BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel dr foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sidkerhetsinformation. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

ELAHERE 5 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 10sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning, innehaller 5 mg mirvetuximabsoravtansin.
En injektionsflaska innehéller 100 mg mirvetuximabsoravtansin i 20 ml.

Mirvetuximabsoravtansin ar ett antikroppslakemedelskonjugat (ADC) riktat mot folatreceptor-alfa
(FRa). Antikroppsldkemedelskonjugatet bestar av en anti-FRa monoklonal antikropp av IgG1-subtyp
som framstillts med rekombinant DNA-teknik i ovarieceller fran kinesisk hamster och som fists via
klyvbar bindning (butansyra, 4-(2-pyridinylditio)-2-sulfo-1-(2,5-dioxo-1-pyrrolidinyl)-ester) till en
maytansinoid-DM4, ett anti-tubulinmedel. Mirvetuximabsoravtansin innehaller i genomsnitt 3,4 DM4-
payload-molekyler som dr bundna till anti-FRo antikroppen.

Hjdlpadmnen med kind effekt

Detta ldkemedel innehaller 2,11 mg polysorbat 20 per injektionsflaska.

For fullstindig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvétska, 16sning (sterilt koncentrat).

Klar till latt opalskimrande, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

ELAHERE som monoterapi dr avsedd for behandling av vuxna patienter med folatreceptor-alfa
(FRa)-positiv, platinumresistent hoggradig seros epitelial 4ggstockscancer, dggledarcancer eller
primér peritonealcancer som har fatt en till tre tidigare systemiska behandlingsregimer (se avsnitt 4.2).

4.2 Dosering och administreringssitt

ELAHERE maéste séttas in och 6vervakas av en likare med erfarenhet av anvéndning av
cancerlikemedel.

Val av patienter

Patienter som behandlas med mirvetuximabsoravtansin ska ha FRa-positiv tumorstatus definierad som
maéttlig (2+) och/eller stark (3+) membranfirgning med immunhistokemi (IHC) 1 >75 % viabla
tumdrceller bedomd med CE-mérkt in vitro-diagnostisk (IVD) avsedd att anvindas i detta syfte. Om
CE-mirkt in vitro-diagnostik inte finns tillgdnglig ska ett validerat alternativt test anvéndas.



Dosering

Rekommenderad dos av ELAHERE &r 6 mg/kg justerad ideal kroppsvikt (adjusted ideal body weight;
AIBW), som administreras en gang var tredje vecka (21-dagarscykel) som intravends infusion fram till
sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet. Dosering baserad pd AIBW minskar
exponeringsvariabiliteten for patienter som antingen ar underviktiga eller 6verviktiga.

Den totala dosen av ELAHERE beriknas baserat pa den individuella patientens AIBW med f6ljande
formel:

AIBW = ideal kroppsvikt (IBW [kg]) + 0,4 x (faktisk vikt [kg] — IBW)
Kvinna IBW [kg] = 0,9 X lingden [cm] — 92

For en kvinnlig patient som dr 165 cm lang och viger 80 kg
Berikna forst IBW: [BW = 0,9 x 165 —-92 =56,5 kg
Berikna sedan AIBW: AIBW = 56,5+ 0,4 x (80 — 56,5) = 65,9 kg

Premedicinering

Premedicinering for infusionsrelaterade reaktioner (IRR), illamdende och krékningar

Administrera premedicineringen i tabell 1 fore varje infusion av ELAHERE for att minska incidensen
och svarighetsgraden av infusionsrelaterade reaktioner, illamaende och krakningar.

Tabell 1: Premedicinering fore varje ELAHERE-infusion

Premedicinering | Administreringsvig | Exempel (eller motsvarighet) Administreringstid
fore ELAHERE-
infusion

Kortikosteroid intravenost dexametason 10 mg

Antihistamin oralt eller difenhydramin 25 mg till 50 mg . .

) N minst 30 minuter
intravendst fore

Febernedsittande | oralt eller paracetamol 325 mg till 650 mg

medel intravenost

Antiemetika oralt eller 5-HTs- fore varje dos och

intravenost serotoninreceptorblockerare eller | efter administrering
lampliga alternativ av annan
premedicinering

For patienter med illaméende och/eller krdkningar kan dérefter ytterligare antiemetika dvervégas efter
behov.

Nir det giller patienter med en IRR-grad > 2 bor man Gvervéga att ge ytterligare premedicinering med
dexametason 8 mg tva ganger dagligen (eller motsvarande) dagen féore ELAHERE-administrering.

Ogonundersékning och premedicinering

Ogonundersékning: En 8gonundersdkning inklusive test av synskirpa och undersékning med
spaltlampa ska genomft6ras innan behandlingen med ELAHERE péborjas och infor ndstkommande

dos om en patient utvecklar nya eller forvirrade okuldra symtom. Hos patienter med okuldra
biverkningar av > grad 2 ska ytterligare 6gonundersokningar goras minst varannan cykel och nér det &r
kliniskt indicerat tills biverkningarna har upphért eller atergétt till baslinjen.

Oftalmologiska topikala steroider: For patienter som konstaterats ha tecken pa hornhinnebiverkningar
(keratopati) av > grad 2 vid undersdkning med spaltlampa rekommenderas sekundér profylax med




oftalmologiska topikala steroider for efterfoljande ELAHERE-cykler, sdvida inte patientens
ogonldkare anser att riskerna med en sddan behandling dverviger nyttan.

. Patienterna ska instrueras att anvinda 6gondroppar med steroider pa infusionsdagen och i
ytterligare 7 dagar efter varje pafoljande ELAHERE-cykel (se tabell 3).
. Patienterna ska uppmanas att vinta minst 15 minuter efter administrering av oftalmologiska

topikala steroider innan de anviander smorjande 6gondroppar.

Under behandling med oftalmologiska topikala steroider ska mitning av det intraokuldra trycket samt
undersokning med spaltlampa utforas regelbundet.

Smérjande dgondroppar: Det rekommenderas att instruera patienter att anvinda smdrjande

ogondroppar under hela behandlingen med ELAHERE.

Doséndringar

Fore start av varje behandlingscykel ska patienten uppmanas att rapportera eventuella nya eller
forvarrade symtom till den behandlande ldkaren eller en kvalificerad person.

Hos patienter som utvecklar nya eller férvirrade okuldra symtom ska en 6gonundersokning utforas
fore dosering. Den behandlande ldkaren ska ga igenom rapporten fran patientens 6gonundersékning
fore dosering och faststilla dosen av ELAHERE baserat pa allvarlighetsgraden pa fynden i det svarast

drabbade Ogat.

I tabell 2 och tabell 3 finns information om dosreduktioner och dosjusteringar vid biverkningar.
Administreringsschemat med 3 veckors intervall mellan doserna bor bibehallas.

Tabell 2: Schema for dosreduktion

Dosnivier av ELAHERE
Startdos 6 mg/kg AIBW
Forsta dosreduktion 5 mg/kg AIBW
Andra dosreduktion 4 mg/kg AIBW®

*  Avsluta behandlingen permanent hos patienter som inte tolererar 4 mg/kg AIBW.

Tabell 3: Dosjusteringar vid biverkningar

Biverkning :l;lll‘\lle;'ll(i;lll:eg}igia d Dosjustering
Icke-konfluerande
ytlig Overvaka
keratit/keratopati
Avvakta med dosen tills tillstdndet har
Konfluerande ytlig forbittrats till icke-konfluerande ytlig
keratit/keratopati, keratit/keratopati eller bittre, eller tills det
defekt i hornhinnans | har upphért. Fortsitt sedan med samma dos.
epitel eller forlust av | Overvig dosreduktion for patienter som har
Keratit/keratopati bésta korrigerade aterkommande konfluerande
(se avsnitt 4.4 och 4.8) synskérpa pa 3 rader | keratit/keratopati trots att de fatt bista
eller mer. understdjdande vérd, eller for patienter med

okuldr toxicitet som varar lingre dn 14 dagar.

Hornhinnesar eller
stromal opacitet eller
bista korrigerade
synskérpa pa avstand
6/60 eller simre

Avvakta med dosen tills tillstdndet har
forbattrats till icke-konfluerande ytlig
keratit/keratopati eller béttre, eller tills det
har upphort. Minska sedan med en dosniva.

Hornhinneperforation

Sétt ut permanent
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Biverkningens

(se avsnitt 4.4 och 4.8)

Biverkning allvarlighetsgra a4 Dosjustering
Grad 1 Overvaka
Avvakta med dosen tills tillstdndet har
forbattrats till grad 1 eller ldgre. Fortsétt
Pneumonit Grad 2 sedan med samma dos eller 6vervag

dosreduktion om tillstdndet &r recidiverande,
varar langre dn 28 dagar eller enligt ldkares
bedomning,.

