Wazne informacje dotyczace podawania
i bezpieczenstwa leku IMFINZI® (durwalumab)
dla personelu medycznego, majjce na celu
identyfikacje i zminimalizowanie ryzyka
zwigzanego z dziataniami niepozadanymi

Rola personelu medycznego w procesie leczenia chorych
Na miejscowo zaawansowanego, nieoperacyjnego
niedrobnokomaérkowego raka ptuca (NDRP)

Niniejsza broszura nie zastepuje Charakterystyki Produktu Leczniczego IMFINZI®, z ktorg nalezy sie zapoznad.

WSKAZANIE: Produkt leczniczy IMFINZI® w monoterapii jest wskazany w leczeniu miejscowo
zaawansowanego, nieoperacyjnego niedrobnokomdrkowego raka ptuca (NDRP) u pacjentow
dorostych, u ktérych stwierdza sie ekspresje PD-L1 na 2 1% komorek guza oraz u ktorych

nie nastapita progresja choroby po chemioradioterapii z zastosowaniem pochodnych platyny.

AstraZeneca
PL-13208, opracowano: 05/2023
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Sciezka chorego na niedrobnokomérkowego raka ptuca (NDRP)
w |l stadium zaawansowania klinicznego

>

diagnoza i plan leczenia . . Tin immunoterapia
. > jednoczasowa radio- ocena odpowiedzi
wizyta u lekarza — zespot

konsolidujaca

chemioterapia (cCRT) (durwalumab)

multidyscyplinarny (MDT) na leczenie

. miejscowo zaawansowany co najmniej 2 cykle " 1-42 dni
diagnostyka - . . brak progresji . .
w kierunku NDRP (stopien I11) chemioterapii b0 CCRT od zakonczenia
nieoperacyjny NDRP w trakcie radioterapii cCRT

Pielegniarka jest obecna na kazdym etapie leczenia pacjenta
w Ill stopniu zaawansowania NDRP

W TRAKCIE
LECZENIEM cCRT PO cCRT IMMUNOTERAPIA

monitorowanie:

i - dziatan
poznanie . ) ) ) s
. monitorowanie przygotowanie pacjenta niepozadanych
planu leczenia . . .
. B dziatan niepozadanych do podawania leku o podtozu
i przygotowanie

i cCRT IMFINZI® (durwalumab) immunologicznym
S - reakcji zwigzanych
zinfuzja leku

cCRT - jednoczasowa radiochemioterapia; MDT (multidisciplinary team) — zespt multidyscyplinarny; NDRP — niedrobnokomérkowy rak ptuca.
Postmus PE i wsp. Ann Oncol. 2017; 28 (suppl 4): ivl-iv21.



Aktywny nadzor i postepowanie z dziataniami niepozadanymi moga
pomoc w ukonczeniu zaplanowanej jednoczasowej radiochemioterapii

>

moga wystapi¢: neutropenia, leukopenia, trombocytopenia, niedokrwistos$é, pancytopenia
. moze wystapi¢ neutropenia zwigzana z zapaleniem przetyku wywotanym radioterapia
lekarz moze zadecydowac o koniecznosci wstrzymania chemioterapii i kontynuowaniu radioterapii do czasu odbudowy szpiku kostnego?

toksycznosé
hematologiczna

stosowad rutynowa profilaktyke przeciwwymiotna, uzalezniong od stopnia emetogennosci protokotu leczenia
lekarz moze zadecydowac o koniecznosci modyfikacji chemioterapii i podawaniu lekéw przeciwwymiotnych

nudnosci
i wymioty'?

zwiekszyc ilos¢ ptynow (podanie doustne i dozylne)

zaleci¢ ¢wiczenia fizyczne

zwiekszyc ilos¢ btonnika w diecie

lekarz moze zadecydowac o podaniu $srodkéw przeczyszczajacych

zaparcia®

sprawdzac poziom elektrolitow pod katem nieprawidtowosci
zwiekszyc ilos¢ ptynow
lekarz moze zadecydowac o podaniu lekéw przeciwbiegunkowych, takze po wykluczeniu infekcji (Clostridium difficile)

- wprowadzi¢ wiasciwe postepowanie zywieniowe
- lekarz moze zadecydowac o profilaktycznym podawaniu inhibitoréw pompy protonowej w celu zmniejszenia wytwarzania
kwasu w zotadku

>

biegunka®’

Nalezy zacheca¢ pacjentow do zgtaszania wszystkich objawéw rzadkich, ale powaznych, w tym bélu
w klatce piersiowej, dusznosci, goraczki, dreszczy, podejrzenia zakazenia

? Moze okazac sie niezbedne zastosowanie dodatkowych metod leczenia.

