ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

POTELIGEO 4 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda fiolka zawiera 20 mg mogamulizumabu w 5 ml, co odpowiada 4 mg/ml.

Mogamulizumab wytwarzany jest w komorkach jajnika chomika chinskiego metoda rekombinacji
DNA.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Przejrzysty do lekko opalizujacego, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt POTELIGEO jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow z ziarniniakiem grzybiastym
(ang. mycosis fungoides, MF) lub zespotem Sézary’ego (ang. Sézary syndrome, SS), ktdrzy otrzymali
wczesniej co najmniej jedng terapie ogolnoustrojows.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie musi by¢ rozpoczgte i prowadzone pod nadzorem lekarzy doswiadczonych w leczeniu
nowotworow i powinno by¢ podawane wyltacznie przez osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego w miejscu, gdzie dostgpny jest zestaw reanimacyjny.

Dawkowanie

Zalecana dawka mogamulizumabu to 1 mg/kg mc. podawana w infuzji dozylnej trwajacej co najmniej
60 minut. Produkt podaje si¢ raz w tygodniu w dniach 1, 8, 15 i 22 pierwszego cyklu trwajacego 28
dni, a nastgpnie co dwa tygodnie w dniach 1 i 15 kazdego nastepnego 28-dniowego cyklu, az do
progresji choroby lub wystapienia niedopuszczalnych objawow toksycznosci.

Produkt POTELIGEO nalezy poda¢ w ciggu 2 dni od dnia planowego podania. Jesli opoéznienie w
podaniu dawki wynosi ponad 2 dni, nastepng dawke nalezy podac jak najszybciej, a nastepnie
wznowi¢ schemat dawkowania, przy czym dawki nalezy podawa¢ wedtug nowego schematu dni
leczenia.

Przed podaniem pierwszej infuzji produktu POTELIGEO zaleca si¢ zastosowanie premedykacji
srodkami przeciwgoraczkowymi i przeciwhistaminowymi. W przypadku wystapienia reakcji
zwiazanej z infuzja, premedykacje nalezy zastosowaé przed kolejnymi infuzjami produktu
POTELIGEO.

Modyfikacja dawki

Reakcje dermatologiczne

U pacjentéw otrzymujacych mogamulizumab wystgpowata wysypka polekowa (polekowe wykwity
skorne), ktora czasami byta powazna i (lub) cigezka.

o W przypadku wystapienia wysypki (polekowej) stopnia 2 lub 3 (nasilenie umiarkowane lub
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cigzkie), leczenie mogamulizumabem nalezy wstrzymac i zastosowa¢ odpowiednie leczenie
wysypki, do czasu poprawy wysypki do stopnia 1 lub nizszego (nasilenie tagodne), kiedy to
leczenie mogamulizumabem mozna wznowic.

o Leczenie produktem POTELIGEO nalezy przerwac na state, jesli wystapi wysypka zagrazajaca
zyciu (stopnia 4) (patrz punkt 4.4).

Reakcje zwigzane z infuzjg

. Infuzj¢ produktu POTELIGEO nalezy czasowo wstrzyma¢ w przypadku wystapienia reakcji
zwigzanych z infuzja o tagodnym do cig¢zkiego stopniu nasilenia (stopien 1-3), a objawy reakcji
nalezy leczy¢. Rozpoczynajac ponownie infuzje po ustapieniu objawow, szybkosc¢ infuzji nalezy
zmniejszy¢ o co najmniej 50%. Jesli reakcja wystapi ponownie, nalezy rozwazy¢ zaprzestanie
podawania infuzji (patrz punkt 4.4).

o Leczenie produktem POTELIGEO nalezy przerwac na state, jesli wystapi reakcja zwigzana z
infuzjg zagrazajgca zyciu (stopnia 4) (patrz punkt 4.4).

Szczegdlne grupy pacjentdow

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego POTELIGEO u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentoéw w podesztym wieku (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek
W oparciu o analize¢ parametrow farmakokinetycznych populacji nie zaleca si¢ dostosowania
dawkowania u pacjentow z tagodnymi do cigzkich zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

W oparciu o analiz¢ parametrow farmakokinetycznych populacji nie zaleca si¢ dostosowania
dawkowania u pacjentoéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby.
Produktu POTELIGEO nie badano u pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz
punkt 5.2).

Sposdb podawania

Produkt POTELIGEO jest przeznaczony do podania dozylnego. Produkt nalezy podawaé wytacznie w
infuzji dozylnej trwajacej co najmniej 60 minut. Zalecenia w przypadku wystapienia reakcji zwigzanej
z infuzja opisano wyzej.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktoéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Reakcje dermatologiczne
U pacjentéw otrzymujacych mogamulizumab wystepowata wysypka polekowa (polekowe wykwity
skorne), ktora czasami byta cigzka i (lub) powazna.

Podczas podawania mogamulizumabu pacjentom z chtoniakami z komorek T innymi niz MF czy SS,
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zglaszano wystgpowanie ci¢zkich reakcji skorych, w tym zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-
Johnson syndrome, SJS) 1 toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang. foxic epidermal
necrolysis, TEN), u mniej niz 1% pacjentow w badaniach klinicznych, oraz zgtaszano takie reakcje po
wprowadzeniu produktu do obrotu; niektére ze zgloszonych przypadkéw prowadzity do zgonu.
Pacjentow nalezy $cisle monitorowa¢ w kierunku objawoéw sugerujacych SJS lub TEN. Jesli wystapia
takie objawy, podawanie produktu POTELIGEO nalezy przerwac i leczenia nie nalezy ponownie
rozpoczynac do czasu wykluczenia SJS Iub TEN i poprawy reakcji skornej do stopnia 1 lub
mniejszego. W przypadku wystapienia SJS lub TEN, nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie.
Informacje dotyczace modyfikacji dawki, patrz punkt 4.2.

Reakcje zwiazane z infuzja

U pacjentéw leczonych mogamulizumabem obserwowano wystgpowanie ostrych reakcji zwigzanych z
infuzja. Reakcje te mialy najczesciej tagodny lub umiarkowany stopien nasilenia, jednak odnotowano
rowniez kilka przypadkow cigzkich reakcji (stopnia 3). Wickszo$¢ reakcji zwigzanych z infuzja
wystepuje w trakcie podawania pierwszej infuzji lub w krotkim czasie po jej podaniu (wszystkie w
ciggu 24 godzin po podaniu), przy czym czgstos¢ wystepowania takich reakcji zmniejsza si¢ podczas
kolejnych infuzji.

Pacjentow nalezy obja¢ Scistg obserwacja w trakcie podawania infuzji oraz po jej zakonczeniu. W
przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej, podawanie mogamulizumabu nalezy wstrzymac
natychmiast i na state oraz wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

W przypadku wystgpienia reakcji zwigzanej z infuzja, nalezy wstrzymac infuzje i wdrozy¢
odpowiednie leczenie.

Podawanie infuzji mozna rozpocza¢ ponownie ze zmniejszong szybkoscia po ustgpieniu objawow.
Informacje dotyczace premedykacji i modyfikacji dawki, patrz punkt 4.2.

