IMLYGIC® (talimogen laherparepvek)

INFORMATION TILL LAKARE

RISKER FOR OVERFORING OCH HERPESKOMPLIKATIONER
(SAKER ANVANDNING OCH HANTERING AV IMLYGIC)

| DENNA UTBILDNINGSBROSCHYR FOR LAKARE FINNER DU INFORMATION OM:

oavsiktlig exponering for Imlygic till hdlso- och risken for herpesinfektion daribland disseminerad
sjukvardspersonal och narstaende herpesinfektion hos behandlade patienter
information om sédker anvandning och hantering av Imlygic anvandning av Imlygic vid graviditet

det viktiga medfdljande patientutbildningsmaterialet

Denna broschyr innehaller inte nagon utforlig beskrivning av riskerna forknippade med Imlygic. Las den aktuella
produktresumén.

Imlygic ar ett attenuerat herpes simplex-virus typ-1 (HSV-1) som konstruerats genom deletion av tva gener (ICP34.5 och ICP47)
och insertion av en sekvens som kodar fér human granulocyt-makrofagkolonistimulerande faktor (GM-CSF). Imlygic produceras
i Vero-celler med hjalp av rekombinant DNA-teknik.

Imlygic ar indicerat fér behandling av vuxna med inoperabelt melanom med regionala metastaser eller fiarrmetastaser (stadium 1B,
IlIC och IVM1a) utan engagemang av skelett, hjarna, lunga eller andra viscerala organ (se avsnitt 4.4 och 5.1 i produktresumén).

IMLYGIC VERKNINGSMEKANISM

Imlygic &r en onkolytisk immunterapi som har utvecklats fran HSV-1. Imlygic har modifierats for att effektivt replikeras inuti
tumorer och till att producera det immunstimulerande proteinet humant GM-CSF. Imlygic orsakar lytisk tumorcellddéd och
frisattning av tumoérantigener och GM-CSF, vilka tillsammans framjar ett systemiskt antitumérimmunsvar.

Foérandringarna hos Imlygic jamfort med HSV-1 inbegriper deletion av ICP34.5 och ICP47. Deletion av ICP34.5 gor att Imlygic
kan replikeras i tumérvavnad; friska celler kan skydda sig mot Imlygic-infektioner eftersom deras férsvarsmekanismer mot virus
ar intakta. Deletion av ICP47 forhindrar nedreglering av antigenpresenterade molekyler och ékar uttrycket av HSV US11- genen,
vilket forstarker viral replikering i tumaorceller. GM-CSF rekryterar och aktiverar antigenpresenterande celler som kan processa
och presentera antigener fran tumorer for att framja ett effektor-T-cellssvar.
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VIKTIGA RISKER OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
|

HERPESINFEKTION DARIBLAND DISSEMINERAD HERPESINFEKTION

Herpesinfektioner, daribland, men inte begransat till, munsar och herpeskeratit, har rapporterats hos patienter som
behandlas med Imlygic. Patienter som utvecklar herpesinfektioner ska uppmanas att félja normala hygienrutiner for
att forhindra viruséverforing.

Disseminerad herpesinfektion, daribland allvarliga fall av disseminerad herpesinfektion, har rapporterats hos
patienter som behandlas med Imlygic.

« Imlygic ar kansligt for aciklovir.

« Beakta riskerna och nyttan med Imlygic-behandling fére administrering av aciklovir eller andra antivirala
lakemedel indicerade for behandling av herpesinfektioner. Dessa medel kan paverka effekten
av Imlygic.

Imlygic ar kontraindicerat for patienter med svara immunbristtillstand. Baserat pa djurstudier kan patienter med
svara immunbristtillstand (patienter med svar medfodd eller forvarvad cellular och/eller humoral immundefekt) 16pa
risk att drabbas av livshotande disseminerad herpesinfektion och ska inte behandlas med Imlygic.

« Beakta riskerna och nyttan med behandlingen innan Imlygic administreras till patienter med nedsatt
immunforsvar, sdsom de med:

- HIV/AIDS

- leukemi, lymfom

- vanlig variabel immunbrist

- de som behdver kroniskt hdga doser av steroider eller andra immunhammande medel (t.ex. kemoterapi)

o Halso- och sjukvardspersonal med nedsatt immunfoérsvar, inklusive gravida kvinnor, ska inte bereda eller
administrera Imlygic.

« Narstaende som har nedsatt immunférsvar ska inte byta patientens férband eller rengora injektionsstallet.

