INFORMACIJA O LEKU
IMFINZI (durwalumab) - 50 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
Sklad jakosciowy i ilosciowy: Kazdy mililitr koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
zawiera 50 mg durwalumabu. Jedna fiolka z 2,4 ml koncentratu zawiera 120 mg durwalumabu. Jedna
fiolka z 10 ml koncentratu zawiera 500 mg durwalumabu. Durwalumab jest wytwarzany metoda
rekombinacji DNA w komorkach ssaczych (komorki jajnika chomika chinskiego). Pelny wykaz
substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Postaé farmaceutyczna: Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat jatowy).
Roztwor przejrzysty do opalizujacego, bezbarwny do jasno zottego, bez widocznych czastek. pH
roztworu wynosi okoto 6,0, a osmolalno$¢ wynosi okoto 400 mOsm/kg.
Wskazania do stosowania: Niedrobnokomoérkowy rak ptuca (NDRP) Produkt leczniczy IMFINZI w
skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny w leczeniu neoadjuwantowym, a nastgpnie
monoterapia produktem leczniczym IMFINZI podawanym jako leczenie adjuwantowe, jest wskazany
w leczeniu 0s6b dorostych z operacyjnym NDRP i wysokim ryzykiem nawrotu oraz brakiem mutacji
w genie EGFR lub rearanzacji genu ALK (kryteria doboru, patrz punkt 5.1 w ChPL). Produkt
leczniczy IMFINZI w monoterapii jest wskazany w leczeniu miejscowo zaawansowanego,
nieoperacyjnego niedrobnokomoérkowego raka ptuca (NDRP) u pacjentow dorostych, u ktorych
stwierdza si¢ ekspresj¢ PD-L1 na > 1% komorek guza oraz u ktorych nie nastgpita progresja choroby
po chemioradioterapii z zastosowaniem pochodnych platyny (patrz punkt 5.1 w ChPL). Produkt
leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem i chemioterapia oparta na pochodnych platyny
jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z NDRP w stadium rozsiewu, przy
jednoczesnym braku mutacji aktywujacej w genie receptora naskorkowego czynnika wzrostu (ang.
epidermal growth factor receptor, EGFR) lub mutacji genu kinazy chtoniaka anaplastycznego (ang.
anaplastic lymphoma kinase, ALK). Drobnokomorkowy rak ptuca (DRP) Produkt leczniczy IMFINZI
w monoterapii jest wskazany w leczeniu 0sob dorostych z ograniczona postacig drobnokomorkowego
raka pluca, u ktorych nie doszto do progresji choroby po chemioradioterapii opartej na pochodnych
platyny. Produkt leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z etopozydem i karboplatyna lub cisplatyna jest
wskazany w pierwszej linii leczenia 0s6b dorostych z rozleglym drobnokomoérkowym rakiem ptuca
(rozlegtym DRP). Rak drog zétciowych (RDZ) Produkt leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z
gemcytabing i cisplatyng jest wskazany w pierwszej linii leczenia oséb dorostych z nieoperacyjnym
lub rozsianym rakiem drog zoétciowych (RDZ). Rak watrobowokomorkowy (ang. hepatocellular
carcinoma, HCC) Produkt leczniczy IMFINZI w monoterapii jest wskazany w leczeniu pierwszego
rzutu u oséb dorostych z zaawansowanym lub nieoperacyjnym rakiem watrobowokomoérkowym
(HCC). Produkt leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem jest wskazany w leczeniu
pierwszego rzutu u dorostych z zaawansowanym lub nieoperacyjnym rakiem watrobowokomorkowym
(HCC). Rak endometrium Produkt leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z karboplatyng i paklitakselem
jest wskazany w pierwszej linii leczenia os6b dorostych z pierwotnie zaawansowanym lub
nawrotowym rakiem endometrium, ktorzy kwalifikuja si¢ do terapii systemowej, po ktorym nastepuje
leczenie podtrzymujace: produktem IMFINZI w monoterapii w raku endometrium z zaburzeniami w
systemie naprawy nieprawidtowo sparowanych nukleotydow (ang. mismatch repair deficient,
dMMR); produktem IMFINZI w skojarzeniu z olaparybem w raku endometrium bez zaburzen w
systemie naprawy nieprawidlowo sparowanych nukleotydow (ang. mismatch repair proficient,
pMMR). Rak pecherza moczowego naciekajacy warstwe migsniowg (MIBC) Produkt leczniczy
IMFINZI w skojarzeniu z gemcytabing i cisplatyng w leczeniu neoadjuwantowym, po ktérym
nastgpuje monoterapia produktem leczniczym IMFINZI w leczeniu adjuwantowym po radykalne;j
cystektomii, jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z operacyjnym rakiem pecherza
moczowego naciekajgcym warstwe migsniowa (ang. muscle invasive bladder cancer, MIBC).
Gruczolakorak Zzotadka lub potaczenia przetykowo-zotagdkowego (GC/GEJC) Produkt leczniczy
IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapia FLOT w leczeniu neoadjuwantowym i adjuwantowym, po
ktorym nastepuje monoterapia produktem leczniczym INFINZI w leczeniu adjuwantowym, jest
wskazany w leczeniu dorostych z operacyjnym gruczolakorakiem zotadka lub potgczenia przetykowo-
zotadkowego.
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Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie musi by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza
doswiadczonego w leczeniu przeciwnowotworowym. Badanie na obecno$¢ PD-L1 u pacjentow z
miejscowo zaawansowanym NDRP Pacjenci z miejscowo zaawansowanym NDRP powinni by¢

kwalifikowani do leczenia na podstawie ekspresji PD-L1 na komoérkach nowotworowych
potwierdzonej testem walidowanym (patrz punkt 5.1 w ChPL). Badanie statusu zaburzen systemu
naprawy nieprawidtowo sparowanych nukleotydoéw (ang. mismatch repair, MMR) u pacjentek z

rakiem endometrium Pacjentki z rakiem endometrium nalezy kwalifikowa¢ do leczenia na podstawie
oceny statusu MMR w guzie przy uzyciu zwalidowanego testu (patrz punkt 5.1 w ChPL).
Dawkowanie Zalecane dawkowanie produktu leczniczego IMFINZI w monoterapii i produktu
leczniczego IMFINZI w leczeniu skojarzonym podano w Tabeli 1. Produkt leczniczy IMFINZI jest
podawany w infuzji dozylnej trwajacej 1 godzing. W przypadku podawania leku IMFINZI w
skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi, nalezy zapoznac¢ si¢ z Charakterystyka Produktu
Leczniczego (ChPL) produktoéw leczniczych w celu uzyskania dalszych informacji.

Tabela 1. Zalecane dawkowanie produktu leczniczego IMFINZI w monoterapii i w leczeniu

skojarzonym
Wskazanie Zalecana dawka produktu Czas trwania leczenia
leczniczego IMFINZI
Monoterapia

Miejscowo zaawansowany
NDRP

10 mg/kg mc. co 2 tygodnie lub
1 500 mg co 4 tygodnie®

Do wystapienia progresji
choroby, niemozliwych do
zaakceptowania dzialan
toksycznych lub maksymalnie
przez 12 miesiecy®

Ograniczony DRP

1 500 mg co 4 tygodnie?

Do wystapienia progresji
choroby, niemozliwych do
zaakceptowania dziatan
toksycznych lub maksymalnie
przez 24 miesigcy

HCC

1 500 mg co 4 tygodnie?

Do wystapienia progresji
choroby lub niemozliwych do
zaakceptowania dziatan
toksycznych

Leczenie skojarzone

Operacyjny NDRP

1 500 mg® w skojarzeniu z
chemioterapia oparta na
pochodnych platyny co

3 tygodnie przez maksymalnie
4 cykle przed operacja
chirurgiczna,

a nastepnie 1 500 mg w
monoterapii co 4 tygodnie
przez maksymalnie 12 cykli po
operacji chirurgiczne;.

Faza leczenia
neoadjuwantowego: do
wystapienia progresji choroby
wykluczajacej
przeprowadzenie definitywnej
operacji chirurgicznej lub do
wystgpienia niemozliwych do
zaakceptowania dziatan
toksycznych.

Faza leczenia adjuwantowego:
do wystgpienia nawrotu,
niemozliwych do
zaakceptowania dzialan
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toksycznych lub maksymalnie
przez 12 cykli po operacji
chirurgicznej

NDRP z przerzutami

Podczas chemioterapii
pochodnymi platyny:

1 500 mg® w skojarzeniu z
tremelimumabem w dawce 75
mg'i chemioterapig opartg na
pochodnych platyny co 3
tygodnie (21 dni) przez 4 cykle

(12 tygodni)

Po zakonczeniu chemioterapii

opartej na pochodnych platyny:

1 500 mg co 4 tygodnie w
monoterapii i leczenie
podtrzymujace pemetreksedem
w zaleznosci od wynikow
badania histologicznego® co 4
tygodnie

Piata dawke 75 mg
tremelimumabu®8 nalezy podaé
w 16. tygodniu wraz z

Do wystapienia progresji
choroby lub nieakceptowalne;j
toksycznosci

podawany w skojarzeniu z 300
mg’ tremelimumabu w
pojedynczej dawce w 1 dniu/1
cyklu, a nastepnie IMFINZI w
monoterapii co 4 tygodnie

produktem IMFINZI

Rozleglty DRP 1 500 mg" w skojarzeniu z Do wystapienia progresji
chemioterapia co 3 tygodnie choroby lub niemozliwych do
(21 dni) przez 4 cykle, a zaakceptowania dziatan
nastepnie 1 500 mg co 4 toksycznych
tygodnie w monoterapii

RDZ 1 500 mg' w skojarzeniu z Do wystapienia progresji
chemioterapia co 3 tygodnie choroby lub niemozliwych do
(21 dni) maksymalnie przez 8 zaakceptowania dziatan
cykli, a nastegpnie 1 500 mg co | toksycznych
4 tygodnie w monoterapii

HCC IMFINZI w dawce 1 500 mg’ Do wystapienia progresji

choroby lub niemozliwych do
zaakceptowania dzialan
toksycznych
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Rak endometrium

1 120 mg w skojarzeniu z
karboplatyng i paklitakselem co
3 tygodnie (21 dni) przez
minimum 4 do 6 cykli,

a nastepnie IMFINZI w dawce
1 500 mg* co 4 tygodnie w
monoterapii (pacjentki AMMR)
lub w skojarzeniu z olaparybem
w dawce 300 mg dwa razy na

Do wystapienia progresji
choroby lub niemozliwej do
zaakceptowania toksycznos$ci

chemioterapig FLOT co
4 tygodnie przez maksymalnie
2 cykle przed operacja,

nastepnie 1 500 mg™ z
chemioterapia FLOT, co

4 tygodnie przez maksymalnie
2 cykle, a nastgpnie jako
monoterapia w dawce

1 500 mg co 4 tygodnie przez
maksymalny okres do 10 cykli,
tacznie przez maksymalnie

12 cykli po operacji

dobe (pacjentki pMMR)
MIBC 1 500 mg' w skojarzeniu z Faza leczenia
chemioterapia co 3 tygodnie neoadjuwantowego: do
przez 4 cykle przed operacja, wystapienia progresji choroby,
ktora wyklucza definitywne
leczenie chirurgiczne lub
a nastepnie w dawce 1 500 mg' | niemozliwej do
co 4 tygodnie w monoterapii zaakceptowania toksycznosci.
przez maksymalnie 8 cykli po
operacji
Faza leczenia adjuwantowego:
do wystgpienia nawrotu,
niemozliwej do
zaakceptowania toksycznosci
lub maksymalnie przez 8 cykli
po operacji
GC/GEIC 1 500 mg™ w skojarzeniu z Faza leczenia

neoadjuwantowego: do
wystagpienia progresji choroby,
ktora wyklucza definitywne
leczenie chirurgiczne lub do
wystgpienia niemozliwej do
zaakceptowania toksycznosci.

Faza leczenia adjuwantowego:
do wystgpienia progresji lub
nawrotu, niemozliwej do
zaakceptowania toksycznos$ci
lub maksymalnie przez 12
cykli po operacji

Pacjenci z masg ciata 30 kg lub mniejsza musza otrzymac lek w dawce dostosowanej do masy ciata,
réwnowaznej dawce 10 mg/kg co 2 tygodnie lub 20 mg/kg co 4 tygodnie produktu leczniczego IMFINZI w
monoterapii az masa ciata wzros$nie powyzej 30 kg.

b Zaleca si¢ kontynuowanie leczenia u klinicznie stabilnych pacjentow ze wstepnymi danymi $wiadczacymi o
progresji choroby az do czasu, gdy progresja choroby zostanie potwierdzona.

¢ Pacjenci z operacyjnym NDRP i masa ciata 30 kg lub mniejsza muszg otrzyma¢ dawkowanie produktu
leczniczego IMFINZI dostosowane do masy ciata wynoszace 20 mg/kg mc. W skojarzeniu z chemioterapig
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oparta na pochodnych platyny dawka wynosi 20 mg/kg mc. co 3 tygodnie (21 dni) przed operacja
chirurgiczna, a nastgpnie w monoterapii dawka wynosi 20 mg/kg mc. co 4 tygodnie po operacji chirurgiczne;j
az masa ciata wzro$nie powyzej 30 kg.

