BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utdokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvéardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

ELREXFIO 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

ELREXFIO 40 mg/ml injektionsvétska, l10sning

En injektionsflaska innehdller 44 mg elranatamab i 1,1 ml (40 mg/ml).

ELREXFIO 40 mg/ml injektionsvétska, 10sning

En injektionsflaska innehaller 76 mg elranatamab i 1,9 ml (40 mg/ml).
Elranatamab &r en bispecifik IgGG2-kappa-antikropp som erhélls fran tvd monoklonala antikroppar.
Elranatamab framstills med hjélp av tva rekombinanta CHO-cellinjer (ovarialcellinjer fran kinesisk

hamster).

For fullstindig forteckning over hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning (injektionsvétska).

Klar till svagt opaliserande, farglds till svagt brunaktig 16sning, pH 5,8 och en osmolaritet pa cirka
301 mOsm/1.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

ELREXFIO &r indicerat som monoterapi for behandling av vuxna patienter med recidiverande och
refraktdrt multipelt myelom som har fatt minst tre tidigare behandlingar, inklusive ett
immunmodulerande medel, en proteasomhdmmare och en anti-CD38-antikropp, och som har uppvisat
sjukdomsprogression vid den senaste behandlingen.

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling ska inledas och Gvervakas av ldkare med erfarenhet av behandling av multipelt myelom.
ELREXFIO ska administreras som en subkutan injektion av hilso- och sjukvardspersonal med adekvat
utbildning och 1amplig medicinsk utrustning for att hantera allvarliga reaktioner, inklusive
cytokinfrisdttningssyndrom (CRS) och immuneftfektorcells-associerat neurotoxicitetssyndrom

(ICANS) (se avsnitt 4.4).

Innan behandlingen inleds ska fullstindig blodstatus kontrolleras. Eventuella aktiva infektioner
och/eller graviditet hos fertila kvinnor ska uteslutas (se avsnitt 4.4 och 4.6).



Dosering

Rekommenderat doseringsschema
Rekommenderad dosering ar upptrappningsdoser pa 12 mg dag 1 och 32 mg dag 4, foljt av en full
behandlingsdos p& 76 mg per vecka frén vecka 2 till vecka 24 (se tabell 1).

For patienter som har fatt minst 24 veckors behandling och har uppnatt svar pa behandlingen, ska
doseringsintervallet 6verga till behandling varannan vecka. For patienter som har fatt minst 24 veckors
behandling varannan vecka med bibehéllet svar, ska doseringsintervallet 6vergé till behandling var
fjarde vecka.

ELREXFIO ska administreras i enlighet med upptrappningsschemat i tabell 1 for att minska forekomst
och svérighetsgrad av CRS och ICANS. Pé grund av risken for CRS och ICANS ska patienter
Overvakas med avseende pa tecken och symtom i 48 timmar efter administrering av var och en av de
bada upptrappningsdoserna, och de ska instrueras att halla sig i nérheten av en vardinrittning (se
avsnitt 4.4).

Tabell 1. Doseringsschema for ELREXFIO
Doseringsschema Vecka/dag Dos
. . Vecka 1: dag 1 Upptrappningsdos 1 12 mg
a,b
Upptrappningsdosering Vecka 1: dag 4 Upptrappningsdos 2 32 mg
Veckodosering®®4 Vecka 2-24: dag 1 Full behandlingsdos 76 mg en géng i veckan
Dosering varannan vecka®® | Vecka 25-48: dag 1 Full behandlingsdos Z/Scrl?ag ©fl gang varannan
Dosering V?If’ fjarde Vecka 49 och framat: Full behandlingsdos 76 mg en gang var fjarde
vecka®"e dag 1 vecka

a Forbehandlingslakemedlen ska administreras fore de tre forsta doserna av ELREXFIO.

b Det ska ga minst 2 dagar mellan upptrappningsdos 1 (12 mg) och upptrappningsdos 2 (32 mg).

c Det ska ga minst 3 dagar mellan upptrappningsdos 2 (32 mg) och den forsta fulla behandlingsdosen (76 mg).
d Det ska ga minst 6 dagar mellan doserna.

e. For patienter som har uppnétt svar pa behandlingen.

f. For patienter som har fatt minst 24 veckors behandling varannan vecka.

g. For patienter som bibehallit svaret.

Obs! Se tabell 5 for rekommendationer om hur behandlingen med ELREXFIO aterupptas efter dosférdrdjningar.

Rekommenderade forbehandlingslikemedel (premedicinering)

Foljande forbehandlingslékemedel ska administreras ungefar 1 timme fore de tre forsta doserna av
ELREXFIO, vilket inkluderar upptrappningsdos 1, upptrappningsdos 2 och den forsta fulla
behandlingsdosen enligt beskrivning i tabell 1 for att minska risken for CRS (se avsnitt 4.4):

e paracetamol 500 mg oralt (eller motsvarande)

e dexametason 20 mg oralt eller intravendst (eller motsvarande)

e difenhydramin 25 mg oralt (eller motsvarande).

Profylaktiska antimikrobiella och antivirala likemedel ska dvervégas enligt vardinréttningens lokala
riktlinjer (se avsnitt 4.4).

Dosjusteringar baserat pd toxicitet

Dosminskningar av ELREXFIO rekommenderas inte. Dosfordrdjningar kan behdvas for att hantera
toxiciteter (se avsnitt 4.4).

Rekommenderade atgarder vid biverkningarna CRS respektive ICANS finns i tabell 2 och 3.
Rekommenderade dtgérder vid andra biverkningar finns i tabell 4.
Cytokinfrisdttningssyndrom (CRS)

CRS ska identifieras utifran den kliniska bilden (se avsnitt 4.4). Patienten ska utvéirderas och
behandlas for andra orsaker till feber, hypoxi och hypotoni. Understddjande behandling for CRS ska



ges efter behov (inklusive men inte begrinsat till antipyretiska medel, understddjande intravends
vitsketillforsel, vasopressorer, IL-6-hdmmare eller IL-6-receptorhdmmare, kompletterande syre osv.)
Laboratorietester for 6vervakning av DIC (disseminerad intravasal koagulation), hematologiska
parametrar samt lung-, hjért-, njur- och leverfunktion ska dvervigas.

Tabell 2. Rekommendationer for hantering av CRS
Grad? Aktuella symtom Atgiirder
Grad 1 Temperatur > 38 °CP e  Gor uppehdll med behandlingen tills CRS gar
over.°
e Ge stodjande behandling.
Grad 2 Temperatur > 38 °C med e  GOr uppehall med behandlingen tills CRS gar
antingen: over.°
e Hypotoni som svarar pa e Ge stodjande behandling.
vitska och som inte kridver e Overvaka patienten dagligen i 48 timmar efter
vasopressorer och/eller nésta dos av ELREXFIO. Instruera patienten att
e Syrgasbehov via ndsgrimma halla sig i ndrheten av en vérdinrittning.
med lagt flode! eller 6ppen
syrgasmask
Grad 3 Temperatur > 38 °C med o Gor uppehall med behandlingen tills CRS gar
(forsta antingen: over.*
forekomsten) e Hypotoni som kriver en ¢ Ge stodjande behandling, vilken kan inkludera
vasopressor med eller utan intensivvérd.
vasopressin och/eller e Administrera forbehandlingslikemedel fore nista
e Syrgasbehov via ndsgrimma dos av ELREXFIO.
med hogt flode?, ansiktsmask, | ¢ Overvaka patienten dagligen i 48 timmar efter
reservoarmask eller nista dos av ELREXFIO. Instruera patienten att
Venturimask hélla sig i ndrheten av en vrdinréttning.
Grad 3 Temperatur > 38 °C med e Sitt ut behandlingen permanent.
(dterkommande) | antingen: ¢ Ge stodjande behandling, vilken kan inkludera
e Hypotoni som kréver en intensivvard.
vasopressor med eller utan
vasopressin och/eller
e Syrgasbehov via ndsgrimma
med hogt flode?, ansiktsmask,
reservoarmask eller
Venturimask
Grad 4 Temperatur > 38 °C med o Sitt ut behandlingen permanent.
antingen: e Ge stodjande behandling, vilken kan inkludera
e Hypotoni som kréver flera intensivvard.
vasopressorer (exklusive
vasopressin) och/eller
e Syrgasbehov med positivt
tryck (t.ex. CPAP [continuous
positive airway pressure],
BiPAP [bilevel positive
airway pressure], intubering
och mekanisk ventilation)

a. Baserat pd ASTCT:s (American society for transplantation and cellular therapy) gradering for CRS 2019.

b. Som tillskrivs CRS. Feber kanske inte alltid foreligger parallellt med hypotoni eller hypoxi eftersom den kan maskeras av
interventioner som behandling med antipyretika eller cytokinhdmmare.

c. Se tabell 5 for rekommendationer om hur behandlingen med ELREXFIO aterupptas efter dosfordrdjningar.

d. Nésgrimma med lagt flode dr < 6 1/min och ndsgrimma med hogt flode dr > 6 1/min.

