BILAGA 1

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel dr foremal for utdkad 6vervakning. Detta kommer att gora det mdjligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstdnkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Datroway 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En injektionsflaska med pulver till koncentrat till infusionsvétska, l6sning, innehéaller 100 mg
datopotamabderuxtekan (datopotamab deruxtecan). Efter beredning innehaller en injektionsflaska 5 ml
l6sning med 20 mg/ml datopotamabderuxtekan (se avsnitt 6.6).

Datopotamabderuxtekan ér ett antikroppslikemedelskonjugat (ADC), som innehéller en humaniserad
monoklonal IgG1-antikropp (mAb) riktad mot TROP2 som &r producerad i ddggdjursceller
(ovarieceller fran kinesisk hamster) och kovalent bunden till DXd, ett exatekanderivat och en
topoisomeras [-hdmmare, via tetrapeptidbaserad klyvbar bindning. Cirka 4 molekyler deruxtekan &r
fasta vid varje antikroppsmolekyl.

Hjidlpdmne med kind effekt

Varje 100 mg injektionsflaska innehéller 1,50 mg polysorbat 80 (E 433).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning.

Vitt till gulvitt frystorkat pulver som har ett kakliknande utseende.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Brostcancer

Datroway som monoterapi r avsett for behandling av vuxna patienter med icke-resektabel eller
metastaserad hormonreceptor (HR)-positiv, HER2-negativ brostcancer som har fatt endokrin
behandling och minst en linje med kemoterapi vid avancerad sjukdom (se avsnitt 5.1).

4.2 Dosering och administreringssétt

Datroway ska ordineras av ldkare och administreras under dverinseende av hélso- och
sjukvardspersonal med erfarenhet av att anvianda cancerlakemedel.

Patienturval
Patienter som ska behandlas for icke-resektabel eller metastaserad HR-positiv, HER2-negativ

brostcancer ska véljas ut baserat pé ett dokumenterat HER2-negativt resultat, utvirderat med en CE-
maérkt IVD om en sédan finns tillgénglig, eller ett alternativt validerat test.



Dosering
Rekommenderad dos av Datroway ér 6 mg/kg kroppsvikt (upp till maximalt 540 mg for patienter

> 90 kg) givet som intravends infusion en gang var tredje vecka (21-dagarscykel) fram till
sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet.

Premedicinering och profylaktiska lakemedel

Fore varje infusion av Datroway bor premedicinering for forebyggande av infusionsrelaterade
reaktioner bestdende av antihistamin och paracetamol (med eller utan glukokortikoider) 6vervigas (se
avsnitt 4.8).

Det rekommenderas ocksa att patienter far profylaktiska antiemetiska medel (dexametason med 5-
HT3-antagonister samt andra ldkemedel, sdsom NK1-receptorantagonister) fore infusion av Datroway

och efterfoljande dagar efter behov.

For profylaktisk behandling av keratit och stomatit, se avsnitt 4.4.

Dosjusteringar

Dosjusteringar p.g.a. infusionsrelaterade reaktioner

Infusionen av Datroway ska ges langsammare eller avbrytas om patienten far en infusionsrelaterad
reaktion. Datroway ska séttas ut permanent vid livshotande infusionsrelaterade reaktioner.
Dosjusteringar vid biverkningar

For att hantera biverkningar kan dosen behova skjutas upp, dosen minskas eller behandlingen séttas ut
enligt riktlinjerna i tabell 1 och 2.

Datroway-dosen ska inte dkas igen efter en dosminskning.

Tabell 1: Dosminskningar vid biverkningar

Rekommenderad startdos 6 mg/kg (upp till maximalt 540 mg for patienter >90 kg)
Forsta dosminskningen 4 mg/kg (upp till maximalt 360 mg for patienter >90 kg)
Andra dosminskningen 3 mg/kg (upp till maximalt 270 mg for patienter >90 kg)
Tabell 2: Dosjusteringar vid biverkningar
Biverkning Svérighetsgrad” Dosjustering

Interstitiell lungsjukdom Asymtomatisk Skjut upp dosen tills
(ILD)/pneumonit [se avsnitt 4.4 | ILD/pneumonit (grad 1) tillbakagang till grad 0*, varefter:
och 4.8] e Om tillbakagang skett inom

28 dagar fran debuten,
fortsitt med samma dos.

e Om tillbakagang skett efter
mer &n 28 dagar efter
debuten, minska dosen en
niva (se tabell 1).

e Overviig behandling med
kortikosteroider sa snart
ILD/pneumonit missténks.

Symtomatisk ILD/pneumonit | e Sitt ut permanent.

(grad 2 eller hogre) o Sitt genast in
kortikosteroider sa snart
ILD/pneumonit missténks.

Keratit [se avsnitt 4.4 och 4.8] | Grad 2 e Skjut upp dosen tills
tillbakagang till grad 1 eller




Biverkning Svérighetsgrad” Dosjustering

lagre, fortsatt sedan med
samma dos.

Grad 3 e Skjut upp dosen tills
tillbakagang till grad 1 eller
lagre. Minska sedan dosen
med 1 niva (se tabell 1).

Grad 4 e Sitt ut permanent.
Stomatit [se avsnitt 4.4 och 4.8] | Grad 2 e Skjut upp dosen tills
tillbakagang till grad 1 eller
lagre.

e Starta om med samma dos
vid forsta forekomst.

[ Overv'eig att starta om med
reducerad dosniva (se
tabell 1) om det &r
aterkommande.

Grad 3 e Skjut upp dosen tills
tillbakagang till grad 1 eller
lagre.

e Starta om med reducerad
dosniva (se tabell 1).

Grad 4 e Sitt ut permanent.

* Enligt National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events (NCI CTCAE) version 5.0.
# Grad 0 avser fullstindig aterging av ILD/pneumonit, inklusive forsvinnandet av radiologiska fynd i samband
med aktiv ILD/pneumonit. Kvarstdende drrbildning eller fibros efter atergdng av ILD/pneumonit anses inte

vara aktiv sjukdom.

Uppskjuten eller missad dos

Om en planerad dos skjuts upp eller missas ska den ges sa snart som mojligt utan att vénta till nédsta
planerade cykel. Administreringsschemat ska justeras sé att 3-veckorsintervallet mellan doserna
bibehalls.

Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering av Datroway kravs for patienter 65 ar eller dldre. Data avseende
datopotamabderuxtekan hos patienter i dldern 85 ar och &ldre &r begransade.

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering krivs for patienter med lindrigt till mattligt (kreatininclearance [CLcr] > 30 och

< 90 ml/min) nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2). Den rekommenderade dosen av Datroway har inte
faststéllts hos patienter med svart nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2). Patienter med svart nedsatt
njurfunktion ska overvakas noggrant. Hos patienter med maéttligt nedsatt njurfunktion vid baslinjen,
vilka fatt datopotamabderuxtekan 6 mg/kg, sdgs en hogre incidens av allvarliga biverkningar jamfort
med patienter med normal njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med lindrigt nedsatt leverfunktion (totalt bilirubin < 6vre
normalgransen (ULN) och oavsett aspartattransaminasviarde (ASAT) > ULN eller totalt bilirubin > 1
till 1,5 gdnger ULN och oavsett ASAT). Det finns begrénsade data for att géra en rekommendation om
dosjustering hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion (totalt bilirubin > 1,5 till 3 gdnger ULN
och oavsett ASAT). Data r otillrackliga for patienter med svart nedsatt leverfunktion (totalt bilirubin
>3 ganger ULN och oavsett ASAT). Patienter med maéttligt eller svart nedsatt leverfunktion ska darfor
Overvakas noggrant (se avsnitt 4.4 och 5.2).



Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for barn och ungdomar under 18 ar har dnnu inte faststéllts. Inga data finns
tillgéngliga.

Administreringssétt

Datroway é&r avsett for intravenost bruk. Det méste beredas och spédas av hélso- och
sjukvardspersonal och administreras som intravends infusion. Datroway fér inte administreras som
intravends injektion eller som bolusinfusion.

Den forsta infusionen ska administreras under 90 minuter. Patienterna ska observeras under infusionen
och 1 minst 30 minuter efter den initiala dosen avseende tecken eller symtom pa infusionsrelaterade

reaktioner.

