BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

JEMPERLI 500 mg koncentrat till infusionsvitska, 10sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En injektionsflaska med 10 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning, innehaller 500 mg dostarlimab.
Varje ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning, innehéller 50 mg dostarlimab.

Dostarlimab &r en humaniserad monoklonal antikropp (mAb) mot PD-1(programmerad celld6d-1)-
receptorer. Dostarlimab &r av IgG4-typ (immunglobulin G4) och framstélls genom rekombinant DNA-

teknik i ovarieceller frén kinesisk hamster (CHO).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvitska, 16sning (sterilt koncentrat).

Klar till svagt parlemorskimrande farglos till gul 16sning, vésentligen fri fran synliga partiklar.
Koncentrat till infusionsvétska, 16sning har ett pH-vérde pé cirka 6,0 och en osmolalitet pé cirka

300 mOsm/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

JEMPERLI &r avsett att anviandas i kombination med karboplatin och paklitaxel for behandling av
vuxna patienter med primaért avancerad eller recidiverande endometriecancer med dMMR (deficient
mismatch repair) eller hog mikrosatellitinstabilitet (MSI-H) for vilka systemisk behandling &r lamplig.
JEMPERLI ér avsett som monoterapi for behandling av vuxna patienter med recidiverande eller
avancerad endometriecancer med dAMMR/MSI-H som har progredierat under eller efter tidigare
platinainnehallande behandling.

4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling ska inledas och dvervakas av specialistlikare med erfarenhet av cancerbehandling.
Identifiering av dAMMR/MSI-H tumorstatus bor faststéllas med en validerad testmetod som IHK, PCR

eller NGS* (information om de analyser som har anvénts i studierna finns i avsnitt 5.1).
*[HK = immunhistokemi; PCR = polymeraskedjereaktion; NGS = nésta generations sekvensering.

Dosering



JEMPERLI i kombination med karboplatin och paklitaxel

Nér JEMPERLI administreras i kombination med karboplatin och paklitaxel ska dven den fullsténdiga
produktresumén for kombinationsprodukterna ldsas (se ocksa avsnitt 5.1).

Rekommenderad dos dr 500 mg dostarlimab var 3:e vecka i kombination med karboplatin och
paklitaxel var 3:e vecka i 6 cykler foljt av 1000 mg dostarlimab som monoterapi var 6:e vecka under
alla cykler dérefter.

Doseringsregimen i kombination med karboplatin och paklitaxel redovisas i tabell 1.

Tabell 1. Doseringsregimen for JEMPERLI i kombination med karboplatin och paklitaxel

500 mg en gang var 3:e vecka 1000 mg en gang var 6:e vecka som
i kombination med karboplatin och paklitaxel monoterapi fram till sjukdomsprogression
(1 cykel = 3 veckor) eller oacceptabel toxicitet

(1 cykel = 6 veckor)

Cykel | Cykel1 | Cykel2 | Cykel3 | Cykel4 | Cykel5 | Cykel6 M Cykel7 | Cykel8 | Cykel 9 FO”Ském'
VecKors-

Vecka 1 4 7 10 13 16 19 25 31 doseringen

S
3 veckor mellan cykel 6 och cykel 7

* Administrera dostarlimab fore karboplatin och paklitaxel pd samma dag.

Fortsitt administrering av dostarlimab enligt rekommenderat schema fram till sjukdomsprogression
eller oacceptabel toxicitet, eller under upp till 3 ar (se avsnitt 5.1).

JEMPERLI som monoterapi

Rekommenderad dos som monoterapi dr 500 mg dostarlimab var 3:e vecka i 4 cykler foljt av 1 000 mg
var 6:e vecka i alla efterfoljande cykler.

Doseringsregimen vid monoterapi redovisas i tabell 2.

Tabell 2. Doseringsregim for JEMPERLI som monoterapi

500 mg en gang var 3:e vecka 1000 mg en ging var 6:e vecka fram till sjukdomsprogression
(1 cykel = 3 veckor) eller oacceptabel toxicitet (1 cykel = 6 veckor)
Cykel Cykel 1 Cykel 2 Cykel 3 Cykel 4 Cykel 5 Cykel 6 Cykel 7 Fortsitt
- 6-veckors-
Vecka 1 4 7 10 13 19 25 doseringen

3 veckor mellan cykel 4 och cykel 5

Administrering av dostarlimab ska fortsétta enligt reckommenderat schema fram till
sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet (se avsnitt 5.1).

Dosjustering
Dosminskning rekommenderas inte. Fordrojd dosering eller utséttning kan krédvas beroende pa

individuell sidkerhet och tolerabilitet. Rekommenderade justeringar for att hantera biverkningar finns i
tabell 3.

Detaljerade riktlinjer for hantering av immunrelaterade biverkningar och infusionsrelaterade
reaktioner beskrivs i avsnitt 4.4.



Tabell 3. Rekommenderade dosjusteringar for JEMPERLI

Immunrelaterade Allvarlighetsgrad?® Dosjustering
biverkningar
2 eller 3 Gor uppehall med doseringen.
Ateruppta doseringen niir toxiciteten
Kolit har atergétt till grad 0 eller 1.
4 Satt ut behandlingen permanent.
Grad 2 med ASAT® eller
uALf[?lFf 5>>< 3U(}fllilld Gor uppehall med doseringen.
pp eller Ateruppta doseringen nir toxiciteten
e har atergétt till grad O eller 1.
totalt bilirubin > 1,5 och
upp till 3 x ULN
Hepatit

Grad > 3 med ASAT eller
ALAT > 5 x ULN
eller
totalt bilirubin
>3 x ULN

Satt ut behandlingen permanent (se
undantag nedan) °.

Typ 1-diabetes mellitus
(T1DM)

3 eller 4 (hyperglykemi)

Gor uppehall med doseringen.
Ateruppta doseringen efter adekvat
behandling, nér patienten uppnatt
klinisk och metabol stabilitet.

Hypofysit eller
binjurebarksinsufficiens

2,3 eller 4

Gor uppehall med doseringen.
Ateruppta doseringen nir toxiciteten
har atergétt till grad O eller 1. Satt ut
behandlingen permanent vid recidiv

eller forsdmring under adekvat

hormonbehandling.

Hypotyreos eller hypertyreos

3eller4

Gor uppehall med doseringen.
Ateruppta doseringen nir toxiciteten
har atergatt till grad 0 eller 1.

Pneumonit

Gor uppehall med doseringen.
Ateruppta doseringen niir toxiciteten
har atergatt till grad 0 eller 1. Om
grad 2 aterkommer ska behandlingen
séttas ut permanent.

3eller4

Sétt ut behandlingen permanent.

Nefrit

Gor uppehall med doseringen.
Ateruppta doseringen nir toxiciteten
har atergétt till grad 0 eller 1.

3 eller 4

Satt ut behandlingen permanent.




Tabell 3. Rekommenderade dosjusteringar for JEMPERLI
Immunrelaterade Allvarlighetsgrad® Dosjustering
biverkningar
Gor uppehall med doseringen,
oavsett grad. Ateruppta doseringen
o ) Missténkt om tillstandet ej bekréftas och nir
E{(fohatlva dermatologiska toxiciteten har tergétt till grad 0
tillstand (t.ex. SJS, TEN, eller 1.
DRESS)
Bekriftat Satt ut behandlingen permanent.
Myokardit 2,3 eller 4 Satt ut behandlingen permanent.
Allvarliga neurologiska
toxiciteter
(myaster.nsynd.r om/myast}l enia 2,3 eller 4 Satt ut behandlingen permanent
gravis, Guillain-Barrés
syndrom, encefalit,
transversell myelit)
Gor uppehall med doseringen.
) 3 Ateruppta doseringen nir toxiciteten
.Andrg 1mm1%nrelat.erade har atergétt till grad O eller 1.
biverkningar (inklusive men
inte begrénsat till myosit,
sarkoidos, autoimmun
hemolytisk anemi, pankreatit,
iridocyklit, uveit, diabetisk . .
ketoacidos, artralgi, avstotning 4 Satt ut behandlingen permanent.
av transplanterat organ, graft-
versus-host-disease)
Aterkommande
immunrelaterade biverkningar
efter aterhdmtning till < grad 1
(forutom pneumonit, se ovan) 3eller 4 Satt ut behandlingen permanent.
Andra biverkningar Allvarlighetsgrad?® Dosjustering




Tabell 3. Rekommenderade dosjusteringar for JEMPERLI

Immunrelaterade Allvarlighetsgrad® Dosjustering
biverkningar

Gor uppehall med doseringen. Om
tillstandet har gatt tillbaka inom
1 timme efter avbruten infusion, kan
infusionen aterupptas med 50 % av
den ursprungliga
Infusionsrelaterade reaktioner 2 infusionshastigheten eller terupptas
ndr symtomen har forsvunnit med
premedicinering. Om reaktion av
grad 2 aterkommer med adekvat
premedicinering ska behandlingen
séttas ut permanent.

3eller 4 Satt ut behandlingen permanent.

2 Toxicitetsgrad enligt National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events
(CTCAE) version 5.0.

® ASAT = aspartataminotransferas

¢ ALAT = alaninaminotransferas

4 ULN = vre normalgrins

¢ For patienter med levermetastaser som har en 6kning av ASAT eller ALAT av grad 2 vid
behandlingsstart, ska behandlingen séttas ut om ASAT eller ALAT 6kar med > 50 % i forhallande till
baslinjen och 6kningen kvarstar under minst en vecka.

Patientkort
Alla forskrivare av JEMPERLI ska informera patienterna om patientkortet och forklara vad de ska
gora om de far symtom pa immunrelaterade biverkningar. Lékaren ska forse patienten med ett

patientkort.

Sdrskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering rekommenderas for patienter som dr 65 ér eller éldre.

Det finns begrinsade kliniska data om anvéndning av dostarlimab hos patienter som ar 75 ar eller
dldre (se avsnitt 5.1).

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering rekommenderas for patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt njurfunktion. Data
ar begrinsade for patienter med gravt nedsatt njurfunktion och for dialyspatienter med terminal
njursjukdom (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering rekommenderas for patienter med lindrigt nedsatt leverfunktion. Data &r
begransade for patienter med mattligt nedsatt leverfunktion och saknas helt for patienter med gravt
nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for JEMPERLI f6r barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts. Inga data
finns tillgédngliga.

Administreringssétt



JEMPERLI 4r endast avsett for intravends infusion. JEMPERLI ska administreras som intravenos
infusion med hjélp av en intravends infusionspump under 30 minuter.

