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Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

MINJUVI v kombinact s lenalidomidem
nabizt dlouhotrvajict odpoved' a benefity prezitt,
které si vasi dospéli pacienti s R/R DLBCL zaslouz[z"‘

MINJUVI® (tafasitamab): prvni anti-CD19 mAb schvalend v kombinaci s lenalidomidem pro dospélé
s R/R DLBCL nevhodné k autologni transplantaci kmenovych bunék, od 2. a vyssi linie Iécby’

» ORR: 67,5 %, CR: 52,5 %**
» Median DoR: nedosazen (medidn follow upu 44 mésict)*

» Medidn OS: nedosazen (pfi mediénu follow upu 65,6 mésice)* e e

* Posouzeno Nezévislou revizni komisi, vysledky ORR, DoR a OS zobrazené v tplném analytickém souboru (n=80). Po 1 pfedchozi linii [€Cby.
Velikost populace (n=40) pro kazdou z druhé a tieti/vyssi linie. Dalsi informace v SmPC MINJUVI pro pfislusné vysledky v kohorté podle zéméru lé¢by.!

MINJUVI® and the “triangle” design are (registered) trademarks of Incyte.
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Driving the understanding of DLBCL forward

Zkratky:

DLBCL: difizni velkobuné&ény B lymfom; R/R: relabujici/refrakterni; ORR: celkova mira odpovédi; DoR: trvani odpovédi; OS: celkové pieziti; CR: kompletni remise; SmPC: souhrn Udajll o pfipravku; mAb: monoklonalini protiltka
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Zkracend informace o lécivém pfipravku MINJUVI 200 mg (tafasitamabum)
Tento lécivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili jakakoli podezieni na nezadouci u¢inky. Pfed pfedepsanim pfipravku se seznamte s tiplnym Souhrnem tdaja o pfipravku.

