorov prirodzenej T-bunkovej (TCR)
$pecificity alebo od zavislosti na molekulach hlavného histokompatibilného komplexu (MHC)

1. triedy. Elranatamabom aktivované T-bunky vedu k uvolfiovaniu prozapalovych cytokinov

a vysledkom je lyza buniek mnohopocetného myelomu.

Farmakodynamické uéinky

Imunogenita

Pocas lie¢by elranatamabom s odporucanou davkou sa detegovali protilatky proti lieku (anti-drug
antibodies; ADA) u 83 % ucastnikov. Neidentifikoval sa ziadny dokaz o vplyve ADA

na farmakokinetiku, u¢innost’ alebo bezpeénost. Udaje su viak stale obmedzené.

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’

Relapsovany alebo refraktérny mnohopocetny myelom

Utinnost’ monoterapie ELREXFIOM sa hodnotila u pacientov s relapsovanym alebo refraktérnym
mnohopocetnym myelémom v otvorenom, nerandomizovanom, muticentrickom klinickom skusani
fazy 2 (MagnetisMM-3). Klinické skuSanie zahfiialo pacientov, ktori boli refraktérni vo¢i najmene;j
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jednému inhibitoru proteazomu (PI), jednému imunomodula¢nému ¢inidlu (IMiD) a jednej anti-CD38
monoklonalnej protilatke. Klinické skiisanie MagnetisMM-3 zahfiialo 123 pacientov, ktori este neboli
lieceni BCMA riadenou liecbou (pivotna kohorta A). Pacienti mali pri zaradeni ochorenie meratel'né
podTla kritérii medzinarodnej pracovnej skupiny pre myelomy (International Myeloma Working
Group, IMWGQ). Klinické skuSanie zahiialo pacientov so skore ECOG < 2, adekvatnou
vychodiskovou funkciou kostnej drene (absolutny pocet neutrofilov > 1,0 x 10%/1, pocet krvnych
dosti¢iek > 25 x 10%/1, hladina hemoglobinu > 8 g/dl), obli¢iek (CrCL > 30 ml/min) a pecene
[aspartataminotransferaza (AST) a alaninaminotransferaza (ALT) < 2,5 x horna hranica normalu
(ULN), celkovy bilirubin < 2 x ULN] a ejek¢nou frakciou l'avej komory > 40 %. Pacienti s tlejucim
mnohopocetnym myeldmom, aktivnou leukémiou plazmatickych buniek, amyloidézou, so syndromom
POEMS (syndrom zahfiiajici polyneuropatiu, organomegaliu, endokrinopatiu, poruchu
monoklonalnych plazmatickych buniek a kozné zmeny), transplantaciou kmenovych buniek

do 12 tyzdnov pred zaradenim, aktivnymi infekciami a klinicky vyznamnymi neuropatiami

a kardiovaskularnym ochorenim boli z klinického skiiSania vyradeni.

Pacientom sa subkutanne podévali zvySujuce sa davky ELREXFIA, 12 mg v 1. defi a 32 mg na 4. deni
liecby a potom nasledovala prva tplna lieebna davka ELREXFIA (76 mg) na 8. deni lieCby. Nasledne
pacienti dostavali 76 mg raz tyzdenne. Po 24 tyzdiioch sa u pacientov, ktori dosiahli ¢iasto¢na
odpoved’ podl'a IMWG kategorizacie odpovedi alebo lepsie odpovede, ktoré¢ pretrvavali najmene;j

2 mesiace, sa davkovaci interval zmenil z raz za tyzden na kazdé 2 tyzdne (pozri Cast’ 4.2).

V ramci 123 pacientov lieCenych v pivotnej kohorte A bol median veku 68 (rozsah: 36 az 89) rokov,
pricom 19,5 % pacientov bolo vo veku > 75 rokov. 44,7 % bolo Zien, 58,5 % bolo belochov,

13,0 % Aziatov, 8,9 % Hispancov/Latinskoameri¢anov a 7,3 % bolo ¢ernochov. Pokial’ ide o Stadium
ochorenia pri vstupe do klinického skuSania (R-ISS), 22,8 % bolo v L. §tadiu, 55,3 % v IL. stadiu

a 15,4 % v IIL. stadiu. Median Casu od vychodiskovej diagndzy mnohopocetného myelému

do zaradenia bol 72,9 (rozsah: 16 az 228) mesiaca. Median poctu predchadzajicich linii liecby
pacientov bol 5 (rozsah: 2 az 22), pricom 96,0 % dostalo > 3 predchadzajuice linie liecby. 96,7 % bolo
68,3 % predtym podstupilo transplantaciu autolognych kmenovych buniek a 5,7 % predtym podstupilo
transplantaciu alogénnych kmenovych buniek. Vysokorizikova cytogenetika [t(4;14), t(14;16)

alebo del(17p)] bola pritomna u 25,2 % pacientov. 31,7 % pacientov malo extrameduldrne ochorenie
[pritomnost’ akéhokol'vek plazmacytomu (extramedularne a/alebo paramedularne) so zasiahnutim
makkého tkaniva] vo vychodiskovom stave podl'a zaslepeného nezavislého centralneho posudenia
(Blinded Independent Central Review, BICR).

