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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enjaymo 50 mg/ml infuzinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml infuzinio tirpalo yra 50 mg sutimlimabo* (sutimlimabum).
Viename flakone (22 ml infuzinio tirpalo) yra 1 100 mg sutimlimabo.

* Sutimlimabas yra imunoglobulinas G4 (IgG4) monokloninis antiktinas (mAk), pagamintas kininio
ziurkénuko kiausidziy (KZK) 1asteliy linijoje taikant rekombinanting DNR technologija.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekviename ml infuzinio tirpalo yra 3,5 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Infuzinis tirpalas (infuzija).

Opalescuojantis, bespalvis arba $viesiai gelsvas tirpalas, kuriame néra matomy daleliy ir kurio pH yra
mazdaug 6,1, o osmolialiSkumas — 268-312 mOsm/kg.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Enjaymo skirtas hemolizinés anemijos gydymui suaugusiems pacientams, kuriems yra $al¢io
agliutininy liga (SAL).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Enjaymo infuzijg turi atlikti sveikatos priezitiros specialistas, priziiirint pacienty, kuriems yra kraujo
sutrikimy, gydymo patirties turin¢iam gydytojui.

Dozavimas

Pacientai turi buti vakcinuoti remiantis naujausiomis vietinémis rekomendacijomis pacientams,
kuriems yra islickanti komplemento stoka (zr. 4.4 skyriy).

Rekomenduojama dozé priklauso nuo kiino svorio. Pacientams, kurie sveria nuo 39 kg iki maziau kaip
75 kg, rekomenduojama dozé yra 6500 mg, o pacientams, kurie sveria 75 kg ar daugiau,
rekomenduojama dozé yra 7500 mg. Enjaymo vartojamas j vena kas savaite pirmasias dvi savaites ir
véliau — kas dvi savaites. Enjaymo reikia skirti rekomenduojamu dozavimo rezimu arba per dvi dienas
nuo $iy laikotarpiy (zr. 4.4 skyriy). Enjaymo skirtas nuolatiniam vartojimui (tik ilgalaikiam gydymui),
nebent Enjaymo vartojimg reikia nutraukti dél klinikiniy priezasciy.



Praleista doz¢
Jei praleidziama dozg¢, jg reikia skirti kiek jmanoma greiciau. Jei po paskutiniosios dozés vartojimo
praeina daugiau kaip 17 dieny, gydyma reikia atnaujinti vaistinj preparatg skiriant kas savaite

pirmasias dvi savaites ir po to vartoti kas dvi savaites.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams 5
65 mety ir vyresniems pacientams, kurie serga SAL, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Enjaymo netinka vartoti < 18 mety vaikams SAL gydymui.

Vartojimo metodas

Enjaymo skirtas tik laSinti j vena. Jo negalima skirti greitai suleidziant j veng arba smiigine doze.
Vaistinio preparato ruo§imo prie$ vartojant ir vartojimo instrukcijos pateikiamos 6.6 skyriuje.

Po paruosimo Enjaymo infuzinj tirpalg reikia vartoti j veng 1 lenteléje nurodytu infuzijos greiciu.

1 lentelé. Infuzijos informaciné lentelé

_ I Dozé Reikiamas Taris Maksimalus
Kiino svorio ribos (mg) flakony (ml) infuziios ereitis
& skaicius 108 8
39 kg ar didesnis, bet 6500 6 130 130 ml/valanda
mazesnis kaip 75 kg
75 kg ar didesnis 7500 7 150 150 ml/valanda

Pacientams, kurie serga Sirdies ir plauciy liga, infuzija gali trukti 120 minuciy.

Jei Enjaymo infuzijos metu pasireiskia nepageidaujama reakcija, infuzija gali biiti sulétinta arba
sustabdyta gydytojo sprendimu. Jei pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, biitina nutraukti
Enjaymo infuzijg ir pradéti tinkamg gydyma. Uzbaigus prading infuzija, pacientg reikia stebéti ne
trumpiau kaip dvi valandas, ar nepasireiskia su infuzija susijusiy ir (arba) padidéjusio jautrumo
reakcijos pozymiy ar simptomy. UZbaigus kitas infuzijas, pacientg reikia stebéti vieng valanda, ar
nepasireiskia su infuzija susijusiy reakcijos pozymiy ar simptomy.

Infuzija namuose

Infuzijg namuose turi atlikti sveikatos prieziiiros specialistas.

Sprendimas dél infuzijos namuose turi biiti pagrjstas individualiomis klinikinémis paciento savybémis

ir individualiais paciento poreikiais. Infuzijas gydymo jstaigoje keiciant infuzijomis namuose, biitina

uztikrinti, kad bty sukurta tinkama infrastrukttira ir parengtos reikiamos priemonés, atitinkancios

gydancio gydytojo nurodymus. Enjaymo infuzijas namuose galima svarstyti pacientams, kurie gerai

toleravo gydymo jstaigoje atlieckamas infuzijas ir kuriems neatsirado su infuzija susijusiy reakcijy.

Vertinant paciento tinkamuma infuzijoms namuose, biitina atsizvelgti j gretutines paciento ligas ir

gebéjima laikytis infuzijos namuose reikalavimy. Be to, btina jvertinti toliau i§vardytus kriterijus.

o Pacientui neturi buti gretutiniy ligy, kurios, gydytojo nuomone, pacientui gali didinti rizika
infuzijas atlickant namuose, o ne gydymo jstaigoje. [Ssamy jvertinimg biitina atlikti pries
pradedant infuzijas namuose, kad bty jsitikinta, kad paciento bukl¢ yra stabili.
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. Pacientui turi biiti maziausiai tris ménesius sékmingai atliktos Enjaymo infuzijos gydymo

[V

gydymo patirties turin¢iam gydytojui ar sveikatos priezitiros specialistui.

. Pacientas turi noréti ir sugebéti vykdyti infuzijos namuose procediiras bei gydanc¢io gydytojo ar
sveikatos priezitiros specialisto rekomendacijas.
o Infuzija namuose atliekantis sveikatos prieziliros specialistas turi bti prie paciento visu

infuzijos namuose laikotarpiu ir maziausiai 1 valandg po infuzijos.

Jei infuzijos namuose metu pasireiskia nepageidaujama reakcija, bitina nedelsiant sustabdyti infuzija,
pradéti tinkamg gydyma (Zr. 4.4 skyriy) bei informuoti gydantj gydytojg. Tokiais atvejais gydantis

vt —

ambulatorinémis sglygomis.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.

Infekcijos

Enjaymo veikia klasikinj komplemento kelig (KK) specifiskai jungdamasis prie komplemento baltymo
komponento 1, s subkomponento (C1s), neleisdamas skilti komplemento baltymui C4. Nors lektininis
ir alternatyvus keliai licka nepaveikti, gali padidéti pacienty imlumas sunkioms infekcijoms, ypac
sukeltoms inkapsuliuoty bakterijy, tokiy kaip Neisseria meningitides, Streptococcus pneumoniae ir
Haemophilus influenza. Pacientai turi biiti vakcinuoti nuo inkapsuliuoty bakterijy prie§ gydymo
Enjaymo pradzig (zr. toliau esantj poskyrj ,,Vakcinacija“).

SAL klinikiniy tyrimy metu pranesta apie Enjaymo gydytiems pacientams pasireiskusias sunkias
infekcijas, jskaitant sepsj (zr. 4.8 skyriy). Gydymo Enjaymo negalima pradéti pacientams, kuriems yra
aktyvi sunki infekcija. Pacientus biitina stebéti, ar neatsiranda ankstyvyjy infekcijos pozymiy ir
simptomy, ir nurodyti, atsiradus tokiy simptomy, nedelsiant kreiptis j medikus.

Virusiniu hepatitu sergantys ir ZIV infekuoti pacientai j klinikinius tyrimus jtraukti nebuvo. Pries
gydyma bei jo metu pacientai turi informuoti gydytoja, jei buvo diagnozuotas hepatitas B, hepatitas C
ar ZIV infekcija. Biitina atsargiai gydyti pacientus, kurie anks¢iau sirgo hepatitu B, hepatitu C ar
kuriems buvo ZIV infekcija.