Zakazenia

U pacjentéw z MF Iub SS leczonych mogamulizumabem istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia
cigzkich zakazen i (lub) reaktywacji wirusow. Nie badano podawania mogamulizumabu w skojarzeniu
z ogblnoustrojowymi produktami leczniczymi o dziataniu immunomodulujacym lub innymi terapiami
stosowanymi w leczeniu MF czy SS, z tego wzgledu nie zaleca si¢ takiego podawania, szczeg6lnie
bioragc pod uwage ryzyko wystgpienia ci¢zkich zakazen u pacjentdw leczonych mogamulizumabem.
W trakcie leczenia mogamulizumabem mozna stosowac¢ sterydy o dziataniu miejscowym lub mate
dawki glikokortykosteroidow o dziataniu ogolnoustrojowym, jednak ryzyko wystapienia cigzkiego
zakazenia i (lub) reaktywacji wirusa moze by¢ wyzsze w przypadku jednoczesnego stosowania
mogamulizumabu z ogoélnoustrojowymi §rodkami immunosupresyjnymi. Pacjentow nalezy
monitorowa¢ w kierunku objawow przedmiotowych i podmiotowych zakazenia i nalezy bezzwlocznie
zastosowac leczenie.

Przed rozpoczeciem leczenia mogamulizumabem u pacjentéw nalezy przeprowadzi¢ badania w
kierunku wirusowego zapalenia watroby typu B. U pacjentow z dodatnim wynikiem
trwajacego/przebytego wirusowego zapalenia watroby typu B zaleca si¢ przeprowadzenie konsultacji
z lekarzem specjalizujacym si¢ w leczeniu tej choroby w celu uzyskania porady dotyczacej
zastosowania odpowiednich srodkow zapobiegajacych reaktywacji wirusa zapalenia watroby typu B.

Powiktania przeszczepu allogenicznego hematopoetycznych komdrek macierzystych (ang.
hematopoietic stem cell transplantation, HSCT) po leczeniu mogamulizumabem

U pacjentéw z chloniakami z komoérek T innymi niz MF czy SS, u ktérych wykonano HSCT po
leczeniu mogamulizumabem zglaszano wystepowanie powiktan, w tym cigzkich przypadkéw choroby
przeszczep przeciwko gospodarzowi (ang. graft versus host disease, GVHD).

Zglaszano wicksze ryzyko wystepowania powiklan przeszczepu, gdy mogamulizumab byl podawany
na krétko (okoto 50 dni) przed HSCT. Nalezy prowadzi¢ doktadne kontrole pacjentow w celu
wykrycia wczesnych objawow powiklan zwigzanych z przeszczepem.

Nie badano bezpieczenstwa stosowania leczenia mogamulizumabem po autologicznym lub



allogenicznym HSCT.

Zespot rozpadu guza

U pacjentéw leczonych mogamulizumabem obserwowano wystgpowanie zespotu rozpadu guza (ang.
tumour lysis syndrome, TLS). TLS wystepowal najczesciej w ciggu pierwszego miesigca leczenia.
Ryzyko TLS wystepuje u pacjentow z szybko proliferujgcym guzem i duzg masg guza. U pacjentow
nalezy doktadnie monitorowac stgzenie elektrolitdéw, nawodnienie i czynno$¢ nerek za pomoca
odpowiednich badan laboratoryjnych i klinicznych, szczegoélnie w pierwszym miesigcu leczenia, a
zasady postepowania powinny by¢ zgodne z najlepsza praktyka medyczng. Leczenie TLS moze
obejmowac intensywne nawodnienie, wyrdwnanie zaburzen elektrolitowych, terapi¢ przeciw
hiperurykemii i leczenie wspomagajace.

Zaburzenia serca

Obserwowano jeden przypadek ostrego zawatu migsnia sercowego u pacjenta z MF / SS
otrzymujgcego mogamulizumab w badaniu klinicznym. U pacjentéw z innymi chloniakami z komorek
T biorgcych udziat w badaniu klinicznym zgtaszano przypadki kardiomiopatii indukowanej stresem
(jeden przypadek) i ostrego zawatu migsnia sercowego (jeden przypadek). Pacjenci mieli obcigzony
wywiad chorobowy, w tym istnialy u nich rézne czynniki ryzyka. Pacjentéw, u ktérych wystepuja
czynniki ryzyka zwigzane z chorobg serca nalezy monitorowac¢ i nalezy zastosowaé¢ odpowiednie
srodki ostroznosci.

Transformacija do chloniaka z duzych komorek (ang. large cell transformation, LCT)
Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace leczenia pacjentow z LCT.

Inne
Mogamulizumabu nie nalezy podawa¢ podskdrnie ani domig$niowo, poprzez szybkie wstrzyknigcie
dozylne, ani w postaci pojedynczego wstrzykniecia dozylnego (bolus).

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym/Antykoncepcja u kobiet

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac¢ skuteczna metode antykoncepcji w trakcie leczenia
produktem POTELIGEO i przez co najmniej 6 miesiecy po jego zakonczeniu.

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania mogamulizumabu u kobiet w okresie cigzy. Mimo iz
mogamulizumab przenika przez bariere tozyskowa u makakow jawajskich, badania na zwierzgtach nie
wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na reprodukcje, oprocz
farmakologicznego wptywu na ptéd (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢
unikanie stosowania mogamulizumabu w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy mogamulizumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo, ze ludzkie IgG
przenikaja do mleka ludzkiego w ciagu kilku pierwszych dni po porodzie, a wkrotce potem ich ilos¢
zmniejsza si¢ do niskich stezen. W zwiazku z tym, nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dzieci
karmionych piersig w trakcie tego krotkiego okresu czasu. Po uptywie tego okresu produkt
POTELIGEO moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig, jesli jest to klinicznie uzasadnione.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu mogamulizumabu na ptodno$¢ u ludzi. Nie przeprowadzono



specyficznych badan na zwierzgtach oceniajacych wptyw mogamulizumabu na ptodnosé. Nie
obserwowano dziatan niepozadanych na meskie lub zenskie narzady rozrodcze w badaniach
toksycznosci wielokrotnego podania u makakow jawajskich (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Mogamulizumab wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Po podaniu mogamulizumabu moze wystapi¢ zmgczenie (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgtaszanymi cigzkimi dziataniami niepozadanymi byly zapalenie ptuc, goraczka, reakcja

zwigzana z infuzja i zapalenie tkanki taczne;.

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty reakcja zwigzana z infuzjg i wysypka
(polekowe wykwity skorne); wigkszo$¢ z nich to reakcje inne niz cigzkie stopnia 1 lub 2.

Ciezkie dziatania niepozadane obejmowaly niewydolnos¢ oddechowa stopnia 4 (1,1%), a reakcjami
stopnia 5 byly zapalenie wielomig$niowe i posocznica (0,5% kazda z nich).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane wyszczegdlnione sg zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadéw oraz czestoscia
wystepowania wedlug nastgpujacych kategorii: bardzo cze¢sto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 to <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000);
czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrgbie
kazdej grupy o okreslonej czgsto$ci wystepowania dziatania niepozadane wymienione sg zgodnie ze

zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 1: Dzialania niepozadane wystepujace u pacjentéow stosujacych produkt POTELIGEO

(N=184)
Klasyfikacja ukladéw i narzadow Czstos¢ . Dzialanie niepozadane
odawania
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Czesto Nledokrwlstosc, neutrop ena,
leukopenia, matoplytkowo§é
Zaburzenia endokrynologiczne Czesto Niedoczynno$¢ tarczycy

