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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci G¢inky.
Podrobnosti 0 hlaseni nezadoucich uéinku viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Cejemly 600 mg koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injek¢éni lahvicka s 20 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 600 mg sugemalimabu.
Jeden ml koncentratu obsahuje 30 mg sugemalimabu.

Sugemalimab je pIné humanni monoklonalni protilatka (izotyp IgG4) proti ligandu programované
bunééné smrti 1 (PD-L1) produkovand v ovarialnich burikach kiec¢ika ¢inského (CHO) s pouZitim

technologie rekombinantni DNA.

Pomocna latka se zndmym U¢inkem

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 25,8 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Koncentrat pro infuzni roztok.

Ciry az opalizujici, bezbarvy aZ slabé Zluty roztok, v zasadé bez viditelnych &astic, pH 5,3 a2 5,7.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Cejemly je v kombinaci s chemoterapii na bézi platiny indikovan v prvni linii 1é¢by
dospélych s metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) bez senzibilizujicich mutaci
EGFR a bez aberaci genomu ALK, ROS1 nebo RET.

4.2 Déavkovéani a zpisob podani
Lécba musi byt zahajena a vedena pod dohledem 1ékait se zkuSenostmi s pouZitim protinadorovych
1é¢ivych pripravkda.

Davkovani
Pted zahajenim lécby sugemalimabem je tfeba se vyhnout pouziti systémovych kortikosteroidi nebo
imunosupresiv (viz bod 4.5).

Doporucena davka

Pro dlazdicobunécny karcinom

Sugemalimab v davce 1200 mg (u jedinci s té€lesnou hmotnosti 115 kg nebo nizsi) nebo 1500 mg

(u jedincti s télesnou hmotnosti vy$si nez 115 kg) se podava intravendzni infuzi po dobu 60 minut, po
niz nasleduje intraven6zni infuze karboplatiny a paklitaxelu, a to 1. den po dobu az 4 cykla kazdé
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3 tydny. Poteé se po celou dobu trvani 1é¢by kazdé 3 tydny podava sugemalimab v davce 1200 mg
(u jedinct s t€lesnou hmotnosti 115 kg nebo nizsi) nebo 1500 mg (u jedinct s télesnou hmotnosti vys$si

nez 115 Kkg).

Pro nedlazdicobunécny karcinom

Sugemalimab v davce 1200 mg (u jedinct s té€lesnou hmotnosti 115 kg nebo nizsi) nebo 1500 mg

(u jedinct s télesnou hmotnosti vyssi nez 115 kg) se podava intravendzni infuzi po dobu 60 minut, po
niz nésleduje intravenozni infuze karboplatiny a pemetrexedu, a to 1. den po dobu az 4 cykli kazdé

3 tydny. Poté se po celou dobu trvani 1é¢by kazdé 3 tydny podava sugemalimab v davce 1200 mg

(u jedincu s télesnou hmotnosti 115 kg nebo nizs§i) nebo 1500 mg (u jedincti s télesnou hmotnosti vyssi

nez 115 kg) a pemetrexed.

Sugemalimab se podava v kombinaci s chemoterapii. Viz SmPC pro piipravky pouzivané v kombinaci
s ptipravkem Cejemly (viz také bod 5.1).

Doba trvani lécby

Lécba mé pokracovat az do progrese onemocnéni nebo do neptijatelné toxicity.

Modifikace lécby

Dévka sugemalimabu se nema zvySovat ani snizovat. V zavislosti na individualni bezpe¢nosti
a snasenlivosti mize byt nezbytné preruseni nebo ukonceni 1écby. Doporucené modifikace 1é¢by jsou

uvedeny v tabulce 1.

Tabulka 1. Doporué¢ené modifikace 1é¢by pripravkem Cejemly

Nezadouci ucinek

Zavazinost*

Modifikace 1é¢by

Imunitné podminéna pneumonitida

Stupen 2

Prerusit, dokud se nezadouci
ucinek nezmirni na stupen 0—
1.

Stupeni 3 nebo 4 nebo rekurentni
stupen 2

Trvale ukondit.

Imunitné podminéna kolitida

Stupen 2 nebo 3

Prerusit, dokud se nezadouci
ucinek nezmirni na stupen 0—
1.

Stupen 4 nebo rekurentni stupen 3

Trvale ukondit.

Imunitné podminéna nefritida

Zvyseni kreatininu v krvi stupné 2

Prerusit, dokud se nezadouci
ucinek nezmirni na stupen 0—
1.

Zvyseni kreatininu v krvi stupné 3
nebo 4

Trvale ukon¢it.

[Imunitné podminéna pankreatitida

Pankreatitida stupné 2f

Prerusit, dokud se nezadouci
ucinek nezmirni na stupen 0—
1.

Pankreatitida stupné 3 nebo 4

Trvale ukondit.

Imunitné podminéné ocni toxicity

Ocni toxicity stupné 2

Prerusit, dokud se nezadouci
ucinek nezmirni na stupen 0—
1.

Oc¢ni toxicity stupné 3 nebo 4

Trvale ukondit.

Imunitné podminéné endokrinni
poruchy

Symptomaticka hypotyredza stupné 2

nebo 3
Hypertyredza stupné 2 nebo 3

Symptomaticka hypofyzitida stupné 2

nebo 3
Adrenalni insuficience stupné 2

Prerusit, dokud se nezaddouci
ucinek nezmirni na stupen 0—
1.




Nezadouci u¢inek

Zavazinost*

Modifikace 1é¢by

Hyperglykémie stupné 3 souvisejici
s diabetem mellitem 1. typu

Hypotyredza stupné 4
Hypertyreoza stupné 4
Symptomaticka hypofyzitida stupné 4
Adrenalni insuficience stupné 3 nebo 4
Hyperglykémie stupné 4 souvisejici

s diabetem mellitem 1. typu

Trvale ukondit.

Imunitné podminéna hepatitida

Stupeti 2, aspartataminotransferaza
(AST) nebo alaninaminotransferaza
(ALT) vyssi nez 3 az Snasobek horni
hranice norméalnich hodnot (ULN)
nebo celkovy bilirubin (TBIL) vyssi
nez 1,5 az 3nasobek ULN

Prerusit, dokud se neZadouci
ucinek nezmirni na stupeii 0—
1.

Stupeii 3 nebo 4, AST nebo ALT vyssi
nez Snasobek ULN nebo TBIL vyssi
nez 3nasobek ULN

Trvale ukongit.

Imunitné podminéné kozni reakce

Stupeni 3

Podezieni na Stevensiiv-Johnsontv
syndrom (SJS) nebo toxickou
epidermdlni nekrolyzu (TEN)

Prerusit, dokud se nezadouci
ucinek nezmirni na stupeit 0—
1.

Stupen 4
Potvrzeny SJS nebo potvrzend TEN

Trvale ukondit.

Dalsi imunitné podminéné
nezadouci ucinky

Prvni vyskyt jinych imunitné
podminénych nezadoucich ucinkd
stupné 2 nebo stupné 3 v zavislosti na
zavaznosti a typu reakce

Prerusit, dokud se nezadouci
ucinek nezmirni na stupeit 0—
1.

Myokarditida stupné 2, 3 nebo 4
Encefalitida stupné 3 nebo 4
Myozitida stupné 4

Prvni vyskyt jinych imunitné
podminénych nezadoucich ucinkd
stupné 4

Trvale ukoncit.

Rekurentni nezadouci tcinky

Rekurentni stupeni 3 nebo stupen 4
(kromé endokrinnich poruch)

Trvale ukon¢it.

Reakce souvisejici s infuzi

Stupen 2

Je tieba pferusit infuzi,

a pokud reakce souvisejici

s infuzi vymizi nebo se
zmirni na stupeni <1, znovu ji
zahdjit pti 50 % pivodni
rychlosti za peclivého
sledovani.

Stupeni 3 nebo 4

Trvale ukon¢it.

* Stupné toxicity se uréuji v souladu s National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events, verze

4.03 (NCI CTCAE V4.03).

TV piipad& asymptomatické pankreatitidy nebo zvySeni pankreatického enzymu / lipazy se doporucuje pokracovat
v klinickém sledovani, ale dogasné preruseni 1é¢by neni nutné.

Zvlastni populace

Starsi osoby

U pacienti ve véku 65 let a starSich neni nutna zadna modifikace 1écby sugemalimabem (viz bod 5.1).

Porucha funkce ledvin

U pacientt s lehkou nebo stfedné téZkou poruchou funkce ledvin neni nutna Zadna modifikace 1éCby
sugemalimabem (viz bod 5.2). U pacientt s t€Zkou poruchou funkce ledvin nebyl sugemalimab
hodnocen. U pacientt s téZzkou poruchou funkce ledvin musi byt sugemalimab podavan s opatrnosti.




Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou poruchou funkce jater se nedoporucuje zadna modifikace 1é€by sugemalimabem
(viz bod 5.2). U pacientti se stfedné t€Zkou nebo té€Zkou poruchou funkce jater nebyl sugemalimab
hodnocen. U pacientt se stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater musi byt sugemalimab
podavan s opatrnosti.

Pediatricka populace
Bezpecnost a téinnost sugemalimabu u déti ve véku do 18 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné
zadné udaje.

Zpusob podani

Piipravek Cejemly je uréen pouze k intravendznimu podani.

Sugemalimab se po nafedéni podava intraven6zni infuzi po dobu 60 minut.

Sugemalimab se nesmi podavat jako rychla intravendzni injekce ani jako bolus. Informace o 1é¢bé
reakci souvisejicich s infuzi jsou uvedeny v tabulce 1.

Nejprve se podava nafedény roztok sugemalimabu, poté chemoterapie. Chemoterapii 1ze zahajit
30 minut po dokonceni podani sugemalimabu.

Navod k nafedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pred jeho podanim je uveden v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych l1éCivych ptipravki, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Imunitné podminéné nezaddouci ucinky

U pacientt 1éCenych sugemalimabem se vyskytly imunitné podminéné nezadouci ucinky, véetné
zavaznych a fatalnich piipadd. Tyto imunitné podminéné nezadouci ucinky se mohou objevit az po
ukonceni 1é€by. V klinickych studiich byly imunitné podminéné nezddouci G€inky vétSinou
reverzibilni a daly se zvladnout pierusenim 1é¢by sugemalimabem, podanim kortikosteroidi a/nebo
podpiirnou 1é¢bou. Soucasné se mohou vyskytnout imunitn€ podminéné nezadouci uc¢inky postihujici
vice neZ jeden organovy systém.

Pfi podezieni na imunitné podminéné nezadouci G¢inky ma byt provedeno adekvatni vyhodnoceni pro
potvrzeni etiologie nebo vylouceni jinych pfi¢in. Na zaklad¢ zavaznosti nezadouciho U¢inku 1é¢bu
sugemalimabem pieruste nebo trvale ukoncete a zvazte podavani kortikosteroidd. Po zlepSeni na
stupen 1 nebo 0 se ma zah4jit snizovani davky kortikosteroidil a pokra¢ovat v ném po dobu nejméné

1 mésice. Pokud nezadouci u¢inky po snizeni davky kortikosteroidt ziistanou na stupni 1 nebo 0,
znovu zacnéte podavat sugemalimab. Pokud dojde k dalsi epizodé zavazného nezadouciho tc¢inku,
lé¢bu sugemalimabem trvale ukoncete (viz body 4.2 a 4.4).

