BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

POTELIGEO 4 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje injektionsflaska innehaller 20 mg mogamulizumab i 5 ml, motsvarande 4 mg/ml.
Mogamulizumab tillverkas i ovarieceller fran kinesisk hamster med rekombinant DNA-teknik.

For fullstindig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

Klar till l4tt opaliserande, farglos 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

POTELIGEO ir avsett for behandling av vuxna patienter med mycosis fungoides (MF) eller Sézarys
syndrom (SS) som har fatt minst en tidigare systemisk behandling.

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling ska endast séttas in och 6vervakas av ldkare med erfarenhet av cancerbehandling, och ska
bara administreras av hélso- och sjukvérdspersonal i en omgivning dér aterupplivningsutrustning &r
tillgénglig.

Dosering
Den rekommenderade dosen dr 1 mg/kg mogamulizumab administrerat som en intravends infusion

under minst 60 minuter. Administrering sker varje vecka dag 1, 8, 15 och 22 i den forsta
28-dagarscykeln, foljt av infusioner varannan vecka dag 1 och 15 i varje efterfoljande 28-dagarscykel
tills sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet.

POTELIGEO ska administreras inom 2 dagar fran den schemalagda dagen. Om en dos missas och det
har gétt mer &n 2 dagar, ska nésta dos administreras sd snart som mojligt och darefter ska
doseringsschemat aterupptas och doser administreras baserat pé de nya schemalagda dagarna.

Premedicinering med antipyretika och antihistamin rekommenderas fore den forsta infusionen av
POTELIGEO. Om en infusionsreaktion uppkommer ska premedicinering administreras vid
efterfoljande infusioner av POTELIGEO.

Dosjusteringar
Dermatologiska reaktioner

Patienter som har fatt mogamulizumab har fétt likemedelsutslag, av vilka vissa var svéra och/eller

allvarliga.

o Om ett utslag (lakemedelsrelaterat) med svérighetsgrad 2 eller 3 (maéttligt eller svart)
uppkommer, maste behandling med mogamulizumab avbrytas och utslaget behandlas pa
lampligt satt tills det forbattras till grad 1 eller lagre (1dtt svarighetsgrad), varvid behandlingen
med mogamulizumab kan aterupptas.

. POTELIGEO ska sittas ut permanent vid ett livshotande (grad 4) utslag (se avsnitt 4.4).
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Infusionsrelaterade reaktioner

o Infusionen av POTELIGEO ska avbrytas tillfalligt vid litta till svéra (grad 1-3)
infusionsrelaterade reaktioner och symtomen behandlas. Infusionshastigheten ska minskas med
minst 50 % nér infusionen pabdrjas igen efter att symtomen férsvunnit. Om reaktionen
aterkommer ska utséttning av infusionen 6vervigas (se avsnitt 4.4).

. POTELIGEO ska sittas ut permanent vid en livshotande (grad 4) infusionsrelaterad reaktion (se
avsnitt 4.4).

Sérskilda populationer

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

Aldre
Ingen dosjustering krivs for dldre patienter (se dven avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Baserat pa en populationsfarmakokinetisk analys rekommenderas ingen dosjustering till patienter med
l4tt till gravt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Baserat pa en populationsfarmakokinetisk analys rekommenderas ingen dosjustering till patienter med
latt till méttligt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2). POTELIGEO har inte studerats hos patienter
med gravt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Administreringssatt
POTELIGEO iér avsett for intravends anvéndning. Det ska endast administreras som intravends

infusion, under minst 60 minuter. I hindelse av en infusionsrelaterad reaktion, se rekommendationer
ovan.

Anvisningar om spédning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Dermatologiska reaktioner
Patienter som har fatt mogamulizumab har fétt likemedelsutslag, av vilka vissa var svéra och/eller
allvarliga.

Nér mogamulizumab har administrerats till patienter med andra T-cellslymfom &dn MF eller SS, har
allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys
(TEN), rapporterats hos farre &n 1 % av patienterna under kliniska studier, och dven rapporterats efter
godkinnande for forsiljning. Vissa av dessa fall rapporterades ha dodlig utgang. Patienterna ska
Overvakas noggrant for symtom eller tecken som tyder pa SJS eller TEN. Om saddana uppkommer ska
behandlingen med POTELIGEO avbrytas och inte aterinséttas om inte SJS eller TEN kan uteslutas
och den kutana reaktionen har gatt tillbaka till grad 1 eller lagre. Om SJS/TEN uppkommer ska
lamplig medicinsk behandling administreras. Se avsnitt 4.2 for information om dosjusteringar.



Infusionsrelaterade reaktioner

Akuta infusionsrelaterade reaktioner (IRR) har observerats hos patienter behandlade med
mogamulizumab. IRR var i de flesta fall litta eller mattliga, &ven om det finns ett fatal rapporter om
svéra reaktioner (grad 3). Majoriteten av IRR uppkommer under eller kort efter den forsta infusionen
(alla inom 24 timmar efter administrering), och incidensen minskar under efterféljande behandlingar.

Patienterna maste overvakas noggrant under och efter infusion. Om en anafylaktisk reaktion
uppkommer ska administreringen av mogamulizumab avbrytas omedelbart och permanent och lamplig
medicinsk behandling administreras.

Om en IRR uppkommer ska infusionen avbrytas och lamplig medicinsk behandling séttas in.
Infusionen kan péborjas igen med en langsammare hastighet efter att symtomen har férsvunnit. Se
avsnitt 4.2 for information om premedicinering och dosjusteringar.

Infektioner

Patienter med MF eller SS som behandlas med mogamulizumab l6per 6kad risk for allvarlig infektion
och/eller virusreaktivering. Kombinationen mogamulizumab och systemiska immunmodulerande
lakemedel eller andra ldkemedel som &r godkdnda for behandling av MF eller SS har inte studerats och
rekommenderas saledes inte, sirskilt med tanke pa risken for svéra infektioner hos patienter
behandlade med mogamulizumab. Lokala steroider eller 1dga doser av systemiska kortikosteroider kan
anvéndas under behandling med mogamulizumab, men risken for allvarlig infektion och/eller
virusreaktivering kan vara storre vid samtidig administrering av immunsuppressiva medel. Patienterna
ska Gvervakas for tecken och symtom pa infektion och behandlas omedelbart.

