_<2_
SARCLISA

(isatuximab)

GUIDE FOR
DOSERING OCH
ADMINISTRERING

Indikation

SARCLISA dr indicerat i kombination med pomalidomid och dexametason,
for behandling av vuxna patienter med recidiverande och refraktart multipelt
myelom, som tidigare har genomgétt minst tvé behandlingar, ddr tidigare
behandling inkluderat lenalidomid och en proteasomhdmmare och med
uppvisad sjukdomsprogression vid senaste behandlingen.

¥ Detta lakemedel ar foremal for utékad dvervakning. Detta kommer att
gora det maojligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.




Rekommenderad dosering av SARCLISA

Doseringschema for SARCLISA + Pd

Den rekommenderade doseringen av SARCLISA ar 10 mg/kg kroppsvikt administrerat
som en intravends infusion (V) i kombination med pomalidomid och dexametason

(Pd).* SARCLISA administreras som en fast utspddningsvolym om 250 ml.

Fréin en gang i veckan till varannan
vecka efter forsta cykeln

Forsta cykeln
Dosering en gang i veckan
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Foljande cykler
Dosering varannan vecka

* Varje behandlingscykel ar 28 dagar. Fortsatt behandlingen med SARCLISA
tills sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet uppstar.

* Behandlingsschemat maste foljas noggrant. Vid utebliven dos av SARCLISA:
administrera den uteblivna dosen s& snart som mojligt och justera
behandlingsschemat for att behalla behandlingsintervallet.

* Se sida 8 for information om dos.

*For dvriga lakemedel som administreras tillsammans med SARCLISA, se information i respektive
gdllande produktresumé.

Cykel 1

Dag 8 15 22 — 28
saRCLISA ® @ ® @
Pomalidomid (4 mg) 00000000 0000000000000

Dexametason (40 mg)

Cykel 2 och framat

Dag 8 15 22 — 28
SARCLISA . '
Pomalidomid (4 mg) Q000000000000 00000000

Dexametason (40 mg)
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Premedicinering

For att minska risken och allvarlighetsgraden av infusionsrelaterade reaktioner ska pre-
medicinering med foljande Idkemedel ges fore infusion med SARCLISA. De rekommen-
derade Iadkemedlen for premedicinering bor administreras 15-60 minuter fore infusion
med SARCLISA.

Dexametason Paracetamol

40 mg oralt eller intravenost 650 mg till 1000 mg oralt
for patienter <75 ar eller

) motsvarande
20 mg oralt eller intravenost

till patienter 275 ar

H.-antagonister Difenhydramin

Ranitidin 50 mg IV eller 25 mg till 50 mg IV eller oralt
motsvarande [t ex cimetidin), (eller motsvarande [t ex cetirizin,
eller prometiazin, dexklorfeniramin]). IV
orala protonpumpshdmmare administrering rekommenderas vid
(t ex omeprazol, esomeprazol) minst de fyra forsta infusionerna

* Den ovan ndmnda rekommenderade dosen for dexametason (oralt eller 1V)
motsvarar den totala dosen som ges endast en gdng innan infusion, som en del
av premedicineringen och basbehandlingen, fore administrering av SARCLISA
och pomalidomid.

* For patienter som inte har fatt en infusionsrelaterad reaktion vid de fyra forsta
infusionerna med SARCLISA kan behovet av samtidig premedicinering utvarderas.

Beredning av SARCLISA

Dosen (mg) av SARCLISA-koncentrat ska berdknas baserad pd patientens vikt, uppmatt
fore varje cykel for att justera till korrekt administrerad dos. Mer dan en injektionsflaska
kan behoévas for att né ratt dos for patienten.

Berdkning av dosen av SARCLISA

Psi'rlljr(\’rkzr;s Dos/kg Rekommenderad dos
—_

Tex 80 kg x 10 mg/kg = 800 mg == o W
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Beredning av SARCLISA infusionsvatska ska ske under aseptiska férhallanden.

* Fore spadning, kontrollera injektionsflaskorna for att sakerstdlla att de inte
innehaller partiklar eller missfargning.

* Skaka inte injektionsflaskorna.

* Infusionspdsen mdste vara av polyoelfin (PO), polyetylen (PE), polypropylen (PP),
polyvinylklorid (PVC) med di (2-etylhexyl) ftalat (DEHP) eller etylvinylacetat (EVA).

* Den volym som motsvarar erforderlig mangd SARCLISA-koncentrat ska dras ur fran
en infusionspdse pd 250 ml innehdllande 9 mg/ml (09 %) natriumklorid eller glukos 5%.

* Dra upp erforderlig mangd SARCLISA-koncentrat och for éver till 250 mil-
infusionspdsen med natriumkloridlosning 9 mg/ml (09 %) eller glukos 5 %.

* Blanda foérsiktigt till en homogen, utspadd 16sning genom att vanda pdsen
upp och ner. Skaka inte.
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Administrering av SARCLISA

* Administrera den utspdadda I6sningen genom intravends infusion med ett
infusionsset (av PE, PVC med eller utan DEHP, polybutadien (PBD) eller polyuretan
(PU)) med ett in-line-filter (av polyetersulfon (PES), polysulfon eller nylon).

* Anvand SARCLISA infusionslosning inom 48 timmar vid forvaring vid 2-8° C,
foljt av 8 timmar (inklusive tiden for infusion) i rumstemperatur

* Vid forvaring i rumsbelysning behover inte den beredda infusionspdasen forvaras
i skydd av ljus.

* SARCLISA fér inte ges samtidigt med andra lakemedel i samma intravendsa infart.