Vakcinacija

Pacientai turi buti vakcinuoti remiantis naujausiomis vietinémis rekomendacijomis pacientams,
kuriems yra isliekanti komplemento stoka (jskaitant vakcinacija meningokokine ir streptokokine
vakcinomis). Pacientai turi biiti kartotinai vakcinuojami remiantis vietinémis rekomendacijomis.

Pacientai, nevakcinuoti nuo inkapsuliuoty bakterijy, turi baiti imunizuoti ne véliau kaip likus

2 savaitéms iki pirmosios Enjaymo dozés infuzijos. Jei nevakcinuotam pacientui reikalingas skubus
gydymas Enjaymo, vakcinuoti biitina kiek jmanoma greiciau. Profilaktinio antibiotiky vartojimo
apsaugant Enjaymo gydomus pacientus nuo infekcijos nauda ir rizika nebuvo nustatyta.



Padidéjusio jautrumo reakcijos

Enjaymo, kaip ir kity baltymy produkty vartojimas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas,
iskaitant anafilaksijg. Klinikiniy tyrimy metu vartojant Enjaymo, sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy
nepastebéta. Jei pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, biitina nutraukti Enjaymo infuzijg ir pradéti
tinkamg gydyma.

Su infuzija susijusios reakcijos

Enjaymo vartojimas gali sukelti su infuzija susijusias reakcijas infuzijos metu arba i§ karto po jos (zr.
4.8 skyriy). Pacientus butina stebéti, ar neatsiranda su infuzija susijusiy reakcijy; jei pasireiskia
reakcija, biitina sustabdyti infuzijg ir pradéti tinkamg gydyma.

Sisteminé raudonoji vilkligé (SRV)

Asmenims, kuriems yra jgimta klasikiné komplemento stoka, yra didesné SRV pasireiskimo rizika.
SRV sergantys pacientai nebuvo jtraukti j klinikinius Enjaymo tyrimus. Enjaymo gydomus pacientus
reikia stebéti, ar neatsiranda SRV pozymiy ir simptomy, bei juos tinkamai jvertinti. Enjaymo biitina
atsargiai gydyti pacientus, kurie serga SRV arba kuriems pasirei§kia SRV pozymiy ir simptomy.

Stebéjimas dél SAL pasirei§kimo po gydymo Enjaymo nutraukimo

Po gydymo nutraukimo poveikis hemolizei sumazéja. Dél to po gydymo nutraukimo pacientus reikia
stebéti, ar neatsiranda hemolizés pozymiy ir simptomy.

Natris

Kiekviename §io vaistinio preparato ml yra 3,5 mg natrio (kiekviename flakone — 77 mg natrio), tai
atitinka 3,85 % didZiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Néra tikétina, kad Enjaymo bty biidinga su citochromu P450 susijusi
saveika su vaistiniais preparatais, kadangi jis yra rekombinantinis baltymas. Sutimlimabo sgveika su
CYP substratais nebuvo tirta. Vis délto sutimlimabas pacientams mazina uzdegima skatinanciy
citokiny (tokiy kaip IL-6), kurie slopina specifiniy kepeny CYP450 fermenty (CYP1A2, CYP2C9,
CYP2C19 ir CYP3A4) raiska, kiekj. D¢l to yra biitina imtis atsargumo priemoniy, jei sutimlimaba
pradeda arba baigia vartoti pacientas, kuris yra gydomas CYP450 3A4, 1A2, 2C9 ar 2C19 substratais,
ypac jei jy terapinis indeksas yra siauras (pvz., varfarinu, karbamazepinu, fenitoinu ir teofilinu), ir, jei
reikia, koreguoti dozg.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie sutimlimabo vartojimg néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Yra zinoma, kad zmogaus IgG antikiinai prasiskverbia pro placentos barjera, todél sutimlimabas gali
patekti i§ motinos organizmo i besivystancio vaisiaus organizmag.

Néstumo metu sutimlimabo geriau nevartoti. NéStumo metu sutimlimabo galima vartoti tik jei
neabejotinai bitina.



Zindymas

Yra zinoma, kad zmogaus IgG iSsiskiria j motinos pieng per pirmasias kelias dienas po gimdymo,
veliau koncentracija greitai sumazéja; dél to pavojaus zindomiems kuidikiams Siuo trumpu laikotarpiu
negalima atmesti. NeZinoma, ar sutimlimabas / metabolitai i$siskiria j motinos pieng. Atsizvelgiant j

zindymo naudg ktidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti /
susilaikyti nuo gydymo sutimlimabu.

Vaisingumas

Sutimlimabo poveikis vyry ir motery vaisingumui su gyvinais netirtas. Kartotiniy sutimlimabo doziy
tyrimai, kai ekspozicija mazdaug 4 kartus virsijo tokia, kuri biina vartojant zmonéms rekomenduojama
doze, poveikio cynomolgus bezdzioniy reprodukciniams organams neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Enjaymo gebg¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

CADENZA ir CARDINAL klinikiniy tyrimy vartojant Enjaymo metu dazniausiai pranestos
nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, hipertenzija, §lapimo taky infekcija, virSutiniy
kvépavimo taky infekcija, nazofaringitas, pykinimas, pilvo skausmas, su infuzija susijusios reakcijos ir
cianozé (pranesta kaip akrocianozé).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Enjaymo saugumo savybiy vertinimas SAL sergantiems pacientams daugiausia yra paremtas
66 pacienty, kurie dalyvavo 3 fazés, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuotu tyrime (CADENZA) ir
atvirame vienos grupés tyrime (CARDINAL), duomenimis.

2 lentel¢je pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, stebétos CADENZA ir CARDINAL tyrimy metu,
yra iSvardytos pagal organy sistemy grupes ir daznj, daznio kategorijas apibtidinant taip: labai daznas
(> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000
iki <1/1 000), labai retas (< 1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos yra
iSvardytos maz¢jancio sunkumo tvarka.

2 lentelé. CADENZA ir CARDINAL tyrimy metu pasireiSkusiy nepageidaujamuy reakciju
sarasas

MedDRA organy sistemy Labai daznas Daznas

klasé

Infekcijos ir infestacijos Slapimo taky infekcija Apatiniy kvépavimo taky
Cistitas infekcijos®
VirSutiniy kvépavimo taky Urosepsis
infekcijos? Escherichia sukelta Slapimo
Nazofaringitas® taky infekcija
Gastroenteritas Bakterine $lapimo taky infekcija
Rinitas Bakterinis cistitas

Burnos pisleline

Herpes simplex viremija
Juostiné pisleliné (herpes
zoster)

Paprastoji pusleliné (herpes
simplex)




Bendrieji sutrikimai ir Kars¢iavimas'’
vartojimo vietos pazeidimai Saléio pojiitis’
Su infuzija susijusios reakcijos'
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Aura'
Svaigulys™
Kraujagysliy sutrikimai Hipertenzija® Hipotenzija™
Cianoze (pranesta kaip Stresiné kardiomiopatijaf
akrocianozé)
Reino (Raynaud) sindromas
Virskinimo trakto sutrikimai Pilvo skausmas® Viduriavimas'
Pykinimas Dispepsija’
Aftiné opa'
Kvépavimo sistemos, kriitinés Nemalonus pojiitis kriitinéje’
lgstos ir tarpuplaucio
sutrikimai
Odos ir poodinio audinio Niezéjimas'
sutrikima

dVirSutiniy kvépavimo taky infekcijos: virSutiniy kvépavimo taky infekcija, bronchitas, virusiné
virSutiniy kvépavimo taky infekcija

®Nazofaringitas: nazofaringitas, faringitas

‘Apatiniy kvépavimo taky infekcijos: Klebsiella sukelta pneumonija, COVID-19 pneumonija,
apatiniy kvépavimo taky infekcija, virusiné kvépavimo taky infekcija, kvépavimo taky infekcija,
pneumonija

YHipertenzija: hipertenzija, padidéjes kraujospudis, pirminé hipertenzija, hipertenziné krizeé, ,,balto
chalato® hipertenzija

*Pilvo skausmas: pilvo skausmas, apatinés pilvo dalies skausmas, virSutinés pilvo dalies skausmas,
pilvo jautrumas

'Su infuzija susijusi reakcija: visos reakcijos pasireiské per 24 valandas nuo Enjaymo infuzijos
pradzios. *Padidéjusio jautrumo reakcijoms biidingi reiskiniai yra jtraukti j lentelg.