4 Pacjenci z NDRP z przerzutami i masg ciata 30 kg lub mniejszg muszg otrzymac¢ lek w dawce dostosowanej do
masy ciata, rdwnowaznej dawce 20 mg/kg mc. produktu leczniczego IMFINZI az masa ciata wzro$nie
powyzej 30 kg. Pacjenci z masg ciala 34 kg lub mniejszg muszg otrzymacé lek w dawce dostosowanej do masy
ciala, rownowaznej dawce 1 mg/kg mc. tremelimumabu az masa ciata wzrosnie powyzej 34 kg.

¢Rozwazy¢ podanie dawki podtrzymujacej pemetreksedu pacjentom z rakiem nieptaskonabtonkowym, ktorzy

byli leczeni pemetreksedem i karboplatyna/cisplatyna w fazie chemioterapii opartej na pochodnych platyny.

f'W przypadku opéznienia (op6znief) podania dawki, pigta dawke tremelimumabu mozna podaé pdzniej niz w

tygodniu 16., wraz z produktem leczniczym IMFINZI.

¢ Jesli pacjenci otrzymaja mniej niz 4 cykle chemioterapii opartej na pochodnych platyny, pozostate cykle

leczenia tremelimumabem (do tacznej liczby 5) wraz z produktem IMFINZI nalezy poda¢ podczas kontynuacji

leczenia po zakonczeniu chemioterapii pochodnymi platyny.

" Pacjenci z rozlegtym DRP i masg ciata 30 kg lub mniejsza muszg otrzyma¢ lek IMFINZI w dawce

dostosowanej do masy ciata wynoszacej 20 mg/kg me. W skojarzeniu z chemioterapig dawke podawac co 3

tygodnie (21 dni), a nastgpnie podawaé dawke 20 mg/kg mc. co 4 tygodnie w monoterapii do czasu zwigkszenia

masy ciata do wartosci przekraczajacej 30 kg.

i Pacjenci z RDZ i masg ciata 36 kg lub mniejsza musza otrzymaé lek IMFINZI w dawce dostosowanej do masy

ciata wynoszacej 20 mg/kg mc. W skojarzeniu z chemioterapig dawke podawac co 3 tygodnie (21 dni), a

nastepnie podawac dawke 20 mg/kg mc. co 4 tygodnie w monoterapii do czasu zwigkszenia masy ciala do

warto$ci przekraczajacej 36 kg

i Pacjenci z HCC o masie ciala 30 kg lub mniejszej muszg otrzymywaé dawke zalezng od masy ciata,

odpowiadajaca 20 mg/kg mc. produktu leczniczego IMFINZI do czasu, gdy ich masa ciata wzrosnie do wartosci

powyzej 30 kg. Pacjenci o masie ciata 40 kg lub mniejszej musza otrzymywac dawke zalezng od masy ciata,
odpowiadajaca 4 mg/kg mc. tremelimumabu do czasu, gdy ich masa ciata wzro$nie do wartosci powyzej 40 kg.

k Pacjentki z rakiem endometrium o masie ciala 30 kg lub mniejszej w fazie leczenia podtrzymujacego musza

otrzymywac¢ dawke zalezng od masy ciata, odpowiadajaca 20 mg/kg mc. produktu leczniczego IMFINZI do

czasu, gdy ich masa ciala wzrosnie do wartosci powyzej 30 kg.

! Pacjenci z MIBC o masie ciata 30 kg lub mniejszej muszg otrzymywaé dawke produktu IMFINZI zalezng od

masy ciata w wysokosci 20 mg/kg mc.

™ Pacjenci z GC/GEJC o masie ciata 30 kg lub mniejszej musza otrzymywac dawke produktu IMFINZI zalezng

od masy ciata w wysokosci 20 mg/kg mc.

Nie zaleca si¢ zwickszania lub zmniejszania dawki. Moze zaj$¢ konieczno$¢ wstrzymania podawania
leku lub zakonczenia leczenia w zaleznosci od indywidualnie okreslanego bezpieczenstwa stosowania
i tolerancji, patrz Tabela 2. Wytyczne dotyczace postgpowania w przypadku dziatan niepozadanych o
podtozu immunologicznym i dziatan niepozadanych niemajacych podtoza immunologicznego opisano
w Tabeli 2 (patrz punkt 4.4 w ChPL, gdzie znajduja si¢ dalsze zalecenia dotyczace postgpowania,
informacje dotyczace monitorowania i oceny).

Tabela 2. Modyfikacja leczenia podczas leczenia produktem leczniczym IMFINZI lub IMFINZI
w skojarzeniu z innymi produktami

Dzialania niepozadane Nasilenie® Modyfikacja leczenia

Dzialania niepozadane o podltozu immunologicznym

Zapalenie ptuc/$rédmigzszowa
choroba ptuc Stopien 2. Wstrzymac¢ podawanie leku
o podiozu immunologicznym
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Dzialania niepozadane

Nasilenie®

Modyfikacja leczenia

Stopien 3. lub 4.

Przerwac leczenie 1 nie
wznawiac

Zapalenie watroby
o podtozu immunologicznym

Aktywno$¢ AIAT lub AspAT
>3 -<5x GGN lub bilirubina
calkowita > 1,5 - <3 x GGN

Wstrzymac podawanie leku

Aktywnos$¢ AIAT lub AspAT
>5-<10x GGN

'Wstrzyma¢ podawanie produktu

IMFINZI oraz przerwac i nie

wznawia¢ leczenia

tremelimumabem (w stosownych
rzypadkach)

Wspotwystepujace aktywnosé
AIAT lub AspAT >3 x GGN i
bilirubina catkowita > 2 x
GGNP

Przerwac leczenie 1 nie

Aktywno$¢ AIAT lub AspAT
> 10 x GGN lub bilirubina
catkowita > 3 x GGN

wznawiac

Zapalenie watroby o podtozu
immunologicznym w HCC (lub
obecno$¢ drugiego guza watroby

poczatkowych)®

przy nieprawidlowych wartosciach|

AIAT lub AspAT >2,5-<5x
warto$¢ poczatkowa 1 < 20 x
GGN

'Wstrzyma¢ podawanie

AIAT Iub AspAT>5-7x
warto$¢ poczatkowa i < 20 x
GGN

lub

jednoczes$nie AIAT lub AspAT
2,5 - 5 x warto$¢ poczatkowa i
<20 x GGN oraz bilirubina
catkowita > 1,5 - <2 x GGNP

'Wstrzyma¢ podawanie produktu
INFINZI oraz zakonczy¢ i nie
wznawia¢ podawania
tremelimumabu (w stosownych
przypadkach).

AIAT lub AspAT

> 7 x warto$¢ poczatkowa lub
> 20 x GGN, w zalezno$ci od
tego, ktore z tych zdarzen
wystapi wezesniej lub
bilirubina > 3 x GGN

IPrzerwac leczenie 1 nie wznawiac

Zapalenie jelita grubego lub
biegunka o podtozu
immunologicznym

Stopien 2.

Wstrzymaé podawanie leku

Stopien 3. w monoterapii
produktem IMFINZI

Wstrzyma¢ podawanie leku

Stopien 3. w leczeniu
produktem IMFINZI w
skojarzeniu z
tremelimumabem

Przerwac¢ leczenie 1 nie
wznawia¢ podawania
tremelimumabu?
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immunologicznym

Dzialania niepozadane Nasilenie® Modyfikacja leczenia
., Przerwac leczenie i nie
Stopien 4. .
wznawiac¢
Perforacja jelita® Kazdy stopien Przerwz'acrleczenle e
wznawiac¢
Nadczynnos¢ tarczycy o Wstrzymac podawanie leku do
podtozu immunologicznym, Stopien 2.-4. osiagniecia stabilizacji
zapalenie tarczycy klinicznej
Nledo'czynnosc tarezycy o Stopien 2.-4. Bez zmian
podtozu immunologicznym
Nlewydolngsc kory nadnerczy Wstrzyma¢ podawanie leku do
lub zapalenie przysadki/ ., Ll e
. . . Stopien 2.-4. osiggnigcia stabilizacji
niedoczynno$¢ przysadki o L .
e . klinicznej
podtozu immunologicznym
Cukrzyca typu 1. 0 podiozu Stopien 2.-4. Bez zmian

Zapalenie nerek o poditozu
immunologicznym

Stopien 2. ze stezeniem
kreatyniny w surowicy >
1,5 - 3 x (GGN lub wartos¢
wyjsciowa)

Wstrzyma¢ podawanie leku

Stopien 3. ze stezeniem
kreatyniny w surowicy > 3 x
warto$¢ wyjsciowa lub > 3-6 x
GGN; Stopien 4. ze stezeniem
kreatyniny w surowicy > 6 x
GGN

Przerwac leczenie 1 nie
wznawiac

Wysypka lub zapalenie skory
o podtozu immunologicznym

Stopien 2. przez > 1 tydzien

Wstrzyma¢ podawanie leku

podtozu immunologicznym

(w tym pemfigoid) Stopien 3.
., Przerwacé leczenie i nie
Stopien 4. .
wznawiaé
Zapalenie mie$nia sercowego o ., Przerwac¢ leczenie 1 nie
P ¢ Weg Stopien 2.-4. z z

wznawiac

Zapalenie migéni/zapalenie
wielomig$niowe

o podtozu
immunologicznym/rabdomioliza

Stopien 2. lub 3.

Wstrzyma¢ podawanie leku’

Stopien 4.

Przerwac leczenie 1 nie
wznawiac
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Dzialania niepozadane

Nasilenie®

Modyfikacja leczenia

Reakcje zwigzane

Stopien 1. lub 2.

Przerwac lub zmniejszy¢
szybkos¢ infuzji

z infuzj ¢ ie ini
Ja Stopich 3. lub 4. Przerwgcrleczenle 1 nie
wznawiac¢
Wstrzyma¢ podawanie leku do
Zakazenie Stopien 3. lub 4. uzyskania stabilnego stanu

klinicznego

Miastenia o podtozu
immunologicznym

Stopien 2.-4.

Przerwac leczenie 1 nie
wznawiac

Poprzeczne zapalenie rdzenia
kregowego o podtozu
immunologicznym

Dowolny stopien

IPrzerwac leczenie 1 nie wznawiac

Zapalenie opon mézgowych o

Stopien 2.

Wstrzyma¢ podawanie leku

podtozu immunologicznym

Stopien 3. lub 4.

IPrzerwac leczenie 1 nie wznawiac

Zapalenie mozgu o podtozu
immunologicznym

Stopien 2.-4.

Przerwac leczenie 1 nie
wznawiac

Zespot Guillaina-Barrégo o
podtozu immunologicznym

Stopien 2.-4.

Przerwac leczenie 1 nie
wznawiac

Inne dziatania niepozadane
0 podtozu immunologicznym?

Stopien 2. lub 3.

Wstrzyma¢ podawanie leku

Stopien 4.

Przerwac leczenie 1 nie
wznawiac

Dzialania niepozadane o podtozu

innym niz immunologiczne

Wybiorcza aplazja
czerwonokrwinkowa (ang.
ure red cel aplasia, PRCA)"

Dowolny stopien

Przerwacé leczenie i nie
wznawiac

Inne dziatania niepozadane o
podtozu innym niz
immunologiczne

Stopien 2.1 3.

Wstrzyma¢ podawanie do
czasu ustgpienia objawoéw do
stopnia < 1. lub powrotu do
warto$ci poczatkowej

Stopien 4.

Przerwacé leczenie i nie
wznawiac

2 Common Terminology Criteria for Adverse Events, powszechne kryteria terminologiczne dla zdarzen
niepozadanych, wersja 4.03. AIAT: aminotransferaza alaninowa; AspAT: aminotransferaza asparaginianowa;
GGN: gorna granica normy; BLV: warto$¢ wyjsciowa.
b U pacjentdw z alternatywna przyczyng nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami dla zwiekszonej aktywnosci
AspAT lub AIAT bez jednoczesnego zwickszenia stezenia bilirubiny.
¢ Jesli przed rozpoczgciem leczenia aktywnos¢ AspAT 1 AIAT jest mniejsza lub rowna GGN u pacjentow z
zajeciem watroby, nalezy wstrzymac lub zakonczy¢ i nie wznawiac leczenia durwalumabem zgodnie z
zaleceniami podanymi dla zapalenia watroby bez zajecia watroby.
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4Nalezy przerwa¢ leczenie i nie wznawia¢ podawania tremelimumabu w przypadku zdarzen niepozadanych
stopnia 3.; jednakze leczenie durwalumabem mozna wznowi¢ po ustgpieniu zdarzenia.

¢ Dziatanie niepozadane jest zwigzane wylacznie z leczeniem produktem IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem.

fNalezy przerwaé leczenie lekiem IMFINZI i nie wznawiaé go, jezeli dziatanie niepozadane nie zmniejszy si¢ do
< Stopnia 1. w czasie do 30 dni lub jezeli wystapia oznaki niewydolno$ci oddechowe;.

¢ W tym maloplytkowos¢ immunologiczna, zapalenie trzustki, zapalenie stawdéw o podtozu immunologicznym,
zapalenie blony naczyniowej oka, niezakazne zapalenie pecherza moczowego i polimialgia reumatyczna.

