VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITILYFS

TECVAYLI 10 mg/ml stungulyf, lausn

TECVAYLI 90 mg/ml stungulyf, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

TECVAYLI 10 mg/ml stungulyf, lausn
Eitt 3 ml hettuglas inniheldur 30 mg af teclistamabi (10 mg/ml).

TECVAYLI 90 mg/ml stungulyf, lausn
Eitt 1,7 ml hettuglas inniheldur 153 mg af teclistamabi (90 mg/ml).

Teclistamab er mannadlagad immunoglobilin G4-prolin, alanin, alanin (IgG4-PAA) tvisértekt
motefni sem beinist gegn BMCA (B cell maturation antigen) og CD3 vidtokum, framleitt i
spendyrafrumulinum (i eggjastokkum kinverskra hamstra) med radbrigdaerfOatackni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf).

Lausnin er litlaus eda 1josgul med syrustig 5,2 og osmdsupéttni u.p.b. 296 mOsm/I (10 mg/ml
stungulyf, lausn) og u.p.b. 357 mOsm/I (90 mg/ml stungulyf, lausn).

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

TECVAYLI er &tlad sem einlyfjamedferd hja fulloronum sjuklingum med mergeexli sem eru
endurkomin eda svara ekki medferd og sem hafa fengid ad minnsta kosti prjar fyrri medferdir, p. 4 m.
med onemistemprandi lyfi, proteasomhemli og motefni gegn CD38 og hafa synt versnun sjukdomsins
i sidustu medferdinni.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknar med reynslu i medferd mergaexla eiga ad hefja medferd med TECVAYLI og hafa eftirlit med
henni.

Gjof TECVAYLI a a0 vera i hondum heilbrigdisstarfsmanns med heilbrigdisstarfslid sem hefur fengio
fullneegjandi pjalfun og med videigandi biinad tilteekan til ad rada bot & verulegum vidbrogdum m.a.
bodefnafari (cytokine release syndrome) (sja kafla 4.4).

Skammtar

Gefa a forgjafarlyf fyrir hvern TECVAYLI skammt i skammtaaukningaraetluninni (sja hér a eftir).



Ekki 4 ad fylgja skammtaaukningardeetlun TECVAYLI hja sjuklingum med virka sykingu (sja t6flu 3

og kafla 4.2).

Raddlégd skammtadcetlun

R4016g0 skammtadetlun TECVAYLI er 1 toflu 1. Radlagdir skammtar af TECVAYLI eru 1,5 mg/kg
med inndaelingu undir htd vikulega ad undangengnum smahakkandi skommtum sem eru 0,06 mg/kg
og 0,3 mg/kg. Hja sjiklingum med fulla svérun eda betri 1 minnst 6 manudi ma ihuga ad faekka

skommtum 1 1,5 mg/kg undir hid 4 tveggja vikna fresti (sja kafla 5.1).

Meoferd med TECVAYLI 4 a0 hefja samkvamt daetlun um skammtaaukningu i téflu 1 til pess ad
draga Ur nygengi og alvarleika bodefnafars. Vegna hettu 4 bodefnafari 4 ad gefa sjiklingum fyrirmeeli
um a0 halda sig nalegt heilbrigdisstofnun, og fylgjast 4 med peim daglega i 48 klst. me0 tilliti til
teikna og einkenna eftir gjof allra skammta vid skammtaaukningaraaetlun TECVAYLI (sja kafla 4.4).

Ef ekki er farid eftir radlogdum skommtum, skammtaaetlun fyrir upphafsmedferd eda skommtum
pegar medferd er hafin 4 ny eftir seinkun skammts, getur pad haft aukna tioni og aukinn alvarleika
aukaverkana 1 for med sér i tengslum vid verkunarhatt, einkum me0 tilliti til bodefnafars (sja

kafla 4.4).
Tafla 1: Skammtaizetlun TECVAYLI
Skammtaizetlun | Dagur Skammtur®
Allir sjiklingar
Dagur 1 Sméaheaekkandi Stakur 0,06 mg/kg skammtur
skammtur 1 undir hud
Aztlun um Dagur 3¢ Sméheaekkandi Stakur 0,3 mg/kg skammtur
skammtaaukningu® skammtur 2 undir hud
Dagur 5¢ Fyrsti Stakur 1,5 mg/kg skammtur
vidhaldsskammtur undir hud
Skammtaazetlun med En.ml viku eftir fyrsta Nastu .
vikulegu millibili" vidhaldsskammt og viohaldsskammiar 1,5 mg/kg undir hud vikulega

sidan vikulega®

Sjuklingar med fulla svorun eda betri i minnst 6 manudi

Skammtaazetlun meo
tveggja vikna
millibili’

fhuga ad faekka skommtum i 1,5 mg/kg undir hud 4 tveggja vikna fresti
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(1,5 mg/kg).

Medferdarlengd

Skammtur er samkveemt raunlikamspyngd og er gefinn undir hud.

Minnst fimm dagar eiga ad lida & milli vikulegra vidhaldsskammta.

Sja toflu 2 fyrir radleggingar pegar medferd med TECVAYLI er hafin & ny eftir seinkun & gjof skammts.
Smahakkandi skammt 2 ma hefja tveimur til sj6 dégum eftir smahakkandi skammt 1.
Fyrsta viohaldsskammt ma gefa tveimur til sjo dogum eftir smahakkandi skammt 2. Petta er fyrsti fulli vidhaldsskammturinn

Sjuklingar eiga ad f4 medferd med TECVAYLI par til sjikdomur 4gerist eda dasettanlegar

aukaverkanir koma fram.

Lyfjaforgjof

Eftirfarandi forgjafarlyf 4 ad gefa 1 til 3 klst. fyrir hvern skammt af TECVAYLI samkvamt
skammtaaukningarazatlun (sja toflu 1) til ad draga 0r heettu a bodefnafari (sja kafla 4.4 og 4.8).

o Barksterar (dexametason 16 mg til inntoku eda 1 blazd)
o Andhistamin (difenhydramin 50 mg eda jafngildi pess til inntoku eda i blazd)
o Hitalaekkandi lyf (parasetamol 650 til 1.000 mg eda jafngildi pess til inntoku eda 1 blaed)




Lyfjaforgjof getur einnig verid naudsynleg fyrir gjof naestu skammta af TECVAYLI hja eftirfarandi
sjuklingum:

o Sjuklingar sem fa aftur skammta samkvemt skammtaaukningaraztlun TECVAYLI vegna
seinkads skammits (tafla 2), eda

o Sjuklingar sem urdu fyrir bodefnafari eftir undangenginn skammt (tafla 3).
Fyrirbyggjandi medferd vio endurvirkjun ristils

Adur en medferd med TECVAYLI er hafin 4 ad ihuga fyrirbyggjandi medferd med veirulyfjum til ad
koma i veg fyrir endurvirkjun herpes zoster veiru samkvaemt leidbeiningum vidkomandi stofnunar.

Medferd med TECVAYLI hafin 4 ny eftir seinkun 4 gjof skammts

Ef seinkun verdur & gjof TECVAYLI skammts 4 ad hefja medferd 4 ny samkvamt radleggingum i
toflu 2 og hefja notkun TECVAYLI 4 ny samkvaemt skammtaazatluninni (sja toflu 1). Lyfjaforgjof er
eins og fram kemur i t6flu 2. Fylgjast 4 med sjuklingum 1 samraemi vid petta (sja kafla 4.2).

Tafla 2: Raodleggingar pegar meofero med TECVAYLI er hafin & ny eftir seinkun a gjof

skammts
Seinasti skammtur Seinkun fra seinasta Adgerd
sem var gefinn skammti sem var
gefinn
Smahekkandi . Hefja gjof TECVAYLI any sa{nkvaemt é.aetlun
skammtur 1 Meira en 7 dagar um skarpmtaaukmngu med smahekkandi
skammti 1 (0,06 mg/kg)®.
Endurtaka smahakkandi skammt 2 (0,3 mg/kg)*
8 dagar til 28 dagar og halda 4fram detlun TECVAYLI um
Smahaekkandi skammtaaukningu.
skammtur 2 Hefja gjof TECVAYLI 4 ny samkvaemt aztlun
Meira en 28 dagar um skammtaaukningu med smahakkandi
skammti 1 (0,06 mg/kg)®.
. Halda afram gjof TECVAYLI samkvemt
Hvaoa 8 dagar til 28 dagar sidasta Viéha%sskammti og aetlun.
vidhaldsskammtur Hefja gjof TECVAYLI 4 ny samkvamt aatlun
sem er Meira en 28 dagar um skammtaaukningu med smahaekkandi
skammti 1 (0,06 mg/kg)®.

a

Gefa a forgjafarlyf fyrir skammt TECVAYLI og fylgjast med sjuklingum i samreemi vid pad.

Breytingar 4 skommtum

Medferd med TECVAYLI a a0 hefja i samreemi vid aztlun um skammtaaukningu i téflu 1.

Ekki er radlagt ad minnka skammta TECVAYLI

Hugsanlega parf ad seinka skommtum til ad rada bot 4 eiturverkunum i tengslum vio TECVAYLI (sja
kafla 4.4). Leidbeiningar um ad hefja medferd med TECVAYLI 4 ny eftir seinkun skammts eru i
toflu 2.

Réolagoar adgerdir vegna aukaverkana eftir gjof TECVAYLI eru taldar upp 1 toflu 3.



Tafla 3: Radlagdar adgerdir vegna aukaverkana eftir gjof TECVAYLI

Aukaverkanir Stig Adgero
Bodefnafar® (sja 1. stigs o Fresta gjof TECVAYLI par til
kafla 4.4) e Hiti >38°C® aukaverkun gengur til baka.

Sja toflu 4 fyrir adgerdir vegna
bodefhafars.

Gefa forgjafarlyf fyrir naesta
TECVAYLI skammt.

2. stigs
e Hiti >38°C® 4samt annadhvort:

e [agprystingi sem svarar
vokvagjof og edaprengjandi lyf
eru ekki naudsynleg, eda

e naudsyn surefnis med
lagflaedislongu 1 nasir® eda friu
fledi (blow-by)

3. stigs (stendur yfir 1 innan vid
48 klst.)
e Hiti >38°C® 4samt annadhvort:
e [agprystingi pegar eitt
&daprengjandi lyf er
naudsynlegt med eda an
vasoOpressins, eda
e Dorf 4 stirefni med
hafledislongu i nasir®,
andlitsgrimu, grimu sem er ekki
endurdndunargrima (non-
rebreather mask) eda
surefnisgrimu (Venturi)

Fresta gjof TECVAYLI bar til
aukaverkun gengur til baka.
Sja toflu 4 fyrir adgerdir vegna
bodefnafars.

Gefa forgjafarlyf fyrir nesta
TECVAYLI skammt.

Fylgjast med sjuklingi daglega
148 klst. eftir neesta skammt af
TECVAYLI Gefa sjuklingum
fyrirmeli um ad halda sig
nalagt heilbrigdisstofnun
medan a daglegu eftirliti
stendur.

3. stigs (endurkomin eda stendur yfir
lengur en 1 48 klst.)
e Hiti >38°C® 4samt annadhvort:

e [agprystingi pegar eitt
@0aprengjandi lyf er
naudsynlegt med eda an
vasoOpressins, eda

e Dborf a strefni med
hafledislongu 1 nasir®,
andlitsgrimu, grimu sem er ekki
endurdndunargrima (non-
rebreather mask) eda
surefnisgrimu (Venturi).

4. stigs
e Hiti >38°C® 4samt annadhvort:

e [agprystingi pegar nokkur
&daprengjandi lyf eru
naudsynleg (vasdpressin
undanskilid), eda

o Dborf a strefni med jakvaedum
prystingi (t.d. CPAP, BiPAP,
barkapraeding og ondunarvél).

Heetta medferd med
TECVAYLI fyrir fullt og allt.
Sja toflu 4 fyrir adgerdir vegna
bodefnafars.




Heilkenni
eiturverkana 4 taugar
sem tengist
onamisverkfrumum
(ICANS)! (sja

kafla 4.4)

1. stigs

Fresta gjof TECVAYLI bar til
aukaverkunin gengur til baka.
Sja toflu 5 fyrir adgerdir vegna
ICANS.

2. stigs
3. stigs (kemur fram i fyrsta sinn)

Fresta gjof TECVAYLI bar til
aukaverkunin gengur til baka.
Sja toflu 5 fyrir adgerdir vegna
ICANS.