JEMPERLI far inte administreras som intravends tryck- eller bolusinjektion.

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

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets produktnamn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Immunrelaterade biverkningar

Immunrelaterade biverkningar, som kan vara allvarliga eller dodliga, kan férekomma hos patienter
som behandlas med antikroppar som blockerar programmerat celldédsprotein-1/programmerad dod-
ligand 1 (PD-1/PD-L1) signalvig, inklusive dostarlimab. Immunrelaterade biverkningar upptrader
vanligen under behandling med PD-1/PD-L1-blockerande antikroppar, men symtomen kan ocksé visa
sig efter avslutad behandling. Immunrelaterade biverkningar kan forekomma i alla organ eller
vavnader och kan paverka mer &n ett kroppssystem samtidigt. De viktiga immunrelaterade
biverkningar som anges i detta avsnitt omfattar inte alla tdnkbara allvarliga och dodliga
immunrelaterade reaktioner.

Tidig identifiering och behandling av immunrelaterade biverkningar &r viktigt for att sékerstélla séker
anvéndning av PD-1/PD-L1-blockerande antikroppar. Patienterna ska dvervakas med avseende pa
symtom och tecken pa immunrelaterade biverkningar. Hematologiska och klinisk-kemiska
laboratorievérden, inklusive levertester och tester av njur- samt skoldkortelfunktion, ska utvarderas vid
baslinjen och regelbundet under behandlingen. Misstéinkta immunrelaterade biverkningar ska
utvarderas pa lampligt sitt, exempelvis genom specialistkonsultation.

Beroende pa biverkningens svarighetsgrad ska behandlingen med dostarlimab avbrytas eller séttas ut
permanent och kortikosteroider (1-2 mg/kg/dag prednison eller motsvarande) eller annan l&dmplig
behandling ges (se nedan och avsnitt 4.2). Vid forbéttring till grad < 1 ska nedtrappning av
kortikosteroider paborjas och fortsétta i 1 ménad eller lingre. Baserat pa begransade data fran kliniska
studier pa patienter vars immunrelaterade biverkningar inte kunde kontrolleras med kortikosteroider
kan administrering av andra systemiska immunsuppressiva likemedel dvervigas.
Hormonersittningsbehandling ska vid behov séttas in vid endokrinopatier.

Behandling med dostarlimab ska sdttas ut permanent vid alla immunrelaterade biverkningar av grad 3
som dterkommer och vid immunrelaterad toxicitet av grad 4, med undantag for endokrinopatier som
kontrolleras med erséttningshormoner och sévida inget annat anges i tabell 3.

Immunrelaterad pneumonit

Pneumonit har rapporterats hos patienter som far dostarlimab (se avsnitt 4.8). Patienterna ska
Overvakas med avseende pé tecken och symtom pa pneumonit. Misstinkt pneumonit ska bekréftas
med rontgen och andra orsaker ska uteslutas. Patienterna ska behandlas med en justerad
dostarlimabregim och kortikosteroider (se avsnitt 4.2).

Immunrelaterad kolit




Dostarlimab kan orsaka immunrelaterad kolit (se avsnitt 4.8). Patienterna ska 6vervakas med avseende
pa tecken och symtom pé kolit och behandlas med en justerad dostarlimabregim, lakemedel mot diarré
och kortikosteroider (se avsnitt 4.2).

Immunrelaterad hepatit

Dostarlimab kan orsaka immunrelaterad hepatit (se avsnitt 4.8). Patienterna ska 6vervakas regelbundet
med avseende pé fordndrad leverfunktion och, baserat pé klinisk utvirdering, behandlas med en
justerad dostarlimabregim och kortikosteroider (se avsnitt 4.2).

Immunrelaterade endokrinopatier

Immunrelaterade endokrinopatier, inklusive hypotyreos, hypertyreos, tyreoidit, hypofysit, typ 1-
diabetes mellitus, diabetisk ketoacidos och binjurebarksinsufficiens, har rapporterats hos patienter som
far dostarlimab (se avsnitt 4.8).

Hypotyreos och hypertyreos

Immunrelaterad hypotyreos och hypertyreos (inklusive tyreoidit) forekom hos patienter som fick
dostarlimab, och hypotyreos kan f6lja p& hypertyreos. Patienterna ska dvervakas med avseende pa
avvikande resultat for skoldkortelfunktion fore behandlingsstart, med jamna mellanrum under
behandlingen och enligt behov utifran klinisk beddmning. Immunrelaterad hypotyreos och hypertyreos
(inklusive tyreoidit) ska behandlas enligt rekommendationerna i avsnitt 4.2.

Binjurebarksinsufficiens

Immunrelaterad binjurebarksinsufficiens forekom hos patienter som fick dostarlimab. Patienterna ska
Overvakas med avseende pé kliniska tecken och symtom pa binjurebarksinsufficiens. Vid symtomatisk
binjurebarksinsufficiens ska patienterna behandlas enligt rekommendationerna i avsnitt 4.2.

Immunrelaterad nefrit

Dostarlimab kan orsaka immunrelaterad nefrit (se avsnitt 4.8). Patienterna ska 6vervakas med
avseende pa fordandrad njurfunktion och behandlas med en justerad dostarlimabregim och
kortikosteroider (se avsnitt 4.2).

Immunrelaterade hudutslag

Immunrelaterade hudutslag, inklusive pemfigoid, har rapporterats hos patienter som far dostarlimab
(se avsnitt 4.8). Patienterna ska 6vervakas med avseende pa tecken och symtom pé hudutslag.
Exfoliativa dermatologiska tillstdnd ska behandlas enligt reckommendationerna i avsnitt 4.2. Férekomst
av Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys har rapporterats hos patienter som
behandlats med PD-1-hdmmare.

Forsiktighet ska iakttas nar anvandning av dostarlimab Gvervags till patienter som tidigare har haft en
allvarlig eller livshotande hudbiverkning vid tidigare behandling med andra immunstimulerande
cancerldkemedel.

Immunrelaterad artralgi

Immunrelaterad artralgi har rapporterats hos patienter som fér dostarlimab (se avsnitt 4.8). Patienterna

ska 6vervakas med avseende pa tecken och symtom pa artralgi. Misstdnkt immunrelaterad artralgi ska

bekriftas och andra orsaker uteslutas. Patienterna ska behandlas med en justerad dostarlimabregim och
kortikosteroider (se avsnitt 4.2).

Andra immunrelaterade biverkningar

Med tanke pé verkningsmekanismen hos dostarlimab kan andra potentiella immunrelaterade
biverkningar forekomma, inklusive potentiellt allvarliga hindelser [t.ex. myosit, myokardit, encefalit,
demyeliniserande neuropati (inklusive Guillain-Barrés syndrom) och sarkoidos]. Kliniskt signifikanta
immunrelaterade biverkningar som rapporterades hos mindre dn 1 % av patienterna som behandlades
med dostarlimab som monoterapi i kliniska studier inkluderar encefalit, autoimmun hemolytisk anemi,
pankreatit, iridocyklit och uveit. Patienterna ska dvervakas med avseende pé tecken och symtom pa
immunrelaterade biverkningar och behandlas enligt beskrivningen i avsnitt 4.2. Avsttning av
transplanterade organ har rapporterats hos patienter som behandlats med PD-1-hdmmare efter




marknadsintroduktion. Behandling med dostarlimab kan 6ka risken for avsttning hos mottagare av
transplanterade organ. Fordelarna med behandling med dostarlimab ska vdgas mot risken f6r mojlig
organavstotning hos dessa patienter.

Daédliga och andra allvarliga komplikationer kan férekomma hos patienter som genomgar allogen
hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT) fore eller efter behandling med en PD-1/PD-L1-
blockerande antikropp. Transplantationsrelaterade komplikationer omfattar hyperakut graft-versus-
host disease (GvHD), akut GvHD, kronisk GvHD och vends ocklusiv leversjukdom efter minskad
forebyggande transplantationsbehandling samt steroidkrdvande feber (utan identifierad
infektionsorsak). Dessa komplikationer kan forekomma trots adekvat behandling mellan PD-1/PD-L1-
blockad och allogen HSCT. Overvaka patienterna noga med avseende pa tecken pa
transplantationsrelaterade komplikationer och ingrip omedelbart. Vag nyttan mot riskerna med en PD-
1/PD-L1-blockerande behandling fore eller efter allogen HSCT.

Infusionsrelaterade reaktioner

Dostarlimab kan orsaka infusionsrelaterade reaktioner som kan vara allvarliga (se avsnitt 4.8). Vid
allvarliga (grad 3) eller livshotande (grad 4) infusionsrelaterade reaktioner ska infusionen avbrytas och
behandlingen séttas ut permanent (se avsnitt 4.2).

Patienter som exkluderats frdn kliniska studier

Patienter med foljande tillstdind exkluderades frain GARNET-studien: Eastern Cooperative Oncology
Group (ECOG)-funktionsstatus vid baslinjen > 2; okontrollerade metastaser i centrala nervsystemet
eller karcinomatds meningit; andra maligniteter under de senaste 2 &ren; immunbrist eller
immunsuppressiv behandling inom 7 dagar; aktiv hiv-infektion, infektion med hepatit B eller C; aktiv
autoimmun sjukdom som kraver systemisk behandling under de senaste 2 aren exklusive
substitutionsbehandling; interstitiell lungsjukdom i anamnesen; eller om vaccination med levande
vaccin erhallits inom 14 dagar.

Natriuminnehall
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 500 mg-dos, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Monoklonala antikroppar (mAb) som dostarlimab &r inte substrat
for cytokrom P450 eller transportdrer av aktiva substanser. Dostarlimab &r inte ett cytokin och ar
sannolikt inte en cytokinmodulerare. Dessutom forvéntas ingen farmakokinetisk interaktion mellan
dostarlimab och aktiva substanser som utgérs av sméd molekyler. For antikroppar finns inga belidgg for
interaktion via den icke-specifika nedbrytningen i lysosomer.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivimetod

Det finns en risk i samband med administrering av dostarlimab till fertila kvinnor. Fertila kvinnor
maste anvinda en effektiv preventivmetod under behandling med dostarlimab och upp till 4 ménader
efter den sista dosen av dostarlimab.

Graviditet
Det finns inga eller begrdnsad méngd data frdn anvindning av dostarlimab hos gravida kvinnor.
Baserat pa dess verkningsmekanism kan dostarlimab orsaka skadliga farmakologiska effekter hos

fostret vid administrering under graviditet.