Patienter ska testas for infektion med hepatit B innan behandling med mogamulizumab sétts in. For
patienter som testar positivt for aktuell/tidigare infektion med hepatit B rekommenderas konsultation
med en lakare med expertkunskap om behandling av hepatit B for rdd om lampliga atgirder mot
reaktivering av hepatit B.

Komplikationer av allogen hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT) efter mogamulizumab
Komplikationer, inklusive transplantat-mot-vardsjukdom (GVHD) har rapporterats hos patienter med
andra T-cellslymfom &n MF eller SS som har fatt allogen HSCT efter mogamulizumab.

En storre risk for transplantationsrelaterade komplikationer har rapporterats om mogamulizumab ges
inom en kort tidsram (cirka 50 dagar) fére HSCT. Folj patienterna noggrant for tidiga tecken pa
transplantationsrelaterade komplikationer.

Sédkerheten for behandling med mogamulizumab efter autolog eller allogen HSCT har inte studerats.

Tumdrlyssyndrom

Tumorlyssyndrom (TLS) har observerats hos patienter som far mogamulizumab. TLS observerades
oftast under den forsta behandlingsménaden. Patienter med snabbt prolifererande tumor och hog
tumorborda 16per risk for TLS. Patienter ska 6vervakas noggrant med lampliga laboratorietester och
kliniska tester for elektrolytstatus, hydrering och njurfunktion, sérskilt under den forsta
behandlingsméanaden, och behandlas enligt bésta medicinska praxis. Behandling av TLS kan inkludera
aggressiv vitsketillforsel, korrigering av elektrolytrubbningar, behandling mot hyperurikemi och
understddjande vard.

Hjértat

Ett fall av akut myokardinfarkt har observerats hos en patient med MF/SS som fick mogamulizumab i
en klinisk studie. Hos patienter i kliniska studier med andra T-cellslymfom finns rapporter om
stresskardiomyopati (ett fall) och akut myokardinfarkt (ett fall). Patienterna hade en anamnes som
inkluderade olika riskfaktorer. Patienter som har riskfaktorer som associeras med hjértsjukdom ska
Overvakas och lampliga forsiktighetsatgirder vidtas.

Storcellig transformation (LCT, large cell transformation)
Data om patienter med LCT &r begrinsade.




Ovrigt
Mogamulizumab ska inte administreras subkutant eller intramuskulért, genom snabb intravends
administrering eller som en intravends bolusdos.

Detta ldkemedel innehéller mindre 4n 1 mmol natrium per dos, d.v.s. ar nést intill “natriumfritt”.

Detta likemedel innehéller 1 mg polysorbat 80 per injektionsflaska motsvarande 0,2 mg/mL.
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.

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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivmedel for kvinnor

Fertila kvinnor ska anvénda effektiv preventivmetod under behandling med POTELIGEO och minst
6 ménader efter avslutad behandling.

Graviditet

Det finns inga data frén anvindningen av mogamulizumab hos gravida kvinnor. Aven om
mogamulizumab passerar placentabarridren hos cynomolgusapor visar djurstudier inga direkta eller
indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3), med undantag av den
farmakologiska effekten pé foster. Som en forsiktighetsatgédrd bor man undvika anvidndning av
mogamulizumab under graviditet.

Amning

Det ar oként om mogamulizumab utsondras i brostmjolk. Det &r ként att humant [gG utsondras i
brostmjolk under de forsta dagarna efter forlossning och minskar till ldga koncentrationer strax
dérefter. Saledes kan en risk for det ammande barnet inte uteslutas under den hér korta perioden.
Direfter kan POTELIGEO anvéndas under amning om det finns ett kliniskt behov.

Fertilitet

Det finns inga tillgéngliga kliniska data om effekten av mogamulizumab pé fertiliteten hos ménniska.
Inga specifika djurstudier har utforts for att utvardera effekten av mogamulizumab pa fertilitet.

Inga biverkningar pa manliga och kvinnliga reproduktionsorgan observerades i allmintoxikologiska
studier pa cynomolgusapor (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Mogamulizumab har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner. Trotthet
kan uppkomma efter administrering av mogamulizumab (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar
Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade allvarliga biverkningarna var pneumoni, feber, infusionsrelaterad reaktion
och cellulit.

De vanligaste rapporterade biverkningarna var infusionsrelaterad reaktion och utslag
(lakemedelsutslag). De flesta av dessa reaktioner var inte allvarliga och av grad 1 eller 2.

Svéra biverkningar inkluderade andningssvikt av grad 4 (1,1 %) och reaktioner av grad 5 sdsom
polymyosit och sepsis (0,5 % vardera).



Tabell 6ver biverkningar

Biverkningarna presenteras enligt klassificering av organsystem och frekvenskategorier, vilka
definieras enligt foljande konvention: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga
(=1/1 000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sdllsynta (<1/10 000), ingen kidnd
frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data). Biverkningarna presenteras inom varje
frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Biverkningar som uppkommit hos patienter som fitt POTELIGEO (N=184)

Klassificering av organsystem (SOC) Frekvens Biverkning
Blodet och lymfsystemet Vanliga Anemi, neutropent, leukopeni,
trombocytopeni
Endokrina systemet Vanliga Hypotyreos
Mycket vanliga Forstoppnmg, diarré, illamaende,
Magtarmkanalen stomatit
£ Vanliga Krékningar
Vanliga Kolit
Allménna symtom och/eller symtom vid Mycket vanliga |Trotthet, perifert 6dem, feber

administreringsstéllet

Lever och gallvigar

Mindre vanliga

Akut hepatit, hepatit

. . . Mycket vanliga |Infektioner®

Infektioner och infestationer Vanliga Ovre luftvigsinfektion

Skador och forgiftningar och . . .