" Dzialanie niepozadane zwigzane jest z leczeniem wylacznie wtedy, gdy leczenie podtrzymujgce olaparybem
jest stosowane w skojarzeniu z produktem IMFINZI, po wczesniejszym leczeniu produktem IMFINZI w
skojarzeniu z chemioterapia opartg na pochodnych platyny.

i Z wyjatkiem nieprawidtowych wynikéw badan laboratoryjnych stopnia 4., w przypadku ktorych decyzja o
przerwaniu leczenia powinna opieraé si¢ na towarzyszacych klinicznych objawach
podmiotowych/przedmiotowych i ocenie kliniczne;j.

W zaleznosci od stopnia nasilenia dzialania niepozadanego nalezy wstrzyma¢ podawanie leku
IMFINZI i (lub) tremelimumab i poda¢ kortykosteroidy (patrz punkt 4.4 w ChPL). Po wstrzymaniu
podawania mozna wznowi¢ leczenie produktem IMFINZI i (lub) tremelimumabem w czasie do 12
tygodni, jezeli nasilenie dziatan niepozadanych ulegnie zmniejszeniu do stopnia < 1., a dawke
kortykosteroidow zredukowano do < 10 mg prednizonu lub jego odpowiednika na dobg. Stosowanie
leku IMFINZI i (lub) tremelimumabu nalezy catkowicie zakonczy¢ w przypadku nawracajacych
dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym Stopnia 3. (ci¢zkie) i dowolnych dziatan
niepozadanych o podtozu immunologicznym Stopnia 4. (zagrazajace zyciu), z wyjatkiem
endokrynopatii kontrolowanych za pomocg hormonalnej terapii zastgpczej. Szczegolne grupy
pacjentow Pacjenci w podesziym wieku Dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku (> 65
lat) nie jest wymagane (patrz punkt 5.1 w ChPL). Zaburzenia czynnosci nerek Nie zaleca si¢
dostosowania dawki produktu leczniczego IMFINZI u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci nerek. Dane na temat pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek sg
zbyt ograniczone, aby wyciagnac¢ wnioski dotyczace tej populacji pacjentéw (patrz punkt 5.2 w
ChPL). Zaburzenia czynnosci wgtroby Nie zaleca si¢ modyfikacji dawki produktu leczniczego
IMFINZI u pacjentéw z tfagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. Dane
pochodzace od pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby sa zbyt ograniczone, aby moc
wyciagna¢ wnioski o tej populacji (patrz punkt 5.2 w ChPL). Dzieci i mtodziez Nie okre§lono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego IMFINZI u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18. roku zycia w odniesieniu do NDRP, DRP, RDZ, HCC, raka endometrium i
GC/GEJC. Dane nie sg dostgpne. Poza zatwierdzonymi wskazaniami produkt leczniczy IMFINZI w
skojarzeniu z tremelimumabem byt przedmiotem badania z udziatem dzieci w wieku od 1 do 17 lat
leczonych z powodu nerwiaka zarodkowego (neuroblastoma), guzow litych i migsakow, jednak
wyniki tego badania nie pozwolity stwierdzi¢, ze korzysci z takiego zastosowania leku przewyzszaja
ryzyko. Obecnie dostgpne dane opisano w punktach 5.1 1 5.2 w ChPL. Sposdb podawania Produkt
leczniczy IMFINZI jest przeznaczony do stosowania dozylnego. Produkt leczniczy nalezy podawacé w
postaci roztworu do infuzji dozylnej przez 1 godzing (patrz punkt 6.6 w ChPL). Instrukcja dotyczaca
rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6 w ChPL. IMFINZI w skojarzeniu
z chemioterapig Gdy IMFINZI jest podawany w skojarzeniu z chemioterapig nalezy poda¢ produkt
IMFINZI przed podaniem chemioterapii w tym samym dniu. IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem i chemioterapiq opartq na pochodnych platyny Podajac produkt leczniczy IMFINZI
w skojarzeniu z tremelimumabem i chemioterapig opartg na pochodnych platyny, tremelimumab
podaje si¢ jako pierwszy, nastgpnie produkt leczniczy IMFINZI, a potem chemioterapi¢ opartg na
pochodnych platyny w dniu podania lekow. Podajac produkt IMFINZI w skojarzeniu z piatg dawka
tremelimumabu i leczeniem podtrzymujacym pemetreksedem w tygodniu 16., w dniu podania lekow
tremelimumab nalezy poda¢ jako pierwszy, nastgpnie produkt leczniczy IMFINZI, a potem leczenie
podtrzymujace pemetreksedem. IMFINZI, tremelimumab i chemioterapi¢ opartg na pochodnych
platyny podaje si¢ w osobnych wlewach dozylnych. IMFINZI i tremelimumab sg podawane przez 1
godzing kazdy. Informacje o podawaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny, patrz ChPL.
Informacje o leczeniu podtrzymujacym z zastosowaniem pemetreksedu, patrz ChPL. Nalezy
zastosowac osobne worki i filtry infuzyjne do kazdego wlewu. Podczas cyklu 1., po podaniu
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tremelimumabu podaje si¢ produkt IMFINZI, rozpoczynajac po okoto 1 godzinie (maksymalnie 2
godzinach) od zakonczenia wlewu tremelimumabu. Podawanie chemioterapii opartej na pochodnych
platyny powinno rozpocza¢ si¢ po okoto 1 godzinie (maksymalnie 2 godzinach) od zakonczenia
wlewu produktu IMFINZI. Jesli nie wystgpuja znamienne klinicznie obawy w trakcie 1. cyklu,
wowczas w zalezno$ci od uznania lekarza, w kolejnych cyklach produkt IMFINZI mozna podawac
bezposrednio po podaniu tremelimumabu, a okres migdzy zakonczeniem wlewu produktu IMFINZI a
rozpoczeciem chemioterapii mozna skroci¢ do 30 minut. IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem
Podajac produkt IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem, nalezy poda¢ tremelimumab przed
podaniem produktu INFINZI w tym samym dniu. Produkt leczniczy IMFINZI i tremelimumab podaje
si¢ w osobnych wlewach dozylnych. Informacje o dawkowaniu tremelimumabu, patrz ChPL.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng (substancje czynne) lub na ktérakolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 w ChPL.

Specjalne ostrzeZenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania: Informacje o zalecanych
modyfikacjach leczenia mozna znalez¢ w Tabeli 2 w punkcie 4.2 w ChPL. W przypadku
podejrzewania wystapienia dziatah niepozadanych o podtozu immunologicznym nalezy
przeprowadzi¢ odpowiednig ocene w celu potwierdzenia przyczyny lub wykluczenia innej mozliwej
etiologii. W zaleznosci od nasilenia dziatania niepozadanego nalezy wstrzymac lub catkowicie
zaprzesta¢ podawania IMFINZI lub IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem. Nalezy rozpoczac¢
leczenie kortykosteroidami lub terapi¢ hormonalng. W przypadku zdarzen wymagajacych leczenia
kortykosteroidami i po uzyskaniu zmniejszenia nasilenia do stopnia < 1., nalezy rozpocza¢ i
kontynuowa¢ zmniejszanie dawki kortykosteroidow przez przynajmniej 1 miesigc. W przypadku
pogorszenia lub braku poprawy nalezy rozwazy¢ zwiekszenie dawki kortykosteroidow i/lub
zastosowanie dodatkowych ogolnoustrojowych lekow immunosupresyjnych. Identyfikowalnos¢ Aby
poprawi¢ identyfikowalno$¢ biologicznych produktow leczniczych, nalezy wyraznie odnotowac
nazwe handlowa i numer serii produktu podanego pacjentowi. Zapalenie pluc o podtozu
immunologicznym U pacjentdéw przyjmujacych produkt leczniczy IMFINZI, produkt leczniczy
IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem, produkt leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z
chemioterapig oparta na pochodnych platyny, po ktérym nastepowato leczenie produktem IMFINZI w
skojarzeniu z olaparybem lub w skojarzeniu z chemioterapig wystepowato zapalenie ptuc o podtozu
immunologicznym lub choroba $roédmiazszowa ptuc, zdefiniowane jako wymagajace podania
kortykosteroidow o dziataniu ogélnoustrojowym i bez wyodrebnionej innej przyczyny (patrz punkt 4.8
w ChPL). W przypadku zdarzen stopnia 2. nalezy rozpocza¢ podawanie 1 do 2 mg/kg mc./dobe
prednizonu lub jego odpowiednika, a nastgpnie zmniejsza¢ dawke. W przypadku zdarzen stopnia 3.
lub 4. nalezy rozpocza¢ podawanie 2 do 4 mg/kg mc./dobg metyloprednizolonu lub jego
odpowiednika, a nastepnie zmniejsza¢ dawke. Zapalenie ptuc i popromienne zapalenie ptuc
Popromienne zapalenie pluc jest czesto obserwowane u pacjentow poddawanych radioterapii na
obszar ptuc, a objawy kliniczne zapalenia ptuc i popromiennego zapalenia ptuc sg bardzo podobne. W
badaniu klinicznym PACIFIC z udzialem pacjentow, ktorzy zakonczyli jednoczasowa
chemioradioterapi¢ z podaniem co najmniej 2 cykli chemioterapii, w czasie od 1 do 42 dni przed
rozpoczgciem badanego leczenia, zapalenie pluc lub popromienne zapalenie ptuc wystapito u 161
(33,9%) pacjentow w grupie leczonej produktem leczniczym IMFINZI i 58 (24,8%) pacjentow w
grupie otrzymujacej placebo, w tym w 3. stopniu nasilenia (3,4% w poréwnaniu z 3,0%) i 5. stopniu
nasilenia (1,1% w poréwnaniu z 1,7%). W badaniu AEGEAN u pacjentéw otrzymujacych radioterapi¢
pooperacyjng (ang. post-operative radiotherapy, PORT) zapalenie ptuc i popromienne zapalenie ptuc
wystapito u 10 (33,3%) pacjentow z grupy leczonej produktem IMFINZI oraz u 3 (11,1%) pacjentow
z grupy otrzymujacej placebo, w tym u 2 pacjentéw w maksymalnie 3. stopniu nasilenia (6,7%) w
grupie leczonej produktem leczniczym IMFINZI. W badaniu ADRIATIC u pacjentdéw, ktorzy
ukonczyli chemioradioterapie w ciagu 1 do 42 dni poprzedzajacych rozpoczecie badanego leczenia
zapalenie ptuc lub popromienne zapalenie ptuc wystapito u 100 (38,2%) pacjentéw w grupie leczonej
produktem IMFINZI oraz u 80 (30,2%) pacjentow z grupy placebo, w tym odnotowano zdarzenia
stopnia 3. (3,1% w por. z 2,3%) i stopnia 5. (0,4% w por. z 0.0). Pacjentéw nalezy monitorowa¢ pod
katem podmiotowych i przedmiotowych objawow zapalenia pluc lub popromiennego zapalenia ptuc.
Podejrzewane zapalenie ptuc nalezy potwierdzi¢ w ocenie radiologicznej oraz nalezy wykluczy¢ inne
przyczyny zwiazane z zakazeniami i stanami chorobowymi i stosowac leczenie zgodne z zaleceniami
zawartymi w punkcie 4.2 w ChPL. Zapalenie watroby o podtozu immunologicznym U pacjentow
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przyjmujacych produkt leczniczy IMFINZI lub produkt leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem lub w skojarzeniu z chemioterapia wystepowato zapalenie watroby o podtozu
immunologicznym, zdefiniowane jako wymagajace podania kortykosteroidow o dziataniu
ogoblnoustrojowym i bez wyodr¢bnionej innej przyczyny (patrz punkt 4.8 w ChPL). Nalezy
monitorowa¢ aktywno$¢ transaminazy alaninowej, transaminazy asparaginianowej, stezenie bilirubiny
catkowitej 1 aktywno$¢ fosfatazy alkalicznej przed rozpoczeciem leczenia i przed kazdym kolejnym
wlewem. Nalezy rozwazy¢ dodatkowe monitorowanie na podstawie oceny klinicznej. Zapalenie
watroby o podtozu immunologicznym powinno by¢ leczone zgodnie z zaleceniami zawartymi w
punkcie 4.2 w ChPL. Kortykosteroidy nalezy podawac¢ w poczatkowej dawce 1 do 2 mg/kg mc./dobe
prednizonu lub jego odpowiednika, a nastepnie zmniejsza¢ dawke w przypadku zdarzenia dowolnego
stopnia. Zapalenie jelita grubego o podtozu immunologicznym U pacjentéw przyjmujacych produkt
leczniczy IMFINZI lub produkt leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem lub w
skojarzeniu z chemioterapig wystgpowato zapalenie jelita grubego lub biegunka o podtozu
immunologicznym, zdefiniowane jako wymagajace podania kortykosteroidow o dziataniu
ogolnoustrojowym i bez wyodrebnionej innej przyczyny (patrz punkt 4.8 w ChPL). U pacjentéw
przyjmujacych produkt leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem zglaszano dzialania
niepozadane leku w postaci perforacji jelit i perforacji jelita grubego. Pacjentéw nalezy monitorowaé
pod katem wystapienia objawdw podmiotowych i przedmiotowych zapalenia jelita grubego/biegunki i
perforacji jelita oraz leczy¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2 w ChPL. W przypadku
zdarzen stopnia od 2. do 4. kortykosteroidy nalezy podawac¢ w poczatkowej dawce 1 do 2 mg/kg
mc./dobe prednizonu lub jego odpowiednika, a nastepnie zmniejsza¢ dawke. W przypadku podejrzenia
perforacji jelita DOWOLNEGO stopnia nalezy natychmiast skontaktowac sie z chirurgiem.
Endokrynopatie o podtozu immunologicznym Niedoczynnosé tarczycey, nadczynnosé tarczycy i
zapalenie tarczycy o podfozu immunologicznym U pacjentdow przyjmujacych produkt leczniczy
IMFINZI lub produkt leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem lub w skojarzeniu z
chemioterapig wystgpowaly przypadki niedoczynnosci tarczycy, nadczynnos$ci tarczycy i zapalenia
tarczycy o podtozu immunologicznym; niedoczynno$¢ tarczycy moze wystapic¢ po nadczynnosci
tarczycy (patrz punkt 4.8 w ChPL). Pacjentéw nalezy monitorowa¢ pod katem nieprawidtowych
wynikow badan czynno$ci tarczycy przed i okresowo podczas leczenia oraz zgodnie ze wskazaniami
opartymi na ocenie klinicznej. Niedoczynno$¢ tarczycy, nadczynnos$¢ tarczycy 1 zapalenie tarczycy o
podtozu immunologicznym nalezy leczy¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2 w ChPL. W
przypadku niedoczynnosci tarczycy o podtozu immunologicznym nalezy rozpocza¢ terapie zastgpcza
hormonami tarczycy, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi, w przypadku zdarzen stopnia od 2. do 4.
W przypadku nadczynnos$ci/zapalenia tarczycy o podtozu immunologicznym mozna wdrozy¢ leczenie
objawowe, w przypadku zdarzen stopnia od 2. do 4. Niewydolnos¢ kory nadnerczy o podtozu
immunologicznym U pacjentéw przyjmujacych produkt leczniczy IMFINZI lub produkt leczniczy
IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem lub w skojarzeniu z chemioterapig wystepowaty
przypadki niewydolnos$ci kory nadnerczy o podtozu immunologicznym (patrz punkt 4.8 w ChPL).
Pacjentéw nalezy monitorowac pod katem podmiotowych i przedmiotowych objawdéw niewydolnosci
kory nadnerczy. W przypadku objawowej niewydolnosci kory nadnerczy, pacjentow nalezy leczy¢
zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2 w ChPL. Kortykosteroidy nalezy podawaé w
poczatkowej dawce 1 do 2 mg/kg mc./dobe prednizonu lub jego odpowiednika, a nastgpnie zmniejszaé
dawke i stosowa¢ hormonalng terapie zastepcza, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi w przypadku
zdarzen stopnia od 2. do 4. Cukrzyca typu 1 o podtozu immunologicznym U pacjentéw przyjmujacych
produkt leczniczy IMFINZI lub produkt leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem lub w
skojarzeniu z chemioterapig wystepowaly przypadki cukrzycy typu 1 o podlozu immunologicznym,
ktora moze poczatkowo objawiac si¢ w postaci kwasicy ketonowej, ktorej pozne wykrycie moze
prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.8 w ChPL). Pacjentow nalezy monitorowac pod katem
podmiotowych i przedmiotowych objawdw cukrzycy typu 1. W przypadku objawowej cukrzycy typu
1, pacjentow nalezy leczy¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2 w ChPL. Leczenie
insuling mozna rozpocza¢ zgodnie ze wskazaniami klinicznymi w przypadku zdarzen stopnia od 2. do
4. Zapalenie przysadki/niedoczynnos¢ przysadki o podfozu immunologicznym U pacjentow
przyjmujacych produkt leczniczy IMFINZI lub produkt leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem lub w skojarzeniu z chemioterapig wystepowato zapalenie przysadki lub
niedoczynno$¢ przysadki o podtozu immunologicznym (patrz punkt 4.8 w ChPL). Pacjentow nalezy