Grad 3 eller 4

Sétt ut permanent

Avvakta med dosen till grad 1 eller lagre,

Infusionsrelaterade
reaktioner/overkinslighet
(se avsnitt 4.4 och 4.8)

Perifer neuropati Grad 2 . A
(se avsnitt 4.4 och 4.8) mﬂmska sedan med en dosniva.
Grad 3 eller 4 Sétt ut permanent
Grad 1 Bibehall infusionshastigheten

e Avbryt infusionen och administrera
understodjande behandling.

e Ateruppta infusionen nir symtomen har
gatt over med 50 % av den foregaende
hastigheten och, om inga ytterligare
symtom upptréader, 6ka hastigheten efter

Grad 2 behov tills infusionen &r klar.

e Administrera ytterligare premedicinering
med dexametason 8 mg peroralt tva
ganger dagligen pa dagen fore infusion
(eller motsvarande behandling enligt
lokala riktlinjer) under kommande
cykler.

Grad 3 eller 4

e Avbryt omedelbart infusionen och
administrera understodjande behandling.

e Uppmana patienten att soka akutvard och
omedelbart meddela sin
sjukvérdspersonal om de
infusionsrelaterade symtomen
aterkommer efter infusionen avslutats.

e  Sitt ut permanent

Hematologiska
(se avsnitt 4.8)

Grad 3 eller 4

Avvakta med dosen till grad 1 eller ligre och
ateruppta sedan vid en dosniva ldgre.

Andra biverkningar
(se avsnitt 4.8)

Grad 3

Avvakta med dosen till grad 1 eller ligre och
ateruppta sedan vid en dosniva ldgre.

Grad 4

Sétt ut permanent

*: Om inte annat anges, National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events

(NCI CTCAE) version 5.0.

Sarskilda patientgrupper

Pediatrisk population

Det finns ingen relevant anvindning av ELAHERE for behandling av epitelial dggstockscancer,
dggledarcancer eller primir peritonealcancer i den pediatriska populationen (se avsnitt 5.1).

Aldre

Ingen dosjustering av ELAHERE rekommenderas till patienter >65 ar (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion




Ingen dosjustering av ELAHERE rekommenderas for patienter med lindrigt till mattligt nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance [CLcr] 30 till <90 ml/minut). ELAHERE har inte utvirderats hos
patienter med svért nedsatt njurfunktion (CLcr 15 till < 30 ml/min) eller njursjukdom i slutstadiet och
det potentiella behovet av dosjustering hos dessa patienter kan inte faststéllas (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering av ELAHERE rekommenderas for patienter med lindrigt nedsatt leverfunktion
(totalt bilirubin < Gvre normalvardet (ULN) och aspartataminotransferas [ASAT] > ULN eller totalt
bilirubin > 1 till 1,5 ganger ULN oavsett ASAT) (se avsnitt 5.2).

ELAHERE ska undvikas hos patienter med mattligt till svart nedsatt leverfunktion (totalt bilirubin
> 1,5 ULN oavsett ASAT).

Administreringssitt

ELAHERE ir avsett for intravends infusion vid en hastighet pd 1 mg/min. Om detta tolereras vil efter
30 minuter kan infusionshastigheten 6kas till 3 mg/min. Om detta tolereras vl efter 30 minuter vid
3 mg/min kan infusionshastigheten 6kas till 5 mg/min.

For inkompatibiliteter, se avsnitt 6.2.

ELAHERE maste spiadas med 50 mg/ml (5 %) glukos for intravends infusion. Anvisningar om
spadning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

ELAHERE far endast administreras som intravends infusion med ett inline-filter av polyetersulfon
(PES) pa 0,2 eller 0,22 um (se Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering i avsnitt 6.6).

Forsiktighetsdtgdrder fore hantering eller administrering av ldkemedlet

Detta likemedel innehaller en cytotoxisk komponent som &r kovalent bunden till den monoklonala
antikroppen (se sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering 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 underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Ogonsjukdomar

Mirvetuximabsoravtansin kan orsaka allvarliga okuldra biverkningar, inklusive nedsatt syn (frimst
dimsyn), keratopati (hornhinnesjukdomar), torrt 6ga, fotofobi och 6gonsmarta (se avsnitt 4.7 och 4.8).

Patienterna ska remitteras till en 6gonldkare for 6gonundersdokning innan behandling med
mirvetuximabsoravtansin paborjas.

Fore starten av varje behandlingscykel ska patienten uppmanas att rapportera eventuella nya eller
forvérrade okuldra symtom till den behandlande ldkaren eller en kvalificerad person.



Om patienten utvecklar okuldra symtom ska en 6gonundersdkning goras. Rapporten fran
ogonundersokningen ska gas igenom och dosen av mirvetuximabsoravtansin kan justeras beroende pa
fyndens svarighetsgrad (se avnitt 4.2).

Anvindning av smorjande 6gondroppar under behandling med mirvetuximabsoravtansin
rekommenderas. Hos patienter som utvecklar hornhinnebiverkningar av > grad 2 rekommenderas
oftalmologiska topikala steroider for efterfoljande cykler av mirvetuximabsoravtansin (se avsnitt 4.2).

Likaren ska overvaka patienterna avseende okuldr toxicitet och avvakta med, minska eller permanent
sdtta ut mirvetuximabsoravtansin baserat pa de okulédra biverkningarnas allvarlighetsgrad och
varaktighet (se avsnitt 4.2)

Patienterna bor radas att undvika anvandning av kontaktlinser under behandlingen med
mirvetuximabsoravtansin, savida inte sjukvardspersonalen siger annat.

Pneumonit

Allvarlig, livshotande eller dodlig interstitiell lungsjukdom, inklusive pneumonit, kan férekomma hos
patienter som behandlas med mirvetuximabsoravtansin (se avsnitt 4.8).

Patienter ska Gvervakas avseende pulmonella tecken och symtom pd pneumonit, vilket kan inkludera
hypoxi, hosta, dyspné eller interstitiella infiltrat pa rontgenundersokningar. Infektiésa, neoplastiska
och andra orsaker till sidana symtom ska uteslutas genom ldmplig utredning.

Uppehall bor goras i behandlingen med mirvetuximabsoravtansin om patienten utvecklar ihallande
eller recidiverande pneumonit av grad 2 till dess att symtomen gar tillbaka till < grad 1, och
dosreduktion bor overvigas. Mirvetuximabsoravtansin ska séttas ut permanent hos alla patienter med
pneumonit av grad 3 eller 4 (se avsnitt 4.2). Patienter som dr asymtomatiska kan fortsdtta med
doseringen av mirvetuximabsoravtansin med noggrann évervakning.

Perifer neuropati

Perifer neuropati har forekommit med mirveutximabsoravtansin, inklusive reaktioner av grad > 3 (se
avsnitt 4.8).

Patienter bor vervakas avseende tecken och symtom pé neuropati, sdsom parestesi, pirrningar eller en
brinnande kénsla, neuropatisk sméarta, muskelsvaghet eller dysestesi. Om patienter far ny eller
forvirrad perifer neuropati bor ldkaren avvakta med, minska eller permanent sétta ut
mirvetuximabsoravtansin baserat pd den perifera neuropatins svarighetsggrad (se avsnitt 4.2).

Embryofetal toxicitet

Baserat pd dess verkningsmekanism kan mirvetuximabsoravtansin orsaka embryofetal skada nir det
administreras till en gravid patient eftersom det innehdller en gentoxisk forening (DM4) och paverkar
celler som delar sig aktivt.

Fertila patienter ska anvidnda effektivt preventivmedel under behandling med
mirvetuximabsoravtansin och i sju manader efter den sista dosen (se avsnitt 4.6).

Hijilpdmnen med kénd effekt

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 2,11 mg polysorbat 20 per injektionsflaska.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga kliniska interaktionsstudier har utfoérts med ELAHERE.

DM4 ir ett CYP3A4-substrat. Samtidig anvindning av ELAHERE och starka CYP3A4-hdmmare kan
Oka exponeringen for okonjugerat DM4 (se avsnitt 5.2). Detta kan oka risken for biverkningar av
ELAHERE (se avsnitt 4.8). Om samtidig anvdndning av starka CYP3A4-hdmmare (t.ex. ceritinib,
klaritromycin, kobicistat, idelalisib, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon, posakonazol, ritonavir,
telitromycin, vorikonazol) inte kan undvikas bor patienterna Gvervakas noga avseende biverkningar.
Starka CYP3A4-inducerare (t ex fenytoin, rifampicin, karbamazepin) kan minska exponeringen for
okonjugerat DM4.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivmedel

Graviditetsstatus hos fertila patienter ska kontrolleras innan behandling med mirvetuximabsoravtansin
pabdrjas.

Fertila patienter ska anvidnda effektivt preventivmedel under behandling med
mirvetuximabsoravtansin och i minst sju manader efter den sista dosen.

Graviditet

Baserat pa dess verkningsmekanism kan mirvetuximabsoravtansin orsaka embryofetal skada nir det
administreras till en gravid patient eftersom det innehaller en gentoxisk férening (DM4) och paverkar
celler som delar sig aktivt (se avsnitt 5.1 och 5.3). Det dr kint att humant immunglobulin G (IgG)
passerar placentabarridren. Darfor har mirvetuximabsoravtansin potential att 6verforas fran den
gravida patienten till det vixande fostret. Det finns inga tillgingliga data om anvindning av
mirvetuximabsoravtansin hos gravida patienter som underbygger en likemedelsassocierad risk. Inga
studier av reproduktions- eller utvecklingstoxicitet hos djur har genomférts med
mirvetuximabsoravtansin.