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czgsto

Zaparcia, biegunka, nudnosci, zapalenie
jamy ustnej

Czesto

Wymioty

Zaburzenia ogdlne i stany w migjscu
podania

Bardzo czesto

Zmeczenie, obrzek obwodowy,
goragczka

Zaburzenia watroby i drog z6lciowych

INiezbyt czesto

Ostre zapalenie watroby, zapalenie
watroby

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo czesto

Zakazenia®

Czesto

Zakazenie gornych drog oddechowych

Urazy, zatrucia i powikltania po zabiegach

Bardzo czesto

Reakcja zwigzana z infuzja

Zwickszona aktywno$é
aminotransferazy alaninowej,
zwickszona aktywnos$¢

Badania diagnostyczne Czesto aminotransferazy asparaginianowej,
zwigkszona aktywno$¢ fosfatazy
zasadowej we krwi, zmniejszona liczba
limfocytow

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania INiezbyt czesto | Zespdt rozpadu guza

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto

Bol glowy




Czestosé

Klasyfikacja ukladéw i narzadow odawania

Dzialanie niepozadane

Polekowe wykwity skorne (w tym

Zaburzenia skory i tkanki podskorne; Bardzo czgsto wysypka)

? zapalenie mieszkéw wtosowych, zapalenie tkanki tacznej, grzybica btony §luzowej jamy ustnej, zapalenie phuc, posocznica,
zakazenie skory, zapalenie ucha zewnetrznego, potpasiec, gronkowcowe zapalenie skory, zakazenie uktadu moczowego,
opryszczka zwykla i zakazenie wirusem cytomegalii

Opis wybranych dziatah niepozadanych

Reakcje dermatologiczne

U pacjentéw otrzymujacych produkt POTELIGEO wystgpowata wysypka polekowa (polekowe
wykwity skorne), ktora czasami byta ciezka i (lub) powazna. Wigkszo$¢ dermatologicznych reakcji
zwigzanych z leczeniem to reakcje stopnia 1 lub 2, przy czym wysypka polekowa stopnia >3
wystepowata u 4,3% pacjentow. Nie okreslono tendencji w okresie czasu do wystapienia dziatania
niepozadanego w postaci wykwitéw i wysypek polekowych; zgtaszano zaréwno dziatania
niepozadane wystepujace w krotkim czasie, jak i dtugim czasie po podania produktu.

Reakcje zwigzane z infuzjg

Reakcje zwiazane z infuzja obserwowano u 33% pacjentéw leczonych produktem POTELIGEO.
Wigkszo$¢ reakcji zwigzanych z infuzjg i podanym leczeniem to reakcje stopnia 1 lub 2, ktore
wystapily w trakcie lub w krotkim czasie po pierwszej infuzji. Cigzkie reakcje (stopnia 3) wystgpity u
4% pacjentow.

Czgsto$¢ wystepowania reakcji zwigzanych z infuzjg byta najwicksza po podaniu pierwszej infuzji
(28,8% pacjentdéw) i zmniejszata sie do <3,8% po dwodch infuzjach lub po wiekszej liczbie infuz;ji.

Infuzje byty przerywane u okoto 6% pacjentoéw, z czego wigkszo$¢ przerwanych infuzji (okoto 90%)
wystapila podczas pierwszego cyklu leczenia mogamulizumabem.

Mnigj niz 1% pacjentéw leczonych w badaniu klinicznym 0761-010 zaprzestato leczenia z powodu
reakcji zwigzanych z infuzja.

Cigzkie zakazenia

U pacjentéw z MF lub SS istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia cigzkich zakazen z powodu
zaburzen ciaglosci skory wywotanych chorobg skérng oraz immunosupresyjnym wptywem choroby
nie dotyczacej skory, a leczenie mogamulizumabem moze zwigkszac takie ryzyko. Ci¢zkie zakazenia,
w tym posocznica, zapalenie pluc i zakazenia skory, wystgpowaty u 14,3% pacjentow otrzymujacych
mogamulizumab. Wystegpowaty znaczne réznice w dtugosci okresu czasu do wystgpienia dzialania
niepozadanego po podaniu pierwszej dawki. U wigkszos$ci pacjentéw zakazenia ustgpity. W badaniu
klinicznym (0761-010) odnotowano 2 przypadki niewydolnosci oddechowej prowadzace do zgonu u
pacjentow z cigzkim zapaleniem ptuc wystepujacym ponad 9 miesiecy od rozpoczecia leczenia
mogamulizumabem.

Immunogennosé

Po infuzji produktu POTELIGEO podczas badan klinicznych oceniajacych stosowanie produktu
POTELIGEO u pacjentéw z biataczka/chtoniakiem z komoérek T dorostych lub chtoniakiem skory z
komorek T u okoto 14% pacjentow (44 z 313 pacjentéw kwalifikujacych si¢ do oceny) wykryto
przeciwciata przeciwko mogamulizumabowi zwigzane z zastosowanym leczeniem. Nie odnotowano
pacjentéw z odpowiedzig przeciwciat neutralizujacych.

Bezpieczenstwo po podaniu ostatniej dawki

Z 320 pacjentoéw, ktorzy otrzymali mogamulizumab w badaniu klinicznym 0761-010, u 21 (6,6%)
pacjentow wystapita co najmniej jedna cigzka reakcja niepozadana, ktora pojawita si¢ w ciggu 90 dni
od daty podania ostatniej dawki.

Sposrad tych zgtoszen, ciezkie reakcje niepozadane, ktore wystapity u wigcej niz jednego pacjenta




uwzgledniono w nastgpujacych grupach uktadowo-narzadowych: zakazenia i zarazenia pasozytnicze
(7 [2,2%] pacjentow), zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania (5 [1,6%] pacjentow), zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia (4 [1,3%] pacjentdw), zaburzenia migSniowo-
szkieletowe i tkanki tgcznej (3 [0,9%] pacjentow), zaburzenia watroby i drog zétciowych (2 [0,6%]
pacjentow) oraz urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach (2 [0,6%] pacjentow). We wszystkich
pozostatych grupach uktadowo-narzadowych zglaszane ci¢zkie reakcje niepozadane dotyczyty
pojedynczych pacjentow (0,3%).

Profil bezpieczenstwa obserwowany w okresie 90 dni po podaniu ostatniej dawki mogamulizumabu
jest zgodny z profilem bezpieczenstwa obserwowanym podczas okresu leczenia.

Osoby w podesztym wieku

Profil bezpieczenstwa stosowania u pacjentow w podesztym wieku (>65 lat) byt ogolnie zgodny z
profilem obserwowanym u pacjentéw dorostych, z wyjatkiem reakcji dermatologicznych i reakcji
zwigzanych z infuzja, ktorych wystepowanie obserwowano czeséciej u pacjentow w podesztym wieku.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Brak informacji dotyczacych przedawkowania mogamulizumabu. W przypadku przedawkowania,
pacjenta oraz jego parametry zyciowe, nalezy doktadnie monitorowac (przez co najmniej 1 godzing) i
w razie konieczno$ci wdrozy¢ leczenie podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace, przeciwciala
monoklonalne
Kod ATC: LO1FX09

Mechanizm dzialania

Mogamulizumab to defukozylowana, humanizowana immunoglobulina IgG1 kappa, ktéra selektywnie
wigze si¢ z CCR4, sprzezonym z biatkiem G receptorem chemokin CC, ktéry bierze udziat w migracji
limfocytow do r6znych narzadoéw, w tym do skory, co skutkuje zmniejszeniem liczby komorek
docelowych. CCR4 ulega ekspresji na powierzchni niektérych komorek nowotworowych, w tym
ztosliwych komorek T, takich jak w MF i SS, ktore charakteryzuja si¢ ekspresja CCR4.