2026-03-12 Aktualizacja ChPL — MATTERHORN Gastric or Gastro-oesophageal junction
Adenocarcinoma (GC/GECI)



monitorowa¢ pod katem podmiotowych i przedmiotowych objawow zapalenia przysadki lub
niedoczynnosci przysadki. W przypadku objawowego zapalenia przysadki lub niedoczynno$ci
przysadki, pacjentow nalezy leczy¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2 w ChPL.
Kortykosteroidy nalezy podawa¢ w poczatkowej dawce 1 do 2 mg/kg mc./dobe prednizonu lub jego
odpowiednika, a nastepnie zmniejsza¢ dawke i stosowac hormonalng terapi¢ zastepcza, zgodnie ze
wskazaniami klinicznymi w przypadku zdarzen stopnia od 2. do 4. Zapalenie nerek o podtozu
immunologicznym U pacjentéw przyjmujacych produkt leczniczy IMFINZI lub produkt leczniczy
IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem lub w skojarzeniu z chemioterapig wystepowato zapalenie
nerek o podtozu immunologicznym, zdefiniowane jako wymagajace podania kortykosteroidow o
dziataniu ogolnoustrojowym i bez wyodrebnionej innej przyczyny (patrz punkt 4.8 w ChPL).
Pacjentéw nalezy monitorowac pod katem nieprawidtowych wynikdéw badan czynno$ci nerek przed i
okresowo podczas leczenia produktem leczniczym IMFINZI lub produktem IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem oraz leczy¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2 w ChPL.
Kortykosteroidy nalezy podawa¢ w poczatkowej dawce 1 do 2 mg/kg mc./dobg prednizonu lub jego
odpowiednika, a nastepnie zmniejsza¢ dawke w przypadku zdarzen stopnia od 2. do 4. Wysypka o
podtozu immunologicznym U pacjentow przyjmujacych produkt leczniczy IMFINZI lub produkt
leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem lub w skojarzeniu z chemioterapig wystepowaty
przypadki wysypki i zapalenia skory (w tym pemfigoid) o podtozu immunologicznym, zdefiniowane
jako wymagajace podania kortykosteroidow o dziataniu ogélnoustrojowym i bez wyodrebnionej innej
przyczyny (patrz punkt 4.8 w ChPL). U pacjentéw leczonych inhibitorami PD-1 zgtaszano
wystepowanie incydentow zespotu Stevens-Johnsona lub toksycznej martwicy rozptywnej naskorka.
Pacjentéw nalezy monitorowac pod katem podmiotowych i przedmiotowych objawoéw wysypki lub
zapalenia skory oraz leczy¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2 w ChPL. Kortykosteroidy
nalezy podawac¢ w poczatkowej dawce 1 do 2 mg/kg mc./dobe prednizonu lub jego odpowiednika, a
nastgpnie zmniejsza¢ dawke w przypadku zdarzen stopnia 2. przez > 1 tydzien lub stopnia 3. i 4.
Zapalenie mig$nia sercowego o podtozu immunologicznym U pacjentow przyjmujacych produkt
leczniczy IMFINZI lub produkt leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem lub w
skojarzeniu z chemioterapig wystepowaty przypadki zapalenia mig¢énia sercowego o podlozu
immunologicznym, ktére moze by¢ §miertelne (patrz punkt 4.8 w ChPL). Pacjentéw nalezy
monitorowa¢ pod katem podmiotowych i przedmiotowych objawow zapalenia migs$nia sercowego o
podtozu immunologicznym oraz leczy¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2 w ChPL.
Kortykosteroidy nalezy podawa¢ w poczatkowej dawce 2 do 4 mg/kg mc./dobe prednizonu lub jego
odpowiednika, a nastgpnie zmniejsza¢ dawke w przypadku zdarzen stopnia od 2. do 4. Jesli nie
dojdzie do poprawy w ciggu 2 do 3 dni pomimo stosowania kortykosteroidéw, nalezy niezwlocznie
rozpocza¢ dodatkowe leczenie immunosupresyjne. Po ustapieniu objawow (stopien 0.) nalezy
rozpocza¢ stopniowe zmniejszanie dawki kortykosteroidow i kontynuowac przez przynajmniej 1
miesigc. Zapalenie trzustki o podtozu immunologicznym U pacjentow przyjmujacych produkt
leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem i chemioterapig lub w skojarzeniu z
chemioterapig wystgpowaty przypadki zapalenia trzustki o podtozu immunologicznym (patrz punkt
4.8 w ChPL). Pacjentéw nalezy monitorowa¢ pod katem podmiotowych i przedmiotowych objawow
zapalenia trzustki o podtozu immunologicznym oraz leczy¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w
punkcie 4.2 w ChPL. Inne dziatania niepozgdane o podtozu immunologicznym Uwzgledniajac
mechanizm dziatania produktu leczniczego IMFINZI lub produktu IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem, mogg wystapic inne dziatania niepozadane o podtozu immunologicznym. U
pacjentow leczonych produktem IMFINZI w monoterapii lub w skojarzeniu z tremelimumabem lub w
skojarzeniu z chemioterapig obserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane o podtozu
immunologicznym: miastenia, poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego, zapalenie mig$ni, zapalenie
wielomig$niowe, rabdomioliza, zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, zapalenie mozgu, zespot
Guillaina-Barrégo, trombocytopenia o podtozu immunologicznym, zapalenie stawow o podlozu
immunologicznym, zapalenie btony naczyniowej oka, niezakazne zapalenie pecherza moczowego i
polimialgia reumatyczna (patrz punkt 4.8 w ChPL). Pacjentow nalezy monitorowac pod katem
objawow przedmiotowych i podmiotowych oraz postgpowac zgodnie z zaleceniami podanymi w
punkcie 4.2 w ChPL. Kortykosteroidy nalezy podawac¢ w poczatkowej dawce 1 do 2 mg/kg mc./dobe
prednizonu lub jego odpowiednika, a nastgpnie zmniejsza¢ dawke w przypadku zdarzen stopnia od 2.
do 4. Reakcje zwigzane z infuzjg Pacjentow nalezy monitorowac pod katem podmiotowych i
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przedmiotowych objawow reakcji zwigzanych z infuzja. Zglaszano przypadki cigzkich reakcji
zwigzanych z infuzja u pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy IMFINZI lub produkt leczniczy
IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem lub w skojarzeniu z chemioterapig (patrz punkt 4.8 w
ChPL). W przypadku reakcji zwigzanych z infuzjg nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami
podanymi w punkcie 4.2 w ChPL. W przypadku zdarzen o stopniu nasilenia 1. lub 2. mozna rozwazy¢
podanie premedykacji w celu profilaktyki kolejnych reakcji na wlew. W przypadku zdarzen stopnia 3.
lub 4., z ciezkimi reakcjami zwigzanymi z wlewem nalezy postgpowac zgodnie z lokalng praktyka
kliniczna i (lub) wytycznymi towarzystw medycznych. Pacjenci ze wspotistniejaca chorobg
autoimmunologiczng W odniesieniu do pacjentéw ze wspolistniejaca chorobg autoimmunologiczna
dane pochodzace z badan obserwacyjnych sugeruja wystgpowanie zwickszonego ryzyka dziatan
niepozadanych o podtozu immunologicznym po zastosowaniu terapii inhibitorami punktow
kontrolnych w poréwnaniu z pacjentami bez wspdtistniejacej choroby autoimmunologicznej. Ponadto,
zaostrzenia podstawowej choroby autoimmunologicznej wystepowaly czesto, jednak wiekszos$¢ z nich
miata nasilenie lagodne i poddawata sig leczeniu. Srodki ostroznosci zwigzane z leczona choroba
(RDZ) Zapalenie i zakazenia drég zétciowych Zapalenie oraz zakazenia drog zotciowych nie sg rzadka
diagnoza u pacjentdw z zaawansowanym RDZ. Zapalenie drég zotciowych zgtaszano w badaniu
TOPAZ-1 w obu grupach terapeutycznych (14,5% [IMFINZI + chemioterapia] w por. z 8,2% [placebo
+ chemioterapia]); byly one przewaznie zwiazane z obecnoscig stentow w przewodach zétciowych, a
ich etiologia nie miata podtoza immunologicznego. Pacjenci z RDZ (zwlaszcza pacjenci ze stentami w
przewodach zotciowych) powinni by¢ Sci§le monitorowani pod katem wystepowania zapalenia lub
zakazen drog zotciowych przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie w regularnych odstepach czasu.
Srodki ostroznoéci zwigzane z leczeniem (produkt IMFINZI w skojarzeniu z olaparybem w raku
endometrium) Toksvczne dziatania hematologiczne Zgtaszano wystepowanie wybiorczej aplazji
czerwonokrwinkowej (ang. pure red cel aplasia, PRCA) gdy leczenie podtrzymujace olaparybem byto
stosowane w skojarzeniu z produktem IMFINZI po leczeniu produktem IMFINZI w skojarzeniu z
chemioterapig oparta na pochodnych platyny (patrz punkt 4.8 w ChPL). Jesli wystepowanie PRCA
zostanie potwierdzone, leczenie produktem IMFINZI i olaparybem nalezy zakonczy¢. Zglaszano
wystepowanie niedokrwisto$ci autoimmunohemolitycznej (ang. autoimmune haemolytic anaemia,
AIHA) gdy leczenie podtrzymujace olaparybem byto stosowane w skojarzeniu z produktem IMFINZI
po leczeniu produktem IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapig oparta na pochodnych platyny. Jesli
wystepowanie AIHA zostanie potwierdzone, leczenie produktem IMFINZI i olaparybem nalezy
zakonczy¢. NDRP w stadium rozsiewu Dostepne sa ograniczone dane dotyczace pacjentow w
podesztym wieku (> 75 lat) leczonych produktem IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem i
chemioterapig oparta na pochodnych platyny (patrz punkt 4.8 1 5.1 w ChPL). Zaleca si¢ staranne
rozwazenie stosunku potencjalnych korzysci do ryzyka w zwiazku ze stosowaniem tego schematu
leczenia w indywidualnych przypadkach.