Fdljande infusioner ska administreras under 30 minuter om tidigare infusioner tolererades. Patienterna
ska observeras under infusionen och i minst 30 minuter efter infusionen.

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet

Detta lakemedel innehaller en cytotoxisk komponent som &r kovalent bunden till den monoklonala
antikroppen (se sérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering i avsnitt 6.6).

Anvisningar om beredning och spddning av ldkemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska likemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Interstitiell lungsjukdom/pneumonit

Fall av interstitiell lungsjukdom (ILD), inklusive pneumonit, har rapporterats hos patienter som
behandlas med Datroway (se avsnitt 4.8). Fall med dodlig utgang har observerats.

Patienterna ska uppmanas att omedelbart rapportera hosta, dyspné, feber och/eller eventuella nya eller
forvéirrade symtom fradn andningsvégarna. Patienterna ska overvakas avseende tecken och symtom pa
ILD/pneumonit. Tecken pd ILD/pneumonit ska utredas omedelbart. Patienter med missténkt
ILD/pneumonit ska undersokas med rontgen. Konsultation med lungspecialist ska dvervigas. Vid
asymtomatisk (grad 1) ILD/pneumonit ska behandling med kortikosteroider dvervégas (t.ex.

> 0,5 mg/kg/dag prednisolon eller motsvarande). Behandlingen med Datroway ska skjutas upp tills
aterhdamtning skett till grad 0 och kan da aterupptas enligt anvisningarna i tabell 2 (se avsnitt 4.2). Vid
symtomatisk ILD/pneumonit (grad 2 eller hogre) ska systemisk behandling med kortikosteroider
omedelbart sittas in (t.ex. > 1 mg/kg/dag prednisolon eller motsvarande) och fortsétta i minst

14 dagar, f6ljt av gradvis nedtrappning under minst 4 veckor. Datroway ska séttas ut permanent om
patienten diagnostiseras med symtomatisk (grad 2 eller hogre) ILD/pneumonit (se avsnitt 4.2).
Patienter med ILD/pneumonit i anamnesen kan ha 6kad risk att utveckla ILD/pneumonit och ska
Overvakas noggrant.



Overkanslighet

Allvarliga anafylaktiska reaktioner har observerats vid anvéindning av datopotamab deruxtekan.
Patienterna ska noga observeras avseende Overkénslighet/allergiska reaktioner. Dessa kan yttra sig
kliniskt pa samma sétt som infusionsrelaterade reaktioner. Likemedel for behandling av sadana
reaktioner samt nddutrustning bor finnas tillgingliga for omedelbar anvéndning vid behov. Vid en
allvarlig 6verkénslighetsreaktion ska behandlingen med datopotamab deruxtekan omedelbart och
permanent avbrytas.

Keratit

Datroway kan orsaka oonskade effekter pd 6gonytan, inklusive keratit. Tecken och symtom pa keratit
kan inkludera torra 6gon, 0kad tarbildning, ljuskénslighet och skadliga synforéandringar (se
avsnitt 4.8).

Patienter bor rekommenderas att anvdnda konserveringsmedelsfria gondroppar flera ganger dagligen
som profylax. Patienter bor rekommenderas att undvika att anvinda kontaktlinser, om de inte fatt
andra anvisningar av en dgonvardsspecialist. Patienter bor omedelbart remitteras till lampliga
oftalmologiska bedomningar vid eventuella nya eller forvirrade 6gontecken och symtom som kan tyda
pa keratit. Keratit ska dvervakas och om diagnosen bekréftas ska dosen av Datroway skjutas upp,
reduceras eller sittas ut permanent (se avsnitt 4.2).

Patienter med kliniskt signifikant hornhinnesjukdom exkluderades fran studien (se avsnitt 5.1).
Patienter med redan befintlig keratit bor 6vervakas noggrant.

Stomatit

Stomatit, inklusive munsar och oral mukosit, har rapporterats hos patienter som behandlas med
Datroway (se avsnitt 4.8).

Forutom god munhygien rekommenderas det att vid start av Datroway och under hela behandlingen
dagligen anvinda ett steroidinnehéllande munvatten (t.ex. peroral dexametasonlosning 0,1 mg/ml

4 ganger dagligen eller ett liknande steroidinnehallande munvatten) for profylax och behandling. Om
det ar kliniskt indicerat kan svampdddande medel 6vervigas i enlighet med lokala riktlinjer. I
avsaknad av ett profylaktiskt steroidinnehallande munvatten rekommenderas anvéndning av
skonsamma munskoljmedel (t.ex. alkoholfria och/eller bikarbonatinnehéllande munvatten) enligt
lokala riktlinjer. Isbitar eller isvatten som hélls i munnen under infusionen kan ocksa dvervidgas. Om
stomatit intraffar kan munvatten anviandas mer frekvent och/eller andra lokala behandlingar anvindas.
Beroende pa biverkningens svarighetsgrad bor dosen av Datroway skjutas upp, reduceras eller sittas ut
permanent (se avsnitt 4.2).

Embryofetal toxicitet

Baserat pa resultat fran djurstudier och ldkemedlets verkningsmekanism kan den topoisomeras I-
hdmmande komponenten i Datroway ocksé orsaka embryofetala skador nér det ges till en gravid
kvinna.

Graviditetsstatus hos fertila kvinnor ska faststéllas innan Datroway sitts in. Patienten ska informeras
om de potentiella riskerna for fostret. Fertila kvinnor ska uppmanas att anvinda effektiva
preventivmedel under behandlingen och i minst 7 ménader efter den sista dosen av Datroway. Manliga
patienter vars partner dr en fertil kvinna ska uppmanas att anvianda effektiva preventivmedel under
behandlingen med Datroway och i minst 4 manader efter den sista dosen av Datroway (se avsnitt 4.6).

Patienter med mattligt eller svart nedsatt leverfunktion

Det finns begransade data om patienter med mattligt nedsatt leverfunktion eller svért nedsatt
leverfunktion. Eftersom metabolism och gallvagsutsondring ér de viktigaste elimineringsvagarna for



topoisomeras I-hdmmaren DXd ska Datroway administreras med forsiktighet till patienter med
mattligt eller svart nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2 och 5.2).

Hjilpamnen med kénd effekt

Detta lakemedel innehéller 1,5 mg polysorbat 80 i varje injektionsflaska. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kliniska studier av lakemedelsinteraktioner med datopotamabderuxtekan har genomforts.
Kliniska ldkemedelsinteraktionsstudier har dock genomforts med trastuzumabderuxtekan (T-DXd),
som innehaller samma DXd-méngd som Datroway. Cnax av DXd péverkades inte av ritonavir
(hdmmare av CYP3A4, OATP1B1 och OATP1B3) eller itrakonazol (himmare av CYP3A4). Bada
himmarna orsakade en 1,2-faldig 6kning av AUC, vilket inte anségs kliniskt relevant. Himmare av
CYP3A4, OATP1B1 och OATP1B3 kommer dérfor med storsta sannolikhet inte ha nagon kliniskt
relevant effekt pa farmakokinetiken for deruxtekan som frisdtts fran datopotamabderuxtekan.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivmedel for kvinnor och mén

Graviditetsstatus hos fertila kvinnor ska faststéllas innan Datroway sitts in.

Fertila kvinnor ska anvidnda effektiva preventivmedel under behandlingen med Datroway och i minst
7 ménader efter den sista dosen.

Main med fertil kvinnlig partner ska anvinda effektiva preventivmedel under behandlingen med
Datroway och i minst 4 manader efter den sista dosen.

Graviditet

Det finns inga tillgéngliga data om anvdndning av Datroway hos gravida kvinnor. Baserat pé resultat
fran djurstudier och lakemedlets verkningsmekanism kan den topoisomeras I-himmande
komponenten, DXd, férvintas orsaka embryofetala skador nér det ges till gravida kvinnor (se

avsnitt 5.3).

Datroway rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder
preventivmedel. Innan patienterna blir gravida, ska de informeras om de potentiella riskerna for fostret
och att de ska kontakta sin ldkare omedelbart om de blir gravida.