Inga reproduktions- och utvecklingsstudier pa djur har utforts med dostarlimab. Blockering av
PD-1/PD-L1 signalvég kan dock leda till 6kad risk for immunmedierad avstotning av det vixande



fostret, vilket resulterar i fosterdod (se avsnitt 5.3). Det dr kint att humant immunglobulin (IgG4)
passerar placentabarridren och déarfor kan dostarlimab Gverforas fran modern till det vixande fostret.

JEMPERLI rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder en effektiv
preventivimetod.

Amning
Det dr okédnt om dostarlimab/dess metaboliter utsdndras i brostmjolk.
En risk for det nyfodda barnet/spéddbarnet kan inte uteslutas.

JEMPERLI ska inte anvindas under amning och amning ska undvikas i minst 4 manader efter den
sista dosen av dostarlimab.

Fertilitet

Inga fertilitetsstudier har utforts med dostarlimab (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

JEMPERLI har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Dostarlimab é&r vanligtvis forknippat med immunrelaterade biverkningar. De flesta immunrelaterade
reaktionerna, inklusive allvarliga sddana, gick tillbaka efter initiering av ldmplig medicinsk behandling
eller utséttning av dostarlimab (se Beskrivning av utvalda biverkningar” nedan).

Dostarlimab som monoterapi

Sédkerheten for dostarlimab har utvérderats hos 605 patienter med endometriecancer eller andra
avancerade solida tumdrer som fick dostarlimab som monoterapi i GARNET-studien, inklusive

153 patienter med avancerad eller recidiverande endometriecancer med dAMMR/MSI-H. Patienterna
fick 500 mg var 3:e vecka i 4 cykler f6ljt av 1 000 mg var 6:e vecka i alla efterfoljande cykler.

Hos patienter med avancerade eller recidiverande solida tumoérer (N = 605) var de vanligaste
biverkningarna (> 10 %) anemi (28,6 %), diarré (26,0 %), illaméende (25,8 %), krakningar (19,0 %),
artralgi (17,0 %), klada (14,2 %), hudutslag (13,2 %), feber (12,4 %), forhojt aspartataminotransferas
(11,2 %) och hypotyreos (11,2 %). JEMPERLI sattes ut permanent hos 38 (6,3 %) patienter pa grund
av biverkningar, varav de flesta var immunrelaterade héndelser. Biverkningarna var allvarliga hos
11,2 % av patienterna. De allvarligaste biverkningarna var immunrelaterade biverkningar (se

avsnitt 4.4).

Sédkerhetsprofilen for patienter med endometriecancer med dAMMR/MSI-H i GARNET-studien
(N = 153) skiljde sig inte frdn den for hela monoterapipopulationen, vilken redovisas i tabell 4.

Dostarlimab i kombination med karboplatin och paklitaxel
Séakerheten for dostarlimab har utvérderats hos 241 patienter med primért avancerad eller
recidiverande endometriecancer som fick dostarlimab i kombination med karboplatin och paklitaxel i

RUBY-studien. Patienterna fick doser pa 500 mg dostarlimab var 3:e vecka i 6 cykler foljt av 1000 mg
var 6:e vecka i alla efterfoljande cykler.
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Hos patienter med primért avancerad eller recidiverande endometriecancer (N = 241) var de vanligaste
biverkningarna (> 10 %) hudutslag (22,8 %), makulopapuldst hudutslag (14,1 %), hypotyreros

(14,1 %), forhojt alaninaminotransferas (12,9 %), forhojt aspartataminotransferas (12,0 %), feber
(12,0 %) och torr hud (10,4 %). JEMPERLI sattes ut permanent hos 12 (5,0 %) patienter pa grund av
biverkningar, varav de flesta var immunrelaterade hdndelser. Biverkningar var allvarliga hos 5,8 % av
patienterna och de allvarligaste biverkningarna var immunrelaterade biverkningar (se avsnitt 4.4).

Séakerhetsprofilen for patienter med endometriecancer med dAMMR/MSI-H i RUBY-studien (N = 52)
skiljde sig inte fran den for hela populationen (N = 241), vilken redovisas i tabell 4.

Biverkningar i tabellform

Biverkningar rapporterade i kliniska prévningar av dostarlimab som monoterapi eller i kombination
med kemoterapi listas i tabell 4 efter organsystem och frekvens. Biverkningsfrekvensen listad i
kolumnen for dostarlimab som monoterapi dr baserad pa antalet biverkningar, oavsett orsak, som
identifierats hos 605 patienter med avancerade eller recidiverande solida tumorer i GARNET-studien,
dér de exponerats for dostarlimab under i median 24 veckor (intervall: 1 vecka till 229 veckor). Om
inget annat anges baseras biverkningsfrekvensen listad i kolumnen for dostarlimab i kombination med
kemoterapi pa antalet biverkningar, oavsett orsak, som identifierats hos 241 patienter med primért
avancerad eller recidiverande endometriecancer i RUBY -studien, dir de exponerats for dostarlimab i
kombination med karboplatin och paklitaxel under en mediantid p& 43 veckor (intervall: 3 till

151 veckor). Ytterligare sikerhetsinformation avseende administrering av dostarlimab i kombination
med karboplatin och paklitaxel aterfinns i respektive produktresumé for kombinationsprodukterna.

Biverkningar som har rapporterats med dostarlimab som monoterapi eller vid behandling med
antingen karboplatin eller paklitaxel kan dven forekomma vid behandling med dessa ldkemedel i
kombination, &ven om dessa biverkningar inte rapporterades i kliniska studier med dostarlimab i
kombination med karboplatin och paklitaxel.

Biverkningarna listas efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som mycket vanliga

(= 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sillsynta (= 1/10 000,

< 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga
data).

Tabell 4: Biverkningar hos patienter behandlade med dostarlimab

Dostarlimab som monoterapi Dostarlimab i kombination
med kemoterapi

Blodet och lymfsystemet

Mycket vanliga | Anemi® |

Endokrina systemet

Mycket vanliga Hypotyreos*® Hypotyreos®

Vanliga Hypertyreos*, Hypertyreros,
binjurebarksinsufficiens* binjurebarksinsufficiens

Mindre vanliga Tyreoidit*°, hypofysit! Tyreoidit

Metabolism och nutrition

Mindre vanliga Typ 1-diabetes mellitus, Typ 1-diabetes mellitus
diabetisk ketoacidos

Centrala och perifera nervsystemet

Mindre vanliga | Encefalit, myasthenia gravis | Myastensyndrom®

Ogon

Mindre vanliga | Uveit® | Uveit

Hjirtat

Mindre vanliga | | Myokardit®

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Vanliga | Pneumonit*! ‘ Pneumonit
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Dostarlimab som monoterapi Dostarlimab i kombination
med kemoterapi
Magtarmkanalen
Mycket vanliga Diarré, illaméaende,
krakningar
Vanliga Kolit*, pankreatit*, gastrit Kolit'
Mindre vanliga Esofagit Pankreatit,
immunmedierad gastrit’,
gastrointestinal vaskulit
Lever och gallviigar
Vanliga | Hepatit*™ |
Hud och subkutan vivnad
Mycket vanliga | Hudutslag*", klada | Hudutslag®, torr hud
Muskuloskeletala systemet och bindviv
Mycket vanliga Artralgi*
Vanliga Myalgi
Mindre vanliga Immunmedierad artrit, Immunmedierad artrit, myosit?
polymyalgia rheumatica,
immunmedierad myosit

Njurar och urinviigar

Mindre vanliga | Nefrit*d |

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet

Mycket vanliga Feber Feber

Vanliga Frossa

Mindre vanliga Systemiskt inflammatoriskt

responssyndrom?

Undersokningar och provtagningar
Mycket vanliga Forhgjda transaminaser Forhgjt alaninaminotransferas,
forhojt aspartataminotransferas

Skador, forgiftningar och behandlingskomplikationer

Vanliga | Infusionsrelaterad reaktion** |

* Se avsnittet “Beskrivning av valda biverkningar”.

2 Inkluderar anemi och autoimmun hemolytisk anemi

® Inkluderar hypotyreos och autoimmun hypotyreos

¢ Inkluderar tyreoidit och autoimmun tyreoidit

4 Inkluderar hypofysit och lymfocytisk hypofysit

¢ Inkluderar hypotyreos och immunemedierad hypotyreos

fRapporterad fran en pagéende blindad studie av dostarlimab i kombination; uppskattad frekvenskategori

¢ Inkluderar uveit och iridocyklit

" Inkluderar myokardit (kombination med kemoterapi) och immunmedierad myokardit frn en pagéende blindad
studie av dostarlimab i kombination; uppskattad frekvenskategori

! Inkluderar pneumonit, interstitiell lungsjukdom och immunmedierad lungsjukdom

I Inkluderar kolit, enterokolit och immunmedierad enterokolit

kInkluderar pankreatit och akut pankreatit

!Inkluderar kolit (kombination med kemoterapi) och enterit, rapporterat frin en pagéende blindad studie av
dostarlimab i kombination

™ Inkluderar hepatit, autoimmun hepatit och hepatisk cytolys

" Inkluderar hudutslag, makulopapuldst hudutslag, erytem, makuldst hudutslag, kliande hudutslag, erytematdst
hudutslag, papuldst hudutslag, erythema multiforme, hudtoxicitet, lakemedelsutslag, toxiskt hudutslag,
exfoliativt hudutslag och pemfigoid

° Inkluderar hudutslag och makulopapulst hudutslag

P Rapporterad i en pagéende studie av dostarlimab i kombination

9Inkluderar nefrit och tubulointerstitiell nefrit

" Inkluderar forhéjda transaminaser, forhojt alaninaminotransferas, forhojt aspartataminotransferas och
hypertransaminasemi

$ Inkluderar infusionsrelaterad reaktion och dverkéanslighet.
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Beskrivning av utvalda biverkningar

De utvalda biverkningar som beskrivs nedan baseras pa en kombinerad sékerhetsdatabas for
dostarlimab i monoterapi till 605 patienter i GARNET-studien med endometriecancer eller andra
avancerade solida tumdrer. Immunrelaterade biverkningar definierades som handelser av grad 2 och
déarover. Frekvenserna nedan utesluter biverkningar av grad 1. Riktlinjerna for hantering av dessa
biverkningar beskrivs i avsnitt 4.2.

Immunrelaterade biverkningar (se avsnitt 4.4)

Immunrelaterad pneumonit

Immunrelaterad pneumonit férekom hos 14 (2,3 %) patienter, vilket inkluderade pneumonit av grad 2
(1,3 %), grad 3 (0,8 %) och grad 4 (0,2 %). Pneumonit ledde till utséttning av dostarlimab hos 8

(1,3 %) patienter.