Neurologiska toxiciteter, inklusive ICANS
Andra orsaker till neurologiska symtom ska uteslutas. Patienten ska omedelbart utvérderas och
behandlas utifran svarighetsgrad. Understodjande behandling, vilket kan inkludera intensivvard, for
svér eller livshotande neurologisk toxicitet ska ges. Patienter som fatt ICANS av grad 2 eller hogre vid
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den forra dosen ELREXFIO ska instrueras att hélla sig i ndrheten av en vérdinréttning och 6vervakas
for tecken och symtom dagligen i1 48 timmar efter nésta dos.

Tabell 3. Rekommendationer for hantering av ICANS

Grad?

Aktuella symtom”

Atgiirder

Grad 1

ICE-poéng 7-9°¢

eller sinkt medvetandegrad®: vaknar
spontant.

Gor uppehall med behandlingen tills ICANS
gér over.*

Overvaka de neurologiska symtomen och
overvig konsultation med neurolog for
vidare utvirdering och hantering.

Overvig icke-sederande likemedel mot
kramper (t.ex. levetiracetam) som profylax
mot krampanfall.

Grad 2

ICE-poéng 3-6°

eller séinkt medvetandegrad®: vaknar vid
tilltal.

Gor uppehall med behandlingen tills ICANS
gar over.*

Administrera dexametason® 10 mg
intravenost var 6:e timme. Fortsitt med
dexametason tills symtomen gatt ned till
grad 1 eller ldgre, och trappa sedan ut.
Overvaka de neurologiska symtomen och
overvig konsultation med neurolog och
andra specialistldkare for vidare utvérdering
och hantering.

Overvig icke-sederande likemedel mot
kramper (t.ex. levetiracetam) som profylax
mot krampanfall.

Overvaka patienten dagligen i 48 timmar
efter nésta dos av ELREXFIO. Instruera
patienten att halla sig i ndrheten av en
vardinrittning.

Grad 3
(forsta
forekomsten)

ICE-poéng 0-2°¢

eller sinkt medvetandegrad®: vaknar
endast vid taktilt stimulus

eller krampanfall?, antingen:

e alla typer av kliniska krampanfall,
fokalt eller generaliserat, som gér
over snabbt eller

e icke-konvulsiva krampanfall pa
EEG (elektroencefalogram) som gar
over med intervention

eller forhojt intrakraniellt tryck:
fokalt/lokalt 6dem vid hjdrnavbildning?

Gor uppehall med behandlingen tills ICANS
gér over.*

Administrera dexametason’ 10 mg
intravendst var 6:e timme. Fortsitt med
dexametason tills symtomen gatt ned till
grad 1 eller ldgre, och trappa sedan ut.
Overvaka de neurologiska symtomen och
overvig konsultation med neurolog och
andra specialistldkare for vidare utvéirdering
och hantering.

Overvig icke-sederande likemedel mot
kramper (t.ex. levetiracetam) som profylax
mot krampanfall.

Ge stddjande behandling, vilken kan
inkludera intensivvard.

Overvaka patienten dagligen i 48 timmar
efter nésta dos av ELREXFIO. Instruera
patienten att halla sig i ndrheten av en
vardinréttning.

Grad 3
(aterkommande)

ICE-poéng 0-2°¢

eller sinkt medvetandegrad®: vaknar
endast vid taktilt stimulus

eller krampanfall?, antingen:
e alla typer av kliniska krampanfall,

Satt ut behandlingen permanent.
Administrera dexametason® 10 mg
intravendst var 6:e timme. Fortsatt med
dexametason tills symtomen gatt ned till
grad 1 eller ldgre, och trappa sedan ut.
Overvaka de neurologiska symtomen och
overvig konsultation med neurolog och
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Grad? Aktuella symtom” Atgiirder
fokalt eller generaliserat, som gér andra specialistldkare for vidare utvérdering
over snabbt eller och hantering.
e icke-konvulsiva krampanfall pa e Overvig icke-sederande likemedel mot
EEG som gar ver med intervention kramper (t.ex. levetiracetam) som profylax
mot krampanfall.
eller forhojt intrakraniellt tryck: e Ge stodjande behandling, vilken kan
fokalt/lokalt 6dem vid hjdrnavbildning? inkludera intensivvard.
Grad 4 ICE-poéng 0° e  Sitt ut behandlingen permanent.

eller sinkt medvetandegrad®: antingen:

e patienten dr ovéckbar eller krdver
kraftfulla eller upprepade taktila
stimuli for att vickas eller

e stupor eller koma

eller krampanfall? antingen:

e livshotande langvarigt krampanfall
(> 5 minuter) eller

e upprepade kliniska eller elektriska
krampanfall utan atergang till
baseline ddremellan

eller motoriska fynd?:
e omfattande fokal motorisk svaghet
som hemipares eller parapares

eller forhojt intrakraniellt tryck/cerebralt

6dem? med tecken/symtom sésom:

e diffust cerebralt 6dem vid
hjarnavbildning eller

e decerebral (rigida bojda ovre
extremiteter) eller dekortikal (rigida
utstrackta extremiteter)
kroppshallning eller

e pares av kranialnerv VI eller

e papillodem eller

e  Cushings triad

e Administrera dexametason’ 10 mg
intravendst var 6:e timme. Fortsitt med
dexametason tills symtomen gatt ned till
grad 1 eller ldgre, och trappa sedan ut.

e Alternativt Overvag intravends
administrering av metylprednisolon
1 000 mg per dag i 3 dagar.

e Overvaka de neurologiska symtomen och
overvig konsultation med neurolog och
andra specialistldkare for vidare utvérdering
och hantering.

e Overvig icke-sederande likemedel mot
kramper (t.ex. levetiracetam) som profylax
mot krampanfall.

e Ge stodjande behandling, vilken kan
inkludera intensivvard.

Forkortningar: ICE = Immune effector cell-associated encephalopathy.

a.
b.
c.

o o

Baserat pd ASTCT:s gradering for ICANS 2019.

Hanteringen avgdrs av den allvarligaste hdndelsen som inte kan hinfGras till ndgon annan orsak.

Om patienten dr vickbar och kan utfora ICE-beddmning ska f6ljande bedomas:

Orientering (orienterad till ar, manad, stad, sjukhus = 4 podng); Namnge (namnge 3 objekt, t.ex. peka pé klocka, penna,
knapp = 3 podng); Folja kommandon (t.ex. ”visa mig 2 fingrar” eller ”blunda och rack ut tungan” = 1 poéng); Skriva
(férméga att skriva en standardmening = 1 poédng); Uppmaérksamhet (rdkna bakat fran 100 med tio i taget = 1 podng). Om
patienten &r ovéckbar och inte kan utfora ICE-bedomning (ICANS grad 4) = 0 poing.

Kan inte hinforas till ndgon annan orsak.

Se tabell 5 for rekommendationer om hur behandlingen med ELREXFIO aterupptas efter dosfordrdjningar.

Alla hanvisningar till administrering av dexametason innebéar dexametason eller motsvarande ldkemedel.



Tabell 4. Rekommenderade dtgéirder for andra biverkningar

Biverkningar Svérighetsgrad Atgiirder
Hematologiska Absolut neutrofilantal lagre 4n e  Gor uppehall med
biverkningar 0,5 x 10°/1 behandlingen tills det

(se avsnitt 4.8)

absoluta neutrofilantalet ar
0,5 x 10°/1 eller hogre.’

Febril neutropeni

e  Gor uppehall med
behandlingen tills det
absoluta neutrofilantalet &r
1 x 10°/1 eller hdgre och
febern gér ver.”

Hemoglobin lagre &n 8 g/dl

e  Gor uppehall med

behandlingen tills
hemoglobin ar 8 g/dl eller
hogre.’

Trombocytantal ldgre dn e  GOr uppehall med

25 000/mikroliter behandlingen tills

Trombocytantal mellan
25 000/mikroliter och

50 000/mikroliter med blédning

trombocytantalet ar
25 000/mikroliter eller hdgre
och inga tecken pé blodning.”

Andra*
icke-hematologiska
biverkningar®

(se avsnitt 4.8)

Grad 3 eller 4

e  Gor uppehall med
behandlingen tills patienten
har aterhédmtat sig till grad 1
eller ligre eller baseline.®

e  Sitt ut permanent om
patienten inte aterhdmtar sig.

a. Baserat pd NCI-CTCAE (National cancer institute common terminology criteria for adverse events), version 5.0.
b. Se tabell 5 for rekommendationer om hur behandlingen med ELREXFIO aterupptas efter dosfordrojningar (se

avsnitt 4.2).

* Andra dn CRS och ICANS.

Ateruppta ELREXFIO efter dosfordroining

Om en dos fordrojs ska behandlingen aterupptas utifrdn rekommendationerna i tabell 5 och
behandlingen ska aterga till doseringsschemat (se tabell 1). Forbehandlingslakemedel ska

administreras enligt tabell 5.




Tabell 5.

dosfordrojning

Rekommendationer for hur behandlingen med ELREXFIO éterupptas efter

Senast
administrerad dos

Fordrojningsduration fran den
senast administrerade dosen

Atgiird

Upptrappningsdos 1
(12 mg)

2 veckor eller mindre (< 14 dagar)

Ateruppta med upptrappningsdos 2
(32 mg).* Om det tolereras, oka till 76 mg
4 dagar senare.