Pacjenci wykluczeni z udziatu w badaniach klinicznych Z udzialu w badaniach klinicznych
wykluczono pacjentdw z: wyjsciowym stanem sprawnosci wg ECOG > 2; aktywna lub
udokumentowang wczesniejsza chorobg autoimmunologiczna w ciagu 2 lat przed rozpoczeciem
badania klinicznego; niedoborem odpornosci w wywiadzie; cigzkimi dziataniami niepozadanymi o
podtozu immunologicznym w wywiadzie; stanami medycznymi, ktéore wymagaly podania lekoéw
immunosupresyjnych o dziataniu ogélnoustrojowym, z wyjatkiem fizjologicznej dawki
kortykosteroidow o dziataniu ogélnoustrojowym (< 10 mg/dobe prednizonu lub jego odpowiednika);
niekontrolowanymi chorobami wspétistniejagcymi; czynng gruzlicg lub zapaleniem watroby typu B lub
C lub zakazeniem wirusem HIV oraz pacjentow, ktorzy przyjeli zywe, atenuowane szczepionki w
okresie 30 dni przed Iub po rozpoczeciu podawania produktu leczniczego IMFINZI. W zwiazku z
brakiem danych, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac durwalumab w wymienionych populacjach
pacjentow po doktadnym rozwazeniu potencjalnych korzysci i ryzyka indywidualnie dla kazdego
pacjenta. Bezpieczenstwo jednoczesnego profilaktycznego napromieniania czaszki (PCI) podczas
leczenia produktem leczniczymi IMFINZI u pacjentdow z rozleglym DRP jest nieznane. Wigcej
informacji o kryteriach wylgczenia w poszczegdlnych badaniach, patrz punkt 5.1 w ChPL.

Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa IMFINZI w monoterapii
Bezpieczenstwo produktu IMFINZI stosowanego w monoterapii opiera si¢ na danych zbiorczych
pochodzacych od 4 642 pacjentow z licznymi rodzajami guzéw. Produkt IMFINZI podawano w
dawce 10 mg/kg me. co 2 tygodnie, 20 mg/kg mc. co 4 tygodnie lub 1500 mg co 4 tygodnie.
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Najczestszymi (> 10%) dzialaniami niepozgdanymi byly: kaszel/mokry kaszel (18,1%), biegunka
(15,1%), wysypka (15,0%), bol stawow (12,4%), goraczka (12,5%), bol brzucha (11,8%), zakazenia
gornych drog oddechowych (11,8%), swiad (11,1%) oraz niedoczynnos$¢ tarczycy (11,6%).
Najczestszymi (> 2%) dzialaniami niepozadanymi stopnia > 3. wedtug NCI CTCAE (ang. National
Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events) bylo zapalenie ptuc (3,4%) i
zwigkszenie aktywnosci transaminazy asparaginianowej/zwickszenie aktywnos$ci transaminazy
alaninowej (2,5%). Stosowanie produktu leczniczego IMFINZI zostalo zakonczone z powodu dziatan
niepozadanych u 3,9% pacjentéw. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi prowadzacymi do
zakonczenia leczenia byty zapalenie pecherzykow ptucnych (1,1%) i zapalenie ptuc (0,8%).
Stosowanie produktu leczniczego IMFINZI zostato opdznione lub przerwane z powodu dziatan
niepozadanych u 13,1% pacjentow. Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi prowadzacymi do
opo6znienia lub przerwania leczenia byly: zapalenie pluc (2,3%) i zwigckszenie aktywnosci
transaminazy asparaginianowej/zwigkszenie aktywno$ci transaminazy alaninowej (2,0%).
Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego IMFINZI podawanego w monoterapii pacjentom
leczonym z powodu HCC opiera si¢ na danych pochodzacych od 492 pacjentéw i byto ono spojne z
og6lnym profilem bezpieczenstwa w puli pacjentéw otrzymujacych produkt IMFINZI w monoterapii
(N =4 642). Najczestszymi (> 10%) dziataniami niepozadanymi byly: zwickszenie aktywnosci
AspAT/ zwigkszenie aktywnosci AIAT (20,3%), bol brzucha (17,9%), biegunka (15,9%), §wiad
(15,4%) oraz wysypka (15,2%). Najczestszymi (> 2%) dziataniami niepozadanymi stopnia > 3 byty:
zwigkszenie aktywnosci AspAT/zwigkszenie aktywnosci AIAT (8,1%) oraz bol brzucha (2,2%).
Leczenie produktem IMFINZI zakonczono z powodu dziatan niepozadanych u 3,7% pacjentow.
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi prowadzacymi do zakonczenia leczenia byto zwickszenie
aktywnosci AspAT/zwigkszenie aktywnosci AIAT (0,8%) i zapalenie watroby (0,6%).

Podawanie produktu IMFINZI zostalo opdznione lub przerwane z powodu dziatan niepozadanych u
11,6% pacjentdw. Najczestszym dziataniem niepozadanym prowadzacym do opdznienia lub
przerwania podawania byto zwigkszenie aktywnosci AspAT/zwigkszenie aktywnosci AIAT (5,9%).
IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapiqg Bezpieczenstwo stosowania produktu IMFINZI podawanego
w skojarzeniu z chemioterapig opiera si¢ na danych zbiorczych pochodzacych od 2 244 pacjentow
uczestniczacych w 6 badaniach (TOPAZ-1, CASPIAN, DUO-E, AEGEAN, NIAGARA i
MATTERHORN). Najczestszymi (> 10%) dzialaniami niepozadanymi byly: neutropenia (44,6%),
nudnosci (42,4%), uczucie zmeczenia (41,2%), niedokrwistos¢ (37,4%), biegunka (27,5%), zaparcia
(26,7%), zmniejszone taknienie (24,0%), tysienie (22,0%), neuropatia obwodowa (21,6%),
matoptytkowos¢ (19,7%), wysypka (19,7%), wymioty (18,8%), bol brzucha (17,9%), goraczka
(15,2%), leukopenia (14,9%), $wiad (12,5%), niedoczynno$¢ tarczycy (11,1%), bol stawow (10,9%),
kaszel/kaszel mokry (10,8%), i zwigkszenie aktywnoS$ci transaminazy asparaginianowej/zwigkszenie
aktywnosci transaminazy alaninowej (10,5%). Najczestszymi (> 2%) dziataniami niepozadanymi
stopnia > 3. wedtug NCI CTCAE byly: neutropenia (28,5%), niedokrwistos¢ (11,9%),
matoptytkowosc¢ (5,6%), leukopenia (4,9%), uczucie zmgczenia (3,3%), zapalenie ptuc (2,5%),
goraczka neutropeniczna (2,4%) 1 biegunka (2,3%). Stosowanie produktu leczniczego IMFINZI
zostalo zakonczone z powodu dziatan niepozadanych u 6,2% pacjentow. Najczestszymi dziataniami
niepozadanymi prowadzacymi do zakonczenia leczenia byty: zapalenie ptuc (0,8%), wysypka (0,6%),
zapalenie watroby (0,5%) i uczucie zmg¢czenia (0,5%). Stosowanie produktu leczniczego IMFINZI
zostalo opdznione lub przerwane z powodu dziatan niepozadanych u 32,4% pacjentow. Najczestszymi
dziataniami niepozadanymi prowadzacymi do opo6znienia lub przerwania leczenia byty: neutropenia
(15,5%), matoptytkowosc¢ (4,1%), niedokrwistos¢ (3,3%), leukopenia (2,0%), uczucie zmgczenia
(2,0%) i zwigkszenie aktywno$ci transaminazy asparaginianowej/zwigkszenie aktywnos$ci
transaminazy alaninowej (2,0%). IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem w dawce 75 mg i
chemioterapiq opartq na pochodnych platyny Bezpieczenstwo stosowania produktu IMFINZI
podawanego w skojarzeniu z tremelimumabem 75 mg i chemioterapig opiera si¢ na danych
pochodzacych od 330 pacjentéow z NDRP w stadium rozsiewu. Najczgstszymi (> 20%) dziataniami
niepozadanymi byty: niedokrwistos¢ (49,7%), nudnosci (41,5%), neutropenia (41,2%), uczucie
zmeczenia (36,1%), wysypka (25,8%), matoptytkowos¢ (24,5%) i biegunka (21,5%). Najczestszymi
(> 2%) dziataniami niepozadanymi stopnia > 3. wedtug NCI CTCAE byty: neutropenia (23,9%),
niedokrwistos¢ (20,6%), zapalenie ptuc (9,4%), matoptytkowosé (8,2%), leukopenia (5,5%), uczucie
zmeczenia (5,2%), zwigkszenie aktywnosci lipazy (3,9%), zwigckszenie aktywnos$ci amylazy (3,6%),
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goraczka neutropeniczna (2,4%), zapalenie jelita grubego (2,1%) oraz zwigkszenie aktywnosci
transaminazy asparaginianowej/zwigkszenie aktywnos$ci transaminazy alaninowej (2,1%). Leczenie
produktem leczniczym IMFINZI zakonczono z powodu dziatan niepozadanych u 8,5% pacjentow.
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi prowadzacymi do zakonczenia leczenia byly: zapalenie
phuc (2,1%) i1 zapalenie jelita grubego (1,2%).

Leczenie produktem leczniczym IMFINZI zostato przerwane z powodu dziatan niepozadanych u
49,4% pacjentow. Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi prowadzacymi do przerwania leczenia
byly: neutropenia (16,1%), niedokrwisto$¢ (10,3%), matoptytkowos¢ (7,3%), leukopenia (5,8%),
zapalenie ptuc (5,2%), zwigkszenie aktywnoS$ci transaminazy asparaginianowej/zwickszenie
aktywnosci transaminazy alaninowej (4,8%), zapalenie jelita grubego (3,3%) i zapalenie pecherzykow
phucnych (3,3%). IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem 300 mg Ocena bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego IMFINZI podawanego w skojarzeniu z pojedyncza dawka
tremelimumabu 300 mg opiera si¢ na zbiorczych danych (pula danych dotyczacych HCC) uzyskanych
od 462 pacjentow z HCC uczestniczacych w badaniu HIMALAY A oraz w innym badaniu z udziatem
pacjentéw z HCC, Badaniu 22. Najczestszymi (> 10%) dzialaniami niepozadanymi byta wysypka
(32,5%), $wiad (25,5%), biegunka (25,3%), bol brzucha (19,7%), zwickszona aktywnos¢ transaminazy
asparaginianowej/zwigkszona aktywnos$¢ transaminazy alaninowe;j (18,0%), goraczka (13,9%),
niedoczynnos$¢ tarczycy (13,0%), kaszel/kaszel z odkrztuszaniem (10,8%), obrzeki obwodowe
(10,4%) 1 zwigkszenie aktywnosci lipazy (10,0%) (patrz Tabela 4). Najczgstszymi cigzkimi
dziataniami niepozadanymi (stopnia > 3. wedlug NCI CTCAE) byty: zwickszenie aktywnoS$ci
transaminazy asparaginianowej/zwickszenie aktywnosci transaminazy alaninowe;j (8,9%), zwigkszenie
aktywnosci lipazy (7,1%), zwigkszenie aktywno$ci amylazy (4,3%) 1 biegunka (3,9%). Najczgstszymi
powaznymi dziataniami niepozadanymi byly: zapalenie jelita grubego (2,6%), biegunka (2,4%),
zapalenie ptuc (2,2%) i zapalenie watroby (1,7%). Czgstos¢ zakonczenia badanego leczenia z powodu
dziatan niepozadanych wynosita 6,5%. Najczgstszymi dziataniami niepozadanymi prowadzacymi do
zakonczenia leczenia byty: zapalenie watroby (1,5%) 1 zwigkszenie aktywnosci transaminazy
asparaginianowej/zwigkszenie aktywnos$ci transaminazy alaninowej (1,3%). Nasilenie dziatan
niepozadanych oceniano wedtug CTCAE, definiujac stopien 1. jako tagodny, stopien 2. jako
umiarkowany, stopien 3. jako ciezki, stopien 4. jako zagrazajacy zyciu i stopien 5. jako zgon.
IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapiq opartq na pochodnych platyny, a nastepnie IMFINZI w
skojarzeniu z olaparybem w dawce 300 mg dwa razy na dobe Bezpieczenstwo stosowania produktu
IMFINZI podawanego w skojarzeniu z chemioterapia oparta na pochodnych platyny, po ktorym
nastgpowato leczenie produktem IMFINZI w skojarzeniu z olaparybem w dawce 300 mg dwa razy na
dobe opiera si¢ na danych uzyskanych od 238 pacjentek z rakiem endometrium. Najczestszymi (>
20%) dziataniami niepozadanymi byty: niedokrwistos¢ (61,8%), nudnosci (54,6%), uczucie zmeczenia
(54,2%), neuropatia obwodowa (51,7%), tysienie (50,8%), neutropenia (39,5%), zaparcie (32,8%),
matoptytkowos¢ (29,8%), biegunka (28,2%), wymioty (25,6%), artralgia (24,4%), wysypka (23,5%),
b6l brzucha (23,5%), zmniejszone taknienie (23,1%) i leukopenia (20,2%). Najczestszymi (> 2%)
dziataniami niepozadanymi stopnia > 3. wedtug NCI CTCAE byly: neutropenia (25,2%),
niedokrwisto$¢ (23,5%), leukopenia (6,7%), matoptytkowosé (5,9%), uczucie zmeczenia (5,5%),
gorgczka neutropeniczna (3,4%), nudnosci (2,9%), zwigkszenie aktywno$ci transaminazy
asparaginianowej / zwigkszenie aktywno$ci transaminazy alaninowej (2,9%) i neuropatia obwodowa
(2,5%)._ Podawanie produktu IMFINZI zakonczono u 4,6% pacjentdw. Najczestszym dziataniem
niepozadanym prowadzacym do zakonczenia leczenia byto zapalenie pecherzykoéw ptucnych (1,7%).
Podawanie produktu IMFINZI przerwano u 38,2% pacjentow. Najczgstszymi dzialaniami
niepozadanymi prowadzacymi do przerwania leczenia byty: niedokrwistos¢ (13,4%), matoptytkowos¢
(11,8%), neutropenia (10,1%), leukopenia (2,9%), niedoczynnos¢ tarczycy (2,1%) i zakazenie gornych
drog oddechowych (2,1%). Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych W Tabeli 3 przedstawiono
czgstos¢ wystepowania dzialan niepozadanych w zestawie danych do oceny bezpieczenstwa u
pacjentow leczonych produktem leczniczym IMFINZI w monoterapii (N=4 642), u pacjentow
leczonych produktem IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapig (N=2 244) oraz u pacjentéow leczonych
produktem IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapig oparta na pochodnych platyny, po ktorym
nastepowato leczenie produktem IMFINZI w skojarzeniu z olaparybem (chemioterapia oparta na
pochodnych platyny + IMFINZI + olaparyb) (N=238). O ile nie podano inaczej, w Tabeli 4
przedstawiono czegsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych u pacjentéw leczonych produktem
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IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem w dawce 75 mg i chemioterapig oparta na zwigzkach
platyny w badaniu POSEIDON (N=330) oraz u pacjentéw leczonych produktem IMFINZI w
skojarzeniu z pojedyncza dawka 300 mg tremelimumabu w puli danych dotyczacych HCC (N=462).
Dziatania niepozadane wymieniono wedtug klasyfikacji organdéw i narzadow MedDRA. W kazde;j
klasie organdéw i1 narzadow dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z malejaca czestos$cia
wystgpowania. Kategoria czestosci odpowiadajaca kazdemu dziataniu niepozadanemu jest
zdefiniowana jako: bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do <
1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W kazdej grupie czesto$ci, dziatania niepozadane
uszeregowano wedlug zmniejszajacego si¢ stopnia cigzkosci.
Tabela 3. Dzialania niepozadane u pacjentéw leczonych produktem IMFINZI