Sunkios infekcijos

IS 66 pacienty, kurie dalyvavo CADENZA ir CARDINAL tyrimuose, apie sunkias infekcijas buvo
pranesta 10 (15,2 %) pacienty. Nepageidaujamy reakcijy lenteléje iSvardytos sunkios infekcijos yra
kvépavimo taky infekcija [Klebsiella sukelta pneumonija (n = 1), kvépavimo taky infekcija (n = 1),
Covid-19 pneumonija (n = 1)], $lapimo taky infekcija [urosepsis (n = 1), Slapimo taky infekcija

(n = 1), bakteriné §lapimo taky infekcija (n = 1)], juostinés piislelinés infekcija (n = 1). Sutimlimabo
vartojimas buvo nutrauktas vienam pacientui dél sunkios infekcijos Klebsiella sukeltos pneumonijos,
kuri buvo mirtina. Apie kitus mirtinus infekcijy reiskinius nepranesta. Zr. 4.4 skyriy, kur pateikiama
informacijos apie vakcinacijos nuo sunkiy infekcijy bei ankstyvyjy infekcijy pozymiy ir simptomy
stebéjima.

ImunogeniS§kumas

Sutimlimabo imunogeniskumas SAL sergantiems pacientams CARDINAL ir CADENZA tyrimy metu
buvo vertinamas tyrimo pradzioje, gydymo laikotarpiu ir gydymo pabaigoje (26 savaite). Dviem i§ 24
(8,3 %) 1 CARDINAL tyrima jtraukty pacienty, kuriems buvo skirta bent viena sutimlimabo doz¢,
gydymo metu atsirado antikiiny prie§ vaistinj preparata (APVP). CADENZA tyrime 6 i§ 42 pacienty,
kurie buvo gydyti sutimlimabu (14,3 %), gydymo metu atsirado APVP. Sie APVP buvo laikini, jy
titras buvo mazas ir jie nebuvo susije su farmakokinetiniy savybiy, klinikinio atsako ar
nepageidaujamy reiskiniy pokyciais.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi



pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atveju rekomenduojama nedelsiant nutraukti infuzijg ir pacientg atidziai stebéti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, komplemento inhibitoriai, ATC kodas — L04AJ04.
Veikimo mechanizmas

Sutimlimabas yra IgG 4 subklasés (IgG4) monokloninis antikiinas (mAk), kuris slopina klasikinj kelig
(KK) ir specifiskai jungiasi prie komplemento baltymo komponento 1, s subkomponento (Cls), t. y.
serino proteazés, kuri skaido C4. Lektininio ir alternatyvaus komplemento keliy sutimlimabas
neslopina. Klasikinio komplemento kelio slopinimas Cls lygyje neleidzia eritrocity pavirSiuje kauptis
komplemento opsoninams, todél SAL sergantiems pacientams slopinama hemolizé, nesusidaro
uzdegimg skatinantys anafilatoksinai C3a ir C5a bei tolesnis terminalinis komplemento kompleksas
C5b-9.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

SAL sergantiems pacientams didesnis nei 90 % KK slopinimas buvo stebétas po pirmosios Enjaymo
infuzijos ir normalus C4 lygis (0,2 g/l) buvo atkurtas per vieng savait¢ po pirmosios Enjaymo dozés.

Enjaymo saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems yra $al¢io agliutininy liga (SAL), buvo
vertinamas 3 fazés, atsitiktiniy imciy, dvigubai koduotu, placebo kontroliuotu tyrimu (CADENZA), |
kurj buvo jtraukti 42 pacientai (n = 22 Enjaymo grupéje ir n = 20 placebo grupéje), ir 3 fazés, atviru,
vienos grupés tyrimu (CARDINAL), j kurj buvo jtraukti 24 pacientai (trukmé buvo 26 savaités).
Uzbaigus 6 ménesiy gydymo laikotarpj (A dalis), abiejy tyrimy pacientai toliau vartojo Enjaymo
ilgalaikio saugumo ir atsako islikimo pratgsimo fazés (B dalis) metu dar 12 ménesiy (CADENZA) ir
24 ménesius (CARDINAL) po paskutinio paciento dalyvavimo A dalyje pabaigos. Abu tyrimai apémé
9 ménesiy steb¢jimo laikotarpj po paskutiniosios Enjaymo dozés pavartojimo. Pagrindinis jtraukimo
kriterijus buvo pradiné hemoglobino (Hgb) koncentracija < 10 g/dl ir aktyvi hemolize, kai bilirubino
koncentracija vir$ijo normos ribg. | tyrimg nebuvo jtraukti pacientai, kuriems buvo $al¢io agliutininy
sindromas (SAS). CADENZA tyrime dalyvavusiems pacientams kraujas nebuvo perpiltas 6 ménesiy
laikotarpiu arba buvo atliktas ne daugiau kaip 1 kraujo perpylimas 12 ménesiy laikotarpiu iki
jtraukimo j tyrima, o ] CARDINAL tyrimg jtrauktiems pacientams buvo atliktas bent vienas
dokumentuotas kraujo perpylimas 6 ménesiy laikotarpiu iki jtraukimo j tyrima. Pacientams j veng per
mazdaug 60 minuciy buvo sulasinta 6500 mg (ktino svoris nuo 39 iki < 75 kg) arba 7500 mg (kiino
svoris > 75 kg) Enjaymo dozé 0 diena, 7 dieng ir po to kas 14 dieny. Svarbiausios tyrimo populiacijos
pradinés charakteristikos yra apibendrintos toliau esancioje 3 lenteléje.

3 lentelé. Svarbiausios j klinikinius tyrimus jtraukty pacienty charakteristikos

L. CADENZA CARDINAL
Parametras Statistika
Placebas Enjaymo Enjaymo
N=20 N=22 N=24
Amzius Vidurkis 68,2 65,3 71,3
Min., maks. 51, 83 46, 88 55, 85



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

L. CADENZA CARDINAL
Parametras Statistika
Placebas Enjaymo Enjaymo
N=20 N=22 N=24
Lytis
Vyrai n (%) 4 (20,0) 5(22,7) 9(37,5)
Moterys 16 (80,0) 17 (77,3) 15 (62,5)
Kiino svoris Vidurkis, kg 64,9 66,8 67,8
Min., maks. 48,95 39,100 40, 112
Hemoglobinas Vidurkis, g/dl 9,33 9,15 8,59
Bilirubinas umol/l 35,77 41,17 53,26
(bendras)® (1,75 X VNR) | (2 X VNR) (2,6 %
VNR')
Buvo perpylimai Vidutinis
Per paskut. 6 mén. perpylimy 0 0 3,2(1,19)
Per paskut. 12 mén. skaiCius 0 0,14 (0, 1) 4,8 (1,23)
(ribos)
FACIT"- nuovargio Vidurkis 32,99 31,67 32,5
skalé

*N =21 CARDINAL tyrime; placebas N = 18 ir Enjaymo N = 20 CADENZA tyrime, pacienty,
kuriems tyrimas dél Zilberto (Gilbert) sindromo buvo teigiamas arba jo rezultaty nebuvo, bilirubino
duomenys nejtraukti.

"VNR: virsutiné normos riba, FACIT: funkcijos vertinimas gydant léting liga (angl. Functional
Assessment of Chronic Iliness Therapy) (FACIT nuovargio skalés jvertinimas yra nuo 0 (sunkiausias
nuovargis) iki 52 (nuovargio néra))

CADENZA tyrimas

Keturiasdesimt du pacientai buvo priskirti atsitiktinéms imtims ir 25 savaites vartojo Enjaymo (n = 22)
arba placebo (n = 20).