Mer én 2 veckor (> 14 dagar)

Ateruppta upptrappningsschemat med
upptrappningsdos 1 (12 mg).*

Upptrappningsdos 2 | 2 veckor eller mindre (< 14 dagar) | Ateruppta med 76 mg.?
32m
( &) Mer én 2 veckor till mindre &n Ateruppta med upptrappningsdos 2

eller lika med 4 veckor (15 dagar | (32 mg).? Om det tolereras, oka till 76 mg

och < 28 dagar) 1 vecka senare.

Mer 4n 4 veckor (> 28 dagar) Ateruppta upptrappningsschemat med
upptrappningsdos 1 (12 mg).?

Full behandlingsdos | 12 veckor eller mindre Ateruppta med 76 mg.
(76 mg) (< 84 dagar)

Mer dn 12 veckor (> 84 dagar) Ateruppta upptrappningsschemat med
upptrappningsdos 1 (12 mg).? Om det
tolereras, oka till 76 mg 1 vecka senare.

a. Administrera forbehandlingslakemedel fore dosen med ELREXFIO.

Behandlingens varaktighet
Behandlingen ska fortsétta fram till sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet.

Missade doser

Om en dos gloms bort ska dosen ges sa snart som mdjligt och doseringsschemat justeras for att
uppratthalla erforderligt doseringsintervall (se tabell 1).

Sarskilda populationer

Aldre

Ingen dosjustering behdvs (se avsnitt 5.1 och 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering rekommenderas for patienter med lindrigt till mattligt nedsatt njurfunktion
(uppskattad glomerulir filtrationshastighet [eGFR] > 30 ml/min/1,73 m?). Begriinsad data finns
tillgénglig fran patienter med svért nedsatt njurfunktion, se avsnitt 5.2.

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering krivs vid lindrigt nedsatt leverfunktion (totalt bilirubin > 1-1,5 x ULN och vilket
ASAT-virde som helst, eller totalt bilirubin < ULN och ASAT > ULN, se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Det finns ingen relevant anviandning av ELREXFIO hos den pediatriska populationen for
behandling av multipelt myelom.

Administreringssatt

ELREXFIO ér endast avsett for subkutan injektion och ska administreras av hélso- och

sjukvardspersonal.




Den erforderliga dosen ska injiceras i bukens subkutana vdvnad (forstahandsval). Alternativt kan den
injiceras i den subkutana vdvnaden i léret.

ELREXFIO ska inte injiceras i omraden dir huden har bldmirken eller &r rod, 6m eller hard eller i
omréden dér det finns érr.

Anvisningar om hantering av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

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

Spérbarhet

For att underldtta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Cytokinfrisittningssyndrom (CRS)

CRS, inklusive livshotande eller dodliga reaktioner, kan forekomma hos patienter som fér
ELREXFIO. Kliniska tecken och symtom pa CRS kan inkludera, men &r inte begrinsade till, feber,
hypoxi, frossa, hypotoni, takykardi, huvudvirk och férhdjda leverenzymer (se avsnitt 4.8).

For att minska risken for CRS ska behandlingen inledas enligt upptrappningsschemat och patienterna
overvakas efter administrering av ELREXFIO. For att minska risken for CRS ska forbehandling med
lakemedel (premedicinering) administreras fore de tre forsta doserna (se avsnitt 4.2).

Patienterna ska radas att kontakta sjukvarden akut om tecken eller symtom pa CRS uppstar.

Vid forsta tecken pd CRS ska uppehéll med ELREXFIO goras och patienten ska omedelbart
utvérderas for sjukhusinléggning. CRS ska hanteras enligt rekommendationerna i avsnitt 4.2, och
vidare hantering ska 6vervégas enligt vardinrdttningens lokala riktlinjer. Understddjande behandling
for CRS ska ges efter behov (inklusive men inte begrinsat till antipyretiska lakemedel, understodjande
intravenos vatsketillforsel, vasopressorer, IL-6-hammare eller IL-6-receptorhdmmare, kompletterande
syrgas osv.). Laboratorietester for 6vervakning av DIC (disseminerad intravasal koagulation),
hematologiska parametrar samt lung-, hjirt-, njur- och leverfunktion ska dvervégas.

Neurologiska toxiciteter, inklusive ICANS

Allvarliga eller livshotande neurologiska toxiciteter, inklusive ICANS, kan férekomma efter
behandling med ELREXFIO (se avsnitt 4.8). Patienterna ska dvervakas avseende tecken och symtom
(t.ex. sdnkt medvetandegrad, kramper och/eller motorisk svaghet) pa neurologiska toxiciteter under
behandling.

Patienterna ska radas att omedelbart soka ldkarvard om tecken eller symtom pé neurologisk toxicitet
skulle uppsta.

Vid forsta tecken pé neurologisk toxicitet, inklusive ICANS, ska uppehéll med ELREXFIO goras och
neurologisk utvirdering 6vervdgas. Den allmédnna hanteringen av neurologisk toxicitet (t.ex. ICANS)
sammanfattas i tabell 3 (se avsnitt 4.2).

Pé grund av risken for ICANS ska patienter uppmanas att inte framfora fordon eller anvénda tunga
eller potentiellt farliga maskiner under upptrappningsschemat och i 48 timmar efter att var och en av
de bada upptrappningsdoserna slutforts eller i hdndelse av ny debut av ndgot neurologiskt symtom (se
avsnitt 4.2 och 4.7).



Infektioner

Svara, livshotande eller dodliga infektioner har rapporterats hos patienter som far ELREXFIO
(se avsnitt 4.8). Nya eller reaktiverade virusinfektioner har forekommit under behandling med
ELREXFIO, inklusive infektion/reaktivering av cytomegalovirus. Progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML) har ocksa forekommit under behandling med ELREXFIO.

Behandling ska inte inledas hos patienter med aktiva infektioner. Patienterna ska dvervakas avseende
tecken och symtom pé infektion fore och under behandling med ELREXFIO och de ska fa lamplig
behandling. Uppehéll med ELREXFIO ska goras utifran infektionens svarighetsgrad enligt tabell 4 for
andra icke-hematologiska biverkningar (se avsnitt 4.2).

Profylaktiska antimikrobiella (t.ex. prevention av Pneumocystis jiroveci-pneumoni) och antivirala
lakemedel (t.ex. prevention av reaktivering av herpes zoster) ska administreras enligt
vardinréttningens lokala riktlinjer.

Neutropeni

Neutropeni och febril neutropeni har rapporterats hos patienter som far ELREXFIO (se avsnitt 4.8).
Fullstiandig blodstatus ska kontrolleras vid baseline och regelbundet under behandlingen.
Behandlingsuppehall med ELREXFIO ska goras enligt tabell 4 (se avsnitt 4.2). Patienter med
neutropeni ska dvervakas avseende tecken pé infektion. Understodjande behandling ska ges enligt

vardinréttningens lokala riktlinjer.

Hypogammaglobulinemi

Hypogammaglobulinemi har rapporterats hos patienter som far ELREXFIO (se avsnitt 4.8).

Immunglobulinnivaerna ska dvervakas under behandlingen. Behandling med subkutant eller
intravendst immunglobulin (IVIg) ska dvervidgas om IgG-nivéerna sjunker under 400 mg/dl och
patienterna ska behandlas enligt vardinréttningens lokala riktlinjer, inklusive forsiktighetsatgirder for
infektion och antimikrobiell profylax.

Samtidig anvindning av levande virusvacciner

Sékerheten vid immunisering med levande virusvacciner under eller efter behandling med ELREXFIO
har inte studerats. Vaccination med levande virusvacciner rekommenderas inte inom 4 veckor fére den
forsta dosen, under behandlingen och minst 4 veckor efter behandlingen.

Hjélpdmnen

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utférts med ELREXFIO.

Den initiala frisittningen av cytokiner i samband med att behandlingen med ELREXFIO paborjas kan
undertrycka cytokrom P450-enzymer (CYP-enzymer). Den hdgsta risken for interaktion forvéntas
intrdffa under och upp till 14 dagar efter upptrappningsdoseringen samt under och upp till 14 dagar
efter CRS. Under denna tidsperiod ska toxicitet eller ldkemedelskoncentrationer 6vervakas hos
patienter som samtidigt far kénsliga CYP-substrat med smalt terapeutiskt index (t.ex. ciklosporin,
fenytoin, sirolimus och warfarin). Dosen av det samtidigt administrerade 1dkemedlet ska justeras efter
behov.
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4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivmedel

Graviditetsstatus hos fertila kvinnor ska faststéllas innan behandlingen med ELREXFIO inleds.

Fertila kvinnor ska anvinda effektiva preventivmedel under behandling med ELREXFIO och i minst
6 ménader efter den sista dosen.

Graviditet

Det finns inga data fran ménniskor eller djur for att bedoma risken vid anvéndning av elranatamab
under graviditet. Det dr ként att humant immunglobulin (IgG) passerar placenta efter den forsta
trimestern av graviditeten. Baserat pa verkningsmekanismen kan elranatamab orsaka fosterskador vid
administrering till gravida kvinnor. Darfor rekommenderas inte anvéindning av ELREXFIO under
graviditet.

ELREXFIO ér forknippat med hypogammaglobulinemi. Dérfor ska bedomning av
immunglobulinnivaerna dvervigas hos nyfodda barn vars médrar behandlas med ELREXFIO.