Amning

Det dr oként om datopotamabderuxtekan utsondras i brostmjolk. Humant IgG utsondras 1 brostmjolk.
Pé grund av risken for allvarliga biverkningar hos ammade barn, bor kvinnor avbryta amning innan
behandling med Datroway paborjas. Kvinnor kan borja amma 1 ménad efter avslutad behandling.

Fertilitet

Det finns inga data om effekten av datopotamabderuxtekan pa fertiliteten hos manniska. Baserat pa
resultat fran toxicitetsstudier pa djur skulle Datroway kunna férsdmra reproduktionsférmagan och
fertiliteten hos mén och kvinnor (se avsnitt 5.3).

Béde mén och kvinnor bor soka radgivning om fertilitetsbevarande atgérder fore behandlingen. Det ér
okédnt om datopotamabderuxtekan eller dess metaboliter dterfinns i1 sddesvétska. Manliga patienter far
inte frysa ner eller donera sperma under behandlingsperioden och i minst 4 ménader efter den sista



dosen av Datroway. Kvinnor far inte donera eller for egen anvandning ta ut d4gg under hela
behandlingsperioden samt i ytterligare minst 7 manader efter den sista dosen av Datroway.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Datroway kan paverka formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner. Patienterna ska
rekommenderas att vara forsiktiga vid framforande av fordon och anvidndning av maskiner om de
drabbas av trotthet eller synfordndringar under behandlingen med Datroway (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Den sammanslagna sékerhetsprofilen har utvérderats fran tvé kliniska studier som omfattade
443 patienter som fick Datroway 6 mg/kg kroppsvikt for behandling av brdstcancer.
Medianexponeringen for Datroway i denna grupp var 6,2 ménader (intervall 0,7 till 28,5 ménader).

De vanligaste biverkningarna var stomatit (64,8 %), illaméende (57,6 %), trotthet (42,7 %), alopeci
(37,2 %), forstoppning (33,0 %), krékningar (26,0 %), torra 6gon (25,5 %), covid-19 (17,8 %), keratit
(17,8 %), anemi (17,2 %), minskad aptit (16,3 %), forhdjt ASAT (16,0 %), hudutslag (15,3 %), diarré
(12,9 %), neutropeni (12,0 %) och forhojt alaninaminotransferas (ALAT) (10,4 %).

De vanligaste biverkningarna av grad 3/4 var stomatit (7,9 %), trétthet (4,3 %), anemi (3,2 %), forhojt
ASAT (2,7 %), krdkningar (1,6 %), forhojt ALAT (1,6 %), illaméende (1,4 %), urinvdgsinfektion
(1,4 %), covid-19 (1,1 %), minskad aptit (1,1 %), neutropeni (1,1 %) och pneumoni (1,1 %).
Biverkningar av grad 5 forekom hos 0,7 % av patienterna och berodde pa ILD/pneumonit, dyspné och
sepsis.

De vanligaste allvarliga biverkningarna var covid-19 (1,4 %), urinvégsinfektion (1,1 %),
ILD/pneumonit (1,1 %) och sepsis (1,1 %).

Frekvensen av behandlingsavbrott pé grund av biverkningar var 3,6 %. Den vanligaste biverkningen
som ledde till utsdttning av behandlingen var ILD/pneumonit (2,0 %). Frekvensen av dosreduktion pa
grund av biverkningar var 21,0 %. De vanligaste biverkningarna som ledde till dosreduktion var
stomatit (12,9 %), trotthet (3,2 %), illamaende (1,8 %) och keratit (1,4 %). Frekvensen av dosavbrott
pa grund av biverkningar var 19,6 %. De vanligaste biverkningarna som ledde till dosavbrott var
stomatit (5,2 %), covid-19 (4,1 %), trétthet (2,3 %), ILD/pneumonit (1,6 %), pneumoni (1,6 %), keratit
(1,4 %) och infusionsrelaterade reaktioner (1,1 %).

Tabell §ver biverkningar

Tabell 3 visar biverkningar som rapporterats med Datroway. Biverkningarna listas efter
systemorganklass och frekvenskategori. Biverkningsfrekvenserna baseras pé frekvensen av
biverkningar av alla orsaker, dir en viss andel av hindelserna for en biverkning kan ha andra orsaker
an datopotamabderuxtekan, till exempel sjukdomen, andra ldkemedel eller orelaterade orsaker.
Biverkningarnas svarighetsgrad beddmdes baserat pa de gemensamma terminologikriterierna for
biverkningar (CTCAE), som definierar grad 1 = lindriga, grad 2 = mattliga, grad 3 = svara,

grad 4 = livshotande och grad 5 = dodliga.

Frekvenskategorierna definieras enligt féljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10),
mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000)
och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data). Inom varje frekvensgrupp
presenteras biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.



Tabell 3: Biverkningar hos patienter som behandlats med datopotamabderuxtekan 6 mg/kg

Systemorganklass | Frekvenskategori | Biverkningar

Infektioner och infestationer

Mycket vanliga covid-19*
Vanliga urinvigsinfektion, pneumoni®, sepsis
Blodet och lymfsystemet
Mycket vanliga anemi, neutropeni®
Vanliga leukopeni
Immunsystemet
| Ingen kiind frekvens | anafylaktisk reaktion
Metabolism och nutrition
| Mycket vanliga | minskad aptit
Centrala och perifera nervsystemet
| Vanliga | dysgeusi
Ogon
Mycket vanliga keratit?, torra gon
Vanliga konjunktivit®, dimsyn, 6kad
tarproduktion, blefarit, dysfunktion i
Meiboms kortel, fotofobi
Mindre vanliga nedsatt syn
Andningsvigar, brostkorg och mediastinum
| Vanliga | ILD/pneumonit’, dyspné
Magtarmkanalen
Mycket vanliga stomatit®, krdkningar, illamaende, 16s
avforing, forstoppning
Vanliga muntorrhet
Hud och subkutan vivnad
Mycket vanliga alopeci, hudutslag"
Vanliga klada, torr hud,

hudhyperpigmentering', madaros

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet

| Mycket vanliga | trotthet]

Undersokningar

Mycket vanliga forhgjt aspartataminotransferas,
forhojt alaninaminotransferas

Skador, forgiftningar och behandlingskomplikationer

‘ Vanliga infusionsrelaterade reaktioner*

4 Omfattar covid-19, covid-19-pneumoni, positivt SARS-CoV-2-test.

b Omfattar pneumoni, nedre luftvéigsinfektion och svampinfektion i nedre luftvigar.

¢ Omfattar neutropeni och minskat antal neutrofiler.

4 Omfattar keratit, punktatkeratit och ulcerativ keratit.

¢ Omfattar konjunktivit, bindhinnesjukdom, konjunktival hyperemi och konjunktival irritation.

f Omfattar interstitiell lungsjukdom och pneumonit.

¢ Omfattar stomatit, aftdst sar, glossit, munsér, odynofagi, oral smérta, orofaryngeal smirta och faryngeal
inflammation.

" Omfattar hudutslag, erytematdst hudutslag, makulopapuldst hudutslag och kliande hudutslag.

i Omfattar hudhyperpigmentering och hudmissférgning.

i Omfattar trétthet och asteni.

k Infusionsrelaterade reaktioner omfattar alla reaktioner (infusionsrelaterad reaktion, kléda och hudutslag) som
intrdffar pd samma dag som infusionen av Datroway.



Beskrivning av utvalda biverkningar

Interstitiell lungsjukdom/pneumonit

ILD/pneumonit forekom hos 4,7 % av patientgruppen med brdstcancer som behandlades med
Datroway 6 mg/kg, av vilka 3,6 % ansags vara likemedelsrelaterad ILD/pneumonit faststallt genom
oberoende granskning. De flesta ILD-/pneumonitfallen var av grad 1 (2,9 %). Hindelser av grad 2
forekom hos 0,9 % av patienterna. Handelser av grad 3 férekom hos 0,9 % av patienterna. Héndelser
av grad 5 som ansags vara ladkemedelsinducerade forekom hos 0,2 % av patienterna. Mediantiden till
debut var 5,8 ménader (intervall: 1,1 till 10,8).