behandlingskomplikationer Mycket vanliga |Infusionsrelaterad reaktion
Forhgjt alaninaminotransferas, forhojt

o . aspartataminotransferas, forhojt

Undersokningar Vanliga alkaliskt fosfatas 1 blodet, minskat antal
lymfocyter

Metabolism och nutrition Mindre vanliga |Tumdrlyssyndrom

Centrala och perifera nervsystemet Mycket vanliga |Huvudvark

Hud och subkutan vivnad Mycket vanliga |Likemedelsutslag (inklusive hudutslag)

? Follikulit, cellulit, candidos, pneumonti, sepsis, hudinfektion, extern otit, herpes zoster, stafylokockinfektion i huden,
urinvégsinfektion, herpes simplex och cytomegalovirus

Beskrivning av utvalda biverkningar

Dermatologiska reaktioner

Patienter som har behandlats med POTELIGEO har fétt lakemedelsutslag. Vissa av dessa var svéra
och/eller allvarliga. Majoriteten av de behandlingsrelaterade dermatologiska reaktionerna var av
grad 1 eller 2. Likemedelsutslag av grad >3 uppkom hos 4,3 % av patienterna. Ingen trend i tid till
debut av hindelsen identifierades for likemedelsutslag och utslag; bade hiandelser med tidig och sen

debut forekom.

Infusionsrelaterade reaktioner

Infusionsrelaterade reaktioner har observerats hos 33 % av patienterna som behandlats med
POTELIGEO. Majoriteten av de infusionsrelaterade reaktionerna som hade ett samband med
behandlingen var av grad 1 eller 2 och uppkom under eller kort efter den forsta infusionen. Svara
reaktioner (grad 3) forekom hos 4 % av patienterna.

Incidensen av infusionsrelaterade reaktioner var hogst efter den forsta infusionen (28,8 % av
patienterna) och minskade till < 3,8 % av patienterna efter tva eller flera infusioner.

Infusionsavbrott férekom hos cirka 6 % av patienterna, och de flesta av dessa (cirka 90 %) forekom
under den forsta behandlingscykeln med mogamulizumab.

Mindre &n 1 % av patienterna som behandlades i den kliniska studien 0761-010 avbrét behandlingen

pa grund av infusionsrelaterade reaktioner.




Allvarliga infektioner

Patienter med MF eller SS 16per 6kad risk for allvarliga infektioner pa grund av forsimrad hudbarriér
orsakad av kutan sjukdom. Aven de immunsuppressiva effekterna av extrakutan sjukdom och
behandling med mogamulizumab kan dka den risken. Allvarliga infektioner, inklusive sepsis,
pneumoni och hudinfektioner forekom hos 14,3 % av patienterna som fick mogamulizumab. Tiden till
debut av hindelsen efter den forsta dosen varierade mycket. Majoriteten av patienterna tillfrisknade
fran infektionen. I den kliniska studien (0761-010) rapporterades 2 fall av andningssvikt med dodlig
utgang hos patienter med svér pneumoni som uppkom mer &n 9 manader efter att behandling med
mogamulizumab pabdrjats

Immunogenicitet

Efter infusion av POTELIGEO under klinisk provning av POTELIGEO pa patienter med adult T-
cellsleukemi/lymfom eller kutant T-cellslymfom, testade ungefar 14 % av patienterna (44 av 313
utvirderbara patienter) positivt for behandlingsuppkomna antikroppar mot mogamulizumab. Inga
patienter identifierades ha positiva neutraliserande antikroppssvar.

Magtarmkanalent
Kolit kénnetecknas framst av vattnig diarré som i vissa fall kan vara svar.

Scikerhet efter den sista dosen

Av de 320 patienterna som exponerades for mogamulizumab i den kliniska provningen 0761-010 fick
21 (6,6 %) minst en allvarlig likemedelsbiverkning som uppkom inom 90 dagar fran den sista
administreringen av studieldkemedel.

Allvarliga lakemedelsbiverkningar som rapporterades hos mer &n en patient kodades enligt foljande
organsystem: infektioner och infestationer (7 patienter [2,2 %]), allmidnna symtom och/eller symtom
vid administreringsstillet (5 patienter [1,6 %]), andningsvégar, brostkorg och mediastinum (4 patienter
[1,3 %]), muskuloskeletala systemet och bindviv (3 patienter [0,9 %]), lever och gallvédgar (2 patienter
[0,6 %]) och skador och forgiftningar och behandlingskomplikationer (2 patienter [0,6 %]). For alla
Ovriga organsystem rapporterade allvarliga lakemedelsbiverkningar hos en patient (0,3 %).

Den sékerhetsprofil som observerades 90 dagar efter den sista dosen av mogamulizumab
overensstimmer med den sidkerhetsprofil som observerades under behandlingsperioden i studien.

Aldre

Sakerhetsprofilen hos édldre patienter (>65 ar) 6verensstaimde i allmdnhet med den hos vuxna patienter,
med undantag for dermatologiska och infusionsrelaterade reaktioner, vilka sigs oftare hos éldre
patienter.

Rapportering av missténkta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns ingen information om dverdosering med mogamulizumab. Vid en 6verdosering ska
patienten, inklusive hans/hennes vitala tecken, noggrant 6vervakas (under minst 1 timme) och
understddjande behandling administreras vid behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antineoplastiska medel och immunmodulerande medel, monoklonala
antikroppar



ATC-kod: LOIFX09

Verkningsmekanism

Mogamulizumab é&r en afukosylerad, humaniserad IgG1-kappa-immunoglobulin som selektivt binder
till CCR4, en G-proteinkopplad receptor for CC-kemokiner som deltar i transporten av lymfocyter till
olika organ inklusive huden, vilket leder till uttémning av malcellerna. CCR4 uttrycks pé ytan av vissa
cancerceller inklusive T-cellsmaligniteter, sdésom MF och SS hos vilka uttrycket av CCR4 ar
karakteristiskt.