Amning

Det dr oként om elranatamab utsdndras 1 brostmjolk hos ménniska eller i mjolk fran djur, om det
paverkar spiddbarn som ammas eller om det paverkar mjolkproduktionen. Det ér ként att humant IgG
utsondras 1 brostmjolk. Det gar inte att utesluta risk for det ammade barnet. Darfor rekommenderas
inte amning under behandling med ELREXFIO och under 6 méanader efter den sista dosen.

Fertilitet

Det finns inga data om effekten av elranatamab pa fertiliteten hos ménniska. Effekter av elranatamab
pa manlig och kvinnlig fertilitet har inte utvérderats i djurstudier.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

ELREXFIO har pataglig effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

Pa grund av risken for ICANS 16per patienter som far ELREXFIO risk for sdnkt medvetandegrad (se
avsnitt 4.8). Patienter ska instrueras att avstd fran att framfora fordon eller anvinda tunga eller
potentiellt farliga maskiner under 48 timmar efter att var och en av de bada upptrappningsdoserna
slutforts eller i hdandelse av ny debut av neurologisk toxicitet tills alla neurologiska symtom har gatt
over (se avsnitt 4.2 och 4.4).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna &r CRS (57,9 %), anemi (54,1 %), neutropeni (45,9 %), utmattning
(44,8 %), ovre luftvagsinfektion (42,6 %), reaktion pa injektionsstille (38,3 %), diarré (41,5 %),
pneumoni (38,3 %), trombocytopeni (36,1 %), lymfopeni (30,1 %), minskad aptit (27,3 %), pyrexi
(28,4 %), hudutslag (27,9 %), artralgi (25,7 %), hypokalemi (23,5 %), illaméende (21,9 %), torr hud
(21,9 %) och andnod (20,8 %).

Allvarliga biverkningar &r pneumoni (31,7 %), sepsis (15,8 %), CRS (12,6 %), anemi (5,5 %), 6vre

luftvagsinfektion (5,5 %), urinvagsinfektion (3,8 %), febril neutropeni (2,7 %), diarré (2,7 %), andnod
(2,2 %) och pyrexi (2,2 %).
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Tabell over biverkningar

Tabell 6 sammanfattar biverkningar som rapporterats hos patienter som fatt ELREXFIO enligt den
rekommenderade doseringsregimen (N = 183 inklusive 64 patienter med tidigare BCMA-riktad
antikroppslédkemedelskonjugat [ADC] eller chimér antigenreceptor (CAR) T-cellsterapi [stodjande
kohort B]). Behandlingens medianduration var 4.1 (intervall: 0,03-20,3) manader. Sékerhetsdata for
ELREXFIO utvarderades ocksé i hela den behandlade populationen (N = 265) utan att nagra
ytterligare biverkningar identifierades.

Biverkningarna anges enligt MedDRA-klassificeringen av organsystem och efter frekvens.
Frekvenskategorierna 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) och
ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad, om det ar
relevant.

Tabell 6. Biverkningar hos patienter med multipelt myelom som behandlats med
ELREXFIO i MagnetisMM-3 med den rekommenderade dosen
Organsystem Biverkning Frekvens N=183
(Alla grader) Alla Grad 3
grader eller 4
(“o) (Yo)

Infektioner och Pneumoni® Mycket vanliga 38,3 25,7

infestationer Sepsis® Mycket vanliga 18,6 13,1
Ovre luftviigsinfektion Mycket vanliga 42,6 6,0
Urinvégsinfektion Mycket vanliga 13,7 6,0
Cytomegalovirusinfektion® | Vanliga 9,3 2,2

Blodet och lymfsystemet | Neutropeni Mycket vanliga 45,9 44,3
Anemi Mycket vanliga 54,1 42.6
Trombocytopeni Mycket vanliga 36,1 26,2
Lymfopeni Mycket vanliga 30,1 27,9
Leukopeni Mycket vanliga 18,6 13,1
Febril neutropeni Vanliga 2,7 2,7

Immunsystemet Cytokinfrisdttningssyndrom | Mycket vanliga 57,9 0,5
Hypogammaglobulinemi Mycket vanliga 16,4 2,7

Metabolism och nutrition | Minskad aptit Mycket vanliga 27,3 1,1
Hypokalemi Mycket vanliga 23,5 9,3
Hypofosfatemi Vanliga 6,6 0,5

Centrala och perifera Perifer neuropati® Mycket vanliga 16,9 1,1

nervsystemet Huvudvirk Mycket vanliga 19,7 0
Immuneffektorcells- Vanliga 33 1,1
associerat
neurotoxicitetssyndrom
(ICANS)

Andningsvigar, Andnod Mycket vanliga 20,8 4,9

brostkorg och

mediastinum

Magtarmkanalen Diarré Mycket vanliga 41,5 2,7
[llaméende Mycket vanliga 21,9 0

Hud och subkutan Hudutslag® Mycket vanliga 27,9 0

vivnad Torr hud Mycket vanliga 21,9 0

Muskuloskeletala Artralgi Mycket vanliga 25,7 1,6

systemet och bindviv
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Organsystem Biverkning Frekvens N=183

(Alla grader) Alla Grad 3

grader eller 4
(%) (%)

Allménna symtom Reaktion vid injektionsstédlle | Mycket vanliga 38,3 0
och/eller symtom vid Feber Mycket vanliga 28,4 33
administreringsstillet Utmattning Mycket vanliga 44,8 6,0
Undersokningar och Forhojda transaminaser Mycket vanliga 16,9 5,5
provtagningar
a. Pneumoni inkluderar pneumoni, covid-19-pneumoni, bronkopulmonell aspergillos, nedre luftvigsinfektion, bakteriell

nedre luftvigsinfektion, svampinfektion i nedre luftvigar, Pneumocystis jiroveci-pneumoni, adenoviruspneumoni,
bakteriell pneumoni, cytomegaloviruspneumoni, svamppneumoni, influensapneumoni, pseudomonaspneumonti,
viruspneumoni, atypisk pneumoni, coronaviruspneumoni, haemophiluspneumoni, pneumokockpneumoni,
RS-viruspneumoni, aspirationspneumoni.

b. Sepsis inkluderar sepsis, bakteriemi, enhetsrelaterad bakteremi, enhetsrelaterad sepsis, escherichiabakteremi,
escherichiasepsis, klebsiellasepsis, pseudomonassepsis, septisk chock, stafylokockbakteremi, stafylokocksepsis,
streptokocksepsis, urosepsis, campylobacterbakteremi.

c. Cytomegalovirusinfektion inkluderar reaktivering av cytomegalovirusinfektion, cytomegalovirusinfektion,
cytomegaloviruskorioretinit, cytomegalovirusgastroenterit, cytomegalovirusviremi.

d. Perifer neuropati inkluderar perifer sensorisk neuropati, parestesi, perifer sensorimotorisk neuropati, dysestesi, perifer
neuropati, perifer motorisk neuropati, Guillain-Barrés syndrom, hypestesi, neuralgi, polyneuropati.

e. Hudutslag inkluderar dermatit, exfoliativ; dermatit, exfoliativ, generaliserad; erytem; palmar-plantart

erytrodysestesisyndrom; hudutslag; hudutslag, erytematdst; hudutslag, makulért; hudutslag, makulopapulért; utslag
med varblasor; symmetriskt 1dkemedelsrelaterat intertrigindst och bdjvecksexantem; epidermolys.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Cytokinfrisdttningssyndrom (CRS)

CRS forekom hos 57,9 % av patienterna som fick ELREXFIO enligt det rekommenderade
doseringsschemat, med CRS grad 1 hos 43,7 %, grad 2 hos 13,7 % och grad 3 hos 0,5 % av
patienterna. De flesta patienterna fick CRS efter den fOrsta upptrappningsdosen (43,2 %) eller den
andra upptrappningsdosen (19,1 %). 7,1 % av patienterna fick CRS efter den forsta fulla
behandlingsdosen och 1,6 % av patienterna efter en efterféljande dos. Recidiverande CRS forekom
hos 13,1 % av patienterna. Mediantiden till debut av CRS var 2 dagar (intervall: 1-9) dagar efter den
senaste dosen med en medianduration pé 2 dagar (intervall: 1-19 dagar).

Bland patienter som utvecklade CRS inkluderade associerade symtom feber (99,0 %), hypotoni
(21,0 %) och hypoxi (11,4 %). 34 % fick tocilizumab (eller siltuximab) och 15,1 % fick
kortikosteroider for behandling av CRS.

Immuneffektorcells-associerat neurotoxicitetssyndrom (ICANS)

ICANS forekom hos 3,3 % av patienterna efter behandling med ELREXFIO enligt det
rekommenderade doseringsschemat, med ICANS grad 1 hos 0,5 %, grad 2 hos 1,6 % och grad 3 hos
1,1 % av patienterna. Majoriteten av patienterna fick ICANS efter den forsta upptrappningsdosen
(2,7 %), 1 patient (0,5 %) fick ICANS efter den andra upptrappningsdosen och 1 patient (0,5 %) fick
ICANS efter en efterfoljande dos. Recidiverande ICANS forekom hos 1,1 % av patienterna.
Mediantiden till debut var 3 dagar (intervall: 1-4) efter den senaste dosen med en medianduration pa
2 dagar (intervall: 1-18).