Odnskade effekter pa 6gonytan

Oonskade effekter pa 6gonytan forekom hos 49,0 % av den grupp av patienter som behandlades med
Datroway, av vilka 35,0 % var av grad 1; 12,2 % var av grad 2 och 1,8 % var av grad 3. Keratit
forekom hos 17,8 % av patienterna som behandlades med Datroway, varav 13,3 % var av grad 1;

3,6 % var av grad 2 och 0,9 % var av grad 3. Mediantiden till debut var 4,1 manader (intervall: 0 till
23,2). Utsittning pa grund av keratit férekom hos 0,5 % av patienterna.

Stomatit

Stomatit forekom hos 64,8 % av patienterna som behandlades med Datroway, varav 29,3 % var av
grad 1, 27,5 % var av grad 2 och 7,9 % var av grad 3. Mediantiden till debut var 0,6 manader
(intervall: 0,03 till 12,2). Utséttning pa grund av stomatit forekom hos 0,5 % av patienterna.

Hematologiska handelser

I studien TROPION-Breast01 forekom neutropeni hos 11,7 % av de patienter som behandlades med
Datroway (1,1 % var av grad > 3). Leukopeni férekom hos 3,6 % av de patienter som behandlades
med Datroway (inga var av grad > 3). Kolonistimulerande faktor anvindes av 2,7 % av de patienter
som behandlades med Datroway.

Aldre

Av de 443 patienter med brostcancer som behandlades med Datroway 6 mg/kg var 23,3 % 65 ar eller
dldre och 4,7 % var 75 ér eller édldre. Data for att faststilla sdkerheten hos patienter som é&r 85 ér eller
dldre dr begransade.

En numeriskt l4gre andel av biverkningar av grad 3/4 (24,3 % jamf{ort med 25,0 %) och en numeriskt
hogre andel av allvarliga biverkningar (9,7 % jamfort med 6,8 %) och biverkningar som ledde till
utséttning (3,9 % jamfort med 3,5 %) observerades hos patienter som var 65 ar eller dldre jamfort med
patienter som var yngre dn 65 ar.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
Det finns for nérvarande ingen specifik behandling i hidndelse av en 6verdos. Hogre dosering én den

indicerade kan Oka risken for biverkningar. Likare bor vidta allménna stddjande atgérder och sétta in
lamplig behandling.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antineoplastiska medel, monoklonala antikroppar och
antikroppsldkemedelskonjugat, ATC-kod: LO1FX35.

Verkningsmekanism

Datopotamabderuxtekan ar ett TROP2-riktat antikroppsldkemedelskonjugat. Antikroppen ar en
humaniserad [gG1-antikropp riktad mot TROP2 som ér fést pa deruxtekan, en topoisomeras I-
himmare (DXd), bunden via en tetrapeptidbaserad klyvbar bindning. Antikroppsldkemedelskonjugatet
ar stabilt i plasma. Antikroppen binder till det TROP2 som uttrycks pa ytan av vissa tumdrceller. Efter
bindning genomgar datopotamabderuxtekan internalisering till tumoércellerna. Dérefter resulterar
frisdttandet av DXd i DNA-skada och apoptotisk celldéd via topoisomeras [-hdmning.
Datopotamabderuxtekan skulle ocksa kunna utva indirekt cytotoxicitet, vilket visats in vitro genom
antikroppsberoende cellulir cytotoxicitet (ADCC), antikroppsberoende cellulédr fagocytos (ADCP) och
omgivningscytotoxicitet hos DXd mot TROP2-uttryckande tumorceller och angrédnsande celler.

Farmakodynamiska effekter

Immunogenicitet

Liksom med alla terapeutiska proteiner finns det en risk for immunogenicitet.

Under mediantiden for 5,5 ménaders behandling i kliniska studier pA NSCLC- och
brostcancerpatienter som behandlades med Datroway vid 6 mg/kg var incidensen av antikroppar mot
datopotamabderuxtekan 16 % (146 av 912) och incidensen av neutraliserande antikroppar mot
datopotamabderuxtekan var 2,5 % (23 av 912). Det fanns ingen uppenbar effekt av antikroppar mot
lakemedlet pa farmakokinetiken eller effekten for datopotamabderuxtekan. Ingen kliniskt betydelsefull
inverkan pa sékerheten for datopotamabderuxtekan observerades.

Klinisk effekt och sdkerhet

HR+/HER2-negativ bréstcancer

TROPION-Breast01 (NCT05104866)

Effekten av Datroway utvdrderades i studien TROPION-Breast01, en 6ppen, randomiserad
multicenterstudie med 732 patienter med icke-resektabel eller metastaserad HR-positiv, HER2-negativ
(IHC 0, IHC1+ eller IHC2+/ISH-) brostcancer. Patienterna méste ha progredierat och varit oldmpliga
for endokrina behandlingar. Patienterna méaste ha fatt 1 till 2 linjer av tidigare kemoterapi vid icke-
resektabel eller metastaserad sjukdom. Patienter med kliniskt inaktiva hjdrnmetastaser inkluderades i
studien. Patienter med en historik av ILD/pneumonit som krivt steroidbehandling, pagaende
ILD/pneumonit eller kliniskt signifikant hjdrt-, lung- eller hornhinnesjukdom exkluderades vid
screening. Patienter exkluderades ocksa vid ECOG-funktionsstatus enligt Eastern Cooperative
Oncology Group (ECOG) > 1.

Totalt 732 patienter randomiserades i forhdllandet 1:1 till att fa antingen Datroway 6 mg/kg (N = 365)
genom intravenos infusion var tredje vecka eller 1dkarens val av kemoterapi (N = 367, eribulin 59,9 %,
kapecitabin 20,7 %, vinorelbin 10,4 % eller gemcitabin 9,0 %) tills oacceptabel toxicitet eller
sjukdomsprogression. Randomiseringen stratifierades efter tidigare linjer av kemoterapi (en eller tva),
tidigare behandling med en CDK4/6-hdmmare (ja eller nej) och geografisk region (USA, Kanada,
Europa eller resten av vérlden). Tumoravbildning gjordes var sjétte vecka fram till
sjukdomsprogression.

De tva primira effektmatten var progressionsfri dverlevnad (PFS) beddmd genom blindad central
granskning (BICR) enligt RECIST (Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) v.1.1 och total
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overlevnad (OS). Bekriftad objektiv responsfrekvens (ORR) och responsduration (DOR) var
sekundéra effektmatt.

Patientdemografi och sjukdomskarakteristika vid baslinjen var liknande mellan behandlingsgrupperna.
Medianaldern var 55 ar (intervall 28 till 86); 22,3 % var > 65 &r och 98,8 % var kvinnor; 47,8 % var
vita, 1,5 % var svarta eller afroamerikaner, 40,7 % var asiater och 11,3 % var av
spansk/latinamerikansk etnicitet; 57 % hade ECOG-funktionsstatus 0 och 42,3 % hade ECOG-
funktionsstatus 1; 97,3 % hade visceral sjukdom, 71,9 % hade levermetastaser och 7,9 % hade stabila
hjarnmetastaser vid tidpunkten f6r randomiseringen.

60,2 % av patienterna hade fatt tidigare endokrin (neo)adjuvant behandling, 88,5 % hade fatt tidigare
endokrin behandling vid icke-resektabel eller metastaserad sjukdom och alla patienter hade fatt
tidigare kemoterapiregimer vid icke-resektabel eller metastaserad sjukdom. Totalt hade 80,7 % av
patienterna tidigare fatt taxaner och 63,8 % hade tidigare fatt antracykliner. 62 % av patienterna hade
tidigare fitt en kemoterapiregim och 37,7 % av patienterna hade fatt tva tidigare kemoterapiregimer
for behandling av icke-resektabel eller metastaserad sjukdom. 82,5 % av patienterna hade tidigare
behandlats med en CDK4/6-hdmmare.

Effektresultaten sammanfattas i tabell 4 och figur 1 och 2.