OAVSIKTLIG EXPONERING OCH OVERFORING AV IMLYGIC TILL HALSO-OCH
SJUKVARDSPERSONAL

Oavsiktlig exponering kan leda till dverféring av Imlygic och herpesinfektion. Det ar viktigt att iaktta
forsiktighetsatgarderna som anges nedan for att undvika oavsiktlig exponering for Imlygic.

« Anvand alltid skyddsrock/labbrock, skyddsglaségon och handskar da Imlygic bereds och administreras.
« Tack eventuella exponerade sar fore hantering av Imlygic.

« Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

o Undvik att hander utan handskar kommer i kontakt med injicerade lesioner eller kroppsvatskor hos behandlade
patienter.

« Oavsiktliga nalstick och skvatt i égonen eller munnen har rapporterats hos halso- och sjukvardspersonal under
beredning och administrering av Imlygic.

« Vid oavsiktlig exponering av 6gonen eller slemhinnorna ska det aktuella omradet skéljas med rent vatten i minst
15 minuter.

« | handelse av exponering genom hudskador eller nalstick ska exponerade individer uppmanas att tvatta det
aktuella omradet noga med tval och vatten och/eller ett desinficerande medel.

« Imlygic ar kansligt for aciklovir.




|
OAVSIKTLIG EXPONERING OCH OVERFORING AV IMLYGIC TILL NARSTAENDE

Oavsiktlig exponering for Imlygic kan leda till 6verforing av Imlygic och herpesinfektion. Féljande
forsiktighetsatgarder ska iakttas for att undvika oavsiktlig exponering och forhindra dverféring av Imlygic till
behandlade patienters narstaende (familiemedlemmar, vardgivare, sexpartner eller ndgon som patienten delar
sang med):

« Byt handskar efter administreringen innan de injicerade lesionerna laggs om med tackférband. Torka av utsidan av
tackférbandet med alkohol. Uppmana patienterna att om mdgjligt alltid hélla injektionsstallena tackta med Iuft- och
vattentata forband. For att minimera risken for virusdverforing ska patienterna halla injektionsstallena tackta i minst
8 dagar efter det senaste behandlingsbesoket eller langre om injektionsstallet vatskar. Uppmana patienterna att
behalla férbandet pa fills injektionsstallet slutat att vatska. Uppmana patienterna att Iagga pa foérbandet enligt
anvisningar av halso- och sjukvardspersonal och att byta forband om det gamla férbandet ramlar av.

« Uppmana patienterna att félja normala hygienrutiner for att férhindra viruséverforing till narstaende.
o Narstaende ska undvika direktkontakt med injicerade lesioner och kroppsvatskor hos behandlade patienter.

— Den behandlade patienten ska minimera risken for att narstdende exponeras for blod och kroppsvatskor
under hela behandlingen med Imlygic samt till och med 30 dagar efter den sista administreringen av
Imlygic. Féljande aktiviteter ska undvikas:

o Samlag utan latexkondom o Anvanda samma injektionskanyler,

. , . rakblad eller tandborstar
o Kyssar om nagon av parterna har ett 6ppet munsar

o Ata eller dricka med samma bestick, porslin och glas

« Vardgivare ska uppmanas att anvanda skyddshandskar nar de hjalper patienter att satta pa eller byta
tackférband och att folja sdkerhetsatgarderna for destruktion av anvanda férband och tvattmaterial.

— Behandla alla Imlygic-spill med virusdédande medel och absorberande material.

— Uppmana patienterna att lagga anvanda férband och tvattmaterial i en forseglad plastpase och kassera som
hushallsavfall.

o Om narstaende kommer i kontakt med injektionsstéllet eller kroppsvatskor ska de uppmanas att tvatta det
aktuella omradet noga med tval och vatten och/eller ett desinficeringsmedel. Om de drabbas av tecken och
symtom pa en herpesinfektion ska de soka vard.

o Imlygic ar kansligt for aciklovir.

MISSTANKTA HERPESLESIONER
Vid misstankta herpeslesioner kan den behandlande Iakaren bestalla ett PCR-test for
0 Imlygic-specifikt DNA.
Kontakta Amgens avdelning for medicinsk information om du vill ha mer information
om testning av misstédnkta herpeslesioner pa tel: 08 695 11 00 eller via e-post till:
medinfo.sweden@amgen.com.