Vysledky ucinnosti boli zaloZené na miere odpovede a dobe trvania odpovede (DOR),

podl'a hodnotenia prostrednictvom BICR na zéaklade kritérii IMWG. Vysledky u¢innosti z pivotnej
kohorty A su uvedené v tabulke 7. Median (rozsah) d’alSieho nasledného sledovania od vychodiskovej
davky bol pre pacientov s odpoved’ou 15,2 (2,4; 24,2) mesiaca.
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Tabulka 7.  Vysledky ucinnosti pre klinické skiiSanie MagnetisMM-3 v pivotnej kohorte A

Pacienti
bez predchadzajicej
BCMA riadenej liecby
(pivotna kohorta A)
VSsetci lie€eni (N = 123)

Miera objektivnej odpovede (ORR: sCR + CR + VGPR + PR), n (%) 75 (61,0 %)

(95 % IS) (51,8; 69,6)
Striktna uplna odpoved’ (Stringent complete response; SCR) 19 (15,4 %)
Uplna odpoved’ (Complete response; CR) 25 (20,3 %)
Vel'mi dobra Ciasto¢na odpoved’ (Very good partial response; 25 (20,3 %)
VGPR)

Ciastoénd odpoved’ (Partial response; PR) 6 (4,9 %)

Miera plnej odpovede (sCR + CR), n (%) 44 (35,8 %)

(95 % IS) (27,3; 44,9)

Cas do prvej odpovede (mesiace)

Pocet pacientov s odpoved’ou 75
Median 1,22
Rozsah (0,9; 7,.4)

Trvanie odpovede (Duration of response; DOR) (mesiace)

Pocet pacientov s odpoved’ou 75
Median (95 % IS) NE (NE, NE)
Miera po 6 mesiacoch (95 % IS) 89,1 (79,5; 94,4)
Miera po 9 mesiacoch (95 % IS) 80,7 (69,5; 88,1)
Miera po 12 mesiacoch (95 % IS) 74,3 (62,3; 83,0)
Miera po 15 mesiacoch (95 % IS) 70,8 (58,2; 80,2)

Miera MRD-negativity® u pacientov dosahujicich CR alebo sCR

a hodnotitel’nych z hPadiska MRD (u 29 zo 44 pacientov, ktori

dosiahli CR/sCR, bolo hodnotené MRD)

n (%) 26 (89,7 %)

95 % IS (%) (72,7, 97,8)

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti; NR = nedosiahnuté; NE = nehodnotitel'né; MRD = minimalne rezidudlne ochorenie.

a. Podla prahovej hodnoty 107, test sekvenovania novej generacie clonoSEQ (Adaptive Biotechnologies).

Pediatricka populacia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s ELREXFIOM
vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie na lieCbu mnohopocetného myelému (informacie
o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

Tento liek bol registrovany s tzv. podmienkou. To znamen4, Ze sa ocakavaju d’alsie udaje o tomto
lieku.

Europska agentura pre lieky najmenej raz ro¢ne posudi nové informacie o tomto lieku a tento sthrn
charakteristickych vlastnosti liecku bude podl'a potreby aktualizovat'.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické parametre s prezentované ako geometricky priemer (variacny koeficient [VK] %)
pre nenaviazany elranatamab, ak nie je Specifikované inak. Cax @ AUCuu elranatamabu po prve;j
subkutannej davke sa zvySovali priamo tmerne s davkou v hodnotenom rozsahu davok
prostrednictvom subkutanneho podavania (~ 6 az 76 mg). Median miery akumulacie po 24 tyzdnoch
davkovania raz za tyzden oproti prvej subkutannej davke elranatamabu 76 mg pre Cmax bol 6,6-
nasobny a pre AUC, bol 11,2-nasobny. Predpokladané hodnoty Cavg, Cinax @ Cirougn €lranatamabu st
prezentované v tabulke 8.
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Tabul’ka 8.  Predpokladané farmakokinetické parametre elranatamabu po odporucanej

davke
Casovy bod Parametre
Cavg Cmax Ctrough
(pg/ml) (pg/ml) (pg/ml)
Koniec davkovania raz tyZdenne 0 0 0
(24, ty5def) 32,7 (49 %) | 33,6 (48 %) 31,2 (50 %)
Rovnovazny stav (davkovanie raz 0 0 0
7a dva ty7dney-” 18,4 (57 %) | 20,1 (55 %) 15,9 (64 %)
a. U pacientov, ktori dosiahli odpoved'.
b. Expozicia elranatamabu v rovnovaznom stave pri davkovani raz za dva tyzdne je priblizne v 48. tyzdni.
Absorpcia

Predpokladana priemerna biologicka dostupnost’ elranatamabu bola 56,2 %, ked’ sa podaval
subkutanne. Medidn Tmax po s.c. podavani elranatamabu pri vSetkych davkovych trovniach bol
v rozsahu od 3 do 7 dni.