Debuten av ICANS kan ske samtidigt med CRS, efter att CRS gatt 6ver eller utan att CRS foreligger.
De vanligaste symtomen pa ICANS inkluderade sankt medvetandegrad och ICE-podng av grad 1 eller
grad 2 (se tabell 3). Bland patienter som utvecklade ICANS fick 66,7 % kortikosteroider. 33,3 % fick
tocilizumab (eller siltuximab), 33,3 % fick levetiracetam och 16,7 % fick anakinra for behandling av
ICANS.

Rapportering av misstidnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
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4.9 Overdosering

Symtom och tecken

Det finns minimal erfarenhet av 6verdosering i kliniska studier. Den maximala tolererade dosen av
elranatamab har inte faststallts. I kliniska studier har doser pa upp till 76 mg en gang i veckan
administrerats.

Behandling

I hindelse av 6verdosering ska patienten 6vervakas med avseende pé tecken eller symtom pé
biverkningar och ldmplig understodjande behandling ska omedelbart sittas in.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Monoklonala antikroppar och antikroppsliakemedelskonjugat,
ATC-kod: LOIFX32

Verkningsmekanism

Elranatamab é&r en bispecifik antikropp som engagerar T-celler och som binder CD3-epsilon pa
T-celler och B-cellsmognadsantigen (BCMA) pé plasmaceller, plasmablaster och multipelt
myelomeceller. Bindningen av elranatamab till BCMA pa tumorceller och CD3 pé T-celler ar
oberoende av T-cellsreceptorernas ursprungliga specificitet eller beroende pa MHC (major
histocompatibility) klass 1-molekyler. Elranatamabaktiverade T-celler ledde till friséttning av
proinflammatoriska cytokiner och resulterade i lysering av multipelt myelomceller.

Farmakodynamisk effekt

Immunogenicitet

Under behandlingen med den rekommenderade dosen elranatamab i MagnetisMM-3-studien
detekterades anti-likemedelsantikroppar (ADA) hos 9,5 % av deltagarna. Inga tecken pé att ADA hade
nagon inverkan pa farmakokinetiken, effekten eller sékerheten observerades, men det finns dock bara
begransade data.

Klinisk effekt och sikerhet

Recidiverande eller refraktdrt multipelt myelom

Effekten av ELREXFIO som monoterapi utvarderades hos patienter med recidiverande eller refraktért
multipelt myelom i en 6ppen, icke-randomiserad multicenterstudie i fas 2 (MagnetisMM-3). Studien
inkluderade patienter som var refraktdra mot minst en proteasomhédmmare, ett immunmodulerande
medel och en monoklonal antikropp mot CD38. MagnetisMM-3 inkluderade 123 patienter som var
behandlingsnaiva for tidigare BCMA-riktad behandling (pivotal kohort A). Patienterna hade métbar
sjukdom enligt kriterierna fran international myeloma working group (IMWG) nir de inkluderades i
studien. Studien inkluderade patienter med en ECOG-poing pé < 2, adekvat benmérgsbaseline
(absolut neutrofilantal > 1,0 x 10%1, trombocytantal > 25 x 10°/1 och hemoglobinniva > 8 g/dl),
njurfunktion (CrCL > 30 ml/min) och leverfunktion [aspartataminotransferas (ASAT) och
alaninaminotransferas (ALAT) < 2,5 x den 0vre normalgransen (ULN), totalt bilirubin <2 x ULN]
och vénsterkammarejektionsfraktion > 40 %. Patienter med asymtomatiskt multipelt myelom, aktiv
plasmacellsleukemi, amyloidos, POEMS-syndrom (polyneuropati, organomegali, endokrinopati,
monoklonal plasmacellssjukdom, hudférandringar), stamcellstransplantation inom 12 veckor fore
inklusion i studien, aktiva infektioner och kliniskt signifikanta neuropatier och hjart- och kérlsjukdom
exkluderades fran studien.
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Patienterna fick subkutan administrering av ELREXFIO i upptrappningsdoser pé 12 mg
behandlingsdag 1 och 32 mg behandlingsdag 4, f6ljt av den forsta fulla behandlingsdosen av
ELREXFIO (76 mg) behandlingsdag 8. Dérefter fick patienterna 76 mg en géng i veckan. Efter

24 veckor dndrades doseringsintervallet frdn varje vecka till varannan vecka och fran varannan vecka
till var fjarde vecka efter minst 24 veckor med 76 mg-dosering varannan vecka (se avsnitt 4.2) for
patienter som uppnadde IMWG-kategorin partiellt svar eller battre med svar som kvarstod i minst

2 manader.

Bland de 123 patienter som behandlades i den pivotala kohort A var medianaldern 68 ar (intervall:
36-89) med 19,5 % av patienterna i aldern > 75 ar. 44,7 % var kvinnor, 58,5 % var vita, 13,0 % var
asiater, 8,9 % var latinamerikaner och 7,3 % var svarta. Sjukdomsstadiet (R-ISS) vid studiestart var
22,8 % i stadium I, 55,3 % i stadium II och 15,4 % i stadium III. Mediantiden frén initial diagnos av
multipelt myelom till inklusion var 72,9 manader (intervall: 16-228). I median hade patienterna
genomgatt 5 tidigare behandlingslinjer (intervall: 2-22), med 96,0 % som genomgétt > 3 tidigare
behandlingslinjer. 96,7 % var trippelklassrefraktira och 95,9 % refraktdra mot senaste
behandlingslinjen. 68,3 % hade tidigare fatt autolog stamcellstransplantation och 5,7 % hade tidigare
fatt allogen stamcellstransplantation. Hogriskcytogenetik [t(4;14), t(14;16) eller del(17p)] forekom hos
25,2 % av patienterna. Vid baseline hade 31,7 % av patienterna extramedulldr sjukdom [forekomst av
plasmacytom (extramedulldrt och/eller paramedullédrt) med mjukdelskomponent] enligt en blindad
oberoende central granskning (BICR).

Effektresultaten baserades pa svarsfrekvens och svarsduration (DoR) enligt BICR baserat pa
IMWG-kriterierna. Effektresultaten fran den pivotala kohort A visas i tabell 7. Medianuppféljningen
fran den initiala dosen for patienter som svarade p& behandlingen var 27,9 manader (intervall:
3,6-36,8).

Tabell 7. Effektresultat for MagnetisMM-3 i den pivotala kohort A
Patienter utan tidigare
BCMA-riktad behandling
(pivotal kohort A)
Alla behandlade (N = 123)

Objektiv svarsfrekvens (ORR: sCR+CR+VGPR+PR), n (%) 75 (61,0 %)

(95 % KI) (51,8; 69,6)
Stringent komplett svar (sCR) 20 (16,3 %)
Komplett svar (CR) 26 (21,1 %)
Mycket bra partiellt svar (VGPR) 23 (18,7 %)
Partiellt svar (PR) 6 (4,9 %)

Frekvens fullstindigt svar (sCR+CR), n (%) 46 (37,4 %)

(95 % KI) (28,8; 46,6)

Tid till forsta svar (manader)

Antal patienter som svarade pé behandlingen 75
Median 1,22
Intervall (0,9; 7,4)

Svarsduration (DoR) (manader)

Antal patienter som svarade pé behandlingen 75
Median (95 % KI) NE (NE; NE)
Frekvens vid 12 ménader (95 % KI) 73,4 (61,4; 82,1)
Frekvens vid 24 méanader (95 % KI) 66,9 (54,4; 76,7)

Frekvens av MRD-negativitet® hos patienter som uppnidde CR eller

sCR och kunde utviirderas for MRD (31 av de 46 patienterna som

uppnadde CR/sCR kunde utvirderas for MRD)

n (%) 28 (90,3 %)

95 % KI (%) (74,2; 98,0)

Forkortningar: KI = konfidensintervall, NE = ej mdjligt att uppskatta, MRD = minimal kvarvarande sjukdom.
a. Med troskelvirde 1073, next generation sequencing clonoSEQ assay (Adaptive Biotechnologies).
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Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
ELREXFIO for alla undergrupper inom den pediatriska populationen fér multipelt myelom
(information om pediatrisk anvéindning finns i avsnitt 4.2).

Detta ladkemedel har godkénts enligt reglerna om villkorat godkdnnande for forséljning”. Detta
innebér att det ska inkomma ytterligare evidens for detta likemedel.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten gér igenom ny information om detta likemedel minst varje ar och
uppdaterar denna produktresumé nér sa behdvs.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De farmakokinetiska parametrarna presenteras som geometriskt medelvarde (variationskoefficient
[cv] %) for obundet elranatamab om inget annat anges. Cmax 0ch AUC, for elranatamab okade pa ett
proportionellt sétt i forhallande till det utvirderade dosintervallet efter den forsta subkutana dosen via
subkutan administrering (~ 6-76 mg). Medianackumuleringsforhallandet efter 24 veckors
veckodosering i forhallande till den forsta subkutana dosen med elranatamab 76 mg for Cimax och
AUCy, var 6,6-faldigt respektive 11,2-faldigt. Forvantat Credet, Cmax 0ch Catvirde Samt observerat
Cuatvarde OT elranatamab presenteras i tabell 8.