Fylgjast daglega med sjuklingi
148 klst. eftir naesta
TECVAYLI skammt. Gefa
sjuklingum fyrirmeeli um ad
halda sig nalegt
heilbrigdisstofnun medan 4
daglegu eftirliti stendur.

3. stigs (endurkomin)
4. stigs

Hatta medferd med
TECVAYLI fyrir fullt og allt.
Sja toflu 5 fyrir adgerdir vegna
ICANS.

Sykingar (sja
kafla 4.4)

Oll stig

Ekki 4 ad fylgja deetlun um
skammtaaukningu TECVAYLI
hja sjuklingum med virka
sykingu. Aztlun um
skammtaaukningu TECVAYLI
ma fylgja pegar virk syking
hefur batnad.

3. stigs
4. stigs

Fresta nestu
vidhaldsskommtum
TECVAYLI (p.e. skommtum
samkvaemt TECVAYLI aatlun
um skammtaaukningu) pangad
til sykingar verda 2. stigs eda
minna.

Eiturverkanir a bl6d
(sja kafla 4.4 og 4.8)

Heildarfj6ldi daufkyrninga innan vid
0,5X10%1

Fresta gjof TECVAYLI
pangad til heildarfjoldi
daufkyrninga er 0,5 X 10%/1 eda
meiri.

Daufkyrningafaed asamt hita

Fresta gjof TECVAYLI
pangad til heildarfjoldi
daufkyrninga er 1,0 X 10%/1 eda
meiri og hitinn hefur lagast.

Hemoglobin innan vid 8 g/dl

Fresta gjof TECVAYLI
pangad til hemoglobin er 8 g/dl
eda meira.

Fjoldi blodflagna innan vid 25.000/pl

Fjoldi blodflagna & milli 25.000/ul og

Fresta gjof TECVAYLI
pangad til blodflagnafjoldi er
25 000/ul eda haerri og ekkert

50.000/ul asamt bledingu bendir til bledinga.
Adrar aukaverkanir 3. stigs Fresta gjof TECVAYLI
(sja kafla 4.8)° 4. stigs pangad til aukaverkun verdur

2. stigs eda minna.




Samkvamt ASTCT (American Society for Transplantation og Cellular Therapy) stigun bodefnafars (Lee et al 2019).

Rakid til bodefnafars. Hiti er ekki endilega alltaf til stadar samhlida lagprystingi eda surefnisskorti par sem hann getur
verid dulinn vegna inngrips eins og med hitaleekkandi lyfjum eda and-frumubodefnamedferd (t.d. tocilizumab eda
sterar).

Lagfladi i nasir er <6 litrar/min. og haflaedi i nasir er >6 litrar/min.
4 Samkvemt ASTCT stigun ICANS.
Samkvamt NCI-CTCAE (National Cancer Institute Algengar Terminology Criteria for Adverse Events, utgafu 4.03).

Sérstakir sjuklingahdpar

Born

Notkun TECVAYLI 4 ekki vid hja bornum til medferdar vid mergaexli.
Aldradir (65 dra og eldri)

Ekki parf a0 adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Engin skammtaadlogun er radlogo hja sjuklingum med vaegt skerta eda medalskerta nyrnastarfsemi
(sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engin skammtaadlogun er radlogd hja sjuklingum med veegt skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).
Lyfjagjof

TECVAYLI er eingdngu til inndelingar undir hud.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um medhdndlun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Bodefnhafar

Bodefnafar, p.m.t. lifshattuleg eda banvaen vidbrogd, getur komid fram hja sjiklingum sem fa
TECVAYLIL

Klinisk teikn og einkenni bodefnafars geta falio 1 sér, en takmarkast ekki vid, hita, surefnisskort,
kuldahroll, blodprystingslekkun, hradslatt, hofudverk og hekkud lifrarensim. Fylgikvillar bodefnaftars
sem geta verid lifshattulegir geta m.a. verid truflun 4 hjartastarfsemi, andnaudarheilkenni hja
fullordnum, eiturverkanir a taugar, nyrna- og/eda lifrarbilun, og dreifd blodstorknun (DIC).

Meoferd med TECVAYLI 4 ad hefja samkvamt azetlun um skammtaaukningu til pess a0 draga ar
haettu 4 bodefnafari. Gefa a lyfjaforgjof (barksterar, andhistamin og hitaleekkandi lyf) fyrir hvern



TECVAYLI skammt samkvaemt aztlun um skammtaaukningu til pess ad draga ur heettu & bodefnafari
(sja kafla 4.2).

Eftirfarandi sjuklingum & ad gefa fyrirmzli um ad halda sig nalegt heilbrigdisstofnun og hafa 4 eftirlit

med peim daglega 1 48 klst.:

o Ef sjuklingurinn hefur fengid einhvern skammt sem er samkvemt TECVAYLI aetlun um
skammtaaukningu (vegna bodefnafars).

o Ef sjuklingurinn hefur fengid TECVAYLI eftir ad hafa fengid 2. stigs bodefnafar eda alvarlegra.

Sjuklingar sem f4 bodefnafar eftir undangenginn skammt eiga ad fa lyfjaforgjof fyrir naesta skammt af
TECVAYLIL

Radleggja a sjuklingum ad leita laknisadstodar vid teikn eda einkenni bodefnafars. Vid fyrstu teikn
bodefnafars 4 tafarlaust ad meta sjiklinginn me0 tilliti til sjikrahusinnlagnar. Veita &
studningsmedferd og gefa tocilizumab og/eda barkstera i samraemi vid alvarleika eins og gefio er til
kynna i t6flu 4 hér a eftir. Einkenni bodefnafars geta versnad vid notkun mergvaxtarpattar, einkum
GM-CSF (granulocyte macrophage-colony stimulating factor) og a ad fordast notkun peirra medan
bodefnafar stendur yfir. Fresta & medferd med TECVAYLI pangad til bodefnafar gengur til baka eins
og gefio er til kynna 1 toflu 3 (sja kafla 4.2).

Adgerdir vegna bodefnafars

Stadfesting bodefnafars a ad byggjast a kliniskum einkennum. Sjuklinga 4 ad meta og medhondla a
adrar orsakir hita, strefnisskorts og blodprystingsleekkunar.

Ef grunur er um bodefnafar 4 ad fresta notkun TECVAYLI pangad til aukaverkunin gengur til baka
(sja toflu 3). Adgerdir vegna bodefnafars eiga ad vera i samraemi vid leidbeiningarnar i toflu 4.
Vidhafa a studningsadgerdir vegna bodefnafars (m.a. en takmarkast ekki vid hitaleekkandi lyf,
vokvagjof i blaed, edaprengjandi lyf, vidbotarstrefni.) eftir pvi sem vid 4. Thuga 4 rannsoknastofuprof
til pess ad fylgjast med dreifdri blodstorknun (DIC), blodmynd sem og lungna-, hjarta-, nyrna- og
lifrarstarfsemi.

Tafla 4: Raolagoar adgerdir vegna bodefnafiars med tocilizumabi og barksterum
Stig® Einkenni Tocilizumab? Barksterar®
Stig 1 Hiti >38°C° Ma ihuga A ekki vid
Stig 2 Hiti >38°C° asamt Gjof tocilizumabs® Ef engar framfarir eru
annadhvort: 8 mg/kg i blaed a 1 kist. | innan 24 Kklst. eftir ad gjof
e [agprystingi sem svarar (ekki meira en 800 mg). | tocilizumabs er hafin 4 ad
vokvagjof og gefa metylprednisolon
adaprengjandi lyf eru ekki | Gjof tocilizumabs 1 mg/kg i blaad tvisvar a

naudsynleg, eda

borf 4 surefni med
lagfladislongu 1 nasir eda
friu fldi (blow-by)

endurtekin a 8 klst. fresti
eftir porfum, ef
vokvagjof i blaed eda
auknu viobotarstrefni er
ekki svara0.

Takmarkast ad hamarki
vid 3 skammta a 24 klst.
timabili; hamark er

4 skammtar alls.

dag eda dexametason
10 mg 1 blazeo 4 6 klst.
fresti.

Notkun barkstera haldio
afram pangad til
aukaverkun hefur nad

1. stigi eda minna, pa eru
skammtar minnkadir
smatt og smatt a4 3 dogum.




undanskilid), eda

e Dborf a surefni med
jakvaedum prystingi (t.d.
CPAP, BiPAP,
barkapreding og
ondunarvél)

endurtekin a 8 klst. fresti
eftir porfum, ef
vokvagjof i blazd eda
auknu viobotarstrefni er
ekki svarad.

Takmarkast ad hamarki
vi0 3 skammta a 24 klst.
timabili; hamark er

4 skammtar alls.

Stig 3 Hiti >38°C® asamt Gjof tocilizumabs Ef engar framfarir eru a

annadhvort: 8 mg/kg i blaed 4 1 klst. | ad gefa metylprednisolon

e Lagprystingi pegar eitt (ekki meira en 800 mg). | 1 mg/kg i blazd tvisvar &
@0aprengjandi lyf er dag eda dexametason
naudsynlegt med eda an Gjof tocilizumabs 10 mg 1 blazeo 4 6 klst.
vasopressins, eda endurtekin 4 8 klst. fresti | fresti.

e Dorf 4 surefni med eftir porfum, ef
hafledislongu 1 nasir, vokvagjof i blaed eda Notkun barkstera haldio
andlitsgrimu, grimu sem auknu vidbotarsurefni er | &fram pangad til
er ekki enduréndunar- ekki svarad. aukaverkun hefur nad
grima (non-rebreather 1. stigi eda minna, pa eru
mask) eda surefnisgrimu Takmarkast ad hamarki skammtar minnkadir
(Venturi) vid 3 skammta 4 24 klst. | smatt og smatt 4 3 dogum.

timabili; hamark er
4 skammtar alls.
Stig 4 Hiti >38°C* asamt Gjof tocilizumab Eins og hér fyrir ofan eda

annadhvort: 8 mg/kg i blaed 4 1 kist. | metylprednisolon

e Lagprystingi pegar nokkur | (ekki meira en 800 mg). | 1.000 mg i blazd 4 dag i
@0aprengjandi lyf eru 3 daga samkvemt
naudsynleg (vasopressin Gjof tocilizumabs akvordun leknis.

Ef engar framfarir verda
eda ef astand versnar 4 ad
ihuga 6nnur
onamisbalandi lyf.°

Sja nanar i lyfjaupplysingum tocilizumabs.

Booefnafar sem svarar ekki medferd skal medhondlad samkveaemt leidbeiningum stofnunarinnar.
Rakid til bodefnafars. Hiti er ekki endilega alltaf til stadar samhlida lagprystingi eda surefnisskorti par sem hann getur

verid dulinn vegna inngrips eins og med hitaleekkandi lyfjum eda and-frumubodefnamedferd (t.d. tocilizumab eda

sterar).

Lagfladi i nasir er <6 litrar/min. og haflaedi i nasir er >6 litrar/min.

¢ Samkvamt ASTCT flokkun fyrir bodefnafir (Lee et al 2019).

Eiturverkanir 4 taugar, p.m.t. heilkenni eiturverkana & taugar sem tengist Onemisverkfrumum

(ICANS)

Alvarlegar eda lifshattulegar eiturverkanir & taugar, m.a. heilkenni eiturverkana 4 taugar sem tengist
onzmisverkfrumum (immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS), komu fram
eftir meoferd med TECVAYLI.

Fylgjast 4 med sjuklingum med tilliti til teikna eda einkenna eiturverkana & taugar medan 4 medferd
stendur og medhondla tafarlaust.

Réoleggja a sjuklingum ad leita leeknisadstodar ef teikn eda einkenni eiturverkana & taugar koma fram.
Vid fyrstu teikn um eiturverkanir 4 taugar, p.m.t. ICANS, & ad meta sjuklinga tafarlaust og medhondla
samkvamt alvarleika. Sjuklingum sem fa 2. stigs ICANS eda alvarlegra, eda fyrstu einkenni 3. stigs

ICANS me0d fyrri skammti TECVAYLI 4 ad gefa fyrirmeeli um ad halda sig nalaegt heilbrigdisstofnun

og fylgjast 4 med peim daglega i 48 klst. me0 tilliti til teikna og einkenna.