Klinisk effekt och sdkerhet

Effekten av mogamulizumab vid behandling av patienter med mycosis fungoides (MF) eller Sézarys
syndrom (SS) faststélldes i en 6ppen, klinisk multicenterprovning i fas 3 (0761-010) med 372 vuxna
patienter som randomiserades i forhallandet 1:1 till behandling med antingen mogamulizumab eller
vorinostat. Varje arm omfattade 186 patienter. Infusion av mogamulizumab administrerades med en
dos pa 1 mg/kg en gang i veckan under den forsta 28-dagarscykeln (dag 1, 8, 15 och 22) och dag 1 och
15 i efterfoljande 28-dagarscykler. Vorinostat administrerades med en startdos pa 400 mg oralt, en
gang dagligen med borjan dag 1 i 28-dagarscykler. Patienter i vorinistatarmen med
sjukdomsprogression eller oacceptabla toxiciteter tillits byta (“crossover”) till behandling med
mogamulizumab. Crossover-patienter fick upp till 46 méanaders behandling med mogamulizumab, vid
data cut i december 2016. Behandling med mogamulizumab fortsatte tills sjukdomsprogression eller
oacceptabel toxicitet. Studien exkluderade patienter med aktiva autoimmuna sjukdomar, metastaser i
centrala nervsystemet och medicinska tillstdnd som krivde systemiska kortikosteroider eller andra
immunsuppressiva ladkemedel, eller en aktiv infektion som kridvde behandling, inklusive HIV eller
hepatit B eller C. Patienter med ECOG performance status >2 exkluderades ocksa. Vid baseline hade
38 % sjukdom i stadium IB-II, 10 % i stadium III, 52 % i stadium I'V. Denna studie inkluderade
patienter oavsett nivd av CCR4-uttryck i hudbiopsi vid baseline.

Det primara resultatmattet var progressionsfri overlevnad (PFS) baserad pa provarbedomning med
hjilp av ett globalt sammansatt svarskriterium som beaktade alla kompartment potentiellt paverkade
av sjukdom (hud, blod, lymfkdortlar och inre organ). Svar i hud och blod utvarderades var 4:e vecka.
Svar i lymfkértlar och inre organ utvérderas efter 4 veckor, dérefter var 8:e vecka under det forsta aret
och dérefter var 16:e vecka.

Alla patienter hade en histologiskt bekriftad diagnos pa mycosis fungoides (MF), 56,5 % respektive
53,2 %, eller Sézarys syndrom (SS), 43,5 % respektive 46,8 %, i grupperna som fick mogamulizumab
respektive vorinostat, och hade fatt minst en tidigare systemisk behandling. De vanligaste tidigare
systemiska behandlingarna som anvéndes av patienter i Europa var bexaroten (70 %), interferon

(59 %), metotrexat (49 %), extrakorporeal fotoferes (ECP) (31 %) och gemcitabin/gemcitabinregimer
(28 %).

Median duration av exponering med mogamulizumab var 5,6 manader (intervall: <1 till
45,3 ménader). 56 % av patienterna fick mogamulizumab under minst 6 cykler och 25 % av
patienterna fick mogamulizumab under minst 12 cykler.

Patienter hade en medianalder pé 64 ér vid tidpunkten for screening (intervall: 25 till 101 &r), 49,5 %
var 65 ar eller dldre och 58,1 % var mén.

Uttryck av CCR4 beddomdes retrospektivt pa hudbiopsier fore behandling (formalinfixering och
paraffininbédddning) med immunhistokemi. I mogamulizumabarmen var uttrycksnivaer av CCR4 vid
baseline tillgdngliga hos 75 % av patienterna (N=140) och CCR4 detekterades pad >1 % av
lymfocyterna hos 100 % av patienterna, och hos 96 % (134/140) detekterades CCR4 pa >10 % av
hudlymfocyterna.

Av patienterna som randomiserats till vorinostat bytte 136 patienter (73,1 %) till mogamulizumab
under studien. Skélet till bytet till mogamulizumab var sjukdomsprogression (109 patienter) och
behandlingsintolerans (27 patienter). Antalet infusioner av mogamulizumab som administrerades till
crossover-patienter var mellan 1 och 94 (upp till 46 ménaders behandling), vid data cut i december



2016.

Vid 6, 12, 18 och 24 manader efter paborjad behandling med randomiserat 1dkemedel var den andel
patienter som var vid liv utan sjukdomsprogression hogre for mogamulizumab (55,3 %, 38,3 %,

28,0 %, respektive 14,1 %) jamfort med vorinostat (28,8 %, 15,3 %, 7,2 % respektive 7,2 %). Median
PFS f6r mogamulizumabgruppen var 7,70 manader (95 % KI: 5,67, 10,33) och 3,10 manader (95 %
KI: 2,87, 4,07) for vorinostatgruppen med en riskkvot pa 0,53 (95 % KI: 0,41, 0,69), p<0,0001
(2-sidigt, stratifierat log rank-test).

Kaplan-Meier-kurvan for PFS visas i Figur 1.

Figur 1: Diagram av Kaplan-Meier-kurva for progressionsfri dverlevnad enligt provarens
bedomning for ITT-populationen
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Viktiga sekundédra resultatmétt var total svarsfrekvens (ORR), ORR efter byte, svarsduration (DOR)
och forandringar frn baseline pad doméinerna Symptoms and Functional Scales pa formularet
Skindex-29, och pa doménerna Physical and Functional Well-being pa formuléret Functional
Assessment of Cancer Therapy-General (FACT-G).

ORR rapporterades som en sammansittningspodng fran métningar i varje kompartment och ett svar
maste vara pavisat vid tva pa varandra foljande totala sjukdomsbedémningar (minst 8 veckors
mellanrum under det forsta aret och 16 veckors mellanrum dérefter) for att vara bekréiftade. Patienter
inkluderades i analysen for ett specifikt kompartment om de hade forekomst av sjukdom 1 det
kompartmentet vid baseline, eller hade ndgon svarsbedomning for det kompartmentet efter baseline.