Veiksmingumo vertinimas buvo paremtas dalimi pacienty, kurie atitiko pirminés vertinamosios
baigties kriterijy: Hgb koncentracijos padidéjimas nuo pradinio rodmens > 1,5 g/dl gydymo vertinimo
metu (vidutiniai 23, 25 ir 26 savaiciy rodmenys), kraujo perpylimy nebuvimas laikotarpiu nuo

5 savaités iki 26 savaités ir kitokio SAL gydymo netaikymas (i$skyrus leidZiama protokole)
laikotarpiu nuo 5 savaités iki 26 savaités. Pacientui kraujo perpylimas buvo atlickamas pasiekus Siuos
ribinius hemoglobino rodmenis: Hgb < 7 g/dl arba Hgb < 9 g/dl ir yra simptomy. NeleidZiamas buvo
rituksimabo vartojimas (monoterapija ar kartu su citotoksiniais vaistiniais preparatais).

Be to, veiksmingumas buvo vertinamas pagal Sias dvi svarbiausias antrines vertinamasias baigtis:
Enjaymo poveikj Hgb koncentracijos vidutiniam poky¢iui nuo pradinio rodmens ir FACIT-nuovargio
jverciui gyvenimo kokybés pokyciui jvertinti. Papildomos antrinés vertinamosios baigtys buvo
laboratoriniai hemolizés rodmenys, jskaitant vidutinj bendro bilirubino koncentracijos pokytj nuo
pradinio rodmens. Surinkti paremiantys veiksmingumo duomenys apémé transfuzijy taikyma praéjus
penkioms savaitéms po gydymo.

Veiksmingumo rezultatai yra pateikiami toliau esanciose 4 ir 5 lentelése.



4 lentelé. Veiksmingumo rezultatai SAL sergantiems pacientams, CADENZA tyrimas — A dalis

Parametras

Statistika

Placebas
N=20

Enjaymo
N=22

Gydymo
poveikis

Reagaves tiriamasis®

%
(95 % PI)

Sansy santykis
(95 % P))
p rodmuo

3 (15,0)
(3,2,37,9)

16 (72,7)
(49,8, 89,3)

15,94
(2,88, 88,04)
<0,001

Hemoglobinas

Vidutinis
pokytis nuo
pradinio
rodmens (LS’
vidurkis), g/dl

0,09

2,66

2,56

LS vidurkio
95 % PI

(-0,5, 0,68)

(2,09, 3,22)

(1,75, 3,38)

p rodmuo

< 0,001

Vidutinis transfuzijy skaicius
(nuo 5 savaités iki 26 savaités)

n (SN)

0,5 (1.1)

0,05 (0,2)

NA

FACIT -nuovargio skalé

Vidurkis

33,66

43,15

Vidutinis
pokytis nuo
pradinio
rodmens (LS’
vidurkis)

1,91

10,83

8,93

LS vidurkio
95 % PI

(- 1 965,
5.46)

(7,45,
14,22)

(4, 13,85)

p rodmuo

<0,001

Bendras bilirubinas”

Vidurkis,
umol/l

33,95

12,12

Vidutinis
pokytis nuo
pradinio
rodmens

-1,83

-22,13

NA

Skaicius
pacienty, kuriy
rodmuo tapo
normalus (%)

4(22,2 %)

15 (88,2)

#Reagaves tiriamasis buvo apibiidinamas kaip pacientas, kuriam nustatytas Hgb koncentracijos
padidéjimas nuo pradinio rodmens > 1,5 g/dl gydymo vertinimo metu (vidutiniai 23, 25 ir 26 savaiciy
rodmenys), kraujo perpylimy nebuvimas laikotarpiu nuo 5 savaités iki 26 savaités ir kitokio SAL
gydymo netaikymas (iSskyrus leidziamg protokole) laikotarpiu nuo 5 savaités iki 26 savaités.
*N = 18 placebas ir N = 17 Enjaymo, pacienty, kuriems tyrimas dél Zilberto (Gilbert) sindromo buvo
teigiamas arba jo rezultaty nebuvo, bilirubino duomenys nejtraukti
+LS: maziausias kvadratas (angl. Least Square), FACIT: funkcijos vertinimas gydant 1éting ligg (angl.

Functional Assessment of Chronic lllness Therapy), NA = neapskaiciuota

Vidutinis hemoglobino (Hgb) koncentracijos pokytis nuo pradinio rodmens parodytas toliau

esanCiame 1 paveikslélyje.
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1 pav. CADENZA tyrimas, A dalis: hemoglobino koncentracijos vidutinio pokycio nuo pradinio
rodmens (g/dl) (+/- SP) diagrama pagal vizitus

* Placebas
Sutimlimabas

Vidutinis hemoglobino koncentracijos pokytis nuo pradinio

rodmens (g/dl)
o
1

T T T
01 3 3 7

1 132 13 17 19 21 23 25 26
Vizitas (savaité)

Placebas 20 19 18 19 13 13 19 13 19 13 18 19 20 19 13
Sutimlimabas 22 22 21 22 19 20 17 19 17 18 13 13 18 13 13

RS E LR SRR

Vidutiné bilirubino koncentracija pagal vizitus parodyta toliau esan¢iame 2 paveikslélyje.
2 pav. CADENZA tyrimas, A dalis: Vidutinés bilirubino koncentracijos (umol/l) (+/- SP)

(nejtraukiant tiriamuyjy, kuriems tyrimas dél Zilberto (Gilbert) sindromo buvo teigiamas arba jo
rezultatai nezinomi) diagrama pagal vizitus

#*  Placebas
Sutimlimabas
50

20 H

Vidutiné bilirubino koncentracija (wmol/l)
g
i

T T T T T
o1 3 3 7 El 1" 12 135 17 13 21 23 25 26

Vizitas (savaité)

Placebas 18 18 17 15 17 17 17 17 17 18 16 17 12 17 18
Sutimlimabas 20 20 20 20 17 17 16 17 16 17 15 17 17 17 16

Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé
Vidutinio FACIT-nuovargio jvercio padid¢jimas A dalies metu parodytas toliau esan¢iame
3 paveikslélyje.
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3 pav. CADENZA tyrimas, A dalis: vidutinio FACIT-nuovargio skalés jvercio (SP) pokycio
diagrama pagal vizitus — stebéta — visi analizés duomenys

= = |*  Placebas
— Sutimlimabas

- o

10 4 \1
N 'y
- / N - ~
~ /! N -~ _ -
L N/
T T

L] Ll T T T T T T T T T
[ | 3 5 7 k] 11 12 15 17 19 21 23 25 26
Vizitas (savaité)

Pla_ceb_as 20 19 19 18 18 13 19 18 19 19 19 19 20 19 19
Sutimlimabas 25 23z 22 w18 19 18 17 19 18 1 19 19 18

Vidutinis FACIT-nuovargio jver¢io pokytis nuo pradinio rodmens

B dalyje vidutiné hemoglobino koncentracija isliko > 11 g/dl bei stebéta normali vidutiné bilirubino
koncentracija, tai rodo iSliekantj hemolizés sumazéjima. A dalyje stebétas FACIT-nuovargio skalés
jvertinimo pageréjimas isliko.

Po paskutiniosios Enjaymo dozés pavartojimo tyrimo metu stebéti atsinaujinusios hemolizés pozymiai
ir simptomai. Po paskutiniosios dozés suvartojimo B dalies metu pra¢jus devynioms savaitéms,
palyginti su paskutiniais turimais rodmenimis tyrimo metu, vidutiné hemoglobino koncentracija
sumazéjo 2,41 g/dl (standartinis nuokrypis (SN): 2,21) ir vidutiné bilirubino koncentracija padidéjo
21,80 pmol/l (SN:18,14). Vidutinis FACIT-nuovargio skalés jvertinimas v¢l tapo beveik toks, koks
buvo tyrimo pradzioje (31,29), vidutinis SN pokytis nuo pradinio rodmens buvo -1,40 (11,48).

CARDINAL tyrimas

Dvidesimt keturi pacientai Enjaymo vartojo 25 savaites.