Vegna ICANS og annarra eiturverkana a taugar a a0 fresta medferd med TECVAYLI eins og gefid er
til kynna 1 toflu 3 (sja kafla 4.2).




Vegna moguleika 4 [CANS & a0 rada sjuklingum fré pvi ad aka eda stjorna pungum vélum medan 4
skammtaaukningu TECVAYLI stendur og i 48 klst. eftir lok skammtaaukningar TECVAYLI og ef
einhver ny einkenni & taugar koma fram (sja kafla 4.7).

Adgerdir vegna eiturverkana a taugar

Vid fyrstu merki um eiturverkanir 4 taugar, m.a. ICANS, 4 tafarlaust ad thuga taugafraedilegt mat.
Utiloka 4 adrar hugsanlegar orsakir einkenna 4 taugar. Fresta 4 gjof TECVAYLI pangad til
aukaverkun gengur til baka (sja toflu 3). Gjorgaesla og studningsmedferd eiga vid pegar um verulegar
eda lifshaettulegar eiturverkanir & taugar er a0 reeda. Almennar adgerdir vegna eiturverkana a taugar
(t.d. ICANS me0 eda an bodefnafars) eru teknar saman i téflu 5.

Tafla 5: Leiobeiningar um adgerdir vegna ICANS
Bodefnafar ekki
Stig Einkenni?® Yfirstandandi bodefnafar yfirstandandi
1. stig ICE skor 7-9° Adgerdir vegna bodefnafars | Fylgjast med einkennum
samkvamt toflu 4. fra taugum, ihuga
Eda skert medvitund®: samrad og mat hja
sjuklingur vaknar af Fylgjast med einkennum taugalaekni samkvaemt
sjalfsdadum. fra taugum, ihuga samrad akvordun laknis.
og mat hja taugalaekni
samkvemt akvordun
laeknis.
Thuga 4 lyf vid flogum sem eru ekki sljévgandi (t.d.
levetiracetam) til ad fyrirbyggja flog.
2. stig ICE skor-3-6° Tocilizumab gefid Dexametason? 10 mg
samkvaemt toflu 4 til ad gefio 1 blaao 4 6 klst.
Eda skert medvitund®: rada bot & bodefnafari. fresti.
sjuklingur vaknar vid rédd. Ef engar framfarir verda
eftir ad gjof tocilizumab er | Notkun dexametasons
hafin er 10 mg haldio afram par til
dexametason? gefid 1 blaed | vidbrogdin ganga til
a 6 klst. fresti, ef ekki er nu | baka ad < 1. stigi,
pegar verid ad nota adra minnka pa skammta
barkstera. Notkun smatt og smatt.
dexametasons haldid afram
par til vidbrogdin ganga til
baka a0 < 1. stigi, minnka
pa skammta smatt og smatt.
fhuga 4 lyf vid flogum sem eru ekki sljovgandi (t.d.
levetiracetam) til ad fyrirbyggja flog. [huga samrad og
mat hja taugaleekni eda 60rum sérfredingi eftir
porfum.
3. stig ICE skor-0-2° Tocilizumab gefid Dexametason® 10 mg
samkvaemt toflu 4 til ad gefio 1 blaao 4 6 klst.
Eda skert medvitund®: rada bot & bodefnafari. fresti.
sjuklingur vaknar adeins vid Auk pess er dexametason®
Orvun med snertingu, eda 10 mg gefid i blaed med Notkun dexametasons
fyrsta skammti haldid afram bar til
flog®, annadhvort: tocilizumabs og skammtur | vidbrogdin ganga til
e 0l klinisk flog, stadbundin | endurtekinn 4 6 klst. fresti. | baka ad < 1. stigi,
eda utbreidd, sem ganga Notkun dexametasons minnka pa skammta
hratt til baka, eda haldio afram bar til smatt og smatt.
vidbrogdin ganga til baka
ad < 1. stigi, minnka pa
skammta smatt og smatt.
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e flog an krampa a
heilalinuriti sem ganga til
baka med inngripi, eda

haekkadur innanktpu-
prystingur: stadbundinn
bjigur samkvaemt mynd af

fhuga 4 lyf vid flogum sem eru ekki sljovgandi (t.d.
levetiracetam) til ad fyrirbyggja flog. Thuga samrad og
mat hja taugalakni eda 60rum sérfraedingi eftir

porfum.

taugum?®.
4. stig ICE skor-0° Tocilizumab gefid Eins og hér fyrir ofan
samkvemt t6flu 4 til ad eda ihuga gjof

Eda skert medvitund rada bot & bodefnafari. metylprednisolons

annadhvort: 1.000 mg 1 blaeed 4 dag i

o ckki haegt ad vekja Eins og hér fyrir ofan eda 3 daga; ef framfarir, pa
sjukling eda hann parf thuga gjof medhondla eins og hér
kroftuga eda endurtekna metylprednisolons fyrir ofan.

orvun med snertingu til
pess ad vakna, eda
e halfdvali eda da, eda

flog®, annadhvort:
e lifshattuleg langvarandi
flog (>5 min.), eda

o endurtekin klinisk flog eda

flog sem sjast bara &
heilariti an pess ad fara

aftur i upphafsastand inn a

milli

einkenni med tilliti til
hreyfinga®:

o djupt stadbundid mattleysi

eins og helftarmattleysi

60rum megin i likamanum

(hemiparesis) eda nedri
hluta likamans
(paraparesis), eda

hakkadur innankapu-

prystingur / heilabjugur®, med

teiknum/einkennum eins og:

e dreifdum heilabjug 4
taugamynd eda

e heilaspells- eda
barkarspellsstoou
(decerebrate or decortitate
posturing) eda

e [6mun i VI heilataug eda

e doppubjug eda

e cushing prennu.

1.000 mg i blaaed a dag,
me0 fyrsta skammti
tocilizumabs og halda
afram gjof
metylprednisolons

1.000 mg 1 blazed 4 dag i 2
eda fleiri daga.

fhuga 4 lyf vid flogum sem eru ekki sljévgandi (t.d.
levetiracetam) til ad fyrirbyggja flog. [huga samrad og
mat hja taugalakni eda 60rum sérfraedingi eftir
porfum. Vid aukinn innankpuprysting /heilabjug, sja
leidbeiningar videigandi stofnunar.

Medferd akvardast med tilliti til svaesnasta tilviksins, sem ekki er rakid til annarra orsaka.
Ef haegt er ad vekja sjukling og hann er feer um gangast undir ICE (Immune Effector Cell-Associated Encephalopathy)

mat: Attun (geta til ad segja til um 4r, manud, borg, sjukrahiis = 4 stig); Nefna (nefna 3 hluti, t.d. bent 4 klukku,
penna, hnapp = 3 stig); Fara eftir fyrirmzelum (t.d. ,,syndu mér 2 fingur* eda ,,lokadu augunum og rektu ut ur pér
tunguna“ = 1 stig); Skrifa (geta til pess ad skrifa stadlada setningu = 1 stig); og Athygli (telja afturabak i tugum fra
100 = 1 stig). Ef ekki tekst ad vekja sjukling og hann er 6faer um ad gangast undir ICE mat: (4. stigs ICANS) = 0 stig.

Ekki hagt ad rekja til annarra orsaka.

Oll visun til gjafar dexametasons 4 vid dexametason eda jafngildi pess.
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Sykingar

Greint var fra verulegum, lifshaettulegum eda banvenum sykingum hja sjuklingum sem fa
TECVAYLI (sja kafla 4.8). Nytilkomnar eda endurvirkjadar veirusykingar komu fram medan a
medferd med TECVAYLI stod. Ageng fjolhreidra innlyksuheilabolga (PML) hefur einnig komid fram
medan 4 medferd med TECVAYLI stendur.

Fylgjast 4 med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna sykingar fyrir medferd og medan a
medferd med TECVAYLI stendur og medhdndla eftir pvi sem vid 4. Gefa a 6rverulyf fyrirbyggjandi

samraemi vid leidbeiningar vidkomandi stofnunar.

Ekki 4 a0 fylgja aaetlun um skammtaaukningu TECVAYLI hja sjuklingum med virka sykingu. Nastu
skommtum & ad fresta eins og gefid er til kynna i t6flu 3 (sja kafla 4.2).

Endurvirkjun lifrarbolguveiru B

Endurvirkjun lifrarbdlguveiru B getur ordid hja sjuklingum sem hafa fengido medferd med lyfjum sem
beinast gegn B frumum, og sem 1 sumum tilvikum getur leitt til svaesinnar lifrarbolgu, lifrarbilunar og
daudsfalls.

Fylgjast 4 med sjuklingum sem eru med visbendingar um lifrarbolguveiru B 1 sermi med tilliti til
kliniskra visbendinga og visbendinga {ir rannsoknum um endurvirkjun lifrarbélguveiru B medan a
notkun TECVAYLI stendur og 1 minnst sex manudi eftir lok medferdar med TECVAYLI.

Vid endurvirkjun lifrarbolguveiru B medan 4 medferd med TECVAYLI stendur & ad fresta medferd
med TECVAYLI eins og gefio er til kynna i t6flu 3 og medhondla i samrami vid leidbeiningar

vidkomandi stofnunar (sja kafla 4.2).

Gammaglobulinlaekkun

Greint hefur verid fra gammaglobulinleekkun hja sjuklingum sem f& TECVAYLI (sja kafla 4.8).
Fylgjast 4 med péttni immunoglobilins medan & medferd med TECVAYLI stendur. Immundglobulin i
blazd eda undir hud var notad vid gammaglobulinleekkun hja 39% sjuklinga. Meoferd sjuklinga 4 ad
vera 1 samreemi vid leidbeiningar vidkomandi stofnunar m.a. varudarreglur vegna sykinga,
fyrirbyggjandi medferd meo sykla- eda veirulyfjum og uppbdtarmedferd med immunoglobulini.
Boéluefni

Notkun TECVAYLI getur dregid ur 6nemissvorun boluefna.

Oryggi bolusetningar med lifandi boluefni medan 4 medferd med TECVAYLI stendur eda eftir ad
henni er lokid hefur ekki verid rannsakad. Bolusetning med lifandi veirubdluefni er ekki radologd i

minnst 4 vikur adur en medferd hefst, medan & henni stendur og 1 minnst 4 vikur eftir medferd

Daufkyrningafaed

Greint hefur verid fra dautkyrningafed og daufkyrningafed dsamt hita hja sjuklingum sem fengu
TECVAYLI (sja kafla 4.8).

Gera a heildarblodkornatalningu vid upphaf og reglulega medan a4 medferd stendur. Studningsadgerodir
eiga ad vera i samremi vi0 leidbeiningar vidkomandi stofnunar.

Fylgjast 4 med sjuklingum med daufkyrningafaed med tilliti til teikna um sykingu.

Meoferd med TECVAYLI 4 ad fresta eins og gefid er til kynna i toflu 3 (sja kafla 4.2).
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Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum med TECVAYLI

Losun frumuboda i byrjun sem tengist upphafi medferdar med TECVAYLI getur baelt CYP450 ensim.
Gert er rad fyrir ad mesta hetta & milliverkunum sé fra upphafi skammtaaukningaraeetlunar
TECVAYLI par til allt a0 7 dogum eftir fyrsta vidhaldsskammt eda vid yfirstandandi bodefnafar.
Fylgjast 4 med eiturverkunum eda lyfjapéttni (t.d. ciklosporins) & pessu timabili hja sjuklingum sem fa
samhlida CYP450 hvarfefni med prongan leekningalegan studul. Adlaga &4 skammt lyfsins sem gefid er
samhlida eftir porfum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar /getnadarvarnir hja korlum og konum

Ganga 4 ur skugga um pungun sé ekki til stadar hja konum sem geta ordid pungadar 40ur en medferd
med TECVAYLI er hafin.