GRAVIDITET
o Adekvata och valkontrollerade studier med Imlygic hos gravida kvinnor har inte utforts.

o Djurstudier har inte visat nagra utvecklingseffekter pa embryon och foster.

o Imlygic ska inte anvandas under graviditet om inte den potentiella nyttan uppvager den potentiella risken for
det ofédda barnet.

o Vildtyps-HSV-1-infektion hos modern har forknippats med livshotande eller dédlig disseminerad herpesinfektion
hos foster eller nyfddda vid graviditet respektive fédseln pa grund av virusutsondring. Det kan finnas en risk for
fostret eller det nyfédda barnet om Imlygic uppfor sig pa samma satt.

o Metastaser fran malignt melanom som passerar placenta kan forekomma. Eftersom Imlygic ar konstruerat for att
tranga in och replikeras i tumodrvavnaden, finns en risk for att foster exponeras for Imlygic fran tumérvavnad som
har passerat placentan.

« Fertila kvinnor skall anvanda en effektiv preventivmetod for att forhindra graviditet under behandlingen med
Imlygic.

« Beratta for patienterna om de eventuella riskerna for fostret och/eller det nyfédda barnet om Imlygic anvands
under graviditeten eller om patienten blir gravid da hon anvander Imlygic.
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VIKTIGT MEDFOLJANDE PATIENTUTBILDNINGSMATERIAL

Ga igenom foljande viktiga sakerhetsinformation med dina patienter varje gang du administrerar Imlygic:
« Bipacksedeln —innehaller viktig sakerhetsinformation for patienter som far Imlygic.

« Patientsékerhetsbroschyr — en kortfattad sammanfattning av riskerna for oavsiktlig exponering och éverféring av
Imlygic, risker for patienter med nedsatt immunforsvar, atgarder fér sdker anvandning och férhindrande av
oavsiktlig exponering och vad som ska goras om en narstaende oavsiktligt exponeras for Imlygic.

o Sakerstall att patienterna far ett ifyllt patientkort forsta gangen de far Imlygic. Patienterna ska instrueras att
alltid bara med sig patientkortet och att visa det for halso- och sjukvardspersonal da de uppsoker lakare eller
sjukhus.

« Vid varje administrering ska du skriva upp batchnumret for Imlygic pa patientkortet. Om patienten vid en av de
efterféljande Imlygic-administreringarna har tappat bort eller glomt att ta med sig patientkortet ska du ge honom
eller henne ett nytt.

Dela ut en bipacksedel, en patientsakerhetsbroschyr och ett patientkort till varje
patient varje gang du administrerar Imlygic, eftersom informationen kan komma att
0 andras over tid. Kontakta Amgens avdelning for medicinsk information pa
tel: 08 695 11 00 eller via e-post till: medinfo.sweden@amgen.com om du behover fler
kopior av utbildningsmaterialet (informationen till lakare,
patientsdkerhetsbroschyren och patientkortet).

RAPPORTERING AV MISSTANKTA BIVERKNINGAR OCH FALL AV GRAVIDITETER

Imlygic ar klassificerat som ett lakemedel for avancerad terapi (ATMP; Advanced Therapy Medicinal Product) och du
ombeds darfor att ange tillverkarens batchnummer da du rapporterar misstankta biverkningar eller fall av graviditeter.

o Batchnumret for varje injektion som administreras maste tydligt dokumenteras i respektive patients journal.

« Ange alltid batchnumret fran patientens journal da misstankta biverkningar eller fall av graviditeter rapporteras.

751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se. DU KAN OCKSA
RAPPORTERA BIVERKNINGAR DIREKT TILL AMGEN GENOM ATT KONTAKTA
AMGEN AB PA TEL. 08 695 11 00 ELLER VIA E-POST
nordic.baltic.drugsafety@amgen.com. GENOM ATT RAPPORTERA BIVERKNINGAR
KAN DU BIDRA TILL ATT OKA INFORMATIONEN OM LAKEMEDLETS SAKERHET.
ANGE BATCHNUMRET FOR DEN ADMINISTRERADE FLASKAN.

Se avsnitt 4.8 i produktresumén foér information om rapportering av misstéankta biverkningar.

0 RAPPORTERA ALLA MISSTANKTA BIVERKNINGAR TILL Likemedelsverket, Box 26,

Produktresumén och bipacksedeln for Imlygic finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats under foljande lank:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imlygic#product-
informationsection samt Lakemedelsverkets webbplats under féljande lank:

0 https://lakemedelsverket.se/LMF.

OM DU HAR NAGRA FRAGOR ELLER VILL HA MER I__NFORMATION OM ANVANDNINGEN AV
IMLYGIC, KONTAKTA AMGENS AVDELNING FOR MEDICINSK INFORMATION PA
TEL: 08 695 11 00 ELLER VIA E-POST TILL: medinfo.sweden@amgen.com
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