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

MINJUVI 200 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna injekéna liekovka prasku obsahuje 200 mg tafasitamabu.
Po rekonstiticii kazdy ml roztoku obsahuje 40 mg tafasitamabu.

Tafasitamab je humanizovana CD19-Specifickda monoklonalna protilatka podtriedy imunoglobulinu G
(IgG) produkovana v bunkéch cicavcov (ovaria ¢inskeho skrecka) technoloégiou rekombinantnej DNA.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom
Kazda injekéna liekovka lieku MINJUVI obsahuje 7,4 mg sodika. Uplny zoznam pomocnych latok,
pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na koncentrat na infizny roztok (prasok na koncentrat)
Biely az mierne Zltkasty lyofilizovany prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek MINJUVI je indikovany v kombinacii s lenalidomidom, po ktorom nasleduje monoterapia
lieckom MINJUVI na lie¢bu dospelych pacientov s recidivujiicim alebo refraktérnym difuznym
velkobunkovym B-lymfomom (diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), ktori nespiniaju podmienky
pre autolognu transplantaciu kmenovych buniek (autologous stem-cell transplant, ASCT).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liek MINJUVI musi podavat’ zdravotnicky pracovnik so skusenost’ami s liecbou pacientov
s rakovinou.

Odporucanda premedikacia

Premedik4cia na zniZenie rizika reakcii suvisiacich s infiiziou sa ma podat’ 30 mintt az 2 hodiny pred
infuziou tafasitamabu. U pacientov, u ktorych sa nevyskytli reakcie stvisiace s infliziou pocas
prvych 3 infuzii, je premedikacia volitel'na pri naslednych infuziach.

Premedikéacia méze zahfiat’ antipyretika (napr. paracetamol), blokatory receptorov histaminu

HI1 (napr. difenhydramin), blokatory receptorov histaminu H2 (napr. cimetidin) alebo
glukokortikosteroidy (napr. metylprednizoldn).

Liecba reakcii suvisiacich s infuiziou

Ak sa vyskytne reakcia stvisiaca s infiziou (2. stupen a vysSia), podavanie inflizie sa ma prerusit’.
Okrem toho sa mé zacat’ vhodna liecba priznakov. Po vymiznuti alebo znizeni prejavov a priznakov
na 1. stupeit mozno pokracovat’ v infuzii lieku MINJUVI pri zniZenej rychlosti infizie (pozri tabulku
¢. D).



Ak sa u pacienta vyskytla reakcia stvisiaca s infGziou 1. az 3. stupna, pred podanim naslednych inftzii
tafasitamabu sa mé podat’ premedikacia.

Davkovanie

Odporucana davka licku MINJUVI je 12 mg na kg telesnej hmotnosti podavana ako intravenozna
infuzia podl'a nasledujiceho harmonogramu:

. 1. cyklus: infizia v 1., 4., 8., 15. a 22. den cyklu,

. 2.a 3. cyklus: infazia v 1., 8., 15. a 22. den kazdého cyklu,

o 4. cyklus az do progresie ochorenia: infuzia v 1. a 15. den kazdého cyklu.

Kazdy cyklus trva 28 dni.

Okrem toho si maju pacienti samostatne podavat’ kapsuly lenalidomidu v odportcanej zaciatocnej
davke 25 mg denne v 1. az 21. deii kazd¢ho cyklu. Zaciatocna davka a nasledné ddvkovanie sa mozu
upravit’ podl'a sithrnu charakteristickych vlastnosti licku pre lenalidomid.

Liek MINJUVI v kombinacii s lenalidomidom sa podava najviac dvanast’ cyklov.

Liecba lenalidomidom sa ma ukon¢it’ po maximalne dvanastich cykloch kombinovanej lieCby.
Pacienti maju pokracovat’ v podavani infuzii lieku MINJUVI ako samostatnej latky v 1. a 15. deni
kazdého 28-dnového cyklu, az kym sa nevyskytne progresia ochorenia alebo neprijatelna toxicita.

Upravy dévok )
V tabulke €. 1 st uvedené Upravy davky v pripade neziaducich reakcii. Upravy davky lenalidomidu

najdete aj v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku pre lenalidomid.

Tabulka & 1: Upravy davky v pripade neZiaducich reakcii

NezZiaduca reakcia Zavaznost’ Uprava davky
Reakcie suvisiace e Okamzite preruste infuziu liekom
s infiziou MINJUVI a liecte prejavy a priznaky.

o Ked prejavy a priznaky ustipia alebo sa
znizia na 1. stupen, pokracujte v infuzii
lieku MINJUVI maximalne

2. stupeti (stredny) pri 50 % rychlosti, pri ktorej sa reakcia
vyskytla. Ak sa u pacienta do 1 hodiny
nevyskytne d’alSia reakcia a zivotné
funkcie st stabilné, rychlost’ infuzie sa
moze zvysit kazdych 30 mintt podla
znasanlivosti maximalne na rychlost,
pri ktorej sa reakcia vyskytla.

e Okamzite preruste infuziu liekom
MINJUVI a liecte prejavy a priznaky.

o Ked prejavy a priznaky ustipia alebo sa
znizia na 1. stupen, pokracujte v infuzii
lieku MINJUVI maximalne
pri 25 % rychlosti, pri ktorej sa reakcia

3. stupenl (zdvazny) vyskytla. Ak sa u pacienta do 1 hodiny
nevyskytne d’alSia reakcia a zivotné
funkcie su stabilné, rychlost’ infuzie sa
moze zvysit kazdych 30 mintt podl'a
znasanlivosti maximalne
na 50 % rychlosti, pri ktorej sa reakcia
vyskytla.

o Ak sa po opdtovnom pokuse reakcia
vrati, okamzite zastavte infiziu.




Neziaduca reakcia

Zavazinost’

Uprava davky

4. stupen (zivot ohrozujuci)

Okamzite zastavte infuziu a natrvalo
ukoncite podavanie licku MINJUVIL.

Myelosupresia

Pocet krvnych dosticiek nizsi
ako 50 000/ul

Vysad'te lick MINJUVI a lenalidomid
a kazdy tyzdent monitorujte celkovy
krvny obraz, kym pocet krvnych
dostic¢iek nebude 50 000/ul alebo vyssi.
Pokracujte v uzivani liecku MINJUVI
v rovnakej davke a lenalidomidu

v znizenej davke, ak sa krvné dosticky
vratia na > 50 000/ul. Upravy
davkovania st uvedené v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku pre
lenalidomid.

Pocet neutrofilov nizsi
ako 1 000/ul po dobu
najmenej 7 dni

alebo

pocet neutrofilov nizsi
ako 1 000/pl so zvySenim
telesnej teploty na 38 °C
alebo viac

alebo

pocet neutrofilov nizsi
ako 500/ul

Vysad’te lieck MINJUVI a lenalidomid

a kazdy tyzden monitorujte celkovy
krvny obraz, kym pocet neutrofilov
nebude 1 000/ul alebo vyssi.
Pokracujte v uzivani licku MINJUVI

v rovnakej davke a lenalidomidu

v znizenej davke, ak sa neutrofily vratia
na > 1 000/ul. Upravy davkovania su
uvedené v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku pre lenalidomid.

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a t€innost’ lieku MINJUVI u deti mladSich ako 18 rokov neboli stanovené.
K dispozicii nie su ziadne tdaje.

Starsi pacienti

U starSich pacientov (> 65 rokov) nie je potrebna uprava davky.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek nie je potrebna tiprava
davky (pozri Cast’ 5.2). Nie st k dispozicii ziadne tdaje o odporic¢anych davkach u pacientov so
zavaznou poruchou funkcie obliciek.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou poruchou funkcie pecene nie je potrebna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2). Nie st
k dispozicii ziadne tdaje o odporucanych davkach u pacientov so stredne zavaznou alebo zédvaznou

poruchou funkcie pecene.

Spbsob podavania

Liek MINJUVI je urceny na intravendzne pouzitie po rekonstitucii a zriedeni.

o Pri prvej infuzii 1. cyklu ma byt rychlost’ intravenoznej infuzie 70 ml/h pocas prvych 30 mintt.
Potom sa ma rychlost’ infizie zvysit, aby sa dokoncila prva infazia v priebehu 2,5 hodiny.

o Vsetky nasledné infuzie sa maju podat’ v priebehu 1,5 az 2 hodin.

o V pripade neziaducich reakcii zvazte odporucané Gpravy davky uvedené v tabul’ke ¢. 1.