Administrering av ELAHERE till gravida patienter rekommenderas inte och patienter ska informeras
om de potentiella riskerna for fostret om de blir eller vill bli gravida. Patienter som blir gravida méste
omedelbart kontakta sin ldkare. Om en patient blir gravid under behandling med ELAHERE eller
inom 7 manader efter den sista dosen rekommenderas noggrann 6vervakning.

Amning

Det ar okdnt om mirvetuximabsoravtansin/metaboliter frin mirvetuximabsoravtansin utsondras i
brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spiddbarnet kan inte uteslutas eftersom det dr ként att
humant immunglobulin G (IgG) &verfors till brostmjolk. ELAHERE ska inte anvidndas under amning
och i 1 manad efter den sista dosen.

Fertilitet

Inga fertilitetsstudier har genomforts med mirvetuximabsoravtansin eller DM4. Det finns inga data om
effekten av ELAHERE pa fertiliteten hos minniska. Med tanke pa att verkningsmekanismen for
ELAHERE leder till stérning av mikrotubuli och avdddning av celler som delar sig snabbt finns det
dock risk for likemedelsrelaterade effekter pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

ELAHERE har méttlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner. Om patienterna
far synstorningar, perifer neuropati, trétthet eller yrsel under behandling med mirvetuximabsoravtansin



ska de instrueras att inte kora bil eller anviinda maskiner forrdn det har bekriftats att symtomen har
upphort.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna av mirvetuximabsoravtansin var dimsyn (43 %), illamdende (41 %), 16s
avforing (39 %), trétthet (35 %), buksmérta (30 %), keratopati (29 %), torrt 6ga (27 %), forstoppning
(26 %), krakningar (23 %), minskad aptit (22 %), perifer neuropati (20 %), huvudvirk (19%), asteni
(18 %), forhojt ASAT (16 %) och artralgi (16 %).

De vanligast rapporterade allvarliga biverkningarna var pneumonit (4 %), tunntarmsobstruktion (3 %),
tarmobstruktion (3 %), vitskeutgjutning i lungsidcken (2 %), buksmaérta (2 %), uttorkning (1 %),
forstoppning (1 %), illamaende (1 %), ascites (1 %) och trombocytopeni (<1 %).

De biverkningar som oftast ledde till dosreduktion eller dosfordréjning var dimsyn (17 %), keratopati
(10 %), torrt 6ga (5 %), neutropeni (5 %), keratit (4 %), gra starr (3 %), nedsatt synskérpa (3 %),
trombocytopeni (3 %), perifer neuropati (3 %) och pneumonit (3 %).

Hos 12 % av patienterna som fick mirvetuximabsoravtansin avslutades behandlingen permanent pa
grund av en biverkning. De vanligaste inkluderade magtarmkanalen (4 %), andningsvégar, brostkorg
och mediastinum (3 %), blodet och lymfsystemet (1 %), centrala och perifera nervsystemet (1 %) och
ogon (1 %).

Lista &ver biverkningar i tabellform

Biverkningsfrekvenserna bygger pd sammanslagna data fran 4 kliniska studier som inkluderade

682 patienter med epitelial 4ggstockscancer, dggledarcancer eller primér peritonealcancer (gemensamt
kallat epitelial 4ggstockscancer (EOC), som behandlades med mirvetuximabsoravtansin 6 mg/kg
AIBW var tredje vecka. Mediantiden for behandling med mirvetuximabsoravtansin var 19,1 veckor
(intervall: 3, 132 veckor).

Biverkningsfrekvenserna fran kliniska studier ar baserade pa frekvenser av biverkningar oavsett orsak,
dér det efter noggrann beddmning har faststéllts att det atminstone finns en rimlig mojlighet for ett
orsakssamband mellan likemedlet och biverkningen.

Frekvenserna definieras som: mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga
(=1/1 000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sillsynta (<1/10 000). Inom varje
frekvensgrupp dir det ar relevant presenteras de observerade biverkningarna i fallande
allvarlighetsgrad.

Tabell 4: Lista i tabellform over biverkningar av alla grader hos patienter som behandlats
med mirvetuximabsoravtansin i kliniska studier

Organsystem Frekvenskategori Biverkningar

Infektioner och infestationer Mycket vanliga Urinvégsinfektion

Blodet och lymfsystemet Mycket vanliga Anemi, trombocytopeni
Vanliga Neutropeni

Metabolism och nutrition Mycket vanliga Minskad aptit, hypomagnesemi
Vanliga Onormalt 1aga halter av kalium i

blodet, uttorkning

Psykiatriska tillstdnd Vanliga Insomni

Centrala och perifera Mycket vanliga Perifer neuropati', huvudvirk

nervsystemet Vanliga Dysgeusi, yrsel




Organsystem Frekvenskategori Biverkningar

Ogon Mycket vanliga Keratopati’, gra starr’, episod av
dirnsyn4, fotofobi, 6gonsmarta, torrt
oga’

Vanliga Obehag i 6gat®

Blodkérl Vanliga Hypertoni

Andningsvégar, brostkorg och Mycket vanliga Pneumonit’, dyspné, hosta

mediastinum

Magtarmkanalen Mycket vanliga Los avforing, buksmirta®,

forstoppning, bukdistension,
krékningar, illaméende

Vanliga Ascites, gastroesofageal
refluxsjukdom, stomatit, dyspepsi
Lever och gallvégar Vanliga Hyperbilirubinemi
Hud och subkutan vdvnad Vanliga Pruritus
Muskuloskeletala systemet och | Mycket vanliga Artralgi
bindviv Vanliga Myalgi, ryggsmérta, smirta i
extremitet, muskelspasmer
Allmédnna symtom och/eller Mycket vanliga Trotthet
symtom vid Vanliga Pyrexi
administreringsstéllet
Undersokningar och Mycket vanliga Forhojt asparatataminotransferas,
provtagningar forhojt alaninaminotransferas
Vanliga Forhojt alkaliskt fosfatas i blod, forhojt
gamma-glutamyltransferas, minskad
vikt
Skador, forgiftningar och Vanliga Infusionsrelaterad
behandlingskomplikationer reaktion/dverkinslighet’

"Den sammanslagna termen perifer neuropati inkluderar hypoestesi, perifer neuropati, neurotoxicitet,
parestesi, perifer motorisk neuropati, perifer sensorimotorisk neuropati, perifer senorisk neuropati och
polyneuropati (se avsnittet Beskrivning av utvalda biverkningar).

?Den sammanslagna termen keratopati inkluderar hornhinnecysta, hornhinneutféllningar,
hornhinnesjukdom, mikrocystor i hornhinneepitel, hornhinnepiteldefekt, hornhinneerosion,
hornhinnegrumling, hornhinnepigmentering, keratit, interstitiell keratit, keratopati, limbal
stamcellsbrist och punktatakeratit (se avsnittet Beskrivning av utvalda biverkningar).

? Den sammanslagna termen gra starr inkluderar gra starr; katarakt, kortikal och kérnkatarakt (se
avsnittet Beskrivning av utvalda biverkningar).

*Den sammanslagna termen dimsyn inkluderar ackommodationssjukdom, diplopi, hypermetropi,
presbyopi, refraktionsrubbning, dimsyn, nedsatt syn, nedsatt synskidrpa och grumlingar i glaskropp (se
avsnittet Beskrivning av utvalda biverkningar).

*Den sammanslagna termen torrt dga inkluderar torrt 5ga och minskat tarfléde (se avsnittet Beskrivning
av utvalda biverkningar).

®Den sammanslagna termen okulirt obehag inkluderar dgonirritation, dgonpruritus, kiinsla av
frimmande kropp i 6ga och okulért obehag (se avsnittet Beskrivning av utvalda biverkningar).

" Den sammanslagna termen pneumonit inkluderar interstitiell lungsjukdom, organiserande pneumoni,
pneumonit, pulmonell fibros och andningssvikt (se avsnittet Beskrivning av utvalda biverkningar).

¥ Den sammanslagna termen buksmirta inkluderar obehag i buken, buksmirta, lagt sittande buksmiirta
och hogt sittande buksmirta.

’ Den sammanslagna termen infusionsrelaterad reaktion/dverkinslighet inkluderar &verkinslighet
(SMQ, smal) och hudrodnad, erytem, 6gonlocksrodnad.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Ogonsjukdomar
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Okulira biverkningar (sammanslagen term) forekom hos 59 % av patienterna med epitelial
dggstockscancer som behandlades med mirvetuximabsoravtansin. Elva procent (11 %) av patienterna
fick okuldra biverkningar av grad 3 och < 1 % fick biverkningar av grad 4. De vanligaste okulédra
biverkningarna av > grad 3 var dimsyn och keratopati (bdda 5 %, sammanslagna termer) samt gra starr
(4 %).