Skuteczno$¢ kliniczna 1 bezpieczehstwo stosowania

Skutecznos¢ mogamulizumabu w leczeniu pacjentdow z ziarniniakiem grzybiastym (MF) lub zespotem
Sézary’ego (SS) okreslono w wieloosrodkowym, otwartym badaniu klinicznym III fazy (0761-010) z
udziatem 372 dorostych pacjentow randomizowanych 1:1 do leczenia mogamulizumabem lub
worinostatem. Do kazdej grupy wiaczono 186 pacjentéw. Infuzja mogamulizumabu byta podawana w
dawce 1 mg/kg raz w tygodniu w ciggu pierwszego 28-dniowego cyklu (w dniach 1, 8, 151 22) oraz w
dniach 1 1 15 kolejnych 28-dniowych cykléw. Worinostat byl podawany doustnie w dawce
poczatkowej 400 mg, raz na dzien zaczynajac od dnia 1 w 28-dniowych cyklach. Pacjenci stosujacy
worinostat, u ktorych doszto do progresji choroby lub u ktorych wystapily niedopuszczalne objawy
toksycznos$ci mogli przejs¢ do grupy otrzymujacej mogamulizumab. U tych pacjentow terapie
mogamulizumabem stosowano przez okres do 46 miesigcy, wedtug danych do grudnia 2016 r.
Leczenie mogamulizumabem prowadzono do czasu progresji choroby lub wystgpienia




niedopuszczalnych objawow toksycznosci. Z badania wylaczeni byli pacjenci z aktywnymi chorobami
autoimmunologicznymi, przerzutami do o$rodkowego uktadu nerwowego oraz chorobami, ktore
wymagaly podawania ogolnoustrojowych kortykosteroidow lub innych produktéw leczniczych o
dziataniu immunosupresyjnym, lub z aktywnym zakazeniem wymagajacym leczenia, w tym HIV lub
wirusowe zapalenie watroby typu B lub C. Pacjenci z wynikiem w skali sprawnosci ECOG >2 rowniez
byli wylaczeni z badania. Na poczatku badania 38% pacjentéw miato chorobe w stopniu
zaawansowania IB-11, 10% w stopniu zaawansowania III, a 52% pacjentéw w stopniu zaawansowania
IV. Do badania wlaczeni byli pacjenci bez wzgledu na poziom ekspresji CCR4 w biopsji skory na
poczatku badania.

Pierwszorzegdowym punktem koncowym skutecznosci byt czas przezycia wolny od progresji choroby
(ang. progression-free survival, PFS) w oparciu o ocen¢ badacza przeprowadzong przy uzyciu
globalnych kryteriéw odpowiedzi ztozonej, ktére braty pod uwage wszystkie miejsca potencjalnie
zajete chorobg (skora, krew, wezty chlonne i trzewia). OdpowiedZ na leczenie w skorze i krwi
oceniano co 4 tygodnie. Odpowiedz w weztach chtonnych i trzewiach oceniano w tygodniu 4,
nastepnie co 8 tygodni w pierwszym roku, a poézniej co 16 tygodni.

Wszyscy pacjenci w grupie leczonej mogamulizumabem i grupie leczonej worinostatem mieli
potwierdzone badaniem histopatologicznym rozpoznanie ziarniniaka grzybiastego (MF), odpowiednio
56,5% 1 53,2%, lub zespotu Sézary’ego (SS), odpowiednio 43,5% 146,8%, i otrzymali wczesniej co
najmniej jedng terapi¢ ogélnoustrojowa. Najczesciej stosowanymi wezesniejszymi terapiami
ogolnoustrojowymi u pacjentow z Europy byty beksaroten (70%), interferon (59%), metotreksat
(49%), fotofereza pozaustrojowa (ang. extracorporeal photopheresis, ECP) (31%) i
gemcytabina/schematy z zastosowaniem gemcytabiny (28%).

Sredni okres ekspozycji na mogamulizumab wynosit 5,6 miesiecy (zakres: <1 do 45,3 miesigcy).
Pigédziesiat sze$¢ procent pacjentdw otrzymywato mogamulizumab przez co najmniej 6 cyklow, a
25% pacjentow otrzymywato mogamulizumab przez co najmniej 12 cyklow.

W czasie wizyty przesiewowej sredni wiek pacjentow wyniost 64 lata (zakres od 25 do 101 lat);
49,5% pacjentow miato 65 lat lub wiecej i 58,1% pacjentéw stanowili mezczyzni.

Ekspresje CCR4 oceniano retrospektywnie na biopsjach skory pobranych przed rozpoczeciem leczenia
(utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinowych bloczkach) metodg immunohistochemii. W
grupie leczonej mogamulizumabem, wyj$ciowy poziom ekspresji CCR4 byt dostepny dla 75%
pacjentow (N=140). CCR4 wykryto na >1% limfocytow w 100% przypadkdéw, a u 96% (134/140)
pacjentéw CCR4 wykryto na >10% limfocytow skory.

Sposrod pacjentdow zrandomizowanych do grupy leczenia worinostatem, 136 pacjentow (73,1%)
przeszlo do grupy leczenia mogamulizumabem w trakcie badania. Powodami przejscia do grupy
leczenia mogamulizumabem byty progresja choroby (109 pacjentdw) i nietolerancja leczenia (27
pacjentow). Liczba infuzji mogamulizumabu podanych pacjentom, ktorzy zmienili leczenie wahata si¢
od 1 do 94 (do 46 miesiecy leczenia) wedlug danych zebranych do grudnia 2016 r.

W 6, 12, 18 1 24 miesigcu po rozpoczeciu leczenia wedtug randomizacji, odsetek pacjentow zyjacych
bez progresji choroby byt wyzszy w grupie stosujacej mogamulizumab (odpowiednio 55,3%, 38,3%,
28,0% i 14,1%) w porownaniu z grupg stosujacg worinostat (odpowiednio 28,8%, 15,3%, 7,2% i
7,2%). Sredni PFS wynidst w grupie mogamulizumabu 7,70 miesiaca (95% CI: 5,67; 10,33) i w grupie
worinostatu 3,10 miesiagca (95% CI: 2,87; 4,07), przy czym hazard wzgledny wyniést 0,53 (95% CI:
0,41; 0,69), p<0,0001 (dwustronny, stratyfikowany test log rank).

Krzywa Kaplana-Meiera dla PFS przedstawiono na Rycina 1.



Rycina 1: Wykres krzywej Kaplana-Meiera czasu przezycia wolnego od progresji choroby
wedlug oceny badacza w populacji (ITT)
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Kluczowymi drugorzedowymi punktami koncowymi byly catkowity odsetek odpowiedzi (ang. overall
response rate, ORR), ORR po zmianie leczenia, czas trwania odpowiedzi (ang. duration of response,
DOR) oraz zmiany w poréwnaniu z wynikami wyjsciowymi w skali Skindex-29 dla podskali objawow
i stanu funkcjonalnego oraz w skali Functional Assessment of Cancer Therapy-General (FACT-G) dla
domeny dotyczacej stanu fizycznego i stanu funkcjonalnego.

Calkowitg odpowiedz raportowano w postaci wyniku ztozonego sktadajgcego si¢ z wynikow dla
kazdego miejsca zajetego choroba. Aby odpowiedz mogta by¢ potwierdzona musiata by¢ wykazana w
dwoch kolejnych ogolnych ocenach choroby (przeprowadzonych w odstepie co najmniej 8 tygodni w
ciggu pierwszego roku i w odstepie 16 tygodni w pdzniejszym okresie). Pacjentow wiaczano do
analizy poszczeg6lnych miejsc zajetych choroba, jesli istniata u nich choroba w tym obszarze podczas
wizyty wyjsciowej lub jesli przeprowadzona byta u nich jakakolwiek ocena odpowiedzi na leczenie po
wizycie wyjsciowej dla danego miejsca.