Imunitné podminéna pneumonitida

U pacientil Iécenych sugemalimabem byla hlasena imunitné podminéna pneumonitida (viz bod 4.8).
U pacientu je tieba sledovat znamky a pfiznaky pneumonitidy. Podezieni na pneumonitidu je tfeba
potvrdit rentgenovym snimkem a vylougit jiné pfi¢iny. V pfipadé pneumonitidy stupné 2 se ma 1é¢ba
sugemalimabem pterusit a ma se podat 1 az 2 mg/kg/den prednisonu nebo ekvivalentniho pfipravku.
Pokud se ptiznaky zlepsi na stupen 0 nebo 1, mé se davka kortikosteroidi postupné snizovat po dobu
nejméné 1 mésice. Pokud ptiznaky po sniZeni davky kortikosteroidtl ziistanou na stupni 0 nebo 1, Ize
znovu zahdjit 1é¢bu sugemalimabem. Lé¢ba sugemalimabem se ma trvale ukoncit v ptipadé tézké



(stupeni 3), zivot ohrozujici (stupefi 4) nebo rekurentni stfedné tézké (stupeti 2) pneumonitidy (viz
bod 4.2) a ma se podat 1 az 2 mg/kg/den methylprednisolonu nebo ekvivalentniho piipravku.

Imunitné podminené kozni reakce

U pacientt [éCenych sugemalimabem byly hlaSeny imunitné podminéné tézké kozni reakce (viz

bod 4.8). Pacienty je tfeba v piipadé podezieni na tézké kozni reakce sledovat a vylougit jiné pficiny.
V ptipadé koznich reakci stupné 3 se ma lécba sugemalimabem pierusit az do zlepSeni na stupen 0
nebo 1 a ma se podat 1 az 2 mg/kg/den prednisonu nebo ekvivalentniho piipravku. V ptipadé koznich
reakci stupné 4 se ma lé¢ba sugemalimabem trvale ukon¢it a maji se podat kortikosteroidy.

U pacientii I1éCenych inhibitory kontrolnich bodti imunitni reakce PD-1/PD-L1 byly hlaseny piipady
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). V ptipadé podezieni
na SJS nebo TEN je tfeba 1é¢bu sugemalimabem pierusit a pacienta je tieba odeslat na specializované
pracovisté K vySetieni a 1é¢b€. Pokud se SIS nebo TEN potvrdi, ma se 1é€ba sugemalimabem trvale
ukoncit (viz bod 4.2).

Opatrnosti je tieba, pokud se zvazuje pouziti sugemalimabu u pacienti, ktefi prodélali tézké nebo
zivot ohrozujici kozni nezadouci ucinky pfi predchozi 1é€be jinymi imunostimula¢nimi
protinadorovymi léky.

Imunitne podminéna kolitida

U pacientt 1éCenych sugemalimabem v monoterapii byla hlaSena imunitné podminéna kolitida (viz
bod 4.8). U pacientt je tfeba sledovat znamky a pfiznaky kolitidy a vylou¢it jiné pfi¢iny. V piipadé
kolitidy stupné 2 se ma lé¢ba sugemalimabem pierusit a ma se podat 1 az 2 mg/kg/den prednisonu
nebo ekvivalentniho pfipravku. V piipad¢ kolitidy stupné 3 se ma 1é¢ba sugemalimabem pierusit a ma
se podat 1 az 2 mg/kg/den methylprednisolonu nebo ekvivalentniho ptipravku. Pokud piiznaky po
snizeni davky kortikosteroidi zistanou na stupni O nebo 1, Ize znovu zahdgjit 1é¢bu sugemalimabem.
Lécba sugemalimabem se ma trvale ukoncit v piipadé Zivot ohrozujici kolitidy (stupeti 4) nebo
rekurentni kolitidy stupné 3 (viz bod 4.2) a ma se podat 1 az 2 mg/kg/den methylprednisolonu nebo
ekvivalentniho ptipravku.

Imunitné podminéna hepatitida

U pacientii IéCenych sugemalimabem byla hlasena imunitné podminéna hepatitida (viz bod 4.8).

U pacienti je tfeba ptred 1é¢bou sugemalimabem a podle klinického stavu i béhem této 1é¢by sledovat
abnormalni jaterni testy. V ptipadé hepatitidy stupné 2 se ma lé¢ba sugemalimabem pierusit a ma se
podat 1 az 2 mg/kg/den prednisonu nebo ekvivalentniho pfipravku. Pokud piiznaky po sniZeni davky
kortikosteroidi zustanou na stupni 0 nebo 1, I1ze znovu zahdjit 1é¢bu sugemalimabem. Lécba
sugemalimabem se mé trvale ukon¢it v pripad¢ tézké hepatitidy (stupen 3) nebo zivot ohrozujici
hepatitidy (stupen 4) (viz bod 4.2) a m& se podat 1 az 2 mg/kg/den methylprednisolonu nebo
ekvivalentniho ptipravku.

Imunitné podminena nefritida

U pacienti 1éCenych sugemalimabem byla hlasena imunitné podminéna nefritida (viz bod 4.8).

U pacientu je tieba pied 1écbou sugemalimabem a pravidelné béhem této 1écby sledovat abnormalni
vysledky testt funkce ledvin a fesit je, jak je doporuceno. V piipadé nefritidy stupné 2 se ma 1éCba
sugemalimabem pterusit a ma se podat 1 az 2 mg/kg/den prednisonu nebo ekvivalentniho pfipravku.
Pokud v ptipadé nefritidy stupné 2 piiznaky po snizeni davky kortikosteroidti zistanou na stupni O
nebo 1, Ize znovu zahdjit 1é¢bu sugemalimabem. Lé¢ba sugemalimabem se ma trvale ukongit

Vv piipadé tézké nefritidy (stupen 3) nebo zivot ohrozujici nefritidy (stupent 4) (viz bod 4.2) a ma se
podat 1 az 2 mg/kg/den methylprednisolonu nebo ekvivalentniho ptipravku.

Imunitné podminené endokrinopatie

U pacientii [éCenych sugemalimabem byly hlaSeny imunitné podminéné endokrinopatie, véetné
hypertyre6zy, hypotyredzy, tyreoiditidy, diabetu mellitu, adrenalni insuficience a hypofyzitidy (viz
bod 4.8).



U pacientt 1é¢enych sugemalimabem byly hlaSeny poruchy stitné zlazy véetné hypertyreozy,
hypotyredzy a tyreoiditidy. Ty se mohou objevit kdykoli béhem 1é¢by; pacienti proto maji byt
sledovani kvili zménam funkce $titné zlazy a klinickym zndmkam a pfiznakiim poruch §titné Zlazy (na
zacatku 1écby, pravidelné béhem lécby a podle indikace na zaklad¢ klinického zhodnocent).

U symptomatické hypotyredzy se ma 1é¢ba sugemalimabem pierusit a dle potieby ma byt zahajena
substitu¢ni 1é¢ba tyroxinem. U symptomatické hypertyredzy se ma 1é¢ba sugemalimabem pierusit

a dle potfeby ma byt zahajena antityreoidalni 1é¢ba. Pokud jsou ptiznaky pod kontrolou a funkce §titné
Zlazy se zlepSuje, 1ze znovu zahgjit 1é¢bu sugemalimabem. Lécba sugemalimabem se ma trvale
ukondit v pfipad¢€ zivot ohrozujici hypotyredzy a hypertyredzy (stupenn 4) (viz bod 4.2).

U pacientt [éCenych sugemalimabem byl hlasen diabetes mellitus 1. typu. U pacienti je téeba sledovat
hyperglykemii a dalsi znamky a pfiznaky diabetu a fesit je inzulinem podle klinického stavu. Pokud se
v souvislosti s diabetem mellitem 1. typu vyskytne hyperglykemie stupné 3, ma se 1é¢ba
sugemalimabem pierusit. Pokud je pii substitu¢ni terapii inzulinem dosazeno metabolické kontroly,
Ize znovu zahgjit 1é¢bu sugemalimabem. Lécba sugemalimabem se ma trvale ukondit v piipadé
diabetu mellitu 1. typu spojeného s Zivot ohrozujici hyperglykémii (stupeni 4) (viz bod 4.2).

U pacientt 1éCenych sugemalimabem byla hlasena adrenalni insuficience. U pacientti 1é¢enych
sugemalimabem byla dale hlaSena hypofyzitida. U pacientl je tfeba sledovat znamky a ptiznaky
adrendlni insuficience nebo hypofyzitidy (v€etné hypopituitarismu) a vyloucit jiné pfi¢iny. V piipadé
adrenalni insuficience stupné 2 nebo hypofyzitidy stupné 2 nebo 3 se ma lécba sugemalimabem
prerusit (viz bod 4.2) a lze ji znovu zahdjit poté, co se priznaky zlepsi na stupeti 0 nebo 1. K 1é¢bé
adrendlni insuficience nebo hypofyzitidy maji byt podany kortikosteroidy a jiné hormonalni
substitu¢ni pfipravky (napf. tyroxin U pacientli s hypofyzitidou) podle klinického stavu. Je tfeba
monitorovat funkce hypofyzy a hladiny hormont, aby byla zajisténa vhodna hormonalni substituce.
V piipadé adrenalni insuficience stupné 3 nebo 4 a v pfipadé hypofyzitidy stupné 4 se ma lé¢ba
sugemalimabem trvale ukongit.

Imunitne podminéna myozitida

U pacientii I1éCenych sugemalimabem byla hlasena imunitné podminéna myozitida s velmi nizkou
frekvenci nebo se zpozdénym nastupem piiznaki (viz bod 4.8). U pacientt je tieba sledovat vyskyt
potencidlni myozitidy a vylougit jiné pticiny. Pokud se u pacienta objevi znamky a pi¥iznaky
myozitidy, je tieba jej peclive sledovat a neprodlené odeslat k odbornému 1ékati k vysetfeni a 16¢bé.
Na zaklad¢ zavaznosti nezadouciho t¢inku 1écbu sugemalimabem pferuste nebo trvale ukoncete (viz
bod 4.2). V piipadé myozitidy stupné 2 se ma podat 1 az 2 mg/kg/den prednisonu nebo ekvivalentniho
ptipravku. V piipadé myozitidy stupné 3 nebo 4 se ma podat 1 az 2 mg/kg/den methylprednisolonu
nebo ekvivalentniho piipravku.

Imunitné podminéna myokarditida

U pacientii IéCenych sugemalimabem byla hlasena imunitné podminéna myokarditida (viz bod 4.8).
Pacienty je tfeba pii podezieni na myokarditidu sledovat a vyloucit jiné pfi¢iny. V pfipadé podezieni
na myokarditidu se ma 1é¢ba sugemalimabem pierusit a ma byt zahdjeno podavani systémovych
kortikosteroidi v davce 1 az 2 mg/kg/den prednisonu nebo ekvivalentniho pfipravku. Je tfeba také
urychlené zajistit konzultaci s kardiologem spolu se zahdjenim diagnostického vySetieni podle
aktualné platnych klinickych postupti. Pokud je diagndza myokarditidy potvrzena, ma se 1écba
sugemalimabem trvale ukoncit, pokud se jednd o myokarditidu stupné 2, 3 nebo 4 (viz bod 4.2).