1.Verma Viwsp. Cancers (Basel) 2017; 9 (9):120. 2. American Cancer Society. Managing nausea and vomiting at home. https://www.cancer.org/treatment/treatments-and-side-effects/physical-side-effects/nausea-and-vomiting/nausea-and-vomiting.html. Dostep
05.05.2023 r. 3. American Cancer Society. Nausea and vomiting caused by cancer treatment. https://www.cancer.org/treatment/treatments-and-side-effects/physical-side-effects/nausea-and-vomiting/chemo-and-nausea-vomiting.html| Dostep 05.05.2023 .
4. American Cancer Society. Constipation. https://www.cancer.org/treatment/treatments-and-side-effects/physical-side-effects/stool-or-urine-changes/constipation.html Dostep 05.05.2023 r. 5. American Cancer Society. Diarrhea. https://www.cancer.org/
treatment/treatments-and-side-effects/physical-side-effects/stool-or-urine-changes/diarrhea.html Dostep 05.05.2023 r. 6. Poirier P. Nurs Res Rev. 2013 (3): 45-47. 7. Neemann K, Freifeld A. J Oncol Pract. 2017; 13 (1): 25-30.



IMFINZI® (durwalumab) — postad i dawkowanie

POSTAC
Lek IMFINZI® ma postac roztworu przejrzystego do opalizujacego, bezbarwnego do jasnozdéttego,
ktory nie zawiera widocznych czastek.

DZIALANIA NIEPOZADANE O PODtOZU IMMUNOLOGICZNYM'
1fiolka ze szkfa zawierajgca 120 mg durwalumabu (2,4 ml koncentratu do sporzadzania roztworu
do infuzji)

1fiolka ze szkta zawierajgca 500 mg durwalumabu (10 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji)

>» DAWKOWANIE
Q Infuzja dozylna i Iciabwkowanie 1500 mg podawane co 4 tygodnie

przez1godzing @ dawkowanie 10 mg/kg mc. podawane co 2 tygodnie
Leczenie trwa do czasu:

ﬂ:i progresji (‘.)\ niemozliwych do zaakceptowania s maksymalnie
choroby X dziatan toksycznych E przez 12 miesiecy

Charakterystyka Produktu Leczniczego IMFINZI® zatwierdzona dn. 24 kwietnia 2023 r., http://www.ema.europa.eu.



IMFINZI® (durwalumab) — przygotowanie i sposéb podawania

>

PRZYGOTOWANIE

> starannie obejrzec lek, czy nie zawiera
on nierozpuszczonych czasteczek i czy
nie jest przebarwiony; wyrzucié fiolke,
jezeli roztwor jest metny,
przebarwiony lub zawiera widoczne
czastki

> pobrac wymagang ilosc leku z fiolki
(fiolek) i wstrzykna¢ do worka infuzyjnego
zawierajgcego roztwor chlorku sodu
do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%)
lub roztwor glukozy do wstrzykiwan
o stezeniu 50 mg/ml (5%); wymieszac
rozcienczony roztwor, delikatnie
odwracajgc worek

> ostateczne stezenie rozcienczonego
roztworu powinno wynosi¢ pomiedzy
1mg/mli15 mg/ml

> wyrzuci¢ kazda niewykorzystang ilos¢,
ktora zostata w fiolce

NIE wstrzasaé fiolka

roztwér do infuzji podawaé dozylnie
przez1godzine

stosowad linie infuzyjna z jatowymi
wbudowanymi filtrami o niskim stopniu
wigzania biatka o srednicy

0,2 lub 0,22 mikrometra

PRZECHOWYWANIE

> |ek IMFINZI® nie zawiera substancji
konserwujacych

> nieotwarta fiolka moze by¢
przechowywana w lodéwce (2°C do 8°C)
przez 3 lata

> rozcienczony roztwor zuzyc¢
natychmiast po przygotowaniu

> jesli roztwdr nie zostat natychmiast
zuzyty, moze byc¢ przechowywany nie
dtuzej niz:
— 24 godziny w temperaturze
od 2°Cdo 8°C
lub

— 12 godzin w temperaturze pokojowej
do 25°C

NIE zamrazaé

i NIE wstrzgsac roztworem

Charakterystyka Produktu Leczniczego IMFINZI® zatwierdzona dn. 24 kwietnia 2023 r., http://www.ema.europa.eu.