Tabell 4: Effektresultat i TROPION-Breast01

Effektparameter Datroway Kemoterapi
(N =365) (N =367)

Progressionsfri dverlevnad enligt BICR®

IAntal handelser (%) 212 (58,1) 235 (64,0)

Median, manader (95 % KI) 6,9 (5,7;7,4) 4,9 (4,2;5,5)

Riskkvot (95 % KI) 0,63 (0,52; 0,76)

p-viirde® <0,0001

Total 6verlevnad® ¢

/Antal handelser (%) 223 (61,1) 213 (58,0)

Median, manader (95 % KI) 18,6 (17,3; 20,1) 18,3 (17,3; 20,5)

Riskkvot (95 % KI) 1,01 (0,83; 1,22)

p-varde® 0,9445

Objektiv responsfrekvens enligt BICR® f

n (%) 133 (36,4) 84 (22,9)

95 % KI 31,4;41,3 18,6; 27,2

Responsduration enligt BICR*

Median, manader (95 % KI) | 6,7 (5,6; 9,8) 5,7 (4,9; 6,8)

 Cut-off-virde: 17 juli 2023

® Fordefinierad grins for p-virde var 0,01.

¢ Cut-off-virde: 24 juli 2024

412,3 % och 24,0 % av patienterna i datopotamabderuxtekan- respektive ICC-armarna fick efterfoljande
behandling med trastuzumabderuxtekan och/eller sacituzumabgovitekan efter behandlingsavbrott.

¢ Fordefinierad p-vardesgrins var 0,0403.

f Effektmatten analyserades deskriptivt.
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Figur 1: Kaplan-Meier-kurva for progressionsfri éverlevnad enligt BICR i TROPION-Breast01
(cut-off-varde 17 juli 2023)
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Forbattringen av PFS enligt BICR var konsekvent bland de prespecifierade undergrupperna av
patienter, inklusive efter geografisk region, tidigare anvéindning av CDK4/6-hdmmare och tidigare

behandlingslinje.
Figur 2: Kaplan-Meier-kurva for slutlig 6verlevnad i TROPION-Breast01 (cut-off-virde 24 juli
2024)
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Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Datroway for alla grupper av den pediatriska populationen vid bréstcancer (information om pediatrisk
anvindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken for datopotamabderuxtekan utvirderades hos 729 patienter.

Vid den rekommenderade doseringen av Datroway var det geometriska medelvérdet

(variationskoefficienten [CV]%) for Cuax for datopotamabderuxtekan och DXd 154 pg/ml (20,3 %)
respektive 2,82 ng/ml (58,1 %), och AUC (area under kurvan over plasmakoncentration kontra tid) for
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datopotamabderuxtekan och DXd var 671 pg*dag/ml (31,4 %) respektive 18,5 ng*dag/ml (42,6 %)
efter den forsta dosen i cykel 1.

Distribution

Distributionsvolymen vid steady state for datopotamabderuxtekan &r 3,52 1. In vitro, 6ver
koncentrationsintervallet 10 ng/ml till 100 ng/ml, var den genomsnittliga bindningen av DXd till
proteiner i human plasma 96,8 till 98,0 %, och blod/plasmakvoten for koncentrationen av DXd var
0,59-0,62.

Metabolism

Datopotamabderuxtekan genomgar intracellulédr klyvning av lysosomala enzymer varvid DXd frisétts.
Den humaniserade monoklonala IgG1-antikroppen mot TROP2 f6rvéntas brytas ner till smé peptider
och aminosyror genom katabolism pa samma sétt som endogent IgG. In vitro-metabolismstudier i
humana levermikrosomer indikerar att DXd huvudsakligen metaboliseras av CYP3A4 via oxidativa
vagar och inte genomgar signifikant metabolism av UGT eller andra CYP-enzymer.

Eliminering

Efter intravends administrering av datopotamabderuxtekan till patienter uppskattades clearance av
datopotamabderuxtekan till 0,57 1/dag. Medianhalveringstiden for eliminering (ti2) av
datopotamabderuxtekan var 4,82 dagar och skenbar median-t/, for frisatt DXd var cirka 5,50 dagar.
In vitro var DXd ett substrat av P-gp, OATP1B1, OATP1B3, MATE2-K, MRP1 och BCRP. DXd-
utsondring har inte studerats hos ménniska.

In vitro-interaktioner

Effekter av Datroway pé farmakokinetiken for andra lakemedel

In vitro-studier tyder pa att DXd inte himmar eller inducerar viktiga CYP450-enzymer, inklusive
CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 och 3A. In vitro-studier tyder pa att DXd inte hammar OAT1-,
OAT3-, OCT1-, OCT2-, OATP1BI1-, OATP1B3-, MATE1-, MATE2-K-, P-gp-, BCRP- eller BSEP-
transportorer.

Effekter av andra lakemedel pé farmakokinetiken for Datroway

In vitro var DXd ett substrat av P-gp, OATP1B1, OATP1B3, MATE2-K, MRP1 och BCRP.
Inga kliniskt betydelsefulla interaktioner férvintas med likemedel som himmar MATE2-K-, MRP1-,
P-gp-, OATP1B1- eller BCRP-transportorer (se avsnitt 4.5).

Linjéritet/icke-linjéritet

Exponeringen for datopotamabderuxtekan och frisatt DXd efter intravends administrering 6kade
proportionellt till dosen inom intervallet 4 mg/kg till 10 mg/kg (cirka 0,7 till 1,7 génger den
rekommenderade dosen). Ingen ackumulering av datopotamabderuxtekan observerades vid dosen
6 mg/kg mellan cykel 1 och cykel 3.

Sérskilda populationer

Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys hade alder (26 till 86 ar), etnicitet, region eller kon inte
nagon kliniskt betydelsefull effekt pa exponeringen for datopotamabderuxtekan eller DXd. Den
genomsnittliga distributionsvolymen samt clearance for datopotamabderuxtekan och DXd 6kar med
stigande kroppsvikt (35,6 kg till 156 kg). Detta anses kliniskt relevant. Doseringsrekommendationer
finns i avsnitt 4.2.
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Nedsatt njurfunktion

Inga dedikerade studier av nedsatt njurfunktion har utforts. Baserat pa populationsfarmakokinetisk
analys av patienter med lindrigt till méttligt (CLcr > 30 och <90 ml/min) nedsatt njurfunktion
(berdknat med Cockcroft-Gault), paverkades inte farmakokinetiken for datopotamabderuxtekan eller
DXd av lindrig eller méttlig njurfunktionsnedséttning jimfort med vid normal njurfunktion

(CLcr > 90 ml/min) (se avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion

Inga dedikerade studier av nedsatt leverfunktion har utforts. Baserat pa populationsfarmakokinetisk
analys, inklusive patienter med litt nedsatt leverfunktion (totalt bilirubin < ULN och oavsett

ASAT > ULN eller totalt bilirubin > 1 till 1,5 ganger ULN och oavsett ASAT), paverkades
farmakokinetiken for datopotamabderuxtekan eller DXd inte av litt nedsatt leverfunktion jamfort med
normal leverfunktion. Det finns begrinsat med data for att kunna dra slutsatser avseende patienter med
mattligt nedsatt leverfunktion (totalt bilirubin > 1,5 till 3 gdnger ULN och oavsett ASAT). Det finns
inte tillrackligt med data for patienter med svart nedsatt leverfunktion (totalt bilirubin > 3 ganger ULN
och oavsett ASAT). Patienter med mattligt eller svart nedsatt leverfunktion ska dérfor 6vervakas
noggrant (se avsnitt 4.2 och 4.4).

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Upprepad dostoxicitet

Hos djur observerades toxiciteter i lymfa och hematopoetiska organ, tarmar, njurar,
reproduktionsorgan hos hanar och honor, lungor, hud, 6ga (hornhinna), lever och framtinder efter
administrering av datopotamabderuxtekan vid exponeringsnivaer for topoisomeras [-himmaren lagre
an klinisk exponering i plasma. Hos dessa djur var ADC-exponeringsnivaerna motsvarande eller Gver
klinisk exponering i plasma.

Gentoxicitet

DXd var klastogent i sévél en in vivo-analys av mikrokédrnor i benmérgen hos ratta som i en in vitro-
analys av kromosomavvikelser i lungan hos kinesisk hamster.

Karcinogenicitet

Inga karcinogenitetsstudier har utférts med datopotamabderuxtekan.