Veiksmingumo vertinimas buvo paremtas dalimi pacienty, kurie atitiko pirminés vertinamosios
baigties kriterijy: Hgb koncentracijos padidéjimas nuo pradinio rodmens > 2 g/dl arba Hgb
koncentracija > 12 g/dl gydymo vertinimo laiko taskais (vidutiniai 23, 25 ir 26 savaiciy rodmenys),
kraujo perpylimy nebuvimas laikotarpiu nuo 5 savaités iki 26 savaités ir kitokio SAL gydymo
netaikymas (iSskyrus leidziama protokole) laikotarpiu nuo 5 savaités iki 26 savaités. Pacientui kraujo
perpylimas buvo atlickamas pasiekus $iuos ribinius hemoglobino rodmenis: Hgb < 7 g/dl arba Hgb
<9 g/dl ir yra simptomy. NeleidZiamas gydymas buvo rituksimabo vartojimas (monoterapija ar kartu
su citotoksiniais vaistiniais preparatais).

Be to, veiksmingumas buvo vertinamas pagal Sias antrines vertinamasias baigtis: Enjaymo poveikj
Hgb ir laboratoriniams hemolizés rodmenims, jskaitant vidutinj bendro bilirubino koncentracijos
pokyti nuo pradinio rodmens. Gyvenimo kokybés pokytis buvo vertinamas remiantis vidutiniu
FACIT-nuovargio jvercio pokyc¢iu nuo pradinio rodmens (antriné vertinamoji baigtis). Surinkti
paremiantys veiksmingumo duomenys apémé transfuzijy taikyma praéjus penkioms savaitéms po
gydymo.

5 lenteléje yra pateikiami CARDINAL tyrimo veiksmingumo rezultatai SAL sergantiems pacientams.
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5 lentelé. Veiksmingumo rezultatai SAL sergantiems pacientams, CARDINAL tyrimas — A dalis

‘e ENJAYMO
Parametras Statistika N = 24
Reagaves tiriamasis® n (%) 13 (54)
Hemoglobinas Vidutinis pokytis nuo pradinio rodmens
(LS' vidurkis), g/dl 2,60
LS vidurkio 95 % PI (0,74, 4,46)
Vidutinis transfuzijy skaicius N 0.9
(nuo 5 savaités iki 26 savaités) ’
Bendras bilirubinas” Vidurkis, umol/l
Vidutinis pokytis nuo pradinio rodmens 15,48 (0,76 %
(LS' vidurkis) VNR')
Skaicius pacienty, kuriy rodmuo tapo -38,18
normalus (%) 13 (54,2)
FACIT -nuovargio skalé Vidurkis
Vidutinis pokytis nuo pradinio rodmens 44,26
(LS' vidurkis) 10,85
LS vidurkio 95 % PI (8,0,13,7)

#Reagaves tiriamasis buvo apibiidinamas kaip pacientas, kuriam nustatytas Hgb koncentracijos

padidéjimas nuo pradinio rodmens > 2 g/dl arba Hgb koncentracija > 12 g/dl gydymo vertinimo metu
(vidutiniai 23, 25 ir 26 savaiCiy rodmenys), kraujo perpylimy nebuvimas laikotarpiu nuo 5 savaités
iki 26 savaités ir kitokio SAL gydymo netaikymas (i$skyrus leidZiama protokole) laikotarpiu nuo
5 savaités iki 26 savaités.
*N = 21 bilirubino duomenims, nejtraukiant pacienty, kuriems yra Zilberto (Gilbert) sindromas
+LS: maziausias kvadratas (angl. Least Square), VNR: virSutiné normos riba, FACIT: funkcijos
vertinimas gydant létine ligg (angl. Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy)

B dalyje vidutiné hemoglobino koncentracija iSliko > 11 g/dl bei stebéta normali vidutiné bilirubino
koncentracija, tai rodo iSliekantj hemolizés sumazéjima.

Po paskutiniosios Enjaymo dozés pavartojimo tyrimo metu stebéti atsinaujinusios hemolizés pozymiai
ir simptomai. Po paskutiniosios dozés suvartojimo B dalies metu pragjus devynioms savaitéms,
palyginti su paskutiniais turimais rodmenimis tyrimo metu, vidutiné hemoglobino koncentracija
sumazejo 2,28 g/dl (SN: 1,8) ir vidutiné bilirubino koncentracija padidéjo 24,27 pmol/l (SN:13,51).
Vidutinis FACIT-nuovargio skalés jvertinimas v¢l tapo beveik toks, koks buvo tyrimo pradzioje,
vidutinis SN pokytis nuo pradinio rodmens buvo 1,05 (8,15).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Enjaymo tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis pirmingés Salcio agliutininy ligos gydymo indikacijai (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

Senyvi pacientai

Dauguma (43/66, 65 %) pacienty, jtraukty j Enjaymo SAL tyrimus, buvo 65 mety ar vyresni. Gauti

klinikiniai duomenys nerodo jokiy skirtumy lyginant vyresnius nei 65 mety ir jaunesnius pacientus.
5.2  Farmakokinetinés savybés

Sutimlimabo farmakokinetika (FK) buvo jvertinta 24 pacientams (CARDINAL tyrime) ir

42 pacientams (CADENZA tyrime), i$ jy 51 pacientas buvo gydomas 6500 mg doze ir 15 pacienty —

7500 mg doze (pagal dozavimo rekomendacijas). Bendrosios ekspozicijos esant pusiausvyrinei
apykaitai taikant numatyta dozavimo schemg pateikiamos 6 lentelgje.
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6 lentelé. Vidutiniai (SN) ekspozicijos rodmenys nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai

CARDINAL ir . . % . %
CADENZA Dozé (mg) Chmin (ug/ml) AUCss (ng-val./ml)
Vidurkis (SN) 6500 (n =51) 1397 (721) 697449 (256234)
7500 (n = 15) 1 107 (661) 576017 (253776)

* Santrumpos: AUCss = plotas po kreive tarp 2 viena po kitos suvartoty doziy, kai pasieckiama
pusiausvyriné apykaita; Cmin = maziausia koncentracija nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai,
apibiidinama kaip koncentracija likus 1 valandai iki kitos dozés vartojimo

Pusiausvyriné apykaita buvo pasiekta iki 7 savaités po gydymo sutimlimabu pradzios, kaupimosi
santykis yra mazesnis nei 2.

Pasiskirstymas

SAL sergantiems pacientams pasiskirstymo tiiris nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai centrinéje ir
periferinéje terpéje buvo mazdaug 5,8 1.

Biotransformacija

Sutimlimabas yra baltymas. Paprastai pripazjstama, kad antikiinai metabolizuojami vykstant skilimui j
mazus peptidus ir atskiras aminoraigstis.

Eliminacija
Sutimlimabo pusinés eliminacijos laikas priklauso nuo koncentracijos plazmoje. Remiantis bendruoju
klirensu (tiesiniu ir netiesiniu klirensu), esant pusiausvyrinei koncentracijai galutinis sutimlimabo

pusinés eliminacijos laikas yra 16 dieny.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Nustatyta, kad vienkartinémis dozémis pavartoto sutimlimabo klirensas i$ pradziy staiga mazéja, kai
dozé yra mazesné kaip 30 mg/kg (~ 2 g), ir tampa nepriklausomas nuo sutimlimabo dozés, kai ji yra
nuo 60 iki 100 mg/kg.

Ypatingos populiacijos

Dél lyties, amziaus, kepeny ar inksty funkcijos sutrikimo, reikSmingy sutimlimabo farmakokinetikos
skirtumy nenustatyta. Ekspozicijos rodmenys (Cmax, Cmin it AUC) nusistovéjus pusiausvyrinei
apykaitai buvo apskaiciuoti remiantis 6500 mg (< 75 kg) ir 7500 mg (> 75 kg) dozémis, 0 diena,

7 dieng ir po to kas 14 dieny. Populiacijos farmakokinetikos analizé parodé panasius ekspozicijos
parametrus skirtingy ly¢iy tiriamiesiems (tyrime dalyvavusiems 101 vyrui ir 95 moterims).

Populiacijos farmakokinetikos analizé parodé panasius ekspozicijos parametrus skirtingy rasiy

.....