. Liek MINJUVI sa nesmie podavat’ subezne s inymi liekmi prostrednictvom tej istej infiznej

supravy.
o Liek MINJUVI sa nesmie podavat’ ako intravendzna rychla injekcia ani bolus.

Pokyny na rekonstituciu a riedenie licku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Reakcie stvisiace s infiziou

Mozu sa vyskytnat reakcie suvisiace s infuziou, ktoré boli hldsené CastejSie pocas prvej infuzie (pozri
Cast’ 4.8). Pacienti maju byt pocas celej infuzie pozorne sledovani. Pacientov je potrebné poucit’, aby
kontaktovali svojich zdravotnickych pracovnikov, ak sa u nich vyskytnua prejavy a priznaky reakcii
suvisiacich s infGziou vratane horacky, zimnice, vyrazky alebo problémov s dychanim do 24 hodin od
podania infuzie. Pred zacatim infuzie tafasitamabu sa ma pacientom podat’ premedikacia. Na zaklade
zavaznosti reakcie suvisiacej s infuziou sa ma podavanie infizie tafasitamabu prerusit’ alebo ukoncit’
a ma sa zacat prislusna liecba (pozri Cast’ 4.2).

Myelosupresia
Lie¢ba tafasitamabom moze spOsobit’ zavazni a/alebo tazki myelosupresiu vratane neutropénie,

trombocytopénie a anémie (pozri Cast’ 4.8). Kompletny krvny obraz sa ma monitorovat’ pocas celej
liecby a pred podanim kazdého liecebného cyklu. Na zéklade zavaznosti neziaducej reakcie sa ma
infuzia tafasitamabu vysadit’ (pozri tabul’ku &. 1). Upravy davkovania st uvedené v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku pre lenalidomid.

Neutropénia

Pocas liecby tafasitamabom bola hldsena neutropénia vratane febrilnej neutropénie. Je potrebné zvazit
podanie faktorov stimulujicich kolénie granulocytov (granulocyte colony-stimulating factors,
G-CSF), najmé u pacientov s neutropéniou 3. alebo 4. stupiia. VSetky priznaky alebo prejavy vzniku
infekcie je potrebné predvidat, vyhodnotit’ a liecit’.

Trombocytopénia

Pocas liecby tafasitamabom bola hldsena trombocytopénia. Je potrebné zvazit vysadenie subeznych
liekov, ktoré mézu zvysit’ riziko krvacania (napr. inhibitory krvnych dosti¢iek, antikoagulancia).
Pacientov treba poucit’, aby okamzite hlasili prejavy alebo priznaky modrin alebo krvécania.

Infekcie

Smrtel'né a zavazné infekcie vratane oportunnych infekcii sa vyskytli u pacientov pocas lie¢by
tafasitamabom. Tafasitamab sa ma podavat’ pacientom s aktivnou infekciou iba vtedy, ak je infekcia
primerane lieCena a dobre kontrolovana. Pacienti s anamnézou opakujucich sa alebo chronickych
infekcii mozu byt’ vystaveni zvySenému riziku infekcie a maji byt’ primerane monitorovani.
Pacientov je potrebné poucit, aby kontaktovali svojich zdravotnickych pracovnikov, ak sa vyskytne
hortcka alebo iny dokaz o moznej infekcii, ako je zimnica, kaSel’ alebo bolest’ pri moceni.

Progresivna multifokalna encefalopatia

Pocas kombinovanej liecby tafasitamabom sa hlasila progresivna multifokalna encefalopatia (PML).
U pacientov sa ma monitorovat’ vyskyt novych alebo zhor$enie neurologickych priznakov alebo
prejavov, ktoré by mohli nazna¢ovat’ PML. Priznaky PML su ne$pecifické a mozu sa lisit’ v zavislosti
od postihnutej oblasti mozgu. Zahfniaji zmeneny mentalny stav, stratu pamdéti, poruchu reci, motorické
deficity (hemiparéza alebo monoparéza), ataxiu koncatin, ataxiu chodze a vizualne priznaky ako je




hemianopia a diplopia. Ak existuje podozreniec na PML, d’alSie podavanie tafasitamabu sa musi ihned’
prerusit. Ma sa zvazit’ odporuéenie navstivit neuroléga. Vhodné diagnostické opatrenia mozu zahinat’
sken MRI, testovanie mozgovomiechového moku ohl'adne JC virusovej DNA a opakované
neurologické vyhodnotenia. Ak sa potvrdi PML, podavanie sa musi natrvalo ukoncit’.

Syndrém rozpadu nadoru

U pacientov s vysokou nadorovou zatazou a rychlo proliferujucim nadorom méze byt zvysené riziko
syndromu rozpadu nadoru. U pacientov s DLBCL bol pocas lie¢by tafasitamabom pozorovany
syndrom rozpadu nadoru. Pred lieCbou tafasitamabom sa maju prijat’ vhodné opatrenia/profylaxia

v stlade s miestnymi odpori¢aniami. Pocas liecby tafasitamabom sa ma u pacientov dokladne
monitorovat’ vyskyt syndromu rozpadu nadoru.

Ockovanie
Bezpecnost’ ockovania zivymi vakcinami po liecbe tafasitamabom nebola skiimana a oc¢kovanie
zivymi vakcinami sa neodportca subezne s lie¢bou tafasitamabom.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje 37,0 mg sodika na 5 injekénych liekoviek (davka pre pacienta s telesnou

hmotnost'ou 83 kg), co zodpoveda 1,85 % WHO odpori¢aného maximalneho denného prijmu 2 g
sodika pre dospelt osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Liecba tafasitamabom v kombinacii s lenalidomidom sa nema zacat’ u pacientok, pokial’ nie je
vylucené tehotenstvo. Pozrite si aj stihrn charakteristickych vlastnosti lieku pre lenalidomid.

Zeny v plodnom veku/antikoncepcia u Zien
Zeny v plodnom veku maju byt poucené, ze maju pouzivat’ i¢innu antikoncepciu pocas liecby
tafasitamabom a najmenej 3 tyzdne po skonéeni liecby.

Gravidita
Neuskutocnili sa $tadie reproduk¢nej toxicity a vyvinu tafasitamabu.

Nie su k dispozicii tidaje o pouziti tafasitamabu u gravidnych Zien. Je vSak zname, ze IgG prechadza
placentou a tafasitamab mdze sposobit’ depléciu B-buniek plodu na zaklade farmakologickych
vlastnosti (pozri ¢ast’ 5.1). V pripade expozicie pocas gravidity sa ma u novorodencov monitorovat’
deplécia B-buniek a vakcinacie zivymi vakcinami proti virusom sa majt odlozit, az kym sa pocet
B-buniek dietat’a nevrati na normalnu hodnotu (pozri Cast’ 4.4).

Tafasitamab sa neodporica uzivat’ pocas gravidity a u Zien vo fertilnom veku nepouZzivajtcich
antikoncepciu.

Lenalidomid mdZze spdsobit’ embryofetalne poskodenie a je kontraindikovany pocas gravidity a u Zien
vo fertilnom veku, pokial’ nie st splnené vSetky podmienky programu prevencie gravidity pocas
uzivania lenalidomidu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa tafasitamab vylucuje do 'udského mlieka. Je v8ak zname, Ze matersky IgG sa
vylucuje do materského mlieka. Nie st k dispozicii Ziadne daje o pouziti tafasitamabu u dojéiacich
Zien a riziko u doj¢iat nemoze byt’ vylu¢ené. Zeny maju byt poucené, aby pocas lietby tafasitamabom
a aspon 3 mesiace po poslednej davke nedojcili.



Fertilita

Neuskutocnili sa ziadne Specifické stadie na vyhodnotenie G¢inku tafasitamabu na fertilitu. V stadii
toxicity po opakovanom podavani u zvierat neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky na
reprodukéné organy samcov a samic (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek MINJUVI nema Ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. U pacientov pouzivajtcich tafasitamab vSak bola hlasena unava, ¢o je potrebné vziat’ do tvahy
v pripade vedenia vozidla alebo obsluhy strojov.