Konur sem geta ordid pungadar eiga ad nota drugga getnadarvorn medan 4 medferd stendur og i fimm
manudi eftir seinasta skammt af TECVAYLI. { kliniskum rannséknum notudu karlkyns sjiklingar sem
voru med konum sem gatu ordid pungadar 6rugga getnadarvorn medan 4 medferd stéd og i prja
manudi eftir seinasta skammt teclistamabs.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun teclistamabs 4 medgongu hja konum eda ur dyrarannsoknum
til pess ad meta heettu af notkun teclistamabs & medgdngu. bekkt er ad manna IgG fer yfir fylgju eftir
fyrstu prja manudi medgongu. Par sem teclistamab er mannadlagad motefni sem byggist 4 IgG4 getur
pad borist fra modur til fosturs. Notkun TECVAYLI er ekki radlogd 4 medgongu. TECVAYLI tengist
gammaglobulinleekkun, pess vegna @tti a0 thuga mat 4 gildi immundglobulins hja nyburum maedra
sem fengu medferd med TECVAYLL

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort teclistamab skilst Gt i brjostamjolk, hefur ahrif & barnid eda mjélkurframleidslu.
Vegna moguleika 4 alvarlegum aukaverkunum & born a brjosti vegna TECVAYLI 4 ad rada konum fra

pvi ad vera med barn a brjosti medan & medferd med TECVAYLI stendur og i a.m.k. fimm manudi
eftir sidasta skammt.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif teclistamabs 4 frjésemi. Ahrif teclistamabs & frjosemi hja
karldyrum og kvendyrum hafa ekki verid metin i dyrarannsoknum.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
TECVAYLI hefur mikil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
Vegna moguleika a heilkenni eiturverkana 4 taugar sem tengist onemisverkfrumum (ICANS) er heetta

a skertri medvitund hja sjuklingum sem f4& TECVAYLI (sja kafla 4.8). Sjuklingum & ad gefa fyrirmeeli
um ad fordast akstur og notkun vinnuvéla eda hugsanlega heettulegra véla medan & medferd stendur og
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1 48 klst. eftir ad skammtaaukningaraztlun TECVAYLI er lokid og ef einhver ny einkenni fra taugum
koma fram (tafla 1) (sja kafla 4.2 og kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar af hvada stigi sem er hja sjuklingum voru gammaglobulinleekkun (75%),
bodefnafar (72%), daufkyrningafaed (71%), blodleysi (55%), stodkerfisverkir (52%), preyta (41%),
blodflagnafaed (40%), viobrogd 4 stungustad (38%), syking i efri hluta 6ndunarfaera (37%),
eitilfrumnafaed (35%), nidurgangur (28%), lungnabolga (28%), 6gledi (27%), hiti (27%), hofudverkur
(24%), hosti (24%), haegdatregoa (21%) og verkur (21%).

Greint var fra alvarlegum aukaverkunum hja 65% sjuklinga sem fengu TECVAYLI p.m.t.
lungnabdlga (16%), COVID-19 (15%), bodefnafar (8%), syklasott (7%), hiti (5%), stodkerfisverkir
(5%), bradur nyrnaskadi (4,8%), nidurgangur (3,0%), hidbedsbolga (2,4%), surefnisskortur (2,4%),
daufkyrningafed asamt hita (2,4%) og heilakvilli (2,4%).

Tafla med aukaverkunum

Upplysingar um 6ryggi TECVAYLI voru metnar i MajesTEC-1 sem nadi til 165 fullordinna sjuklinga
med mergaexli sem fengu radlagdan skammt af TECVAYLI sem einlyfjamedferd. Midgildi
medferdarlengdar TECVAYLI var 8,5 manudir (4 bilinu: 0,2 til 24,4).

f"tt')ﬂu 6 er samantekt 4 aukaverkunum sem komu fyrir hja sjuklingum sem fengu TECVAYLIL
Oryggisupplysingar vardandi TECVAYLI voru einnig metnar hja 61lu medhondludu pyodi (N=302) en
ekki vard vart vid neinar vidbotar aukaverkanir.

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum eru taldar upp samkvaemt tioni. Tidnin er
skilgreind samkvaemt eftirfarandi: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar
(=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma Orsjaldan fyrir (<1/10.000) og
tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 6: Aukaverkanir hja sjuklingum meo mergaexli sem fengu meoferdo medo TECVAYLI i
MajesTEC-1 i raologdum skammti vid einlyfjameoferd
N=165
n (%)
Tioni Hyvaoa stig 3.eda
Liffaeraflokkur Aukaverkun (oll stig) sem er 4. stigs
Sykingar af voldum sykla | Lungnabolga' M;jog 46 (28%) 32 (19%)
og snikjudyra algengar
Syklasott? Algengar | 13(7,9%) | 11 (6,7%)
COVID-19* M;jog 30 (18%) 20 (12%)
algengar
Syking 1 efti hluta M;jog 61 (37%) 4 (2,4%)
ondunarfaera* algengar
Hudbedsbolga Algengar | 7 (4,2%) 5 (3,0%)
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Blo0 og eitlar Daufkyrningafad Mjog 117 (71%) | 106 (64%)
algengar
Daufkyringafaed dsamt Algengar | 6 (3,6%) 5(3,0%)
hita
Blooflagnafed Mjog 66 (40%) 35 (21%)
algengar
Eitilfrumnafaed Mjog 57 (35%) 54 (33%)
algengar
Blodleysi’ M;jog 90 (55%) 61 (37%)
algengar
Hvitkornafaed Mjog 29 (18%) 12 (7,3%)
algengar
Bléofibrindgenlakkun Algengar | 16 (9,7%) 2 (1,2%)
Onzemiskerfi Bodefnafar M;jog 119 (72%) 1 (0,6%)
algengar
Gammaglobulinlakkun® Mjog 123 (75%) | 3 (1,8%)
algengar
Efnaskipti og neering Aukinn amylasi i bl6di Algengar | 6 (3,6%) 4 (2,4%)
Blodkaliumhaekkun Algengar | 8 (4,8%) 2 (1,2%)
Blodkalsiumhakkun M;jog 19 (12%) 5(3,0%)
algengar
Bléonatriumlakkun Algengar | 13 (7,9%) 8 (4,8%)
Blookaliumlekkun Mjog 23 (14%) 8 (4,8%)
algengar
Bléokalsiumlakkun Algengar | 12 (7,3%) 0
Bloofosfatlekkun Mjog 20 (12%) 10 (6,1%)
algengar
Blodalbuminlakkun Algengar | 4(2,4%) 1 (0,6%)
Blodmagnesiumlaekkun M;jog 22 (13%) 0
algengar
Minnkud matarlyst Mjog 20 (12%) 1 (0,6%)
algengar
Taugakerfi ICANS (heilkenni Algengar | 5(3,0%) 0
eiturverkana 4 taugar sem
tengist
onzmisverkfrumum)
Heilakvilli’ Algengar | 16 (9,7%) 0
Uttaugakvilli® Mijog 26 (16%) | 1(0,6%)
algengar
Hofudverkur M;jog 39 (24%) 1 (0,6%)
algengar
Adar Blading’ M;jog 20 (12%) 5(3,0%)
algengar
Haprystingur!® M;jog 21 (13%) 9 (5,5%)
algengar
Ondunarfzri, brjésthol og | Strefnisskortur Algengar | 16 (9,7%) 6 (3,6%)
midmeeti Andnaud" M;jog 22 (13%) 3 (1,8%)
algengar
Hosti'? M;jog 39 (24%) 0
algengar
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Meltingarfeeri Nidurgangur Mjog 47 (28%) 6 (3,6%)
algengar
Uppkost Mjog 21 (13%) 1 (0,6%)
algengar
Ogledi Mijog 45 (27%) | 1(0,6%)
algengar
Heegdatregda M;jog 34 (21%) 0
algengar
Stookerfi og bandvefur Stodkerfisverkur!? Mjog 85(52%) | 14(8,5%)
algengar
Almennar aukaverkanir og |Hiti Mjog 45 (27%) 1(0,6%)
aukaverkanir 4 ikomustad algengar
Vidbrogd 4 stungustad' Mjog 62 (38%) 1 (0,6%)
algengar
Verkur!? Mjog 34 (21%) 3 (1,8%)
algengar
Bjugur!® M;jog 23 (14%) 0
algengar
Preyta!’ Mjog 67 (41%) 5 (3,0%)
algengar
Rannsoknanidurstédur Bléokreatinhaekkun Algengar | 9 (5,5%) 0
Heekkun transaminasa'® Algengar | 16 (9,7%) | 4(2,4%)
Heekkun lipasa Algengar | 10 (6,1%) 2 (1,2%)
Heaekkun alkalisks fosfatasa Mjog 18 (11%) 3 (1,8%)
i blodi algengar
Heekkun gamma- Algengar | 16 (9,7%) 5 (3,0%)
glutamyltransferasa
Lenging & virkjudum Algengar | 13 (7,9%) 2 (1,2%)
trombdplastintima
Aukid INR (International Algengar | 10 (6,1%) 2 (1,2%)

normalised ratio)
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Greint er fra aukaverkunum samkvaemt MedDRA utgafu 24.0.

Athug16 Upplysingar fela i sér greiningu bodefnatars og ICANS; einkenni bodefnafars eda ICANS eru undanskilin.
Lungnaboélga felur i sér enterobacter lungnabolgu, sykingu i nedri hluta dndunarfzera, veirusykingu i nedri hluta
ondunarfaera, metapneumoveirulungnabdlgu, Pneumocystis jirovecii lungnabdlgu, lungnabdlgu,
adenoveirulungnabdlgu, bakteriulungnabolgu, klebsiella lungnabolgu, lungnabolgu moraxella,
pneumodkokkalungnabdlgu, pseudomonas lungnabdlgu, RS-lungnaboélgu, stafylokokkalungnaboélgu og
veirulungnaboélgu.

Syklasott felur i sér bakteriublodsmit, meningokokkasyklasott, daufkyrningasyklasott, pseudomonas blodsmit,
pseudomonas syklasott, syklasott og stafylokokkablédsmit.

3 COVID-19 felur i sér COVID-19 én einkenna og COVID-19.

Syking i efri hluta 6ndunarfeera felur i sér berkjubdlgu, nefkoksbolgu, kokbolgu, dndunarferasykingu,
bakteriudndunarfzerasykingu, nefslimubolgu, nasaveirusykingu, bélgu i kinn- og/eda ennisholum, barkabolgu, sykingu i
efri hluta dndunarfeera og veirusykingu i efri hluta 6ndunarfeera.

Blodleysi felur i sér blodleysi, jarnskort og jarnskortsblodleysi.

Gammaglobulinlaekkun neer til sjuklinga med aukaverkanirnar gammaglébulinleekkun, gammaglébulinskort, minnkud
immundglobulin og/eda sjuklinga med IgG gildi undir 500 mg/dl eftir medferd med teclistamabi.

Heilakvilli felur i sér ringlunarastand, minnkada medvitund, svefnhéfga, minnisskerdingu og svefndrunga.
Uttaugakvilli felur i sér tilfinningartruflun, snertiskynsminnkun, snertiskynsminnkun i munni, taugaverk, naladofa,
naladofa i munni, utlaegan skyntaugakvilla og settaugarbolgu.

Blading felur i sér bleedingu i taru, blédnasir, margul, blod i pvagi, kvidarholsblod, bleedingu ur gyllined, blaedingu i
nedri hluta meltingarvegar, sortusaur, bledingu i munni og innanbastsmargul.

Haprystingur felur i sér frumkominn haprysting og haprysting.

Andnaud felur 1 sér brada dndunarbilun, madi og areynslumaedi.

Hosti felur i sér ofneemishosta, hosta, hosta med uppgangi og heilkenni hosta i efri hluta 6ndunarfeera.
Stookerfisverkur felur 1 sér lidverk, bakverk, beinverk, stookerfisverk fyrir brjosti, stodkerfisverk, vodvaverk, halsverk
og verk i Gtlimum.

Viobrogo a stungustad fela i sér mar 4 stungustad, hudbedsbolgu 4 stungustad, dpaegindi 4 stungustad, roda &
stungustad, margul a stungustad, hersli 4 stungustad, bolgu & stungustad, bjug a stungustad, klada & stungustad, utbrot &
stungustad, vidbrogd 4 stungustad og prota 4 stungustad.

Verkur felur i sér eyrnaverk, verk 1 sidu, verk i nara, verk fyrir brjosti 6tengdan hjarta, verk i munnkoki, verk, verk i
kjalka, tannverk og verk i axli.