Tabela 2 podsumowuje ORR i DOR oraz odpowiedZ wedtug miejsc zajetych choroba. W badaniu
wykazano statystycznie znamienng poprawe ORR i odpowiedz wedtug miejsc zajetych choroba we
krwi, skorze 1 weztach chlonnych w poréwnaniu z worinostatem. Nie mozna byto oceni¢ odpowiedzi
w trzewi ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace skuteczno$ci u pacjentow z trzewiami zajgtymi
choroba; stosunek korzysci do ryzyka stosowania mogamulizumabu u pacjentéw z zajeciem trzewi nie
jest obecnie okreslony z powodu braku danych.

Tabela 2: Odpowiedz na leczenie podczas randomizowanego okresu leczenia w badaniu
klinicznym 0761-010 (ITT)

Mogamulizumab Worinostat
N=186 N=186
Calkowity odsetek odpowiedzi 28,0 4,8
(potwierdzona CR + PR, %)
95% CI (21,65 35,0) (2,2;9,0)
P-warto$¢? <0,0001

Dlugosé trwania odpowiedzi (miesiace)
Mediana (95% CI) 14,1 (9,4;19,2) 9,13 (4,7;)
OdpowiedZ wg miejsc zajetych choroba
Krew n=124 | n=125
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Odsetek odpowiedzi (potwierdzona CR + PR, %) 66,9 18,4
95% CI (57,9; 75,1) (12,0; 26,3)
P-warto$¢? <0,0001
Skora n=186 n=186
Calkowity odsetek odpowiedzi (potwierdzona CR + 41,9 15,6
PR, %)
95% CI (34,8, 49,4) (10,7; 21,6)
P-warto$¢” <0,0001
Wezly chlonne n=136 n=133
Calkowity odsetek odpowiedzi (potwierdzona CR + 15,4 3,8
PR, %)
95% CI (9,8; 22,6) (1,2; 8,6)
P-warto$¢® 0,0008
Trzewia n=6 n=4
Catkowity odsetek odpowiedzi (potwierdzona CR + 0 0
PR, %)
95% CI (0,0; 45,9) (0,0; 60,2)

Uwaga: Catkowity odsetek odpowiedzi oparty jest na wyniku globalnej odpowiedzi ztozone;.

2: P-warto$¢ obliczono na podstawie testu Cochrana-Mantela-Haenszela skorygowanego wedtug rodzaju choroby,
stopnia zaawansowania choroby i obszaru obj¢tego choroba.

Cl=przedziat ufnosci (ang. confidence interval); CR=calkowita odpowiedz na leczenie (ang. complete response);
PR=czg¢$ciowa odpowiedz na leczenie (ang. partial response)

W grupie leczonej mogamulizumabem potwierdzono 8 przypadkow catkowitej odpowiedzi (catkowite
ustgpienie choroby we wszystkich zajetych choroba miejscach) w poréwnaniu do 0 przypadkow w
grupie leczonej worinostatem: 4 z tych 8 pacjentow byto wstepnie zrandomizowanych do grupy
leczonej mogamulizumabem, a 4 pozostatych pacjentow zmienito leczenie na mogamulizumab w
trakcie badania. U 41 ze 136 pacjentdéw, ktorzy zmienili leczenie (30,1%) uzyskano czegsciowa lub
catkowitg odpowiedz na leczenie mogamulizumabem.

Istniejg ograniczone dane dotyczace skutecznosci leczenia u pacjentéw z niska (<10%) ekspresja
CCR4 w skorze. W badaniu klinicznym 0761-010 udziat wzigto 10/290 pacjentow z ekspresja CCR4
<10%, u ktorych mozna byto przeprowadzi¢ oceng, z czego 6 pacjentdéw zrandomizowano do grupy
stosujacej mogamulizumab, a 4 do grupy stosujacej worinostat, po czym przeniesiono ich do grupy
stosujacej mogamulizumab. U tych 10 pacjentow z niska (<10%) ekspresja CCR4 nie potwierdzono
odpowiedzi na leczenie. Odpowiedz na poziomie miejsca zajetego chorobg obserwowano u 3 z 10
pacjentow, u ktérych mozna byto przeprowadzi¢ oceng leczonych mogamulizumabem w fazie
randomizacji lub zmiany leczenia.

U pacjentéw z chorobg w stadium IB/II leczonych mogamulizumabem catkowity odsetek
odpowiedzi na leczenie wyniost 17,6% w porownaniu do 8,3% u pacjentow leczonych
worinostatem, a odsetki odpowiedzi na poziomie miejsc zajetych choroba (krew, skora, wezty
chtonne) byly wigksze niz u pacjentéw leczonych worinostatem (Tabela 3). Ogodlnie, $redni czas
wolny od progresji choroby u pacjentéw z chorobg w stadium IB/II leczonych mogalizumabem
wyniost 4,7 miesigca w pordwnaniu do 3,9 miesigca u pacjentéw leczonych worinostatem

(Tabela 4). Biorac pod uwage ograniczong liczbg pacjentow z odpowiedzig i niepetnos¢ danych, nie
mozna wyciagnac¢ koncowych wnioskow odnosnie czasu trwania odpowiedzi na leczenie u
pacjentow z choroba w stadium IB/II.

Czas do uzyskania odpowiedzi na poziomie miejsc zajgtych choroba u pacjentéw z chorobg w
stadium IB/II wynidst okoto 3 miesiace, co jest zgodne z okresem czasu do odpowiedzi ogdlnie dla
populacji ITT (okoto 3 miesigce). Jesli po 3 miesigcach leczenia nie obserwuje si¢ odpowiedzi na
poziomie miejsca zajetego choroba ani catkowitej odpowiedzi, nalezy rozwazy¢ zaprzestanie
leczenia.
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Tabela 3: Ogolny odsetek odpowiedzi i odsetek odpowiedzi wedlug miejsc zajetych chorobg u pacjentéw z

choroba we wezesnym stadium

Mogamulizumab Worinostat Réznica ryzyka (M vs.
W)
Stadium choroby IB/I1 N=68 N=72
Ogolny odsetek odpowiedzi (ORR), 12 (17,6) 6(8,3) 9,3
n (0/0)
Miejsca zajete choroba:
Krew (n) 17 23
Odsetek odpowiedzi na leczenie
(n. %) 8 (47,1) 4(17,4) 29,7
95% CI? (23,0, 72,2) (5,0; 38,8) (-2,2;57,1)
Skora (n) 68 72
Odsetek odpowiedzi na leczenie
(n. %) 19 (27,9) 14 (19,4) 8,5
95% CI? (17,7; 40,1) (11,1; 38,8) (-8,3;24,9)
Wezly chlonne (n) 41 40
Odsetek odpowiedzi na leczenie
(n, %) 4(9,8) 1(2,5) 7,3
95% CI? (2,7;23,1) (0,1; 13,2) (-14,3; 28,6)

M=mogamulizumab; W=worinostat

Tabela 4: Czas przezycia wolny od progresji (PFS) wedlug grup leczenia i stadium choroby

(randomizowany okres leczenia)

| Mogamulizumab | Worinostat | P-wartos¢ |

PFS, months

Populacja ITT 7,70 (5,67; 10,33) | 3,10 (2,87, <0,0001
4,07)