4.8 Neziaduce tucinky

Sthrn profilu bezpecnosti

NajcastejsSie neziaduce reakcie su: infekcie (73 %), neutropénia (51 %), asténia (40 %), anémia

(36 %), hnacka (36 %), trombocytopénia (31 %), kasel’ (26 %), periférny edém (24 %), pyrexia
(24 %), znizena chut do jedla (22 %).

NajcastejSie zavazné neziaduce reakcie boli infekcia (26 %) vratane pneumonie (7 %) a febrilna
neutropénia (6 %).

Trvalé ukoncenie liecby tafasitamabom z dévodu neziaducej reakcie sa vyskytlo u 15 % pacientov.
NajcastejSie neziaduce reakcie veduce k trvalému ukonceniu liecby tafasitamabom boli infekcie

a nakazy (5 %), poruchy nervového systému (2,5 %) a poruchy dychacej ststavy, hrudnika a
mediastina (2,5 %).

Frekvencia Gipravy davky alebo prerusenia v dosledku neziaducich reakcii bola 65 %. Najcastejsie
neziaduce reakcie veduce k preruseniu liecby tafasitamabom boli poruchy krvi a lymfatického systému
(41 %).

Sthrnny zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie hlasené v klinickych skuiSaniach st zoradené podl'a tried organovych systémov
podla databazy MedDRA a podrla frekvencie. Frekvencie neziaducich reakcii vychadzaju z hlavného
skuSania fazy 2 MOR208C203 (L-MIND) s 81 pacientmi. Pacienti boli vystaveni tafasitamabu

v priemere 7,7 mesiaca. Frekvencie neziaducich reakcii z klinickych skusani su zaloZzené na
frekvenciach neziaducich udalosti vSetkych pri¢in, kde Cast’ udalosti neziaducich reakcii moéze mat’
iné priciny ako liek, napr. ochorenie, iné lieky alebo nesuvisiace priciny.

Frekvencie su definované ako: vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); menej Casté

(>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az <1/1000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname
(z dostupnych tidajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané

v poradi klesajlicej zdvaznosti.

Tabul’ka €. 2: NezZiaduce reakcie u pacientov s recidivujucim alebo refraktérnym DLBCL, ktori
uzivali tafasitamab v klinickom ski$ani MOR208C203 (L-MIND)

Trieda organovych | Frekvencia Neziaduce reakcie
systémov
Infekcie a nakazy Velmi Casté Bakterialne, virusové a hubové infekcie®

vratane oportunnych infekcii so smrtel'nymi
nasledkami (napr. bronchopulmonalna
aspergiloza, bronchitida, zapal pl'ic a infekcia
mocovych ciest)

Casté Sepsa (vratane neutropenickej sepsy)
Benigne a maligne nadory, | Casté Karcinom bazalnych buniek
vratane nespecifikovanych
novotvarov (cysty a polypy)
Poruchy krvi a lymfatického | Vel'mi Casté Febrilna neutropénia®, neutropénia®,
systému trombocytopénia®, anémia, leukopénia*
Casté Lymfopénia
Poruchy imunitného Casté Hypogamaglobulinémia

systému




Trieda
systémov

organovych

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Poruchy metabolizmu
a vyzivy

Velmi ¢asté

Hypokaliémia, zniZzena chut’ do jedla

Casté

Hypokalciémia, hypomagneziémia

Poruchy nervového systému

Casté

Bolest’ hlavy, parestézia, dysgeuzia

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

Velmi ¢asté

Dyspnoe, kasel

Casté

Exacerbacia chronickej obstrukénej choroby
pluc, upchatie nosa

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

Vel'mi Casté

Hnacka, zapcha, vracanie, nevol'nost, bolest’
brucha

Poruchy pecene a ZI¢ovych
ciest

Casté

Hyperbilirubinémia, zvyS$ené transaminazy
(vratane zvysenia ALT a/alebo AST), zvySena
gama-glutamyltransferdza

Poruchy kozZe a podkozného
tkaniva

Velmi ¢asté

Vyrazky (zahfna rdzne typy vyrazok, napr.
vyrazky, makulopapularne vyrazky, svrbivé
vyrazky, erytematozne vyrazky)

Casté

Svrbenie, alopécia, erytém, hyperhidroza

Poruchy kostrove;j
a svalovej ststavy
a spojivového tkaniva

Velmi ¢asté

Bolest’ chrbta, svalové kicte

Casté

Artralgia, bolest’ koncatin, bolest’ kostrovej
a svalovej sustavy

Poruchy obliciek
a mocCovych ciest

Casté

Zvysena hladina kreatininu v krvi

Celkové poruchy a reakcie

Velmi ¢asté

Asténia’, periférny edém, pyrexia

lieCebného postupu

v mieste podania Casté Zapal sliznice

Laboratorne a funkéné Casté Znizenie hmotnosti, zvySenie C-reaktivneho
vySetrenia proteinu

Urazy, otravy a komplikéacie | Casté Reakcie suvisiace s infiziou

+ DalSie informacie o tejto neziaducej reakcii st uvedené v nasledujiicom texte.
** Asténia zahffia asténiu, inavu a malatnost’.

V porovnani s vyskytom pri kombinovane;j liecbe s lenalidomidom sa vyskyt nehematologickych neziaducich reakcii pri
monoterapii tafasitamabom znizil najmenej o 10 % pre znizent chut’ do jedla, asténiu, hypokaliémiu, zapchu, nevolnost’,
svalové kice, dyspnoe a zvySenie C-reaktivneho proteinu.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Myelosupresia
Liecba tafasitamabom moze spdsobit’ zavaznu alebo t'azkti myelosupresiu vratane neutropénie,

trombocytopénie a anémie (pozri Casti 4.2 a 4.4).

V stadii L-MIND sa myelosupresia (t. j. neutropénia, febrilna neutropénia, trombocytopénia,
leukopénia, lymfopénia alebo anémia) vyskytla u 65,4 % pacientov lieCenych tafasitamabom.
Myelosupresia bola liecena redukciou alebo prerusenim lenalidomidu, prerusenim tafasitamabu
a/alebo podanim G-CSF (pozri Casti 4.2 a 4.4). Myelosupresia viedla k preruseniu lieCby
tafasitamabom u 41 % a k ukonc¢eniu lieCby tafasitamabom u 1,2 %.

Neutropénia/febrilnd neutropénia

Vyskyt neutropénie bol 51 %. Vyskyt neutropénie 3. alebo 4. stupna bol 49 % a febrilnej neutropénie 3.
alebo 4. stupna 12 %. Median trvania akejkol'vek neziaducej reakcie neutropénie bol 8 dni

(rozsah 1 — 222 dni); medién ¢asu do nastupu prvého vyskytu neutropénie bol 49 dni

(rozsah 1 — 994 dni).

Trombocytopénia

Vyskyt trombocytopénie bol 31 %. Vyskyt trombocytopénie 3. alebo 4. stupnia bol 17 %. Median
trvania akejkol'vek neziaducej reakcie trombocytopénie bol 11 dni (rozsah 1 — 470 dni); median ¢asu
do nastupu prvého vyskytu trombocytopénie bol 71 dni (rozsah 1 — 358 dni).



Anémia

Vyskyt anémie bol 36 %. Vyskyt anémie 3. alebo 4. stupiia bol 7 %. Median trvania akejkol'vek
neziaducej anemickej reakcie bol 15 dni (rozmedzie 1 — 535 dni); median ¢asu do nastupu prvej
anémie bol 49 dni (rozsah 1 — 1 129 dni).

Ked’ pacienti v §tudii L-MIND presli z tafasitamabu a lenalidomidu v kombinovanej lie¢ebnej faze na
tafasitamab samotny v rozSirenej faze monoterapie, vyskyt hematologickych udalosti sa znizil
najmenej o 20 % pri neutropénii, trombocytopénii a anémii; pri monoterapii tafasitamabom nebol
hlaseny Ziadny vyskyt febrilnej neutropénie (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Infekcie

V stadii L-MIND sa infekcie vyskytli u 73 % pacientov. Vyskyt infekcii 3. alebo 4. stupnia bol 28 %.
NajcastejSie hlasenymi infekciami 3. alebo vyssieho stupiia boli pneumonia (7 %), infekcie dychacich
ciest (4,9 %), infekcie mocovych ciest (4,9 %) a sepsa (4,9 %). Infekcia bola smrtel'na

u < 1 % pacientov (pneumonia) do 30 dni od posledne;j lieCby.