Populiacijos farmakokinetikos analiz¢ parodé¢, kad ktino svoris ir etniné kilmé (japonai lyginti su ne
japonais) daré jtakg sutimlimabo farmakokinetikai. Tiriamiesiems, kuriy kiino svoris didesnis, buvo
nustatyta mazesné ekspozicija. Remiantis kryzminiu tyrimy palyginimu, sutimlimabo AUCy_;s3 po 30—
100 mg/kg dozés pavartojimo buvo iki 38 % didesné japonams, palyginti su tiriamaisiais ne japonais.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Maksimaly KK slopinimg sukélé didesné kaip 100 pg/ml sutimlimabo koncentracija. Taikant
numatytg dozavimo schema, sutimlimabo ekspozicija nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai buvo
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pakankama, kad pasireik$ty kliniskai reikSmingas poveikis Hgb, bilirubino ir bendrajai C4
koncentracijai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Intensyvesnio prie- ir postnatalinio vystymosi (angl. enhanced pre- and post-natal development,
ePPND) tyrimo su cynomolgus bezdzionémis metu duomeny apie nepalanky poveikj vystymuisi
negauta, kai sutimlimabo buvo skiriama j veng organogenezés laikotarpiu iki atsivedimo ir ekspozicija
buvo mazdaug 2-3 kartus didesné nei AUC zmogaus organizme, kai vartojama maksimali
rekomenduojama dozé. Kartotiniy sutimlimabo doziy tyrimai, kai ekspozicija mazdaug 4 kartus virsijo
tokia, kuri biina vartojant Zzmonéms rekomenduojama dozg, poveikio cynomolgus bezdzioniy
reprodukciniams organams neparodé.

Tyrimy su gyviinais galimam kancerogeniniam sutimlimabo poveikiui jvertinti nebuvo atlikta.
Ikiklinikiniy tyrimy su cynomolgus bezdzionémis metu gauti duomenys specifinio pavojaus zmogui

nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Polisorbatas 80 (E433)

Natrio chloridas

Dinatrio fosfatas (E339)

Natrio-divandenilio fosfatas (E339)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

3 metai

Vaistinio preparato laikymas po atidarymo

Nustatyta, kad paruostas vartoti vaistinis preparatas cheminiu ir fizikiniu pozitiriu i§lieka stabilus
16 valandy 18-25 °C temperatiiroje arba 72 valandas 2—8 °C temperattroje. Mikrobiologiniu poZiiiriu
vaistinj preparatg bitina vartoti nedelsiant.

Jei vaistinis preparatas nevartojamas nedelsiant, uz laikymo trukme ir sglygas prie§ vartojimg atsako
vartotojas, taCiau paprastai vaistinis preparatas laikomas ne ilgiau kaip 24 valandas 2—-8 °C
temperattiroje arba 8 valandas kambario temperattiroje, nebent flakonas buvo atidarytas ir turinys
perkeltas j infuzijos maiselj kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinémis salygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Negalima uzsaldyti.

Laikymo salygos po pirmojo vaistinio preparato flakono atidarymo pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

22 ml tirpalo flakone (I tipo stiklo) su kams¢iu (butilo gumos), gaubteliu (aliuminio) ir nupléSiamu
dangteliu.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 arba 6 flakonai.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Enjaymo yra tiekiamas tirpalo forma vienadoziame flakone ir turi biiti paruostas sveikatos prieziiiros
specialisto naudojant asepting technika.

ParuoSimas

1. Enjaymo iSimamas i§ Saldytuvo. Kad putojimas bty kiek jmanoma maZesnis, negalima kratyti.
Flakonus prie$ vartojima reikia apzidiréti, ar néra daleliy arba spalvos poky¢iy. Tirpalas yra
oOpalescuojantis, bespalvis arba Sviesiai gelsvas skystis. Jei yra spalvos poky¢iy arba
svetimkiiniy daleliy, vaistinio preparato vartoti negalima.

3. ApskaiCiuotas tiiris jtraukiamas i§ atitinkamo flakony skaiciaus remiantis rekomenduojama doze
(zr. 1 lentele) ir perkeliamas j tusCig infuzijos maiSelj. Nepanaudotg flakone likusig tirpalo dalj
reikia sunaikinti.

4.  Paruostg tirpalg biitina vartoti nedelsiant. Laikymo salygos yra nurodytos 6.3 skyriuje.

Vartojimas

1. Pries vartojima tirpalas turi pastovéti, kad pasiekty kambario temperatiirg (18 °C-25 °C).
Infuzijos greitis yra nurodytas 1 lenteléje, Zr. 4.2 skyriy. Infuzija turi bati atlikta per 1-

2 valandas priklausomai nuo paciento kiino svorio. Infuzuoti galima tik per 0,22 mikrono filtrg
su supolietersulfono (PES) membrana. Infuzijos $ildymo sistema naudoti galima, taciau
temperatiira neturi vir§yti 40 °C.

2.  Infuzijos kateteris ir vamzdeliai turi buti uzpildyti skiriamu tirpalu prie$ pat infuzija ir po
infuzijos pabaigos nedelsiant praplauti pakankamu kiekiu (mazdaug 20 ml) natrio chlorido
9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo.

3. Nesuderinamumo nebuvo nustatyta, kai Enjaymo infuzinis tirpalas buvo infuzuojamas naudojant
infuzijos maisSelius, pagamintus i$ di-(2-etilheksil)ftalato (DEHP) plastifikuoto polivinilo
chlorido (PVC), etilo vinilo acetato (EVA) ir poliolefino (PO); infuzines sistemas, pagamintas i$
DEHP plastifikuoto PVC, DEHP sudétyje neturin¢io polipropileno (PP) ir polietileno (PE); bei
flakono adapterius, pagamintus i§ polikarbonato (PC) ir akrilonitrilo-butadieno-stireno (ABS).

7. REGISTRUOTOJAS
Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1687/001
EU/1/22/1687/002
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. lapkricio 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS
BIOLOGINES (-I) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-1y) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Biogen Inc.

5000 Davis Drive

Research Triangle Park, NC 27709
Jungtinés Amerikos Valstijos

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstr. 50

Frankfurt am Main, 65926
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. [ priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje, pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Registruotojas uztikrins, kad visose Salyse narése, kuriose j rinkg tiekiamas Enjaymo, visiems
sveikatos prieziliros specialistams (SPS), kurie tikétinai skirs Enjaymo, biity pateikta toliau nurodyta
mokomoji medziaga:

o gydytojo vadovas;

. paciento vadovas.
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Siomis priemonémis bus perduota pagrindiné saugumo informacija apie svarbia nustatyta sunkiy
infekcijy rizikg ir svarbig galimg meningokokiniy infekcijy rizika.

Gydytojo vadovas:

. Informuos gydytojus, kad pacientai turi biiti vakcinuoti (remiantis naujausiomis vietinémis
rekomendacijomis pacientams, kuriems yra isliekanti komplemento stoka) pries gydymo
Enjaymo pradzia.

o Rekomenduos stebéti gydymo laikotarpiu, ar neatsiranda ankstyvyjy infekcijos pozymiy ir
simptomy.

o Rekomenduos individualizuotg paciento konsultacijg.

Paciento vadovas:

. Padidins zinomumga apie padidéjusig infekcijos rizikg ir vakcinacijos poreikj.

o Padidins zinomuma apie ankstyvuosius infekcijos poZymius ir simptomus bei biitinyb¢ jiems
atsiradus nedelsiant kreiptis j medikus.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enjaymo 50 mg/ml infuzinis tirpalas
sutimlimabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone (22 ml) yra 1 100 mg sutimlimabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: polisorbatas 80, natrio chloridas, dinatrio fosfatas, natrio-divandenilio fosfatas,
injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas
50 mg/ml
1 flakonas
6 flakonai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j vena.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Norédami gauti daugiau informacijos, nuskaitykite QR koda arba apsilankykite tinklalapyje
WWWw.enjaymo.info.sanofi.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Negalima kratyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1687/001
EU/1/22/1687/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

VIDINE ETIKETE: STIKLOFLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enjaymo 50 mg/ml infuzija
sutimlimabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone (22 ml) yra 1 100 mg sutimlimabo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: polisorbatas 80 (E433), natrio chloridas, dinatrio fosfatas (E339), natrio-
divandenilio fosfatas (E339), injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas
50 mg/ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

1Lv.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Negalima kratyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi B.V.