Tabell 2 sammanfattar ORR och DOR och svar per kompartment. Studien visade statistiskt
signifikanta forbattringar av ORR och svar per kompartment i blod, hud, och lymfkortlar jAimfort med
vorinostat. Svar i inre organ kunde inte utvarderas pa grund av begriansade effektdata hos patienter
med visceralt engagemang; nytta-riskprofilen for mogamulizumab hos patienter med visceralt
engagemang &r for narvarande inte faststilld pa grund av avsaknad av data.



Tabell 2: Svar under randomiserad behandlingsperiod i den kliniska prévningen 0761-010

(intent-to-treat)

Mogamulizumab Vorinostat
N=186 N=186
Total svarsfrekvens 28,0 4,8
(bekriiftad CR + PR, %)
95 % KI (21,6; 35,0) (2,2;9,0)
P-vérde® <0,0001
Svarsduration (minader)
Median (95 % KI) 14,1 (9,4; 19,2) 9,13 (4,7;-)
Svar efter kompartment
Blod n=124 n=125
Svarsfrekvens (bekriftad CR + PR, %) 66,9 18,4
95 % KI (57,9; 75,1) (12,0; 26,3)
P-virde® <0,0001
Hud n=186 n=186
Total svarsfrekvens (bekridftad CR + PR, %) 41,9 15,6
95 % KI (34,8;49,4) (10,7; 21,6)
P-virde? <0,0001
Lymfkoértlar n=136 n=133
Total svarsfrekvens (bekréiftad CR + PR, %) 15,4 3.8
95 % KI (9,8; 22,6) (1,2; 8,6)
P-virde® 0,0008
Inre organ n=6 n=4
Total svarsfrekvens (bekréftad CR + PR, %) 0 0
95 % KI (0,0; 45,9) (0,0; 60,2)

Anm; Total svarsfrekvens baserad pa Global Composite Response-poing.
2: P-vérde erholls fran Cochran-Mantel-Haenszel-test justerat for sjukdomstyp, sjukdomsstadium och region.

KI=konfidensintervall; CR=fullsténdigt svar; PR=partiellt svar

Behandling med mogamulizumab resulterade i 8 bekraftade fullstindiga svar (fullstandigt
forsvinnande i alla drabbade kompartment) jamfort med O patienter pé vorinostat: 4 av dessa

8 patienter randomiserades initialt till mogamulizumab och 4 bytte till mogamulizumab under studien.
41 av de 136 crossover-patienterna (30,1 %) svarade med antingen partiellt eller fullstindigt svar med
mogamulizumab.

Det finns begrinsade effektdata hos patienter med lagt (<10 %) uttryck av CCR4 i huden. I den
kliniska provningen 0761-010 fanns 10/290 utvérderbara patienter med uttryck av CCR4 <10 %, av
vilka 6 randomiserades till mogamulizumab och 4 till vorinostat som dérefter bytte till
mogamulizumab. Inga bekréftade svar observerades hos dessa 10 patienter med lagt (<10 %) uttryck
av CCR4. Kompartmentsvar sags hos 3 av 10 utvéarderbara patienter behandlade med mogamulizumab
under den randomiserade fasen eller bytesfasen.

Patienter med sjukdom i stadium IB/II som behandlades med mogamulizumab hade bekraftad ORR
pa 17,6 % jamfort med 8,3 % for vorinostat och svarsfrekvenser pa kompartmentniva (blod, hud,
lymtkortel) som var hogre én de for patienter behandlade med vorinostat (Tabell 3). Totalt var
mediantiden for progressionsfri dverlevnad for patienter med sjukdom i stadium IB/II som
behandlades med mogamulizumab 4,7 manader jamfort med 3,9 manader for patienter som
behandlades med vorinostat (Tabell 4). Hos patienter med sjukdom i stadium IB/II kan, med tanke
pa det begrinsade antalet patienter med ett svar och omogna data, ingen slutsats om svarets
varaktighet dras.

Tid till svar pa kompartmentniva hos patienter i stadium IB/II var cirka 3 manader, vilket
overensstimmer med tid till svar for ITT-populationen totalt (cirka 3 ménader). Om ett svar pa
kompartmentniva eller ett totalt svar inte observeras efter 3 manaders behandling, bor utsittning av
behandlingen 6vervégas.
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Tabell 3: Total och svarsfrekvens enligt kompartment vid tidiga sjukdomsstadier

Mogamulizumab Vorinostat Riskskillnad (M
kontra V)
Sjukdomsstadium IB/I1 N=68 N=72
Total svarsfrekvens (ORR), n 12 (17,6) 6(8,3) 9,3
(%)
Kompartment:
Blod (n) 17 23
Svarsfrekvens (n, %) 8 (47,1) 4(17,4) 29,7
95 % KI* (23,0; 72,2) (5,0; 38.,8) (-2,2; 57,1)
Hud (n) 68 72
Svarsfrekvens (n, %) 19 (27,9) 14 (19,4) 8.5
95 % KI* (17,7, 40,1) (11,1; 38,8) (-8,3;24,9)
Lymfkortlar (n) 41 40
Svarsfrekvens (n, %) 4(9,8) 1(2,5) 7.3
95 % KI* (2,7; 23,1) (0,1; 13,2) (-14,3; 28,6)

M=mogamulizumab. V=vorinostat

Tabell 4: Progressionsfri 6verlevnad (PFS) per behandlingsgrupp och sjukdomsstadium
(randomiserad behandlingsperiod)

| Mogamulizumab | Vorinostat | P-virde
PFS, manader
ITT-population 7,70 (5,67, 10,33) | 3,10 (2,87, <0,0001
4,07)
IB/II 4,7 (2,9-7,47) 3,9 0,6790
(2,87-4,73)
/v 10,9 (7,03-15,03) 3,0 <0,0001
(2,83-3,87)

ITT=intent to treat

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
mogamulizumab for alla grupper av den pediatriska populationen for kutant T-cellslymfom (CTCL)
(MF och SS ér subtyper till CTCL) (information om pediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken fér mogamulizumab utvérderades pa vuxna patienter med T-cellsleukemi/lymfom
(ATL) och CTCL over ett dosintervall pa 0,01 till 1 mg/kg administrerat som flera doser av
mogamulizumab varje vecka eller varannan vecka, och inkluderade den rekommenderade dosen pé
1,0 mg/kg och den rekommenderade regimen (dag 1, 8, 15 och 22 for den forsta 28-dagarscykeln och
dag 1 och 15 for efterfoljande 28-dagarscykler). Den populationsfarmakokinetiska analysen
inkluderade 444 patienter som fick mogamulizumab i sex kliniska studier. Exponeringen for
mogamulizumab 6kade proportionellt med dosen dver dosintervallet 0,1 till 1,0 mg/kg.