Behandling med systemiska kortikosteroider (prednison > 40 mg per dag eller motsvarande) kravdes
hos 11 (78,6 %) patienter med pneumonit. Pneumoniten gick tillbaka hos 11 (78,6 %) patienter.

Immunrelaterad kolit
Kolit forekom hos 8 (1,3 %) patienter, vilket inkluderade kolit av grad 2 (0,7 %) och grad 3 (0,7 %).
Kolit ledde inte till utséttning av dostarlimab hos nagra patienter.

Behandling med systemiska kortikosteroider (prednison > 40 mg per dag eller motsvarande) kravdes
hos 5 (62,5 %) patienter. Koliten gick tillbaka hos 5 (62,5 %) patienter.

Immunrelaterad hepatit

Hepatit forekom hos 3 (0,5 %) patienter, och var i samtliga fall av grad 3. Behandling med systemiska
kortikosteroider (prednison > 40 mg per dag eller motsvarande) kravdes hos 2 (66,7 %) patienter.
Hepatiten ledde till utséttning av dostarlimab hos 1 (0,2 %) patient och gick tillbaka hos 2 av de

3 patienterna.

Immunmedierade endokrinopatier
Hypotyreos forekom hos 46 (7,6 %) patienter, och var i samtliga fall av grad 2. Hypotyreosen ledde inte
till utsdttning av dostarlimab och gick tillbaka hos 17 (37,0 %) patienter.

Hypertyreos forekom hos 14 (2,3 %) patienter, vilket inkluderade hypertyreos av grad 2 (2,1 %) och
grad 3 (0,2 %). Hypertyreosen ledde inte till utsdttning av dostarlimab och gick tillbaka hos 10
(71,4 %) patienter.

Tyreoidit forekom hos 3 (0,5 %) patienter, och var i samtliga fall av grad 2. Inget av fallen av tyreoidit
gick tillbaka. Ingen utsdttning av dostarlimab pa grund av tyreoidit forekom.

Binjurebarksinsufficiens forekom hos 7 (1,2 %) patienter, vilket inkluderade binjurebarksinsufficiens
av grad 2 (0,5 %) och grad 3 (0,7 %). Binjurebarksinsufficiensen ledde till utsittning av dostarlimab
hos 1 (0,2 %) patient och gick tillbaka hos 4 (57,1 %) patienter.

Immunmedierad nefrit

Nefrit, inklusive tubulointerstitiell nefrit, forekom hos 3 (0,5 %) patienter. Samtliga fall var av grad 2.
Behandling med systemiska kortikosteroider (prednison > 40 mg per dag eller motsvarande) krdvdes
hos 2 (66,7 %) patienter med nefrit. Nefriten ledde till utsittning av dostarlimab hos 1 (0,2 %) patient
och gick tillbaka hos samtliga 3 patienter.

Immunrelaterade hudutslag

Immunrelaterade hudutslag (utslag, makulopapuldst utslag, makuldst utslag, kliande utslag, pemfigoid,
lakemedelsutslag, hudtoxicitet, toxiska hudutslag) forekom hos 31 (5,1 %) patienter, vilket
inkluderade utslag av grad 3 hos 9 (1,5 %) patienter som fick dostarlimab. Mediantiden till uppkomst
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av hudutslag var 57 dagar (intervallet 2 dagar till 1 485 dagar). Behandling med systemiska
kortikosteroider (prednison > 40 mg per dag eller motsvarande) krdvdes hos 9 (29,0 %) patienter med
hudutslag. Hudutslagen ledde till utséttning av dostarlimab hos 1 (0,2 %) patient och gick tillbaka hos
24 (77,4 %) patienter.

Immunrelaterad artralgi

Immunrelaterad artralgi forekom hos 34 (5,6 %) patienter. Immunrelaterad artralgi av grad 3
rapporterades hos 5 (0,8 %) patienter som fick dostarlimab. Mediantiden till uppkomst av artralgi var
94,5 dagar (intervallet 1 dag till 840 dagar). Behandling med systemiska kortikosteroider (prednison
> 40 mg per dag eller motsvarande) kravdes hos 3 (8,8 %) patienter med artralgi. Artralgi ledde till
utséttning av dostarlimab hos 1 (0,2 %) patient och gick tillbaka hos 19 (55,9 %) patienter med
artralgi.

Infusionsrelaterade reaktioner

Infusionsrelaterade reaktioner, inklusive Overkénslighet, forekom hos 6 (1,0 %) patienter, vilket
inkluderade reaktioner av grad 2 (0,3 %) och grad 3 (0,2 %). Samtliga patienter aterhdmtade sig fran
den infusionsrelaterade reaktionen.

Immunogenicitet

I GARNET-studien testades antikroppar mot likemedlet (ADA) pa 315 patienter som fick dostarlimab
och forekomsten av behandlingsrelaterade antikroppar mot dostarlimab var 2,5 %. Neutraliserande
antikroppar pavisades hos 1,3 % av patienterna. Samtidig administrering av karboplatin och paklitaxel
paverkade inte dostarlimabs immunogenicitet. Hos de 225 patienter som behandlades med dostarlimab
i kombination med karboplatin och paklitaxel och utvéirderades for forekomst av ADA i RUBY-
studien sags ingen incidens av ADA eller neutraliserande antikroppar relaterade till
dostarlimabbehandling.

Hos de patienter som utvecklade ADA sags inga tecken pé forédndrad effekt eller sikerhet for
dostarlimab.

Aldre

Av de 605 patienter som behandlades med dostarlimab som monoterapi var 51,6 % under 65 ar,
36,9 % var 65- <75 ar och 11,5 % var 75 ar eller dldre. Inga 6kade sdkerhetsrisker observerades hos
dldre patienter (> 65 &r) jamfort med yngre patienter (< 65 &r).

Rapportering av missténkta biverkningar

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

4.9 Overdosering

Om overdosering missténks ska patienten dvervakas med avseende pa tecken eller symtom pa
biverkningar och ldmplig symtomatisk behandling séttas in.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antineoplastiska medel, monoklonala antikroppar och
antikroppslakemedelskonjugat, ATC-kod: LO1FF07

Verkningsmekanism
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Dostarlimab dr en humaniserad monoklonal antikropp av IgG4-isotyp som binder till PD-1-receptorer
och blockerar bindningsinteraktionen med liganderna PD-L1 och PD-L2. Himning av PD-1-
signalvdgens medierade immunsvar leder till hdmning av T-cellernas funktion, sdsom proliferation,
cytokinproduktion och cytotoxisk aktivitet. Dostarlimab forstarker T-cellsresponsen, inklusive
immunsvaret mot tumorer, genom att blockera bindningen av PD-1 till PD-L1 och PD-L2. I syngena
mustumdrmodeller ledde blockering av PD-1-aktiviteten till minskad tumortillvéxt.

Klinisk effekt och sidkerhet

RUBY: Randomiserad kontrollerad studie av dostarlimab i kombination med karboplatin och
paklitaxel for behandling av vuxna patienter med primdr avancerad eller recidiverande
endometriecancer.

Effekt och sékerhet for dostarlimab i kombination med karboplatin-paklitaxel undersoktes i en
randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie i fas 3 utford pa patienter med
primér avancerad eller recidiverande endometriecancer.

Patienterna randomiserades (1:1) till att f4 dostarlimab 500 mg plus karboplatin AUC 5 mg/ml/min
och paklitaxel 175 mg/m? var 3:e vecka i 6 cykler foljt av dostarlimab 1000 mg var 6:e vecka

(n = 245) eller placebo plus karboplatin AUC 5 mg/ml/min och paklitaxel 175 mg/m? var 3:e vecka i
6 cykler f6ljt av placebo var 6:e vecka (n = 249). Randomiseringen stratifierades efter MMR/MSI-
status, tidigare extern stradlbehandling mot backenet och sjukdomsstatus (recidiverande, primér
sjukdom i stadium III eller primér sjukdom i stadium IV). Behandlingen pagick i upp till 3 ar eller
fram till oacceptabel toxicitet, sjukdomsprogression eller provarens beslut. Bedomning av tumorstatus
utfordes var 6:e vecka till och med vecka 25, var 9:e vecka till och med vecka 52 och dérefter var 12:e
vecka. Efter en medianuppfoljning pa 30 ménader hade 6 av 53 patienter randomiserade till
dostarlimab plus karboplatin-paklitaxel fatt behandling i >3 ar (brytdatum 01 mars 2023).

Huvudsakliga lamplighetskriterier for studien var primér sjukdom i stadium III eller stadium IV enligt
FIGO (International Federation of Gynaecology and Obstetrics), inklusive sjukdom i stadium IIIA till
IIC1 med utvérderbar eller métbar sjukdom enligt RECIST v.1.1, patienter med stadium IIIC1 med
karcinosarkom, klarcellig, serds, eller blandad histologi (innehallande > 10 % karcinosarkom,
klarcellig eller serds histologi) oavsett forekomst av utvirderbar eller métbar sjukdom, sjukdom i
stadium IIIC2 eller stadium IV oavsett férekomst av utviarderbar eller mitbar sjukdom. Studien
inkluderade dven patienter med ett forsta recidiv av endometriecancer med lag potential att botas med
enbart strdlbehandling eller kirurgi eller strdlbehandling i kombination med kirurgi, inklusive patienter
som hade ett forsta sjukdomsrecidiv och var naiva for systemisk cancerbehandling eller hade tidigare
fatt neoadjuvant/adjuvant systemisk cancerbehandling och fick ett recidiv eller hade progredierande
sjukdom > 6 manader efter avslutad behandling (forsta recidiv). Tidigare stralbehandling var inte
tilldten inom 21 dagar frén rekrytering till studien med undantag av palliativ strélbehandling, som var
tillaten inom upp till 1 vecka med studiebehandling.

Primira effektmaétt var progressionsfri éverlevnad (PFS) beddmd av provaren i enlighet med RECIST
v1.1 hos deltagare med primér avancerad endometriecancer med dMMR/MSI-H eller
recidiverande endometriecancer och hos samtliga deltagare (total ITT-population) med primér
avancerad eller recidiverande endometriecancer, samt total dverlevnad (OS) hos samtliga deltagare
(total ITT-population) med primér avancerad eller recidiverande endometriecancer.