Mediantiden till debut for den forsta okuldra biverkningen var 5,1 veckor (intervall: 0,1 till 68,6). Av
de patienter som fick okulédra biverkningar hade 53 % fullstindig forbattring (grad 0) och 38 % partiell
forbattring (definierat som en minskning av allvarlighetsgraden med en eller flera grader frén den
allvarligaste graden). Vid den sista uppfoljningen hade 0,3 % (2/682) av patienterna okuldra
biverkningar av > grad 3 (1 patient med nedsatt synskdrpa av grad 3 och 1 patient med gra starr av
grad 4).

Okulara biverkningar ledde till dosfordrojningar hos 24 % av patienterna och dosreduktioner hos 15 %
av patienterna. Okuldra biverkningar ledde till permanent utsiattning av mirvetuximabsoravtansin hos
1 % av patienterna.

Pneumonit

Pneumonit (sammanslagen term) forekom hos 10 % av patienterna med epitelial 4ggstockscancer som
behandlades med mirvetuximabsoravtansin, inklusive 0,9 % (6/682) patienter med biverkningar av
grad 3 och 0,2 % (1/682) patienter med biverkningar av grad 4. Tva patienter (0,3 %) dog till f6ljd av
andningssvikt. En patient (0,2 %) dog till foljd av andningssvikt i samband med pneumonit av grad 1
och lungmetastaser som bekraftades vid obduktion. En patient (0,2 %) dog till f61jd andningssvikt av
okdnd etiologi utan samtidig pneumonit.

Mediantiden till debut av pneumonit var 18,1 veckor (intervall: 1,6 till 97,0). Pneumonit ledde till
dosfordrojningar av mirvetuximabsoravtansin hos 3 %, dosreduktioner hos 1 % och permanent
utsdttning hos 3% av patienterna.

Perifer neuropati

Perifer neuropati (sammanslagen term) forkom hos 36 % av patienterna med epitelial dggstockscancer
som behandlades med mirvetuximabsoravtansin i kliniska studier. 3 % av patienterna fick perifer
neuropati av grad 3.

Mediantiden till debut av perifer neuropati var 5,9 veckor (intervall 0,1 till 126,7). Perifer neuropati
ledde till dosfordrojningar av mirvetuximabsoravtansin hos 2 %, dosreduktioner hos 4 % och

permanent utséttning hos 0,7 % av patienterna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
Det finns ingen kidnd behandling/antidot for 6verdosering av mirvetuximabsoravtansin. Vid 6verdos

maéste patienterna overvakas noga avseende tecken eller symtom pa biverkningar och lamplig
symtomatisk behandling sittas in.

1"


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antineoplastiska och immunmodulerande medel, monoklonala antikroppar
och antikroppslikemedelskonjugat, 6vriga monoklonala antikroppar och

antikroppslidkemedelskonjugat. ATC-kod: LO1FX26

Verkningsmekanism

Mirvetuximabsoravtansin ar ett antikroppsldkemedelskonjugat. Antikroppen ar ett framstéllt [gG1 som
ar riktat mot folatreceptor alfa (FRa). Antikroppsdelens funktion &r att binda till FRa som uttrycks pa
ytan av dggstockscancercellerna. DM4 ar en mikrotubulihimmare som ar fést till antikroppen via
klyvbar bindning Vid bindning till FRa internaliseras mirvetuximabsoravtansin foljt av intracellulér
frisdttning av DM4 via proteolytisk klyvning. DM4 forstor det mikrotubuldra néitverket i cellen, vilket
leder till cellcykelarrest och apoptotisk celldod.

Farmakodynamisk effekt

Kardiell elektrofysiologi

Vid den godkénda rekommenderade dosen orsakade inte mirvetuximabsoravtansin medeldkningar av
QTc-intervallet pa >10 msek, baserat pa resultaten av koncentrations-QTc-analys.

Klinisk effekt och sidkerhet

Studie IMGN853-0416 (MIRASOL)

Effekt och sidkerhet for mirvetuximabsoravtansin undersoktes 1 studie IMGN853-0416, en multicenter,
oppen, aktivt kontrollerad, randomiserad fas 3-studie med tva behandlingsgrupper. Till studien
rekryterades platinumresistenta patienter med framskriden hoggradig seros epitelial 4ggstockscancer,
primér peritonealcancer eller dggledarcancer vars tumorer (inklusive arkiverad vdvnad) var FRa-
positiva enligt bestimning genom FOLR1 (FOLR1-2.1) RxDx-analys (> 75 % av de viabla
tumorcellerna med mattlig (2+) och/eller stark (3+) membranfargningsintensitet med immunhistokemi
(IHC)).

Platinumresistent sjukdom definierades som epitelial dggstockscancer som recidiverade inom
6 manader efter den sista platinumdosen.

I studien exkluderades patienter med primér platinumrefraktér sjukdom, patienter med ECOG > 2 och
patienter med aktiva eller kroniska hornhinnesjukdomar, okuléra tillstdnd som kréver pigaende
behandling, perifer neuropati av grad > 2 samt icke-infektios ILD/pneumonit.

Patienterna randomiserades 1:1 till antingen ELAHERE 6 mg/kg AIBW iv (N=227) dag 1 i varje

3-veckorscykel eller ndgon av féljande kemoterapier (N=226) enligt provarens beslut fore

randomisering:

. Paclitaxel (Pac) 80 mg/m? administrerat en gdng i veckan inom en 4-veckorscykel;

. Pegylerad liposomal doxorubicin (PLD) 40 mg/m* administrerat en ging var 4:e vecka;

. Topotecan (Topo) 4 mg/m?* administrerat dag 1, 8 och 15 var 4:e vecka eller i 5 dagar i rad vid
1,25 mg/m? fran dag 1-5 i varje 21-dagarscykel

Randomiseringen stratifierades efter antalet tidigare behandlingslinjer (1 jamfort med 2 jamfort med 3)
och genom provarens val av kemoterapi (Pac jamfort med PLD jamfort med Topo). Behandling
administrerades fram till sjukdomsprogression, dod, tillbakadraget samtycke eller oacceptabel
toxicitet.
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Det priméra effektmattet var progressionsfri 6verlevnad (PFS) baserat pa provarens bedomning enligt
RECIST 1.1-kriterierna. Viktiga sekundira effektmétt var objektiv responsfrekvens (objective
response rate; ORR) och total Gverlevnad (OS).

Sammanlagt randomiserades 453 patienter. Mediandldern var 63 ar (intervall: 29 till 88 ar) och
patienterna var framst vita (66 %; 12 % asiater). De flesta patienter (80 %) hade dggstockscancer av
epitelialt ursprung, 11 % av patienterna hade dggledarcancer och 8 % av patienterna hade priméar
peritonealcancer. Samtliga (100 %) hade hoggradig serds histologi. Ungefar hilften av patienterna
(47 %) hade fatt 3 tidigare systemiska behandlingar, 39 % hade fatt 2 tidigare behandlingslinjer och
14 % av patienterna hade fatt 1 tidigare behandlingslinje. Majoriteten av patienterna hade tidigare fatt
en Poly(ADPribos) polymeras (PARP)-hdmmare (55 %) och bevacizumab (62 %). Det platinumfria
intervallet efter den senaste behandlingslinjen var < 3 manader hos 41 % av patienterna och

3 till 6 manader hos 58 % av patienterna. 55 % av patienterna hade ECOG-funktionsstatus 0 och 44 %
hade ECOG 1.

Den priméira analysen visade en statistiskt signifikant forbattring av PFS och OS hos patienter som
randomiserats till ELAHERE jamf6rt med provarens val av kemoterapi.

I tabell 5 sammanfattas effektresultaten for studie IMGN853-0416 (MIRASOL).

Tabell 5: Effektresultat i studie IMGN853-0416

Effektmatt ELAHERE Provarens val av

N=227 kemoterapier
N=226

Progressionsfri 6verlevnad (PFS) enligt provarens bedomning

Antal hindelser (%) 176 (77,5) 166 (73,5)

Median, manader (95 % KI) 5,62 (4,34;5,95) 3,98 (2,86; 4,47)

Riskkvot (95 % KI) 0,65 (0,521, 0,808)

p-vérde <0,0001

Total 6verlevnad (OS)

Antal hindelser (%) 90 (39,6) 114 (50,4)

Median, manader (95 % KI) 16,46 (14,46; 24,57) 12,75 (10,91; 14,36)

Riskkvot (95 % KI) 0,67 (0,504; 0,885)

p-vérde 0,0046*

Sista datum for datainsamling (data cut-off) 6 mars 2023.
*: fordefinierad effektgrans = 0,01313; 2-sidig (justerad efter observerat antal dodsfall 204).