Absorption
Mogamulizumab doseras intravendst och ar saledes biotillgéngligt omedelbart och fullstdndigt.

Distribution
Baserat pd en populationsfarmakokinetisk analys var geometriskt medelvérde [% variationskoefficient
(CV%)] for den centrala distributionsvolymen (Vc) 3,57 1 (20,1 %).

Metabolism

Mogamulizumabs metabola vig har inte beskrivits. Mogamulizumab forvéntas brytas ned till sma
peptider och aminosyror via katabola vigar pa samma sétt som endogent IgG.
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Eliminering

Baserat pa en populationsfarmakokinetisk analys &r geometriskt medelvérde (% variationskoefficient
[CV%]) for clearance (CL) 12,0 ml/tim (83,7 %) och geometriskt medelvarde for halveringstid (t1/2)
17 dagar (65,5 %).

Linjédritet och ackumulering

Mogamulizumab uppvisar linjar farmakokinetik fran dosen i dosintervallet 0,01 mg/kg till 1 mg/kg.
Baserat pa en populationsfarmakokinetisk analys uppnaddes steady-state-koncentrationer for
mogamulizumab efter 12 veckor av upprepad dosering vid administrering av den rekommenderade
regimen. Den systemiska ackumuleringen var 1,7-faldig. I en power model-analys var ingen avvikelse
fran dosproportionalitet tydlig.

Nedsatt njurfunktion

Effekten av nedsatt njurfunktion pé clearance av mogamulizumab utvirderades i en
populationsfarmakokinetisk analys pé patienter med litt (kreatininclearance [CrCL] mellan 60 och 89;
n=157), méttlig (CrCL mellan 59 och 30; n= 80), eller gravt nedsatt njurfunktion (CrCL under

30 ml/min; n=2). Inga kliniskt viktiga skillnader i clearance av mogamulizumab ségs mellan patienter
med latt till gravt nedsatt njurfunktion och patienter med normal njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Effekten av nedsatt leverfunktion pé clearance av mogamulizumab utvérderades i en
populationsfarmakokinetisk analys pé patienter med litt nedsatt leverfunktion (total bilirubin [TB]
under eller lika med den 6vre normalgransen [ULN] och ASAT 6ver ULN eller TB under 1 till

1,5 gdnger ULN och alla ASAT; n= 80) eller mattlig (TB &ver 1,5 till 3 ganger ULN och alla ASAT;
n=3) nedsatt leverfunktion. Inga kliniskt viktiga skillnader i clearance av mogamulizumab ségs mellan
patienter med latt till mattligt nedsatt leverfunktion och patienter med normal leverfunktion.
Mogamulizumab har inte studerats pa patienter med gravt nedsatt leverfunktion (TB &ver 3 ganger
ULN och alla ASAT).

Ovriga sérskilda populationer

Effekterna av olika kovariat pa farmakokinetiken for mogamulizumab bedomdes 1
populationsfarmakokinetiska analyser. Foljande faktorer hade inte klinisk viktig effekt pa clearance
for mogamulizumab: &lder (intervall: 22 till 101 &r), kon, etnicitet (forutom for Japaner, begrinsade
data dr tillgdngliga for andra etniska populationer), nedsatt njurfunktion, latt eller mattligt nedsatt
leverfunktion, sjukdomssubtyp (mycosis fungoides [MF] eller Sézarys syndrom [SS]), grad av uttryck
av CCR4 eller ECOG-status, &ven om det ska noteras att patienter med ECOG PS >2 var exkluderade
fran de kliniska studierna.

Farmakokinetiskt (Farmakokinetiska)/farmakodynamiskt (farmakodynamiska) forhéllande(n)
Effekt

Analys av exponering-svar indikerade att effekt inte korrelerade med mogamulizumabexponering i
den pivotala studien. Effekt, métt som forbéttring av PFS baserad pé provarbedomning, var inte
associerad med 6kad mogamulizumabexponering.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet visade inte nagra sérskilda risker for ménniska.
Carcinogenicitets- eller gentoxicitetsstudier har inte utforts med mogamulizumab. Inga specifika
studier har utforts for att utvirdera eventuella effekter pa fertilitet.

Inga mogamulizumabrelaterade toxiska effekter pa kvinnliga och manliga reproduktionsorgan
observerades i de allméintoxikologiska studierna pa kdnsmogna apor upp till 26 veckor.

I en djurstudie av reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade administrering av
mogamulizumab till driktiga cynomolgusapor fran starten av organogenes till nedkomst inte nagon
potential for embryofetal dodlighet, teratogenicitet eller tillvixthdmning hos fostret. I allménhet ar
IgG-molekyler kénda for att passera placentabarridren och mogamulizumabkoncentrationer i
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fosterplasma har detekterats. Farmakologisk aktivitet av mogamulizumab observerades i foster, vilket
framgick fran en minskning av lymfocyter som uttrycker CCR4.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Citronsyramonohydrat

Glycin

Polysorbat 80

Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta l&kemedel inte blandas med andra lakemedel.
Mogamulizumab ska inte infunderas samtidigt med andra ldkemedel i samma intravendsa infart.

6.3 Hallbarhet

Oobppnad injektionsflaska
3 ar.

Efter 6ppnande
POTELIGEO innehaller inte konserveringsmedel. Efter 6ppnandet ska likemedlet spadas och

infunderas omedelbart (se avsnitt 6.6).

Efter beredning av infusion

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har pévisats i 24 timmar vid rumstemperatur (vid
25 °C) och i rumsbelysning.