Reproduktions- och utvecklingstoxicitet

Inga dedikerade fertilitetsstudier har utforts med datopotamabderuxtekan. Baserat pa resultat frin en
djurtoxicitetsstudie pa ratta skulle datopotamabderuxtekan vid 200 mg/kg (ungefar 29 ganger den
rekommenderade dosen for manniskor pa 6 mg/kg baserat pa AUC) kunna forsamra
reproduktionsformégan och fertiliteten hos mén och kvinnor vid exponeringsnivéer for topoisomeras
I-h&mmaren som ligger under den kliniska plasmaexponeringen. Toxiciteten i de manliga
fortplantningsorganen inkluderade testiklarna (nedbrytning av germinalt epitel och atrofi av
sddeskanaler) och bitestiklar (individuell cellnekros av epitel 1 gangarna, cellrester i gdngarna och
minskat antal spermatozoer i gdngarna), som inte atergick 8 veckor efter att behandlingen upphort,
med undantag for individuell cellnekros av epitel i gdngarna. Effekterna pa kvinnlig fertilitet,
inklusive en 6kning av antalet atretiska folliklar i 4ggstockarna och singelcellnekros i slemhinnans
epitel 1 vagina, kan vara reversibla.

Studier av reproduktions- och utvecklingstoxicitet har inte utforts med datopotamabderuxtekan.
Baserat pa resultat fran allméntoxicitetsstudier pa djur var datopotamabderuxtekan och DXd toxiska
for celler med snabb delningshastighet (testiklar) och DXd var gentoxiskt, vilket tyder pé att det finns
en risk for embryotoxicitet och teratogenicitet.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen
L-histidin
L-histidinhydrokloridmonohydrat

Sackaros

Polysorbat 80 (E 433)

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.

Natriumkloridldsning for infusion far inte anvdndas for beredning eller spadning eftersom det kan leda
till partikelbildning.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad injektionsflaska

4 ar.

Beredd [6sning

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning har pévisats i upp till 48 timmar vid 2 °C till 8 °C. Ur
mikrobiologisk synvinkel bor ldkemedlet anvdindas omedelbart. Om det inte anvéinds omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringstid och forhdllanden fore anvindning, vilka i normala fall inte ska

overstiga 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, sévida inte beredning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhéallanden.

Utspédd 16sning

Den utspadda l16sningen bor anvéndas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart kan den utspadda
16sningen forvaras i rumstemperatur (< 25 °C) i upp till 4 timmar, eller i kylskap vid 2 °C till 8 °C i
upp till 24 timmar, inrdknat beredning och infusion, skyddat fran ljus.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C).
Fér ej frysas.

Forvaringsanvisningar for ldkemedlet efter beredning och spadning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Datroway levereras i en 10 ml gulbrun injektionsflaska av borosilikatglas av typ 1, forseglad med en
propp av fluororesinlaminerat butylgummi och ett bltt snépplock av polypropen/aluminium.

Varje kartong innehéller 1 injektionsflaska.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering
Datroway innehéller en cytotoxisk komponent och ska administreras under dverinseende av en ldkare

som har erfarenhet av anvindning av cytotoxiska medel. Limpliga forfaranden for korrekt beredning,
hantering och destruktion av antineoplastiska och cytotoxiska ldkemedel ska anvandas.
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Lamplig aseptisk teknik ska anvindas vid f6ljande berednings- och spadningsprocedurer.

Beredning

Beredning ska utfoéras omedelbart fére spédning.

For full dos kan mer dn en injektionsflaska behdvas. Berdkna dosen (mg), total volym beredd
Datroway-16sning som krivs, och antalet injektionsflaskor med Datroway som behovs (se
avsnitt 4.2).

Bered varje 100 mg injektionsflaska med en steril spruta genom att ldngsamt injicera 5 ml
vatten for injektionsvétskor i varje injektionsflaska for att fa en slutlig koncentration pa

20 mg/ml.

Snurra forsiktigt pa injektionsflaskan tills allt dr upplost. Skaka inte.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska liakemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvinds
omedelbart, har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvindning pavisats i upp till 48 timmar vid
2 °C till 8 °C. Forvara injektionsflaskorna med berett Datroway i kylskap vid 2 °C till 8 °C,
skyddat mot ljus. Fér ej frysas.

Det beredda ldkemedlet innehaller inget konserveringsmedel och ar endast avsett for
engangsbruk.

Spédning

Dra upp den berdknade mangden fran injektionsflaskan/injektionsflaskorna med hjélp av en
steril spruta. Kontrollera om den beredda 16sningen innehéller partiklar eller 4r missfargad.
Losningen ska vara klar och farglos till svagt gul. Anvénd inte 16sningen om den innehaller
synliga partiklar eller 4r grumlig eller missfargad.

Spéd den beriknade volymen beredd Datroway i en infusionspase innehéllande 100 ml
glukoslosning 50 mg/ml (5 %). Anvind inte natriumkloridldsning (se avsnitt 6.2). En
infusionspdse av polyvinylklorid (PVC) eller polyolefin (polypropen (PP) eller sampolymer av
eten och propen rekommenderas.

Vind infusionspésen forsiktigt upp och ner sa att 16sningen blandas vél. Skaka inte.

Tack over infusionspasen. Ljuskénsligt.

Om den fardiga infusionsvétskan inte anvdnds omedelbart ska den forvaras i rumstemperatur
(<25 °C) 1 upp till 4 timmar inrdknat beredning och infusion, eller i kylskap vid 2 °C till 8 °C i
upp till 24 timmar, skyddad mot ljus. Far ej frysas.

Kassera allt 6verblivet lakemedel i injektionsflaskan.

Administrering

Om den fardiga infusionsldsningen har forvarats i kylskap (2 °C till 8 °C) rekommenderas att
den fér anta rumstemperatur fore administrering, skyddad mot ljus.

Administrera endast Datroway som en intravends infusion med en infusionsslang och
slanguppsittning av PVC, polybutadien (PBD) eller 14gdensitetspolyeten (LDPE).
Administrera Datroway med ett 0,2 mikron inline-filter av polytetrafluoreten (PTFE),
polyetersulfon (PES) eller nylon 66.

Fér inte administreras som en intravends tryck- eller bolusdos (se avsnitt 4.2).

Tack over infusionspasen. Ljuskénsligt.

Blanda inte Datroway med andra ldkemedel och administrera inte andra likemedel genom
samma intravenosa slang.

Destruktion

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Daiichi Sankyo Europe GmbH

Zielstattstrasse 48

81379 Miinchen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1915/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 04 april 2025

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

(")YRIG"A VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Daiichi Sankyo Co. Ltd.

Onahama Plant

389-4 Aza Otsurugi, [zumimachi Shimogawa, Iwaki
Fukushima 971-8183

Japan

Lonza AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Schweiz

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen

Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Liakemedel som med begransningar 1dmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta l1akemedel anges i den forteckning Gver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och

eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska 1dmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for

detta lakemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

D. VILLJ(OR ELLER BE:_GRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning (MAH) ska genomfora de erforderliga

farmakovigilansaktiviteter och -dtgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna

riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet for

forsdljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pa begidran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
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nér riskhanteringssystemet @ndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

22



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Datroway 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
datopotamab deruxtecan

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska med pulver till koncentrat till infusionsvétska, l6sning, innehéller 100 mg
datopotamab deruxtecan.
Efter beredning innehaller en injektionsflaska 5 ml 16sning med 20 mg/ml datopotamab deruxtecan.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpadmnen: L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, sackaros, polysorbat 80 (E 433).
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
1 injektionsflaska

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anviandning efter beredning och spadning

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotoxiskt

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép.
Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Daiichi Sankyo Europe GmbH
81366 Miinchen
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1915/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Datroway 100 mg pulver till koncentrat
datopotamab deruxtecan
For i.v. anvidndning efter beredning och spédning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

100 mg

6. OVRIGT

Cytotoxiskt
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Datroway 100 mg pulver till koncentrat till infusionsviitska, 16sning
datopotamabderuxtekan (datopotamab deruxtecan)

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véind dig till sjukvardspersonal (ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska).

o Om du far biverkningar, tala med sjukvardspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar

som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Datroway ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far Datroway

Hur du far Datroway

Eventuella biverkningar

Hur Datroway ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Datroway ér och vad det anvinds for
Datroway ér ett ldkemedel som innehaller den aktiva substansen datopotamabderuxtekan.