Distribucia
Na zaklade populacného farmakokinetického modelu bol predpokladany priemerny distribu¢ny objem

neviazaného elranatamabu 4,78 1, 69 % (VK) pre centralny kompartment a 2,83 1 pre periférny
kompartment.

Eliminacia
Predpokladany geometricky priemer polcasu elranatamabu je 22, 64 % (VK) dni v 24. tyzdni
po davkach 76 mg raz za tyzden. Na zaklade popula¢ného farmakokinetického modelu bol

predpokladany priemerny klirens elranatamabu 0,324 1/den, 69 % (VK).

Speciélne populécie

Nepozorovali sa ziadne klinicky relevantné rozdiely vo farmakokinetike elranatamabu na zaklade veku
(36 az 89 rokov), pohlavia (167 muzov, 154 Zien), rasy (193 belochov, 49 Aziatov, 29 ¢ernochov)
a telesnej hmotnosti (37 az 160 kg).

Porucha funkcie obliciek

Neuskutocnili sa ziadne klinické skuiSania elranatamabu u pacientov s poruchou funkcie obliciek.
Z vysledkov populacnej farmakokinetickej analyzy vyplyva, Ze mierna porucha funkcie obli¢iek
(60 ml/min/1,73 m?< eGFR < 90 ml/min/1,73 m?) alebo stredne zdvazna porucha funkcie obli¢ick
(30 ml/min/1,73 m*< eGFR < 60 ml/min/1,73 m*) nemali signifikantny vplyv na farmakokinetiku
elranatamabu. Od pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (eGFR menej ako

30 ml/min/1,73 m?) st k dispozicii obmedzené udaje.

Porucha funkcie pecene

Neuskutocnili sa ziadne klinické skuiSania elranatamabu u pacientov s poruchou funkcie pecene.

Z vysledkov populacnych farmakokinetickych analyz vyplyva, ze mierna porucha funkcie pecene
(celkovy bilirubin > 1 az 1,5 x ULN a akakol'vek AST alebo celkovy bilirubin < ULN a AST > ULN)
nemali signifikantny vplyv na farmakokinetiku elranatamabu. Nie su k dispozicii Ziadne udaje

u pacientov so stredne zdvaznou (celkovy bilirubin > 1,5 az 3,0 x ULN a akakol'vek AST)

alebo zavaznou (celkovy bilirubin > 3,0 x ULN a akakol'vek AST) poruchou funkcie pecene.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Karcinogenita a mutagenita

Neuskutocnili sa ziadne §tidie na zvieratach na postidenie karcinogénneho alebo genotoxického
potencidlu elranatamabu.

Reprodukéna toxikologia a fertilita

Neuskutocnili sa ziadne §tidie na zvieratach na vyhodnocovanie ucinkov elranatamabu na fertilitu
alebo reprodukciu a vyvin plodu.

V 13-tyzdnovej stadii toxicity po opakovanom podavani u pohlavne dospelych makakov sa
nepozorovali Ziadne vyznamné G¢inky na sam¢ie ani samicie reprodukéné organy po subkutannych

davkach az do 6 mg/kg/tyzden (priblizne 6,5-nasobok maximalnej odporti¢anej davky u l'udi
na zéklade expozicie AUC).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Edetat disodny

L-histidin

L-histidinium-chlorid, monohydrat

Polysorbat 80

Sacharéza

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorena injekéna liekovka

2 roky.

Pripravend injekénd striekacka

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouZzivani bola preukézana po dobu 24 hodin pri teplote 30 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa lick musi pouZzit’ okamzite, pokial’ spdsob otvorenia nevylucuje
riziko mikrobialnej kontaminacie. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovéavania
pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri ast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

ELREXFIO 40 mg/ml injekény roztok

1,1 ml roztoku v injek¢nej liekovke (sklo typu 1) so zatkou (butylovd guma) a hlinikovym tesnenim
s odnimatel'nym vieCkom, s obsahom 44 mg elranatamabu.
Velkost’ balenia, 1 injek¢na lickovka.

ELREXFIO 40 mg/ml injekény roztok

1,9 ml roztoku v injekénej lickovke (sklo typu 1) so zatkou (butylova guma) a hlinikovym tesnenim
s odnimatel'nym vieCkom, s obsahom 76 mg elranatamabu.
Velkost’ balenia, 1 injek¢na lickovka.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

ELREXFIO 40 mg/ml injek¢ény roztok sa dodéva ako roztok pripraveny na pouzitie, ktory sa
pred podanim nemusi riedit’. Nepretrepavajte.