Bjugur felur i sér bjug i andliti, vokvaofgndtt, utlegan bjug og ttleegan prota.
breyta felur i sér proéttleysi, preytu og lasleika.
Heekkun transaminasa felur 1 sér haekkun alanin amindtransferasa og haekkun aspartatamindtransferasa.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Bodefnafar

{ MajesTEC-1 (N=165) var greint fra bodefnafari hja 72% sjuklinga eftir medferd med TECVAYLI
bridjungur (33%) sjuklinga fékk fleiri en eitt tilvik bodefnafars. Flestir urdu fyrir bodefnafari eftir
smahakkandi skammt 1 (44%), smaheaekkandi skammt 2 (35%) eda fyrsta vidhaldsskammtinn (24%).
Innan vid 3% sjuklinga urdu fyrir fyrsta tilfelli af bodefnafari eftir sidari skammta TECVAYLI. Tilvik
bodefnafars voru 1. stigs (50%) og 2. stigs (21%). eda 3. stigs (0,6%). Midgildi tima par til bodefnafar
kom fram var 2 dagar (4 bilinu: 1 til 6) fra sidasta skammti og midgildi timalengdar sem pad st6d yfir
var 2 dagar (4 bilinu: 1 til 9).

Algengustu teikn og einkenni 1 tengslum vid bodefnafar voru hiti (72%), sturefnisskortur (13%),
kuldahrollur (12%), blodprystingslekkun (12%), skutahradtaktur (7%), h6fudverkur (7%) og hekkun
lifrarensima (haekkun aspartat aminotransferasa og alanin aminétransferasa) (3,6% hvort).

f MajesTEC-1 var tocilizumab notad til medferdar 4 bodefnafari i 32% tilvika, barksterar i 11% tilvika
og tocilizumab i samsettri medferd med barksterum i 3% tilvika.

Eiturverkanir a taugar, p.m.t. heilkenni eiturverkana a taugar sem tengist oncemisverkfrumum
(ICANS)

{ MajesTEC-1 (N=165) var greint fra eiturverkun 4 taugar hja 15% sjuklinga sem fengu TECVAYLL
Eiturverkanir a taugar voru 1. stigs (8,5%), 2. stigs (5,5%) e0a 4. stigs (<1%). Algengasta eiturverkun

a taugar sem greint var fra var hofudverkur (8%).
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Greint var fra ICANS, p.m.t. 3. stigs eda alvarlegri, 1 kliniskum rannséknum og vid reynslu eftir
markadssetningu. Algengasta kliniska birtingarmynd ICANS var ringlun, minnkud medvitund,
vistarfirring, rithdmlun, malstol, verkstol og svefndrungi. Eiturverkanir 4 taugar geta komio fram
samtimis bodefnafari, pegar bodefnafar hefur gengio til baka eda pegar bodefnafar er ekki til stadar.
Mzeldur timi par til ICANS kom fram var 4 bilinu 0 til 21 dagur eftir sidasta skammt.

Motethamyndun

Lagt var mat a sjuklinga sem fengu einlyfjamedferd med teclistamabi undir hud (N=238) i MajesTEC-
1 me tilliti til motefna gegn teclistamabi med greiningu sem byggist 4 rafefnaljomun. Einn
patttakandi (0,4%) var med lagan titra hlutleysandi motefna gegn teclistamabi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og dhzattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni og teikn

Hamarksskammtur teclistamabs sem polist hefur ekki verid akvardadur. I kliniskum rannsoknum hafa
allt ad 6 mg/kg skammtar verid gefnir.

Medferd

Ef'til ofskommtunar kemur 4 ad fylgjast med sjuklingnum med tilliti til teikna eda einkenna
aukaverkana og veita tafarlaust videigandi einkennamedferd.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur einstofna motefni og efnasambond lyfja og motefna, ATC-flokkur:
LO1FX24.

Verkunarhattur

Teclistamab er IgG4-PAA tvisértekt motefni 1 edlilegri steerd sem beinist ad CD3 vidtaka sem er
tjadur a yfirbordi T frumna og BCMA (anti-B cell maturation antigen) sem er tjad a yfirbordi illkynja
mergaxlisfrumna af B linu uppruna sem og 4 B frumum seint 4 proskaskeidi og plasmafrumum. Med
pessi tvo bindiset getur teclistamab dregid CD3" T frumur mjog nalegt BCMA™ frumum sem leidir til
virkjunar T frumna og i framhaldi sundrunar og dauda BCMA™ frumna fyrir tilstilli perforins og
mismunandi korneiturs (granzymes) sem geymt er i seytikornum & T drapsfrumum. bessi ahrif koma
fram an tillits til sérhaefni vidtaka T frumu eda parfar 4 sameindum 1 flokki 1, MHC (major
histocompatibility complex) & yfirbordi synifrumna (antigen presenting cells).

Lyfhrif

A fyrsta manudi medferdar saust virkjun T frumna, endurdreifing T frumna, faekkun B frumna og
orvun frumuboda i sermi.
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A fyrsta manudi medferdar med teclistamabi var faekkun leysanlegra BCMA hja flestum sem svorudu
og meiri fakkun leysanlegra BCMA kom fram hja peim sem voru med meiri svorun vid teclistamabi.

Verkun og O6ryggi

Verkun TECVAYLI einlyfjamedferdar var metin hja sjuklingum med mergexli sem eru endurkomin
eda svara ekki medferd i stakarma, opinni, fjdlsetra 1./2. stigs (MajesTEC-1) rannsokn. [ rannsékninni
voru sjuklingar sem h6fou fengid minnst prjar fyrri medferdir, p. & m. dSna@mistemprandi lyf,
proteasémhemil og einstofna métefni gegn CD38. [ rannsokninni voru sjuklingar utilokadir sem héfou
fengid heilablodfall eda flog a sidustu 6 manudum sem og sjuklingar med ECOG (Eastern Cooperative
Oncology Group) feerniskor >2, plasmafrumuhvitblaedi, pekkta virkni sjikdomsins i midtaugakerfi eda
sem syndu klinisk merki um tengsl mergexlis vid heilahimnu eda voru med virkan sjalfsofnemis-
sjukdom eda stadfesta sogu um sjalfsofnemissjukdom annan en skjallbletti (vitiligo), sykursyki
tegund I og fyrri sjalfsnemisskjaldkirtilsbolgu.

Sjuklingar fengu i byrjun smahekkandi skammta sem voru 0,06 mg/kg og 0,3 mg/kg af TECVAYLI
gefid undir huo, fylgt eftir med vikulegum vidhaldsskammti TECVAYLI 1,5 mg/kg undir hud par til
sjukdomur agerdist eda Oasattanlegar aukaverkanir komu fram. Hja sjuklingum med fulla svorun eda
betri i minnst 6 manudi matti feekka skommtum 1 1,5 mg/kg undir hid & tveggja vikna fresti par til
sjukdomur agerdist eda oasattanlegar aukaverkanir komu fram (sja kafla 4.2). Miogildi
medferdarlengdar 4 milli smahakkandi skammts 1 og smahakkandi skammts 2 var 2,9 dagar (a bilinu:
2-7). Midgildi medferdarlengdar milli smahaekkandi skammts 2 og fyrsta vidhaldsskammts var

3,1 dagur (& bilinu: 2-9). Sjuklingar voru undir eftirliti 4 sjukrahtsi i minnst 48 klst. eftir hvern
TECVAYLI skammt i skammtaaukningaraaetluninni.

Verkunarpydid var 165 sjuklingar. Midgildi aldurs var 64 ar (4 bilinu: 33-84) par sem 15% patttakenda
voru >75 ara; 58% voru karlar; 81% voru hvitir, 13% svartir, 2% asiskir. Vid inngdngu i rannsoknina
var ISS (The International Staging System) 52% a stigi [, 35% & stigi Il og 12% 4 stigi III. Hadhzttu
frumuerfoapeettir (17p urfelling, t(4;14) eda t(14;16)) voru til stadar hja 26% sjuklinga. Sautjan
prosent sjuklinga voru med plasmafrumuexli utan beinmergs.

Midgildi tima fra upphaflegri greiningu 4 mergexli fram ad skraningu i rannsoknina var 6 ar (a4 bilinu:
0,8-22,7). Midgildi fjolda fyrri medferda var 5 (4 bilinu: 2-14) par sem 23% sjuklinga h6fou fengid

3 medferdir. Attatiu og tvo prosent sjuklinga hofdu fengid samgena stofnfrumuigraedslu og 4,8%
sjuklinga h6fou fengid 6samgena stofnfrumuigraedslu. Hja sjotiu og atta prosent sjuklinga hafoi
medferd med premur lyfjaflokkum brugdist (6nemistemprandi lyf, proteasomhemill og einstofna
moétefni gegn CD38).

Verkunarnidurstodur voru samkvamt heildarsvorunartioni dkvardad 4 mati IRC (Independent Review
Committee) med vidmidum IMWG (International Myeloma Working Group) fra 2016 (sja toflu 7).

Tafla 7: Verkunarnidurstoour i MajesTEC-1

Allir sem fengu meodferd (N=165)

Heildarsvorunartioni (ORR: sCR, CR, VGPR, PR) 104 (63,0%)

n(%)

95% CI (%) (55,2%; 70,4%)
Strong full svérun (sCR) 54 (32,7%)
Full svérun (CR) 11 (6,7%)
M;jo6g g60 hlutasvorun (VGPR) 32 (19,4%)
Hlutasvorun (PR) 7 (4,2%)

Lengd svéorunar (DOR) (manudir)

Fjoldi sem svarar 104

DOR (ménudir): midgildi (95% CI) 18,4 (14,9; NE)!

Timi fram a0 fyrstu svorun (manudir)

Fjoldi sem svarar 104

Miogildi 1,2

a bilinu (0,2;5,5)
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Neikvaeonihlutfall lagmarkssjukdémsleifa (MRD)? hja 44 (26,7%)
ollum sjuklingum sem fengu medferd, n (%) [N=165]

95% CI (%) (20,1%; 34,1%)
Neikvaeonihlutfall lagmarkssjiukdémsleifa 23 hja 30 (46,2%)
sjuklingum sem niadu CR eda sCR, n (%) [N=65]

95% CI (%) (33,7%; 59,0%)
1

NE=ekki hegt ad meta
2 Neikvzonihlutfall lagmarkssjukdomsleifa er skilgreint sem hlutfall patttakenda sem naodi neikvaeori stoou med tilliti til

sjukdomsleifa (mork: 107 ) 4 hvada timapunkti sem er eftir upphafsskammt og adur en sjukdomur versnadi eda fyrir
naestu medferd gegn mergeexli.

Einungis er tekid tillit til mats 8 MRD (m&rk: 10'5) innan priggja manada fra pvi CR/sCR var nad, fram ad
daudsfalli/versnun/ neestu medferd (eingdéngu).

Midgildi eftirfylgni eftir breytingu 4 skammtadeetlun var 12,6 (4 bilinu: 1,0 til 24,7) manudir hja
sjuklingum sem skiptu yfir i 1,5 mg/kg undir huo a tveggja vikna fresti.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fré kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstédur Ur rannsoknum a
TECVAYLI hja 6llum undirh6pum barna & mergeexli (sjé upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki. bad pydir ad bedid er eftir
frekari gognum um lyfio.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og uppfzarir samantekt
a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf teclistamabs voru u.p.b. 1 réttu hlutfalli vid skammta eftir gjof undir htid 4 skammtabilinu
0,08 mg/kg til 3 mg/kg (0,05 til 2,0 faldur radlagdur skammtur). Niutiu prosent af Gtsetningu vid
jafnvaegi nadust eftir 12 vikulega viohaldsskammta. Medalgildi uppséfnunarhlutfalls milli fyrsta og
13. vikulega vidhaldsskammtsins af teclistamabi 1,5 mg/kg var 4,2-falt fyrir Ciax, 4,1-falt fyrir Ciougn
og 5,3-falt fyrir AUCqau.

Crnax, Cirough 0g AUCy fyrir teclistamab koma fram 1 toflu 8.
Tafla 8: Lyfjahvarfabreytur teclistamabs vio 13. raolagoa vikulega viohaldsskammtinn

(1,5 mg/kg) hja sjiklingum med mergzexli sem eru endurkomin eda svara ekki
medferd i MajesTEC-1

Margfeldismedaltal (CV %)
Lyfjahvarfabreyta teclistamabs
Cinax (ng/ml) 23,8 (55%)
Cirough (1g/ml) 21,1 (63%)
AUC (ng-klst./ml) 3.838 (57%)

Cmax = Hamarkspéttni teclistamabs 1 sermi; Cirough = Péttni teclistamabs i sermi 4 undan gjof nasta skammits;
CV = fravikshlutfall; AUCtay = Flatarmal undir péttni-timaferli 4 vikulega skammtabilinu.