Datroway anvénds for att behandla vuxna som har diagnostiserats med en typ av cancer som kallas
hormonreceptorpositiv (HR+) och human epidermal tillvaxtfaktorreceptor 2 (HER2)-negativ
brostcancer. Det anvénds nir cancern har spridit sig till andra delar av kroppen eller inte kan opereras
bort hos patienter som tidigare har fatt hormonbehandling och minst en ytterligare cancerbehandling
mot sjukdom som inte kan opereras eller som har bildat metastaser.

En del av detta ldkemedel ar en monoklonal antikropp (datopotamab) som faster specifikt pa celler
som har proteinet TROP2, som finns i storre antal pa ytan av TROP2-uttryckande brostcancerceller.
Den andra aktiva delen av Datroway dr DXd, en substans som kan doda cancerceller. Nar ldkemedlet
har fést p& TROP2-uttryckande cancerceller tringer DXd in i cellerna och dédar dem.

2. Vad du behéver veta innan du far Datroway

Du ska inte fa Datroway

o om du ar allergisk mot datopotamabderuxtekan eller nagot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om du inte &r séker pd om du é&r allergisk, tala med ldkare eller sjukskoterska innan du far Datroway.
Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller sjukskdterska innan du far Datroway eller under behandlingen om du far:

o hosta, andndd, feber, eller andra nya eller forvirrade andningsproblem. Detta kan vara symtom
pa en allvarlig och eventuellt dodlig lungsjukdom som kallas interstitiell lungsjukdom. En
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sjukdomshistoria med lungsjukdom kan 6ka risken for att utveckla interstitiell lungsjukdom.
Din ldkare kan behdva 6vervaka dina lungor medan du tar detta lakemedel.

Datroway kan ocksé orsaka:

o allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi: allergiska reaktioner som kan vara allvarliga kan
upptrdda under eller kort tid efter infusionen. Din ldkare kommer observera dig noggrant medan
du far Datroway. For tecken och symtom pé allergiska reaktioner, se avsnitt 4. Eventuella
biverkningar. Om du far en allvarlig allergisk reaktion kommer ldkaren att avbryta din
behandling permanent.

o Ogonproblem: Du bor anvdnda smdrjande 6gondroppar utan konserveringsmedel flera ganger
dagligen for att forhindra torra 6gon och andra 6gonproblem. Du bor undvika att anvénda
kontaktlinser under behandlingen. Om du har eller utvecklar 6gonproblem, vilket kan inkludera
torra 6gon, 0kad tarproduktion, ljuskénslighet eller synfoérandringar under behandlingen ska du
kontakta ldkare eller sjukskoterska. Lakaren kan remittera dig till en 6gonlékare om det behdvs.

o munsér och sér: Utdver god munhygien och kostrekommendationer kommer ldkaren eller
sjukskoterskan ocksé att rekommendera ett alkoholfritt munvatten som du ska anvénda 4 ganger
om dagen. Detta munvatten kan innehélla steroider. Om du utvecklar smérta, obehag eller 6ppna
sar i munnen ska du tala om det for likaren eller sjukskoterskan. Folj 1dkarens eller
sjukskoterskans instruktioner om hur du ska anvéinda munvatten for att férebygga eller behandla
munsar och séar.

Om du har problem med levern kan ldkaren behdva 6vervaka dig mer noggrant medan du tar detta
lakemedel.

Barn och ungdomar

Datroway rekommenderas inte for personer under 18 ér. Det finns ingen information om hur vél
lakemedlet fungerar i denna aldersgrupp.

Andra liikkemedel och Datroway

Tala om for ldkaren eller sjukskoterskan om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Preventivmedel

Du bor anvénda effektiva preventivmedel for att undvika att bli gravid medan du behandlas med
Datroway samt under en viss tid efter din sista dos.

e Kvinnor som far Datroway ska fortsitta med preventivmedel i minst 7 ménader efter den sista
dosen Datroway.

e Min som far Datroway och vars partner kan bli gravid ska fortsétta att anvdnda effektiva
preventivmedel i minst 4 manader efter den sista dosen Datroway.

Tala med ldkaren om de basta preventivmedlen for dig. Tala ocksd med ldkaren innan du slutar
anvénda preventivmedel.

Graviditet
Datroway rekommenderas inte under graviditet eftersom detta likemedel kan orsaka fosterskador.

Tala omedelbart med lédkaren om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid
fore eller under behandlingen.
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Amning

Du ska inte amma under behandlingen med Datroway och i minst 1 ménad efter den sista dosen.
Detta eftersom det inte &r kidnt om Datroway utsondras i brostmjolken. Tala med ldkaren om detta.

Fertilitet

Om du behandlas med Datroway ska du sdka rddgivning om att lagra sperma eller dgg fore
behandlingen, eftersom ldkemedlet kan minska din fertilitet. Tala ddrfér med din 1dkare om detta innan
behandlingen startar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Datroway kan forsdmra din forméga att framfora fordon eller anvéinda maskiner. Var forsiktig om du
kénner dig trott eller har svart att se.

Datroway innehaller polysorbat 80

Detta lakemedel innehéller 1,5 mg polysorbat 80 i varje injektionsflaska. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner. Tala om for din ldkare om du har nagra kinda allergier.

3. Hur du far Datroway

Du féar Datroway pé sjukhus eller en ldkarmottagning av en likare eller sjukskoterska som har
erfarenhet av anvindning av cancerldkemedel.

Den rekommenderade dosen dr 6 mg for varje kilo av din kroppsvikt, var tredje vecka. Léakaren eller
sjukskoterskan kommer att berékna vilken dos du behdver (baserat pa din kroppsvikt) och bestimma
hur manga behandlingar du behover.

Likaren eller sjukskoterskan ger dig Datroway som infusion (dropp) i en ven.

Den forsta infusionen tar 90 minuter. Om det gar bra kan de néstfoljande infusionerna ges pa
30 minuter.

Efter varje infusion kommer du att 6vervakas for biverkningar i 30 minuter. Lékaren eller
sjukskoterskan kan sdnka dosen, eller tillfdlligt eller permanent avbryta behandlingen beroende pa
biverkningarna.

Fore varje infusion av Datroway kommer ldkaren eller sjukskoterskan eventuellt ge dig lakemedel som
hjdlper till att forebygga illaméende, krakningar och infusionsrelaterade reaktioner.

Fore varje infusion av Datroway och under behandlingsperioden kan ldkaren eller sjukskoterskan
rekommendera ett munvatten for att forhindra munsér och sar. Om du far nagra symtom i samband
med infusionen kan ldkaren eller sjukskoterskan bromsa takten pa infusionen, gora ett uppehéll eller
avbryta behandlingen.

Under behandlingsperioden bor du anvéinda smdrjande dgondroppar utanr konserveringsmedel flera
ganger dagligen och undvika att anvidnda kontaktlinser.

Om du missar ett besok niir du skulle fa Datroway

Kontakta omedelbart ldakaren eller behandlingskliniken for att boka en ny tid.
Det dr mycket viktigt att du inte missar nagon dos av lakemedlet.
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Om du slutar att fa Datroway

Avbryt inte behandlingen med Datroway utan att kontrollera med din lékare eller sjukskoterska.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem. Tala om for ldkaren eller sjukskdterskan om du far nagra biverkningar, dven biverkningar som
inte ndmns i denna bipacksedel.

Vissa biverkningar kan bli allvarliga, eventuellt &ven dodliga. Tala omedelbart med lékaren eller
sjukskoterskan om du far nagot av foljande symtom:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer):

. Munsar och sar (stomatit).

o Inflammation i hornhinnan (keratit). Symtomen kan inkludera torra 6gon, 6kad tarproduktion,
ljuskénslighet eller synfordndringar. Inflammation i hornhinnan (det genomskinliga skiktet
framfor 6gat som técker pupillen och iris) kan leda till ett sér.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
o Interstitiell lungsjukdom. Symtomen kan inkludera hosta, andndd, feber, eller andra nya eller
forvarrade andningsbesvar.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data)

° Allergisk reaktion, inklusive anafylaxi: kan omfatta tecken och symtom som hudutslag, svar
klada, rodnad, yrsel, svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg (angioddem), svarigheter
att andas eller svélja och/eller lagt blodtryck.