Imunitné podminénd pankreatitida

U pacientti IéCenych sugemalimabem byla hlagena imunitné podminéna pankreatitida (viz bod 4.8).

U pacientu je tieba peclive sledovat znamky a ptiznaky svédéici o akutni pankreatitidé a zvyseni
amylazy nebo lipazy v séru. V piipadé pankreatitidy stupné 2 se ma 1é¢ba sugemalimabem pierusit

a mé se podat 1 az 2 mg/kg/den prednisonu nebo ekvivalentniho ptipravku. Pokud v pfipadé
pankreatitidy stupné 2 piiznaky po snizeni davky kortikosteroidii ziistanou na stupni O nebo 1, lze
znovu zahdjit 1é¢bu sugemalimabem. Lé¢ba sugemalimabem se ma trvale ukoncit v ptipadé tézké
pankreatitidy (stupen 3) nebo Zivot ohrozujici pankreatitidy (stupen 4) (viz bod 4.2) a ma se podat 1 az
2 mg/kg/den methylprednisolonu nebo ekvivalentniho ptipravku.



Imunitné podminéné ocni toxicity

U pacienti 1é¢enych sugemalimabem byly hlaSeny imunitné podminéné oéni toxicity (viz bod 4.8).

V piipadé o¢nich toxicit stupné 2 se ma 1é¢ba sugemalimabem pierusit a ma se podat 1 az 2 mg/kg/den
prednisonu nebo ekvivalentniho ptipravku. Pokud v pfipad€ ocnich toxicit stupné 2 ptiznaky po
snizeni davky kortikosteroid ziistanou na stupni 0 nebo 1, Ize znovu zahgjit 1é¢bu sugemalimabem.
Lécba sugemalimabem se m4 trvale ukoncit v piipadée té€zkych ocnich toxicit (stupeni 3) nebo zivot
ohrozujicich o¢nich toxicit (stupeii 4) (viz bod 4.2) a ma se podat 1 az 2 mg/kg/den
methylprednisolonu nebo ekvivalentniho ptipravku.

Dalsi imunitné podminéné nezadouct ucinky

U pacientt 1éCenych sugemalimabem byly hlaSeny dalsi imunitné podminéné nezadouci G¢inky,
vcetné imunitné podminénych poruch horniho gastrointestinalniho traktu, imunitn€ podminéné
artritidy, imunitné podminéné pancytopenie/bicytopenie, imunitn¢ podminéné
meningoencefalitidy/encefalitidy, imunitné podminéného Guillainova-Barrého syndromu /
demyelinizace a imunitné podminéné rhabdomyolyzy/myopatie (viz bod 4.8).

Pfi podezieni na imunitné podminéné nezadouci uéinky je tieba pacienty sledovat a provést adekvatni
vyhodnoceni pro potvrzeni etiologie nebo vylouceni jinych pric¢in. Na zaklad¢ zavaznosti nezadouciho
uéinku se ma 1écba sugemalimabem pierusit nebo trvale ukoncit (viz bod 4.2). V piipad¢ imunitné
zprostiedkovanych nezadoucich acinkt stupné 2 se ma podat 1 az 2 mg/kg/den prednisonu nebo
ekvivalentniho ptipravku. V pfipadé nezadoucich t¢inkt stupné 3 nebo 4 se mé podat 1 az

2 mg/kg/den methylprednisolonu nebo ekvivalentniho ptipravku.

Reakce souvisejici s infuzi

U pacientt IéCenych sugemalimabem byly hlaSeny reakce souvisejici s infuzi, véetné anafylaktické
reakce, hyperhidrdzy, pyrexie, zimnice, erytému a vyrazky (viz bod 4.8). U pacientt je tieba peclivé
sledovat klinické zndmky a piiznaky reakci souvisejicich s infuzi a fesit je dle doporuc¢eni v bodé 4.2.

Pacienti vylouceni z klinickych studii

Z klinické studie byli vylouceni pacienti s nasledujicimi stavy: aktivni autoimunitni onemocnénti;
imunosupresivni 1é¢ba; podani zivé virové vakciny v prib&hu 28 dnii od zahajeni 1é¢by; infekce HIV,
hepatitida B nebo hepatitida C; intersticialni plicni onemocnéni nebo idiopaticka plicni fibroza

VvV anamneze.

Sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 51,6 mg sodiku v davce 1200 mg a 64,5 mg sodiku v davce 1500 mg,
coz odpovida 2,58 % a 3,23 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle
WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Karta pacienta
Vsichni 1ékati podavajici sugemalimab se musi seznamit s informacemi pro 1ékaie a pokyny pro 1é¢bu.

Lékat musi s pacientem prodiskutovat rizika 1é¢by sugemalimabem. Pacient obdrzi kartu pacienta
a lékaf ho pouci, aby ji nosil neustale u sebe.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Se sugemalimabem nebyly provedeny zadné formalni farmakokinetické studie interakci. Vzhledem
Kk tomu, Ze sugemalimab je odstraiovan z ob&hu prostiednictvim katabolismu, neoc¢ekavaji se zadné
metabolické interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Pred zahajenim 1é€by sugemalimabem je tfeba se vyhnout pouziti systémovych kortikosteroidi nebo
imunosupresiv, a to z divodu jejich mozného naruseni farmakodynamické aktivity a G¢innosti
sugemalimabu. Systémové kortikosteroidy nebo jina imunosupresiva lze vSak pouZit po zahajeni 1écby
sugemalimabem k 1é¢b& imunitné podminénych nezadoucich G¢inku (viz bod 4.4).



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku / antikoncepce u Zen

Zenam ve fertilnim véku je tfeba doporuéit, aby se b&hem 1é¢by sugemalimabem vyvarovaly
t&hotenstvi. Zeny ve fertilnim véku musi b&hem 16¢by sugemalimabem a jesté alespoi 4 mésice po
podani posledni davky sugemalimabu pouZzivat t¢innou antikoncepci (viz dale a bod 5.3).

Téhotenstvi

Udaje 0 podavani sugemalimabu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni a vyvojové
toxicity na zvifatech nebyly se sugemalimabem provedeny. U mys$ich modelii bfezosti se v§ak
prokazalo, ze inhibice signalizace PD-L1 muize narusovat toleranci plodu a zvySovat riziko jeho ztraty
(viz bod 5.3).

Podavani sugemalimabu se v téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci,
nedoporucuje.

Kojeni

Neni zndmo, zda se sugemalimab vylucuje do lidského matetského mléka. Protoze je znamo, Ze se
protilatky mohou vylucovat do lidského matetského mléka, riziko pro kojené novorozence/déti nelze
vylouc¢it. Na zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospe€snosti 1éCby sugemalimabem pro
matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit podavani sugemalimabu.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o moznych u¢incich sugemalimabu na fertilitu. Udaje ze
studii na zvitatech neodhalily vyrazné u¢inky na sam¢i a samici reprodukéni organy (viz bod 5.3).

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Sugemalimab ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U nékterych pacientd byla po
podani sugemalimabu hlasena tnava (viz bod 4.8). Pacienttim, ktefi pocit'uji inavu, je tfeba doporudit,
aby nefidili a neobsluhovali stroje, dokud ptiznaky neodezni.

4.8 Nezadouci ulinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Bezpecnost sugemalimabu v kombinaci s chemoterapii byla hodnocena v klinickych studiich
S riznymi typy nadorti u 435 pacientt, kterym byla kazdé 3 tydny podavana davka 1200 mg.

Incidence nezadoucich ucinkt u této populace pacientli byla 95,6 %. NejcastéjSimi nezadoucimi
u¢inky (> 10 %) byly anémie (77,5 %), zvySena aspartataminotransferaza (34,0 %), zvySena
alaninaminotransferaza (32,0 %), vyrazka (26,2 %), hyperlipidemie (21,6 %), hyperglykémie

(18,4 %), hyponatremie (16,8 %), hypokalemie (15,6 %), proteinurie (14,0 %), bolest bficha (13,8 %),
Unava (13,3 %), artralgie (12,2 %), hypestezie (11,5 %), hypotyre6za (10,3 %) a hypokalcemie

(10,1 %).

Incidence nezadoucich ucinkt stupné > 3 u téchto pacientti byla 33,1 %. Nejcastej$imi nezadoucimi
ucinky stupné > 3 (> 1 %) byly anémie (17,5 %), hyponatremie (4,4 %), hypokalemie (3,0 %),
hyperlipidemie (2,3 %), zvysena amylaza (2,1 %), abnormalni jaterni funkce (1,8 %), hyperglykemie
(1,6 %), tnava (1,4 %), vyrazka (1,4 %), zvySena alkalicka fosfataza v krvi (1,1 %) a pneumonitida
(1,1 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich i¢inkti

V tabulce 2 jsou uvedeny nezadouci G¢inky 1éku pozorované v klinickych studiich sugemalimabu

v kombinaci s chemoterapii nebo sugemalimabu v monoterapii. Tyto nezadouci u¢inky jsou sefazené
podle tfid organovych systému a podle frekvence. Frekvence jsou definovany jako: velmi ¢asté

(= 1/10); ¢asté (= 1/100 az < 1/10); méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1
000) a velmi vzacné (< 1/10 000). V ramci kazdé skupiny frekvenci jsou neZadouci u¢inky uvedeny
v poradi podle klesajici frekvence.




Tabulka 2. Nezadouci Géinky

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi Casté

anémie

M¢éné Casté

hemolyticka anémie*, imunitné podmin&na pancytopenie/bicytopenie”

Poruchy imunitniho systému

Méné Casté

anafylakticka reakce, vaskulitida s pozitivnimi protilatkami proti
cytoplazmé neutrofilt*

Poranéni, otravy a procedurdlni komplikace

Casté

| reakce souvisejici s infuzi

Endokrinni poruchy

Velmi Casté hypotyredza
Casté hypertyre6za
Mén¢ casté imunitné podminéna hypofyzitida®, adrenalni insuficience, imunitng

zprostiedkovana tyreoiditida

Poruchy metabolismu a vyzivy

Velmi Casté

hyperlipidemie?, hyperglykemie®, hyponatremie, hypokalemie,
hypokalcemie®

Casté

hyperurikemie®, hypochloremie®, hypomagnezemie, diabetes mellitus

M¢éné Casté

dyslipidemie

Poruchy nervového systému

Velmi Casté

hypestezie’

Casté

periferni neuropatie

M¢éneé cCasté

imunitné podminéna encefalitida, imunitné podminény Guillaintv-
Barrého syndrom / demyelinizace”

Srdecni poruchy

Casté

tachykardie?