Frasog

Medaladgengi teclistamabs var 72% vid gjof undir hud. Midgildi (bil) Tmax fyrir teclistamab eftir fyrsta
vikulega vidhaldsskammtinn var 139 (19 til 168) klst. og eftir 13. vikulega vidhaldsskammtinn 72 (24
til 168) klst.

Dreifing

Meoaldreifingarrammal var 5,63 litrar (29% fravikshlutfall (CV)).
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Brotthvarf

Uthreinsun teclistamabs minnkar med timanum og var medaltal (CV%) mestu minnkunar fra upphafi
til 13. vikulega vidhaldsskammtsins 40,8% (56%). Margfeldismedaltal (CV%) uthreinsunar er

0,472 litrar/dag (64%) vid 13. vikulega vidhaldsskammtinn. Buist er vid ad hja sjuklingum sem hetta
a teclistamabi eftir 13. vikulega vidhaldsskammtinn verdi 50% minnkun & Cpax fyrir péttni
teclistamabs vi0 midgildi tima (5. til 95. hundradsmark) 15 (7 til 33) dogum eftir Tmax 0g 97%
minnkun & Crax fyrir péttni teclistamabs vid midgildi tima 69 (32 til 163) dogum eftir Trmax.

bydisgreining a lyfjahvorfum (samkvaemt MajesTEC-1) syndi ad leysanlegt BCMA hafdi ekki ahrif &
péttni teclistamabs 1 sermi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Lyfjahvorf TECVAYLI hja bérnum 17 ara og yngri hafa ekki verid rannsékud.

Nidurstdodur pydisgreininga & lyfjahvorfum benda til pess ad aldur (24 til 84 ar) og kyn hafi ekki ahrif
a lyfjahvorf teclistamabs.

Skert nyrnastarfsemi

Engar formlegar rannsoknir 48 TECVAYLI hafa verid gerdar hja hja sjuklingum meo skerta
nyrnastarfsemi.

Nidurstddur ur pydisgreiningum 4 lyfjahvorfum syndu ad vaegt skert nyrnastarfsemi

(60 ml/min./1,73 m? < datladur gaukulsiunarhradi (eGFR) <90 ml/min./1,73 m?) eda medalskert
nyrnastarfsemi (30 ml/min./1,73 m? < eGFR <60 ml/min./1,73 m?) hafdi ekki markteek ahrif &
lyfjahvorf teclistamabs. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Engar formlegar rannsoknir 8 TECVAYLI hafa verio gerdar hja hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi.

Nidurstddur ar pydisgreiningum a lyfjahvorfum syndu ad vaegt skert lifrarstarfsemi (heildarbilirubin
>1 til 1,5-f6ld efri mork edlilegra gilda (ULN) og hvada hakkun aspartat amindtransferasa (ASAT)
sem er eda heildarbilirabin <ULN og ASAT>ULN) haf0i ekki marktak ahrif & lyfjahvorf teclistamabs.
Engar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum med medalskerta eda verulega skerta lifrarstarfsemi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi og stokkbreytandi ahrif

Rannsoknir a dyrum hafa ekki verid gerdar til pess ad meta krabbameinsvaldandi ahrif og eiturverkun
teclistamabs 4 erfoaefni.

Eiturverkanir 4 a&xlun og frj6semi

Rannsoknir a dyrum hafa ekki verid gerdar til pess a0 meta ahrif teclistamabs & axlun og fosturproska.
{ 5 vikna rannsokn 4 eiturverkunum vid endurtekna skammta hja cynomolgus 6pum voru engin
greinanleg ahrif 4 karl- og kvenkynsaexlunarfeeri vid skammta allt ad 30 mg/kg/viku (u.p.b. 22 faldur
radlagdur hamarksskammtur hja ménnum, samkvemt AUC ttsetningu) i blaed i fimm vikur.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

EDTA dinatrium salt dihydrat

Isedik

Polysorbat 20 (E432)

Natriumasetat prihydrat

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas

2 ar.

Undirbuin sprauta

begar sprauta hefur verid undirbliin 4 ad gefa hana strax. Ef pad er ekki mogulegt & geymslutimi
tilbainnar sprautu medan 4 notkun stendur ekki ad vera lengri en 20 klst. vid 2°C - 8°C eda vid
umhverfishitastig (15°C - 30°C). Innihaldinu 4 ad farga ef pad hefur ekki verid notad eftir 20 klst.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid i kli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid 1 upprunalegri 6skju til varnar gegn 1j0si.

6.5 Gerd ilats og innihald

3 ml stungulyf, lausn i glerhettuglasi tegund 1 med gimmilikistappa og alinnsigli med smelluloki sem
inniheldur 30 mg af teclistamabi (10 mg/ml).

Pakkning med 1 hettuglasi.

1,7 ml stungulyf, lausn i glerhettuglasi tegund 1 med gimmilikistappa og alinnsigli med smelluloki
sem inniheldur 153 mg af teclistamabi (90 mg/ml).

Pakkning med 1 hettuglasi.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

M;jo6g mikilveegt er ad fylgja leidbeiningunum i pessum kafla nakvaemlega vid undirbuning og
lyfjagjof til pess ad draga ur hugsanlegum mistokum vid lyfjagjof med TECVAYLI 10 mg/ml og
TECVAYLI 90 mg/ml hettuglosum.

TECVAYLI 4 eingdngu ad gefa undir hiid. Ekki ma gefa TECVAYLI i blaaed.

Gjof TECVAYLI 4 a0 vera 1 hondum heilbrigdisstarfsmanns asamt heilbrigdisstarfslidi sem hefur
fengio fullnaegjandi pjalfun og med videigandi bunad tiltaekan til pess ad rada bot a verulegum

viobrogdum m.a. bodefnafari (sja kafla 4.4).

TECVAYLI 10 mg/ml og TECVAYLI 90 mg/ml hettuglds eru eingdngu einnota.
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TECVAYLI hettuglos af mismunandi styrkleika & ekki ad sameina til pess ad fa vidhaldsskammt.

Vinna 4 med smitgat vid undirbuning og gjof TECVAYLI.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Undirbuningur TECVAYLI

o Sannreyna 4 dvisadan skammt fyrir hverja TECVAYLI inndelingu. Til pess a0 lagmarka mistok
a ad nota eftirfarandi t6flur vid undirbuning TECVAYLI stungulyfs.

o Nota 4 t6flu 9 til pess ad akvarda heildarskammt, magn fyrir inndaelingu og fjolda
hettuglasa sem parf ad nota midad vid raunpyngd sjuklingsins fyrir smahaekkandi

skammt 1 med pvi ad nota TECVAYLI 10 mg/ml hettuglas.

Tafla 9: Magn TECVAYLI (10 mg/ml) til inndzelingar fyrir smahaekkandi skammt 1

(0,06 mg/kg)
Heildar- Magn til
Likamspyngd | skammtur inndzelingar Fjoldi hettuglasa
(kg) (mg) (ml) (1 hettuglas=3 ml)
35-39 2,2 0,22 1
40-44 2,5 0,25 1
45-49 2,8 0,28 1
50-59 3.3 0,33 1
Smaheekkandi 60-69 3,9 0,39 1
skammtur 1 70-79 4.5 0,45 1
(0,06 mg/kg) 80-89 5,1 0,51 1
90-99 5,7 0,57 1
100-109 6,3 0,63 1
110-119 6,9 0,69 1
120-129 7,5 0,75 1
130-139 8,1 0,81 1
140-149 8,7 0,87 1
150-160 9,3 0,93 1
o Nota 4 toflu 10 til pess ad akvarda heildarskammt, magn fyrir inndeelingu og fjolda

hettuglasa sem parf ad nota midad vid raunpyngd sjuklingsins fyrir smahaekkandi
skammt 2 med pvi ad nota TECVAYLI 10 mg/ml hettuglas.

Tafla 10: Magn TECVAYLI (10 mg/ml) til inndzelingar fyrir smahaekkandi skammt 2
(0,3 mg/kg)

Smahaekkandi
skammtur 2
(0,3 mg/kg)

Heildar- Magn til
Likamspyngd | skammtur inndzelingar Fjoldi hettuglasa
(kg) (mg) (ml) (1 hettuglas=3 ml)
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35-39 11 1,1 1
40-44 13 1,3 1
45-49 14 1,4 1
50-59 16 1,6 1
60-69 19 1,9 1
70-79 22 2,2 1
80-89 25 2,5 1
90-99 28 2,8 1
100-109 31 3,1 2
110-119 34 3.4 2
120-129 37 3,7 2
130-139 40 4,0 2
140-149 43 4,3 2
150-160 47 4,7 2
o Nota 4 toflu 11 til pess ad dkvarda heildarskammt, magn fyrir inndeelingu og fjolda

hettuglasa sem parf ad nota midad vid raunpyngd sjuklingsins fyrir vidhaldsskammt med
pvi a0 nota TECVAYLI 90 mg/ml hettuglas.

Tafla 11: Magn TECVAYLI (90 mg/ml) til inndzelingar fyrir vidhaldsskammt (1,5 mg/kg)

Heildar- Magn til
Likamspyngd | skammtur inndzelingar Fjoldi hettuglasa
(kg) (mg) (ml) (1 hettuglas=1,7 ml)

35-39 56 0,62 1

40-44 63 0,70 1

45-49 70 0,78 1

50-59 82 0,91 1

Viohaldsskammtur gg_gg 19098 } ’é }

(1,5 mg/kg) - ’

80-89 126 1,4 1

90-99 144 1,6 1

100-109 153 1,7 1

110-119 171 1,9 2

120-129 189 2,1 2

130-139 198 2,2 2

140-149 216 2,4 2

150-160 234 2,6 2

o Takid videigandi hettuglas af TECVAYLI ur kali (2°C - 8°C) og 14tid nd umhverfishita
(15°C - 30°C) eins og parf i minnst 15 minttur. Ekki ma hita TECVAYLI 4 neinn hatt.

o begar umhverfishita er nad er hettuglasinu sveiflad 1étt 1 u.p.b. 10 sekiindur til ad blanda
innihaldinu. Ekki 4 a0 hrista glasid.

o Dragid tilaetlad magn af TECVAYLI ur hettuglasinu/-gldsunum med videigandi steerd af sprautu
og flutningsnal.
o Magn til inndeelingar a ekki ad vera meira en 2,0 ml. Skommtum sem eru steerri en 2,0 ml

parf a0 skipta jafnt nidur i fleiri sprautur.

o TECVAYLI er samrymanlegt vid nalar Gr rydfriu stali og sprautur ar polypropyleni og
polykarbonati.

o Skiptid flutningsnalinni Gt fyrir nal fyrir inndaelingu af videigandi steerd.

o Sko0id TECVAYLI med tilliti til agna og hvort litur sé edlilegur fyrir gjof. Ekki 4 ad nota
lausnina ef litur er 6edlilegur eda ef lausnin er skyjud eda inniheldur adskotaagnir.
o TECVAYLI stungulyf, lausn er litlaus eda 1josgul.
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Gjof TECVAYLI

o Gefi0 tiletlad magn af TECVAYLI med inndelingu undir hid 4 kvid (eskilegur stadur fyrir
inndeelingu). Einnig ma gefa TECVAYLI annars stadar med inndelingu undir hud (t.d. 1 leeri).
Ef margar inndelingar eru naudsynlegar a ad gefa TECVAYLI inndelingar med minnst 2 cm
millibili.

. Ekki 4 a0 gefa inndaelingu i hudflar eda 6r eda svaedi par sem hudin er raud, marin, aum, hord
eda skoddud.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1675/001 (10 mg/ml)

EU/1/22/1675/002 (90 mg/ml)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 23. agtst 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LIFF RAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU
SKILYRTS MARKADSLEYFIS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Janssen Sciences Ireland UC
Barnahely,

Ringaskiddy, Co. Cork
frland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holland

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma

fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 grein 9 1 reglugerd

(EB) nr. 507/2006 og i samraemi vid pad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektir um oryggi

lyfsins & 6 manada fresti.