Najczestsze zdarzenia niepozadane, odnotowane u chorych leczonych

durwalumab placebo

zdarzenie niepozadane kazdy stopien stopien 3. lub 4. kazdy stopien stopien 3. lub 4.
jakiekolwiek zdarzenie niepozadane 96,8% 30,5% 94,9% 26,1%
kaszel 35,2% 0,4% 25,2% 0,4%
zmeczenie 24,0% 0,2% 20,5% 1,3%
dusznosc 22,3% 1,5% 23,9% 2,6%
popromienne zapalenie ptuc® 20,2% 1,5% 15,8% 0,4%
biegunka 18,5% 0,6% 19,7% 1,3%
goraczka 15,2% 0,2% 9,4% -
nudnosci 14,3% - 13,2% -
zmniejszenie apetytu 14,3% 0,2% 12,8% 0,9%
zapalenie ptuc 13,3% 4,4% 77% 3,8%
$rodmigzszowe zapalenie ptuc® 12,6% 1,9% 77% 1,7%

® zdarzenia z kazdej przyczyny raportowane u 210% chorych w ktérymkolwiek z ramion badania PACIFIC; ® $rédmigzszowe zapalenie ptuc lub popromienne zapalenie ptuc wg oceny badacza, nastepnie weryfikowane przez sponsora badania.
Nasilenie ZN wg CTCAE (Common Terminology Criteria for Adverse Events) v. 4.03.
Antonia SJiwsp. N EnglJ Med. 2018; 379 (24): 2342-2350.

[¢]



lekiem IMFINZI® (durwalumab)?

durwalumab placebo

zdarzenie niepozadane kazdy stopien stopien 3. lub 4. kazdy stopien stopien 3. lub 4.
bole stawow 12,4% - 1,1% -
zakazenia gérnych drég oddechowych 12,4% 0,2% 10,3% -
Swierzbigczka 12,4% - 51% -
wysypka 12,2% 0,2% 77% -
zaparcie 11,8% 0,2% 8,5% -
niedoczynno$¢ tarczycy 1,6% 0,2% 1,7% -
béle gtowy 10,9% 0,2% 9,0% 0,9%
ostabienie 10,7% 0,6% 13,2% 0,4%
bole plecow 10,5% 0,2% 1,5% 0,4%
bole kostno-miesniowe 8,2% 0,6% 10,3% 0,4%
niedokrwistosé 7,6% 2,9% 1,1% 3,4%

?zdarzenia z kazdej przyczyny raportowane u 210% chorych w ktérymkolwiek z ramion badania PACIFIC; ® $rédmigzszowe zapalenie ptuc lub popromienne zapalenie ptuc wg oceny badacza, nastepnie weryfikowane przez sponsora badania.
Nasilenie ZN wg CTCAE (Common Terminology Criteria for Adverse Events) v. 4.03.
Antonia SJiwsp. N EnglJ Med. 2018; 379 (24): 2342-2350.



Wazne informacje zwigzane z podawaniem leku IMFINZI® (durwalumab)

DZIALANIA NIEPOZADANE O PODEOZU IMMUNOLOGICZNYM!

Ze stosowaniem durwalumabu zwigzane jest wystepowanie dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym (imDN); wczesne
rozpoznanie i wdrozenie wtasciwego postepowania odgrywa istotng role w zmniejszeniu ryzyka wystgpienia powaznych nastepstw.

Dziatania niepozadane o podtozu immunologicznym moga wystapic nawet kilka miesiecy po podaniu ostatniej dawki
durwalumabu.

Pacjentow nalezy monitorowad pod katem podmiotowych i przedmiotowych objawdw imDN.

W przypadku podejrzewania wystapienia imDN nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig ocene w celu potwierdzenia przyczyny lub wykluczenia innej
mozliwej etiologii.

W zaleznosci od stopnia nasilenia imDN moze zajs¢ konieczno$¢ czasowego wstrzymania podawania leku lub catkowitego zakonczenia leczenia
durwalumabem oraz zastosowania kortykosteroidow.

REAKCJE ZWIAZANE Z INFUZJA?

Reakcje zwiazane z infuzja leku réznia sie od imDN. S3 one reakcjami na obce biatka (o podtozu immunologicznym; zwykle reakcje anafilaktyczne)
lub reakcjami nie majacymi podtoza immunologicznego.

Reakcje zwigzane z infuzja wystepuja zwykle w ciagu kilku minut lub godzin po podaniu leku, czesto podczas pierwszej infuzji.
Nalezy miec takze na uwadze mozliwos¢ wystapienia reakcji na infuzje z opdznieniem (od kilku godzin do kilku dni od infuzji).

Reakcje zwigzane z infuzjg wymagaja szybkiej oceny i wdrozenia odpowiedniego leczenia w celu zapobiegania ciezkim zdarzeniom
niepozadanym.

Konieczne jest sciste monitorowanie stanu pacjenta w trakcie i natychmiast po infuzji leku, szczegélnie gdy ryzyko reakcji
na infuzje jest wyzsze. Pacjentow nalezy poinformowac o mozliwosci wystgpienia reakcji na infuzje i zacheci¢ do natychmiastowego
powiadomienia personelu medycznego, jesli zauwazg jakikolwiek dyskomfort podczas infuzji.

imDN - dziatania niepozadane o podfozu immunologicznym.
1. Charakterystyka Produktu Leczniczego IMFINZI® zatwierdzona dn. 24 kwietnia 2023 r., http://www.ema.europa.eu. 2. Rosello S i wsp. Annals of Oncology 2017; 28 (suppl 4): iv100-iv118.