Infusionstiden kan minskas till 75 minuter
vid den tredje infusionen (i franvaro av infusionsreaktioner)

SARCLISA ska administreras intravendst med inledande infusionshastighet enligt
tabellen pd ndsta sida. En stegvis upptrappning av infusionshastigheten ska endast
overvagas vid franvaro av infusionsrelaterade reaktioner (se sid 8 for dosjusteringar).

Infusionstid for SARCLISA

250 ml infusionsvolym

FORSTA ANDRA
INFUSIONEN INFUSIONEN
Spddningsvolym
250 ml 250 ml 250 ml
Inledande hastighet
25 ml/h 50 ml/h 200 ml/h

Vid franvaro av infusionsreaktioner

i 60 min i 30 min -
Hastighetshojning
25 ml/h . soios?ciliuhnigl?orsnimned -
var 30:e min 100 mi/h var 30:e min
Maximal hastighet
150 mi/h 200 ml/h 200 ml/h
Infusionstid
3 h 20 min 1h 53 min

SARCLISA ska administreras av hdlso- och sjukvardspersonal i en miljé dar utrustning for aterupplivning
finns tillganglig.
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Dosjustering av SARCLISA

Ingen dosreducering av SARCLISA rekommenderas. Administrering av dos bor justeras
om patienten far infusionsrelaterade reaktioner eller neutropeni.

Infusionsreaktioner

* Hos patienter som far grad 2 (mattliga) infusionsrelaterade reaktioner, bor ett
tillfalligt avbrott av infusionen dvervdgas och symtomatisk medicinering ges.

« Efter forbattring till grad <1 (lindrig), kan infusionen med SARCLISA &terupptas, under
noga overvakning och stodjande behandling vid behov, med hogst halften av den
hastighet som anvdndes vid infusionsstart.

* Om symtomen inte dterkommer inom 30 minuter, kan infusionshastigheten okas fill
initial doseringshastighet och ddrefter hojas stegvis, enligt tabell pa sida 7.

« Avbryt behandlingen med SARCLISA permanent och och satt in erforderlig stodjande
behandling om symtomen:

— inte avtar snabbt eller inte forbattras fill grad <1, efter avbrytande av
SARCLISA-behandlingen

— aterkommer efter initial forbattring med Idmplig medicinering

— kraver sjukhusinldggning eller ar livshotande (grad 23).

Samtliga patienter som fick infusionsrelaterade reaktioner i en
klinisk studie fick dessa vid den forsta SARCLISA-infusionen,
och ndstan samtliga gick tillbaka samma dag.

Forvaring och hantering

SARCLISA ar ett koncentrat fill infusionsvatska (I6sning). Den ar farglos till gulaktig,
huvudsakligen fri fran synliga partiklar. SARCLISA injektionsflaskor ar endast for
engdngsbruk och finns i férpackningar enligt nedan:

™

.5 r': Bbcait

= |
1injektionsflaska, 100 mg/5 ml 1injektionsflaska, 500 mg/25 mi

Forvaring

Neutropeni

| hdndelse av grad 4-neutropeni, ska administrering av SARCLISA skjutas upp till dess
att neutrofiltantalet 6kas till minst 1,0 x 109/1. For att minska risken for neutropeni, bor
anvandande av kolonistimulerande faktorer (t ex G-CSF) évervagas.

For 6vriga lakemedel som administreras tfillsammans med SARCLISA, se information
i respektive gdllande produktresumé.

G-CSF= granulocyt kolonistimulerande faktorer

* SARCLISA ska forvaras pa sjukhus eller klinik.

* Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

* Anvand inte SARCLISA efter det utgdngsdatum som anges pd& forpackningen.
* Forvara SARCLISA i kylskép (2-8° C). Far ej frysas.

* Forvaras i originalférpackningen for att skydda mot ljus.

* Stabilitet for SARCLISA har visats i 48 timmar vid 2-8° C, foljt av 8 timmar
(inklusive tiden for infusion) i rumstemperatur.

* Ur en mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart ar forvaringstid och forvaringsforhallande anvandarens ansvar
och far inte dverstiga 24 timmar vid 2-8° C, savida inte spadningen utférts under
kontrollerade och aseptiska forhallanden.

Hantering och destruktion

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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SARCLISA® (isatuximab) 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning. Rx, EF ATC-
kod: LOIXC38. Indikation: Sarclisa ar indicerat i kombination med pomalidomid och
dexametason, for behandling av vuxna patienter med recidiverande och refraktart
multipelt myelom, som tidigare har genomgdtt minst tvéa behandlingar, dar tidigare
behandling inkluderat lenalidomid och en proteasomhdmmare och med uppvisad
sjukdomsprogression vid senaste behandlingen. Dosering: Rekommenderad dosering
av Sarclisa ar 10 mg/kg kroppsvikt i kombination med pomalidomid och dexametason.
Kontraindikation: Overkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpdmne. Varningar och forsiktighet: For att minska infusionsrelaterade reaktioner
ska patienten premedicineras fore Sarclisa-infusion. Tat uppfoéljning av vitala tecken
ska goras under hela infusionen. Neutropeni och okad infektionskanslighet kan
forekomma. For fullstdndig information om dosering, kontraindikationer, varningar
och forsiktighet, biverkningar och pris, se www.fass.se Kontaktuppgifter: Sarclisa
tillhandahalls av Sanofi AB, Box 300 52, 10425 Stockholm, tel +46 8 634 50 00. Vid
frdgor om véra lakemedel kontakta: infoavd@sanofi.com. Datum for senaste dversyn
av produktresumén: 05/2020

v Detta Iakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det
mojligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.
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Referens: SARCLISA produktresumé. Senaste datum for éversyn: 05/2020

V' Detta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att
snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning.
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