Denna tidsgrans inkluderar forvaring av infusionslosning i infusionspésen under infusionens
varaktighet. Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvindas omedelbart.

Om den inte anvénds omedelbart &r forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvéndning
anvéndarens ansvar och far inte 6verstiga totalt 24 timmar vid 2—8 °C under forutsattning att spadning
har 4gt rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskéap (2 °C - 8 °C).

Fér ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5 ml 16sning i en 10 ml injektionsflaska av glas (typ I-glas) med en gummipropp, en
aluminiumforsegling och ett sndpplock av polypropylen.

Forpackning med 1 injektionsflaska.
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6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Beredning

o Inspektera lakemedlet visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering.
POTELIGEO ir en klar till létt opaliserande, farglos 16sning. Kassera injektionsflaskan om
grumlighet, missfargning eller partiklar observeras.

o Berikna den volym av POTELIGEO som kravs for att bereda en infusion av dosen 1 mg/kg
baserat pa patientens vikt (se avsnitt 4.2). Dra aseptiskt upp den volym som krivs av
POTELIGEO i sprutan och dverfor den till en infusionspase som innehaller natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska. Blanda spadd 10sning genom att véinda forsiktigt. Skaka inte.
Den slutliga koncentrationen av den spadda I6sningen ska vara mellan 0,1 mg/ml och
3,0 mg/ml.

o Varje injektionsflaska dr endast avsedd for engangsbruk. Ej anvint lakemedel i
injektionsflaskan ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Administrering

o Den spéddda 16sningen dr kompatibel med infusionspésar av polyvinylklorid (PVC) eller
polyolefin (PO).

o POTELIGEO ska inte blandas med, eller administreras som en infusion samtidigt med andra
lakemedel.

o POTELIGEO ér endast avsett for intravends anvandning och ska inte administreras subkutant,
intramuskulért, som en bolusdos eller genom snabb intravends administrering.

. Administrera infusionsldsningen under minst 60 minuter via en intravends slang med ett sterilt,

lagproteinbindande 0,22 mikrometers (eller motsvarande) in-line-filter.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Nederldnderna
medinfo@kyowakirin.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1335/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 22 november 2018
Datum f6r den senaste fornyelsen: 01 september 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

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

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

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

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Kyowa Kirin Co. Ltd.

Takasaki Plant

100-1 Hagiwara-machi, Takasaki-shi
Gunma, 370-0013, Japan

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 10-12

37081 Gottingen

Tyskland

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Nederldnderna

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Léakemedel som med begridnsningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

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

Kraven for att l1dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel 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 finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

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

. Riskhanteringsplan

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

En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&dmnas in
. pa begdran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
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nér riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 111

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

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

POTELIGEO 4 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
mogamulizumab

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

1 ml koncentrat innehéller 4 mg mogamulizumab.
1 injektionsflaska p& 5 ml innehéller 20 mg mogamulizumab.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Citronsyramonohydrat, glycin, polysorbat 80, natriumhydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning
5ml=20mg
1 injektionsflaska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Intravends anvédndning efter spadning.
Endast for engangsbruk.

Far ej skakas.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap (2 °C - 8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalkartongen. Ljuskénsligt.

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

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

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1335/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 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
NN

21



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

POTELIGEO 4 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
mogamulizumab
Intravends anvindning efter spadning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5ml=20 mg

6. OVRIGT

Endast for engangsbruk.
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B. BIPACKSEDEL

23



Bipacksedel: Information till patienten

POTELIGEO 4 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, l6sning
mogamulizumab

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad POTELIGEO ir och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder POTELIGEO
Hur POTELIGEO ges

Eventuella biverkningar

Hur POTELIGEO ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SNk

1. Vad POTELIGEO ir och vad det anvands for

POTELIGEO innehaller den aktiva substansen mogamulizumab, som tillhor en grupp ldkemedel som
kallas monoklonala antikroppar. Mogamulizumab binder till cancerceller som dérefter forstors av
immunsystemet (kroppens forsvar).

Detta ldkemedel anvinds for att behandla vuxna med mycosis fungoides och Sézarys syndrom, vilka
ar cancertyper som kallas kutana T-cellslymfom. Detta 1dkemedel &r avsett for patienter som tidigare
har fatt behandling med minst ett lidkemedel via munnen eller som injektion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder POTELIGEO

Anvind inte POTELIGEO:
- om du ér allergisk mot mogamulizumab eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du fir POTELIGEO om du:

- nagon gang har fatt en svar hudreaktion av detta ldkemedel

- nagon gang har fatt en infusionsreaktion av detta likemedel (eventuella symtom pé en
infusionsreaktion anges i avsnitt 4)

- har humant immunbristvirus (HIV), herpes, cytomegalovirus (CMV), infektion med hepatit B
eller C eller andra pagaende infektioner

- har genomgitt eller planerar att genomga en stamcellstransplantation, med antingen dina egna
eller en donators celler

- har haft tumérlyssyndrom (en komplikation som orsakas av att cancerceller forstors) efter en
tidigare behandling

- har hjartbesvar.

Tala om for personen som ger dig infusionen eller s6k omedelbart vird om du fir en reaktion
under eller efter en infusion av POTELIGEO.
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Kontakta omedelbart liikare om du far nigon av de allvarliga biverkningar som anges i avsnitt 4
efter att du paborjat behandling med POTELIGEO.

Andra liikkemedel och POTELIGEO
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ars alder.

Graviditet och amning
Effekterna av POTELIGEO vid graviditet och amning ar inte kénda. Pa grund av detta lakemedels
verkningssitt kan det skada ditt barn om det ges nir du dr gravid eller ammar.

Om du kan bli gravid ska du anvénda ett effektivt preventivmedel under behandling och minst sex
manader efter avslutad behandling.

Om du ammar ska du diskutera med ldkaren om du kan amma under eller efter behandling.

Tala om for ldkare eller sjukskdterska om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn.