ELREXFIO je ¢iry az mierne opalescencny a bezfarebny az svetlohnedy roztok. Roztok sa nesmie
podavat, ak zmenil farbu alebo obsahuje Castice.

Na pripravu a podavanie ELREXFIA sa musi pouzivat’ asepticka metoda.

Pokyny na pripravu

Injekéné liekovky ELREXFIO 40 mg/ml injekéného roztoku st uréené len na jednorazové pouzitie.
ELREXFIO sa ma pripravovat’ podl'a niz§ie uvedenych pokynov (pozri tabul’ku 9) v zavislosti
od pozadovanej davky. Navrhuje sa pouzit’ jednodavkova 44 mg/1,1 ml (40 mg/ml) injekénu liekovku

pre kazdu zo zvySujucich sa davok.

Tabulka 9.  Pokyny na pripravu ELREXFIA

PoZadovana davka Objem davky
12 mg (1. zvySujica sa davka) 0,3 ml
32 mg (2. zvySujuca sa davka) 0,8 ml
76 mg (uplna lieCebna davka) 1,9 ml

Po prepichnuti sa injek¢na lickovka a davkovacia strieckacka musia okamzite pouzit. Ak sa pripravena
davkovacia strickacka nepouzije okamzite, strickacku uchovavajte pri teplote 2 °C az 30 °C
maximalne po dobu 24 hodin.

Likvidacia

Injek¢na liekovka a akykol'vek zvysny obsah sa musia zlikvidovat’ po jednom pouziti. VSetok
nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
Belgicko
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8. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/23/1770/001
EU/1/23/1770/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BI()LOGICKEHO LIECIVA 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 POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE

POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI REGISTRACII
S PODMIENKOU
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

USA

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Pfizer Service Company BV
10 Hoge Wei

1930 Zaventem

Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v stillade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych

naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom 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 ¢innosti a zdsahy v ramci dohladu

nad liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2

registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

. Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika
Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby v kazdom ¢lenskom $tate, v ktorom je ELREXFIO

na trhu, vSetci pacienti/opatrovatelia, pri ktorych sa ocakava, ze budl pouzivat’ elranatamab, mali
pristup/dostali kartu pacienta, ktora bude pacientov informovat’ a objasni im rizikd CRS

22



a neurologickych toxicit vratane ICANS. Karta pacienta zahfiia aj upozornenie pre zdravotnickeho
pracovnika lieCiaceho pacienta, Ze pacient dostava elranatamab.

Karta pacienta bude obsahovat’ nasledovné kl'ai¢ové odkazy:

e Opis kl'icovych prejavov a priznakov CRS a ICANS.

e Pripomienku, Ze musia zostat’ v blizkosti zdravotnickeho zariadenia a monitorovat’, ¢i sa
neobjavia prejavy a priznaky, kazdy denl poc€as 48 hodin po podani prvych 2 zvySujtcich sa
davok.

e  Opis toho, kedy vyhladat’ urgentnu lekarsku starostlivost’ alebo pomoc na pohotovosti, ked’ sa
objavia samotné prejavy a priznaky CRS alebo ICANS.

o Kontaktné udaje predpisujuceho lekara.

E. OSOBITNE PO’ZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI
PRI REGISTRACII S PODMIENKOU

Tato registracia bola schvalena s podmienkou, a preto ma podl'a ¢lanku 14-a nariadenia (ES) 726/2004
drzitel’ rozhodnutia o registracii do uréeného terminu vykonat’ nasledujice opatrenia:

Popis Termin
vykonania
Aby sa potvrdila u€innost’ a bezpecnost elranatamabu indikovan¢ho ako Jun 2027

monoterapia na liecCbu dospelych pacientov s relapsovanym a refraktérnym
mnohopocetnym myeldomom, ktori dostali najmene;j tri predchadzajtice liecCby
vratane imunomodulaénej latky, inhibitora proteazému a anti-CD38 protilatky
a demonstrovali progresiu ochorenia pri poslednej liecbe, drzitel’ rozhodnutia
o registracii ma predlozit’ vysledky klinického skusania C1071005 fazy 3,
randomizovaného klinického skusania elranatamabovej monoterapie a lieCby
elranatamabom + daratumumabom v porovnani s liecbou daratumumabom +
pomalidomidom + dexametazénom u ucastnikov s relapsovanym/refraktérnym
mnohopocetnym myeldémom, ktori dostali najmenej jednu predchadzajacu
liniu lieCby zahimajucu lenalidomid a PI.