Median ¢asu do prvého nastupu infekcie 3. alebo 4. stupna bol 62,5 dia (4 — 1 014 dni). Median
trvania akejkol'vek infekcie bol 11 dni (1 — 392 dni).

Odporucania tykajuce sa lie¢by infekcii st uvedené v Casti 4.4.

Infekcia viedla k preruSeniu podavania tafasitamabu u 27 % a k ukonceniu podavania tafasitamabu

u 4,9 % pacientov.

Reakcie suvisiace s infiiziou

V stadii L-MIND sa reakcie stivisiace s infuziou vyskytli u 6 % pacientov. VSetky reakcie suvisiace
s infaziou boli 1. stupiia a ustapili v defl vyskytu. Osemdesiat percent tychto reakcii sa vyskytlo
pocas 1. alebo 2. cyklu. Medzi priznaky patrili triaska, navaly tepla, dyspnoe a hypertenzia (pozri
Casti 4.2 a 4.4).

Imunogenicita
U 245 pacientov lieCenych tafasitamabom neboli pozorované Ziadne protilatky proti tafasitamabu,

ktoré by sa vyskytli pocas liecby, alebo ktorych hladiny by boli zvysené pocas liecby. Uz existujuce
protilatky proti tafasitamabu boli zistené u 17/245 pacientov (6,9 %) bez vplyvu na farmakokinetiku,
ucinnost’ alebo bezpe¢nost tafasitamabu.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Z 81 pacientov lieCenych v §tadii L-MIND bolo 56 (69 %) pacientov vo veku > 65 rokov. Pacienti vo

veku > 65 rokov mali numericky vyssi vyskyt zavaznych neziaducich udalosti vzniknutych pocas
liecby (treatment emergent adverse events, TEAE) (55 %) ako pacienti vo veku < 65 rokov (44 %).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa maju pacienti pozorne sledovat’, ¢i sa u nich nevyskytuju prejavy alebo
priznaky neziaducich reakcii, a podl'a potreby sa ma poskytnit’ podporna starostlivost’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Cytostatika, monoklonalne protilatky, ATC kod: LO1FX12.



Mechanizmus ucinku
Tafasitamab je monoklonalna protilatka s posilnenym Fc fragmentom, ktora sa zameriava na antigén
CD19 exprimovany na povrchu nezrelych B a zrelych B-lymfocytov.

Po naviazani sa na CD19 tafasitamab sprostredkiva 1yzu B-buniek prostrednictvom:
o zapojenia imunitnych efektorovych buniek, ako st prirodzené zabijace, y6 T-bunky a fagocyty,
. priamej indukcie bunkovej smrti (apoptdza).

Modifikacia Fc vedie k zvySenej bunkovej cytotoxicite zavislej od protilatok a k bunkovej fagocytoze
zavislej od protilatok.

Farmakodynamické uéinky

U pacientov s recidivujicim alebo refraktérnym DLBCL tafasitamab viedol k znizeniu poc¢tu B-buniek
v periférnej krvi. ZniZenie v porovnani s vychodiskovym poctom B-buniek dosiahlo 97 % po 6smich
diioch liecby v §tadii L-MIND. Maximalne zniZenie B-buniek priblizne o 100 % (median) bolo
dosiahnuté do 16 tyzdnov lieCby.

Aj ked’ deplécia B-buniek v periférnej krvi je meratel'ny farmakodynamicky G¢inok, priamo
nekoreluje s depléciou B-buniek v pevnych organoch ani v malignych depozitoch.

Klinicka u€innost’

Tafasitamab v kombindcii s lenalidomidom, po ktorom nasledovala monoterapia tafasitamabom, bol
skimany v §tadii L-MIND, nezaslepenej multicentrickej §tadii s jednym ramenom. Této §tadia bola
vykonana u dospelych pacientov s relapsujticim alebo refraktérnym DLBCL

po 1 az 3 predchadzajucich systémovych liecbach DLBCL, ktori v ¢ase skuSania neboli kandidatmi na
chemoterapiu s vysokymi davkami, po ktorej nasledovala ASCT alebo ktori odmietli ASCT. Jedna

z predchadzajucich systémovych lieCob musela zahiiat’ cielenu liecbu CD20. Zo studie boli vyluceni
pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene (celkovy bilirubin v sére > 3 mg/dl) a pacienti

s poruchou funkcie obli¢iek (CrCL< 60 ml/min.), ako aj pacienti s anamnézou alebo dokazom klinicky
vyznamného kardiovaskularneho ochorenia, ochorenia CNS a/alebo iného systémového ochorenia.
Pacienti so znamou anamnézou dvojitej/trojitej prestavby génu DLBCL (double/triple-hit DLBCL)
boli tiez vyliceni pri zaradeni do $tadie.

Pocas prvych troch cyklov pacienti dostavali 12 mg/kg tafasitamabu infuziou v 1., 8., 15. a 22. deni
kazdého 28-dnového cyklu plus poc¢iatocnu davku vo 4. den 1. cyklu. Potom bol tafasitamab podavany
v 1. a 15. den kazdého cyklu az do progresie ochorenia. Premedikacia vratane antipyretik, blokatorov
receptorov histaminu H1 a H2 a glukokortikosteroidov bola podand 30 az 120 mintt pred prvymi
tromi infuziami tafasitamabu.

Pacienti samostatne uzivali 25 mg lenalidomidu denne v 1. az 21. den kazdého 28-diiového cyklu,
maximalne 12 cyklov.

Do stadie L-MIND bolo zaradenych celkom 81 pacientov. Median veku bol 72 rokov

(rozmedzie 41 az 86 rokov), 89 % pacientov boli belosi a 54 % bolo muzov. Z 81 pacientov 74

(91,4 %) malo skore vykonnosti ECOG 0 alebo 1, a 7 (8,6 %) malo skore ECOG 2. Median poctu
predchadzajucich lie¢ob bol dva (rozsah: 1 az 4), pri¢om 40 pacientov (49,4 %) dostavalo jednu
predchadzajucu lieCbu a 35 pacientov (43,2 %) dostavalo 2 predchédzajtice linie lieby. Piati pacienti
(6,2 %) mali 3 predchadzajuce linie liecby a 1 (1,2 %) mal 4 predchadzajtce linie lieCby. Vsetci
pacienti uzivali predchadzajtcu liecbu, ktora obsahovala protilatky proti CD20. Osem pacientov malo
diagnozu DLBCL premenenej z lymfomu nizkeho stupna. Pétnast’ pacientov (18,5 %) malo priméarne
refraktérne ochorenie, 36 (44,4 %) bolo refraktérnych voci svojej poslednej predchadzajicej liecbe

a 34 (42,0 %) bolo refraktérnych voci rituximabu. Devat’ pacientov (11,1 %) dostalo predchadzajiucu
ASCT. Primérnymi dévodmi pre pacientov, ktori nie st kandidatmi na ASCT, boli vek (45,7 %),
refraktérnost’ na zdchrannti chemoterapiu (23,5 %), komorbidity (13,6 %) a odmietnutie chemoterapie
s vysokymi davkami/ASCT (16,0 %).

Jeden pacient uzival tafasitamab, ale nie lenalidomid. Zostavajucich 80 pacientov dostalo aspon jednu
davku tafasitamabu a lenalidomidu. VSetci pacienti zaradeni do stadie L-MIND mali diagnézu
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DLBCL na zéklade lokalnej patologie. Podl'a centralneho patologického preverenia vSak u 10
pacientov nemohol byt klasifikovany DLBCL.

Median trvania expozicie liecbe bol 9,2 mesiaca (rozmedzie: 0,23; 54,67 mesiacov). Tridsat’dva
(39,5 %) pacientov dokoncilo 12 cyklov tafasitamabu. Tridsat’ (37,0 %) pacientov

dokoncilo 12 cyklov lenalidomidu.

Primarnym ukazovatel'om ucinnosti bola najlepsia miera objektivnej odpovede (objective response
rate, ORR), definovana ako podiel tc¢astnikov s Gplnou a ¢iasto¢nou odpoved’ou hodnoteny nezavislou
kontrolnou komisiou (independent review committee, IRC). Dalsie ukazovatele G¢innosti zahfiali
trvanie odpovede (duration of response, DoR), prezivanie bez progresie ochorenia (progression-free
survival, PFS) a celkové prezivanie (overall survival, OS). Vysledky ucinnosti st zhrnuté v tabul’ke

¢. 3.