Omedelbar behandling kan foérhindra att symtomen blir allvarligare.
Andra biverkningar

Biverkningarnas frekvens och svérighetsgrad kan variera beroende pa vilken dos du fatt. Tala om for
lakaren eller sjukskoterska om du far ndgon av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)
illaméende

trotthet (utmattning)

haravfall (alopeci)

forstoppning

krakningar

torra 6gon

covid-19

lagt antal roda blodkroppar (anemi), vilket framgér av blodprover
minskad aptit

forhdjda nivaer av leverenzym (aspartataminotransferas) i blodet
hudutslag

diarré

laga nivéer av neutrofiler, en sorts vit blodkropp som bekédmpar infektion (neutropeni)
forhojda nivaer av leverenzym (alaninaminotransferas) i blodet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
o rodnad och obehag i 6gat (konjunktivit)
. infusionsrelaterade reaktioner. Dessa kan omfatta feber, frossa, klada eller hudutslag
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okad tarproduktion

infektion i de delar av kroppen som samlar upp och slépper ut urin
torr hud

muntorrhet

klada (pruritus)

inflammation i 6gonlocket (blefarit)

andningssvarigheter (dyspné)

smakstorningar (dysgeusi)

dysfunktion i 6gonlockens kortlar (Meiboms kortlar)
hudmissfargning (hyperpigmentering)

dimsyn

infektion i lungorna

laga nivéer av vita blodkroppar som bekédmpar infektion (leukopeni)
forlust av 6gonfransar (madaros)

onormal ljuskénslighet i 6gonen

skakningar, feber, allmén obehagskinsla, blek eller missfargad hud, andfaddhet pa grund av att
blodbanan dr dverbelastad med bakterier (sepsis).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
o nedsatt syn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med sjukvardspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Datroway ska forvaras

Datroway forvaras av sjukvardspersonalen pé det sjukhus eller den klinik dir du far behandling.
Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal.

o Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

o Anvénds fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och injektionsflaskan efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

o Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.

o Den beredda infusionslésningen &r stabil i upp till 24 timmar vid 2 °C- 8 °C skyddat mot ljus
och méste dérefter kasseras.

Tillampliga sérskilda forfaranden for hantering och destruktion méste foljas. Sjukvérdspersonalen
ansvarar for att kassera oanvént Datroway pa rétt sétt. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Vad Datroway innehaller

o Den aktiva substansen dr datopotamabderuxtekan.
En injektionsflaska med pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning, innehéller 100 mg
datopotamabderuxtekan. Efter beredning innehaller en injektionsflaska 5 ml 16sning med
20 mg/ml datopotamabderuxtekan.

o Ovriga innehéllsimnen dr L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, sackaros och
polysorbat 80 (se avsnitt 2).
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Datroway ér ett vitt till gulvitt frystorkat pulver som levereras i en genomskinlig, gulbrun
injektionsflaska med gummipropp, aluminiumforsegling och snépplock av plast.

Varje kartong innehéller 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Zielstattstrasse 48

81379 Miinchen

Tyskland

Tillverkare

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen

Tyskland

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkidnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Tél/Tel: +32-(0) 2227 18 80

Bbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Temn.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
Daiichi Sankyo Nordics ApS
TIf.: +45 (0) 33 68 19 99

Deutschland
Daiichi Sankyo Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E)ada
Daiichi Sankyo Greece Single Member S.A
TnA: +30 2104448037

Espaiia
Daiichi Sankyo Espafia, S.A.
Tel: +34 91 53999 11

France
Daiichi Sankyo France S.A.S.
Tél: +33 (0) 1 55 62 14 60

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Tél/Tel: +32-(0) 2 227 18 80

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Nederland
Daiichi Sankyo Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 20 4 07 20 72

Norge
Daiichi Sankyo Nordics ApS
TIf: +47 (0) 21 09 38 29

Osterreich
Daiichi Sankyo Austria GmbH
Tel: +43-(0) 1 4858642 0

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 245 73 00

Portugal
Daiichi Sankyo Portugal, Unip. LDA
Tel: +351 21 4232010

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41



Ireland Slovenija

Daiichi Sankyo Ireland Ltd AstraZeneca UK Limited
Tel: +353-(0) 1 489 3000 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Icepharma hf AstraZeneca AB, 0.z.

Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland

Daiichi Sankyo Italia S.p.A. Daiichi Sankyo Nordics ApS
Tel: +39-06 85 2551 Puh/Tel: +358 (0) 9 3540 7081
Kvnpog Sverige

Daiichi Sankyo Europe GmbH Daiichi Sankyo Nordics ApS
TnA: +49-(0) 89 7808 0 Tel: +46 (0) 40 699 2524
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter iar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Datroway innehéller en cytotoxisk komponent och ska administreras under 6verinseende av en ldkare
som har erfarenhet av anviandning av cytotoxiska medel. Limpliga forfaranden for korrekt beredning,

hantering och destruktion av antineoplastiska och cytotoxiska likemedel ska anvindas.

Lamplig aseptisk teknik ska anvindas vid foljande berednings- och spadningsprocedurer.

Beredning

o Beredning ska utforas omedelbart fore spadning.

o For full dos kan mer dn en injektionsflaska behdvas. Berdkna dosen (mg), total volym beredd
Datroway-losning som krévs, och antalet injektionsflaskor med Datroway som behdvs.

o Bered varje 100 mg injektionsflaska med en steril spruta genom att ldngsamt injicera 5 ml
vatten for injektionsvétskor i varje injektionsflaska for att fa en slutlig koncentration pa
20 mg/ml.

o Snurra forsiktigt pa injektionsflaskan tills allt ar uppldst. Skaka inte.

. Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvinds

omedelbart, har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning pavisats i upp till 48 timmar vid
2 °C till 8 °C. Forvara injektionsflaskorna med berett Datroway i kylskap vid 2 °C till 8 °C,
skyddat mot ljus. Far ej frysas.

o Det beredda ldkemedlet innehaller inget konserveringsmedel och ar endast avsett for
engangsbruk.

Spéddning

o Dra upp den berdknade mingden fran injektionsflaskan/injektionsflaskorna med hjélp av en

steril spruta. Kontrollera om den beredda 16sningen innehéller partiklar eller &r missfargad.
Losningen ska vara klar och farglos till svagt gul. Anvénd inte 16sningen om den innehaller
synliga partiklar eller ar grumlig eller missfargad.
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o Spéd den berdknade volymen beredd Datroway i en infusionspése innehallande 100 ml
glukoslésning 50 mg/ml (5 %). Anvind inte natriumkloridldsning. En infusionspése av
polyvinylklorid (PVC) eller polyolefin (polypropen (PP) eller sampolymer av eten och propen)

rekommenderas.
. Vind infusionspasen forsiktigt upp och ner sa att I6sningen blandas vil. Skaka inte.
o Téack over infusionspasen. Ljuskénsligt.
o Om den fardiga infusionsvitskan inte anvinds omedelbart ska den forvaras i rumstemperatur

(£25 °C) i upp till 4 timmar inrdknat beredning och infusion, eller i kylskap vid 2 °C till 8 °C i
upp till 24 timmar, skyddad mot ljus. Fér ej frysas.

o Kassera allt 6verblivet lakemedel 1 injektionsflaskan.

Administrering

o Om den firdiga infusionslosningen har forvarats i kylskap (2 °C till 8 °C) rekommenderas att
den fér anta rumstemperatur fore administrering, skyddad mot ljus.

o Administrera endast Datroway som en intravends infusion med en infusionsslang och

slanguppsittning av PVC, polybutadien (PBD) eller ldgdensitetspolyeten (LDPE).
o Administrera Datroway med ett 0,2 mikron inline-filter av polytetrafluoreten (PTFE),
polyetersulfon (PES) eller nylon 66.

o Far inte administreras som intravends injektion eller som bolusinfusion.
o Tack over infusionspasen. Ljuskénsligt.
o Blanda inte Datroway med andra likemedel och administrera inte andra likemedel genom

samma intravenosa slang.

Destruktion
Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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