IB/II 4,7 (2,9 -7,47) 3,9 (2,87- 0,6790
4,73)

v 10,9 (7,03-15,03) 3,0 (2,83- <0,0001
3,87)

ITT=populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowigzek dotgczania wynikéw badan mogamulizumabu we
wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy z chtoniakiem skory z komorek T (ang.
cutaneous T-cell lymphoma, CTCL) (MF 1 SS sa podtypami CTCL). Stosowanie u dzieci i mtodziezy,

patrz punkt 4.2

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne mogamulizumabu oceniano u dorostych pacjentow z
biataczka/chtoniakiem z komorek T (ang. T-cell leukaemia-lymphoma, ATL) 1 CTCL w zakresie
dawek od 0,01 mg/kg do 1 mg/kg podawanych jako dawki wielokrotne mogamulizumabu raz na
tydzien lub raz na dwa tygodnie uwzgledniajac zalecang dawke 1,0 mg/kg i schemat dawkowania (dni
1, 8, 15122 w pierwszym 28-dniowym cyklu oraz w dni 1 i 15 w kolejnych 28-dniowych cyklach).
Analiza parametrow farmakokinetycznych populacji obejmowata 444 pacjentéw otrzymujacych
mogamulizumab w szesciu badaniach klinicznych. Ekspozycja na mogamulizumab wzrastata
proporcjonalnie do dawki w zakresie dawek od 0,1 mg/kg do 1,0 mg/kg.

Wchianianie

Mogamulizumab jest podawany droga dozylna i z tego wzgledu jest natychmiast i catkowicie

biodostepny.

Dystrybucja

W oparciu o analize parametrow farmakokinetycznych populacji, srednia geometryczna (%
wspotczynnik zmiennosci [CV%]) objetosci dystrybucji kompartmentu centralnego (V¢) wynosita
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3,57 1(20,1%).

Metabolizm

Nie okreslono szlaku metabolicznego mogamulizumabu. Oczekuje si¢, ze mogamulizumab bedzie
rozktadat si¢ na male peptydy i aminokwasy poprzez szlaki kataboliczne, w taki sam sposob jak
endogenne IgG.

Eliminacja

W oparciu o analize parametrow farmakokinetycznych populacji, srednia geometryczna (%
wspotczynnik zmiennosci [CV%]) klirensu (CL) wynosi 12,0 ml/h (83,7%), a srednia geometryczna
okresu poéttrwania (t1/2) wynosi 17 dni (65,5%).

Liniowo$¢ i kumulacja

Mogamulizumab charakteryzuje si¢ farmakokinetyka liniowa wzgledem dawki w zakresie dawek od
0,01 mg/kg do 1 mg/kg. W oparciu o analizg parametréw farmakokinetycznych populacji, stezenie
mogamulizumabu w stanie stacjonarnym osiggano po 12 tygodniach wielokrotnego podawania,
podczas podawania wedlug zalecanego schematu leczenia, a kumulacja ogolnoustrojowa wzrastala
1,7-krotnie. W analizie modelu potggowego nie odnotowano ewidentnych odchylen od
proporcjonalnosci dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek

Wplyw zaburzen czynnosci nerek na klirens mogamulizumabu oceniano w oparciu o analize
parametrow farmakokinetycznych populacji u pacjentow z fagodnymi (klirens kreatyniny [CrCL] od
60 do 89; n=157), umiarkowanymi (CrCL od 59 do 30; n=80) lub ci¢zkimi zaburzeniami nerek (CrCL
ponizej 30 ml/min; n=2). Nie stwierdzono klinicznie istotnych r6znic w klirensie mogamulizumabu u
pacjentéw z tagodnymi do cigzkich zaburzeniami czynnosci nerek w poréwnaniu z pacjentami z
prawidlowa czynnos$cia nerek.

Zaburzenia czynnos$ci watroby

Wplyw zaburzen czynnosci watroby na klirens mogamulizumabu oceniano w oparciu o analizg
parametréw farmakokinetycznych populacji u pacjentow z fagodnymi zaburzeniami watroby (st¢zenie
bilirubiny catkowitej [TB] mniejsze niz lub réwne gornej granicy normy [ULN] i aktywnos$¢ AST
powyzej ULN lub stezenie TB ponizej 1 do 1,5-krotnosci ULN i jakikolwiek wynik aktywnosci AST;
n=80) lub umiarkowanymi zaburzeniami watroby (stezenie TB wicksze niz 1,5- do 3-krotnosci ULN i
jakikolwiek wynik aktywnosci AST; n=3). Nie stwierdzono klinicznie istotnych r6znic w klirensie
mogamulizumabu u pacjentdow z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby w
poréwnaniu z pacjentami z prawidlowg czynnoscia watroby. Mogamulizumabu nie badano u
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami watroby (stezenie TB wigksze niz 3-krotnos¢ ULN i jakikolwiek
wynik aktywnosci AST).

Inne szczegdlne grupy pacjentow

Wplyw réznych zmiennych na farmakokinetyke mogamulizumabu oceniano w oparciu o analizy
parametrow farmakokinetycznych populacji. Nastepujace czynniki nie wywieraly istotnego klinicznie
wplywu na klirens mogamulizumabu: wiek (zakres: 22 do 101 lat), pte¢, pochodzenie etniczne (inne
niz japonskie, sa dostepne ograniczone dane dotyczace stosowania u innych populacji etnicznych),
zaburzenia czynnosci nerek, tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynno$ci watroby, podtyp choroby
(ziarniniak grzybiasty (MF) lub zespo6t Sézary’ego (SS)), stopien ekspresji CCR4 Iub wskaznik stanu
sprawno$ci ECOG, mimo iz nalezy zauwazy¢, ze pacjenci z wynikiem w skali ECOG PS >2 byli
wylaczeni z badan klinicznych.

Zaleznoéci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Skutecznos¢

Analiza zwigzku ekspozycji z odpowiedzig na leczenie wykazata, ze w badaniu gléwnym skutecznosé
nie korelowata z ekspozycja na mogamulizumab. Skuteczno$¢ mierzona wedtug wydtuzenia czasu
wolnego od progresji choroby (PFS) w oparciu o oceng badacza, nie byta zwiazana ze zwigkszajaca
si¢ ekspozycja na mogamulizumab.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym
nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Nie przeprowadzono badan rakotworczosci
ani genotoksyczno$ci mogamulizumabu. Nie przeprowadzono specyficznych badan oceniajacych
potencjalny wpltyw na ptodnos¢.

Nie obserwowano dzialania toksycznego zwigzanego ze stosowaniem mogamulizumabu na meskie
lub zenskie narzady rozrodcze w badaniach toksycznos$ci wielokrotnego podania przez okres do 26
tygodni u dojrzatych ptciowo makakow jawajskich.

W badaniu toksycznego wptywu na zdolnosci rozrodcze i rozwdj u zwierzat, podawanie
mogamulizumabu makakom jawajskim w okresie cigzy, od poczatku organogenezy do porodu, nie
wykazato potencjatu zwigzanego ze $miertelnoscig zarodka i ptodu, teratogennoscia lub
spowolnionym wzrostem ptodu. Ogdlnie wiadomo, ze czasteczki IgG przenikajg przez barierg
lozyskowa i ze wykryto stezenia mogamulizumabu w osoczu plodéw. Obserwowano aktywno$¢
farmakologiczng mogamulizumabu u ptodéw, gdyz byta ona ewidentna na podstawie zmniejszonej
liczby limfocytow zwigzanych z ekspresja CCR4.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny

Glicyna

Polisorbat 80

Sodu wodorotlenek (do wyréwnania pH)
Kwas solny (do wyréwnania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci. Infuzji mogamulizumabu nie nalezy podawac jednoczesnie z innymi
produktami leczniczymi w tej samej linii dozylne;.