M¢éné cCasté

imunitné zprostfedkovana myokarditida

Poruchy oka

Casté

| konjunktivitida, suché oko

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté

| pneumonitida”

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté

bolest bricha'

Casté

stomatitidal, sucho v Ustech

Mén¢ Casté

pankreatitida, proktitida, kolitida*

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Casté

| abnormalni jaterni funkce, hepatitida*

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Velmi Casté

vyrazka'

Casté

kozni hypopigmentace™

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi Casté

artralgie

Casté

myalgie, kostni bolest

Méneé Casté

myozitida*, imunitné zprostiedkovana artritida

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi Casté

proteinurie”

Casté

nefritida®

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi Casté | Gnava
Cévni poruchy
Casté | hypertenze

10




Vyseti‘eni

Velmi Casté zvysena aspartataminotransferaza, zvySena alaninaminotransferaza

Casté zvyseny kreatinin v krvi, zvySena alkalické fosfatdza v krvi, zvySena
amylaza, zvySeny bilirubin v Krvi", zvyseny tyreostimula¢ni hormon
Vv Krvi, snizeny tyreostimulaéni hormon v krvi, zvyseny tyroxin9,
zvysSené aminotransferazy, zvysena kreatinfosfokinaza MB v Krvi,
snizeny volny tyroxin, zvySeny volny trijodtyronin, zvysena lipaza

Méné Casté zvySeny troponin T, snizeny kortizol

#0dhad frekvence je zaloZen na incidenci v klinické studii sugemalimabu v monoterapii.

*Seskupené terminy, které odkazuji na tfidu imunitn€ podminénych nezadoucich u¢inki. V klinickych

studiich sugemalimabu v kombinaci s chemoterapii byla pozorovana pouze myelosuprese, sniZeni

kortikotropinu v krvi a neuritida pod terminy imunitn& podminé&na pancytopenie/bicytopenie, hypofyzitida

a Guillainav-Barrého syndrom / demyelinizace.

Nasledujici terminy oznaéuji skupinu souvisejicich pfihod, které popisuji zdravotni stav, a nikoli jednu

prihodu:

a.  Hyperlipidemie (hyperlipidemie, hypercholesterolemie, hypertriacylglycerolemie, zvysené

triacylglyceroly v krvi)

Hyperglykemie (hyperglykemie, zvysena glykemie)

Hypokalcemie (hypokalcemie, snizena hladina kalcia v krvi)

Hyperurikemie (hyperurikemie, zvysena hladina kyseliny moc¢oveé v krvi)

Hypochloremie (hypochloremie, snizend hladina chloridi v krvi)

Hypestezie (hypestezie, anestezie)

Tachykardie (tachykardie, sinusova tachykardie, supraventrikularni tachykardie, sifiova tachykardie,

fibrilace sini, fibrilace komor)

h.  Pneumonitida (pneumonitida, imunitné zprostfedkované plicni onemocnéni, intersticialni plicni
onemocnéni)

i. Bolest bticha (bolest bticha, bfisni diskomfort, bti$ni distenze, bolest horni poloviny bficha)

j.  Stomatitida (stomatitida, ulcerace Ust)

k.  Hepatitida (hepatitida, imunitné zprostiedkovana porucha jater, imunitné zprostiedkovana hepatitida,

polékové poskozeni jater, selhani jater)

Vyrazka (vyrazka, makulopapuldzni vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida, akneiformni

dermatitida, erytematdzni vyrazka, svédiva vyrazka, koptivka, pruritus, imunitné zprostfedkovana

dermatitida)

Kozni hypopigmentace (kozni hypopigmentace, kozni depigmentace, leukoderma)

Proteinurie (proteinurie, pfitomna bilkovina v mo¢i)

Nefritida (nefritida, porucha funkce ledvin, selhani ledvin, akutni poskozeni ledvin)

Zvyseny bilirubin v krvi (zvy$eny nekonjugovany bilirubin v Krvi, zvySeny konjugovany bilirubin

v Krvi)

g. Zvyseny tyroxin (zvySeny tyroxin, zvy$eny volny tyroxin)

Q@ hoo0CT
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Popis vybranych nezaddoucich i¢inka

Udaje o nasledujicich imunitné podminénych nezadoucich w¢incich jsou zalozeny na informacich
0 435 pacientech 1é¢enych sugemalimabem v kombinaci s chemoterapii v Klinickych studiich. Pokyny
pro 1écbu téchto nezadoucich u€inkl jsou popsany v bode 4.4.

Imunitné podminéné nezadouci ucinky

Imunitné podminéna hypotyredza

Imunitné podminéna hypotyredza byla hlaSena u 14,3 % pacientti [éCenych sugemalimabem

v kombinaci s chemoterapii. Vétsina piihod byla stupné zavaznosti 1 nebo 2 a tyto prihody byly
hlaseny u 9,2 %, resp. 4,8 % pacientt. Hypotyredza stupné 3 byla hlasena u 0,2 % pacientti. Nebyla
hlasena zadna tézka hypotyreoza. Ptihody, které vedly k pferuSeni a ukonceni 1é€by, byly hlaseny

u 0,9 %, resp. 0,2 % pacientti. Median doby do néstupu byl 112 dni (rozmezi: 16-607 dni) a median
doby trvani byl 83 dni (rozmezi: 1* az 857" dni).

Imunitné podminena hypertyreoza

Imunitné podminéna hypertyredza byla hlaSena u 9,4 % pacientl 1é¢enych sugemalimabem
v kombinaci s chemoterapii. V8echny piihody byly stupné zavaznosti 1 a 2 a byly hlaseny u 8,7 %,
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resp. 0,7 % pacientli. Nevyskytly se zadné tézké piihody ani ptihody, které vedly k pferuseni nebo
ukonceni 1é¢by. Median doby do nastupu byl 91 dni (rozmezi: 20-620 dni) a median doby trvani byl
44 dni (rozmezi: 10 az 484" dni).

Imunitné podminena tyreoiditida

Imunitné podminéna tyreoiditida byla hlasena u 0,5 % pacientti 1é¢enych sugemalimabem v kombinaci
s chemoterapii. VSechny piihody byly stupné zavaznosti 1. Nevyskytly se zadné tézké ptihody ani
ptihody, které vedly k pteruseni nebo ukonceni 1é¢by. Median doby do nastupu byl 136 dni (rozmezi:
105-167 dni) a median doby trvani nebyl dosazen (rozmezi: 736" az 835" dni).

Diabetes mellitus

Imunitné podminény diabetes mellitus byl hlasen u 2,8 % pacientti 1éCenych sugemalimabem

v kombinaci s chemoterapii. Vétsina piihod byla stupné zavaznosti 1 a tyto ptihody byly hlaseny

u 2,3 % pacientt. Pfihody stupné zavaznosti 2 a 3 byly hlaseny u 0,2 % pacientli. Nevyskytly se zadné
tézké ptihody ani ptihody, které vedly k pteruseni nebo ukonceni 1é¢by. Median doby do nastupu byl
154 dni (rozmezi: 43-635 dni) a median doby trvani byl 41 dni (rozmezi: 2 az 307" dni).

Imunitné podminena hypofyzitida

Imunitn€ podminéna hypofyzitida byla hlaSena u 0,9 % pacientd lécenych sugemalimabem

v kombinaci s chemoterapii. V8echny pfihody byly stupné zavaznosti 1. Nevyskytly se zadné tézké
ptihody ani ptihody vedouci k preruseni nebo ukonéeni 1é¢by. Median doby do nastupu byl 240,5 dne
(rozmezi: 112-754 dni) a median doby trvani nebyl dosazen (rozmezi: 13" az 478" dni).

Imunitne podminéna adrenalni insuficience

Imunitné podminéna adrenalni insuficience byla hlaSena u 0,2 % pacientd 1é€enych sugemalimabem
v kombinaci s chemoterapii. Tato pfihoda se vyskytla pouze u jednoho pacienta, byla stupné
zavaznosti 1 a nevedla k pteruseni ani ukonceni 1é¢by.

Imunitné podminéné nezadoucit kozni reakce

Imunitné podminéné nezadouci kozni reakce (kromé tézkych) byly hlaseny u 10,6 % pacientt
lé¢enych sugemalimabem v kombinaci s chemoterapii. VSechny ptihody byly stupné zavaznosti 1 a 2
a byly hlaSeny u 7,1 %, resp. 3,4 % pacientli. Imunitné podminéné nezadouci kozni reakce (kromée
tézkych), které vedly k preruseni 1écby, byly hlaseny u 0,9 % pacientli. Nevyskytly se zadné tézké
ptihody ani ptihody vedouci k ukonéeni 1é¢by. Median doby do nastupu byl 158 dni (rozmezi: 3—
990 dni) a median doby trvani byl 31 dni (rozmezi: 1 az 950* dni).

rrrrrr

sugemalimabem v kombinaci s chemoterapii. Tézké piihody byly hlaSeny u 0,5 % pacientd, ptihody
vedouci k pteruseni 1é¢by byly hlaseny u 0,9 % pacienti a piihody vedouci k ukonéeni 1é¢by byly
hlaseny u 0,5 % pacientti. Median doby do nastupu byl 312 dni (rozmezi: 19-738 dni) a median doby
trvani byl 95 dni (rozmezi: 12 az 522* dni).

Imunitné podminéna hepatitida

Imunitné podminéna hepatitida byla hlasena u 9,7 % pacientt 1é¢enych sugemalimabem v kombinaci
s chemoterapii. Piihody stupné zavaznosti 1, 2, 3 a 4 byly hlaseny u 5,7 %, 1,4 %, 2,3 %, resp. 0,2 %
pacientd. Tézké ptihody byly hlaseny u 2,5 % pacientti. Pfihody vedouci k preruseni a ukonceni 1écby
byly hlaSeny u 2,3 %, resp. 1,6 % pacientii. Median doby do nastupu byl 53 dni (rozmezi: 1-717 dni)
a median doby trvani byl 25 dni (rozmezi: 2 az 777* dni).

Imunitné podminéna pankreatitida

Imunitn€ podminéna pankreatitida byla hlasena u 3,4 % pacienti 1é¢enych sugemalimabem

v kombinaci s chemoterapii. Ptihody stupné zavaznosti 1, 2, 3 a 4 byly hlaseny u 1,6 %, 0,7 %, 0,9 %,
resp. 0,2 % pacientt. Tézké piihody byly hlaSeny u 0,2 % pacientl. P¥ihody vedouci k pferuseni 1é¢by
byly hlaSeny u 0,5 % pacientii. Nebyly hlaSeny Zadné piihody vedouci k ukonceni 1é¢by. Median doby
do néstupu byl 42 dni (rozmezi: 20-629 dni) a median doby trvani byl 53 dni (rozmezi: 2 az 958" dni).

12



Imunitné podminéna pneumonitida

Imunitné podminéna pneumonitida byla hlasena u 3,0 % pacientt 1é¢enych sugemalimabem

v kombinaci s chemoterapii. Pfihody stupné zavaznosti 1, 2, 3 a 5 byly hlaseny u 0,2 %, 1,6 %, 0,9 %,
resp. 0,2 % pacientl. Tézké ptihody byly hlaSeny u 2,1 % pacientii. Ptihody, které vedly k pferuseni
a ukonceni 1é¢by, byly hlaseny u 1,1 %, resp. 1,8 % pacientti. Median doby do nastupu byl 165 dni
(rozmezi: 6-903 dni) a median doby trvani byl 229 dni (rozmezi: 18 az 558" dni).