Aby sa podrobnejsie charakterizovalo trvanie odpovede a dlhodoba Marec 2025
bezpecnost’ u tcastnikov s mnohopocetnym myeldémom, ktori dostavali
najmene;j tri predchadzajice lieCby vratane imunomodulaénej latky, inhibitora
proteazomu a anti-CD38 protilatky, drzitel’ rozhodnutia o registracii ma
predlozit’ zavere¢nu spravu o klinickom sktisani C1071003 fazy 2, otvorenom,
multicentrickom, nerandomizovanom klinickom skui$ani s elranatamabom

v monoterapii u ucastnikov s MM, ktori st refraktérni vo¢i najmenej jednému
PI, jednému IMiD a jednej anti-CD38 Ab.
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PRILOHA 111

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

VONKAJSIA SKATULA (44 mg/1,1 ml)

1. NAZOV LIEKU

ELREXFIO 40 mg/ml injekény roztok
elranatamab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna 1,1 ml injek¢na liekovka obsahuje 44 mg elranatamabu (40 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: edetat disodny; L-histidin; L-histidinium-chlorid, monohydrat; polysorbat 80;
sacharoza; voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ény roztok
1 injek¢na liekovka (44 mg/1,1 ml)

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na subkutanne 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

Nepretrepavajte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
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Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV
ALEBO ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/23/1770/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

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

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE (44 mg/1,1 ml)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

ELREXFIO 40 mg/ml injekcia
elranatamab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

44 mg/1,1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (76 mg/1,9 ml)

1. NAZOV LIEKU

ELREXFIO 40 mg/ml injek¢ény roztok
elranatamab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna 1,9 ml injekEnd liekovka obsahuje 76 mg elranatamabu (40 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: edetat disodny; L-histidin; L-histidinium-chlorid, monohydrat; polysorbat 80;
sacharoza; voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ény roztok
1 injek¢na liekovka (76 mg/1,9 ml)

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na subkutanne pouzitie.

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

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nepretrepavajte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom 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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/23/1770/002

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 CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE (76 mg/1,9 ml)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

ELREXFIO 40 mg/ml injekcia
elranatamab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

76 mg/1,9 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

ELREXFIO 40 mg/ml injekény roztok
elranatamab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpec€nosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ELREXFIO a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete ELREXFIO
Ako sa ELREXFIO podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ELREXFIO

Obsah balenia a d’al$ie informacie

ANl o e

1. Co je ELREXFIO a na &o sa pouZiva

ELREXFIO je liek na nadorové ochorenie, ktory obsahuje lieCivo elranatamab. Pouziva sa na liecbu
dospelych s uréitym typom nadorového ochorenia kostnej drene, ktoré sa nazyva mnohopocetny
myelom.

Pouziva sa samostatne u pacientov, u ktorych sa nddorové ochorenie vratilo (recidivovalo) a prestalo
odpovedat’ na predchadzajuce lie¢by (refraktérne), ktori uz absolvovali najmene;j tri iné typy liecby
a u ktorych sa nadorové ochorenie zhorsilo, odkedy dostali poslednu liecbu.

Ako ELREXFIO ucinkuje

ELREXFIO je protilatka, urcity druh bielkoviny (proteinu), ktory bol navrhnuty tak, aby rozoznaval
Specifické ciele vo vasom tele a naviazal sa na ne. ELREXFIO cieli na antigén dozrievania B-buniek
(BCMA), ktory sa nachadza na nddorovych bunkéch mnohopocetného myelomu a na diferenciacny
klaster 3 (CD3), ktory sa nachadza na T-lymfocytoch, konkrétnom type bielych krviniek vo vasom
imunitnom systéme. Tento liek u¢inkuje tak, ze sa naviaze na tieto ciele, a tym spaja nadorové bunky
s T-bunkami. To pomaha vaSmu imunitnému systému zni¢it’ nddorové bunky mnohopocetného
myelomu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete ELREXFIO

ELREXFIO nesmiete dostat’

Ak ste alergicky na elranatamab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).

AKk si nie ste isty, ¢i ste alergicky, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru predtym, ako
dostanete ELREXFIO.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako dostanete ELREXFIO, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru ohladom
vSetkych svojich zdravotnych stavov, vratane toho, ¢i ste nedavno neprekonali nejaké infekcie.
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Davajte si pozor na zavazné vedPajsie uc¢inky.

Ak sa u vas objavi cokol’vek z nasledovného, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre:

e prejavy ochorenia znameho ako ,,syndrom uvolnovania cytokinov* (CRS). CRS je zavazna
imunitna reakcia s priznakmi, ako st horacka, tazkosti s dychanim, triaska, bolest’ hlavy,
nizky krvny tlak, rychly tep, zavrat a zvySené hladiny pecenovych enzymov v krvi.

e ucinky na vas nervovy systém. Priznaky zahfiiaju zméitenost, znizeni pozornost’
alebo tazkosti s rozpravanim alebo pisanim. Niektoré z nich mdzu byt prejavmi zavaznej
imunitnej reakcie nazyvanej ,,syndrom neurotoxicity spojenej s imunitnymi efektorovymi
bunkami* (ICANYS).

e prejavy a priznaky infekcie, ako st hortcka, triaSka, tinava alebo tazkosti s dychanim.

Ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych prejavov, povedzte to svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

ELREXFIO a ockovacie latky
Predtym, ako dostanete ELREXFIO, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak ste boli
nedavno ockovany alebo ak sa chystate dat’ o¢kovat’.

Nesmiete dostat’ zivé ockovacie latky v priebehu Styroch tyzdiov pred prvou davkou ELREXFIA,
pocas liecby ELREXFIOM a najmenej Styri tyzdne po ukonceni liecby ELREXFIOM.

Testy a vySetrenia

Predtym, ako dostanete ELREXFIO, vas lekar skontroluje vas krvny obraz, ¢i sa neobjavia prejavy
infekcie. Ak budete mat’ akukol'vek infekciu, budete lieCeny pred zaciatkom liecby ELREXFIOM. Vas
lekar tiez zisti, Ci ste tehotna alebo dojcite.

Pocas liecby ELREXFIOM vas bude lekar sledovat,, ¢i sa u vas neobjavia vedl'ajSie ucinky. Vas
lekar vas bude monitorovat, ¢i sa u vas neobjavia prejavy a priznaky CRS a ICANS pocas 48 hodin
po podani kazdej z prvych dvoch davok ELREXFIA. Lekar vam bude tiez pravidelne kontrolovat’
krvny obraz, pretoze sa méze znizit' pocet krviniek a inych zloziek krvi.

Deti a dospievajtci
ELREXFIO nie je urCeny pre deti ani dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov. Nie je totiz zname,
ako bude u nich liek t¢inkovat’.

Iné lieky a ELREXFIO

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky (napr.
cyklosporin, fenytoin, sirolimus a warfarin), povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. To
zahina lieky, ktoré mozete dostat’ bez lekarskeho predpisu a rastlinné lieky.

Tehotenstvo a dojcenie
Nie je zname, ¢i ma ELREXFIO vplyv na nenarodené diet’a alebo ¢i prechadza do materského mlieka.

Informacie o tehotenstve uréené pre Zeny

Pocas tehotenstva sa ELREXFIO neodporuca.

Ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim
lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete ELREXFIO.

Ak mozete otehotniet, vas lekar vam musi pred zaciatkom lieCby urobit’ tehotensky test.
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Ak otehotniete pocas liecby tymto liekom, okamzite to povedzte svojmu lekdrovi alebo zdravotne;j
sestre.

Antikoncepcia

Ak by ste mohli otehotniet’, musite pouzivat’ u¢innu antikoncepciu pocas lieCby a 6 mesiacov
po ukonceni liecby ELREXFIOM.

Dojcenie
Nemate dojcit’ pocas liecby a 6 mesiacov po ukonéeni liecby ELREXFIOM.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré osoby sa moézu pocas podavania ELREXFIA citit’ unavené, mozu mat’ zavraty alebo sa mézu
citit zmitené. Neved'te vozidla, nepouzivajte nastroje ani neobsluhujte stroje, pokial’ neuplynie
najmenej 48 hodin po kazdej z 2 zvySujucich sa davok a az pokial’ sa vase priznaky nezlepSia

alebo podl'a pokynov svojho zdravotnickeho pracovnika.

ELREXFIO obsahuje sodik
ELREXFIO obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v postate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako sa ELREXFIO podava

Kolko sa podava

ELREXFIO budete dostavat’ pod dohl'adom skuseného zdravotnickeho pracovnika, ktory ma
skusenosti s liecbou nadorového ochorenia. Odporiucana davka ELREXFIA je 76 mg, ale prvé dve
davky budu nizsie.

ELREXFIO sa podava nasledovne:

1. den 1. tyzdna dostanete prva zvySujicu sa davku, 12 mg.

Potom 4. den 1. tyZzdna dostanete druhti zvySujicu sa davku, 32 mg.

e Od 2. tyzdna do 24. tyzdia (1. den) budete stale dostavat’ uplnt lie¢ebntl davku, 76 mg raz
tyzdenne, pokial ELREXFIO bude pre vas prospesné.

e (Od 25. tyzdna, vas lekar moZze zmenit' vasu liecbu z raz tyZdenne na raz za dva tyzdne, pokial
bude vase nadorové ochorenie odpovedat’ na liecbu ELREXFIOM.

Musite zostat’ v blizkosti zdravotnickeho zariadenia pocas 48 hodin po kazdej z prvych dvoch
zvySujucich sa davok pre pripad objavenia sa vedl'ajsich ti€¢inkov. Vas lekar vas bude monitorovat’
kvoli vedlajsim ucinkom pocas 48 hodin po kazdej z vasich prvych dvoch davok.

Ako sa liek podava
ELREXFIO vam vzdy bude podavat’ vas lekar alebo zdravotna sestra vo forme injekcie pod kozu
(subkutanne). Podava sa do oblasti brucha alebo stehna.

Modze sa u vas vyskytnut’ reakcia v mieste podania injekcie zahfmajuca zacervenanie koze, bolest,
opuch, modrinu, vyrazku, svrbenie alebo krvacanie. Tieto G¢inky st zvy€ajne mierne a ustipia samé
bez toho, aby bola potrebna akakol'vek d’alsia liecba.