Objawy zwigzane z infuzja wymagajace natychmiastowej interwencji

. X . X . dreszcze lub drzenie + uderzenia goraca « zawroty gfowy
reakcje zwigzane z infuzja ) ) )
+ swedzenie lub wysypka + dusznosci lub swiszczacy oddech « goraczka

Zgtaszanie dziatan niepozadanych leku IMFINZI® (durwalumab)

>

Fachowy personel medyczny powinien zgtaszac

wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane

v

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 00-222 Warszawa
telefon: +48 22 49 21301
fax: +48 22 49 21309
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Charakterystyka Produktu Leczniczego IMFINZI® zatwierdzona dn. 24 kwietnia 2023 r., http://www.ema.europa.eu. Ulotka dotgczona do opakowania IMFINZI®: Informacja dla pacjenta; data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2023 r.



Objawy dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym wymagajace
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Zapalenie ptuc

Zapalenie watroby

Zapalenie jelit

Zapalenie gruczotéw
(w tym: tarczycy, nadnerczy,
przysadki i trzustki)

Cukrzycatypul

Zapalenie nerek

Zapalenie skory

wystapienie kaszlu lub pogorszenie obecnie
wystepujacego kaszlu

nudnosci lub wymioty
zmniejszone uczucie gtodu
bél z prawej strony brzucha

zazotcenie skéry lub biatkdwek oczu

biegunka lub czestsze niz zwykle wypréznienia

stolce z krwig lub sluzem, ktdre sg ciemne, smoliste lub lepkie

szybka akcja serca

skrajne zmeczenie

zwiekszenie lub spadek masy ciata
zawroty gtowy lub omdlenia
wypadanie wtoséw

uczucie zimna

wysokie stezenie cukru we krwi
wieksze niz zwykle uczucie gtodu lub pragnienia
czestsze niz zwykle oddawanie moczu

szybkie i gtebokie oddychanie
zmniejszenie ilosci oddawanego moczu
wysypka

swedzenie

powstawanie pecherzy na skérze

dusznosé

bélw klatce piersiowej

sennosd

ciemne zabarwienie moczu

czestsze niz zwykle wystepowanie krwawien lub siniakow

silny bol lub tkliwosé brzucha

zaparcie

béle gtowy, ktdre nie przemijaja lub nie sa zwyktymi
bélami gtowy

bél brzucha

nudnosci i wymioty

splatanie
stodki zapach oddechu
stodki lub metaliczny posmak w ustach

zmiana zapachu moczu lub potu

owrzodzenia jamy ustnej lub na wilgotnych
powierzchniach ciata

Charakterystyka Produktu Leczniczego IMFINZI® zatwierdzona dn. 24 kwietnia 2023 r., http://www.ema.europa.eu. Ulotka dotgczona do opakowania IMFINZI®: Informacja dla pacjenta; data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecieri 2023 r.



natychmiastowej interwencji
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Zapalenie migénia sercowego

Zapalenie lub inne
zaburzenia migsni

Zapalenie rdzenia kregowego
(poprzeczne zapalenie
rdzenia kregowego)

Zapalenie mézgu lub zapalenie
btony otaczajacej rdzen kregowy
i mézg (zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych)

Zapalenie nerwéw

Mata liczba ptytek krwi

bolw klatce piersiowej

dusznosé

bol miesni

ostabienie miesni

bél, dretwienie, mrowienie lub ostabienie rak lub nég

zaburzenia dotyczace pecherza moczowego lub jelit,
w tym koniecznosc¢ czestszego oddawania moczu

napady drgawkowe
sztywnos¢ karku
bdl gtowy

goraczka, dreszcze

bol

krwawienie (z nosa lub dzigset)

nieregularne bicie serca

szybka meczliwos¢ miesni

nietrzymanie moczu

trudnosci z oddawaniem moczu i zaparcia

wymioty
wrazliwosc oczu na swiatto

splatanie i sennosc

ostabienie i porazenie konczyn (zespét Guillaina-Barrégo)

powstawanie siniakdw

Nalezy monitorowa¢ pacjentéw leczonych durwalumabem w trakcie kazdej wizyty pod katem
dolegliwosci i objawow dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym

Charakterystyka Produktu Leczniczego IMFINZI® zatwierdzona dn. 24 kwietnia 2023 r., http://www.ema.europa.eu. Ulotka dotgczona do opakowania IMFINZI®: Informacja dla pacjenta; data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2023 r.




‘\. I M FI NZI® Aktualna informacja

o produkcie leczniczym IMFINZI®:

Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie:
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa
tel. (22) 2457300, fax (22) 4853007, www.astrazeneca.pl AstraZeneca
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