Imunitné podminena myozitida

Imunitné podminéna myozitida byla hlasena u 2,5 % pacienti 1éCenych sugemalimabem v kombinaci
s chemoterapii. VSechny piihody byly stupné zavaznosti 1 a 2 a byly hlaseny u 0,9 %, resp. 1,6 %
pacientl. Piihody vedouci k preruseni 1éCby byly hlaseny u 0,2 % pacientli. Nevyskytly se zadné tézké
ptihody ani ptihody, které vedly k ukoncéeni 1é¢by. Median doby do nastupu byl 135 dni (rozmezi: 3—
649 dni) a median doby trvani byl 42 dni (rozmezi: 2 az 655" dni).

Imunitné podminénd kolitida

Imunitné podminéna kolitida byla hlasena u 2,5 % pacientd 1é¢enych sugemalimabem v kombinaci
s chemoterapii. VSechny piihody byly stupné zavaznosti 1 a 2 a byly hlaseny u 1,1 %, resp. 1,4 %
pacientd. Piihody vedouci k pferuSeni 1écby byly hladSeny u 0,2 % pacientt. Nebyly hlaseny zadné
tézké ptihody ani ptihody vedouci k ukonceni 1é¢by. Median doby do nastupu byl 103 dni (rozmezi:
1-682 dni) a median doby trvani byl 9 dni (rozmezi: 2 az 445" dni).

Imunitné podminénda myokarditida

Imunitné podminéna myokarditida byla hlasena u 2,1 % pacientt léCenych sugemalimabem

v kombinaci s chemoterapii. V8echny piihody byly stupné zavaznosti 1 a 2 a byly hlaseny u 1,1 %,
resp. 0,9 % pacientl. Tézké ptihody byly hlaSeny u 0,7 % pacientt. Pfihody vedouci k pferuseni

a ukonceni 1é¢by byly hlaseny u 1,1 %, resp. 0,2 % pacientii. Median doby do nastupu byl 221 dni
(rozmezi: 41-442 dni) a median doby trvani byl 23 dni (rozmezi: 1 az 429" dni).

Imunitné podmineéna nefritida

Imunitné€ podminéna nefritida (véetné renalniho selhani) byla hlasena u 1,8 % pacientt 1éCenych
sugemalimabem v kombinaci s chemoterapii. P¥ihody stupné zavaznosti 1, 2 a 3 byly hlaseny u 0,9 %,
0,2 %, resp. 0,7 % pacientl. Tézké ptihody byly hlaseny u 0,9 % pacientt. Pfihody vedouci

K pteruseni a ukonceni 1é¢by byly hlaseny u 0,5, % resp. 0,2 % pacientii. Median doby do nastupu byl
227,5 dni (rozmezi: 26-539 dni) a median doby trvani byl 51,5 dni (rozmezi: 5 az 543* dni).

Imunitné podminené ocni toxicity

Imunitné podminéné oc¢ni toxicity byly hlaseny u 1,4 % pacientt 1écenych sugemalimabem

v kombinaci s chemoterapii. VSechny piihody byly stupné zavaznosti 1 a 2 a byly hlaseny u 0,7 %,
resp. 0,7 % pacientli. Nebyly hlaSeny zadné tézké ptihody. Piithody vedouci k pferuSeni a ukonceni
1é¢by byly hlaseny u 0,5 %, resp. 0,2 % pacientt. Median doby do nastupu byl 235,5 dne (rozmezi:
137-482 dni) a median doby trvani byl 9,5 dne (rozmezi: 1 az 181 dni).

Imunitné podminené poruchy horniho gastrointestinalniho traktu

Imunitn€ podminéna porucha horniho gastrointestinalniho traktu byla hlasena u 0,9 % pacienti
lé¢enych sugemalimabem v kombinaci s chemoterapii. Ptihody stupné zavaznosti 1, 2 a 3 byly hlaseny
u0,5%, 0,2 %, resp. 0,2 % pacientii. Tézké ptihody byly hlaseny u 0,2 % pacientli. Nebyly hlaseny
7adné ptihody vedouci k pieruseni nebo ukonéeni 1é¢by. Median doby do nastupu byl 146 dni
(rozmezi: 82-204 dni) a median doby trvani byl 385 dni (rozmezi: 42 az 710 dni).

Imunitne podminéna artritida

Imunitné podminéna artritida byla hlaSena u 0,9 % pacientd 1é¢enych sugemalimabem v kombinaci
s chemoterapii. VSechny piihody byly stupné zavaznosti 1 a 2 a byly hlaseny u 0,2 %, resp. 0,7 %
pacientd. Nebyly hlaSeny zadné tézké prihody. Pfihody vedouci k pferuseni 1écby byly hlaseny

u 0,5 % pacientd. Nebyly hlaSeny zadné ptihody vedouci k ukonceni 1é¢by. Median doby do nastupu
byl 173,5 dne (rozmezi: 96-257 dni) a median doby trvani byl 98 dni (rozmezi: 50 az 958" dni).
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Imunitné podminénd pancytopenie/bicytopenie

Imunitné podminéna pancytopenie/bicytopenie byla hlasena u 0,2 % pacientii 1é¢enych
sugemalimabem v kombinaci s chemoterapii. Tato ptihoda se vyskytla pouze u jednoho pacienta, byla
stupné zavaznosti 4 a tézka a nevedla k pferuseni ani ukonceni 1é¢by.

Imunitné podminena meningoencefalitida/encefalitida

Imunitné podminéna meningoencefalitida/encefalitida byla hlasena u 0,2 % pacientt 1éCenych
sugemalimabem v kombinaci s chemoterapii. Tato piihoda se vyskytla pouze u jednoho pacienta, byla
stupné zavaznosti 2 a vedla k ukonéeni 1é¢by.

Imunitné podminény Guillainiiv-Barrého syndrom / demyelinizace

Imunitné podminény Guillain-Barreho syndrom / demyelinizace byla hlaSena u 0,2 % pacientt
1é¢enych sugemalimabem v kombinaci s chemoterapii. Tato pfihoda se vyskytla pouze u jednoho
pacienta, byla stupné zavaznosti 2 a téZka a nevedla k pteruseni ani ukoncéeni 1é¢by.

Imunitné podminend rabdomyolyza/myopatie

Imunitné podminéna rabdomyolyza/myopatie byla hlaSena u 0,2 % pacientl 1é¢enych sugemalimabem
v kombinaci s chemoterapii. Tato piihoda se vyskytla pouze u jednoho pacienta, byla stupné
zavaznosti 2 a vedla k pteruseni 1écby.

Reakce souvisejici s infuzi

Nezadouci reakce souvisejici s infuzi byly hlaSeny u 4,4 % pacientii 1éGenych sugemalimabem

v kombinaci s chemoterapii. Hla§enymi ptihodami byly reakce souvisejici s infuzi (0,9 %),
anafylakticka reakce (0,7 %), hyperhidréza (0,5 %), pyrexie (0,5 %), erytém, vyrazka
makulopapulézni vyrazka, kozni depigmentace, kozni porucha, kozni otok, tfesavka, periferni edém,
citlivost, nauzea, zadrzeni dechu, resp. podrazdéni v hrdle (u kazdého 0,2 %).

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezfeni na nezadouci G€inky prosttednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich nebyly hldSeny zadné piipady piedavkovani sugemalimabem. V ptipade
predavkovani musi byt pacienti peclivé monitorovani s ohledem na znamky nebo piiznaky
nezadoucich u¢inkd a musi se okamzité zah4jit vhodna symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Cytostatika, monoklonalni protilatky a konjugaty protilatka-1éc¢ivo,

inhibitory PD-1/PD-L1 (protein 1 programované bunééné smrti / ligand proteinu 1), ATC kod:
LO1FF11.
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Mechanismus t¢inku

Sugemalimab je pIné¢ humanni monoklonalni protilatka tfidy imunoglobulinu G4. Ta se specificky
vaze na ligand programované bunééné smrti 1 (PD-L1) a blokuje jeho interakci s receptorem PD-1.
PD-L1, exprimovany nadorovymi bufikami a imunitnimi buitkami infiltrujicimi nadory, miZze pfispet
K inhibici protinadorové imunitni odpovédi. Vazba ligandu PD-L1 na receptory PD-1 a CD80 (B7.1),
ptitomné na T-lymfocytech a antigen prezentujicich bunkach, potlacuje cytotoxickou aktivitu
T-lymfocytt, proliferaci T-lymfocyti a sekreci cytokint. Blokada interakci PD-L1/PD-1

a PD-L1/CD80 vede k potlaceni inhibice imunitni odpovédi, aniz by doslo k indukci buné¢né
cytotoxicity zavislé na protilatkach (ADCC).

Klinicka ucinnost a bezpecnost

Ucinnost a bezpe¢nost sugemalimabu v kombinaci s chemoterapii na bazi platiny pro 1é¢bu dospélych
ve veéku > 18 let s histologicky nebo cytologicky potvrzenym metastazujicim (stadium 1V)
dlazdicobunéénym nebo nedlazdicobunéénym nemalobunécnym karcinomem plic (NSCLC) bez
senzibilizujicich mutaci EGFR, fazi ALK a translokaci ROS1 nebo RET byla hodnocena

v randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii faze 3 (GEMSTONE-302). Kromé&
testovani ptitomnosti mutaci EGFR u ucastnikl s nedlazdicobunéénym NSCLC nebylo testovani
genomovych nadorovych aberaci / fidicich (driver) nadorovych mutaci pro zatazeni do studie povinné.
Ucastnici museli poskytnout vzorky nadorové tkané fixované ve formalinu pro test PD-L1. Exprese
PD-L1 byla testovana v centralni laboratofi imunohistochemickou metodou za pouziti testu Ventana
PD-L1 (SP263) v ptistroji BenchMark Autostainer (Roche Tissue Diagnostics, Oro Valley, AZ, USA)
podle pokynii vyrobee. Ugastnici byli vylougeni, pokud méli v anamnéze autoimunitni onemocnéni,
pokud jim byl béhem 2 tydni pfed randomizaci podavan systémovy imunosupresivni 1é¢ivy ptipravek,
a pokud méli aktivni nebo nelécené metastazy v CNS.

Primarnim cilovym parametrem studie bylo pieziti bez progrese (PFS), které bylo hodnoceno
zkousejicim podle kritérii RECIST v1.1. Sekundarnimi cilovymi parametry byly celkové preziti (OS),
PFS u ucastnika s expresi PD-L1 > 1 % (na zakladé hodnoceni zkousejicich podle RECIST v1.1), mira
objektivni odpovédi (ORR) hodnocena zkousejicimi podle kritérii RECIST v1.1 a doba trvani
odpovédi (DoR). Chyba typu I byla ovéfovana metodou sekvencniho testovani v tomto poradi: PFS,
OS, PFS u ucastnikt s expresi PD-L1 > 1 % a ORR.

Celkem 479 G¢astnikt bylo randomizovano (2:1) do nasledujicich skupin:

. v piipadé dlazdicobunééného NSCLC: sugemalimab 1200 mg s karboplatinou
AUC =5 mg/ml/min a paklitaxelem 175 mg/m? poddvanymi intravendzné jednou za 3 tydny po
dobu az 4 cyklu, s naslednym podavanim sugemalimabu 1200 mg kazdé 3 tydny

. v piipadé nedlazdicobunétného NSCLC: sugemalimab 1200 mg s karboplatinou
AUC =5 mg/ml/min a pemetrexedem 500 mg/m? podavanymi intravendzné jednou za 3 tydny
po dobu az 4 cykld, s naslednym podavanim sugemalimabu 1200 mg a pemetrexedu 500 mg/m?
kazdé 3 tydny

nebo

o placebo plus stejny rezim chemoterapie na bazi platiny pro dlazdicobunéény
i nedlazdicobuné&ény NSCLC jako skupina, ktera dostavala sugemalimab, po dobu az 4 cyklu;
nasledné placebo v ptipadé dlazdicobunééného NSCLC nebo placebo plus pemetrexed
v ptipadé nedlazdicobunécného NSCLC.