Kaplan Meier-kurvorna for prévarbedémd PFS (medianuppfoljning pd 11,2 ménader) och OS
(medianuppf6ljning pé 13,1 manader) presenteras i figur 1 och figur 2.
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Figur 1: Kaplan-Meier-kurva for progressionsfri 6verlevnad per behandlingsgrupp i MIRASOL
(intent-to-treat-population)
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Figur 2: Kaplan-Meier-kurva for total 6verlevnad per behandlingsgrupp i MIRASOL (intent-to-
treat-population)
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Vid en ytterligare deskriptiv analys med medianuppfdljning pa 20,3 ménader dverensstimde resultat for
OS med priméranalysen.

Immunogenicitet

Antikroppar mot likemedlet (anti-drug antibodies, ADA) detekterades med frekvensen vanlig. Det
finns ingen evidens for ADA:s paverkan pa farmakokinetik, effekt eller sikerhet, men det finns
fortfarande endast begrinsade data.

Pediatrisk population

Europeiska likemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
ELAHERE f{6r alla grupper av den pediatriska populationen for behandling av dggstockscancer,
behandling av dggledarcancer och behandling av peritonealcancer (information om pediatrisk
anvindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken karakteriserades efter att patienterna hade fatt mirvetuximabsoravtansin i doser om
0,161 mg/kg till 8,71 mg/kg AIBW (dvs. 0,0268 ganger till 1,45 ganger den godkénda
rekommenderade dosen 6 mg/kg AIBW), om inte annat noterats.

I tabell 6 sammanfattas exponeringsparametrarna for mirvetuximabsoravtansin, okonjugerat DM4 och
dess metabolit S-metyl-DM4 efter administrering efter den forsta cykeln (3-veckorscykel) av
mirvetuximabsoravtansin 6 mg/kg till patienter. Toppkoncentrationerna av mirvetuximabsoravtansin
observerades ndra slutet av den intravendsa infusionen, medan toppkoncentrationerna av okonjugerat
DM4 observerades den andra dagen efter administrering av mirvetuximabsoravtansin.
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Toppkoncentrationerna av S-metyl-DM4 observerades cirka 3 dagar efter administrering av
mirvetuximabsoravtansin. Steady-state-koncentrationer av mirvetuximabsoravtansin, DM4 och
S-metyl-DM4 néddes efter en behandlingscykel. Ackumuleringen av mirvetuximabsoravtansin, DM4,
och S-metyl-DM4 var minimal efter upprepad administrering av mirvetuximabsoravtansin.

Tabell 6: Exponeringsparametrar av mirvetuximabsoravtansin, okonjugerat DM4 och S-metyl-
DM¢4 efter forsta behandlingscykeln pa 6 mg/kg mirvetuximabsoravtansin

Mirvetuximabsoravtansin Okonjugerat DM4 S-metyl-DM4
Medelvirde (=SD) Medelvirde (=SD) Medelvirde (=SD)
Crax 137,3 (£62,3) pg/ml 4,11 (£2,29) ng/ml 6,98 (£6,79) ng/ml
AUC | 20,65 (£6,84) h x mg/ml 530 (£245) h x ng/ml | 1 848 (£1585) h x ng/ml

Cmax = maximal koncentration, AUC4, = area under kurvan for koncentration i forhallande till tid
under doseringsintervallet (21 dagar).

Absorption

Mirvetuximabsoravtansin administreras som intravenos infusion. Inga studier har genomfoérts med
andra administreringsvigar.

Distribution

Medelvirdet (£SD) for distributionsvolymen vid steady-state for mirvetuximabsoravtansin var 2,63
(£2,98) liter. Bindningen av DM4 och S-metyl-DM4 till humant plasmaprotein var > 99 %, in vitro.

Metabolism

Den monoklonala antikroppsdelen av mirvetuximabsoravtansin forvantas metaboliseras till smi
peptider genom katabola viagar. Okonjugerat DM4 och S-metyl-DM4 metaboliseras av CYP3A4. |
human plasma identifierades DM4 och S-metyl-DM4 som de huvudsakliga cirkulerande metaboliterna
och stod for cirka 0,4 % respektive 1,4 % av AUC for mirvetuximabsoravtansin.

Eliminering

Medelvirdet (= SD) for total plasmaclearance for mirvetuximabsoravtansin var 18,9 (x 9,8) ml/timme.
Medelvirdet for den terminala halveringstiden fér mirvetuximabsoravtansin efter den forsta dosen var
4,9 dagar. For okonjugerat DM4 var medelvirdet (+ SD) for total plasmaclearance 14,5

(£ 4,5) ml/timme och medelvirdet for den terminala halveringstiden var 2,8 dagar. Fér S-metyl-DM4
var medelvirdet (£ SD) for total plasmaclearance 5,3 (+ 3,4) liter/timme och medelvérdet for den
terminala halveringstiden var 5,1 dagar. In vitro- och prekliniska in vivo-studier tyder pa att DM4 och
S-metyl-DM4 frimst metaboliseras av CYP3A4 och elimineras via bilidr utséndring i avforing.

Sarskilda patientgrupper

Inga kliniskt signifikanta skillnader i farmakokinetiken for mirvetuximabsoravtansin observerades
baserat pa alder (32 till 89 &r), etnicitet (vit, svart eller asiatisk), kroppsvikt (36 till 136 kg), lindrigt
nedsatt leverfunktion (totalt bilirubin < ULN oavsett ASAT > ULN eller totalt bilirubin > 1 till

1,5 génger ULN oavsett ASAT), eller lindrigt till méattligt nedsatt njurfunktion (CLcr > 30 och

<90 ml/min).

Farmakokinetiken for mirvetuximabsoravtansin dr okénd hos patienter med méttligt till svart nedsatt
leverfunktion (totalt bilirubin > 1,5 ULN oavsett ASAT) eller svart nedsatt njurfunktion (CLcr 15 till
30 ml/min).

Studier av likemedelsinteraktioner
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In vitro-studier

Cytokrom P450(CYP)-enzymer: Okonjugerat DM4 ér en tidsberoende himmare av CYP3 A4.
Okonjugerat DM4 och S-metyl-DM4 ir inte direkta himmare av CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 eller CYP3A. DM4 och S-metyl-DM4 ir inte inducerare av CYP1A2,
CYP2B6 eller CYP3A4.

Transportorsystem: Okonjugerat DM4 och S-metyl-DM4 dr substrat for P-gp, men &r inte hAimmare av
P-gp.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Malorgan som identifierades vid administrering av en engangsdos av mirvetuximabsoravtansin hos
krabbmakaker var begransade till hud och cellforlust i benmérg och lymfvavnad. Upprepad dosering
hos krabbmakaker och holldndska kaniner visade ocksé oftalmologiska fynd, inklusive mikrocystor i
hornhinnan, pigmentering, férsvagning och degeneration/nekros i hornhinneepitelet. Dessa fynd var
beroende av dosintensitet (dos och schema), med farre 6vergripande fynd och dterhdmtning av de fynd
som observerades i 3-veckorsschemat (det kliniska doseringsschemat).

Studier av karcinogenicitet har inte genomforts med mirvetuximabsoravtansin eller DM4.

DM4 och S-metyl-DM4 var inte mutagena i en analys av bakteriell omvind mutation (Ames). DM4
och S-metyl-DM4 resulterade i mikronuklei i polykromatiska erytrocyter.

Inga studier av reproduktions- eller utvecklingstoxicitet hos djur har genomférts med
mirvetuximabsoravtansin.

Fertilitetsstudier har inte genomforts med mirvetuximabsoravtansin eller DM4. Det finns inga data om
effekten av ELAHERE pa fertiliteten hos ménniska. Med tanke pa att verkningsmekanismen for
ELAHERE leder till stérning av mikrotubuli och avdddning av celler som delar sig snabbt finns det
dock risk for lakemedelsrelaterade effekter pa fertiliteten.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Koncentrerad attiksyra (E260)
Natriumacetat (E262)

Sackaros

Polysorbat 20 (E432)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

ELAHERE ir inte kompatibel med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvitska, 16sning. Detta
lakemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns 1 avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Odbppnad injektionsflaska

5ar
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Spéadd 16sning

Efter spadning har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats mellan 1 mg/ml och 2 mg/ml i 8 timmar
vid 15 °C-25 °C eller i 24 timmar vid 2 °C-8 °C och dérefter i 8 timmar vid 15 °C-25 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska likemedlet anvindas omedelbart, savida inte spadningsmetoden
utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om det inte anvinds omedelbart dr forvaringstider och
forvaringsforhallanden vid anvdndning anvidndarens ansvar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras uppritt i kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska av typ I-glas med butylgummipropp och aluminiumforsegling med kungsblatt fliplock
av polypropylen, innehéllande 20 ml koncentrat till 16sning.

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska.
6.6 Sérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

ELAHERE iér ett cytotoxiskt lakemedel. Folj tillimpliga sérskilda férfaranden for hantering och
destruktion.