Tabul’ka €. 3: Vysledky u€innosti u pacientov s recidivujicim alebo refraktérnym difiiznym
vel’kobunkovym B-lymfémom v $tudii MOR208C203 (L-MIND)

Parameter ucinnosti Tafasitamab + lenalidomid

(N=81[ITT]*)

30-NOV-2019 cut-off 30-OCT-2020 cut-off
(analyza 24 mesiacov) (analyza 35 mesiacov)

Primarny ukazovatel’
NajlepSia miera objektivnej odpovede (podl'a IRC)

Celkova miera odpovede, n (%) 46 (56,8) 46 (56,8)
(95 % IS) [45,3; 67,8] [45,3; 67,8]
Miera uplnej odpovede, n (%) 32 (39,5) 32 (39,5)
(95 % 1S) [28,8; 51,0] [28,8; 51,0]
Miera ¢iastocnej odpovede, n (%) 14 (17,3) 14 (17,3)
(95 % IS) [9,8; 27,3] [9.,8; 27,3]

Sekundirne ukazovatele
Celkové trvanie odpovede (iiplna + Ciasto¢na odpoved’)®
Median, mesiace 34,6 439

(95 % IS) [26,1, NR] [26,1; NR]
ITT (intention to treat) = umysel lieCit’ sa; NR (not reached) = nedosiahnuté
*Jeden pacient uzival len tafasitamab

IS: binomicky presny interval spol'ahlivosti pomocou Clopperovej Pearsonovej metody
2 Odhady podl'a Kaplana-Meiera

Celkové prezivanie (OS) bolo v studii sekundarnym ukazovatel'om. Po mediane ¢asu d’alSicho
sledovania 42,7 mesiaca (95 % IS: 38,0; 47,2) bol median OS 31,6 mesiaca (95 % IS: 18,3;
nedosiahnut¢).

Spomedzi 6smich pacientov, ktori mali DLBCL transformovany z predchadzajiuceho indolentného
lymfému, malo sedem pacientov objektivnu odpoved’ (traja pacienti CR, Styria pacienti PR) a jeden
pacient mal stabilné ochorenie ako najlep$iu odpoved’ na liecbu tafasitamabom + lenalidomidom.

Stars$i pacienti
V stbore ITT malo 36 z 81 pacientov < 70 rokov a 45 z 81 pacientov > 70 rokov. Neboli pozorované

ziadne celkové rozdiely v u¢innosti u pacientov < 70 rokov v porovnani s pacientmi > 70 rokov.

Pediatricka populacia

Eurépska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky skusani s lieckom
MINJUVI vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie pri difuznom vel’kobunkovom B-
lymféme (informécie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

Tento liek bol registrovany s tzv. podmienkou. To znamena, ze sa o¢akavaji d’al$ie udaje o tomto
lieku.

Eurdpska agenttira pre lieky najmenej raz ro¢ne posudi nové informécie o tomto lieku a tento suhrn
charakteristickych vlastnosti liecku bude podl'a potreby aktualizovat’.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia, distribucia, biotransformacia a eliminacia boli zdokumentované na zaklade populacne;j
farmakokinetickej analyzy.

Absorpcia
Na zaklade analyzy tafasitamabu v kombinécii s lenalidomidom boli priemerné minimalne

koncentracie tafasitamabu v sére (+ smerodajna odchylka) 179 (£ 53) ug/ml pocas tyzdenného (plus
dodatocna davka na 4. deii 1. cyklu) intraven6zneho podavania 12 mg/kg. Pocas podavania

kazdych 14 dni od 4. cyklu boli priemerné minimalne koncentracie v sére 153 (£ 68) pg/ml. Celkové
maximalne sérové koncentracie tafasitamabu boli 483 (= 109) ug/ml.

Distribticia
Celkovy distribu¢ny objem tafasitamabu bol 9,3 1.

Biotransforméacia

Presna cesta, ktorou sa tafasitamab metabolizuje, nebola charakterizovana. Tafasitamab je humanna
IgG monoklonalna protilatka a oCakava sa, Ze sa rozlozi na malé peptidy a aminokyseliny
prostrednictvom katabolickych drah rovnakym spésobom ako endogénne IgG.

Eliminacia
Klirens tafasitamabu bol 0,41 1/den a terminalny pol¢as eliminacie bol 16,9 dia. Po dlhodobych
pozorovaniach sa zistilo, ze klirens tafasitamabu sa ¢asom znizil na 0,19 I/den po dvoch rokoch.

Osobitné skupiny pacientov

Vek, telesna hmotnost’, pohlavie, velkost naddoru, typ ochorenia, pocet B-buniek alebo absolutny
pocet lymfocytov, protilatky proti lieku, hladiny laktatdehydrogenazy a sérového albuminu nemali
relevantny vplyv na farmakokinetiku tafasitamabu. Vplyv rasy a etnického povodu na farmakokinetiku
tafasitamabu nie je znamy.

Porucha funkcie obliciek

Vplyv poruchy funkcie obli¢iek sa v §pecializovanych klinickych skuiSaniach formalne netestoval, pri
miernej az stredne zavaznej poruche funkcie obliciek (klirens kreatininu (CrCL) > 30 a < 90 ml/min
odhadnuty podl'a Cockcroftovej-Gaultovej rovnice) sa vSak nepozorovali ziadne klinicky vyznamné
rozdiely vo farmakokinetike tafasitamabu. Vplyv t'azkej poruchy funkcie obli¢iek az kone¢ného Stadia
ochorenia oblic¢iek (CrCL < 30 ml/min) nie je znamy.

Porucha funkcie pecene

Vplyv poruchy funkcie pecene sa v Specializovanych klinickych sku$aniach formalne netestoval, pri
miernej poruche funkcie pecene (celkovy bilirubin < horna hranica normalnej hodnoty (upper limit of
normal, ULN) a aspartataminotransferaza (AST) > ULN alebo celkovy bilirubin 1 az 1,5-nasobok
ULN a akakol'vek AST) vSak neboli pozorované ziadne klinicky vyznamné rozdiely vo
farmakokinetike tafasitamabu. Vplyv stredne zédvaznej az tazkej poruchy funkcie pecene (celkovy
bilirubin > 1,5-nasobok ULN a akykol'vek AST) nie je znamy.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti
Predklinické udaje neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Studie toxicity po opakovanom podavani

Ukazalo sa, Ze tafasitamab je vysoko $pecificky pre antigén CD19 na B-bunkach. Stadie toxicity po
intravenoznom podavani opiciam cynomolgus nepreukazali Ziadny iny u¢inok ako o¢akavanu
farmakologickll depléciu B-buniek v periférnej krvi a v lymfoidnych tkanivach. Tieto zmeny po
ukonceni liecby ustupili.
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Mutagenita/karcinogenita
KedZe tafasitamab je monoklonalna protilatka, $tidie genotoxicity a karcinogenity sa nevykonali,
pretoze takéto testy nie su pre tito molekulu v navrhovanej indikéacii relevantné.

Reprodukéné toxicita

Stadie reprodukénej toxicitya vyvinu , ako aj $pecifické §tidie na hodnotenie u¢inkov na fertilitu sa
s tafasitamabom nevykonali. V 13-tyzdnove;j stadii toxicity po opakovanom podavani na opiciach
cynomolgus sa vS$ak nepozorovali Ziadne neZiaduce G¢inky na reprodukéné organy u samcov a samic
a ziadne u¢inky na dizku menstruaéného cyklu u samic.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

dihydrat citronanu sodného

monohydrat kyseliny citronovej

dihydrat trehalozy

polysorbat 20

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v casti 6.6.
Neboli pozorované ziadne inkompatibility so Standardnymi infiznymi materialmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Neotvorena injekéna liekovka
5 rokov

Rekonstituovany roztok (pred zriedenim)

Bolo preukazané, ze lick ma pocas pouzivania chemicku a fyzikalnu stabilitu az 30 dni pri

teplote 2 °C — 8 °C alebo az 24 hodin pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma rekonstituovany roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije ihned’,
za Cas a podmienky uchovavania pocas pouzivania zodpoveda pouZivatel’ a zvyCajne nema byt’ dlhsi
ako 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial sa rekonstiticia nevykonala za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienok. Neuchovavajte v mraznicke ani nepretrepavajte.