Maximalni doba trvani 1é¢by sugemalimabem nebo placebem byla 35 cyklid (ptiblizné 2 roky) nebo do
progrese onemocnéni, nepiijatelné toxicity, odvolani informovaného souhlasu, umrti nebo jinych
divodi definovanych v protokolu.

Ucastnici, ktefi dostavali placebo a chemoterapii a u nichz dolo k radiografické progresi onemocnéni
potvrzené zkousSejicim, mohli piejit na monoterapii sugemalimabem.

Béhem prvniho roku 1é¢by se provadéla zobrazovaci vySetfeni, a to v 6. a 12. tydnu po prvni davce

a poté kazdych 9 tydnt; po 1 roce se zobrazovaci vySetfeni provadéla kazdych 12 tydnt az do
progrese onemocnéni, ztraty kontaktu s pacientem, imrti nebo ukonceni studie, podle toho, co nastalo
diive.
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VSichni pacienti byli Asijci s NSCLC v klinickém stadiu IV; median véku byl 63,0 let; 80,0 %
pacientd byli muzi; 73,3 % pacientl byli diivéjsi nebo stavajici kuraci; 38,8 % pacientl bylo ve véku
> 65 let; 40,1 % pacientii mélo dlazdicobunéény NSCLC; 59,9 % pacienti mélo nedlazdicobunéény
NSCLC; 60,8 % pacientii vykazovalo expresi PD-L1 > 1 % nadoru; 11,9 % pacienti mélo ve
vychozim stavu metastazy v jatrech; 14,0 % pacientti mélo ve vychozim stavu metastazy v mozku;
82,5 % pacientt mélo vykonnostni stav podle ECOG 1.

Median doby trvani 1é¢by byl 10 cykli (rozmezi 1 az 49) s medianem doby trvani 7,15 mésice
u sugemalimabu oproti 6 cykltim (rozmezi 1 az 44) s medidnem doby trvani 4,6 mésice u placeba.
Vysledky ucinnosti ve studiit GEMSTONE-302 jsou shrnuty v tabulce 3, na obrazku 1 a na obrazku 2.

Tabulka 3. Vysledky u¢innosti ve studii GEMSTONE-302

Sugemalimab v kombinaci Placebo
s chemoterapii na bazi v kombinaci
platiny s chemoterapii
Cilové parametry ucinnosti (n =320) (n = 159)
Pieziti bez progrese (PFS)*
Pocet (%) Gcastniki s piihodou 223 (69,7 %) 135 (84,9 %)
Median v mésicich (95% CI) 9,0(7,4;10,8) 49 (4,8;5,1)
Pomér rizik (95% CI)f 0,48 (0,39; 0,60)
p-hodnota’ < 0,0001
Celkové pieziti (OS)
Pocet (%) Gcastniki s piihodou 156 (48,8 %) 97 (61,0 %)
Median v mésicich (95% CI)" 25,4 (20,1; NR) 16,9 (12,8; 20,7)
Pomér rizik (95% CI)f 0,65 (0,50; 0,84)
p-hodnota’ 0,0008
Mira objektivni odpoveédi*
ORR n (%) 203 (63,4 %) 64 (40,3 %)
(95% CI) (57,9; 68,7) (32,6; 48,3)
p-hodnota® < 0,0001

ClI = Interval spolehlivosti, ORR= Mira objektivni odpoveédi

* Dle hodnoceni zkousejiciho

T Pomér rizik (HR) je zalozen na stratifikovaném Coxové modelu. p-hodnota je zaloZena na stratifikovaném log-rank testu.
Stratifika¢nimi faktory (celkem 3) jsou vykonnostni stav podle ECOG, exprese PD-L1 a histologicky typ z randomizace.
Dalsi vysvétleni histologického typu viz nize.

§ p-hodnota zaloZena na Cochranové-Mantelové-Haenszelové testu, se stratifikaci podle vykonnostniho stavu podle ECOG,
exprese PD-L1 a histologického typu z randomizace."
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Obrazek 1. Kaplanova-Meierova kiivka preZiti bez progrese dle hodnoceni zkousejiciho —
populace ITT — studie GEMSTONE-302
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Obrazek 3. Forest-plot graf PFS — studie GEMSTONE-302
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Poznamka: U analyz podskupin nebyla kontrolovana chyba typu 1.

Analyza podskupin ukézala zlepSeni PFS pii 1é€bé sugemalimabem bez ohledu na histologicky podtyp
a expresi PD-L1 ve shodé s celkovou populaci se zamérem 1é¢it (intent-to-treat, ITT).
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Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky rozhodla o zpro$téni povinnosti piedlozit vysledky studii se
sugemalimabem u v8ech podskupin pediatrické populace pii 1é€bé karcinomu plic (informace o pouziti
u pediatrické populace viz bod 4.2).

Imunogenita

Ve studii fdze 3 u NSCLC byl vyskyt protilatek proti Iéku (ADA) 17 % (53 pacienttt), pticemz u 9 %
(28 pacientt) se jednalo o ADA vyvolané 1éébou. Nebyly pozorovany zadné dukazy o vlivu ADA na
farmakokinetiku, u¢innost nebo bezpecnost, k dispozici jsou vSak stale pouze omezené udaje.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika (PK) sugemalimabu byla charakterizovana pomoci populacni farmakokinetické
analyzy (PopPK), pticemz udaje o koncentraci byly ziskany od 1002 t¢astnikd, kterym byl podavan
sugemalimab v davkach v rozmezi 3 az 40 mg/kg a fixni davka 1200 mg intravendzné kazdé 3 tydny.

Absorpce
Sugemalimab se podavé intravenozni infuzi, a proto je jeho biologicka dostupnost okamzita a Gplna.

Po studii s eskalaci jedné a vice davek sugemalimabu (n = 29) se expozice sugemalimabu (AUC

a Cmax) zvySovala priblizné timérné davce v rozmezi davkovani 3 mg/kg az 40 mg/kg, vetné fixni
davky 1200 mg intraven6zné kazdé 3 tydny. Po opakovanych intravendznich infuzich davky 1200 mg
kazdé 3 tydny (n = 16) doslo piiblizné ke dvojnasobné kumulaci expozice sugemalimabu (tj. Racc,cmax @
Racc, auc byly 1,74, resp. 2,00).

Distribuce

Ve shodé s omezenou extravaskularni distribuci monoklonalnich protilatek byl u pacientti s NSCLC
v klinickém stadiu IV ve studii GEMSTONE-302 distribu¢ni objem sugemalimabu v ustaleném
stavu (Vss) Z analyzy popPK maly, s geometrickym pramérem (CV%) Vss 5,56 | (21 %).

Biotransformace
Jako protilatka je sugemalimab katabolizovan nespecifickymi cestami; metabolismus nepfispiva k jeho
clearance.

Eliminace

V analyze PopPK byl u pacientii s NSCLC ve studii GEMSTONE-302 odhadnut geometricky prameér
(CV%) clearance (ClI) po jednordzové davce 0,235 I/den (24,2 %). V ustaleném stavu je eliminace

0 néco nizsi nez po jednorazové davce kvuli dispozici 1éku podle cile. Geometricky pramér (CV%)
polocasu eliminace (t12) odhadnuty na zakladé modelu PopPK byl u pacientti s NSCLC ve studii
GEMSTONE-302 ptiblizné 17,9 dne (25,6 %) na konci cyklu 1.

Zvlastni populace

Vék, pohlavi, telesna hmotnost, typ nadoru a vyskyt protilatek proti l1éku

Analyza PopPK ukézala statisticky nevyznamny vliv kovariaty véku (18-78 let) na expozici
sugemalimabu. Vliv dalsich kovariat (albumin, pohlavi, protilatky proti Iéku a typ nadoru) na
systémovou expozici sugemalimabu nebyl povazovan za klinicky vyznamny. Na zakladé vysledku
modelovani a simulaci se pfedpoklada, ze zvysenim davky na 1500 mg kazdé 3 tydny u pacientti

s télesnou hmotnosti vy$si nez 115 kg se dosahne srovnatelné expozice jako u pacientt v pivotni studii
GEMSTONE-302, jimz byla podavana davka 1200 mg kazdé 3 tydny.

Rasa

Vliv rasy u tcastnikti s pokroc¢ilymi solidnimi nadory (véetné NSCLC), ktefi dostavali sugemalimab,
byl hodnocen v ramci analyzy PopPK a nebyl zjistén zadny vliv rasy na PK sugemalimabu. Konkrétné
nebyl pozorovan zadny rozdil v PK sugemalimabu mezi asijskymi a neasijskymi Gi¢astniky.
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Porucha funkce jater

Vliv lehké poruchy funkce jater na PK sugemalimabu byl hodnocen v rdmci analyz PopPK. Analyza
kovariat neprokazala statisticky vyznamny vliv markeri jaternich funkci (AST a ALT) na expozici
sugemalimabu.

Porucha funkce ledvin

Vliv poruchy funkce ledvin na clearance sugemalimabu byl hodnocen v ramci analyzy PopPK

u ucastnikt s lehkou nebo stiedné tézkou poruchou funkce ledvin ve srovnani s u€astniky s normalni
funkei ledvin. Funkce ledvin neméla na PK sugemalimabu zadny vliv.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Se sugemalimabem nebyly provedeny zadné studie karcinogenity ani reproduk¢ni toxicity.

Podle tdaju z literatury plni signalizaéni draha PD-L1/PD-1 v téhotenstvi tu roli, Ze udrzuje imunitni
toleranci matky vici plodu. U mysSich modelt biezosti bylo prokazano, Ze blokada signalizace PD-L1
narusuje imunitni toleranci k plodu a zvySuje riziko potratu plodu. Jak je uvedeno v literatufe,

Vv souvislosti s blokadou signalizaéni drahy PD-1/PD-L1 nebyly zjistény zadné malformace plodd,
nicméné u mysi s inaktivovanym genem pro receptor PD-1 a PD-L1 (knockout) se vyskytly imunitné
podminéné poruchy. Vzhledem k mechanismu u¢inku sugemalimabu mutize fetalni expozice
sugemalimabu zvysit riziko vzniku imunitné podminénych poruch nebo ovlivnit normalni imunitni
odpovéd'.