Beredning
° Beridkna dosen (mg) (baserat pé patientens AIBW), total volym (ml) 16sning som kravs och
antalet ELAHERE-injektionsflaskor som behdvs (se avsnitt 4.2). Mer dn en injektionsflaska

behovs for en full dos.
° Ta ut injektionsflaskorna med ELAHERE ur kylskapet och 14t I6sningen anta rumstemperatur.
° Parenterala likemedel ska inspekteras visuellt avseende partiklar och missfargning fore

administrering, nir 16sningen och behdllaren gor det mojligt. ELAHERE é&r en klar till 14tt
opalskimrande, farglos 16sning.

° Likemedlet ska inte anvindas om losningen dr missfargad eller grumlig, eller om den innehaller
frimmande partiklar.
. Snurra forsiktigt varje injektionsflaska och inspektera 16sningen innan du drar upp den

beriknade dosvolymen av ELAHERE f{or ytterligare spadning. Injektionsflaskan far inte skakas.
° Dra med aseptisk teknik upp den beriknade dosvolymen av ELAHERE for ytterligare spidning.

° ELAHERE innehéller inte konserveringsmedel och ar endast avsedd for engéngsdosering.
Kassera eventuell oanvind 16sning som finns kvar i injektionsflaskan.

Spédning

° ELAHERE maste spddas med 50 mg/ml (5 %) glukos fore administrering till en
slutkoncentration pa 1 mg/ml till 2 mg/ml.

° ELAHERE ir inte kompatibel med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska, 16sning.
ELAHERE fér inte blandas med andra ldkemedel eller intravenosa vétskor.

° Faststill hur stor volym 50 mg/ml (5 %) glukos som krévs for att uppna den slutliga
koncentrationen av spiddd aktiv substans. Ta antingen bort overskottet av 50 mg/ml (5 %) glukos
fran en forfylld intravends pase eller tillsdtt den berdknade volymen av 50 mg/ml (5 %) glukos
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till en steril tom intravends pése. Tillsétt sedan den berdknade dosvolymen av ELAHERE till
den intravendsa pasen.

. Blanda den spiddda 16sningen forsiktigt genom att 1dngsamt véinda pa pasen flera génger for att
sakerstélla att 16sningen blir jimnt blandad. Skaka inte och ror inte om.
. Om den spddda infusionslésningen inte anvinds omedelbart ska losningen forvaras enligt

avsnitt 6.3. Om infusionspésen &r kyld, 1at den uppné rumstemperatur fore administrering. Efter
kylning ska spddda infusionsldsningar administreras inom 8 timmar (inklusive infusionstiden).

. Den beredda infusionsldsningen far inte frysas.

Administrering

. Inspektera ELAHERE-pésen for intravenés infusion visuellt avseende partiklar och
missfirgning fore administrering.

° Administrera premedicinering innan administrering av ELAHERE (se avsnitt 4.2).

° Administrera endast ELAHERE som intravends infusion med ett inline-filter av polyetersulfon

(PES) pa 0,2 eller 0,22 pm. Byt inte ut andra membranmaterial.

° Anvindning av administreringstillbehor som innehaller di-2-etylhexyl-ftalat (DEHP) ska
undvikas.

° Administrera den initiala dosen som intravends infusion vid en hastighet pd 1 mg/min. Om den
tolereras vél efter 30 minuter vid 1 mg/min kan infusionshastigheten 6kas till 3 mg/min. Om
den tolereras vil efter 30 minuter vid 3 mg/min kan infusionshastigheten dkas till 5 mg/min.

° Om inga infusionsrelaterade reaktioner uppkom vid den féregaende dosen bor efterfoljande
infusioner startas vid den maximalt tolererade hastigheten och kan 6kas till en maximal
infusionshastighet pd 5 mg/min, beroende pa tolerans.

° Efter infusionen ska den intravenésa slangen spolas med 50 mg/ml (5 %) glukos for att
sdkerstilla att hela dosen ges. Anvind inte andra intravendsa vétskor for spolning.

Kassering
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1866/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA II

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

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA 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 substans av biologiskt ursprung

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG
Birkendorfer Strafe 65
Biberach An Der Rif3, Baden-Wiirttemberg, 88397, Tyskland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate,
Dundalk, A91 P9KD, Irland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska siikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sidkerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 1
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska ldmna in den f6rsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta likemedel inom 6 manader efter godkdnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska limnas in
e pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ladkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

ELAHERE 5 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 10sning
mirvetuximabsoravtansin

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

1 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehéller 5 mg mirvetuximabsoravtansin. En
injektionsflaska innehéller 100 mg mirvetuximabsoravtansin i 20 ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: koncentrerad attiksyra (E260), natriumacetat (E262), sackaros, polysorbat 20 (E432),
vatten for injektionsvatskor

|4 LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning
100 mg/20 ml
1 injektionsflaska

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvdndning.
Intravenés anvindning efter spadning.

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

Cytostatikum
Fér ej skakas.

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

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

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

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1866/001

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehdller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKANS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

ELAHERE 5 mg/mL sterile concentrate
mirvetuximab soravtansine
IV use after dilution

2. ADMINISTRERINGSSATT

IV use after dilution

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

100 mg/20 mL

6.  OVRIGT

Cytotoxic
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten
ELAHERE 5 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 1osning

mirvetuximabsoravtansin

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjilpa 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 fir detta liikemedel. Den innehaller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskdterska.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad ELAHERE ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far ELAHERE
Hur du fair ELAHERE

Eventuella biverkningar

Hur ELAHERE ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SANNAIE ol o N

1. Vad ELAHERE ir och vad det anvinds for

Vad ELAHERE ir
ELAHERE ir ett cancerliakemedel som innehéller den aktiva substansen mirvetuximabsoravtansin.

ELAHERE anvinds for behandling av vuxna med dggstockscancer, dggledarcancer (cancer i de langa
smala ror som forbinder dggstockarna med livmodern) eller primér bukhinnecancer (cancer som
uppstér i vivnaden runt bukviggen som omger organen i buken och som inte har spridits sig fran en
annan del av kroppen). Det anvinds hos patienter vars cancerceller har ett protein pd ytan som kallas
folatreceptor-alfa (FRa) och som tidigare inte haft effekt av, eller inte lingre har effekt av, behandling
med platinumbaserad kemoterapi och som redan har fatt en till tre tidigare behandlingar.

Hur ELAHERE fungerar

Den aktiva substansen i ELAHERE, mirvetuximabsoravtansin, bestir av en monoklonal antikropp fast
pa ett cancerlikemedel. Den monoklonala antikroppen ar ett protein som kénner igen och féster pa
FRa-proteinet pd cancerceller. Nér detta intraffar tar sig mirvetuximabsoravtansin in i cancercellen
och avger cancerldkemedlet DM4. DM4 forhindrar sedan cancercellernas tillvixtprocess. Detta kan
hjilpa till att doda cancerceller och forhindra att sjukdomen sprider sig.

Din ldkare kommer att se till att du testas for att se om ELAHERE ar lampligt for dig. Detta test gors
pa vadvnad frén din tumor. Om det finns vivnad kvar fran en tidigare operation eller biopsi &r det
mojligt att detta material kan testas. Om det inte finns ndgon vdvnad méste en provtagning goras pa
tumoren.

Tala med din ldkare eller sjukskéterska om du har fragor om hur ELAHERE fungerar och varfor du
har fatt detta lakemedel.

2. Vad du behover veta innan du far ELAHERE
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Du fér inte behandlas med ELAHERE
. om du ir allergisk mot mirvetuximabsoravtansin eller ndgot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du behandlas med ELAHERE om du:

. har syn- eller 6gonproblem som kraver aktiv behandling eller 6vervakning

. har nervskada i armarna och benen; symtom pa detta kan vara domningar, pirrningar eller
svaghet

. ar gravid eller planerar att bli gravid. ELAHERE kan skada ett of6tt barn om det tas under
graviditet.

Sok akut likarvard om du far ndgon av f6ljande allvarliga biverkningar (se avsnitt 4) under
behandlingen:

. Ogonproblem. ELAHERE kan orsaka allvarliga dgonproblem, till exempel nedsatt syn, skada
pa hornhinnan (det genomskinliga lagret framfor Ggat; keratopati), torra 6gon, onormal
kénslighet for ljus 1 6gonen (fotofobi) eller 6gonsmirta. Du kommer att triffa en 6gonspecialist
innan du paborjar behandlingen. Det &r viktigt att du rapporterar eventuella nya eller forvarrade
ogonproblem innan varje behandlingscykel paboérjas. Det rekommenderas att du anviander
ogondroppar for att fukta 6gonen under behandlingen. Om du far sdrskilda 6gonbiverkningar
kan likaren rekommendera ytterligare 6gondroppar som innehaller kortikosteroider. Du ska inte
anvinda kontaklinser under behandlingen med ELAHERE savida detta inte gors pa inrddan av
sjukvéardspersonal. Se ”Ogonvérd” i avsnitt 3 for mer information.

. Lunginflammation. Hos patienter som behandlas med ELAHERE kan allvarlig, livshotande
arrbildning i lungorna (interstitiell lunginflammation) féorekomma, inklusive lunginflammation.
Lakaren kommer att 6vervaka dig avseende tecken pd lunginflammation. Tala om for ldkaren
om du far hosta, visande andning eller svarigheter att andas.