Iné lieky podavané pocas liecby ELREXFIOM
Jednu hodinu pred kazdou z vasSich prvych troch davok ELREXFIA dostanete lieky. Tie vam pomdzu
znizit’ pravdepodobnost’ vyskytu vedlajsich ucinkov, ako napriklad syndromu uvol'niovania cytokinov
(pozri Cast’ 4). Tieto lieky moZu zahfnat’:

e lieky na zniZenie rizika horticky (ako je paracetamol).

e lieky na zniZenie rizika zapalu (kortikosteroidy).

e lieky na zniZenie rizika alergickej reakcie (antihistaminika, ako je difenhydramin).
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Tieto liecky mozete dostat’ aj pri neskorsich davkach ELREXFIA na zaklade akychkol'vek vasich
priznakov po pouziti ELREXFIA.

Moézete dostat’ aj d’alsie lieky na zaklade akychkol'vek priznakov, ktoré sa u vas vyskytna
alebo na zaklade vasej zdravotnej anamnézy.

AK dostanete viac ELREXFIA, ako mate

Tento liek vam bude podavat’ vas lekar alebo zdravotna sestra. V nepravdepodobnom pripade, keby
ste dostali prili$ vel'a lieku (predavkovanie), vas lekar vas bude kontrolovat’ pre vyskyt vedl'ajsich
ucinkov.

Ak vynechate navStevu, na ktorej mate dostat’ ELREXFIO
Na zabezpecenie toho, aby liecCba zaberala, je vel'mi dblezité, aby ste prisli na vSetky svoje navstevy.
Ak nejaku navstevu vynechate, ¢o najskor sa dostavte na d’alSiu.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky
Ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledovnych zdvaznych
vedl'ajsich ucinkov, ktoré mézu byt’ zavazné a mozu viest’ k umrtiu.

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

e Syndrom uvoliiovania cytokinov, zavazna imunitna reakcia, ktord méze sposobit’ horucku,
tazkosti s dychanim, triasku, zavraty alebo mdloby, rychly tep, zvySenie hladin pecetiovych
enzymov vo vasej krvi

e Nizke hladiny neutrofilov (ur€ity typ bielych krviniek, ktory bojuje proti infekcii; neutropénia)

e Nizke hladiny protilatok nazyvanych ,,imunoglobuliny* v krvi (hypogamaglobulinémia), ¢o
moze viest' k vyssej pravdepodobnosti vyskytu infekcii

o Infekcie, ktoré mozu zahiat’ horacku, triasku, inavu alebo dychavi¢nost’.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
e  Syndrom neurotoxicity spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICANS), zadvazna
imunitna reakcia, ktora méze mat’ i¢inky na vas nervovy systém. Niektoré z priznakov su:
o pocit zmédtenosti,
o pocit zniZzenej pozornosti,
o tazkosti s rozpravanim alebo pisanim.

Ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych zédvaznych vedlajsich ucinkov, okamzite to povedzte
svojmu lekarovi.

Iné vedPajsie uc¢inky
Iné vedrajsie u€inky su uvedené nizsie. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ucinkov,
povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Vel'mi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
e Znizené hladiny ¢ervenych krviniek (anémia)
e Pocit unavy alebo slabosti
o Infekcia nosa a krku (infekcia hornych dychacich ciest)
e Reakcie v mieste podania injekcie alebo v jeho blizkosti vratane zacervenania koze, svrbenia,
opuchu, bolesti, modriny, vyrazky alebo krvacania
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Hnacka

Infekcia plic (pneumonia)

Nizke hladiny krvnych dosti¢iek (buniek, ktoré pomahaju pri zraZani krvi, trombocytopénia)
Nizke hladiny lymfocytov, urcitého typu bielych krviniek (lymfopénia)

Hortcka (pyrexia)

Znizena chut do jedla

Kozna vyrazka

Suché koza

Bolest’ kibov (artralgia)

Nizke hladiny draslika v krvi (hypokaliémia)

Nevolnost’ (nauzea)

Bolest hlavy

Tazkosti s dychanim (dyspnoe)

Otrava krvi (sepsa)

Nizky pocet bielych krviniek (leukopénia)

Zvysena hladina pecetiovych enzymov v krvi (zvySené transaminazy)

Poskodenie nervu v nohach a/alebo rukach, ktoré moze sposobit’ brnenie, znecitlivenie, bolest’
alebo stratu citu (periférna neuropatia)

o Infekcia Casti tela, ktoré zhromazd'uji a vyluéuji mo¢ (infekcia mocovych ciest)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

e Nizka hladina fosfatov v krvi (hypofosfatémia)

e Nizky pocet neutrofilov v krvi v kombinacii s hori¢kou (febrilna neutropénia)
Hlasenie vedl’ajSich icinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie tiCinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.
5.  Ako uchovavat ELREXFIO
ELREXFIO bude uchovavat’ vas lekar v nemocnici alebo na klinike.