6.3 OKkres waznosci

Nieotwarta fiolka
3 lata.

Po otwarciu
Produkt POTELIGEO nie zawiera konserwantow. Po otwarciu produkt leczniczy nalezy rozcienczy¢ i
natychmiast poda¢ w infuzji (patrz punkt 6.6).

Po przygotowaniu infuzji

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze pokojowej (25°C)
podczas przechowywania w §wietle naturalnym.

Te limity czasu obejmuja przechowywanie roztworu do infuzji w worku infuzyjnym przez caty okres
trwania infuzji. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt musi by¢ zuzyty bezposrednio po
sporzadzeniu.

Jezeli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za okres i warunki przechowywania
przed uzyciem ponosi uzytkownik. Wowczas produktu nie nalezy przechowywac dtuzej niz 24
godziny w temperaturze 2°C - 8°C, chyba ze rozcienczenie zostalo wykonane w kontrolowanych i
walidowanych warunkach aseptycznych.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szklana fiolka (szklo typu I) o objetosci 10 ml zawierajaca 5 ml roztworu, zamkni¢ta gumowym
korkiem, aluminiowym kapslem i polipropylenowym wieczkiem typu flip-off.

Opakowanie zawiera 1 fiolke.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przygotowanie

o Przed podaniem nalezy obejrze¢ produkt leczniczy, aby sprawdzi¢, czy nie zawiera czastek
stalych i czy nie jest przebarwiony. Produkt POTELIGEO to przejrzysty do lekko
opalizujacego, bezbarwny roztwor. Fiolke nalezy wyrzucic, jesli zauwazy si¢ zmgtnienie,
przebarwienie lub czastki state.

o Obliczy¢ wymagang objetos¢ produktu POTELIGEO potrzebng do przygotowania roztworu do
infuzji dla dawki 1 mg/kg na podstawie masy ciala pacjenta (patrz punkt 4.2). Obliczong
objetos¢ produktu POTELIGEO pobra¢ aseptycznie do strzykawki i przenies¢ do worka
infuzyjnego zawierajgcego roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan. Wymieszac
rozcienczony roztwor delikatnie odwracajac worek infuzyjny. Nie wstrzasa¢. Koncowe stezenie
rozcienczonego roztworu powinno wynosi¢ od 0,1 mg/ml do 3,0 mg/ml.

. Kazda fiolka przeznaczona jest wytgcznie do jednorazowego uzytku. Wyrzucié
niewykorzystana cze$¢ produktu pozostala we fiolce zgodnie z lokalnymi przepisami.

Podawanie

o Rozcienczony roztwor jest kompatybilny z workami infuzyjnymi wykonanymi z polichlorku
winylu (PVC) lub poliolefin (PO).

o Nie miesza¢ produktu POTELIGEO z innymi produktami leczniczymi ani nie podawac¢ w

infuzji z innymi produktami.

o Produkt POTELIGEO przeznaczony jest wytacznie do podawania dozylnego i nie nalezy
podawac go podskornie, domigsniowo, w postaci pojedynczego wstrzykniecia (bolus), ani
poprzez szybkie wstrzyknigcie dozylne.

. Rozcienczony roztwor podawaé w infuzji trwajacej co najmniej 60 minut przez lini¢ dozylng z
wbudowanym, jalowym filtrem 0,22 pm o niskiej zdolno$ci wiazania biatek (lub podobnym
filtrem).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Holandia
medinfo@kyowakirin.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1335/001
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 listopada 2018 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 01 wrzesnia 2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http:// www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

<WYTWORCA> <WYTWORCY> <BIOLOGICZNEJ
SUBSTANCJI CZYNNEJ> <BIOLOGICZNYCH
SUBSTANCJI CZYNNYCH> ORAZ <WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY> <WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI> ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  <WYTWORCA> <WYTWORCY> <BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ>
<BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH> ORAZ <WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY> <WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI> ZA ZWOLNIENIE
SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

Kyowa Kirin Co. Ltd.

Takasaki Plant

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

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 10-12

37081 Gottingen

Niemcy

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Holandia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych

aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
o na zadanie Europejskiej Agencji Lekdw;
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W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

POTELIGEO 4 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
mogamulizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden mililitr koncentratu zawiera 4 mg mogamulizumabu.
Kazda fiolka o objetosci 5 ml zawiera 20 mg mogamulizumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas cytrynowy jednowodny, glicyna, polisorbat 80, sodu wodorotlenek, kwas solny i woda do
wstrzykiwan. Wigcej informacji w ulotce dotaczonej do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
20 mg/5 ml
1 fiolka

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne po rozcienczeniu.

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie wstrzasacé.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1335/001

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

POTELIGEO 4 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
mogamulizumab
Podanie dozylne po rozcienczeniu

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

20 mg/5 ml

6. INNE

Wytacznie do jednorazowego uzytku.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

POTELIGEO 4 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
mogamulizumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek POTELIGEO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku POTELIGEO
Jak podawany jest lek POTELIGEO

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek POTELIGEO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek POTELIGEO i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek POTELIGEO zawiera substancj¢ czynng mogamulizumab, ktory nalezy do grupy lekow zwanych
przeciwciatami monoklonalnymi. Mogamulizumab wykrywa komorki nowotworowe, ktore sg
nastepnie niszczone przez uktad odpornosciowy (uktad obronny organizmu).

Ten lek jest stosowany w leczeniu dorostych z ziarniniakiem grzybiastym i zespolem Sézary’ego,
ktore sg rodzajami nowotwordw zwanymi chtoniakami skory z komorek T. Lek jest przeznaczony do
stosowania u pacjentow, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej jeden lek podawany doustnie lub we
wstrzyknigciu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku POTELIGEO

Kiedy nie stosowaé¢ leku POTELIGEO
- jesli pacjent ma uczulenie na mogamulizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku POTELIGEO nalezy oméwié to z lekarzem lub

pielegniarka, jesli:

- pacjent mial kiedykolwiek ciezka reakcje skorng na ten lek.

- pacjent mial kiedykolwiek reakcj¢ zwigzang z infuzjg tego leku (mozliwe objawy reakcji
zwiazanej z infuzja podane sg w punkcie 4).

- pacjent jest zakazony wirusem uposledzenia odpornosci (HIV), wirusem opryszczki lub
cytomegalowirusem (CMV), ma wirusowe zapalenie watroby typu B lub C, lub ma inne
trwajace zakazenia.

- u pacjenta przeprowadzono przeszczep komoérek macierzystych z wykorzystaniem komoérek
wlasnych lub dawcy, lub jesli pacjent planuje poddac si¢ takiemu przeszczepowi.

- pacjent mial zespot rozpadu guza (powiklanie zwigzane z niszczeniem komorek
nowotworowych) po poprzednim leczeniu.

- ma choroby serca.

Nalezy powiedzie¢ osobie podajacej infuzje¢ lub natychmiast zasiegnaé pomocy lekarskiej, jesli u
pacjenta wystapi reakcja w trakcie infuzji leku POTELIGEOQO lub po jej podaniu.
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Nalezy bezzwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli po rozpoczeciu leczenia lekiem POTELIGEO
wystapia u pacjenta ktorekolwiek z dzialan niepozadanych wymienionych w punkcie 4.