. Nervskada i armar och ben. Under behandling med ELAHERE kan allvarlig nervskada i armar
och ben uppsta. Lakaren kommer att 6vervaka dig avseende tecken pa nervskada. Tala om for
likaren om du far symtom pa nervskada, t.ex. kinner domningar, pirrningar, stickningar
(parestesi), en brannande kénsla, sméirta, muskelsvaghet och 6verkdnslighet for beréring
(dysestesi) i armar eller ben.

. Infusionsrelaterade reaktioner Infusionsrelaterade reaktioner har forekommit med ELAHERE.
For att minimera risken for sddana reaktioner kommer lékaren att ge dig vissa likemedel, se
”Lakemedel som ges fore infusion” i avsnitt 3. Om du fr svara reaktioner kommer ldkaren
omedelbart att avbryta infusionen och ge dig lindrande behandling.

Om du fir ndgon av ovanstdende allvarliga biverkningar kan likaren gora ett uppehall eller minska
dosen tills symtomen har forsvunnit eller, i allvarligare fall, avbryta behandlingen permanent.

Barn och ungdomar
Detta likemedel far inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar eftersom det inte har studerats i denna

grupp.

Andra likemedel och ELAHERE

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel, inklusive
receptbelagda och receptfria likemedel, vitaminer och vixtbaserade kosttillskott. Detta beror pé att
vissa likemedel kan paverka hur ELAHERE fungerar. ELAHERE kan ocksé paverka hur andra
lakemedel fungerar.

Foljande ldkemedel kan 6ka risken for biverkningar av ELAHERE genom att 6ka méngden
ELAHERE i blodet. Dessa ldkemedel omfattar:
. ceritinib (cancerlikemedel for behandling av icke smacellig lungcancer)

29



klaritromycin (antibiotika for behandling av bakterieinfektioner)

kobicistat, ritonavir (antivirala lakemedel for behandling av hiv/aids)

idelalisib (cancerldkemedel for behandling av vissa typer av blodcancer)
itrakonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol (ldkemedel for behandling av
svampinfektioner)

nefazodon (antidepressivt lakemedel)

. telitromycin (antibiotika for behandling av samhéllsforvarvad lunginflammation)

Preventivmedel
Kvinnor som kan bli gravida maste anvinda ett effektivt preventivmedel under behandlingen och i
7 manader efter den sista dosen av ELAHERE.

Graviditet

ELAHERE kan vara skadligt for ett ofott barn om det tas under graviditet eftersom det innehaller ett

dmne som kan skada gener och celler som vixer snabbt. Anviandning av ELAHERE under graviditet

rekommenderas dirfor inte. Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga likare innan du tar detta ldkemedel.

Om du blir gravid under behandling med ELAHERE eller inom 7 manader efter avslutad behandling
ska du informera ldkaren omedelbart.

Om du kan bli gravid kommer du att bli ombedd att gora ett graviditetstest innan du paboérjar
behandling med ELAHERE.

Amning
Amma inte under behandlingen och under 1 ménad efter den sista dosen. ELAHERE kan 6verforas till
brostmjolk.

Fertilitet

Fertilitetsstudier har inte genomforts med ELAHERE och det finns inga data om ldkemedlets effekt pa
fertiliteten. Med tanke pa hur liakemedlet verkar finns det dock en risk for fertilitetsproblem nér du tar
detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

ELAHERE kan paverka formégan att framféra fordon och anvinda maskiner. Om du far dimsyn,
nervskada som orsakar smérta, domningar eller svaghet i hiinderna, armarna eller fotterna, trétthet
eller yrsel ska du inte kora bil, anvinda verktyg eller anvinda maskiner férran symtomen é&r helt borta.

ELAHERE innehailler natrium
Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

ELAHERE innehaller polysorbat
Detta likemedel innehaller 2,11 mg polysorbat 20 per per injektionsflaska. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner. Tala om for likaren om du har ndgra kénda allergier.

3. Hur du fir ELAHERE

Du kommer att fA ELAHERE av en ldkare eller sjukskoterska med erfarenhet av att anvinda
cancerlikemedel.

Likaren kommer att berdkna din dos baserat pa din kroppsvikt. Du kommer att fi ELAHERE som en
infusion (ett dropp) i en ven (intravendst) under 2 till 4 timmar en gang var 3:e vecka (det kallas 21-
dagarscykel”). Liakaren kommer att bestimma hur manga cykler du behover.

Likemedel som ges fore infusionen
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Liakaren kommer att ge dig foljande lidkemedel ungefar 30 minuter fore varje infusion:

. Kortikosteroider (t.ex. dexametason) for att motverka inflammation
. Antihistaminer (t.ex. difenhydramin) for att motverka allergiska reaktioner
. Febernedsittande medel (t.ex. paracetamol)

Du kan ocksa fa kortikosteroider dagen fore infusionen om du tidigare har fatt reaktioner av
infusionen.

Lakaren kommer ocksé att ge dig ett likemedel for att minska illamaende och krékningar fore varje
dos och efterdt vid behov.

Ogonvard
En 6gonspecialist kommer att underséka dina 6gon innan du pabérjar behandling med ELAHERE.

e  Fore varje behandlingscykel ar det viktigt att du berittar for din likare eller 6gonspecialist om du
har fétt nya eller forvirrade 6gonproblem. Om du far méttliga eller svéra 6gonproblem under
behandlingen kan ldkaren minska ldkemedelsdosen tills problemet blir béttre.

e  Din ldkare kan justera, gora uppehall i eller permanent avbryta behandlingen med ELAHERE om
du far tecken och symtom pa att dina 6gonproblem har foérvarrats.

Kontaktlinser
¢ Anvind inte kontaktlinser under behandlingen med ELAHERE, savida inte din ldkare eller
Ogonspecialist har sagt att du ska gora det.

Ogondroppar
e Durekommenderas anvinda smorjande 6gondroppar vid behov under hela ELAHERE-
behandlingen.

e  Om du far mattliga eller svara biverkningar i 6gonen kan likaren rekommendera att du tar
Ogondroppar med topikala steroider.

e  Det idr viktigt att du tar steroiddgondropparna nér ldkaren séger att du ska gora det och att du
véntar minst 15 minuter efter att du har anvdnt 6gondroppar med topikala steroider innan du
anvinder smorjande 6gondroppar.

Dosindringar om du far biverkningar
Om du fér biverkningar kommer din ldkare att justera dosen av ELAHERE (se avsnitt 4, Eventuella
biverkningar).

Om du har fitt for stor mingd av ELAHERE

Eftersom du féar infusionen av en ldkare eller specialistsjukskoterska dr det mycket osannolikt att du
fér en 6verdos. Om du oavsiktligt far for mycket likemedel kommer ldkaren att vidta lampliga
atgirder for att overvaka och stodja dig.

Om en dos av ELAHERE missas

Om du gldmmer eller missar ett besok ska du ringa ldkaren eller behandlingsmottagningen for att boka
ett nytt besok sa snart som mojligt. Vénta inte till ndsta planerade besok. For att behandlingen ska f&
full effekt dr det mycket viktigt att du inte missar ndgon dos, savida inte ldkaren rekommenderar det.

Om du slutar med ELAHERE
Sluta inte med behandlingen utan att forst tala med ldkaren.
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Behandlingen med ELAHERE kraver vanligtvis flera behandlingscykler. Det som avgoér hur manga
infusioner du far &r hur din cancer svarar pa behandlingen. Du ska dérfor fortsitta att fa ELAHERE
dven om du mérker att dina symtom forbéattras och tills likaren bestimmer att ELAHERE-
behandlingen ska avbrytas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla liakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar har rapporterats med detta lakemedel.

Kontakta omedelbart din ldkare eller sjukskoterska eller sok akut ldkarvard om du far ndgon av

foljande biverkningar under eller efter behandlingen:

. Ogonproblem (mycket vanliga — kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer): Tecken eller
symtom kan vara skada pa hornhinnan, det genomskinliga skiktet pa dgat (keratopati), grumling
av 0gonlinsen (gra starr), dimsyn, ljuskénslighet (fotofobi), 6gonsmaérta och torra dgon.

° Lunginflammation (mycket vanliga — kan férekomma hos fler dn 1 av 10 personer): Tecken
eller symtom kan vara att det dr svart att andas, hosta, laga syrenivaer som leder till forvirring,
rastloshet, snabb hjartfrekvens, blaaktig hud eller drr i lungorna som kan upptickas pa rontgen.

° Nervskada i armar och ben (mycket vanliga — kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer):
Tecken och symtom pé nervskada kan vara stickningar, pirrningar eller en brinnande kénsla,
smarta pa grund av nervskada, muskelsvaghet och obehaglig, onormal kénsel, sdrskilt i armar
och ben.