Ve 4tydennich a 26tydennich studiich toxicity po opakovaném podavani u makaka javskych expozice
sugemalimabu podavanému intravendzné jednou tydné neodhalila zadné zvlastni riziko s vyjimkou
dvou oftalmologickych nalezi u samic po podani vysoké davky: 1 piipad depigmentace sitnice

a 1 pripad stredné velkého fokalniho zakalu rohovky pti davce 200 mg/kg, coz odpovida ptiblizné
16néasobku a 18nasobku klinické AUC pii doporucené klinické davce pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Histidin

Histidin-hydrochlorid

Mannitol (E 421)

Chlorid sodny

Polysorbat 80 (E 433)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky ve stejné intravendzni lince, s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka
30 mésicu

Natedény 1é¢ivy ptipravek pfipraveny pro infuzi

Chemické a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla prokazana po dobu az 24 hodin pfi
teploté 2°C az 8°C a po dobu az 4 hodin pii pokojové teploté (do 25°C) od okamziku ptipravy.
Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a
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normalné doba nema byt delsi nez 24 hodin pii 2°C az 8°C, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

20 ml koncentratu pro infuzni roztok ve sklenéné injekéni lahviéce (sklo tiidy 1) s elastomerovou
zatkou a modrym hlinikovym odtrhovacim uzavérem, s obsahem 600 mg sugemalimabu.

Velikost baleni: 2 injekéni lahvicky.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pripravek Cejemly je dodavan v injek¢ni lahvic¢ce pro jednorazové pouziti a neobsahuje zadné
konzervacni latky. Pti ptipravé a podavani je nutno pouzivat aseptickou techniku.

Informace o ptipravé viz souhrn tidaju o ptipravku pro chemoterapeutické 1é¢ivé pfipravky na bazi
platiny a souhrn tidaji o pfipravku pro pemetrexed nebo paklitaxel.

Pfiprava a podani piipravku Cejemly koncentrat pro infuzni roztok
a. Injek¢ni lahvickou netfepejte.

b. Davka 1200 mg
Abyste ziskali celou ddvku 1200 mg, odeberte z kazdé ze 2 injekénich lahviek 20 ml (celkem
40 ml) ptipravku Cejemly pomoci sterilni injekéni stiikacky a pieneste je do 250ml
intraven6zniho vaku obsahujiciho injek¢ni roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/mi
(0,9%). Natfedény roztok promichejte opatrnym pievracenim. Infuzni roztok chrante pied
mrazem a nettepejte jim.
Davka 1500 mg
Abyste ziskali celou ddvku 1500 mg, odeberte z kazdé ze 2 injekénich lahvicek 20 ml
a z 1 injek¢ni lahvicky 10 ml (celkem 50 ml) pfipravku Cejemly pomoci sterilni injekéni
stiikacky a preneste je do 250ml intravendzniho vaku obsahujiciho injekéni roztok chloridu
sodneho o koncentraci 9 mg/ml (0,9%). Nafedény roztok promichejte opatrnym pievracenim.
Infuzni roztok chrarite pfed mrazem a netfepejte jim.

c. Stejnou infuzni linkou nepodavejte soubézné jiné 1é¢ivé piipravky. Infuzni roztok se podava
pfes intravenozni linku obsahujici sterilni in-line filtr nebo ptidavny filtr z polyethersulfonu
(PES) s nizkou vazbou na proteiny s velikosti pora 0,22 mikrometru.

d. Pfed podanim nechte nafedény roztok dosahnout pokojové teploty.

e. Veskerou nepouzitou ¢ast pripravku, ktera ziistane v injekéni lahvicce, zlikvidujte.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Loerrach

Neémecko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA

EU/1/24/1833/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

10 DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY /
BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU
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A.  VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

WuXi Biologics Co., Ltd.
108 Meiliang Road

Mashan, Binhu District
Wauxi, Jiangsu 214092, Cina

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi $arzi

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.

Neptunus 12, 8448CN Heerenveen, Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékatsky piedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajt

0 ptipravku, bod 4.2).

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni vyznaéného
milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

e  Dalsi opatieni k minimalizaci rizik
Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby v kazdém ¢lenském staté, kde bude pFipravek Cejemly
uveden na trh, v8ichni 1ékafi a pacienti/pecovatelé, u kterych se predpoklada, ze budou predepisovat

a pouzivat ptipravek Cejemly, obdrzeli kartu pacienta nebo k ni méli ptistup.

Karta pacienta musi obsahovat nasledujici kli¢ové informace:
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Popis hlavnich zndmek a ptiznakd imunitné podminénych nezadoucich u¢inki a dilezitost
okamzitého informovani o$etiujiciho 1ékafe pii jejich vyskytu.

Upozornéni, Ze pacient musi nosit kartu vzdy u sebe.

Kontaktni udaje 1ékare, ktery pripravek Cejemly predepsal.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA - 2 INJEKCNIi LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cejemly 600 mg koncentréat pro infuzni roztok
sugemalimab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 600 mg sugemalimabu ve 20 ml (30 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, histidin-hydrochlorid, mannitol (E 421), chlorid sodny, polysorbat
80 (E 433), voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro infuzni roztok

2 injekeni lahvicky

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Intraven6zni podani po natedéni
Pouze Kk jednorazovému pouziti

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
79539 Loerrach, Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/24/1833/001

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNIi LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cejemly 600 mg koncentréat pro infuzni roztok
sugemalimab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 600 mg sugemalimabu ve 20 ml (30 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, histidin-hydrochlorid, E 421, chlorid sodny, E 433, voda pro injekci. Dalsi
informace naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentréat pro infuzni roztok

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
i.v. podani po nafedéni
Pouze Kk jednorazovému pouZiti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chranite pfed mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/24/1833/001

13. CIiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Cejemly 600 mg koncentrat pro infuzni roztok
sugemalimab

V Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpeénosti. MiZete ptispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protozZe obsahuje pro Vas diilezité Udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Je dulezité, abyste s sebou béhem 1€cby nosil(a) kartu pacienta.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Cejemly a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Cejemly pouZivat
Jak Vam bude ptipravek Cejemly podavan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Cejemly uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL

1. Co je pripravek Cejemly a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Cejemly
Ptipravek Cejemly obsahuje 1é¢ivou latku sugemalimab, coz je monoklonalni protilatka (druh
bilkoviny), ktera se navaze na specifickou cilovou strukturu v organismu nazyvanou PD-L1.

K ¢emu se piipravek Cejemly pouZiva

Ptipravek Cejemly se pouziva k 1é¢bé dospélych s naddorovym onemocnénim plic nazyvanym
,hemalobunéény karcinom plic*, které se rozsitilo. Pfipravek Cejemly se pouziva v kombinaci
s chemoterapii na bazi platiny. Je duleZité si precist také pfibalové informace k ostatnim
protinadorovym ptipravkim, které jsou Vam ptipadné podavany.

Jak pripravek Cejemly ptisobi

PD-L1 se nachazi na povrchu urcitych nadorovych buné€k a potla¢uje imunitni (obranny) systém
organismu, ¢imz chrani naddorové bunky pred napadenim imunitnimi bunikami. Ptipravek Cejemly se
vaze na PD-L1 a pomaha imunitnimu systému bojovat s nadorovym onemocnénim.

Pokud mate jakékoli dotazy ohledné toho, jak tento ptipravek plisobi nebo pro¢ Vam byl piedepsan,
obrat’te se na svého lékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pFipravek Cejemly podan

Piipravek Cejemly Vam nesmi byt podan, jestlize jste alergicky(4) na sugemalimab nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Upozornéni a opatieni

Pred podanim piipravku Cejemly se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

° mate autoimunitni onemocnéni (stav, kdy té€lo napada své vlastni buiiky),

° jste byl(a) béhem 28 dnti pfed zahajenim 1é¢by ockovan(a) zivou virovou vakcinou,

. jste v minulosti prod¢lal(a) plicni onemocnéni zvané intersticialni plicni onemocnéni nebo
idiopaticka plicni fibroza,

. mate nebo jste mel(a) chronickou virovou infekei jater, véetné zanétu jater (hepatitidy) typu B

(HBV) nebo zanétu jater (hepatitidy) typu C (HCV),

° jste nakazeni virem lidské imunitni nedostate¢nosti (HIV) nebo mate syndrom ziskaného selhani
imunity (AIDS),

° maéte problémy s jatry,

maéte problémy s ledvinami.

Pii podavani piipravku Cejemly se mohou vyskytnout zavazné nezadouci t€inky. Tyto nezadouci
ucinky se nékdy mohou stat zivot ohrozujicimi a mohou vést az k umrti. Mohou se vyskytnout kdykoli
behem 1écby nebo dokonce tydny ¢i mésice po jejim ukonceni:

. Cejemly mize zpusobit reakce souvisejici s infuzi (napt. nahly tézky otok obli¢eje/hrdla/konéetin
nebo anafylaxi).
. Cejemly pisobi na imunitni systém a muze zptsobit zanét v n€kterych castech téla. Zanét mtze

zpusobit zavazné poSkozeni organismu a nékteré zanétlivé stavy mohou vést k umrti a vyzaduji
1é¢bu nebo vysazeni ptipravku Cejemly. Tyto reakce se mohou tykat jednoho nebo vice
organovych systémil. Mohlo by dojit k zdnétu a ztrate funkce plic, zaludku nebo stiev, kiize, jater,
ledvin, srde¢niho svalu, jinych svalti nebo Zlaz s vnitini sekreci.

Podrobnosti naleznete v bod¢ 4 — Mozné nezadouci u¢inky. Pokud se u Vas vyskytnou jakékoli
souvisejici pfiznaky, okamzité kontaktujte 1ékaie.

Déti a dospivajici
Tento piipravek se nema podavat pacientum ve véku do 18 let, protoze u déti a dospivajicich nebyl
ptipravek Cejemly hodnocen.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cejemly

Informujte svého l1ékaie nebo zdravotni sestru o lécich k potlaceni imunitniho systému a v§ech ostatnich
1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

To plati i pro 1é¢ivé ptipravky dostupné bez Iékatského piedpisu, veetné rostlinnych 1éka.

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, neméla byste tento
ptipravek pouzivat. Pokud béhem 1écby piipravkem Cejemly otc¢hotnite, neprodlené to sdélte svému
1ékafi.

Antikoncepce
Pokud jste pacientka, ktera muze oté¢hotnét, musite pouzivat spolehlivou metodu antikoncepce béhem
1é¢by pripravkem Cejemly a jesté nejméné 4 mésice po posledni davce, abyste zabranila ot€¢hotnéni.

Porad’te se se svym lékafem o spolehlivych metodach antikoncepce, které musite v tomto obdobi
pouzivat.

Kojeni
Pokud kojite nebo planujete kojit, pied podanim piipravku Cejemly se porad’te se svym lékafem, ktery

rozhodne, zda mate pouzivat tento ptipravek nebo kojit — oboji neni mozné.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Cejemly muze mit vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud se citite unaveny(a),
nefid’te ani neobsluhujte stroje.

33



Pripravek Cejemly obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 51,6 mg sodiku v jedné davce 1200 mg a 64,5 mg sodiku v jedné davce
1500 mg. To odpovida 2,58 % a 3,23 % doporué¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou
podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

3. Jak Vam bude pripravek Cejemly podavan

Kolik piipravku dostanete
Doporuéena davka ptipravku Cejemly je 1200 mg pro jedince s télesnou hmotnosti 115 kg nebo nizsi
a 1500 mg pro jedince s t€lesnou hmotnosti vyssi nez 115 kg.

Jak se pripravek podava

Piipravek Cejemly Vdm bude podan v nemocnici pod dohledem zkuseného Iékate. Piipravek Cejemly
budete dostavat v infuzi (kapacce) do zily po dobu 60 minut kazdé 3 tydny.