IMFINZI w monoterapii | IMFINZI w skojarzeniu z | Chemioterapia oparta
chemioterapia na pochodnych
platyny + IMFINZI +
olaparyb”
Zakazenia i zarazZenia pasozytnicze
Bardzo Zakazenia gornych drog Zakazenia gornych drog
czesto oddechowych® oddechowych®
Czesto Zapalenie ptuc®™, grypa, Zapalenie ptuc®™, zakazenia | Zapalenie ptuc,
kandydoza jamy ustne;j, gbrnych drog kandydoza jamy ustnej,
zakazenia pochodzenia oddechowych?, zakazenia zakazenia pochodzenia
zgbowego 1 zakazenia pochodzenia z¢bowego oraz | zgbowego oraz
tkanki migkkiej w jamie zakazenia tkanki migkkiej zakazenia tkanki
ustnej! jamy ustnej! mickkiej jamy ustnej?
Niezbyt Kandydoza jamy ustne;j, Grypa
czesto grypa

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

immunologicznym

Bardzo Niedokrwistos¢, Niedokrwisto$¢",
czesto leukopenia®, neutropenia’, leukopenia®,
matoptytkowosc® neutropenia”,

matoptytkowosé"

Czesto Goraczka neutropeniczna Wybiodrcza aplazja
czerwonokrwinkowa,
goragczka
neutropeniczna®,
limfopenia'

Niezbyt Trombocytopenia o Pancytopenia® Pancytopenia®

czgsto podtozu

immunologicznym®
Rzadko Trombocytopenia o podtozu

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czesto

| Nadwrazliwo$¢™

Zaburzenia endokrynologiczne

nadnerczy, zapalenie
przysadki/niedoczynnos¢
przysadki, cukrzyca typu
1

zapalenie
przysadki/niedoczynno$¢
przysadki, zapalenie
tarczycy™

Bardzo Niedoczynno$é tarczycy® | Niedoczynno$é tarczycy* Niedoczynno$¢ tarczycy

czesto

Czgsto Nadczynno$¢ tarczycy' Nadczynno$¢ tarczycy' Nadczynnos$¢ tarczycy,
zapalenie tarczycy

Niezbyt Zapalenie tarczycy™, Niedoczynno$¢ kory

czesto niedoczynno$¢ kory nadnerczy, cukrzyca typu 1,
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Rzadko

| Moczoéwka prosta

Zaburzenia oka

naczyniowej oka

naczyniowej oka

Niezbyt Zapalenie btony
czgsto naczyniowej oka
Rzadko Zapalenie btony Zapalenie btony

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo
czesto

Zmniejszone taknienie

Zmniejszone taknienie”

Zaburzenia u

kladu nerwowego

Bardzo

Neuropatia obwodowa"

Neuropatia obwodowa,

poprzeczne zapalenie
rdzenia kregowego!

czesto zawroty gtowy', bol
glowy', zmiana
odczuwania smaku'°

Niezbyt Miastenia, zapalenie Miastenia

czgsto mozgu‘P

Rzadko Zapalenie opon Zapalenie mozguP, zespot

mozgowo-rdzeniowych Guillaina-Barrégo
Nieznana Zespo6t Guillaina-Barrégo,

Zaburzenia n

aczyniowe

Czesto

Zdarzenia zakrzepowo-
zatorowe w obrebie
Zy%lﬁ‘

Rzadko

Zakrzepica zyt gltebokich®

Zaburzenia serca

Niezbyt
czesto

Zapalenie migénia
sercowego

Ostry zawal mig$nia
sercowego"", zapalenie
mig$nia sercowego’

Zaburzenia u

kladu oddechowego, klatki

piersiowej i Srodpiersia

Bardzo Kaszel/kaszel mokry Kaszel/kaszel mokry Kaszel/kaszel mokry,

czesto dusznoéét

Czegsto Zapalenie pgcherzykow Zapalenie pgcherzykow Zapalenie pecherzykow
phucnych®¥, dysfonia ptucnych®¥, dysfonia phucnych, dysfonia

Niezbyt Choroba $rédmigzszowa | Choroba $rédmigzszowa Choroba

czesto phuc phuc®, zatorowos$¢ plucna’ $rédmiazszowa ptuc

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo Biegunka, bol brzucha® Biegunka, bol brzucha®, Biegunka, bdl brzucha®,
czgsto zaparcia, nudno$ci, wymioty | zaparcia®, nudnosci®,
wymioty", zapalenie
jamy ustnej"
Czesto Zapalenie jamy ustnej?, Niestrawno$¢!,
zapalenie jelita grubego” zapalenie jelita
grubego”
Niezbyt Zapalenie jelita Zapalenie trzustki®,
czgsto grubego®?, zapalenie zewnatrzwydzielnicza
trzustki® niewydolno$¢ trzustki
Rzadko Celiakia“, Celiakial
zewnatrzwydzielnicza
niewydolno$¢ trzustki
Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Bardzo Zwigkszenie aktywnosci Zwigkszenie
czesto transaminazy aktywnosci
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asparaginianowej lub
zwigkszenie aktywno$ci
transaminazy alaninowej™

transaminazy
asparaginianowej lub
zwigkszenie aktywnosci
transaminazy
alaninowej

Czesto Zapalenie watroby®®,
zwigkszenie aktywnosci
transaminazy
asparaginianowej lub
zwigkszenie aktywnosci
transaminazy

alaninowej®"

Zapalenie watroby**

Niezbyt
czesto

Zapalenie watroby*

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Bardzo Wysypka®d, swigd Wysypka%, tysienie, $wigd | Wysypka%, lysienie",
czgsto swiad

Czesto Nocne poty Zapalenie skory Zapalenie skory*
Niezbyt Zapalenie skory, Pemfigoid™, nocne poty, Nocne poty

czesto tuszczyca, pemfigoid™ tuszczyca

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

polimialgia reumatyczna

Bardzo Artralgia Artralgia Artralgia®, bol mig$ni
czesto
Czesto Bo6l migsni Bo6l migsni
Niezbyt Zapalenie mig$ni®®, Zapalenie stawoéw o podlozu | Zapalenie migs$ni
czgsto zapalenie stawow o immunologicznym™™,
podtozu zapalenie mig$ni®®
immunologicznym™
Rzadko Zapalenie Polimialgia reumatyczna?’ Polimialgia
wielomig$niowe', reumatyczna’

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo

Zwigkszenie stezenia

pecherza moczowego

zapalenie nerek*

czgsto kreatyniny
Czgsto Zwickszenie stezenia Zwigkszenie stgzenia Dyzuria
kreatyniny we krwi, kreatyniny we krwi, dyzuria
dyzuria
Niezbyt Zapalenie nerek*, Niezakazne zapalenie Niezakazne zapalenie
czgsto niezakazne zapalenie pecherza moczowego, pecherza moczowego”

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bardzo Gorgczka Goraczka, uczucie Gorgczka, uczucie
czgsto zmeczenial zmeczenia®, obrzek
tkanek obwodowych™
Czesto Obrzgk tkanek Obrzek tkanek
obwodowych™ obwodowych™

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

Czgsto Reakcja zwigzana z

infuzjg™

Reakcja zwigzana z infuzjg™

Reakcja zwigzana z
infuzja
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Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych moze nie by¢ w petni przypisywana samemu durwalumabowi,
ale moze na nig wptywac takze choroba podstawowa lub inne produkty lecznicze stosowane w leczeniu
skojarzonym.

* leczenie w badaniu obejmowato maksymalnie sze$¢ 21-dniowych cykli chemioterapii opartej na pochodnych

platyny w skojarzeniu z produktem IMFINZI, a nast¢pnie leczenie produktem IMFINZI w skojarzeniu z

olaparybem.

2 obejmuje zapalenie krtani, zapalenie nosa i gardta, ropien okotomigdatkowy, zapalenie gardta, zapalenie btony
sluzowej nosa, zapalenie zatok, zapalenie migdatkdéw, zapalenie tchawicy i oskrzeli oraz zakazenie gornych
drog oddechowych.

® obejmuje zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis jirovecii, zapalenie ptuc, zapalenie pluc wywotane
przez adenowirus, zapalenie pluc wywotane przez bakterie, zapalenie ptuc wywotane przez wirus
cytomegalii, zapalenie ptuc wywolane przez Haemophilus, pneumokokowe zapalenie ptuc, paciorkowcowe
zapalenie ptuc, zapalenie ptuc wywolane przez grzyby z rodzaju Candida, zapalenie ptuc wywotane przez
Klebsiella pneumoniae i zapalenie pluc wywotane przez bakterie Legionella.

¢ obejmuje przypadki $miertelne.

4 obejmuje zapalenie dzigsel, zakazenie jamy ustnej, zapalenie przyzebia, zapalenie miazgi, ropien zeba i
zakazenie z¢ba.

¢ obejmuje leukopeni¢ i zmniejszenie liczby biatych krwinek.

f obejmuje neutropenie i zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych.

¢ obejmuje matoptytkowos¢ i zmniejszenie liczby ptytek krwi.

" dzialanie niepozadane odnosi si¢ wylacznie do dziatah niepozgdanych chemioterapii w badaniu DUO-E.

! dziatanie niepozadane odnosi si¢ wylgcznie do dziatan niepozadanych olaparybu w badaniu DUO-E.

i obejmuje nadwrazliwo$é na lek i nadwrazliwo$é.

kK obejmuje autoimmunologiczng niedoczynno$é tarczycy, niedoczynno$é tarczycy, niedoczynno$¢ tarczycy o
podiozu immunologicznym, zwigkszenie stezenia hormonu tyreotropowego we krwi.

! obejmuje nadczynno$¢ tarczycy, chorobe Gravesa-Basedowa, nadczynno$é tarczycy o podtozu
immunologicznym, zmniejszenie stezenia hormonu tyreotropowego we krwi.

™ obejmuje autoimmunologiczne zapalenie tarczycy, zapalenie tarczycy o podtozu immunologicznym, zapalenie
tarczycy i podostre zapalenie tarczycy.

" obejmuje neuropatic obwodowa, parestezje i czuciowa neuropati¢ obwodows.