Totalt 118 patienter med endometriecancer med dAMMR/MSI-H utvérderades for effekt i RUBY-
studien. Demografi och karakteristika vid baslinjen var: medianélder 64 ar (34 % i aldern 65 till 74 ar
och 15 % i aldern 75 &r eller dldre); 85 % vita, 9 % svarta, 2 % asiater; ECOG-funktionsstatus 0

(57 %) eller 1 (43 %); primér sjukdom i stadium III 21 %, primér sjukdom i stadium IV 30 %,
recidiverande endometriecancer 49 %; endometrioid cancer 85 %, blandat karcinom 5 %,
karcinosarkom 4 %, serdst karcinom 2 %, dvriga 4 %; och tidigare kirurgi 92 %, tidigare
stralbehandling (35 %), tidigare cancerbehandling (14 %).
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Identifieringen av tumdrstatus for AIMMR/MSI-H faststédlldes prospektivt baserat pa lokala testanalyser
(IHC, PCR eller NGS) eller central testning (IHC) nir inga lokala resultat fanns tillgingliga.

Effektresultaten visas i tabell 5 och figur 1. Alla effektmatt redovisas vid den priméra PFS-analysen
med medianuppf6ljning i upp till 25 ménader. OS-resultaten ar baserade pa den forsta interimanalysen
av OS. RUBY-studien visade enligt provarens bedomning statistiskt signifikant forbattring av PFS hos
patienter randomiserade till dostarlimab plus karboplatin-paklitaxel jamfort med placebo plus
karboplatin-paklitaxel.

Tabell 5: Effektresultat i RUBY for patienter med endometriecancer med dMMR/MSI-H

Effektmatt Dostarlimab + Placebo +
karboplatin-paklitaxel | karboplatin-paklitaxel
(N=53)* (N=65)"
Progressionsfri 6verlevnad (PFS)
Median i manader (95 % KI)° Ej uppnatt 7,7 (5,6;9,7)
Antal (%) patient med hindelse 19 (35,8) 47 (72,3)
Riskkvot (95 % KI)* 0,28 (0,16; 0,50)
p-viirde® <0,0001
Total éverlevnad (OS)?
Median i manader Ej uppnatt Ej uppnatt
Antal (%) patient med hindelse 7 (13,2) 24 (36,9)
Riskkvot (95 % KI)® 0,30 (0,13; 0,70)

KI: konfidensintervall

2 Effektdata med en medianuppfoljning pa 25 manader (brytdatum 28 sept 2022).

® Ensidigt p-virde baserat p4 stratifierat log-ranktest.

¢ Baserat pé stratifierad Cox regressionsmodell.

4 Inte statistiskt signifikant eftersom ingen hypotestestning utfordes for total dverlevnad i populationen
med dAMMR/MSI-H.
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Figur 1: Kaplan-Meierkurva dver progressionsfri 6verlevnad patienter med endometriecancer
med dMMR/MSI-H enligt provarens bedomning (RUBY-studien)

— — — Placebo + karboplatin-paklitaxel

Dostarlimab + karboplatin-paklitaxel

Sannolikhet for progressionsfri dverlevnad

0.0

Tid fran randomisering (manader)
Dostarlimab + Patienter med risk (antal hiindelser)
karboplatin-paklitaxel 0 O 4O 10 3415 3107 3008 29019 2819 2709 25(19) 1909 13019 1) A9 419 119
arboplatin-paklitaxe

Placebo +

. . 650)  ST(4)  SA(T) 34Q4) 26032 14@41)  1243)  1243)  11(44) 8(46)  8(46)  T4T)  4(47) 347 3@ 264D 14D
karboplatin-paklitaxel

GARNET: vuxna patienter med recidiverande endometriecancer med dMMR/MSI-H som har
progredierat pa eller efter behandling med en platinainnehdllande regim

Effekt och sdkerhet for dostarlimab som monoterapi undersoktes i GARNET-studien, en
okontrollerad, 6ppen multicenterstudie med flera parallella kohorter. GARNET-studien inkluderade
expansionskohorter med patienter med recidiverande eller avancerade solida tumoérer som hade
begrénsade behandlingsalternativ. I kohort Al rekryterades patienter med endometriecancer med
dMMR ellerMSI-H som hade progredierat under eller efter tidigare platinainnehallande behandling.

Patienterna fick 500 mg dostarlimab var 3:e vecka i 4 cykler f6ljt av 1 000 mg dostarlimab var
6:e vecka. Behandlingen fortsatte fram till oacceptabel toxicitet eller sjukdomsprogression i upp till 2
ar.

Primira effektmatt var objektiv svarsfrekvens (ORR) och svarsduration (DOR) som bedémdes genom
blindad oberoende central granskning (BICR) enligt RECIST-kriterierna (Response Evaluation
Criteria in Solid Tumours) v 1.1. Effektpopulationen definierades som patienter som hade métbar
sjukdom enligt BICR vid baslinjen och som hade minst 24 veckors uppfoljning eller hade mindre &n
24 veckors uppfoljning och utséttning pa grund av biverkningar eller sjukdomsprogression.

Totalt 143 patienter med endometriecancer med dAMMR/MSI-H utvérderades med avseende pé effekt i
GARNET-studien. Bland dessa 143 patienter var karakteristika vid studiestart foljande: medianaldern
var 65 ar (52 % var 65 ar eller dldre), 77 % var vita, 3,5 % var asiater, 2,8 % var svarta och ECOG-
funktionsstatus var 0 (39 %) eller 1 (61 %). Vid tidpunkten for diagnos var 21 % av patienterna med
endometriecancer med dAMMR/MSI-H i stadium IV enligt FIGO. Vid studiestarten (det senaste FIGO-
stadiet) var 67 % av patienterna i FIGO-stadium IV. Medianantalet tidigare behandlingslinjer var en:
63 % av patienterna hade fatt en tidigare linje, 37 % hade fatt tva eller flera tidigare linjer. 49 patienter
(34 %) fick endast neoadjuvant eller adjuvant behandling fore deltagandet i studien.

Identifiering av tumorstatus for AIMMR/MSI-H faststélldes prospektivt baserat pa lokala tester. Lokala
diagnostiska analyser (IHK, PCR eller NGS) som var tillgdngliga pa studiestéllena anvéndes for att
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detektera uttrycket av dAMMR/MSI-H i tumdrmaterial. Pa de flesta studiestéllen anvandes IHK
eftersom det var den vanligaste tillgdngliga analysen.

Tabell 6 innehéller effektdata for 143 patienter. Median for tiden for behandling i veckor var 34
(intervall: 2 till 220). 24 % av deltagarna som fick ndgon mingd dostarlimab fick behandling
>102 veckor (2 ar).

Tabell 6: Effektresultat i GARNET for patienter med endometricancer med dAMMR/MSI-H

Effektmatt Resultat
(N=143)*
Objektiv svarsfrekvens (ORR)
ORR n (%) 65 (45,5)
(95 % KI) (37,1; 54,0)
Fullstindig svarsfrekvens n (%) 23 (16,1)
Partiell svarsfrekvens n (%) 42 (29,4
Svarsduration (DOR)"
Medianvérde i ménader Ej uppnatt
Patienter med svarsduration > 12 méanader, n (%) 52 (80,0)
Patienter med svarsduration > 24 months, n (%) 29 (44,6)
Sjukdomskontrollfrekvens (DCR)
DCR n (%) 86 (60,1)
(95 % KI) (51,6; 68,2)

KI: Konfidensintervall

* Effektdata med en medianuppf6ljning pa 27,6 ménader (data cut-off 2021-11-01).

® For patienter med partiellt eller fullstindigt svar.

¢ Inkluderar patienter med fullstéindigt svar, partiellt svar och stabil sjukdom i minst 12 veckor.

Effekt och PD-L1-status

Klinisk aktivitet observerades genom IHK oavsett tumdruttryck av PD-L1 enligt metoden CPS
(Combined Positive Score). Forhallandet mellan PD-L1-status och effekt analyserades post-hoc hos
patienter med tillgéingliga vivnadsprover (N = 81) i effektpopulationen fran kohort A1 i GARNET-
studien med den 1 mars 2020 som sista datum for datainsamling. Bland 23 patienter med PD-L1 CPS
<1 % var ORR 30,4 % (7/23, 95 % KI 13,2, 52,9) och bland 58 patienter med PD-L1 CPS > 1 % var
ORR 55,2 % (32/58, 95 % K1 41,5, 68,3).

Aldre

Av de 108 patienterna som behandlades med dostarlimab i GARNET-studiens effektpopulation var
50,0 % &ldre 4n 65 ar.

I den éldre populationen observerades samma resultat, ddr ORR enligt BICR (95% KI) var 42,6 %
(29,2 %, 56,8 %) for patienter > 65 ar.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for dostarlimab
for alla grupper av den pediatriska populationen for behandling av alla tillstdnd som ingar i kategorin
maligna neoplasmer, forutom hematopoetisk och lymfatisk vdvnad (information om pediatrisk
anvandning finns 1 avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken for dostarlimab bedémdes i monoterapi och givet i kombination med karboplatin
och paklitaxel.
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Dostarlimab som monoterapi eller i kombination med karboplatin och paklitaxel karakteriserades
genom populationsfarmakokinetiska analyser av 869 patienter med olika solida tumérer, déribland

546 patienter med endometriecancer. Vid den rekommenderade terapeutiska dosen f6r monoterapi
(500 mg administrerat intravendst var 3:e vecka i 4 doser, foljt av 1 000 mg var 6:e vecka) eller vid
den rekommenderade terapeutiska dosen for kombination med karboplatin och paklitaxel (500 mg
administrerat intravendst var 3:e vecka i 4 doser, foljt av 1 000 mg var 6:e vecka) uppvisar dostarlimab
en ungefér tvafaldig ackumulering (Cmin), vilket Overensstimmer med den terminala halveringstiden
(ti12). Exponeringen av dostarlimab som monoterapi och/eller i kombination med karboplatin och
paklitaxel var ungefar densamma.

Absorption
Dostarlimab administreras intravendst och absorptionsuppskattningar ér darfor inte tillimpliga.
Distribution

Den genomsnittliga distributionsvolymen for dostarlimab vid steady state &r cirka 5,8 1 (CV % av
14,9 %).

Metabolism
Dostarlimab &r en terapeutisk monoklonal IgG4-antikropp som forvintas katalyseras till sma peptider
och aminosyror genom lysosomer i vitskefasen eller receptormedierad endocytos.

Nedbrytningsprodukterna elimineras genom renal utsondring eller aterfors till néringsdmnespoolen
utan biologiska effekter.

Eliminering

Genomsnittlig clearance ar 0,007 1/h (CV %: 30,2 %) vid steady state. Halveringstiden vid steady state
ar 23,2 dagar (CV %: 20,8 %).