Piipravek Cejemly se podava v kombinaci s chemoterapii pii nadorovém onemocnéni plic; nejprve Vam
bude podan piipravek Cejemly a poté chemoterapie.

Pokud zmeSkate nav§tévu, na které Vam ma byt pripravek podan
Je velmi dulezité, abyste chodil(a) na v§echny domluvené navstévy. Jestlize n€ktery termin k podavani
pripravku zmeskate, co nejdiive si domluvte jiny.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i piipravek Cejemly nezadouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Po podani piipravku Cejemly se u Vas mohou projevit nékteré ze zavaznych
nezadoucich ucinku (viz bod 2). Lékar je s Vami probere a vysvétli Vam rizika a pfinosy 1é¢by.

Pokud se u Vas vyskytne zanét v jakékoli ¢asti téla, nebo pokud mate kterykoli z nésledujicich
neZadoucich ucinka nebo pokud se tyto nezadouci G¢inky zhorsi, vyhledejte ihned 1ékai'skou
pomoc:

. Reakce souvisejici s infuzi, jako je zimnice, tfesavka nebo horecka, kozni problémy jako svédéni
nebo vyrazka, zarudnuti nebo otok obliceje, potize s dychanim nebo sipéni, pocit na zvraceni,
zvraceni nebo bolest biicha (reakce na infuzi mohou byt zdvazné nebo zivot ohrozujici — tyto
reakce se nazyvaji anafylaxe).

. Problémy se Zlazami s vnitini sekreci, jako jsou vykyvy nalad, Unava, slabost, kolisani télesné
hmotnosti, zmény hladiny cukru a hladiny cholesterolu v krvi, ztrata zraku, bolest hlavy, kterd
neustupuje, nebo neobvykla bolest hlavy, zrychleny srdeé¢ni tep, zvySené poceni, vétsi nez
obvykly pocit chladu nebo horka, velka Gnava, zavrat’ nebo mdloba, pocit vétsiho hladu nebo
zizn€ nez obvykle, vypadavani vlast, zacpa, vétsi hloubka hlasu, velmi nizky krevni tlak, ¢astéjsi
moceni nez obvykle, pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest biicha, zmény nalady nebo chovani
(napf. sniZzena sexualni touha, podrazdénost nebo zapomnétlivost) (zanét nadledvin, podvésku
mozkového (hypofyzy) nebo $titné zlazy).

. Znamky cukrovky, jako je pocit vétsiho hladu nebo Zizné nez obvykle, ¢astéjsi potieba moceni,
ubytek télesné hmotnosti, pocit inavy nebo pocit na zvraceni, bolest bticha, rychlé a hluboké
dychani, zmatenost, neobvykla spavost, sladky zapach z ust, sladka nebo kovova chut’ v Gstech
nebo jiny zapach moci nebo potu.

. Stievni potiZe, jako jsou Casté prijmy, ¢asto s krvi nebo hlenem, ¢astéjsi stolice nez obvykle,
¢erna nebo dehtovita stolice a silna bolest nebo citlivost biicha (zanét tlustého stieva).

. Problémy s ledvinami — krvaceni, otoky kotnik.

. Problémy s plicemi, napt. novy nebo zhorujici se kasel, dusnost nebo bolest na hrudi, zanét plic
(pneumonitida).
. Problémy s jatry — zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, silny pocit na zvraceni nebo zvraceni,

bolest na pravé strané biicha, pocit spavosti, tmava mo¢ (barva Caje), Castéji se vyskytujici
krvéaceni nebo snadnéjsi tvorba modtin nez obvykle a pocit mensiho hladu neZ obvykle (zanét
jater).
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Problémy se slinivkou b¥iSni, jako je bolest bficha, pocit na zvraceni a zvraceni (pankreatitida).
KozZni problémy, jako je vyrazka nebo svédéni, puchyie nebo viedy v ustech, nose, o¢ich a na
genitaliich
o nevysvétlitelna bolest velké plochy kiize, Cervena nebo fialova vyrazka, ktera se rozsituje,
odlupovani kiize za n€kolik dni po vytvoteni puchyit — zavazné kozni onemocnéni
s ndzvem ,Stevensiv-Johnsoniiv syndrom¢.
o odlupovani kiiZe a tvorba puchyitu na velké ¢asti téla — zivot ohrozujici koZni onemocnéni
nazyvané ,toxicka epidermalni nekrolyza“.
Srdecni problémy, jako jsou zmény srde¢niho rytmu, zrychleny tep, zdanlivé vynechavani tepu
nebo pocit buSeni srdce, bolest na hrudi, dusnost.
Problémy se svaly a klouby, jako napf. bolest nebo otok kloubt, bolest svald, slabost nebo
ztuhlost.
Zanét mozku, ktery mize zahrnovat horecku, bolest hlavy, pohybové poruchy, ztuhlé sije.
Zanét nervi, ktery mize zahrnovat bolest, slabost a obrnu konéetin (Guillainav-Barrého
syndrom)
Zanét oci, ktery mize zahrnovat zmény zraku.

DalSi nezadouci uéinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):

e 6 o o o o o ("

ooooog

snizeny pocet Cervenych krvinek, které prenaseji kyslik po téle,
zvys$ené hodnoty jaternich enzymt (AST, ALT) v krvi,

zvysené hladiny cukru, triacylglycerolu, cholesterolu v krvi,
snizeny obsah vapniku, drasliku a sodiku v krvi,

snizené hladiny hormond §titné zlazy v Krvi,

zvysené hladiny bilkoviny v mo¢i,

necitlivost né€které Casti téla, brnéni nebo snizena citlivost na dotek.

asté (mohou postihnout az 1 osobu z 10):

zvysena hladina kyseliny mocové v Krvi,

zvysend hladina alkalické fosfatazy v krvi,

sniZzeny obsah hof¢iku a/nebo chlorida v Krvi,

zvy§ené hladiny hormonu §titné Zlazy v Kkrvi,

abnormalni jaterni funkce nebo jaterni testy,

zvysena hladina enzym? slinivky bfi$ni (amylaza, lipaza),
zanét nervu zpusobujici brnéni, necitlivost, slabost nebo pal¢ivou bolest hornich nebo dolnich
kongetin (neuropatie),

zanét ustni sliznice, sucho v ustech,

zvysena hladina enzymu srde¢niho svalu v Krvi,

suché oko, zarudlé oko (zanét spojivek),

sniZena hladina hormonu Kkortikotropinu v Krvi,

vysoky krevni tlak,

zvysena hladina kreatininu v Krvi,

zmena barvy kize.

éné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

abnormalni hladiny lipida (tukd) v Krvi,

snizena funkce nadledvin,

snizené hladiny hormonu kortizolu v krvi,

zanét krevnich cév,

abnormalni sniZeni po¢tu ¢ervenych krvinek a/nebo bilych krvinek.
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HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékaii. Stejné postupujte

Vv pripad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky mazete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink muizete pfispét k ziskani vice informaci

0 bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Cejemly uchovavat
Ptipravek Cejemly je uchovdvan zdravotnickymi pracovniky v nemocnici.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a injek¢ni lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviené injekéni lahvicky: Uchovavejte v chladnic¢ee (2°C — 8°C). Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Po nafedéni se doporucuje piipravek pouzit ihned. Od okamziku piipravy nafedénim v intraven6znim
vaku vsak lze ptipravek Cejemly pied pouzitim uchovavat nejdéle 4 hodiny pii pokojové teploté do
25°C, a nejdéle 24 hodin v chladni¢ce (2°C az 8°C).

Veskera nepouzita ¢ast infuzniho roztoku musi byt zlikvidovana v souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cejemly obsahuje

Lécivou latkou je sugemalimab. Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 30 mg
sugemalimabu. Jedna 20ml injekéni lahvicka s koncentratem pro infuzni roztok obsahuje 600 mg
sugemalimabu.

Dal$imi slozkami jsou histidin, histidin-hydrochlorid, mannitol (E 421), chlorid sodny (viz bod 2
,Pripravek Cejemly obsahuje sodik“), polysorbat 80 (E 433) a vodu pro injekci.

Jak pripravek Cejemly vypada a co obsahuje toto baleni
Cejemly koncentrat pro infuzni roztok je dodavan jako Ciry az opalizujici, bezbarvy az slab¢ zluty
roztok, v zasadé bez pevnych ¢astic.

Jedna krabicka obsahuje 2 sklenéné injekcni lahvicky.
DrZitel rozhodnuti o registraci

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Loerrach

Némecko

Vyrobce

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Neptunus 12

8448CN Heerenveen

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana MM/RRRR
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato ptibalova informace k dispozici
ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.
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Nasledujici informace jsou ur€eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Navod K pouziti
Priprava a podani pripravku Cejemly koncentrat pro infuzni roztok

a. Injekéni lahvickou netiepejte.

b. Davka 1200 mg
Abyste ziskali celou ddvku 1200 mg, odeberte z kazdé ze 2 injekénich lahvicek 20 ml (celkem
40 ml) pripravku Cejemly pomoci sterilni injekéni stiikacky a pieneste je do 250ml
intravendzniho vaku obsahujiciho injekéni roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9%). Natredény roztok promichejte opatrnym pievracenim. Infuzni roztok chraite pied mrazem
a netiepejte jim.
Davka 1500 mg
Abyste ziskali celou davku 1500 mg, odeberte z kazdé ze 2 injekénich lahvicek 20 ml
a z 1 injek¢ni lahvicky 10 ml (celkem 50 ml) piipravku Cejemly pomoci sterilni injekéni stiikacky
a pteneste je do 250ml intraven6zniho vaku obsahujiciho injekéni roztok chloridu sodného
o0 koncentraci 9 mg/ml (0,9%). Natedény roztok promichejte opatrnym ptevracenim. Infuzni
roztok chraite pfed mrazem a netfepejte jim.

c. Stejnou infuzni linkou nepodavejte soubézné jiné 1€¢ivé pripravky. Infuzni roztok se podava pies
intravendzni linku obsahujici sterilni in-line filtr nebo ptidavny filtr z polyethersulfonu (PES)
s nizkou vazbou na proteiny s velikosti port 0,22 mikrometru.

d. Pfed podanim nechte nafedény roztok dosahnout pokojové teploty.

e. Veskerou nepouzitou ¢ast pripravku, ktera ziistane v injekéni lahvicce, zlikvidujte.

Uchovavani naredéného roztoku
Ptipravek Cejemly neobsahuje konzervacni latky.

Po pripravé je tfeba nafedény roztok ihned podat. Pokud neni nafedény roztok podan ihned, Ize jej
docasn€ uchovavat, a to bud”

e pii pokojové teploté do 25°C po dobu nejvyse 4 hodin od pfipravy do ukonceni infuze,
nebo

e v chladni¢ce od 2°C do 8°C po dobu nejvyse 24 hodin od piipravy do ukonceni infuze. Pied
podanim nechte natedény roztok dosahnout pokojové teploty.

Chrarite pfed mrazem.
Likvidace

Neuchovavejte zadnou nepouzitou ¢ast infuzniho roztoku pro dalsi pouziti. Veskery nepouzity 1écivy
ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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