© obejmuje zmiany odczuwania smaku i zaburzenia odczuwania smaku.

P obejmuje zapalenie mozgu, autoimmunologiczne zapalenie moézgu, zapalenie mézgu o podiozu

immunologicznym i niezakazne zapalenie mézgu.

dzdarzenia zglaszano na podstawie danych po wprowadzeniu do obrotu.

" obejmuje zakrzepice zyt glebokich, zatorowo$¢, zatorowos¢ zylna, zakrzepice zyl miednicy, zakrzepice zyt

powierzchownych i zakrzepicg.

$ dziatanie niepozadane odnosi si¢ tylko do ADR oksaliplatyny w badaniu MATTERHORN.

' dziatanie niepozadane odnosi si¢ tylko do ADR 5-FU w badaniu MATTERHORN.

! obejmuje ostry zespot wiencowy, ostry zawal migénia sercowego, zawat migénia sercowego, niedokrwienie

miegsnia sercowego i chorobe niedokrwienng serca.

v obejmuje duszno$¢ i dusznos¢ wysitkowa.

“ obejmuje zapalenie ptuc i chorobg ptuc o podtozu immunologicznym.

* obejmuje bol brzucha, bol w podbrzuszu, b6l w nadbrzuszu i bol w boku.

Y obejmuje zapalenie jamy ustnej i zapalenie blony §luzowej.

* obejmuje zapalenie jelita grubego, zapalenie jelit, zapalenie jelita grubego i cienkiego, zapalenie jelita grubego
i cienkiego o podtozu immunologicznym oraz zapalenie odbytnicy.

2 obejmuje zapalenie trzustki, ostre zapalenie trzustki, martwicze zapalenie trzustki i zapalenie trzustki o
podtozu immunologicznym.

® obejmuje zwiekszong aktywno$¢ transaminazy alaninowej, zwiekszong aktywno$¢ transaminazy
asparaginianowej, zwigkszong aktywnos$¢ enzymow watrobowych i zwigkszona aktywno$¢ transaminaz.

° obejmuje zapalenie watroby, autoimmunologiczne zapalenie watroby, toksyczne zapalenie watroby, ostre
zapalenie watroby, hepatotoksyczno$¢, zapalenie watroby o podtozu immunologicznym i cytoliz¢ watrobows.

44 obejmuje wysypke rumieniowa, wysypke plamkowa, wysypke plamkowo-grudkowa, wysypke grudkowa,
wysypke swedzaca, wysypke krostkowa, rumien, egzeme i wysypke.

¢ obejmuje zapalenie skory i zapalenie skory o podtozu immunologicznym.
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ff obejmuje pemfigoid, pecherzowe zapalenie skory i pecherzyce. Czesto$é wystepowania zglaszana w
ukonczonych i trwajacych badaniach to niezbyt czgsto.

g8 obejmuje zapalenie migsni i rabdomiolizg.

hh obejmuje autoimmunologiczne zapalenie stawow, zapalenie stawoéw o podtozu immunologicznym,
poliartretyzm i reumatoidalne zapalenie stawow.

ii zapalenie wielomie$niowe ($miertelne) obserwowano u pacjenta leczonego produktem IMFINZI w trwajacym
sponsorowanym badaniu klinicznym, poza zestawem danych zbiorczych.

ii njeobserwowane w puli pacjentoéw leczonych produktem IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapig lub w
zbiorze danych dotyczacych pacjentdw leczonych chemioterapig opartg na pochodnych platyny w skojarzeniu
z produktem IMFINZI i olaparybem, ale obserwowane w innych badaniach klinicznych sponsorowanych
przez firme¢ AstraZeneca.

k< obejmuje autoimmunologiczne zapalenie nerek, cewkowo-$rodmigzszowe zapalenie nerek, zapalenie nerek,
kigbuszkowe zapalenie nerek, btoniaste klebuszkowe zapalenie nerek i zapalenie nerek o podtozu
immunologicznym.

'obejmuje uczucie zmeczenia i astenie.

mm obejmuje obrzek tkanek obwodowych i opuchnigcie tkanek obwodowych.

" obejmuje reakcje zwigzane z infuzja i pokrzywke, ktdra rozpoczyna si¢ w dniu podania leku lub 1 dzien po
podaniu leku.

Tabela 4. Dzialania niepozadane u pacjentéw leczonych produktem IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem

IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem 75 mg i
chemioterapia oparta na

IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem 300 mg

pochodnych platyny
Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze
Bardzo czgsto Zakazenia gornych drog

oddechowych?, zapalenie phuc®

Czegsto Grypa, kandydoza jamy ustne;j Zakazenia goérnych drog oddechowych?,
zapalenie ptuc®, grypa, zakazenia
zebopochodne i tkanki migkkiej w jamie
ustnej®

Niezbyt czesto Zakazenia zgbopochodne i tkanki Kandydoza jamy ustnej

mickkiej w jamie ustnej®

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo czesto Niedokrwisto$¢d, neutropenia®®,
maloplytkowo$¢®f, leukopenia®®

Czesto Gorgczka neutropenicznal,
pancytopenia®
Niezbyt czesto Matoptytkowo$¢ immunologiczna
Nieznana Maloptytkowo$¢ immunologiczna®

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo czesto

Niedoczynno$é tarczycy'

Niedoczynno$é tarczycy'

Czesto

Nadczynno$¢ tarczycy’,
niedoczynnos¢ nadnerczy,
niedoczynno$¢ przysadki
mozgowej/ zapalenie przysadki
mozgowej, zapalenie tarczycy*

Nadczynno$¢ tarczycy’, zapalenie
tarczycy®, niedoczynno$¢ nadnerczy

Niezbyt czesto Moczowka prosta, cukrzyca typu 1 | Niedoczynnos¢ przysadki mozgowej/
zapalenie przysadki mézgowej

Nieznana Moczéwka prosta”, cukrzyca typu 1"

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto Zapalenie btony naczyniowej oka

Rzadko Zapalenie blony naczyniowej oka"

2026-03-12 Aktualizacja ChPL — MATTERHORN Gastric or Gastro-oesophageal junction
Adenocarcinoma (GC/GECI)




IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem 75 mg i
chemioterapia oparta na
pochodnych platyny

IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem 300 mg

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo czesto

| Zmniejszone taknienie®

Zaburzenia ukladu nerwowego

Barrégo®, zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych”,
poprzeczne zapalenie rdzenia
kregowego®

Czesto Neuropatia obwodowa®!

Niezbyt czgsto Zapalenie mozgu™ Miastenia, zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych

Nieznana Miastenia®, zesp6t Guillaina- Zespot Guillaina-Barrégo", zapalenie

mozgu", poprzeczne zapalenie rdzenia
kregowego®

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto

| Zapalenie mig$nia sercowegoP

| Zapalenie mig$nia sercowego

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Bardzo czesto

Kaszel/Kaszel z odkrztuszaniem

Kaszel/Kaszel z odkrztuszaniem

Czesto

Zapalenie pegcherzykow ptucnychd,
dysfonia

Zapalenie pgcherzykéw ptucnych

Niezbyt czesto

Sr6dmigzszowa choroba phuc

Dysfonia, §rodmigzszowa choroba pluc

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czgsto

Nudnosci?, biegunka, zaparcie!,
wymioty!

Biegunka, bl brzucha"

grubego”

Czesto Zapalenie jamy ustnej®*, Zwigkszona aktywnos¢ lipazy,
zwigkszona aktywno$¢ amylazy, zwigkszona aktywno$¢ amylazy,
bol brzucha', zwigkszona zapalenie jelita grubego', zapalenie
aktywnos¢ lipazy, zapalenie jelita trzustki"
grubego', zapalenie trzustki"

Rzadko Celiakia" Celiakia"

Nieznana Perforacja jelita", perforacja jelita Perforacja jelita®, perforacja jelita

grubego"

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Bardzo czesto

Zwigkszona aktywnos¢
transaminazy
asparaginianowej/zwigkszona
aktywno$¢ transaminazy
alaninowej”

Zwigkszona aktywno$¢ transaminazy
asparaginianowej/zwigkszona aktywnosé
transaminazy alaninowej"

Czesto

Zapalenie watroby™

Zapalenie watroby"

Zaburzenia skory

y i tkanki podskornej

Bardzo czesto

Lysienie?, wysypka®, $wiad

Wysypka*, §wiad

Czesto Zapalenie skory?, nocne poty

Niezbyt czesto Zapalenie skory, nocne poty, Pemfigoid
pemfigoid

Zaburzenia mieSniowo-szKkieletowe i tkanki lacznej

Bardzo czesto Bol stawow

Czesto Bol migsni Bol migéni

Niezbyt czesto Zapalenie mig$ni”, zapalenie Zapalenie mig$ni”, zapalenie
wielomig$niowe?, zapalenie stawow | wielomig$niowe?, zapalenie stawow o
0 podiozu immunologicznym" podtozu immunologicznym, polimialgia

reumatyczna
Nieznana Polimialgia reumatyczna”

Zaburzenia nerek i drég moczowych

2026-03-12 Aktualizacja ChPL — MATTERHORN Gastric or Gastro-oesophageal junction
Adenocarcinoma (GC/GECI)




IMFINZI w skojarzeniu z IMFINZI w skojarzeniu z

tremelimumabem 75 mg i tremelimumabem 300 mg
chemioterapia oparta na
pochodnych platyny

Czesto Zwigkszone stezenie kreatyniny we | Zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi,
krwi, dyzuria dyzuria

Niezbyt czgsto Zapalenie nerek, zapalenie pecherza | Zapalenie nerek™
moczowego, niezakazne

Nieznana Zapalenie pecherza moczowego,
niezakazne"

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto Uczucie zmeczenia®, goragczka Gorgczka, obrzek obwodowy®

Czesto Obrzek obwodowy™

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

Czesto | Reakcja zwigzana z wlewem® | Reakcja zwigzana z wlewem®

2 Obejmuje zapalenie krtani, zapalenie nosogardzieli, zapalenie gardta, niezyt nosa, zapalenie zatok, zapalenie
migdatkow, zapalenie tchawicy i oskrzeli oraz zakazenie gornych dréog oddechowych.

b Obejmuje zapalenie pluc wywotane przez pneumocystis jirovecii, zapalenie pluc i bakteryjne zapalenie pluc.

¢ Obejmuje zapalenie przyzebia, zapalenie miazgi, ropien z¢ba i zakazenie zgba.

4 Dziatanie niepozadane odnosi si¢ wylacznie do dziatan niepozadanych chemioterapii w badaniu POSEIDON.

¢ Obejmuje neutropeni¢ i zmniejszenie liczby neutrofili.

f Obejmuje zmniejszenie liczby plytek krwi i matoptytkowosé.

¢ Obejmuje leukopenig¢ i zmniejszenie liczby biatych krwinek.

h Dziatanie niepozadane nie zostato zaobserwowane w zbiorczej grupie pacjentow z HCC, ale zostalo zgtoszone
u pacjentéw leczonych produktem IMFINZI lub produktem IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem w
badaniach klinicznych sponsorowanych przez AstraZeneca.

! Obejmuje zwickszone stezenie hormonu tyreotropowego we krwi, niedoczynno$é tarczycy i niedoczynno$é
tarczycy o podtozu immunologicznym.

i Obejmuje zmniejszone stezenie hormonu tyreotropowego we krwi i nadczynno$¢ tarczycy.

k Obejmuje autoimmunologiczne zapalenie tarczycy, zapalenie tarczycy o podlozu immunologicznym, zapalenie
tarczycy i podostre zapalenie tarczycy.

! Obejmuje neuropatic obwodows, parestezje i obwodowa neuropatie czuciowa.

™ Obejmuje zapalenie mozgu i autoimmunologiczne zapalenie mozgu.

" Dziatanie niepozadane nie zostato zaobserwowane w badaniu POSEIDON, ale zostato zgtoszone u pacjentow
leczonych produktem leczniczym IMFINZI lub produktem IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem w
ramach badan klinicznych, ktérych dane znalazly si¢ poza zbiorem danych z badania POSEIDON.

© Zglaszane w badaniach poza badaniem POSEIDON i poza zbiorcza grupa pacjentow z HCC.

P Obejmuje autoimmunologiczne zapalenie migénia sercowego.

9 Obejmuje zapalenie pecherzykow ptucnych o podtozu immunologicznym i zapalenie pecherzykow ptucnych.

" Obejmuje bol w jamie brzusznej, bol w dolnej czesci brzucha, bol w nadbrzuszu i bol w boku.

* Obejmuje zapalenie blony §luzowej i zapalenie jamy ustne;j.

'Obejmuje zapalenie jelita grubego, zapalenie jelita cienkiego i zapalenie jelita cienkiego i grubego.

! Obejmuje autoimmunologiczne zapalenie trzustki, zapalenie trzustki i ostre zapalenie trzustki.

v Obejmuje zwickszenie aktywnosci transaminazy alaninowej, zwigkszenie aktywnos$ci transaminazy
asparaginianowej, zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych i zwigkszenie aktywnos$ci transaminaz.

" Obejmuje autoimmunologiczne zapalenie watroby, zapalenie watroby, uszkodzenie komorek watrobowych,
hepatotoksycznosc¢, ostre zapalenie watroby i zapalenie watroby o podtozu immunologicznym.