Clearance av dostarlimab berdknades vara 7,8 % lagre nér dostarlimab gavs i kombination med
karboplatin och paklitaxel. Exponeringen av dostarlimab paverkades inte kliniskt betydelsefullt.

Linjéritet/icke-linjéritet

Exponeringen (bdde maximal koncentration [Cmax] och area under koncentration-tidkurvan, [ AUCo.tau]
och [AUC,.inf]) var ungefir dosproportionell.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhallande

Baserat pa forhallandena mellan exponering och effekt respektive sidkerhet, finns det inga kliniskt
signifikanta skillnader i effekt och sidkerhet nér exponeringen for dostarlimab férdubblas. Fullstandig
receptorbindning, métt som funktionell analys av bade direkt PD-1-bindning och interleukin 2-
produktion (IL-2), bibehélls 6ver hela dosintervallet vid rekommenderad behandlingsregim.

Sérskilda populationer

I en populationsfarmakokinetisk analys av patientdata observerades inga kliniskt betydelsefulla
effekter for alder (24 till 86 ar), kon eller ras, etnicitet eller tumortyp pé clearance av dostarlimab.

Nedsatt njurfunktion

Nedsatt njurfunktion utvérderades baserat pd uppskattad kreatininclearance [CL., ml/min] (normalt:
CLc: > 90 ml/min, n = 305; lindrigt: CLe= 60—89 ml/min, n = 397; mattligt: CL. = 30—59 ml/min,

n = 164; svart: CL¢ = 15-29 ml/min, n = 3 och ESRD: CL< 15 ml/min, n = 1). Effekten av nedsatt
njurfunktion pé clearance av dostarlimab utvéirderades med populationsfarmakokinetiska analyser hos
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patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt njurfunktion jamfort med patienter med normal
njurfunktion. Inga kliniskt betydelsefulla skillnader i clearance av dostarlimab pavisades mellan
patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt njurfunktion och patienter med normal njurfunktion. Det
finns begrénsade data om patienter med svart nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Nedsatt leverfunktion utvarderades enligt US National Cancer Institutes kriterier for leverdysfunktion
med totalt bilirubin och ASAT (normalt: totalt bilirubin (TB) och ASAT < = 6vre normalgriansen
(ULN), n = 772; lindrigt: TB > ULN till 1,5 ULN eller ASAT > ULN, n = 92; och mattligt: TB > 1,5—
3 ULN, alla ASAT, n =5). Effekten av nedsatt leverfunktion pa clearance av dostarlimab utvarderades
med populationsfarmakokinetiska analyser hos patienter med lindrigt nedsatt leverfunktion jamfort
med patienter med normal leverfunktion. Inga kliniskt betydelsefulla skillnader i clearance av
dostarlimab pavisades mellan patienter med lindrigt nedsatt leverfunktion och patienter med normal
leverfunktion. Det finns begrdnsade data om patienter med mattligt nedsatt leverfunktion och inga data
om patienter med svart nedsatt leverfunktion.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende allméntoxicitet visade inte négra sérskilda risker for ménniska, baserat pa
toxicitetsstudier med upprepad dosering i upp till 3 ménader hos krabbmakaker. Inga studier med
dostarlimab har utforts for att bedoma risken for karcinogenicitet eller gentoxicitet. Inga
reproduktions- och utvecklingstoxikologiska djurstudier har utforts med dostarlimab. Blockering av
PD-L1-signalen har i murina dréktighetsmodeller visat sig stora toleransen for fostret och leda till
okad fosterforlust. Dessa resultat tyder pa en potentiell risk for att administrering av dostarlimab under
graviditet kan orsaka fosterskador, inklusive 6kad forekomst av abort eller dodfodsel.

I toxikologiska studier p& apor med upprepad dosering under 1 respektive 3 ménader, observerades
inga mirkbara effekter pd manliga och kvinnliga reproduktionsorgan. Det dr dock mojligt att dessa
resultat inte alls ar representativa for potentiella kliniska risker, eftersom djur som ingick i dessa
studier inte var konsmogna. Reproduktionstoxiciteten ar dérfor fortfarande okénd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Trinatriumcitratdihydrat

Citronsyramonohydrat

L-argininhydroklorid

Natriumklorid

Polysorbat 80

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

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

6.3 Hallbarhet

Odppnad injektionsflaska

3ar

Efter spddning
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Om I6sningen inte anvands omedelbart har kemisk och fysisk stabilitet under anvindning pavisats i
24 timmar vid 2—8 °C och i 6 timmar vid rumstemperatur (upp till 25 °C) fran tiden for
beredning/spadning till slutet av administreringen.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskéap (2-8 °C).

Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

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

Genomskinlig 10 ml injektionsflaska av glas (borosilikat typ 1) med en gré propp av
klorobutylelastomer laminerad med fluorpolymer, forseglad med ett snépplock av aluminium.
Injektionsflaskan innehaller 500 mg dostarlimab.

Varje kartong innehéller en injektionsflaska.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Beredning/spadning

Parenterala lakemedel ska kontrolleras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering. JEMPERLI ér en svagt parlemorskimrande farglos till gul 10sning. Kassera
injektionsflaskan om synliga partiklar observeras.

JEMPERLI ér kompatibelt med infusionspasar av polyvinylklorid (PVC) med eller utan
dietylhexylftalat (DEHP), etenvinylacetat, polyeten (PE), polypropen (PP) och polyolefinblandning
(PP + PE) samt sprutor tillverkade av PP.

For dosen 500 mg ska 10 ml JEMPERLI dras upp ur en injektionsflaska och dverforas till en
infusionspase innehéllande natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion eller glukosldsning
50 mg/ml (5 %) for injektion. Den utspiddda 16sningen ska ha en slutlig koncentration pé mellan

2 mg/ml och 10 mg/ml. Det kan innebéra att man maste dra upp en viss volym spadningsvitska ur
infusionspasen innan JEMPERLI tillsitts till infusionspasen.

- Exempel: For att erhélla en koncentration pa 2 mg/ml vid beredning av en 500 mg-dos i en
infusionspase innehéllande 250 ml spddningsvitska maste 10 ml av spédningsvétskan dras
upp ur 250 ml-pésen. Dérefter dras 10 ml JEMPERLI upp ur injektionsflaskan och &verfors
till infusionspésen.

For dosen 1 000 mg ska 10 ml JEMPERLI dras upp ur vardera tva injektionsflaskor (dra totalt upp
20 ml) och dverforas till en infusionspése innehallande natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) for
injektion eller glukoslosning 50 mg/ml (5 %) for injektion. Den utspédda 16sningen ska ha en slutlig
koncentration pa mellan 2 mg/ml och 10 mg/ml. Det kan innebéra att man maste dra upp en viss
volym spéddningsvitska ur infusionspasen innan JEMPERLI tillsétts till infusionspésen.

- Exempel: For att erhélla en koncentration pa 2 mg/ml vid beredning av en 1 000 mg-dos i en
infusionspase innehéllande 500 ml spadningsvitska maste 20 ml av spadningsvétskan dras
upp ur 500 ml-pasen. Darefter dras 10 ml JEMPERLI upp ur var och en av de bada
injektionsflaskorna, totalt 20 ml, och dverfors till infusionspasen.

Blanda den utspddda 16sningen genom att vinda pdsen forsiktigt. Skaka inte infusionspasen med
fardig 16sning. Kassera eventuell 16sning som dr kvar 1 injektionsflaskan.
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Foérvaring

Forvaras 1 originalforpackningen fram till anvéndning. Ljuskénsligt. Den beredda dosen kan forvaras

antingen:

- Vid rumstemperatur upp till 25 °C i hdgst 6 timmar fran tidpunkten for spadning till slutet av
infusionen.

- I'kylskép vid 2—8 °C i hogst 24 timmar fran tidpunkten for spiadning till slutet av infusionen. Lat den
utspadda 16sningen uppna rumstemperatur fore administrering, om den har forvarats i kylskap.

Administrering

JEMPERLI ska administreras av sjukvardspersonal som intravends infusion med hjilp av en
intravends infusionspump under 30 minuter. Slangen ska vara av PVC, platinabelagd silikon eller PP;
kopplingarna av PVC eller polykarbonat och nélarna av rostfritt stal. Ett inbyggt filter av
polyetersulfon (PES) med porstorlek 0,2 eller 0,22 mikrometer maste anviandas vid administreringen
av JEMPERLL

JEMPERLI far inte administreras som intravends tryck- eller bolusinjektion.

Andra lakemedel féar inte administreras samtidigt via samma infusionsslang.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1538/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkidnnandet: 21 april 2021
Datum for den senaste fornyelsen: 15 februari 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://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 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 AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

WuXi Biologics Co., Ltd.,

108 Meiliang Road,

Mashan, Binhu District, WuXi,
Jiangsu, 214092,

Kina

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Liakemedel som med begrinsningar 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 ldmna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i artikel 9 1
forordning (EG) nr 507/2006, och i enlighet med denna ska Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning 1&mna in periodiska sékerhetsrapporter for detta likemedel var sjétte manad.

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pd webbportalen for
europeiska likemedel.

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

o Riskhanteringsplan

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

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begdran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
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e nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

. Ytterligare riskminimeringsatgirder

Innan JEMPERLI (dostarlimab) lanseras i varje medlemsstat ska innehavaren av godkénnandet for
forsdljning komma Gverens med den nationella 1ikemedelsmyndigheten om innehéllet i och formatet
for utbildningsprogrammet.

Utbildningsprogrammet syftar till att 6ka patienternas medvetenhet om tecken och symtom pé
eventuella immunrelaterade biverkningar i samband med behandling med dostarlimab.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska, i varje medlemsstat dér JEMPERLI marknadsfors,
sakerstilla att all hdlso- och sjukvardspersonal som forvéntas forskriva JEMPERLI erhéller f6ljande
utbildningsmaterial:

e Patientkort.
Patientkortet ska innehalla f6ljande information:

e Beskrivning av de viktigaste tecknen och symtomen pd immunrelaterade biverkningar.

e Vikten av att omedelbart meddela behandlande lakare/sjukskoterska om symtom uppstar eller
forvérras och vikten av att inte forsoka behandla sig sjilv.

e Vikten av att alltid bara med sig patientkortet och visa upp det vid alla besdk hos annan
sjukvardspersonal @n forskrivaren (t.ex. akutvardspersonal).

o Innehaller kontaktuppgifter till forskrivaren av JEMPERLI och ett varningsmeddelande till
hilso- och sjukvardspersonal vid alla tillfdllen, inklusive nddsituationer, om att patienten
anvander JEMPERLI.