Zriedeny roztok (na infziu)

Bolo preukazané, ze lick ma pocas pouzivania chemicku a fyzikalnu stabilitu maximalne 14 dni pri
teplote 2 °C — 8 °C a potom az 24 hodin pri teplote do 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zriedeny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as
uchovavania pocas pouzivania a za podmienky pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a zvy¢ajne nema
byt dlhsi ako 24 hodin pri teplote 2 - 8 °C, pokial’ sa riedenie nevykonalo za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienok. Neuchovavajte v mraznicke ani nepretrepavajte.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Injekénu liekovku uchovéavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii a zriedeni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekena liekovka z €ireho skla typu I s butylovou gumovou zatkou, hlinikovym tesnenim a plastovym
vyklopnym uzaverom obsahujica 200 mg tafasitamabu. Velkost balenia po 1 injek¢nej liekovke.
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6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Liek MINJUVI sa dodava v sterilnych jednorazovych injekénych liekovkach bez konzervacnych latok.
Liek MINJUVI sa ma pred intravendznou infuziou rekonstituovat’ a zriedit’.
Pri rekonstitacii a riedeni pouzivajte vhodné aseptické postupy.

Pokyny tykajuce sa rekonstitucie

o Davku tafasitamabu stanovte na zaklade telesnej hmotnosti pacienta vynasobenim 12 mg
telesnou hmotnost'ou pacienta (kg). Potom vypocitajte po¢et potrebnych injekénych liekoviek
tafasitamabu (kazda injek¢na liekovka obsahuje 200 mg tafasitamabu) (pozri Cast’ 4.2).

o Pomocou sterilnej injek¢nej strickacky jemne pridajte 5,0 ml sterilnej vody na injekcie do
kazdej injekcnej liekovky lieku MINJUVI. Prud nasmerujte na steny kazdej injek¢nej liekovky
a nie priamo na lyofilizovany prasok.

. Rekonstituovanu injek¢énu liekovku (rekonstituované injekéné liekovky) jemne otacajte, aby ste
podporili rozpustenie lyofilizovaného prasku. Netrepte ani nemiesajte prudko. Nevyberajte
obsah, kym sa vSetky pevné latky plne nerozpustia. Lyofilizovany prasok sa ma rozpustit’
do 5 minut.

o Rekonstituovany roztok ma vyzerat’ ako bezfarebny az mierne zIty roztok. Pred pokracovanim
sa vizualnou kontrolou presvedcte, ¢i nie su pritomné pevné Castice alebo zmena farby. Ak je
roztok zakaleny, zmenil farbu alebo obsahuje viditel'né Castice, injekénu lieckovku (injek¢éné

liekovky) zlikvidujte.

Pokyny na riedenie

o Ma sa pouzit’ infizny vak obsahujici 250 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %).

o Vypocitajte celkovy objem potrebného rekonstituovaného roztoku tafasitamabu 40 mg/ml. Z
infuzneho vaku natiahnite objem rovnajuci sa tomuto objemu a odobraty objem zlikvidujte.

o Odoberte celkovy vypocitany objem (ml) rekonstituovaného roztoku tafasitamabu z injekéne;

liekovky (injekénych liekoviek) a pomaly ho pridajte do infizneho vaku s chloridom
sodnym 9 mg/ml (0,9 %). Zlikvidujte vSetku nepouzita Cast’ tafasitamabu, ktora zostala
v injek¢nej liekovke.
o Konecna koncentracia zriedené¢ho roztoku ma byt od 2 mg/ml do 8 mg/ml tafasitamabu.
o Intraven6zny vak jemne premiesajte pomalym prevracanim vaku. Nepretrepavajte.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Incyte Biosciences Distribution B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/21/1570/001
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26. august 2021
Datum posledného predlzenia registracie: 17. jula 2024
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE 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.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lie¢iva
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG
Birkendorfer Str. 65

88397 Biberach a.d.R.

Nemecko

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

Yverdon Les Bains, 1400,

Svajéiarsko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze
Incyte Biosciences Distribution B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

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 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 ¢lanku 9 nariadenia (ES)
¢. 507/2006 a v sulade s tymito poziadavkami ma drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozit’
PSUR kazdych 6 mesiacov.

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku su stanovené v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c 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 zadsahy v rdmci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom

v module 1.8.2 registra¢nej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach
RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit™:

. na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

. 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 dosledku
dosiahnutia dolezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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E. OSOBITNIEZ POZIADAVKY 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 ur¢eného terminu vykonat nasledujiice opatrenia:

Popis Termin
vykonania

S cielom potvrdit’ uc¢innost’ a bezpecnost tafasitamabu v kombinacii s December

lenalidomidom u pacientov s difuznym vel’kobunkovym B-lymfémom, ktori 2026

nespliaju podmienky pre ASCT, drZitel’ rozhodnutia o registracii ma vykonat’ a
predlozit’ vysledky jednoramenne;j Stidie tafasitamabu v kombinacii s
lenalidomidom v schvalenej indikacii v sulade so schvalenym protokolom.

S ciel'om opatovne potvrdit’ profil bezpecnosti tafasitamabu v kombinacii s December
lenalidomidom Ziadatel’ poskytne vysledky multicentrického, randomizovaného, 2025
dvojito zaslepeného, placebom kontrolovaného sku$ania fazy 3, v ktorom sa
porovnava tafasitamab plus lenalidomidu ako doplnok k R-CHOP verzus R-
CHOP u predtym nelieCenych pacientov so stredne vysokym a vysokym rizikom
s novodiagnostikovanym difuznym vel’kobunkovym B-lymfomom (diffuse large
B-cell lymphoma, DLBCL).

S ciel'om potvrdit’ dlhodobt bezpec¢nost’ tafasitamabu ziadatel’ poskytne vysledky | Marec
2./3. fazy randomizovanéej, multicentrickej klinickej $tadie tafasitamabu s 2025
bendamustinom v porovnani s rituximabom s bendamustinom u pacientov s
recidivujicim alebo refraktérnym difuznym vel’kobunkovym B-lymfomom
(Refractory Diffuse Large B-Cell Lymphoma, R-R DLBCL), ktori nespliiaju
podmienky pre vysokodavkova chemoterapiu (High-Dose Chemotherapy, HDC)
a autolognu transplantaciu kmenovych buniek (dutologous Stem-Cell
Transplantation, ASCT).
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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

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

MINJUVI 200 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok
tafasitamab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injekéna liekovka prasku obsahuje 200 mg tafasitamabu.
Po rekonstitucii kazdy ml roztoku obsahuje 40 mg tafasitamabu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat citronanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej, dihydrat trehalozy a
polysorbat 20. Dal$ie informacie, pozri v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na koncentrat na infizny roztok
1 injek¢na lickovka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na intravenozne pouzitie po rekonstitlicii a zriedeni.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
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.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/21/1570/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA 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 CITATELNE LUDSKYM OKOM

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

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

MINJUVI 200 mg prasok na koncentrat
tafasitamab
1.v. pouzitie po rekonstiticii a zriedeni

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia: Informacia pre pouZivatela

MINJUVI 200 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok
tafasitamab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie Gcinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je lieck MINJUVI a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete lick MINJUVI
Ako pouzivat’ lieck MINJUVI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ lieck MINJUVI

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je lieck MINJUVI a na ¢o sa pouZiva

Co je MINJUVI

Liek MINJUVI obsahuje liecivo tafasitamab. Je to typ proteinu nazyvany monoklonalna protilatka,
ktory je urCeny na nicenie rakovinovych buniek. Tento protein pdsobi tak, ze sa viaze na Specificky
ciel’ na povrchu typu bielych krviniek nazyvanych B-bunky alebo B-lymfocyty. Ked’ sa tafasitamab
naviaze na povrch tychto buniek, bunky odumrt.

Na ¢o sa liek MINJUVI pouziva

Liek MINJUVI sa pouziva na liecbu dospelych s rakovinou B-buniek nazyvanou difuzny
vel'kobunkovy B-lymfom. Pouziva sa, ked sa rakovina vrétila po predchadzajtcej liecbe alebo na fiu
nereagovala, ak pacienti nemdzu byt namiesto nej lieCeni transplantaciou kmetiovych buniek.

