EMA APPROVED

NEW TREATMENT IN R/R DLBCL

Overall survival according to response of treatment with Minjuvi plus lenalidomide’
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vDetta l&dkemedel &r foremal for utokad Gvervakning. Minjuvi (tafasitamab), 200 mg, pulver till koncentrat till
infusionsvaétska, 16sning. Rx. EF. ATC-kod: LO1XC35 Antineoplastiska medel, monoklonala antikroppar. Indikation: MINJUVI
ar indicerat i kombination med lenalidomid f6ljt av MINJUVI monoterapi f6r behandling av vuxna patienter med recidiverande
eller refraktart diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL) som inte ar lampade for autolog stamcellstransplantation (ASCT).
Kontraindikationer: Overkénslighet mot den aktiva substanseneller mot ndgot hjélpdmne. Varningar och forsiktighet:
MINJUVI ska administreras av vardpersonal med erfarenhet av behandling av cancerpatienter. For att underl&tta sparbarhet
av biologiska lakemedel, ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras. Infusionsrelaterade reaktioner
kan uppkomma och har rapporterats mer frekvent under den forsta infusionen. Patienter bor hallas under noggrann uppsikt
under infusionen. Patienter bor radas att kontakta sina vardgivare om de upplever tecken och symtom pa infusionsrelaterade
reaktioner inom 24 timmar efter infusionen. Férmedicinering bor administreras till patienter innan tafasitamab-infusionen
pabdrjas. Beroende pa reaktionens allvarlighetsgrad bor tafasitamab-infusionen avbrytas eller avslutas och I&dmplig medicinsk
hantering bor séttas in. Behandling med tafasitamab kan orsaka allvarlig och/eller svar myelosuppression som inkluderar
neutropeni, trombocytopeni och anemi. Fullstandigt blodcellsantal bér monitoreras under hela behandlingen och fére
administrering av varje behandlingscykel. Beroende pa reaktionens allvarlighetsgrad bor tafasitamab-infusionen skjutas
upp. Se lenalidomids SmPC for dosjustering. Neutropeni, inklusive febril neutropeni, har rapporterats under behandling
med tafasitamab. Administrering av granulocyt-kolonistimulerande faktorer (G-CSF) bor dvervagas, sarskilt for patienter med
neutropeni av grad 3 eller 4. Symtom eller tecken pa infektion bor forvédntas, utvdrderas och behandlas. Trombocytopeni
har rapporterats under behandling med tafasitamab. Uppehall medsamtidig lakemedelsbehandling som kan 6ka risken for
blodning bor dvervagas. Patienter bor radas att omedelbart rapportera tecken eller symtom pa blaméarken eller blodning.
Dédliga och allvarliga infektioner, inklusive opportunistiska infektioner, forekom hos patienter under behandling med
tafasitamab. Patienter som har en aktiv infektion bor endast fa tafasitamab om infektionen behandlas pa Iémpligt satt och
&r val kontrollerad. Patienter med historia av dterkommande eller kroniska infektioner kan |6pa storre risk for infektion och
b6r monitoreras regelbundet. Patienter bor radas att kontakta vardgivare vid feber eller andra tecken pa potentiell infektion.
Patienter med stor tumdrborda och hogproliferativa tumérer kan I6pa stdrre risk for tumorlyssyndrom. Hos patienter med DLBCL
har tumorlyssyndrom observerats under tafasitamab-behandling. Lémpliga atgarder/profylax i enlighet med lokala riktlinjer
bor vidtas fore behandling med tafasitamab. Patienter bér monitoreras noggrant for tumérlyssyndrom under behandling
med tafasitamab. Sékerheten vid immunisering med levande vaccin efter tafasitamab-behandling har inte undersokts och
vaccinering med levande vaccin rekommenderas inte i samband med tafasitamab-behandling. MINJUVI har ingen eller
forsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och anvdanda maskiner. Trétthet har dock rapporterats hos patienter som
far tafasitamab och detta bor beaktas vid kérning eller anvéndning av maskiner. Hjélpdmnen: Detta lakemedel innehaller



37,0 mg natrium per 5 injektionsflaskor, vilket motsvarar 1,85 % av det av WHO rekommenderade maximala dagliga intaget
pa 2 g natrium for vuxna. Graviditet och amning: Fertila kvinnor bér rekommenderas att anvéanda effektiva preventivmedel
under behandling med tafasitamab och under 3 manader efter avslutad behandling. Tafasitamab rekommenderas inte
under graviditet och inte heller till fertila kvinnor som inte anvander preventivmedel. Kvinnor bor radas att inte amma under
tafasitamab-behandlingen och under dtminstone 3 méanader efter den sistadosen.. Kontakt: Incyte Biosciences Distribution
BV, Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Nederlanderna. For mer information och pris se www.fass.se. Senaste datum for
oversyn av produktresumén: 2021-08-26.

Indication: Minjuvi® is a CD19 directed Fc-enhanced antibody indicated in combination with lenalidomide followed by
Minjuvi monotherapy for the treatment of adult patients with relapsed or refractory diffuse large B-cell ymphoma (DLBCL),
including DLBCL arising from low grade lymphoma, and who are not eligible for, or refuse autologous stem cell transplant
(ASCT).

Abbreviations: CR, complete response; DLBCL, diffuse large B-cell lymphoma; NE, not evaluable; NR, not reached; PD,
disease progression; PR, partial response; R/R, relapsed/refractory; SD, stable disease.

1. Dull J, Maddocks KJ, Gonzéalez-Barca E, et al. Long-term outcomes from the Phase II-MIND study of tafasitamab (MOR208)
plus lenalidomide in patients with relapsed or refractory diffuse large B-cell ymphoma. Haematologica. 2021;106. 2. MINJUVI
(tafasitamab) SmPC. August 2021.
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Dosing: The cycle length

r MINJUVI is 28 days®

» Cycle 1
DAYS 112(3|4|5|6|7|8]|910]1[1213]14|15|16|17 |18 |19]|20|21|22|23|24|25[26/|27|28
MINJUVI 12 mg/kg n m n u n

Lenalidomide 25 mg daily |® | ® (® ® ©®|/® ® © ® ® ® ® ® & 6 o o o o oo
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) Cycles 4 to 12
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MINJUVI 12 mg/kg ] ]
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) After 12 cycles, continue MINJUVI monotherapy until disease progression
or unacceptable toxicity

DAYS 1(2|3|4|5|6|7|8]|9[10|1 (1213 [14]15[16|17 |18 |19 |20|21|22|23|24|25|26|27|28
MINJUVI 12 mg/kg [ ] ]