Tabell §. Farmakokinetiska parametrar for elranatamab efter rekommenderad dos

Tidpunkt Parametrar
Forvintade Observerade
Cmedel Cmax Cdalvéirde Cdalvéirded
(mikrogram/ml) | (mikrogram/ml) | (mikrogram/ml) | (mikrogram/ml)

Niér den veckovisa
doseringen avslutas 32,0 (46 %) 33,0 (46 %) 30,5 (48 %) 32,2 (71 %)
(vecka 24)*
Steady state
(dosering varannan | 17,7 (53 %) 19,5 (51 %) 15,1 (60 %) 16,5 (59 %)
vecka)™?
Steady state
(dosering var fjarde 8,8 (58 %) 11,5 (54 %) 5,9 (78 %) 6,7 (76 %)
vecka)™*
a. Forvintade farmakokinetiska parametrar rapporteras for patienter som har uppnatt svar.
b. Forvintad exponering for elranatamab med dosering varannan vecka vid steady state

uppskattas vid vecka 48.
c. Forvintad exponering for elranatamab med dosering en géng var fjarde vecka vid

steady state uppskattas vid vecka 72.
d. Observerat Cdatvirde for elranatamab presenteras som geometriskt medelvarde (cv %).

Koncentrationer fore dosen vid cykel 7 dag 1 (n =40), cykel 13 dag 1 (n =23) och
cykel 25 dag 1 (n = 10) representerar Caalvirde vid steady state for veckovis dosering,
dosering varannan vecka respektive dosering var fjarde vecka.

Absorption

Den forvantade genomsnittliga biotillgangligheten for elranatamab var 56,2 % vid subkutan
administrering. Medianvérdet for Timax efter subkutan administrering av elranatamab for alla dosnivéer
varierade frén 3 till 7 dagar.

Distribution

Baserat pa den populationsfarmakokinetiska modellen var den forviantade genomsnittliga

distributionsvolymen for obundet elranatamab 4,78 1, 69 % (cv) for det centrala kompartmentet och
2,83 1 for det perifera kompartmentet.
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Eliminering
Det forvintade geometriska medelvérdet for halveringstiden for elranatamab ar 22 dagar, 64 % (cv) i
vecka 24 efter veckodoseringar pa 76 mg. Baserat pa den populationsfarmakokinetiska modellen var

forvintad genomsnittlig clearance for elranatamab 0,324 1/dag, 100 % (cv).

Sérskilda populationer

Inga kliniskt relevanta skillnader i farmakokinetiken for elranatamab observerades baserat pd alder
(36-89 ar), kon (167 man, 154 kvinnor), etnicitet (193 vita, 49 asiater, 29 svarta) och kroppsvikt
(37-160 kg).

Nedsatt njurfunktion

Inga studier med elranatamab har utforts pa patienter med nedsatt njurfunktion. Resultat fran
populationsfarmakokinetiska analyser indikerar att lindrigt nedsatt njurfunktion (60 ml/min/1,73 m?
< eGFR < 90 ml/min/1,73 m?) eller méttligt nedsatt njurfunktion (30 ml/min/1,73 m?

<eGFR < 60 ml/min/1,73 m?) inte signifikant paverkade farmakokinetiken for elranatamab.
Begrénsade data finns tillgéingliga frén patienter med gravt nedsatt njurfunktion (eGFR légre dn

30 ml/min/1,73 m?).

Nedsatt leverfunktion

Inga studier med elranatamab har utforts pa patienter med nedsatt leverfunktion. Resultat fran
populationsfarmakokinetiska analyser indikerar att lindrigt nedsatt leverfunktion (totalt bilirubin

> 1-1,5 x ULN och vilket ASAT-viarde som helst, eller totalt bilirubin < ULN med ASAT > ULN) inte
signifikant paverkade farmakokinetiken for elranatamab. Inga data finns tillgingliga for patienter med
mattligt (totalt bilirubin > 1,5-3,0 x ULN med vilket ASAT-vérde som helst) eller gravt (totalt
bilirubin > 3,0 x ULN med vilket ASAT-varde som helst) nedsatt leverfunktion.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Karcinogenicitet och mutagenitet

Inga djurstudier har utforts for att bedoma de eventuella karcinogena eller gentoxiska effekterna av
elranatamab.

Reproduktionstoxikologi och fertilitet

Inga djurstudier har utforts for att utvérdera effekterna av elranatamab pa fertilitet eller reproduktion
och fosterutveckling.

I en 13-veckors allméntoxicitetsstudie pa kdnsmogna cynomolgusapor ségs inga mérkbara effekter pa
manliga och kvinnliga fortplantningsorgan efter subkutana doser pa upp till 6 mg/kg/vecka (cirka
6,5 ganger den maximala rekommenderade dosen for manniska, baserat pa AUC-exponering).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Dinatriumedetat

L-histidin
L-histidinhydrokloridmonohydrat
Polysorbat 80

Sackaros

Vatten for injektionsvatskor
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6.2 Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Ooppnad injektionsflaska

3 ar.

Efter 6ppnande

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning efter ppnande av injektionsflaskan, inklusive
forvaring i beredda sprutor, har visats i 7 dagar vid 2 °C-8 °C och i 24 timmar vid upp till 30 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel, ska likemedlet anvéindas omedelbart. Om det inte anvinds omedelbart,
ar forvaringstider och forvaringsforhallanden innan anviandning anvindarens ansvar och ska vanligtvis
inte vara langre dn 24 timmar vid 2 °C-8 °C, savida inte beredning har &gt rum i kontrollerade och
validerade aseptiska forhéllanden.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

Far ¢j frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for ladkemedlet efter ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

ELREXFIO 40 mg/ml injektionsvitska. l0sning

1,1 ml 16sning, innehéllande 44 mg elranatamab, i en injektionsflaska (typ I-glas) med propp
(butylgummi) och aluminiumforslutning med snépplock.
Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska.

ELREXFIO 40 mg/ml injektionsvétska, l10sning

1,9 ml 16sning, innehéllande 76 mg elranatamab, i en injektionsflaska (typ I-glas) med propp
(butylgummi) och aluminiumforslutning med snépplock.
Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

ELREXFIO 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning levereras som bruksfardig 16sning som inte behdver
spédas fore administrering. Skaka inte.

ELREXFIO &r en klar till svagt opaliserande, och farglos till svagt brunaktig 16sning. Losningen ska
inte administreras om den &r missfargad eller innehéller partiklar.

Beredning och administrering av ELREXFIO ska ske med aseptisk teknik.

Anvisningar for iordningstillande

ELREXFIO 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning injektionsflaskor dr endast avsedda for engangsbruk.
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ELREXFIO ska iordningstillas enligt anvisningarna nedan (se tabell 9) beroende pé 6nskad dos. Det
rekommenderas att en 44 mg/1,1 ml (40 mg/ml) endosinjektionsflaska anvénds till var och en av
upptrappningsdoserna.

Tabell 9. Anvisningar for iordningsstiillande av ELREXFIO
Onskad dos Dosvolym
12 mg (upptrappningsdos 1) 0,3 ml
32 mg (upptrappningsdos 2) 0,8 ml
76 mg (full behandlingsdos) 1,9 ml
Kassering

Injektionsflaskan och eventuellt aterstdende innehall ska kasseras efter engangsbruk. Ej anvént
lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1770/001

EU/1/23/1770/002

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 07 december 2023

Datum for den senaste fornyelsen: 13 november 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

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

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OYRIG_A VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER

EFTER GODKANNANDE FOR F(")_.RSAI:JNI'NG FOR
VILLKORAT GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Pfizer Service Company BV
Hermeslaan 11

1932 Zaventem

Belgien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

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

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

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning 6ver 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 lamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta ladkemedel inom 6 manader efter godkdnnandet.

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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkédnnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet
for forsdljning samt eventuella efterfoljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pd begéran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet éndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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. Ytterligare riskminimeringsatgirder

I varje medlemsstat dir ELREXFIO marknadsfors, ska innehavaren av godkédnnandet for forséljning
sédkerstilla att alla patienter/vardare som forvéntas anvinda elranatamab har tillgéng till/tilldelas
patientkortet som informerar patienterna och forklarar riskerna for CRS och neurologiska toxiciteter,
inklusive ICANS. Patientkortet innehaller ocksa ett varningsmeddelande till hélso- och
sjukvardspersonal som behandlar patienten att patienten far elranatamab.

Patientkortet ska innehalla foljande huvudbudskap:

e En beskrivning av de viktigaste tecknen och symtomen pa CRS och ICANS

e Paminnelse om att patienten ska halla sig i ndrheten av en véardinrattning och dagligen
overvakas for tecken och symtom i 48 timmar efter administrering av de forsta
2 upptrappningsdoserna

e En beskrivning av nér patienten akut ska kontakta hilso- och sjukvérdspersonal eller soka akut
hjdlp om tecken och symtom pa CRS eller ICANS uppkommer

e Den forskrivande ldkarens kontaktuppgifter

E. SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR
FORSALJNING FOR VILLKORAT GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Da detta &r ett “’villkorat godkénnande for forséljning” enligt artikel 14-a i férordning (EG)
nr 726/2004, ska innehavaren av godkénnandet for forséljning, inom den faststillda tidsfristen,
fullgora foljande atgérder:

Beskrivning Forfallodatum
For att bekréfta effekten och sikerheten for elranatamab som monoterapi for Juni 2027
behandling av vuxna patienter med recidiverande och refraktért multipelt
myelom, som har fitt minst tre tidigare behandlingar, inklusive ett
immunmodulerande medel, en proteasomhdmmare och en antikropp mot
CD38, och som har uppvisat sjukdomsprogression pa den senaste
behandlingen, ska innehavaren av godkdnnandet for forséljning ldmna in
resultaten fran studie C1071005, en randomiserad fas 3-studie av elranatamab
som monoterapi och elranatamab + daratumumab jaimfort med daratumumab +
pomalidomid + dexametason for deltagare med recidiverande/refraktért
multipelt myelom som fatt minst en tidigare behandlingslinje, inklusive
lenalidomid och en proteasomhdmmare.
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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 (44 mg/1,1 ml)

1. LAKEMEDLETS NAMN

ELREXFIO 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning
elranatamab

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

En injektionsflaska pa 1,1 ml innehdaller 44 mg elranatamab (40 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: dinatriumedetat, L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, polysorbat 80, sackaros,
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
1 injektionsflaska (44 mg/1,1 ml)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Endast for subkutan anviandning.