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markaosleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstofunum eins og

fram kemur 1 dzetlun um aheettustjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a detlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.
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Leggja skal fram uppfaerda detlun um dhaettustjornun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna

pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.

o Vidboétaradgerdir til ad lagmarka dhzettu

Markadsleyfishafi 4 ad tryggja 1 peim londum par sem TECVAYLI er markadssett ad allir
sjuklingar/umoénnunaradilar sem gert er rad fyrir ad noti teclistamab hafi adgang ad/verdi séd fyrir
sjuklingakorti sem upplysir sjuklinginn og Utskyrir fyrir honum heettu 4 bodefnafari og eiturverkunum
4 taugar, p.m.t. ICANS. [ sjtiklingakortinu 4 einnig ad vera vidvorun fyrir heilbrigdisstarfsmenn sem

koma ad medferd sjuklingsins um ad sjuklingurinn fai teclistamab.

Sjuklingakortid 4 ad innihalda eftirfarandi lykilupplysingar:

o Lysingu a lykilteiknum og einkennum bodefnafars og eiturverkana a taugar, p.m.t. ICANS
o Upplysingar um hvenar bryn porf sé 4 ad leita til heilbrigdisstarfsmanns eda 4 bradamoéttoku ef
teikn og einkenni bodefnaférs eda eiturverkana a taugar, p.m.t. ICANS, koma fram

o Samskiptaupplysingar um leekninn sem avisadi lyfinu

E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS

MARKADSLEYFIS

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med skilyrtu sampykki og i samraemi vid grein 14-a i reglugerd
(EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka

Lysing

Timamork

Til pess ad stadfesta verkun og 6ryggi teclistamabs sem einlyfjamedferdar hja
fullordnum sjuklingum med endurkomid eda pralatt mergaexli sem hafa fengid ad
minnsta kosti prjar fyrri medferdir, p.4 m. med 6nzemistemprandi lyfi,
proteasomhemli og motefni gegn CD38 og hafa synt fram & versnun sjukdomsins
1 sidustu medferdinni, & markadsleyfishafi ad leggja fram nidurstddur Ur rannsokn
64007957MMY3001, 3. stigs slembadri rannsokn par sem gerdur er samanburdur
a teclistamabi i samsettri medferd med daratumumabi undir hid og
daratumumabi undir hid, pomalidomidi, og dexametasoni (DPd) eda
daratumumabi undir hid, bortezomibi, og dexametasoni (DVd) hja sjuklingum
me0 endurkomid eda pralatt mergeexli.

Mars 2028

Til pess ad varpa betur ljosi & medferdarlengd og langtimaodryggi hja
einstaklingum med mergexli sem hafa adur fengid >3 medferdartegundir, p.m.t.
onzmistemprandi lyf, proteasomhemil og motefni gegn CD38, skal
markadsleyfishafi leggja fram lokaskyrslu rannsoknar 64007957MMY 1001 sem
er opin 1/2. stigs ,,fyrsta skipti hja ménnum*® rannsékn a smahakkandi
skommtum af teclistamabi, sem er mannadlagad BCMA x CD3 tvisértakt
motefni, hja einstaklingum med endurkomid eda pralatt mergaexli.

Desember 2028
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

TECVAYLI 10 mg/ml stungulyf, lausn
teclistamab

2. VIRK(T) EFNI

Eitt 3 ml hettuglas inniheldur 30 mg af teclistamabi (10 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: EDTA dinatrium salt dihydrat, isedik, polysorbat 20, natriumasetat prihydrat, sukrosi,
vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 hettuglas, 30 mg/3 ml
Smahakkandi skammtur

5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ma ekki hrista.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
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Geymid 1 upprunalegri 6skju til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1675/001

[13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A HETTUGLAS

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

TECVAYLI 10 mg/ml stungulyf
teclistamab

teclistamab

s.C.

2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

30 mg/3 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

TECVAYLI 90 mg/ml stungulyf, lausn
teclistamab

2. VIRK(T) EFNI

Eitt 1,7 ml hettuglas inniheldur 153 mg af teclistamabi (90 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: EDTA dinatrium salt dihydrat, isedik, polysorbat 20, natriumasetat prihydrat, sukrosi,
vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 hettuglas, 153 mg/1,7 ml
Vidhaldsskammtur

5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ma ekki hrista.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
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Geymid 1 upprunalegri 6skju til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1675/002

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

35



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A HETTUGLAS

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

TECVAYLI 90 mg/ml stungulyf
teclistamab

teclistamab

s.C.

2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

153 mg/1,7 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

TECVAYLI 10 mg/ml stungulyf, lausn
TECVAYLI 90 mg/ml stungulyf, lausn
teclistamab

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um TECVAYLI og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad gefa TECVAYLI

3. Hvernig gefa 4 TECVAYLI

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 TECVAYLI

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um TECVAYLI og vid hverju pad er notad

TECVAYLI er krabbameinslyf sem inniheldur virka efnid teclistamab og er notad hja fulloronum med
krabbamein i beinmerg sem kallast mergaexli.

bad er notad hja fullordnum sem hafa fengid minnst prjar adrar tegundir medferda sem hafa ekki
virkad eda skila ekki lengur arangri.

Verkun TECVAYLI

TECVAYLI er métefni, sem er tegund préteins sem hefur verid gert pannig Gr gardi ad pad pekkir og
tengist akveOnum markstodum i likamanum. TECVAYLI beinist a0 BCMA sem er &
krabbameinsfrumum mergexlis, og CD3 sameind sem er 4 svokolludum T frumum i énaemiskerfinu.
Lyfi0 verkar & pann hatt ad pad tengist pessum frumum og feerir paer saman pannig ad oénemiskerfio
getur eyodilagt krabbameinsfrumur mergaexlisins.

2. Adur en byrjad er ad gefa TECVAYLI

Ekki ma gefa TECVAYLI ef um er a0 reeda ofneemi fyrir teclistamabi eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Ef pu ert ekki viss um hvort pu ert med ofnami skaltu raeda vio leekninn eda hjukrunarfreding adur en
pu feerd TECVAYLL

Varnadaroro og varadarreglur
Leitadu rada hja lekninum eda hjikrunarfreedingnum adur en TECVAYLI er notad ef pu hefur fengiod
heilabloodfall eda flog & sidustu 6 manudum.

TECVAYLI og béluefni

Taladu vio lekninn eda hjikrunarfreding 40ur en pt faerd TECVAYLI ef bt hefur nylega fengid
boélusetningu eda ef bolusetning er fyrirhugud.
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bu att ekki ad fa lifandi boluefni fra fjorum vikum 4dur til fjérum vikum eftir ad pu feerd medferd med
TECVAYLL

Prof og rannséknir

Adur en pui ford TECVAYLI athugar leknirinn fjolda blédkorna med tilliti til sykinga. Ef b ert
med sykingu feerdu medferd vid henni adur en medferd med TECVAYLI hefst. Laeknirinn athugar
einnig hvort pa sért pungud eda med barn 4 brjosti.

Medan 4 medferdo med TECVAYLI stendur fylgist leknirinn med pér med tilliti til aukaverkana.
Lacknirinn athugar fj6lda blodkorna reglulega par sem blédkornum og 6drum blodhlutum getur
faekkad.

Vertu a vardbergi gagnvart alvarlegum aukaverkunum.

Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding tafarlaust vita ef eitthvad af eftirfarandi a vio hja pér:

o Merki um astand sem kallast bodefnafar. Bodefnafar er alvarlegt onemisvidbragd par sem
einkennin eru hiti, kuldahrollur, 6gledi, h6fudverkur, hradur hjartslattur, sundl og
ondunarerfidleikar.

o Ahrif 4 taugakerfid. Einkennin eru m.a. ringlun, skortur 4 arvekni, syfja eda erfidleikar med ad
skrifa og/eda tala. Eitthva0 af pessu getur verid merki um alvarleg 6naemisvidbrogd sem kallast
heilkenni eiturverkana a taugar sem tengist onemisverkfrumum (ICANS).

o Einkenni sykingar.

Lattu leekninn eda hjukrunarfrading vita ef eitthvad af ofangreindu 4 vid.

Born og unglingar
Ekki & ad gefa bornum og unglingum yngri en 18 ara TECVAYLI vegna pess ad ekki er pekkt hvada
ahrif lyfio hefur 4 pau.

Notkun annarra lyfja samhlioa TECVAYLI
Latio leekninn eda hjikrunarfraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. betta 4 einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils og nattirulyf.

Medganga og brjostagjof
Ekki er pekkt hvort TECVAYLI hefur ahrif 4 fostur eda hvort pad berst i brjostamjolk.

Medganga - upplysingar fyrir konur

Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita adur en pu faerd TECVAYLI ef pt ert pungud, heldur ad pu
sért pungud eda ef pungun er fyrirhugud.

Ef pu verdur pungud medan & medferd med lyfinu stendur skaltu tafarlaust lata leekninn eda
hjikrunarfraedinginn vita.

Medganga - upplysingar fyrir karla
Ef konan verdur pungud medan pti ert i medferd med lyfinu skaltu tafarlaust lata lakninn vita.

Getnadarvorn - upplysingar fyrir konur sem geta ordid pungadar
Ef bt getur ordid pungud, verdur pi ad nota érugga getnadarvérn medan 4 medferd stendur og i
5 manudi eftir ad medferd med TECVAYLI er lokid.

Getnadarvorn - upplysingar fyrir karla
Ef konan getur ordid pungud, verdur pu ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i
3 manudi eftir a0 medferd med TECVAYLI er lokid.

Brjostagjof
bu og leknirinn akvedid hvort kostir brjostagjafar séu meiri en hetta fyrir barnid. Ef pi og laeknirinn
akve0id ad toku lyfsins verdi heett pa 4 ekki ad hafa barn 4 brjosti 1 5 manudi eftir ad medferd er hett.
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Akstur og notkun véla

Sumir finna fyrir preytu, sundli eda verda ringladir medan 4 toku TECVAYLI stendur. bu skalt ekki
aka, nota taeki eda vinnuvélar eda gera hluti sem geta stefnt pér i hattu fyrr en minnst 48 klst. eftir ad
pu faerd pridja skammtinn af TECVAYLI eda samkvamt fyrirmalum laeknisins.

TECVAYLI inniheldur natrium
TECVAYLI inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig gefa 4 TECVAYLI

Hversu mikio er gefio
Laeknirinn akvedur skammt TECVAYLI. Skammturinn fer eftir likamspyngd. Fyrstu tveir
skammtarnir eru minnstir.

TECVAYLI er gefid 4 eftirfarandi hatt:

o bu ferd 0,06 mg fyrir hvert kg likamspyngdar sem fyrsta skammt.

o bu faerd 0,3 mg fyrir hvert kg likamspyngdar sem annan skammt 2-7 dogum sidar.

o bu faerd sidan vidhaldsskammt sem er 1,5 mg fyrir hvert kg likamspyngdar 2-7 dogum eftir
annan skammtinn.

o bu heldur sidan afram ad fa vidhaldsskammt vikulega jatnlengi og medferd med TECVAYLI
skilar arangri.

Ef medferdin med TECVAYLI heldur afram a0 skila arangri eftir 6 manudi geeti leknirinn akvedid ad
pu fair vidhaldsskammt & tveggja vikna fresti.

Lacknirinn fylgist med pér med tilliti til aukaverkana eftir fyrstu prja skammtana. Pad er gert i 2 daga
eftir hvern skammt.

bu verdur ad vera nalaegt heilbrigdisstofnun eftir fyrstu prja skammtana ef pt skyldir fa aukaverkanir.

Lyfjagjof
Laeknirinn eda hjukrunarfredingur gefa TECVAYLI med inndelingu undir htd. bad er gefid i kvid
eda leri.

Onnur lyf sem pu fzerd medan 4 medferd med TECVAYLI stendur
bu feerd lyf 1-3 klst. 40ur en pu ferd hvern af fyrstu premur skommtum TECVAYLI sem draga tr
likum 4 aukaverkunum eins og bodefnaféri. Petta eru m.a.:

o lyf sem draga Gr heettu 4 ofneemisviobrogdum (andhistamin)
o lyf sem draga Ur heettu a bolgu (barksterar)
o lyf sem draga Ur heettu 4 hita (t.d. parasetamol)

bu geetir einnig fengid pessi lyf vid sidari skammta af TECVAYLI en pad fer eftir peim einkennum
sem pu ert med.

bu geetir einnig fengid vidbotarlyf ut fra peim einkennum sem pu fzerd eda sjukrasdgu.

Ef gefinn er steerri skammtur TECVAYLI en melt er fyrir um
Laeknirinn eda hjikrunarfraedingur gefa pér lyfid og 6liklegt er ad pu fair of mikid. Ef pu skyldir fa of
mikid (ofskdmmtun) pa athugar leknirinn pig me0 tilliti til aukaverkana.