Lek POTELIGEO a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci lub mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ciaza i karmienie piersia

Wptyw leku POTELIGEO na cigze¢ i karmienie piersig nie jest znany. Ze wzgledu na mechanizm
dziatania tego leku, moze on wywiera¢ szkodliwy wptyw na dziecko, jesli bedzie podawany w okresie
cigzy lub karmienia piersia.

Pacjentki, ktore moga zaj$¢ w cigze, musza stosowac skuteczng metod¢ antykoncepcji w trakcie
leczenia i przez co najmniej 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia.

Jesli pacjentka karmi piersia, nalezy omowic z lekarzem, czy pacjentka moze karmi¢ piersig w trakcie
leczenia lekiem POTELIGEO lub po jego zakonczeniu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢
w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przypuszcza sie, aby lek POTELIGEO wywieral wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Lek ten moze jednak powodowac u niektérych oséb zmeczenie, z tego wzgledu
nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn, do
czasu, kiedy pacjent jest pewien, ze ten lek nie wywiera na niego wptywu.

Lek POTELIGEO zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) we fiolce, co oznacza, ze jest zasadniczo ,,wolny od
sodu”.

3. Jak podawany jest lek POTELIGEO

Ilos¢ leku POTELIGEO, ktorg otrzyma pacjent jest obliczana przez lekarza na podstawie masy ciata
pacjenta. Zalecana dawka wynosi 1 mg leku POTELIGEO na kazdy kilogram masy ciata.

Lek POTELIGEO bedzie podawany do zyty (w infuzji dozylnej) przez co najmniej 60 minut. Na
poczatku leczenia infuzje beda podawane raz w tygodniu dla pierwszych 5 dawek, a nastepnie raz na
dwa tygodnie. Leczenie nalezy kontynuowa¢ do czasu wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych
lub do czasu, kiedy chloniak z komoérek T zacznie si¢ pogarszac.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub pielegniarce lub natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej,
jesli po rozpoczeciu stosowania leku POTELIGEO wystapia u pacjenta ktorekolwiek z
nastepujacych objawéw przedmiotowych i podmiotowych:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):

- dreszcze, nudnosci lub wymioty, bol glowy, §wiszczacy oddech, swegdzenie, nagle uczucie
goraca, wysypka, zawroty gtowy lub uczucie omdlenia, trudnosci w oddychaniu i goraczka,
ktére moga by¢ objawami reakcji na infuzje. Jesli wystapig takie objawy, moze by¢ konieczne
przerwanie infuzji i pacjent moze wymaga¢ dodatkowego leczenia. Po ustgpieniu objawow, lek
POTELIGEO moze zazwyczaj by¢ ponownie podawany, jednak z mniejsza szybkos$cia. Lekarz
moze przerwac leczenie lekiem POTELIGEO jesli reakcja jest cigzka.

- objawy zakazenia, ktére moga obejmowac goragczke, pocenie si¢ lub dreszcze, objawy
grypopodobne, bol gardta lub trudnosci w przetykaniu, kaszel, duszno$¢, bol brzucha, nudnosci
lub wymioty, biegunka i bardzo zte samopoczucie.

- wysypka skorna (ktora moze si¢ nasila¢) lub bol w jamie ustnej. U niektérych osob
otrzymujacych lek POTELIGEO w leczeniu innych rodzajow raka wystepowaly bol
skory/uczucie pieczenia, swedzenie, pecherze na skorze/zhuszczanie si¢ skory, owrzodzenie
jamy ustnej, warg lub narzadéw plciowych, ktore sa mozliwymi objawami ciezkiej reakcji
skornej, takiej jak zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(wystepowaty u maksymalnie 1 na 100 osob).

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie

1 na 100 oséb):

- goraczka, dreszcze, nudnosci, wymioty, splatanie, duszno$¢, drgawki, niemiarowe bicie serca,
ciemny lub metny mocz, nietypowe zmeczenie i (lub) bol migsni lub stawow. Niszczenie
komorek nowotworowych i reakcja organizmu na niszczenie tych komorek moze w bardzo
rzadkich przypadkach prowadzi¢ do problemu zwanego zespotem rozpadu guza.

- bol w klatce piersiowej, duszno$é, szybkie lub wolne bicie serca, pocenie si¢, zawroty glowy,
nudnosci lub wymioty, ostabienie, uczucie omdlenia i zte samopoczucie. Moga to by¢ objawy
choroby serca, mimo iz jest mato prawdopodobne, aby choroba ta zostala wywotana przez ten
lek.

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:

- jesli pacjent w przysztosci bedzie miat przeszczep komorek macierzystych, mozliwe jest, ze
pojawia si¢ u niego wtedy powiktania (choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi), ktore sg
trudne do leczenia. Objawy moga obejmowac wysypki skérne lub tworzenie si¢ pecherzy,
nudnosci lub biegunke, ktora nie ustgpuje, bol brzucha lub wymioty, bol lub sztywno$¢ stawow,
suche lub podraznione oczy lub nieostre widzenie, owrzodzenie, podraznienie lub bol jamy
ustnej, kaszel, ktory nie ustepuje lub trudnosci w oddychaniu, bolesno$¢ narzadow ptciowych,
zottaczka (zo6tte zabarwienie skéry), ciemna barwa moczu i réznego rodzaju opuchnigcia.

Inne dzialania niepozadane

Jesli wystapia jakiekolwiek inne objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moga one
obejmowac:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozgdane (mogq wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10
pacjentow):

- brak energii (zmgczenie)

- zaparcie

- opuchniete nogi lub kostki

- bol glowy

27



Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

- anemia (zmniejszona liczba czerwonych krwinek)

- zmniejszona liczba plytek krwi (matoptytkowos¢)

- zmniegjszona liczba biatych krwinek (neutropenia Iub leukopenia) lub zmniejszona liczba
limfocytow

- wyniki krwi wskazujace na zwigkszong aktywnos¢ enzymow watrobowych

- niedoczynno$¢ tarczycy

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100
pacjentow):
- stan zapalny watroby (zapalenie watroby)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek POTELIGEO
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po skrocie
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nieotwarta fiolka: Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Zrekonstytuowany/rozcienczony roztwor: zuzy¢ natychmiast lub przechowywac¢ w lodowce (2°C —
8°C) 1 zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

Nie stosowac tego leku, jesli zostana zauwazone oznaki zepsucia, np. czastki state lub przebarwienie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek POTELIGEO

- Kazda fiolka zawiera 20 mg mogamulizumabu w 5 ml koncentratu, co odpowiada 4 mg/ml.

- Pozostale substancje pomocnicze to: kwas cytrynowy jednowodny, glicyna, polisorbat 80,
wodorotlenek sodu, kwas solny i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2 ,,Lek POTELIGEO
zawiera sod”.

Jak wyglada lek POTELIGEQ i co zawiera opakowanie
Lek POTELIGEO to przejrzysty, bezbarwny roztwor. Opakowanie zawiera szklang fiolke zawierajaca
5 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuz;ji.

Podmiot odpowiedzialny
Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Holandia
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medinfo@kyowakirin.com

Wytwoérca

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 10-12

37081 Gottingen

Niemcy

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki <{MM/RRRR}><{miesiagc RRRR}>.
Inne zrédla informacji
Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:.

Znajduja si¢ tam rowniez linki do innych witryn internetowych o chorobach rzadkich i sposobach
leczenia.
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