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

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Skaka inte.

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Far ¢j frysas.
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Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1770/001

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

26



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKANS ETIKETT (44 mg/1,1 ml)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

ELREXFIO 40 mg/ml injektionsvétska
elranatamab
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

44 mg/1,1 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (76 mg/1,9 ml)

1. LAKEMEDLETS NAMN

ELREXFIO 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning
elranatamab

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

En injektionsflaska pé 1,9 ml innehaller 76 mg elranatamab (40 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjdlpadmnen: dinatriumedetat, L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, polysorbat 80, sackaros,
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
1 injektionsflaska (76 mg/1,9 ml)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvindning.
Endast for subkutan anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Skaka inte.

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Far ¢j frysas.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1770/002

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
0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKANS ETIKETT (76 mg/1,9 ml)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

ELREXFIO 40 mg/ml injektionsvétska
elranatamab
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

76 mg/1,9 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

ELREXFIO 40 mg/ml injektionsviitska, 16sning
elranatamab

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. 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 fir detta liikemedel. Den innehiller information

som ér viktig for dig.

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

e  Om du har ytterligare frégor vind dig till lékare eller sjukskoterska.

e  Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad ELREXFIO éar och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du far ELREXFIO
Hur ELREXFIO ges

Eventuella biverkningar

Hur ELREXFIO ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANk =

1. Vad ELREXFIO ir och vad det anvinds for

ELREXFIO ir ett cancerlikemedel som innehéller den aktiva substansen elranatamab. Det anvinds for
att behandla vuxna med en typ av cancer i benmérgen som kallas multipelt myelom.

Det anvinds fristidende till patienter som har fatt minst tre andra cancerbehandlingar men vars cancer
har kommit tillbaka (relapserande) och har slutat svara pa tidigare behandlingar (refraktir), och vars
cancer har forsdmrats sedan den senaste behandlingen.

Hur ELREXFIO fungerar

ELREXFIO ér en antikropp, ett slags protein, som har utformats for att kdnna igen och fésta pa
specifika mal 1 kroppen. ELREXFIO riktar sig mot BCMA (B-cellsmognadsantigen) som finns pa
cancerceller vid multipelt myelom och CD3 (differentieringskluster 3) som finns pa T-lymfocyter, en
viss typ av vita blodkroppar i immunforsvaret. Detta ldkemedel fungerar genom att fasta pd dessa mal
och pé sé sitt ssmmanfora cancercellerna och T-cellerna. Det hjadlper immunforsvaret att forstora
cancercellerna i multipelt myelom.

2. Vad du behover veta innan du far ELREXFIO

Du ska inte fA ELREXFIO

Om du ér allergisk mot elranatamab eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges 1
avsnitt 6). Om du ar osdker pa om du ar allergisk, tala med ldkaren eller sjukskoterskan innan du far
ELREXFIO.

Varningar och forsiktighet

Beritta for ldkare eller sjukskoterska om alla dina medicinska tillstdnd innan du far ELREXFIO.
Beritta ocksa om du nyligen har haft nagra infektioner.
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Var observant pa allvarliga biverkningar.
Beriitta genast for likare eller sjukskoterska om du far nagot av foljande:

e Tecken pé ett tillstdnd som kallas ”cytokinfrisittningssyndrom” (CRS). CRS ér en allvarlig
immunreaktion med symtom sadsom feber, andningssvarigheter, frossa, huvudvark, 1agt
blodtryck, snabb puls, yrsel och 6kad niva av leverenzymer i blodet.

e Effekter pad nervsystemet. Symtomen innefattar att man kdnner sig forvirrad, kénner sig
mindre alert, eller fir svart att tala eller skriva. Négra av dessa kan vara tecken pé en allvarlig
immunreaktion som kallas “immuneffektorcells-associerat neurotoxicitetssyndrom” (ICANS).

e Tecken och symtom pé en infektion, som feber, frossa, utmattning eller andningssvarigheter.

Beritta for ldkaren eller sjukskoterskan om du mérker nagra av ovanstéende tecken.

ELREXFIO och vacciner
Tala med lékare eller sjukskoterska innan du far ELREXFIO om du nyligen har vaccinerats eller om
du ska vaccineras.

Du ska inte fa levande vacciner inom fyra veckor fore den forsta dosen av ELREXFIO, medan du
behandlas med ELREXFIO och minst fyra veckor efter att behandlingen med ELREXFIO har
avslutats.

Provtagningar och kontroller

Innan du fir ELREXFIO kontrollerar lékaren dina blodvérden avseende tecken pé infektion. Om du
har en infektion kommer den att behandlas innan du borjar med ELREXFIO. Lakaren kommer ocksa
att kontrollera om du &r gravid eller ammar.

Under behandlingen med ELREXFIO kommer lékaren att dvervaka om du far nigra biverkningar.
Léakaren kommer dvervaka dig avseende tecken och symtom pa CRS och ICANS i 48 timmar efter
vardera av dina forsta tvd doser av ELREXFIO. Likaren kommer dven att kontrollera dina blodvérden
regelbundet, eftersom antalet blodceller och andra blodkomponenter kan minska.

Barn och ungdomar
ELREXFIO iér inte avsett for barn eller ungdomar under 18 ar. Anledningen till detta ar att det inte &r
ként hur ldkemedlet kommer att padverka dem.

Andra liikemedel och ELREXFIO

Tala om for ldkare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra lakemedel
(t.ex. ciklosporin, fenytoin, sirolimus och warfarin). Detta géller dven receptfria lakemedel, inklusive
(traditionella) véxtbaserade lakemedel och naturldkemedel.

Graviditet och amning
Det ar inte kdint om ELREXFIO péverkar fostret eller om det gar 6ver i brostmjolk.

Graviditetsinformation for kvinnor

ELREXFIO rekommenderas inte under graviditet.

Beritta for lakare eller sjukskoterska innan du far ELREXFIO om du ér gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn.

Om du kan bli gravid ska ldkaren gora ett graviditetstest innan du borjar med behandlingen.

Om du blir gravid under behandlingen med detta ldkemedel ska du genast berétta det for lakare eller
sjukskoterska.

33



Preventivmedel

Om du kan bli gravid, maste du anvinda effektiva preventivmedel under behandlingen och under
6 méanader efter att du slutat med behandlingen med ELREXFIO.

Amning

Du ska inte amma under behandlingen och under 6 ménader efter att du slutat med behandlingen med
ELREXFIO.

Korformaga och anvindning av maskiner

En del kan kénna sig trotta, yra eller forvirrade nér de far ELREXFIO. Kor inte bil och anvénd inte
verktyg eller maskiner forrdn tidigast 48 timmar efter var och en av de 2 upptrappningsdoserna, och
inte forrdn dina symtom har forbattrats, eller enligt hilso- och sjukvérdspersonalens anvisningar.

ELREXFIO innehéller natrium
ELREXFIO innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill natriumfritt”.

3. Hur ELREXFIO ges

Hur mycket som ges

Du kommer att fA ELREXFIO under uppsikt av hilso- och sjukvérdspersonal som har erfarenhet av
cancerbehandling. Den rekommenderade dosen av ELREXFIO dr 76 mg, men de tva forsta doserna &r
lagre.

ELREXFIO ges enligt foljande:

e Du far en forsta upptrappningsdos pa 12 mg pa dag 11 vecka 1.

e Direfter far du en andra upptrappningsdos pa 32 mg pa dag 4 i vecka 1.
Fran vecka 2 till vecka 24 (dag 1) far du en full behandlingsdos pa 76 mg en géng i veckan, sa
lange du har nytta av ELREXFIO.

o Fran vecka 25 till vecka 48 (dag 1) kan lékaren &ndra din dosering frdn en gang i veckan till en
géng varannan vecka, sa lange som din cancer svarar pa behandlingen med ELREXFIO.

e Frén vecka 49 (dag 1) kan lékaren éndra din dosering frdn en gang varannan vecka till en gang
var fjarde vecka, sé ldnge som din cancer fortsétter svara pa behandlingen med ELREXFIO.

Du ska stanna i nérheten av en vardinrittning i 48 timmar efter var och en av de tva forsta
upptrappningsdoserna utifall att du far biverkningar. Liakaren kommer att 6vervaka dig avseende
biverkningar i 48 timmar efter var och en av de tva forsta doserna.