S akymi d’al§imi liekmi sa liek MINJUVI podava
Liek MINJUVI sa pouziva s d’al§im liekom proti rakovine lenalidomidom, a to na zaciatku liecby, po
ktorej sa v liecbe lickom MINJUVI pokracuje samostatne.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lieck MINJUVI

NepouZivajte lieck MINJUVI

o ak ste alergicky na tafasitamab alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ liek MINJUVI, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate
infekciu alebo mate histdoriu opakujtcich sa infekeii.
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Pocas liecby lickom MINJUVI méZete zaznamenat nasledovné:

o Reakcie suvisiace s infiiziou
Reakcie stvisiace s infliziou sa mozu najéastejsSie vyskytnut’ pocas prvej infizie. Vas lekar vas
bude pocas infuzie lieku MINJUVI sledovat, ¢i sa u vas nevyskytuju reakcie suvisiace s
infuziou. Ak sa u vas do 24 hodin po inflzii objavia reakcie, ako je horticka, zimnica, navaly
tepla, vyrazka alebo dychacie tazkosti, okamzite o tom informujte svojho lekara.
Vas lekar vam pred kazdou infiziou poskytne lie¢bu, aby sa zniZzilo riziko reakcii suvisiacich
s infuziou. Ak nemate reakcie, vas lekar moze rozhodntit, Ze tieto lieky pri neskor$ich infuziach
nepotrebujete.

o ZniZeny pocet krviniek
Liecba lieckom MINJUVI mdze vyrazne znizit' pocet niektorych typov krvnych buniek vo
vasom tele, ako su biele krvinky nazyvané neutrofily, krvné dosti¢ky a cervené krvinky.
Okamzite informujte svojho lekéra, ak mate horucku 38 °C alebo vyssiu alebo akékol'vek
prejavy modrin alebo krvacania, pretoze to mézu byt prejavy takéhoto zniZenia.
Vas lekar vam bude kontrolovat’ pocet krviniek pocas liecby a pred zacatim kazdého liecebného
cyklu.

. Infekcie
Pocas lie¢by lickom MINJUVI a po nej sa moézu vyskytnit’ zavazné infekcie vratane infekcii,
ktoré mozu spdsobit’ smrt’. Povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete prejavy infekcie, ako je
horucka 38 °C alebo vyssia, zimnica, kasel’ alebo bolest’ pri moceni.

o Progresivna multifokdlna leukoencefalopatia (PML)
PML je vel'mi zriedkava a Zivot ohrozujica infekcia mozgu. Ak sa u vas vyskytnu priznaky ako
je strata pamati, tazkosti s reCou, t'azkosti s chodenim alebo problémy s videnim alebo
necitlivost’ alebo slabost’ tvare, ruk alebo noh, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.
Ak sa niektory z tychto priznakov u vas vyskytne pred alebo pocas liecby lickom MINJUVI,
alebo ak spozorujete akékol'vek zmeny, okamzite to povedzte svojmu lekarovi, pretoze to moézu
byt prejavy PML.

o Syndrém rozpadu nadoru
U niektorych l'udi sa mézu vyvinut’ nezvyc€ajne vysoké hladiny niektorych latok (ako draslik
a kyselina moc¢ova) v krvi v désledku rychleho rozpadu nadorovych buniek pocas liecby. Tento
stav sa nazyva syndrém rozpadu nadoru. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate priznaky, ako su
nevolnost’, vracanie, nechutenstvo alebo tinava, tmavy moc, znizené mnozstvo mocu alebo
bolest’ boku alebo chrbta, svalové kice, necitlivost’ alebo busenie srdca. Vas lekar vam moze
pred kazdou infuziou podat’ lie¢bu na zniZenie rizika syndromu rozpadu nadoru a vykonat’
krvné testy, aby vas skontroloval na pritomnost’ syndrému rozpadu nadoru.

Ak spozorujete niektory z tychto problémov, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.
Deti a dospievajuci

Liek MINJUVI sa neodportca u deti a dospievajucich do 18 rokov, pretoze nie s k dispozicii ziadne
informdcie o pouziti v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a liek MINJUVI
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pouzivanie zivych vakcin pocas liecby tafasitamabom sa neodporuca.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat tento liek.

. Antikoncepcia
Zenam v plodnom veku sa odporaca pouzivat’ iéinnu antikoncepciu pocas lie¢by lickom
MINJUVI a najmenej 3 mesiace po ukonceni lieCby.
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. Tehotenstvo
Liek MINJUVI nepouzivajte pocas tehotenstva a ak ste v plodnom veku a nepouzivate
antikoncepciu. Tehotenstvo sa musi pred liecbou vylucit. Ak pocas liecby lieckom MINJUVI
otehotniete alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotnd, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Liek MINJUVI sa podava spolu s lenalidomidom pocas maximalne 12 cyklov. Lenalidomid
moZe poSkodit’ nenarodené diet’a a nesmie sa pouZivat’ pocas tehotenstva a u Zien

v plodnom veku, pokial’ nie su splnené vsetky podmienky programu prevencie tehotenstva s
lenalidomidom. Vas lekar vam poskytne d’al$ie informacie a odport¢ania.

o Dojcenie
Pocas liecby a aspoil 3 mesiace po poslednej davke lieku MINJUVI nedojcite. Nie je zname, ¢i
tafasitamab prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek MINJUVI nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. U pacientov pouzivajucich tafasitamab vSak bola hldsend tnava, o je potrebné vziat’ do uvahy
v pripade vedenia vozidla alebo obsluhy strojov.

Liek MINJUVI obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 37,0 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej davke v 5 injekénych
liekovkach (dévka pre pacienta s telesnou hmotnost'ou 83 kg). To sa rovna 1,85 % odporacaného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ liek MINJUVI

Na vasu lie¢bu bude dohliadat’ lekar so skusenostami s lie¢bou rakoviny. Liek MINJUVI vam bude
podany do jednej zo zil prostrednictvom infuzie (kvapkanim). Pocas infuzie a po nej vas budu
pravidelne kontrolovat,, ¢i sa u vas nevyskytuji vedl'ajsie ucinky suvisiace s infuziou.

Liek MINJUVI vam bude podavany v cykloch trvajtcich 28 dni. Davka, ktoru dostanete, zavisi od
vasej hmotnosti a urc¢i ju vas lekar.

Odporucana davka je 12 mg tafasitamabu na kilogram telesnej hmotnosti. Podava sa vo forme infuzie
do zily podla nasledujucej schémy:

° 1. cyklus: infizia v 1., 4., 8., 15. a 22. den cyklu,

. 2. a 3. cyklus: infazia v 1., 8., 15. a 22. den kazdého cyklu,

o 4. cyklus: infiizia v 1. a 15. dent kazdého cyklu.

Okrem toho vam lekar predpise uzivanie kapsul lenalidomidu az poc¢as dvanastich cyklov.
Odporacana zaciatocna davka lenalidomidu je 25 mg denne v 1. az 21. deii kazdého cyklu.
V pripade potreby lekar upravi zaciatocnu davku a nasledné davkovanie.

Po maximalne dvanastich cykloch kombinovanej liecby sa liecba lenalidomidom ukon¢i. V liecebnych
cykloch so samotnym liekom MINJUVI sa potom pokracuje, kym sa ochorenie nezhorsi alebo sa u vas
nevyskytnui neprijate'né vedlajsie ucinky.

AKk ste dostali viac lieku MINJUVI, ako ste mali

Ked’ze liek sa podava v nemocnici pod dohl'adom lekéra, je to nepravdepodobné. Ak si myslite, ze ste
dostali prili§ vela licku MINJUVI, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite sa obrat’te na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete ktorykol'vek

z nasledujtcich zavaznych vedlajsich Gcinkov — mézete potrebovat’ siirne lekarske osetrenie. Moze ist’

o nové priznaky alebo zmenu vasich suc¢asnych priznakov.