Korforméga och anviindning av maskiner

Det ar inte troligt att POTELIGEO paverkar din forméga att kora bil och anvinda maskiner.
Likemedlet kan dock innebira att en del personer blir trotta, s var sirskilt forsiktig nédr du kor bil och
anvénder maskiner tills du dr sdker pa att detta lidkemedel inte paverkar dig.

POTELIGEO innehéller natrium
Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

POTELIGEO innehaller polysorbat
Detta ldkemedel innehéller 1 mg polysorbat 80 per injektionsflaska motsvarande 0,2 mg/mL.
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din likare om du har négra kénda allergier.

3. Hur POTELIGEO ges

Den méngd POTELIGEO du fér beréknas av ldkaren baserat pa din kroppsvikt. Rekommenderad dos
ar 1 mg POTELIGEO per kg kroppsvikt.

Du far POTELIGEO i en ven (intravends infusion) under minst 60 minuter. Till en borjan, for de
forsta fem doserna, ges infusionen en géng i veckan, dérefter en gdng varannan vecka. Behandlingen
ska fortsétta om du inte fér allvarliga biverkningar eller det kutana T-cellslymfomet borjar forsémras.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

Kontakta likare eller sjukskoterska eller sok omedelbart vard om du fiar nagot av foljande
tecken och symtom efter att du paborjat behandling med POTELIGEO:
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Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler é4n 1 av 10 personer):

- frossa, illaméende eller kriakningar, huvudvirk, vdsande andning, kl&da, rodnad, utslag, yrsel
eller svimningskénsla, andningsbesvér och feber, vilka kan vara tecken pa en infusionsreaktion.
Om detta intréffar kan infusionen behdva stoppas och du kan behova ytterligare behandling. Nar
symtomen forsvinner kan du vanligtvis fortsitta behandlingen, som dock ges l&ngsammare.
Léakaren kan avbryta behandlingen om reaktionen ar svér.

- tecken pa infektion, som kan inkludera feber, svettningar eller frossa, influensaliknande
symtom, halsont eller svéljningsbesvér, hosta, andndd, magsmarta, illaméende eller krdkningar,
diarré och kraftig sjukdomskénsla.

- hudutslag (som kan bli allvarliga) eller ont i munnen. Hos vissa personer som fick POTELIGEO
for andra typer av cancer forekom hudsmérta/brénnande kénsla i huden, kléda,
hudblésor/hudavskalning, sar i munnen eller pa ldpparna eller konsorganen, vilka kan vara
tecken pa en svar hudreaktion, sésom Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal
nekrolys (forekom hos upp till 1 av 100 personer).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):
- Vattnig diarré, fler tarmrorelser &n vanligt, svar buksmarta eller dmhet som dr mdjliga tecken pé
inflammation i tjocktarmen (kolit).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler éin 1 av 100 personer):

- feber, frossa, illaméende, krdkningar, forvirring, andndd, kramper, oregelbundna hjartslag,
morkfargad eller grumlig urin, ovanlig trétthet och/eller muskel- eller ledvark. Forstorandet av
cancerceller och kroppens reaktion pa detta kan i enstaka fall leda till ett problem som kallas
tumorlyssyndrom.

- brostsmérta, andndd, snabba eller langsamma hjartslag, svettningar, yrsel, illamaende eller
krikningar, svaghet, svimningskinsla och sjukdomskénsla. Aven om det inte #r troligt att dessa
ar orsakade av lakemedlet, kan de vara tecken pé en hjértsjukdom

Ingen kénd frekvens: kan inte beriiknas fran tillgingliga data:

- om du genomgar en stamcellstransplantation kan du eventuellt utveckla komplikationer
(transplantat-mot-virdsjukdom) som ar svéra att behandla. Symtomen kan inkludera hudutslag
eller blasbildning, illamaende eller diarré som inte forsvinner, magont eller krdkningar, ledvérk
eller ledstelhet, torra eller irriterade 6gon eller dimsyn, sar, irritation eller smérta i munnen,
hosta som inte forsvinner eller andndd, dmhet 1 konsorganen, gulsot (gulaktig hud), morkférgad
urin och svullnad.

Ovriga biverkningar
Tala med ldakare om du far andra biverkningar. Dessa kan inkludera:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anviindare):
- Brist pa energi (trotthet)

- Forstoppning

- Svullna ben eller vrister

- Huvudvirk

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

- Minskat antal roda blodkroppar (anemi)

- Minskat antal blodpléittar (trombocytopeni)

- Minskat antal vita blodkroppar (neutropeni och leukopeni) eller minskat antal lymfocyter
- Blodprover som visar forhdjda leverenzymer

- Underaktiv skoldkortel

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)
- Leverinflammation (hepatit)
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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 ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur POTELIGEO ska forvaras
Forvara detta lidkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter Utg.dat. respektive
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Ooppnad injektionsflaska: Forvaras i kylskap (2°C—8°C). Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalkartongen. Ljuskénsligt.

Beredd/spadd 16sning: Anvénd omedelbart eller forvara i kylskép (2°C—8°C) och anvénd inom
24 timmar.

Anvind inte detta 1ikemedel om du mérker tecken pa forsémring av 10sningen, sasom partiklar eller
missfargning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgarder éar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Varje injektionsflaska innehaller 20 mg mogamulizumab i 5 ml koncentrat, motsvarande
4 mg/ml.

- Ovriga innehallsimnen &r citronsyramonohydrat, glycin, polysorbat 80, natriumhydroxid,
saltsyra, och vatten for injektionsvitskor. Se avsnitt 2 "POTELIGEO innehéller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
POTELIGEO ér en klar, farglos 16sning. Forpackningen innehéller en injektionsflaska av glas
innehéllande 5 ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Kyowa Kirin Holdings B.V.

Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Nederlédnderna

medinfo@kyowakirin.com

Tillverkare

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 10-12

37081 Gottingen

Tyskland

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Nederldnderna
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Denna bipacksedel éindrades senast <{MM/AAAA}> <{minad AAAA}>.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu. Dar finns ocksa lankar till andra hemsidor rérande séllsynta sjukdomar och
behandlingar.
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