. Skyldighet att vidta atgiirder efter godkinnande for forsiljning

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska inom den angivna tidsramen vidta nedanstdende
atgérder:

Beskrivning Forfallodatum
Effektstudie efter det att lakemedlet godkénts (PAES): for att ytterligare 30 juni 2029
bekrifta effekten av dostarlimab i kombination med karboplatin och paklitaxel
for behandlingen av vuxna patienter med primér avancerad eller recidiverande
endometriecancer med dMMR (deficient mismatch repair)/hog
mikrosatellitinstabilitet (MSI-H) och for vilka systemisk behandling &r lamplig
ska innehavaren av godkdnnande for forséljning ldmna in resultaten av den
slutliga OS-analysen i RUBY del 1 — Slutlig studierapport ska skickas in:
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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

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

JEMPERLI 500 mg koncentrat till infusionsvitska, 16sning
dostarlimab

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

En injektionsflaska med 10 ml sterilt koncentrat, innehaller 500 mg dostarlimab.
Varje ml sterilt koncentrat, innehéller 50 mg dostarlimab.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: trinatriumcitratdihydrat, citronsyramonohydrat, L-argininhydroklorid, natriumklorid,
polysorbat 80, vatten for injektionsvétskor.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning
1 injektionsflaska innehéaller 10 ml (500 mg)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Intravends anvandning.
Endast for engédngsbruk.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Information om det beredda lakemedlets hallbarhet finns i bipacksedeln.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.
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Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

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

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Dublin 24
Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1538/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STECKKOD

Tvadimensionell streckkod innehaller 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

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

JEMPERLI 500 mg sterilt koncentrat
dostarlimab
Lv.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

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

10 ml (500 mg)

| 6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

JEMPERLI 500 mg koncentrat till infusionsvitska, 16sning
dostarlimab

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Lakaren kommer att ge dig ett patientkort. Ha alltid detta kort med dig under behandlingen med
JEMPERLI.

- Om du har ytterligare fragor, vénd dig till 1dkare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad JEMPERLI ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far JEMPERLI
Hur du far JEMPERLI

Eventuella biverkningar

Hur JEMPERLI ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad JEMPERLI ir och vad det anvéinds for

JEMPERLI innehaller den aktiva substansen dostarlimab, som &r en monoklonal antikropp, dvs. en typ
av protein som dr utformat for att kdnna igen och binda till en specifik malsubstans i kroppen.

JEMPERLI verkar genom att hjdlpa immunsystemet att bekdmpa cancern.

JEMPERLI anvénds hos vuxna for att behandla en typ av cancer som kallas livmoderkroppscancer
(cancer i1 livmoderslemhinnan). Det ges nér cancern har spridit sig eller inte kan opereras och har
fortsatt viixa under eller efter tidigare behandling.

JEMPERLI kan ges i kombination med andra cancerldkemedel. Det &r viktigt att du ocksa laser

bipacksedlarna for andra cancerlikemedel som du fér. Tala med lékare om du har fragor om dessa
lakemedel.

2. Vad du behover veta innan du far JEMPERLI

Du ska inte fa JEMPERLI:
o om du &r allergisk mot dostarlimab eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller sjukskdterska innan du far JEMPERLI om du har:

problem med immunforsvaret
lung- eller andningsproblem
lever- eller njurproblem
allvarliga hudutslag
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o andra medicinska problem.

Symtom som du behéver vara uppmirksam pa

JEMPERLI kan ge allvarliga biverkningar som ibland kan bli livshotande och leda till dodsfall. Dessa
biverkningar kan upptréda nir som helst under behandlingen och dven efter att behandlingen har
avslutats. Du kan fa fler &n en biverkning samtidigt.

Du behover vara medveten om eventuella symtom sé att 1ékaren kan ge dig behandling for
biverkningar vid behov.

=>» Lis informationen under ”Symtom p4 allvarliga biverkningar” i avsnitt 4. Tala med likare eller
sjukskoterska om du har nagra fragor eller funderingar.

Barn och ungdomar
JEMPERLI ska inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och JEMPERLI
Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av JEMPERLI:
o lakemedel som forsvagar immunsystemet, till exempel kortikosteroider som prednison.

—> Tala om for din liikare om du tar ndgot sddant likemedel.

Nér du behandlas/behandlats med JEMPERLI kan dock ldkaren ge dig kortikosteroider for att minska
eventuella biverkningar.

Graviditet

o Du fér inte ges JEMPERLI om du ir gravid, savida inte din lékare uttryckligen
rekommenderar det.

o Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga lékare innan
du far detta lakemedel.

o JEMPERLI kan orsaka fosterskada eller fosterdod.

o Om du ar kvinna i fertil alder méste du anvinda en effektiv preventivmetod medan du
behandlas med JEMPERLI och i minst 4 ménader efter din sista dos.

Amning

o Om du ammar, radfraga din ldkare innan du fér detta ldkemedel.

o Du far inte amma under behandlingen och i minst 4 manader efter din sista dos av JEMPERLI.
o Det ér oként om det aktiva innehéllsémnet i JEMPERLI passerar over i brostmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner

JEMPERLI péverkar sannolikt inte formégan att kdra bil och anvdnda maskiner. Men om du far
biverkningar som péverkar koncentrations- och reaktionsformagan bor du vara forsiktig nér du kor bil
eller anvénder maskiner.

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

“natriumfritt”. Innan du fir JEMPERLI blandas det dock med en 16sning som kan innehélla natrium.
Tala med din ldkare om du stér pé saltfattig kost.

3. Hur du fair JEMPERLI

33



Du kommer att fa JEMPERLI pa ett sjukhus eller en mottagning under 6verinseende av en ldkare med
erfarenhet av att behandla cancer.

Nér JEMPERLI ges som enda ldkemedel dr den rekommenderade dosen av JEMPERLI 500 mg var
3:e vecka i 4 doser foljt av 1 000 mg var 6:e vecka for alla efterfoljande doser.

Nér JEMPERLI ges i kombination med karboplatin och paklitaxel dr den rekommenderade dosen av
JEMPERLI 500 mg var 3:e vecka i 6 doser f6ljt av 1 000 mg var 6:e vecka for alla efterféljande doser.

Lakaren ger dig JEMPERLI som dropp i en ven (intravends infusion) under cirka 30 minuter.
Lakaren avgor hur manga behandlingar du behover.

Om du missar ett besok da du skulle ha fitt JEMPERLI

= Kontakta likare eller sjukhus omedelbart for att boka in ett nytt besok.

Det ir mycket viktigt att du inte missar en dos av detta lakemedel.

Om du slutar att fa JEMPERLI

Om du avbryter behandlingen kan effekten av ldkemedlet upphora. Avbryt inte behandlingen med
JEMPERLI om du inte har diskuterat det med din 14kare.

Patientkort

Viktig informationen i denna bipacksedel finns pa det patientkort som du har fatt av din ldkare. Det &r

viktigt att du sparar patientkortet och visar det for din partner eller vardgivare.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga, och du maste veta vilka symtom du ska vara uppmarksam pa.

Symtom pé allvarliga biverkningar

JEMPERLI kan orsaka allvarliga biverkningar. Om du far symtom maste du tala om det for likaren
eller sjukskoterskan sa snart som mojligt. Din ldkare kan ge dig andra lakemedel for att forhindra
allvarligare komplikationer och minska dina symtom. Lékaren kan besluta att du ska hoppa dver en
dos av JEMPERLI eller avbryta behandlingen helt.

Tillstand Majliga symtom
Inflammation i lungorna o andfaddhet
(pneumonit) e Dbrostsmarta
e ny eller forvérrad hosta
Inflammation i tarmarna (kolit, o diarré eller titare tarmtomningar 4n normalt
enterit, gastrointestinal e svart, tjdraktig, klibbig avforing; blod eller slem i

vaskulit) avforingen

e svar magsmarta eller 6mhet
e illamaende, krikningar
Inflammation i matstrupen och e gviljsvarigheter
magsicken (esofagit, gastrit) e minskad aptit
e halsbrinna
[ ]

smartor i brostet eller 6vre delen av magen
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Tillstand

Madjliga symtom

illaméende, krikningar

Inflammation i levern (hepatit)

illaméende, krakningar

minskad/ingen aptit

smirta pa hoger sida av buken (magen)

gulférgning av hud eller 6gonvitor

mork urin

storre benégenhet att fa blodningar eller bldmérken dn
normalt

Inflammation i hormonk®értlar
(sdrskilt skoldkorteln,
hypofysen, binjurarna och
bukspottkérteln)

hjartklappning

viktminskning eller viktokning
okad svettning

héravfall

frusenhet

forstoppning

magsmarta

djupare rost

muskelvirk

yrsel eller svimning
huvudvirk som inte férsvinner eller ovanlig huvudvirk

Typ 1-diabetes, inklusive
diabetisk ketoacidos (syra i
blodet som bildas vid diabetes)

starkare hunger- eller torstkénslor &n normalt
behover kissa oftare, 4ven nattetid
viktminskning

illaméende, krakningar

magsmartor

trotthet

ovanlig somnighet

svérighet att tdnka klart

sotaktig eller fruktdoftande andedrékt

djup eller snabb andning

Inflammation i njurarna (nefrit)

fordndrad mangd och férg pé urinen
svullna fotleder

minskad/ingen aptit

blod i urinen

Inflammation i huden

hudutslag, klada, torr hud, fjallande hud eller hudsar
sr i munnen, nésan, halsen eller kring konsorganen

Inflammation i hjartmuskeln
(myokardit)

andningssvérigheter

yrsel eller svimning

feber

brostsmartor eller tryck dver brostet
influensaliknande symtom

Inflammation i hjarnan och
nervsystemet
(myastenisyndrom/myasthenia
gravis, Guillain-Barrés
syndrom, encefalit)

nackstelhet

huvudvirk

feber, frossa

krakningar

ljuskénslighet (6gon)

svaga 6gonmuskler, hingande 6gonlock
torra dgon och dimsyn

svéljsvarigheter, muntorrhet

forsdmrad talformaga

forvirring och sémnighet

yrsel

stickningar och domningar i hénder och fotter
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Tillstand Majliga symtom

e muskelvirk
e gangsvarigheter och svarighet att lyfta foremal
e onormala hjértslag/puls eller onormalt blodtryck

Inflammation i ryggmargen
(myelit)

smarta

domningar

stickningar eller svaghet i armar eller ben

problem med blésa eller tarm, sdsom behov att kissa
oftare, urininkontinens, svarighet att kissa samt
forstoppning

Inflammation i 6gonen synférandringar

svar eller ihallande muskel- eller ledvark
svar muskelsvaghet

svullna eller kalla hénder eller fotter
trotthet

Inflammation i andra organ

Infusionsrelaterade reaktioner
Vissa personer kan fi allergiliknande reaktioner nar de far en infusion. Dessa uppstar vanligen inom
nagra minuter eller timmar, men kan utvecklas upp till 24 timmar efter behandlingen.