. zavazné infekcie, mozné priznaky: horacka, zimnica, bolest’ hrdla, kasel’, dychavi¢nost,
nevolnost, vracanie, hnacka. Tieto mézu byt obzvlast vyznamné, ak vam bolo povedané, ze
mate nizku hladinu bielych krviniek nazyvanych neutrofily.

o zapal plac (infekcia plac)

. sepsa (infekcia v krvnom obehu)

DalSie vedPajsie icinky
Ak spozorujete niektory z nasledovnych vedlajsich i¢inkov, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre:
VePmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 osdb)
o znizeny pocet krviniek
- biele krvinky, najmé typ nazyvany neutrofily; mozné priznaky: horticka 38 °C alebo viac
alebo akékol'vek priznaky infekcie
- krvné dosticky; mozné priznaky: nezvycajné modriny alebo krvacanie bez poranenia
alebo len pri mensom poraneni
- Cervené krvinky; mozné priznaky: bled4 pokozka alebo pery, tinava, dychavi¢nost’
. bakterialne, virusové alebo hubové infekcie, ako st infekcie dychacich ciest, zapal priedusiek,
zapal pl'uc, infekcie moCovych ciest
vyrazka
nizka hladina draslika v krvi v testoch
svalové kice
bolest’ chrbta
opuch ruk a/alebo néh v désledku nahromadenia tekutiny
slabost’, inava, celkovy pocit choroby
horacka
hnacka
zapcha
bolest’ brucha
nevolnost’
vracanie
kasel
dychavicnost’
zniZzend chut’ na jedlo

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

o zhor$enie dychacich tazkosti spésobenych zizenim plicnych dychacich ciest nazyvanych
chronicka obstrukéna choroba pl'ac (CHOCHP)

bolest’ hlavy

abnormalny pocit na kozi, ako je brnenie, pichanie, necitlivost’

svrbenie

zacCervenanie koze

reakcie suvisiace s infuziou

Tieto reakcie sa moézu vyskytniit’ pocas infuzie licku MINJUVTI alebo do 24 hodin po infuzii.
Moznymi priznakmi st horucka, zimnica, navaly tepla alebo dychacie tazkosti.

o pozmenené vnimanie chuti

o vypadavanie vlasov
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abnormalny opuch
bolest’ ruk alebo n6h
bolest’ svalov a kibov
zniZenie telesnej hmotnosti
upchatie nosa
zapal membran vystiel'ajucich organy, ako st Usta
nedostatok urcitych bielych krviniek nazyvanych lymfocyty v krvnych testoch
problém s imunitnym systémom nazyvany hypogamaglobulinémia
v krvnych testoch nizka hladina v krvi
- vapnika
- horcika
° v krvnych testoch zvysSena hladina v krvi
- C-reaktivneho proteinu, o moze byt dosledkom zapalu alebo infekcie
- kreatininu, produktu rozkladu svalového tkaniva
- pecenovych enzymov: gama-glutamyltransferazy, transaminaz
- bilirubinu, zltej latky rozpadu krvného farbiva
. rakovina koze nazyvana bazocelularny karcinom

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek MINJUVI

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na oznaceni injekcnej liekovky a na
Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje liek MINJUVI

o Liecivo je tafasitamab. Jedna injek¢na lickovka obsahuje 200 mg tafasitamabu. Po rekonstitucii
kazdy ml roztoku obsahuje 40 mg tafasitamabu.
o Dalsie zlozky st dihydrét citronanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej, dihydrat

trehaldzy, polysorbat 20 (pozri Cast’ 2 ,,Lick MINJUVI obsahuje sodik*).
Ako vyzera liek MINJUVI a obsah balenia
Liek MINJUVI je prasok na koncentrat na infizny roztok. Je to biely az mierne zltkasty lyofilizovany
prasok v cCirej sklenenej injek¢nej liekovke s gumovou zatkou, hlinikovym tesnenim a plastovym

vyklopnym uzaverom.
Kazda skatul'a obsahuje 1 injek¢énu liekovku.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holandsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovania v MM/RRRR.

Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamena, Ze sa o tomto lieku ocakavaji d’alSie
dopliujice informacie.

Eurépska agentura pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informécie o tomto lieku a tito pisomnt
informaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.

Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Liek MINJUVI sa dodava v sterilnych jednorazovych injekénych liekovkach bez konzervaénych latok.
Liek MINJUVI sa ma pred intravendznou infuziou rekonstituovat’ a zriedit’.
Pri rekonstitacii a riedeni pouzivajte vhodné aseptické postupy.

Pokyny tykajice sa rekonsStiticie

o Davku tafasitamabu stanovte na zaklade telesnej hmotnosti pacienta vynasobenim 12 mg
telesnou hmotnostou pacienta (kg). Potom vypocitajte pocet potrebnych injekénych liekoviek
tafasitamabu (kazda injekéna lickovka obsahuje 200 mg tafasitamabu).

o Pomocou sterilnej injekénej striekacky jemne pridajte 5,0 ml sterilnej vody na injekcie do
kazdej injek¢nej liekovky liecku MINJUVI. Prad nasmerujte na steny kazdej injek¢nej liekovky
a nie priamo na lyofilizovany prasok.

o Rekonstituovanu injeként liekovku (rekonstituované injek¢né liekovky) jemne otacajte, aby ste
podporili rozpustenie lyofilizovaného prasku. Netrepte ani nemiesajte prudko. Nevyberajte
obsah, kym sa vSetky pevné latky Uplne nerozpustia. Lyofilizovany prasok sa ma rozpustit’
do 5 minut.

o Rekonstituovany roztok ma vyzerat’ ako bezfarebny az mierne zIty roztok. Pred pokra¢ovanim
sa vizualnou kontrolou presvedcte, ¢i nie su pritomné pevné Castice alebo zmena farby. Ak je
roztok zakaleny, zmenil farbu alebo obsahuje viditel'né Castice, injekénu liekovku (injek¢éné

liekovky) zlikvidujte.

Pokyny na riedenie

. Ma sa pouzit’ infuzny vak obsahujici 250 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %).

. Vypocitajte celkovy objem potrebného rekonstituovaného roztoku tafasitamabu 40 mg/ml. Z
infazneho vaku natiahnite objem rovnajuici sa tomuto objemu a odobraty objem zlikvidujte.

. Odoberte celkovy vypocitany objem (ml) rekonstituovaného roztoku tafasitamabu z injek¢nej

liekovky (injekénych liekoviek) a pomaly ho pridajte do infizneho vaku s chloridom
sodnym 9 mg/ml (0,9 %). Zlikvidujte vSetku nepouzitl cast’ tafasitamabu, ktora zostala
v injek¢nej liekovke.
. Konec¢na koncentracia zriedeného roztoku ma byt od 2 mg/ml do 8 mg/ml tafasitamabu.
. Intraven6zny vak jemne premiesajte pomalym prevracanim vaku. Nepretrepavajte.
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Sposob podavania
J Pri prvej infuzii 1. cyklu ma byt rychlost’ intravenoznej infuzie 70 ml/h pocas prvych 30 mintt.
Potom sa ma rychlost’ infuzie zvysit, aby sa dokoncila prva infazia v priebehu 2,5 hodiny.

o Vsetky nasledné infizie sa maju podat’ v priebehu 1,5 az 2 hodin.
o Nepodavajte sucasne iné lieky cez tu ist( infaznu stpravu.
o Liek MINJUVI nepodavajte ako intraven6znu rychlu injekciu ani bolus.

RekonStituovany roztok (pred zriedenim)
Bolo preukazané, ze lieck ma pocas pouzivania chemicku a fyzikalnu stabilitu az 30 dni pri teplote 2 °C
— 8 °C alebo az 24 hodin pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma rekonstituovany roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije ihned’,
za Cas a podmienky uchovavania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel’ a zvy¢ajne nema byt dlhsi
ako 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial’ sa rekonstitucia nevykonala za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienok. Neuchovéavajte v mraznicke ani nepretrepavajte.

Zriedeny roztok (na infaziu)
Bolo preukazané, ze liek ma pocas pouzivania chemicku a fyzikalnu stabilitu maximalne 14 dni pri
teplote 2 °C - 8 °C a potom az 24 hodin pri teplote do 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zriedeny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije ihned’, za cas
uchovavania pocas pouzivania a za podmienky pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a zvy¢ajne nema
byt dlhsi ako 24 hodin pri teplote od 2 °C - 8 °C, pokial sa riedenie nevykonalo za kontrolovanych a

validovanych aseptickych podmienok. Neuchovavajte v mraznicke ani nepretrepavajte.

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

31



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCOVIA BIOLOGICKÉHO LIEČIVA A VÝROBCA ZODPOVEDNÝ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA 
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	E. OSOBITNÉ POŽIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRAČNÝCH OPATRENÍ PRI REGISTRÁCII S PODMIENKOU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