Hur likemedlet ges
Du far alltid ELREXFIO av lakare eller sjukskoterska som en injektion under huden (subkutant). Den
ges 1 magomradet eller laret.

Du kan fa en reaktion pa injektionsstéllet, bland annat hudrodnad, smérta, svullnad, blaméarken, utslag,
klada eller blodning. Dessa reaktioner &r oftast lindriga och gar 6ver av sig sjdlva utan att de behover
behandlas.

Andra liikemedel som ges under behandlingen med ELREXFIO
Du kommer att f& ldkemedel en timme fore var och en av de tre forsta doserna av ELREXFIO. Dessa
hjdlper till att minska risken for biverkningar, t.ex. cytokinfrisattningssyndrom (se avsnitt 4). Dessa
lakemedel kan omfatta:

o Likemedel for att minska risken for feber (t.ex. paracetamol)

e Likemedel for att minska risken for inflammation (kortikosteroider)

e Ldkemedel for att minska risken for en allergisk reaktion (antihistaminer sisom

difenhydramin)
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Du kan dven fa dessa ldkemedel infor senare doser av ELREXFIO baserat pa eventuella symtom du
har efter att du fatt ELREXFIO.

Du kan dven fa ytterligare lakemedel baserat pa eventuella symtom du fér eller baserat pa din
sjukdomshistoria.

Om du har fatt for stor méingd av ELREXFIO
Detta likemedel kommer att ges av lékare eller sjukskoterska. Om det osannolika skulle intrédffa att du
far for mycket (en 6verdos) kommer din ldkare att kontrollera om du fir négra biverkningar.

Om du missar ett behandlingstillfille med ELREXFIO
Det dr mycket viktigt att du kommer till alla inbokade behandlingstillféllen for att din behandling ska
fungera. Om du glommer ett behandlingstillfdlle ska du boka in ett nytt sa snart som mojligt.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Kontakta genast sjukvarden om du far ndgon av foljande allvarliga biverkningar. Dessa kan vara
allvarliga och till och med dodliga.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler {in 1 av 10 anviindare):

o Cytokinfrisittningssyndrom, en allvarlig immunreaktion som kan orsaka feber,
andningssvérigheter, frossa, yrsel eller svimningskénsla, snabb puls, 6kade leverenzymer i
blodet,

e [aganivder av neutrofiler (en typ av vita blodkroppar som bekdmpar infektion; neutropeni),

e [aganivéer av antikroppar som kallas "immunglobuliner” i blodet (hypogammaglobulinemi),
vilket kan 6ka sannolikheten for infektioner,

o Infektion, vilket kan innefatta feber, frossa, utmattning eller andndd.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
o Immuneffektorcells-associerat neurotoxicitetssyndrom (ICANS), en allvarlig immunreaktion
som kan orsaka effekter pa nervsystemet. Nagra av symtomen ar:
o Kanna sig forvirrad
o Kénna sig mindre alert
o Ha svart att tala eller skriva

Beritta omedelbart for ldkare om du méirker ndgon av ovanstaende allvarliga biverkningar.

Andra biverkningar
Ovriga biverkningar listas nedan. Beritta for likare eller sjukskdterska om du fir nigon av dessa
biverkningar.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler {in 1 av 10 anviindare):
o Blodbrist (I&ga nivaer av réda blodkroppar)
o Kinsla av att vara trott eller svag
o Infektion i nédsan eller halsen (6vre luftviagsinfektion)
e Reaktioner pa eller nira injektionsstillet, inklusive hudrodnad, klada, svullnad, smérta,
blamaérken, hudutslag eller blodning
Diarré
e Lunginflammation (pneumoni)
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Laga nivaer av blodpléttar (celler som hjélper blodet att koagulera; trombocytopeni)
Laga nivéer av en typ av lymfocyter, en typ av vita blodkroppar (lymfopeni)

Feber (pyrexi)

Minskad aptit

Hudutslag

Torr hud

Ledvirk (artralgi)

Laga nivéer av kalium i blodet (hypokalemi)

[llaméaende

Huvudvirk

Andningssvarigheter (dyspné)

Blodforgiftning (sepsis)

Lagt antal vita blodkroppar (leukopeni)

Okad niv4 av leverenzymer i blodet (férhdjda transaminaser)

Nervskada i ben och/eller armar som kan ge stickningar, domningar, smérta eller forlust av
kénsel (perifer neuropati)

o Infektion i de delar av kroppen som samlar in och utsdndrar urin (urinvagsinfektion)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e [agniva av fosfater i blodet (hypofosfatemi)
e Lagt antal neutrofiler i blodet, kombinerat med feber (febril neutropeni)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta géller dven 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 likemedels sdkerhet.

5. Hur ELREXFIO ska forvaras

ELREXFIO forvaras pa sjukhuset eller kliniken av lékare.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa injektionsflaskans etikett efter "EXP”.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras 1 kylskép (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning efter 6ppnande av injektionsflaskan, inklusive
forvaring i beredda sprutor, har visats i 7 dagar vid 2 °C-8 °C och i 24 timmar vid upp till 30 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel, ska ldkemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvénds omedelbart,
ar forvaringstider och forvaringsforhéllanden innan anvidndning anvidndarens ansvar och ska vanligtvis
inte vara langre dn 24 timmar vid 2 °C-8 °C, savida inte beredning har dgt rum 1 kontrollerade och
validerade aseptiska forhéallanden.

Anvind inte detta likemedel om l18sningen visar tecken pa missfargning eller andra synliga tecken pa
forsamring.
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6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen r elranatamab. ELREXFIO finns i tva olika férpackningsstorlekar:
o Eninjektionsflaska pa 1,1 ml innehéaller 44 mg elranatamab (40 mg/ml).
o En injektionsflaska pé 1,9 ml innehaller 76 mg elranatamab (40 mg/ml).
Ovriga innehéllsimnen dr dinatriumedetat, L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat,

polysorbat 80, sackaros, vatten for injektionsvatskor (se ’ELREXFIO innehaller natrium” i avsnitt 2).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

ELREXFIO 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning (injektion) &r en férglos till ljusbrun vétska.

ELREXFIO tillhandahalls i tva forpackningsstorlekar. Varje kartong innehaller 1 injektionsflaska av

glas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgien

Tillverkare

Pfizer Service Company BV
Hermeslaan 11

1932 Zaventem

Belgien

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

lakemedel:

Belgique/Belgié/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kinon beirapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
Tif.: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055 51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\LGoa
Pfizer EAMGG A.E.
TnA: +30 210 6785 800
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Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36-1-488-37-00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0



Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: 1800 633 363 (toll free)

+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog

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

Denna bipacksedel indrades senast

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

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

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

Detta ladkemedel har godkénts enligt reglerna om villkorat godkdnnande for forséljning”. Detta
innebdr att det vantas komma fler uppgifter om likemedlet.
Europeiska likemedelsmyndigheten gér igenom ny information om detta likemedel minst varje ar och

uppdaterar denna bipacksedel nér sa behovs.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

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

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

ELREXFIO 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning levereras som bruksfardig 16sning som inte behdver

spéidas fore administrering. Skaka inte.

ELREXFIO iér en klar till svagt opaliserande, och férglos till svagt brunaktig 10sning. Losningen ska
inte administreras om den &r missfargad eller innehéller partiklar.

Beredning och administrering av ELREXFIO ska ske med aseptisk teknik.



Anvisningar for iordningstillande

ELREXFIO 40 mg/ml injektionsvétska, 10sning injektionsflaskor dr endast avsedda for engangsbruk.

ELREXFIO ska iordningstillas enligt anvisningarna nedan (se tabell 1) beroende p& 6nskad dos. Det
rekommenderas att en 44 mg/1,1 ml (40 mg/ml) endosinjektionsflaska anvénds till var och en av
upptrappningsdoserna.

Tabell 1. Anvisningar for iordningstillande av ELREXFIO
Onskad dos Dosvolym

12 mg (upptrappningsdos 1) 0,3 ml

32 mg (upptrappningsdos 2) 0,8 ml

76 mg (full behandlingsdos) 1,9 ml

Efter 6ppnande ska injektionsflaskan och doseringssprutan anvéndas omedelbart. Om de inte anvénds
omedelbart, ar forvaringstider och forvaringsforhallanden innan anviandning anvidndarens ansvar och
ska vanligtvis inte vara ldngre dn 24 timmar vid 2 °C-8 °C, savida inte beredning har dgt rum i
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Efter 6ppnande, inklusive forvaring i sprutor
beredda i en aseptisk miljo, &r ELREXFIO stabilt i 7 dagar vid 2 °C-8 °C och i 24 timmar vid upp till
30 °C.

Administreringsanvisningar

ELREXFIO ir endast avsett for subkutan injektion och ska administreras av hélso- och
sjukvardspersonal.

Den erforderliga dosen av ELREXFIO ska injiceras i bukens subkutana vévnad (forstahandsval).
Alternativt kan ELREXFIO injiceras i den subkutana vdvnaden i laret.

ELREXFIO for subkutan injektion ska inte injiceras i omradden dir huden har blamaérken eller &r rod,
om eller hard eller i omraden dir det finns arr.

Spérbarhet

For att underldtta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Kassering

Injektionsflaskan och allt aterstdende innehall ska kasseras efter engéngsbruk. Ej anvént lakemedel
och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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