Symtomen kan vara:

andfaddhet eller visande andning
klada eller utslag

rodnad

yrsel

frossa eller skakningar

feber

blodtrycksfall (svimningskénsla).

Avstotning av transplanterade organ och andra komplikationer, inklusive transplantat-mot-
virdsjukdom (Graft vs Host Disease, GVHD), hos personer som har fitt en
benmirgstransplantation (stamceller) med donatorstamceller (allogena). Dessa komplikationer
kan vara allvarliga och leda till dodsfall. Dessa komplikationer kan uppstd om du genomgar
transplantation antingen fore eller efter behandling med JEMPERLI. Din lakare kommer att 6vervaka
dig med avseende pé dessa komplikationer.

= Uppsok omedelbart likare om du tror att du har fatt en reaktion.
Foljande biverkningar har rapporterats vid behandling med enbart JEMPERLI.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer)
minskat antal roda blodkroppar (anemi)

minskad skoldkortelaktivitet

diarré, illamaende, krikningar

hudrodnad eller utslag, blasor pa hud eller slemhinnor, klada

ledviark

hog temperatur, feber

forhojda nivéer av leverenzymer i blodet.

= Se tabellen ovan for symtom pd méjliga allvarliga biverkningar.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

o overaktiv skoldkortel

o minskad utsondring av hormoner fran binjurarna (binjurebarksinsufficiens)
o lunginflammation

o inflammation i slemhinnan i tjocktarmen (kolon)
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inflammation i bukspottkorteln

inflammation i magsécken

inflammation i levern

muskelvirk

frossa

infusionsreaktion

overkénslighetsreaktion mot infusionen.

= Se tabellen ovan for symtom pd méjliga allvarliga biverkningar.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
inflammation i hjarnan

nedbrytning av roda blodkroppar (autoimmun hemolytisk anemi)

inflammation i hypofysen, beldgen pa undersidan av hjarnan

inflammation i skoldkorteln

typ 1-diabetes eller diabeteskomplikationer (diabetisk ketoacidos)

inflammation i matstrupen

ett tillstand med muskelsvaghet och snabbt uttréttade muskler (myasthenia gravis)
inflammation i lederna

inflammation i musklerna

inflammation i 6gat — i regnbagshinnan (den fargade delen av 6gat) och i ciliarkroppen (omréadet
runt regnbagshinnan)

. inflammation i njurarna.

= Se tabellen ovan for symtom pé méjliga allvarliga biverkningar.

Foljande biverkningar har rapporterats vid behandling med JEMPERLI i kombination med karboplatin
och paklitaxel.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer)
minskad skoldkortelaktivitet

hudutslag

torr hud

hog temperatur, feber

forhojda nivéer av leverenzymer i blodet.

= Se tabellen ovan for symtom pd méjliga allvarliga biverkningar.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
o overaktiv skoldkortel

o minskad utsondring av hormoner fran binjurarna (binjurebarksinsufficiens)
o lunginflammation
. inflammation i slemhinnan i tjocktarmen (kolon).

= Se tabellen ovan for symtom pd méjliga allvarliga biverkningar.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
inflammation i skoldkdrteln

typ 1-diabetes

ett tillstdnd med muskelsvaghet och snabbt uttréttade muskler (myastenisyndrom)
inflammation i hjartmuskeln

inflammation i bukspottkérteln

inflammation i magsacken

inflammation i blodkérlen i matstrupen, magsicken eller tarmen
inflammation i dgat

inflammation i lederna

inflammation i musklerna

inflammation i hela kroppen.

=> Se tabellen ovan for symtom pa mdjliga allvarliga biverkningar.
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=>» Tala si snart som mdéjligt om for likare eller sjukskoterska om du far nagot av dessa symtom.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur JEMPERLI ska forvaras

JEMPERLI kommer att ges till dig pa ett sjukhus eller en mottagning och vardpersonalen kommer att
ansvara for forvaringen av lakemedlet.

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa kartongen och injektionsflaskan efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 kylskap (2—8 °C). Fér ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Om den beredda infusionsldsningen inte anvénds omedelbart, kan den forvaras i upp till 24 timmar vid
2-8 °C eller upp till 6 timmar vid rumstemperatur (upp till 25 °C) frén tiden for beredning/spadning
till slutet av administreringen.

Anvind inte likemedlet om det innehaller synliga partiklar.

Forvara inte oanvint lakemedel for ateranvandning. Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt
géllande anvisningar. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dostarlimab.

- En injektionsflaska med 10 ml koncentrat till infusionsvitska, 10sning (sterilt koncentrat),
innehéller 500 mg dostarlimab.

- Varje ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning, innehéller 50 mg dostarlimab.

- Ovriga innehéllsimnen ir trinatriumcitratdihydrat, citronsyramonohydrat, L-argininhydroklorid,
natriumklorid, polysorbat 80, vatten for injektionsvitskor (se avsnitt 2).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

JEMPERLI ér en klar till svagt parlemorskimrande férglos till gul 10sning, visentligen fri fran synliga
partiklar.

Likemedlet tillhandahalls i kartonger som innehaller en injektionsflaska av glas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk
Citywest Business Campus
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Dublin 24
Irland

Tillverkare

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet
for forsdljning:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 80000334
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tem.: + 359 80018205 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Tel.: + 36
Tel: +420222 001 111 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: +31 (0) 332081100

produkt.info@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline AS

Tel: + 372 8002640 TIf: + 47 22 70 20 00

EApGoa Osterreich

GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH

TnA: + 30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44 Tel: +35121 4129500

diam@gsk.com FIL.PT@gsk.com
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Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: +385 800787089 Tel: + 40 800672524

Irland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 80688869

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Kvbmpog Sverige

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: + 371 80205045 Tel: + 44 (0)800 221441

customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Beredning/spadning, forvaring och administrering av denna infusionsvitska, 16sning:

Parenterala lakemedel ska kontrolleras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore

administrering. JEMPERLI ar en svagt parlemorskimrande farglos till gul 16sning. Kassera

injektionsflaskan om synliga partiklar observeras.

JEMPERLI édr kompatibelt med infusionspasar av polyvinylklorid (PVC) med eller utan

dietylhexylftalat (DEHP), etenvinylacetat, polyeten (PE), polypropen (PP) och

polyolefinblandning (PP + PE) samt sprutor tillverkade av PP.

For dosen 500 mg ska 10 ml JEMPERLI dras upp ur en injektionsflaska och 6verforas till en

infusionspase innehéllande natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion eller

glukosldsning 50 mg/ml (5 %) for injektion. Den utspadda 16sningen ska ha en slutlig

koncentration pa mellan 2 mg/ml och 10 mg/ml. Det kan innebéra att man maste dra upp en viss

volym spadningsvatska ur infusionspasen innan JEMPERLI tillsétts till infusionspasen.

- Exempel: For att erhélla en koncentration pa 2 mg/ml vid beredning av en 500 mg-dos i
en infusionspase innehéllande 250 ml spadningsvitska maste 10 ml av spadningsvétskan
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dras upp ur 250 ml-pasen. Déarefter dras 10 ml JEMPERLI upp ur injektionsflaskan och
overfors till infusionspésen.
o For dosen 1 000 mg ska 10 ml JEMPERLI dras upp ur vardera tva injektionsflaskor (dra totalt
upp 20 ml) och dverforas till en infusionspése innehallande natriumkloridlosning 9 mg/ml

(0,9 %) for injektion eller glukoslosning 50 mg/ml (5 %) for injektion. Den utspiddda losningen

ska ha en slutlig koncentration pa mellan 2 mg/ml och 10 mg/ml. Det kan innebéra att man

maste dra upp en viss volym spadningsvétska ur infusionspasen innan JEMPERLI tillsétts till
infusionspasen.

- Exempel: For att erhalla en koncentration pa 2 mg/ml vid beredning av en 1 000 mg-dos i
en infusionspase innehéllande 500 ml spadningsvitska maste 20 ml av spadningsvétskan
dras upp ur 500 ml-pasen. Dérefter dras 10 ml JEMPERLI upp ur var och en av de bada
injektionsflaskorna, totalt 20 ml, och dverfors till infusionspasen.

o Blanda den utspiddda 16sningen genom att véinda pasen forsiktigt. Skaka inte infusionspasen med
fardig 16sning. Kassera eventuell 16sning som ar kvar i injektionsflaskan.
o Forvaras i originalforpackningen fram till anvéandning. Ljuskénsligt. Den beredda dosen kan

forvaras antingen:

- Vid rumstemperatur upp till 25 °C 1 hogst 6 timmar fran tidpunkten for spadning till slutet
av infusionen.

- I kylskép vid 2-8 °C 1 hogst 24 timmar fran tidpunkten for spadning till slutet av
infusionen. Lat den utspédda 10sningen uppné rumstemperatur fore administrering, om
den har forvarats i kylskap.

o JEMPERLI ska administreras av sjukvérdspersonal som intravends infusion med hjélp av en
intravends infusionspump under 30 minuter.

o Slangen ska vara av PVC, platinabelagd silikon eller PP; kopplingarna av PVC eller
polykarbonat och ndlarna av rostfritt stal.

o Ett inbyggt filter av polyetersulfon (PES) med porstorlek 0,2 eller 0,22 mikrometer maste
anvéndas vid administreringen av JEMPERLI.

o JEMPERLI far inte administreras som intravends tryck- eller bolusinjektion.

o Andra lakemedel far inte administreras samtidigt via samma infusionsslang.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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BILAGA IV

EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETENS SLUTSATSER OM BEGARAN OM ETT
ARS MARKNADSFORINGSSKYDD
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Europeiska likemedelsmyndighetens slutsatser om:

e ett ars marknadsforingsskydd

CHMP granskade de uppgifter som lamnats av innehavaren av godkédnnande for forsiljning, med
beaktande av bestimmelserna i artikel 14.11 i férordning (EG) nr 726/2004, och anser att den nya
terapeutiska indikationen ger betydande kliniska fordelar jamfort med befintliga, vilket forklaras
ndrmare i det offentliga europeiska utredningsprotokollet.
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