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku injek¢énej
lieckovky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Pripravent injek¢nu striekacku mozete uchovavat’ po dobu 24 hodin pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zmenu farby alebo iné viditeI'né prejavy poSkodenia.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ELREXFIO obsahuje
e Liecivo je elranatamab. ELREXFIO sa dodava v dvoch roznych velkostiach balenia:
o Jedna 1,1 ml injek¢na liekovka obsahuje 44 mg elranatamabu (40 mg/ml).
o Jedna 1,9 ml injekéna lieckovka obsahuje 76 mg elranatamabu (40 mg/ml).
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Dalgie zlozky su edetat disodny; L-histidin; L-histidinium-chlorid, monohydrat; polysorbat 80;
sachardza; voda na injekcie (pozri ,,ELREXFIO obsahuje sodik* v Casti 2).

Ako vyzera ELREXFIO a obsah balenia

ELREXFIO 40 mg/ml injek¢ény roztok (injekcia) je bezfarebna az svetlohneda kvapalina.
ELREXFIO sa dodava v dvoch velkostnych baleniach. Kazda kartonova Skatul'a obsahuje 1 sklenenu
injekénu liekovku.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

B-1930, Zaventem
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 52 51 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbobarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel: +36-1-488-37-00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055 51000 TIf: +47 67 52 61 00
Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
E\rada Polska

Pfizer EAMGG A.E. Pfizer Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 210 6785 800 Tel: +48 22 335 61 00
Espaia Portugal

Pfizer, S.L. Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +34 91 490 99 00 Tel: +351 21 423 5500
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France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550-520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamena4, Ze sa o tomto lieku ocakavaju d’alsie

doplitujuce informécie.

Eurdpska agentiira pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informéacie o tomto lieku a tiito pisomnt

informaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:

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

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

ELREXFIO 40 mg/ml injek¢ény roztok sa doddva ako roztok pripraveny na pouzitie, ktory sa

pred podanim nemusi riedit’. Nepretrepavajte.

ELREXFIO je ¢iry az mierne opalescencny a bezfarebny az svetlohnedy roztok. Roztok sa nesmie

podavat, ak zmenil farbu alebo obsahuje Castice.

Na pripravu a podavanie ELREXFIA sa musi pouzivat’ asepticka metoda.


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

Pokyny na pripravu

Injekéné liekovky ELREXFIO 40 mg/ml injekény roztok st urcené len na jednorazové pouZitie.
ELREXFIO sa ma pripravovat’ podl'a nizSie uvedenych pokynov (pozri tabulku 1) v zavislosti
od pozadovanej davky. Navrhuje sa pouzit’ jednodavkova 44 mg/1,1 ml (40 mg/ml) injek¢nu liekovku

pre kazda zo zvySujucich sa davok.

Tabulka 1. Pokyny na pripravu ELREXFIA

Pozadovana davka Objem davky
12 mg (1. zvySujuca sa davka) 0,3 ml
32 mg (2. zvySujuca sa davka) 0,8 ml
76 mg (plna lieCebna davka) 1,9 ml

Po prepichnuti sa injek¢na lieckovka a davkovacia strieckacka musia okamzite pouzit. Ak sa pripravena
davkovacia striekacka nepouZije okamzite, striekacku uchovavajte pri teplote 2 °C az 30 °C
maximalne po dobu 24 hodin.

Pokyny na podavanie

ELREXFIO je ur€eny len na subkutannu injekciu a musi ho podavat’ zdravotnicky pracovnik.
Pozadovana davka ELREXFIA sa ma injek¢ne podat’ do subkutanneho tkaniva v oblasti brucha
(preferované miesto podania injekcie). Alternativne sa ELREXFIO méze injekciou podat’

do subkutanneho tkaniva stehna.

ELREXFIO na subkutannu injekciu sa nema injek¢éne podavat’ do oblasti, kde je koza zafervenana,
pomliazdena, citliva, stvrdnuta alebo do oblasti, kde st jazvy.

Sledovatel'nost’

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

Likvidacia

Injekeéna liekovka a akykol'vek zvySny obsah sa musia zlikvidovat’ po jednom pouziti. VSetok
nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

40



PRILOHA IV

ZAVERY TYKAJUCE SA UDELENIA PODMIENECNEHO POVOLENIA NA UVEDENIE
NA TRH
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Zavery predloZené Eurépskou agentiurou pre lieky:
¢ Podmienecné povolenie na uvedenie na trh
Vybor CHMP po postudeni ziadosti zastava nazor, ze vyvazenost rizika a prinosu je priazniva, a preto

odporuca udelit’ podmienecné povolenie na uvedenie na trh, ako je to podrobnejsie opisané
v Eur6pskej verejnej hodnotiacej sprave.
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