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot
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B. PAKUOTES LAPELIS

27



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Enjaymo 50 mg/ml infuzinis tirpalas
sutimlimabas (sutimlimabum)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries Jums skiriant §j vaistg, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Enjaymo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ Jums skiriant Enjaymo
Kaip skiriamas Enjaymo

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Enjaymo

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk L=

1. Kas yra Enjaymo ir kam jis vartojamas

Enjaymo sudétyje yra veikliosios medziagos sutimlimabo ir jis priklauso vaisty, vadinamy
monokloniniais antikiinais, klasei.

Sergant retu kraujo sutrikimu $al¢io agliutininy liga (SAL), tam tikri imuninés apsauginés sistemos
antiktinai prisijungia prie raudonyjy kraujo lasteliy. Tai sukelia raudonyjy kraujo Iasteliy irima
(hemolizing anemijg (maZakraujyste)), nes aktyvinamas klasikinis komplemento kelias (imuninés
apsaugings sistemos dalis). Enjaymo blokuoja §ios imuninés apsauginés sistemos dalies aktyvinima.

Enjaymo vartojamas hemolizinei mazakraujystei gydyti suaugusiesiems, kurie serga SAL. Tai
sumazina mazakraujyste ir palengvina nuovargj.

2. Kas Zinotina prie§ Jums skiriant Enjaymo

Enjaymo vartoti negalima

- jeigu yra alergija sutimlimabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos

6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, pries Jums skiriant Enjaymo.

Infekcijos

Informuokite gydytoja, jei yra bet kokia infekcija, jskaitant bet kokia besitgsiancig infekcija, pvz.,
ZIV, hepatita B ar hepatita C, arba jei yra sumazéjes Juisy atsparumas infekcijoms.
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Vakcinacijos

Pasitikrinkite su gydytoju, ar esate tinkamai paskiepyti ir ar buvote vakcinuoti nuo meningokoky
ir streptokoky.

Rekomenduojama, kad butuméte paskiepyti likus ne maziau kaip 2 savaitéms iki gydymo Enjaymo
pradzios. Turite zinoti, kad vakcinacija ne visada apsaugo nuo $iy tipy infekcijos. Nedelsdami
kreipkités j gydytoja, jei atsiras bet kokiy infekcijos pozymiy (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis
poveikis®).

Alerginés reakcijos

Nedelsdami kreipkités j medikus, jei $io vaisto skyrimo metu arba po jo pasireiSkia bet kokiy alerginés
reakcijos pozymiy. Simptomai yra paminéti 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®.

Su infuzija susijusios reakcijos

Infuzijos metu arba i$ karto po jos gali atsirasti su infuzija susijusiy reakcijy. Nedelsdami informuokite
savo sveikatos prieziliros specialistg, jei atsiras su Enjaymo infuzija susijusiy simptomy. Simptomus
7r. 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®.

Sisteminé raudonoji vilkligé (SRV)

Informuokite savo gydytoja, jei sergate autoimunine liga, tokia kaip sisteminé raudonoji vilklige
(SRV), dar vadinama vilklige. Jei atsirasty bet kokiy SRV simptomy, tokiy kaip sanariy skausmas ar
patinimas, iSbérimas skruostuose ar nosyje ar neaiskiy prieZasciy sukeltas kar§¢iavimas, kreipkités j
medikus.

Vaikams ir paaugliams
Enjaymo negalima vartoti vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams, nes SAL tokios amziaus

grupés asmenims paprastai nepasireiskia.

Kiti vaistai ir Enjaymo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries skiriant §j vaista
pasitarkite su gydytoju. Néra Zinoma, ar Enjaymo pakenkia dar negimusiam vaikui.

Jei esate néscia, Jums Enjaymo galima skirti tik jei gydytojas aiskiai rekomendavo.

Zindymo laikotarpis

Nezinoma, ar Enjaymo patenka j motinos piena. Jeigu zindote ktidikj arba planuojate Zindyti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Jus ir Jusy gydytojas turite nuspresti, ar zindysite kudikj,
ar Jums bus skirtas Enjaymo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Enjaymo sudétyje yra natrio

Kiekviename $io vaisto ml yra 3,5 mg natrio (kiekviename flakone — 77 mg natrio) (valgomosios
druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 3,85 % didZiausios rekomenduojamos natrio paros normos
suaugusiesiems.
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3. Kaip skiriamas Enjaymo

Enjaymo Jums skirs sveikatos priezifiros specialistas. Vaistas bus sulaSintas j veng. Skiriama doze
priklausys nuo Jisy kiino svorio.

Infuzija paprastai trunka 1-2 valandas. Po kiekvienos infuzijos Jiis busite stebimi, ar neatsiranda
alerginiy reakcijy: po pirmosios infuzijos bisite stebimi ne trumpiau kaip 2 valandas. Po kity infuzijy
bisite stebimi ne trumpiau kaip 1 valanda.

Jums paprastai bus skiriama:

o pradiné Enjaymo dozé;
. Enjaymo dozé po vienos savaités;
. po to Jiis vartosite Enjaymo kas 2 savaites.

Infuzija namuose

. Bent tris ménesius Enjaymo bus laSinamas sveikatos priezitiros jstaigoje.
. Po to gydytojas gali apsvarstyti Enjaymo infuzijas namuose.
. Infuzijas namuose atliks sveikatos priezitiros specialistas.

Ka daryti pavartojus per didele¢ Enjaymo doze?
Si vaistg skirs sveikatos priezitiros specialistas. Jei Jiis manote, kad nety¢ia buvo sulasinta per daug
Enjaymo, pasitarkite su gydytoju.

Praleidus Enjaymo infuzija
Jei praleisite apsilankyma, kurio metu lasinama Enjaymo, nedelsdami kreipkités | gydytoja, kad buty i§
naujo suplanuota infuzija.

Nustojus vartoti Enjaymo

Baigus gydyma, Enjaymo poveikis susilpnéja. Jei nutrauksite Enjaymo vartojima, gydytojas turés Jus
tikrinti, ar neatsinaujina SAL poZymiai ir simptomai. Simptomus sukelia raudonyjy kraujo lasteliy
irimas, gali pasireiksti nuovargis, dusulys, daznas Sirdies plakimas ar Slapimo patamséjimas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonémes.

Nedelsdami kreipkités j Jums Enjaymo skirianti sveikatos prieZitiros specialista, jei vaisto
vartojimo metu ar greitai po jo pastebésite bet kokiy alerginés reakcijos poZymiy. Galimi
pozymiai yra:

o kvépavimo ar rijimo pasunkéjimas;

o veido, liipy, liezuvio ar gerklés patinimas;

o stiprus odos niezé¢jimas su iSbérimu raudonomis démémis ar iskilusiais gumbeliais;

o alpulio pojitis.

Jei infuzijos metu atsiranda bet kuris i§ §iy simptomy, infuzijg biitina nedelsiant sustabdyti.

Nedelsdami kreipkités j Jums Enjaymo skiriantj sveikatos prieZiiiros specialista, jeigu vaisto
vartojimo metu ar greitai po jo pastebésite bet kokiy su infuzija susijusiu poZymiy. Dazni
Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny). Galimi poZymiai yra:

o pykinimas;

o paraudimo pojiitis;

. galvos skausmas;

. dusulys;
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. daznas Sirdies plakimas.

Kiek imanoma greiciau kreipkités j gydytoja, jeigu atsiras infekcijos poZymiy ir simptomuy, tokiy

kaip:

o kars¢iavimas su iSbérimu arba be jo, Saltkrétis, j gripg panasiis simptomai, kosulys / kvépavimo
pasunkéjimas, galvos skausmas su pykinimu, vémimas, kaklo sustingimas, nugaros sustingimas,
minciy susipainiojimas, akies jautrumas $viesai, skausmas §lapinantis arba padaznéjes

Slapinimasis;

. infekcijos: Slapimo taky, virSutiniy kvépavimo taky, skrandzio ir Zarnyno, paprastas persalimas,
sloga (labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti dazniau kaip 1 1§ 10 asmeny);

o infekcijos: apatiniy kvépavimo taky, Slapimo taky, piislelinés infekcija (dazni Salutinio poveikio

reiskiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny).
Pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jei pasireiks bet kuris toliau paminétas kitoks Salutinis poveikis.