. Infusionsrelaterade reaktioner/overkinslighet (vanliga — kan forekomma hos upp till 1 av
10 personer): Tecken och symtom pé infusionsrelaterade reaktioner kan vara lagt blodtryck,
feber, frossa, illamaende, kriakningar, huvudvirk, yrsel, svart att andas, visande andning,
hudutslag, hudrodnad, ansiktssvullnad eller svullnad runt 6gat, nysningar, klada, ont i muskler
eller leder.

Andra biverkningar
Tala med ldkare eller sjukskéterska om du fir ndgon av foljande biverkningar:

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

urinvégsinfektion (infektion i de delar av kroppen som samlar upp och slépper ut urin)
lagt antal roda blodkroppar, vilket kan orsaka trétthet och blek hud (anemi)

lagt antal blodpléttar, vilket kan leda till blédning och blaméarken (trombocytopeni)
minskad aptit

laga magnesiumbhalter i blodet; symtom pa detta kan vara illamdende, svaghet, ryckningar,
kramper eller oregelbundna hjirtslag (hypomagnesemi)

huvudvirk

svullen mage (bukdistension)

magont (buksmérta)

16s avforing

forstoppning

illaméende

krékningar

ledsmarta (artralgi)

trotthet

blodprover som visar forhdjt aspartataminotransferas (ASAT) och alaninaminotransferas
(ALAT) i blodet, vilket tyder pa leverproblem

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
. laga nivaer av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar som bekdmpar infektioner (neutropeni)
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. laga kaliumbhalter i blodet, vilket kan orsaka svaghet, muskelkramper, pirrningar och stérningar i
hjéartrytmen (hypokalemi)

uttorkning

svarigheter att somna och fortsétta sova och dilig sémnkvalitet (insomni)

forandrad smak (dysgeusi)

yrsel

hogt blodtryck (hypertoni)

vitska som samlas i buken (ascites)

magsaft som stiger upp i matstrupen (gastroesofageal refluxsjukdom)

inflammation 1 munslemhinnan (stomatit)

stord matsmaltning (dyspepsi)

hdga nivéer av bilirubin i blodet (hyperbilirubinemi) som kan orsaka gulfirgning av hud eller
ogon

klada (prurit)

muskelsmérta (myalgi)

ryggsmarta

smérta i armar, hinder, ben och fotter

muskelspasmer

blodprover som visar forhgjt alkaliskt fosfatas (ALP) och gamma-glutamyltransferas (GGT) i
blodet, vilket tyder pa leverproblem

. minskad vikt

Rapportering av biverkningar

Om du féar biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur ELAHERE ska forvaras
ELAHERE kommer att forvaras av likare och apotekspersonal pa sjukhuset eller mottagningen.

Foljande information dr avsedd for hilso- och sjukvardspersonal

Forvara detta lidkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskans etikett efter EXP. Utgdngsdatumet
ar den sista dagen i angiven minad.

Forvara injektionsflaskorna uppritt i kylskép (2 °C-8 °C). Fér ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Om den spddda infusionslésningen inte anvands omedelbart, férvara den antingen i rumstemperatur
(15 °C-25 °C) i hogst 8 timmar (inklusive infusionstiden), eller i kylskép (2 °C-8 °C) i hogst

24 timmar och dérefter i rumstemperatur (15 °C-25 °C) i hogst 8 timmar (inklusive infusionstiden).

Anvind inte detta ldkemedel om 16sningen dr grumlig eller missfargad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Apotekspersonalen pé sjukhuset kommer att kasta likemedel
som du inte ldngre anvéinder. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr mirvetuximabsoravtansin.

- Ovriga innehillsimnen #r koncentrerad #ttiksyra (E260), natriumacetat (E262), sackaros,
polysorbat 20 (E432) och vatten for injektionsvéatskor (se avsnitt 2).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lakemedlet &r en klar till 14tt opalskimrande, fargls 16sning. Det tillhandahalls i en glasflaska med
gummipropp, aluminiumférsegling och ett kungsblatt fliplock.

Varje forpackning innehéller 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Tillverkare

Almac Pharma Services (Ireland) Limited

Finnabair Industrial Estate,
Dundalk, A91 P9KD, Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

bbarapus
A6Bu EOO/]
Tem: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

EXAGda
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0



Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 3474 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Denna bipacksedel Andrades senast

Ovriga informationskillor

Polska
Abbvie Sp. z o.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Roméania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Ytterligare information om detta ldkemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu och pd Likemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning for att fa texten i denna
bipacksedel upplist eller for att begéra en kopia av bipacksedeln i <punktskrift>, med <forstorad text>

eller <f texten upplast>.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvérdspersonal:

ELAHERE ir ett cytotoxiskt likemedel. Folj tillimpliga sirskilda anvisningar for destruktion och

Ovrig hantering.

Forberedelse

° Beridkna dosen (mg) (baserat pa patientens justerade ideala kroppsvikt (AIBW)), total volym
(ml) l6sning som krévs och antalet ELAHERE-injektionsflaskor som behdvs. Mer én en

injektionsflaska behdvs for en full dos.


https://www.ema.europa.eu/
http://www.lakemedelsverket.se/

Ta ut injektionsflaskorna med ELAHERE ur kylsképet och 1at 16sningen anta rumstemperatur.
Parenterala ladkemedel ska inspekteras visuellt avseende partiklar och missféargning fore
administrering, nér 16sningen och behallaren gor det mojligt. ELAHERE ér en klar till latt
opalskimrande, farglos 10sning.

Lakemedlet ska inte anvindas om l6sningen dr missfargad eller grumlig, eller om den innehaller
frimmande partiklar.

Snurra forsiktigt varje injektionsflaska och inspektera 16sningen innan du drar upp den
berdknade dosvolymen av ELAHERE for ytterligare spadning. Injektionsflaskan far inte skakas.
Dra med aseptisk teknik upp den berdknade dosvolymen av ELAHERE for ytterligare spadning.
ELAHERE innehaller inte konserveringsmedel och ar endast avsett for engangsdosering.
Kassera eventuell oanvind 16sning som finns kvar i injektionsflaskan.

Spédnin

ELAHERE maste spadas med 50 mg/ml (5 %) glukos fore administrering till en
slutkoncentration pa 1 mg/ml till 2 mg/ml.

ELAHERE ir inte kompatibel med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvitska, 16sning.
ELAHERE far inte blandas med andra ldkemedel eller intravendsa vatskor.

Faststill hur stor volym 50 mg/ml (5 %) glukos som kravs for att uppna den slutliga
koncentrationen av spadd aktiv substans. Ta antingen bort Gverskottet av 50 mg/ml (5 %)
glukos fran en forfylld intravends pase eller tillsatt den berdknade volymen av 50 mg/ml (5 %)
glukos till en steril tom intravends pase. Tillsitt sedan den berdknade dosvolymen av
ELAHERE till den intravendsa pésen.

Blanda den spddda l16sningen forsiktigt genom att lingsamt vinda pa pasen flera ganger for att
sakerstélla att 16sningen blir jamnt blandad. Skaka inte och ror inte om.

Efter spddning har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats mellan 1 mg/ml och 2 mg/ml i 8
timmar vid 15 °C-25 °C eller i 24 timmar vid 2 °C-8 °C och darefter i 8 timmar vid 15 "C-
25 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska likemedlet anvindas omedelbart, savida inte
spadningsmetoden utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om det inte anvinds
omedelbart dr forvaringstider och forvaringsférhallanden vid anvindning anvdndarens ansvar.
Om den spddda infusionsldsningen inte anvinds omedelbart ska 16sningen forvaras enligt
avsnitt 6.3 i produktresumén. Om infusionspasen &r kyld, 1at den uppnd rumstemperatur fore
administrering. Efter kylning ska spiddda infusionsldsningar administreras inom 8 timmar
(inklusive infusionstiden).

Den beredda infusionslésningen far inte frysas.

Administrering

Inspektera ELAHERE-pasen for intravenos infusion visuellt avseende partiklar och
missfargning fore administrering.

Administrera premedicinering innan du administrerar ELAHERE (se avsnitt 4.2).
Administrera endast ELAHERE som intravends infusion med ett inline-filter av polyetersulfon
(PES) pé 0,2 eller 0,22 pm. Byt inte ut andra membranmaterial.

Anvindning av administreringstillbehor som innehdller di-2-etylhexyl-ftalat (DEHP) ska
undvikas.

Administrera den initiala dosen som intravends infusion vid en hastighet pad 1 mg/min. Om den
tolereras vél efter 30 minuter vid 1 mg/min kan infusionshastigheten dkas till 3 mg/min. Om
den tolereras vil efter 30 minuter vid 3 mg/min kan infusionshastigheten okas till 5 mg/min.
Om inga infusionsrelaterade reaktioner uppkom vid den foregdende dosen bor efterfoljande
infusioner startas vid den maximalt tolererade hastigheten och kan 6kas till en maximal
infusionshastighet pa 5 mg/min, beroende pé tolerans.

Efter infusionen ska den intravenésa slangen spolas med 50 mg/ml (5 %) glukos for att
sakerstélla att hela dosen ges. Anvénd inte andra intravendsa vétskor for spolning.
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Destruktion
Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
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