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Detta läkemedel är föremål för utökad övervakning. Minjuvi (tafasitamab), 200 mg, pulver till koncentrat till 
infusionsvätska, lösning. Rx. EF. ATC-kod: L01XC35 Antineoplastiska medel, monoklonala antikroppar. Indikation: MINJUVI 
är indicerat i kombination med lenalidomid följt av MINJUVI monoterapi för behandling av vuxna patienter med recidiverande 
eller refraktärt diffust storcelligt B‑cellslymfom (DLBCL) som inte är lämpade för autolog stamcellstransplantation (ASCT). 
Kontraindikationer: Överkänslighet mot den aktiva substanseneller mot något hjälpämne. Varningar och försiktighet: 
MINJUVI ska administreras av vårdpersonal med erfarenhet av behandling av cancerpatienter. För att underlätta spårbarhet 
av biologiska läkemedel, ska läkemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras. Infusionsrelaterade reaktioner 
kan uppkomma och har rapporterats mer frekvent under den första infusionen. Patienter bör hållas under noggrann uppsikt 
under infusionen. Patienter bör rådas att kontakta sina vårdgivare om de upplever tecken och symtom på infusionsrelaterade 
reaktioner inom 24 timmar efter infusionen. Förmedicinering bör administreras till patienter innan tafasitamab‑infusionen 
påbörjas. Beroende på reaktionens allvarlighetsgrad bör tafasitamab‑infusionen avbrytas eller avslutas och lämplig medicinsk 
hantering bör sättas in. Behandling med tafasitamab kan orsaka allvarlig och/eller svår myelosuppression som inkluderar 
neutropeni, trombocytopeni och anemi. Fullständigt blodcellsantal bör monitoreras under hela behandlingen och före 
administrering av varje behandlingscykel. Beroende på reaktionens allvarlighetsgrad bör tafasitamab‑infusionen skjutas 
upp. Se lenalidomids SmPC för dosjustering. Neutropeni, inklusive febril neutropeni, har rapporterats under behandling 
med tafasitamab. Administrering av granulocyt‑kolonistimulerande faktorer (G‑CSF) bör övervägas, särskilt för patienter med 
neutropeni av grad 3 eller 4. Symtom eller tecken på infektion bör förväntas, utvärderas och behandlas. Trombocytopeni 
har rapporterats under behandling med tafasitamab. Uppehåll medsamtidig läkemedelsbehandling som kan öka risken för 
blödning bör övervägas. Patienter bör rådas att omedelbart rapportera tecken eller symtom på blåmärken eller blödning. 
Dödliga och allvarliga infektioner, inklusive opportunistiska infektioner, förekom hos patienter under behandling med 
tafasitamab. Patienter som har en aktiv infektion bör endast få tafasitamab om infektionen behandlas på lämpligt sätt och 
är väl kontrollerad. Patienter med historia av återkommande eller kroniska infektioner kan löpa större risk för infektion och 
bör monitoreras regelbundet. Patienter bör rådas att kontakta vårdgivare vid feber eller andra tecken på potentiell infektion. 
Patienter med stor tumörbörda och högproliferativa tumörer kan löpa större risk för tumörlyssyndrom. Hos patienter med DLBCL 
har tumörlyssyndrom observerats under tafasitamab‑behandling. Lämpliga åtgärder/profylax i enlighet med lokala riktlinjer 
bör vidtas före behandling med tafasitamab. Patienter bör monitoreras noggrant för tumörlyssyndrom under behandling 
med tafasitamab. Säkerheten vid immunisering med levande vaccin efter tafasitamab‑behandling har inte undersökts och 
vaccinering med levande vaccin rekommenderas inte i samband med tafasitamab‑behandling. MINJUVI har ingen eller 
försumbar effekt på förmågan att framföra fordon och använda maskiner. Trötthet har dock rapporterats hos patienter som 
får tafasitamab och detta bör beaktas vid körning eller användning av maskiner. Hjälpämnen: Detta läkemedel innehåller 



37,0 mg natrium per 5 injektionsflaskor, vilket motsvarar 1,85 % av det av WHO rekommenderade maximala dagliga intaget 
på 2 g natrium för vuxna. Graviditet och amning: Fertila kvinnor bör rekommenderas att använda effektiva preventivmedel 
under behandling med tafasitamab och under 3 månader efter avslutad behandling. Tafasitamab rekommenderas inte 
under graviditet och inte heller till fertila kvinnor som inte använder preventivmedel. Kvinnor bör rådas att inte amma under 
tafasitamab‑behandlingen och under åtminstone 3 månader efter den sistadosen.. Kontakt: Incyte Biosciences Distribution 
B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Nederländerna. För mer information och pris se www.fass.se. Senaste datum för 
översyn 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 lymphoma (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.
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