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 asmeny):

o galvos skausmas;
o didelis kraujospudis;
. bloga kraujotaka su plastaky ir pédy odos spalvos pokyc¢iu reaguojant j Saltj ir stresg (Reino

(Raynaud) sindromas, akrocianoz¢);
pilvo skausmas;
pykinimas.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
su infuzija susijusios reakcijos;
karS¢iavimas;

Salcio pojiitis;

svaigulys;

aura;

zemas kraujospiidis;
viduriavimas;

nemalonus pojiitis skrandyje;
burnos opa (aftiné opa);
nemalonus pojitis kriitinéje;
niezéjimas.

PraneSimas apie $alutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Enjaymo

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uz$aldyti.
Laikyti gamintojo déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Enjaymo negalima iSmesti i kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite gydytojo arba slaugytojo. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Enjaymo sudétis

- Veiklioji medziaga yra sutimlimabas. Kiekviename flakone (22 ml infuzinio tirpalo) yra
1 100 mg sutimlimabo.

- Pagalbinés medziagos yra polisorbatas 80 (E433), natrio chloridas, dinatrio fosfatas (E339),
natrio-divandenilio fosfatas (E339) ir injekcinis vanduo.

Sio vaisto sudétyje yra natrio (zr. 2 skyriy ,,Enjaymo sudétyje yra natrio®).
Enjaymo i$vaizda ir kiekis pakuotéje

Enjaymo yra opalescuojantis, bespalvis arba Sviesiai gelsvas infuzinis tirpalas, kuriame néra daleliy.
Kiekvienoje pakuotéje yra 1 arba 6 flakonai.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Nyderlandai

Gamintojas

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Briiningstr. 50

Frankfurt am Main, 65926

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 04 36 996 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 70 13
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Eesti Norge
Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00

EApGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpdécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0

Espaiia Polska
sanofi-aventis, S.A. Sanofi sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania
Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 536 389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma STA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI

Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.

Sis pakuotés lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje bei tinklalapyje
www.enjaymo.info.sanofi visomis ES/EEE kalbomis, taip pat jj galima gauti iSmaniuoju telefonu
nuskaicius toliau pateikta QR koda (jis yra ir ant iSorinés dézutés).

< QR kodo vieta>


http://www.ema.europa.eu/
http://www.enjaymo.info.sanofi/

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Paruo$imas
Enjaymo yra tickiamas tirpalo forma vienadoziame flakone ir turi baiti paruostas sveikatos priezitiros
specialisto naudojant asepting technika.

1.
2.

4.

Enjaymo iSimamas i§ Saldytuvo. Kad putojimas bty kiek jmanoma maZesnis, negalima kratyti.
Flakonus prie§ vartojima reikia apzitiréti, ar néra daleliy arba spalvos poky¢iy. Tirpalas yra
opalescuojantis, bespalvis arba Sviesiai gelsvas skystis. Jei yra spalvos poky¢iy arba
svetimkiiniy daleliy, vaistinio preparato vartoti negalima.

Reikiamas tiris jtraukiamas i$ atitinkamo flakony skaiciaus remiantis rekomenduojama doze
(Zr. 1 lentele, kur pateikiamos infuzijos nuorodos) ir perkeliamas j tuscig infuzijos maisel;.
Nepanaudota flakone likusig tirpalo dalj reikia sunaikinti.

Paruostg tirpalg biitina suvartoti nedelsiant.

Vartojimas

1.

Prie§ vartojima tirpalas turi pastovéti, kad pasiekty kambario temperattirg (18 °C-25 °C).
Infuzijos greitis yra nurodytas 1 lenteléje. Infuzija turi biti atlikta per 1-2 valandas
priklausomai nuo paciento kiino svorio. Infuzuoti galima tik per 0,22 mikrono filtrg su
supolietersulfono (PES) membrana. Infuzijos Sildymo sistemg naudoti galima, taciau
temperatiira neturi virSyti 40 °C.

Infuzijos kateteris ir vamzdeliai turi baiti uzpildyti skiriamu tirpalu prie$ pat infuzijg ir po
infuzijos pabaigos nedelsiant praplauti pakankamu kiekiu (mazdaug 20 ml) natrio chlorido

9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo.

Nesuderinamumo nebuvo nustatyta, kai Enjaymo infuzinis tirpalas buvo infuzuojamas naudojant
infuzijos maiSelius, pagamintus i§ di-(2-etilheksil)ftalato (DEHP) plastifikuoto polivinilo
chlorido (PVC), etilo vinilo acetato (EVA) ir poliolefino (PO); infuzines sistemas, pagamintas i$
DEHP plastifikuoto PVC, DEHP sudétyje neturin¢io polipropileno (PP) ir polietileno (PE); bei
flakono adapterius, pagamintus i§ polikarbonato (PC) ir akrilonitrilo-butadieno-stireno (ABS).

1 lentelé. Infuzijos informaciné lentelé

_ I Dozé Reikiamas Taris Maksimalus
Kiino svorio ribos (mg) flakony (ml) infuziios oreitis
g skaicius 105 8
39 kg ar didesnis, bet 6500 6 130 130 ml/valanda
mazesnis kaip 75 kg
75 kg ar didesnis 7500 7 150 150 ml/valanda

Laikymo salygos

Neatidarytas flakonas

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uz§aldyti.
Laikyti gamintojo déZzutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po atidarymo

Nustatyta, kad paruostas vartoti vaistinis preparatas cheminiu ir fizikiniu poziiriu islieka
stabilus 16 valandy 18-25 °C temperatiiroje arba 72 valandas 2—8 °C temperatiiroje.
Mikrobiologiniu pozilriu vaistinj preparatg bitina vartoti nedelsiant.

Jei vaistinis preparatas nevartojamas nedelsiant, uz laikymo trukme ir sglygas prie§ vartojima
atsako vartotojas, taCiau paprastai vaistinis preparatas laikomas ne ilgiau kaip 24 valandas 2—

8 °C temperatiiroje arba 8 valandas kambario temperatiiroje, nebent flakonas buvo atidarytas ir
turinys perkeltas j infuzijos maiselj kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinémis sglygomis.
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Infuzija namuose

Infuzijg namuose turi atlikti sveikatos prieziiiros specialistas.

Sprendimas dél infuzijos namuose turi biiti pagristas individualiomis klinikinémis paciento savybémis

ir individualiais paciento poreikiais. Infuzijas gydymo jstaigoje keiciant infuzijomis namuose, biitina

uztikrinti, kad biity sukurta tinkama infrastruktiira ir parengtos reikiamos priemonés, atitinkancios
gydancio gydytojo nurodymus. Enjaymo infuzijas namuose galima svarstyti pacientams, kurie gerai
toleravo gydymo jstaigoje atlickamas infuzijas ir kuriems neatsirado su infuzija susijusiy reakcijy.

Vertinant paciento tinkamuma infuzijoms namuose, biitina atsizvelgti j gretutines paciento ligas ir

gebéjima laikytis infuzijos namuose reikalavimy. Be to, bitina jvertinti toliau i§vardytus kriterijus.

o Pacientui neturi bti gretutiniy ligy, kurios, gydytojo nuomone, pacientui gali didinti rizikg
infuzijas atliekant namuose, o ne gydymo jstaigoje. ISsamy jvertinimg butina atlikti prie$
pradedant infuzijas namuose, kad bty jsitikinta, kad paciento bukl¢ yra stabili.

o Pacientui turi biiti maziausiai tris ménesius sékmingai atliktos Enjaymo infuzijos klinikinémis

vt —

SAL, gydymo patirties turinéiam gydytojui ar sveikatos prieziiiros specialistui.

° Pacientas turi noréti ir sugebéti vykdyti infuzijos namuose procediiras bei gydancio gydytojo ar
sveikatos prieziiiros specialisto rekomendacijas.
o Infuzija namuose atliekantis sveikatos priezitiros specialistas turi biti prie paciento visu

infuzijos namuose laikotarpiu ir maziausiai 1 valandg po infuzijos.

Jei infuzijos namuose metu pasireiskia nepageidaujama reakcija, biitina nedelsiant nutraukti infuzijg ir
pradéti tinkama gydyma bei informuoti gydantj gydytoja. Tokiais atvejais gydantis gydytojas turi

ey —

salygomis.
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