Ef gleymist ad nota TECVAYLI
bad er mjog mikilveegt ad fara i allar heimsoknir hja lakninum. Ef pu missir af heimsokn skaltu fa
nyjan tima eins fljott og hagt er.

Leitid til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
Leitadu leeknishjalpar strax ef einhver eftirfarandi alvarleg aukaverkun kemur fram sem getur verid
alvarleg og banvan.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o alvarleg onemisviobrogd (bodefnafar) sem geta valdid hita, kuldahrolli, 6gledi, hofudverk,
hrodum hjartsletti, sundli og dndunarerfidleikum

o lagt gildi métefna sem kallast immunoglobulin 1 blodi (gammaglobulinlekkun) sem getur aukid
likur & sykingum

o lagt gildi dkvedinnar tegundar hvitra blédkorna (dautkyrningafzed)

. syking sem getur falid i sér hita, kuldahroll, skjalfta, hosta, meadi, hrada éndun og hradan
hjartslatt

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Ahrif 4 taugakerfid sem geta verid merki um alvarleg 6namisvidbrogd sem kallast heilkenni
eiturverkana a taugar sem tengist oneemisverkfrumum (ICANS). Einhver pessara einkenna eru:

ringlunartilfinning

minni arvekni

erfidleikar vid ad skrifa

erfidleikar med ad tala

syfja

tap 4 getu til ad framkvaema edlilegar hreyfingar og bendingar (pratt fyrir ad hafa

likamlega getu og 16ngun til ad framkvaema paer)

O 0 O O O O

Lattu lekninn strax vita ef einhver ofangreind alvarleg aukaverkun kemur fram.

Adrar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir eru taldar upp hér & eftir. Lattu l&ekninn eda hjukrunarfraeding vita ef pu faerd
einhverja pessara aukaverkana.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
lungnasyking (lungnabolga)

COVID-19 syking af voldum kéronuveiru (SARS-CoV-2)

syking i nefi, syking i ennis- og/eda kinnholum eda halsi (syking i efri hluta 6ndunarfaera)
lagt gildi raudra blodkorna (blodleysi)

lagt gildi bl6oflagna (frumur sem studla ad storknun blods; blodflagnafed)

fa hvit blédkorn (hvitkornafzed)

lagt gildi akvedinnar tegundar hvitra blodkorna (eitilfrumnafaed)

lagt gildi fosfats, magnesiums eda kaliums 1 bl60oi (blodfosfatlekkun, blodmagnesiumlaekkun
eda blodkaliumlaekkun)

aukid gildi kalsiums (blodkalsiumhaekkun)

aukinn alkaliskur fosfatasi 1 bl6di

minnkud matarlyst

ogledi, nidurgangur, haegdatregda, uppkost

hofudverkur

taugaskemmdir sem geta valdid naladofa, dofa, verkjum eda minnkadri verkjaskynjun
har bl6oprystingur

bleeding sem getur verid veruleg

hosti

maedi
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hiti

mikil preyta

verkur eda vodvaverkir

prutnar hendur, 6kklar eda faetur (bjigur)

hudvidbrogd vid eda nalagt stungustad m.a. rodi, kladi, proti, verkur, mar, ttbrot, bleeding

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

veruleg syking sem ner til alls likamans (syklasott)

hudsyking sem veldur roda (huobedsbolga)

fa hvit blodkorn dkvedinnar tegundar dsamt hita (daufkyrningafaed dsamt hita)
lagt gildi proteins 1 blodinu sem kallast fibrindgen, sem gerir blodstorknun erfidari
breyting 4 heilastarfsemi (heilakvilli)

lagt gildi kalsiums eda natriums 1 bl60di

hatt gildi kaliums 1 bl6di

lagt gildi albumins 1 bl6di

lagt surefnismagn 1 bl60i (surefnisskortur)

haekkad gildi gamma-glatamyltransferasa 1 blodi

haekkad gildi lifrarensimanna transaminasa i bl6di

haekkad gildi kreatinins 1 blodi

haekkad gildi amylasa 1 blodi

haekkad gildi lipasa 1 blodi

blodrannsoknir kunna ad syna heegari blodstorknun (aukid INR og lengt PTT)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 TECVAYLI
Leaeknirinn geymir TECVAYLI 4 sjukrahtisinu eda laeknastofunni.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og midanum & hettuglasinu
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegri 6skju til varnar gegn 1j0si.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

TECVAYLI inniheldur

. Virka innihaldsefnid er teclistamab. TECVAYLI er i tveimur mismunandi styrkleikum:
o 10 mg/ml - eitt 3 ml hettuglas inniheldur 30 mg teclistamab
o 90 mg/ml - eitt 1,7 ml hettuglas inniheldur 153 mg teclistamab
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o Onnur innihaldsefni eru EDTA dinatrium salt dihydrat, isedik, polysorbat 20, natriumasetat

prihydrat, sukrosi, vatn fyrir stungulyf (sjé ,, TECVAYLI inniheldur natrium* i kafla 2).

Lysing a utliti TECVAYLI og pakkningastaeroir
TECVAYLI er stungulyf, lausn (stungulyf) og er litlaus eda ljosgulur vokvi.

TECVAYLI er i pappadskju med 1 glerhettuglasi.

Markadsleyfishafi
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Framleioandi

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holland

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Boarapus

»PKOHCBHH & JI)xoHChH brarapus” EOO/L
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com
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Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com



EAlLGoo
Janssen-Cilag ®appoxevtikn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Irland

Janssen Sciences {rland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvéapoc Xatinmavayng Atod
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern irland)

Janssen Sciences rland UC
Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki®.

bad pydir ad bedid er frekari gagna um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og fylgisedillinn verdur

uppferdur eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

44



bessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

M;jo6g mikilvaegt er ad fylgja leidbeiningunum i pessum kafla nakvaemlega vid undirbuning og
lyfjagjof til pess ad draga ur hugsanlegum mistokum vid lyfjagjof med TECVAYLI 10 mg/ml og
TECVAYLI 90 mg/ml hettuglosum.

TECVAYLI 4 eingdngu ad gefa med inndelingu undir hud. Ekki ma gefa TECVAYLI i blad.
Gjof TECVAYLI a a0 vera i hondum heilbrigdisstarfsmanns asamt heilbrigdisstarfslidi sem hefur
fengio fullnaegjandi pjalfun og med videigandi bunad tiltaekan til pess ad rada bot & verulegum
vidbrogdum m.a. bodefnafari.

TECVAYLI 10 mg/ml og TECVAYLI 90 mg/ml hettuglds eru eingdngu einnota.

TECVAYLI hettuglos af mismunandi styrkleika & ekki ad sameina til pess ad fa vidhaldsskammt.
Vinna 4 med smitgat vid undirbuning og gjof TECVAYLI.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Undirbuningur TECVAYLI
o Sannreyna a avisadan skammt fyrir hverja TECVAYLI inndeelingu. Til pess a0 lagmarka mistok
4 a0 nota eftirfarandi toflur vid undirbining TECVAYLI stungulyfs.
o Nota 4 toflu 1 til pess ad akvarda heildarskammt, magn fyrir inndaelingu og fjolda
hettuglasa sem parf ad nota midad vid raunpyngd sjuklingsins fyrir smahaekkandi
skammt 1 med pvi ad nota TECVAYLI 10 mg/ml hettuglas.

Tafla 1: Magn TECVAYLI (10 mg/ml) til inndzelingar fyrir smahsekkandi skammt 1

(0,06 mg/kg)
Heildar- Magn til
Likamspyngd skammtur inndzelingar Fjoldi hettuglasa
(kg) (mg) (ml) (1 hettuglas=3 ml)
35-39 2,2 0,22 1
40-44 2,5 0,25 1
45-49 2,8 0,28 1
50-59 3,3 0,33 1
Smahaekkandi 60-69 3,9 0,39 1
skammtur 1 70-79 4.5 0,45 1
(0,06 mg/kg) 80-89 5,1 0,51 1
90-99 5,7 0,57 1
100-109 6,3 0,63 1
110-119 6,9 0,69 1
120-129 7,5 0,75 1
130-139 8,1 0,81 1
140-149 8,7 0,87 1
150-160 9,3 0,93 1
o Nota & toflu 2 til pess ad akvarda heildarskammt, magn fyrir inndzlingu og fjolda

hettuglasa sem parf ad nota midad vid raunpyngd sjuklingsins fyrir smahaekkandi
skammt 2 med pvi ad nota TECVAYLI 10 mg/ml hettuglas.
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Tafla 2: Magn TECVAYLI (10 mg/ml) til inndzelingar fyrir smahsekkandi skammt 2

(0,3 mg/kg)
Heildar- Magn til
Likamspyngd skammtur inndzelingar Fjoldi hettuglasa
(kg) (mg) (ml) (1 hettuglas=3 ml)
35-39 11 1,1 1
40-44 13 1,3 1
45-49 14 1.4 1
50-59 16 1,6 1
Smahaekkandi 60-69 19 1,9 1
skammtur 2 70-79 22 2,2 1
(0,3 mg/kg) 80-89 25 2,5 1
90-99 28 2,8 1
100-109 31 3,1 2
110-119 34 3.4 2
120-129 37 3,7 2
130-139 40 4,0 2
140-149 43 4,3 2
150-160 47 4,7 2

o Nota & toflu 3 til pess ad akvarda heildarskammt, magn fyrir inndaelingu og fjolda
hettuglasa sem parf ad nota midad vid raunpyngd sjuklingsins fyrir vidhaldsskammt med
pvi ad nota TECVAYLI 90 mg/ml hettuglas.

Tafla 3: Magn TECVAYLI (90 mg/ml) til inndzelingar fyrir viohaldsskammt (1,5 mg/kg)

Heildar- Magn til
Likamspyngd skammtur inndzlingar Fjoldi hettuglasa
(kg) (mg) (ml) (1 hettuglas=1,7 ml)

35-39 56 0,62 1

40-44 63 0,70 1

45-49 70 0,78 1

50-59 82 0,91 1

Viohaldsskammtur 60-69 199 i 2 é i

(1,5 mg/kg) 70-79 08 ,

80-89 126 1,4 1

90-99 144 1,6 1

100-109 153 1,7 1

110-119 171 1,9 2

120-129 189 2,1 2

130-139 198 2,2 2

140-149 216 2,4 2

150-160 234 2,6 2

o Takid vioeigandi hettuglas af TECVAYLI ur keeli (2°C - 8°C) og 14tid nd umhverfishita
(15°C —30°C) eins og parf i minnst 15 minttur. Ekki ma hita TECVAYLI 4 neinn hatt.

o begar umhverfishita er nad er hettuglasinu sveiflad 1étt i u.p.b. 10 sektindur til ad blanda
innihaldinu. Ekki 4 a0 hrista glasid.

o Dragid tileetlad magn af TECVAYLI ur hettuglasinu/-gldsunum med videigandi sterd af sprautu
og flutningsnal.
o Magn til inndeelingar a ekki ad vera meira en 2,0 ml. Skommtum sem eru steerri en 2,0 ml

parf a0 skipta jafnt nidur i fleiri sprautur.

. TECVAYLI er samrymanlegt vid nalar r rydfriu stali og sprautur ar polypropyleni og
polykarbonati.

o Skiptid flutningsnalinni Ut fyrir nal fyrir inndeelingu af videigandi sterd.
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o Sko0id TECVAYLI med tilliti til agna og hvort litur sé edlilegur fyrir gjof. Ekki 4 ad nota
lausnina ef litur er 6edlilegur eda ef lausnin er skyjud eda inniheldur adskotaagnir.
o TECVAYLI stungulyf, lausn er litlaus eda ljosgul.

Gjof TECVAYLI

o Gefi0 tileetlad magn af TECVAYLI undir hao a kvid (eeskilegur stadur fyrir inndaelingu). Einnig
ma gefa TECVAYLI annars stadar med inndaelingu undir hao (t.d. 1 leeri). Ef margar
inndeelingar eru naudsynlegar 4 a0 gefa TECVAYLI inndelingar med minnst 2 cm millibili.

o Ekki 4 ad gefa inndelingu 1 hudflur eda 6r eda svaedi par sem hidin er raud, marin, aum, hord
eda skoddud.

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum haetti.
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