Na&zev pripravku: Minjuvi 200 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: jedna injekéni lahvi¢ka prasku obsahuje tafasitama-
bum 200 mg. Po rekonstituci obsahuje jeden ml roztoku tafasitamabum 40 mg. Pomocnd Idtka se zndmym ucinkem: jedna injekéni lahvicka Minjuvi obsahuje 7,4
mg sodiku. Uplny seznam pomocnych ldtek viz SmPC. Indikace: pfipravek Minjuvi je indikovdn v kombinaci s lenalidomidem ndsledovaném monoterapii Minjuvi
k [é¢bé dospélych pacientu s relabujicim nebo refrakternim difuznim velkobunéénym B-lymfomem (diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), ktefi nejsou zpusobili
pro autologni transplantaci kmenovych bunék (autologous stem cell transplant, ASCT). Davkovani a zplsob podani: pfipravek Minjuvi musi poddvat zdravotnicky
pracovnik se zku$enostmi s Ié¢bou onkologickych pacientl. Doporucend premedikace: 30 minut az 2 hodiny pted infuzi tafasitamabu ma byt podana premedikace
ke snizenirizika reakci souvisejicich s infuzi. Lecba reakci souvisejicich s infuzi: pokud se objevi reakce souvisejici' s infuzi (stupen 2 a vyssi), je tfeba infuzi prerusit
a zahdjit vhodnou Ié¢bu pfiznakd. Pokud se u pacienta vyskytla reakce souvisejici s infuzi stupné 1 az 3, ma byt pfed naslednymi infuzemi tafasitamabu podéna
premedikace. Doporucend dédvka je 12 mg/kg telesné hmotnosti podavand intravendzni infuzi podle nasledujiciho schématu (kazdy cyklus trva 28 dnli): « 1. cyklus:
infuze 1., 4., 8., 15. a 22. den cyklu. - 2. a 3. cyklus: infuze 1., 8., 15. a 22. den kazdého cyklu. « 4. cyklus az do progrese onemocnéni: infuze 1. a 15. den kazdého
cyklu. Kromé toho pacienti maji sami uzivat tobolky lenalidomidu v doporuc¢ené pocatecni ddvce 25 mg denné 1. az 21. den kazdého cyklu. Pocatecni davku a na-
sledné ddvkovani Ize upravit podle souhrnu Udajd o pfipravku (SmPC) pro lenalidomid. Minjuvi v kombinaci s lenalidomidem se podava az dvandct cykl(. Pacienti
maji pokracovat v pfijimani infuzi pfipravku Minjuvi v monoterapii 1. a 15. den kazdého 28denniho cyklu, dokud nedojde k progresi onemocnéni nebo nepfijatelné
toxicité. Podrobné pokyny pro Upravu dévky v pfipadé nezadoucich Gcinkl jsou uvedeny v SmPC pro Minjuvi a pro lenalidomid. Uprava ddvkovani neni nutnd
u starSich pacientd (> 65 let), u pacientd s lehkou nebo stfedné téZzkou poruchou funkce ledvin a lehkou poruchou funkce jater. Nejsou k dispozici zadné udaje
o doporu¢eném davkovani u pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin nebo se stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater. Bezpecnost a tcinnost Minjuvi
u déti do 18 let nebyla stanovena. Kontraindikace: hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou Iatku. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pou-
Ziti: reakce souvisejicr' s infuzi: mohou se vyskytnout reakce souvisejici s infuzi, které jsou hlaseny castéji béhem prvniinfuze. Myelosuprese: 1é¢ba tafasitamabem
mUze zpUsobit zdvaznou a/nebo téZkou myelosupresi, véetné neutropenie, trombocytopenie a anémie. Po celou dobu léCby a pfed podanim kazdého Ié¢ebného
cyklu ma byt sledovan kompletni krevni obraz. Neutropenie: béhem IéCby tafasitamabem byla hldSena neutropenie véetné febrilni neutropenie. Je tfeba zvazit
podavani faktor( stimulujicich kolonie granulocytt (G-CSF). Trombocytopenie: béhem 1é¢by tafasitamabem byla hld$ena trombocytopenie. Je tieba zvazit vysazeni
soubézné podavanych IéCivych pfipravkd, které mohou zvySovat riziko krvaceni. Infekce: béhem |éCby tafasitamabem se u pacientl vyskytly fatéini a zavazné
infekce, véetné oportunnich infekci. U pacientdl s anamnézou opakovanych nebo chronickych infekci mlze byt zvySené riziko infekce, a proto maji byt nélezité sle-
dovani. Progresivni multifokdini leukoencefalopatie: béhem kombinované Iéc¢by s tafasitamabem byla hlasena progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML).
U pacientt je tfeba sledovat nové neurologické symptomy nebo jejich zhorseni, které mohou naznacovat PML. Symptomy PML jsou nespecifické a mohou se lisit
v zavislosti na postizené oblasti mozku. Pokud existuje podezifeni na PML, musi byt okamzZité pozastaveno podavani dalSich davek tafasitamabu. Pokud se PML
potvrdi, musi byt tafasitamab trvale vysazen. Syndrom nddoroveho rozpadu: u pacientd s vysokou nadorovou zatézi a rychle proliferujicim nadorem mdze byt
zvys$ené riziko syndromu nadorového rozpadu. Pacienti maji byt béhem lécby tafasitamabem peclivé monitorovani s ohledem na syndrom nddorového rozpadu.
Imunizace: oc¢kovani zivymi vakcinami se soubézné s Ié¢bou tafasitamabem nedoporucuje. Interakce s jinymi Ié¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce: Nebyly
provedeny z8dné studie interakci. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: LéCba tafasitamabem v kombinaci s lenalidomidem nema byt zahdjena u pacientek, u nichz ne-
bylo vylouc¢eno téhotenstvi. Viz také SmPC pro lenalidomid. Zeny ve fertilnim veéku/antikoncepce u Zen: zeny ve fertilnim véku musi byt pouceny, aby béhem lécby
tafasitamabem a jesté nejméné 3 mésice po podani posledni davky pripravku pouzivaly G¢innou antikoncepci. Kojeni: Zeny musi byt pouceny, aby nekojily béhem
podavani tafasitamabu a nejmeéné 3 mésice po podani posledni davky. Nezadouci ucinky: kompletni vycet a informace o nezddoucich ucincich jsou uvedeny
v piné verzt SmPC. Velmi. caste: |nfekce neutropenie, trombocytopenie, anemie, leukopenie, hypokalemle snlzena chut k jld|u dyspnoe kasel, prUJem zacpa
neutropenle Zvidstni opatieni pro uchovavani: uchovaveJte v chladniéce (2 8°C). Uchovavejte mjekcnl lahvicku v krabicce, aby byI prlpravek chrdnén pred svét-
lem. Podminky uchovavani tohoto pfipravku po jeho rekonstituci a nafedeni jsou uvedeny v SmPC. Doba pouzitelnosti neotevFenYch injekénich lahvicek: 4 roky.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Incyte Biosciences Distribution BV., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Nizozemsko. Registracni ¢islo: EU/1/21/1570/001.
Datum prvni registrace: 26. srpna 2021. Datum revize: 05/2023. URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Vydej lé¢ivého piipravku je vézén na lékafsky predpis s omezenim. Pipravek neni hrazen z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci o pfi-
pravku obdrzite na adrese: Swixx Biopharma s.r.o., Hybernska 1034/5, 110 00 Praha 1, tel.: +420 242 434 222. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uve-
rejnény na webovych strankdch Evropské Iékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu/. Nezddouci U¢inky musi byt hldSeny Statnimu ustavu pro kontrolu
1éCiv http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo firme Swixx Biopharma s.r.o. prostfednictvim e-mailu: medinfo.czech@swixxbiopharma.com Verze 1
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