X Obejmuje egzemg, rumien, wysypke, wysypke plamista, wysypke plamisto-grudkowa, wysypke grudkowa,
wysypke swedzaca i wysypke krostkowa.

Y Obejmuje zapalenie skory i zapalenie skory o podtozu immunologicznym.

“Obejmuje rabdomiolize, zapalenie migéni i zapalenie wielomig$niowe.

2 Obejmuje autoimmunologiczne zapalenie nerek i zapalenie nerek o podiozu immunologicznym.

® Obejmuje obrzek obwodowy i opuchlizng obwodowa.
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¢ Obejmuje reakcje zwigzane z wlewem i pokrzywke.

Opis wybranych dziatan niepozadanych Ze stosowaniem produktu IMFINZI zwigzane jest
wystepowanie dziatan niepozadanych na podtozu immunologicznym. Wigkszo$¢ z nich, w tym reakcje
cigzkie, ustepowaty po wdrozeniu odpowiedniego leczenia farmakologicznego i (lub) po modyfikacji
leczenia. Dane dotyczace nastgpujacych dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym
odzwierciedlajg dane z potaczonej bazy danych na temat bezpieczenstwa stosowania monoterapii
produktem leczniczym IMFINZI u 4 642 pacjentoéw, ktora obejmuje pacjentdw uczestniczacych w
badaniach klinicznych PACIFIC, HIMALAYA i ADRIATIC i dodatkowe badania prowadzone z
udzialem pacjentdéw z réznymi guzami litymi, we wskazaniach, w ktorych durwalumab nie jest
zatwierdzony do stosowania. We wszystkich badaniach klinicznych produkt IMFINZI podawano w
dawce 10 mg/kg mc. co 2 tygodnie, 20 mg/kg mc. co 4 tygodnie lub 1 500 mg co 3 lub 4 tygodnie.
Szczegotowe informacje dotyczace istotnych dziatan niepozadanych produktu leczniczego IMFINZI
stosowanego w skojarzeniu z chemioterapig zostaty przedstawione, jesli odnotowano klinicznie istotne
roéznice w porownaniu z monoterapig produktem IMFINZI. Dane dotyczace nastgpujacych dziatan
niepozadanych o podtozu immunologicznym uzyskano od 2 280 pacjentow, ktorzy otrzymali produkt
IMFINZI w dawce 20 mg/kg mc. co 4 tygodnie w skojarzeniu z tremelimumabem w dawce 1 mg/kg
mc. lub produkt IMFINZI w dawce 1 500 mg w skojarzeniu z tremelimumabem w dawce 75 mg co 4
tygodnie. Szczegdtowe informacje o znaczacych dzialaniach niepozadanych produktu IMFINZI
podawanego w skojarzeniu z tremelimumabem i chemioterapia oparta na pochodnych platyny
przedstawiono, jesli odnotowano klinicznie znamienne réznice w poroéwnaniu z produktem IMFINZI
stosowanym w skojarzeniu z tremelimumabem. Dane dotyczace wymienionych nizej dziatan
niepozadanych o podtozu immunologicznym zawieraja rowniez informacje o stosowaniu produktu
leczniczego IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem w dawce 300 mg w potaczonej bazie danych
o0 bezpieczenstwie uzyskanych od 462 pacjentéw z HCC (zbiorcza grupa pacjentow z HCC). W tych
dwdch badaniach produkt leczniczy IMFINZI byt podawany w dawce 1 500 mg w skojarzeniu z
tremelimumabem w dawce 300 mg co 4 tygodnie. Wytyczne dotyczace postgpowania w przypadku
tych dziatan niepozadanych opisano w punkcie 4.2 i 4.4 w ChPL. Zapalenie ptuc o poditozu
immunologicznym W potaczonej bazie danych dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego IMFINZI w monoterapii (n=4 642, rézne typy nowotworow), zapalenie ptuc o podtozu
immunologicznym wystgpito u 147 (3,2%) pacjentow, w tym o nasileniu w stopniu 3. u 37 (0,8%)
pacjentow, w stopniu 4. u 2 (< 0,1%) pacjentow, a w stopniu 5. u 10 (0,2%) pacjentéw. Mediana czasu
do wystapienia wyniosta 56 dni (zakres: 1-1 308 dni). Stu czternastu sposrod 147 pacjentéw
przyjmowato wysokie dawki kortykosteroidow (co najmniej 40 mg prednizonu lub jego odpowiednika
na dobg), a 4 pacjentéw przyjmowalo ponadto inne leki immunosupresyjne, w tym infliksymab i
cyklosporyng. Stosowanie produktu leczniczego IMFINZI odstawiono u 60 pacjentdw. Ustapienie
objawow miato miejsce u 85 pacjentow. Zapalenie ptuc o podtozu immunologicznym wystgpowato
czgsciej u pacjentdow w badaniu klinicznym PACIFIC, ktérzy zakonczyli jednoczesng
chemioradioterapi¢ w ciggu od 1 do 42 dni przed rozpoczegciem badanego leczenia (10,7%), niz w
przypadku innych pacjentow w potaczonej bazie danych na temat bezpieczenstwa stosowania (1,0%).
W badaniu klinicznym PACIFIC (n = 475 w grupie przyjmujacej produkt leczniczy IMFINZI i n =
234 w grupie przyjmujacej placebo) zapalenie pluc o podtozu immunologicznym wystapito u 47
(9,9%) pacjentow w grupie przyjmujacej produkt leczniczy IMFINZI i u 14 (6,0%) pacjentow w
grupie otrzymujacej placebo, w tym o nasileniu w stopniu 3. u 9 (1,9%) pacjentéw w grupie
przyjmujacej produkt leczniczy IMFINZI w poréwnaniu z 6 (2,6%) pacjentami w grupie przyjmujacej
placebo i1 o nasileniu w stopniu 5. ($miertelne) u 4 (0,8%) pacjentOw w grupie przyjmujacej produkt
leczniczy IMFINZI w poréwnaniu z 3 (1,3%) pacjentami w grupie przyjmujacej placebo. Mediana
czasu do wystgpienia zapalenia ptuc w grupie leczonej produktem leczniczym IMFINZI wyniosta 46
dni (zakres: 2-342 dni) w poréwnaniu z 57 dni (zakres: 26-253 dni) w grupie przyjmujacej placebo. W
grupie przyjmujacej produkt leczniczy IMFINZI wszyscy pacjenci otrzymywali kortykosteroidy o
dziataniu ogolnoustrojowym, w tym 30 pacjentdéw, ktorzy przyjmowali wysokie dawki
kortykosteroidow (co najmniej 40 mg prednizonu lub jego odpowiednika na dobe), a 2 pacjentow
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przyjmowato takze infliksymab. W grupie przyjmujacej placebo wszyscy pacjenci przyjmowali
kortykosteroidy o dziataniu ogélnoustrojowym, w tym 12 pacjentoéw, ktorzy przyjmowali wysokie
dawki kortykosteroidow i 1 pacjent, ktory przyjmowat takze cyklofosfamid i takrolimus. Ustapienie
objawow mialo miejsce u 29 pacjentéw w grupie przyjmujacej produkt leczniczy IMFINZI w
porownaniu z 6 pacjentami w grupie przyjmujacej placebo. W badaniu klinicznym ADRIATIC u
pacjentdéw z ograniczonym DRP (n=262 w grupie otrzymujacej produkt IMFINZI i n=265 w grupie
otrzymujacej placebo) zapalenie ptuc o podtozu immunologicznym wystapito u 31 (11,8%) pacjentow
w grupie przyjmujacej produkt leczniczy IMFINZI i u 8 (3,0%) pacjentéw w grupie otrzymujacej
placebo, w tym o nasileniu w stopniu 3. u 5 (1,9%) pacjentow w grupie przyjmujacej produkt
leczniczy IMFINZI w poréwnaniu z 1 (0,4%) pacjentem w grupie przyjmujacej placebo i o nasileniu
w stopniu 5. ($miertelne) u 1 (0,4%) pacjenta w grupie przyjmujacej produkt leczniczy IMFINZI.
Mediana czasu do wystgpienia zdarzenia w grupie leczonej produktem leczniczym IMFINZI wyniosta
55 dni (zakres: 1-375 dni) w poréwnaniu z 65,5 dnia (zakres: 24-124 dni) w grupie przyjmujacej
placebo. W grupie przyjmujacej produkt leczniczy IMFINZI wszyscy pacjenci otrzymywali
kortykosteroidy o dziataniu ogoélnoustrojowym, w tym 25 pacjentow, ktorzy przyjmowali wysokie
dawki kortykosteroidéw (co najmniej 40 mg prednizonu lub jego odpowiednika na dobe), a 1 pacjent
przyjmowat takze infliksymab. W grupie przyjmujacej placebo wszyscy pacjenci otrzymywali
kortykosteroidy o dziataniu ogélnoustrojowym, w tym 7 pacjentow, ktdrzy przyjmowali wysokie
dawki kortykosteroidow. Ustgpienie objawdw miato miejsce u 18 pacjentdw w grupie przyjmujacej
produkt leczniczy IMFINZI w poréwnaniu z 3 pacjentami w grupie przyjmujgcej placebo. W
potaczonej bazie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem (n=2 280), zapalenie pecherzykow ptucnych o podtozu immunologicznym wystapito
u 86 (3,8%) pacjentow, w tym stopnia 3. - u 30 (1,3%) pacjentoéw, stopnia 4. u 1 (< 0,1%) pacjenta, a
stopnia 5. (zgon) u 7 (0,3%) pacjentow. Mediana czasu do poczatku objawow wyniosta 57 dni (zakres:
8 - 912 dni). Wszyscy pacjenci otrzymali kortykosteroidy o dziataniu ogdlnoustrojowym, a 79 sposrdd
86 pacjentow otrzymato duze dawki kortykosteroidow (przynajmniej 40 mg prednizonu lub
odpowiednika na dobg). Siedmiu pacjentdow otrzymato takze inne immunosupresanty. Leczenie
zakonczono u 39 pacjentow. Objawy ustgpity u 51 pacjentow. W zbiorczej grupie pacjentow z HCC
(n=462) zapalenie pecherzykéw plucnych o podtozu immunologicznym wystgpito u 6 (1,3%)
pacjentéw, w tym stopnia 3. —u 1 (0,2%) pacjenta, a stopnia 5. ($miertelne) - u 1 (0,2%) pacjenta.
Mediana czasu do poczatku objawow wyniosta 29 dni (zakres: 5-774 dni). Szesciu pacjentow
otrzymato kortykosteroidy o dziataniu ogoélnoustrojowym, a 5 z 6 pacjentow otrzymato duze dawki
kortykosteroidow (przynajmniej 40 mg prednizonu lub odpowiednika na dobg). Jeden pacjent
otrzymat takze inne leki immunosupresyjne. Leczenie zakonczono u 2 pacjentow. Objawy ustgpity u 3
pacjentéw. W badaniu DUO-E sposrod 238 pacjentéw leczonych chemioterapig oparta na pochodnych
platyny w skojarzeniu z produktem IMFINZI, a nast¢pnie produktem IMFINZI w skojarzeniu z
olaparybem (grupa otrzymujgca chemioterapi¢ oparta na pochodnych platyny + IMFINZI + olaparyb),
zapalenie pecherzykoéw ptucnych o podlozu immunologicznym wystapito u 5 (2,1%) pacjentow, w
tym stopnia 3. - u 3 (1,3%) pacjentow. Mediana czasu do poczatku objawdw wyniosta 85 dni (zakres:
65-321 dni). Pigciu pacjentow otrzymato kortykosteroidy o dziataniu ogdélnoustrojowym, w tym 4
pacjentoéw otrzymato duze dawki kortykosteroidow (przynajmniej 40 mg prednizonu lub
odpowiednika na dobg). Objawy ustgpity u wszystkich 5 pacjentdw. Zapalenie watroby o podtozu
immunologicznym W potaczonej bazie danych dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego IMFINZI w monoterapii, zapalenie watroby o podtozu immunologicznym wystapito u
120 (2,6%) pacjentow, w tym o nasileniu w stopniu 3. u 70 (1,5%) pacjentow, w stopniu 4. u 9 (0,2%)
pacjentéw 1 w stopniu 5. ($miertelne) u 6 (0,1%) pacjentow. Mediana czasu do wystapienia wyniosta
36 dni (zakres: 1-644 dni). Dziewiecdziesigciu czterech sposroéd 120 pacjentdw przyjmowato wysokie
dawki kortykosteroidow (przynajmniej 40 mg prednizonu lub jego odpowiednika na dobg).
Dziewigciu pacjentow byto takze leczonych innymi lekami immunosupresyjnymi, w tym
mykofenolanem. Produkt leczniczy IMFINZI odstawiono u 30 pacjentéw. Ustapienie objawow miato
miejsce u 56 pacjentow. W polaczonej bazie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
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produktu IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem (n=2 280), zapalenie watroby o podtozu
immunologicznym wystapito u 80 (3,5%) pacjentow, w tym stopnia 3. - u 48 (2,1%) pacjentow,
stopnia 4. - u 8 (0,4%) pacjentow, a stopnia 5. (zgon) - u 2 (< 0,1%) pacjentow. Mediana czasu do
poczatku objawow wyniosta 36 dni (zakres: 1 - 533 dni). Wszyscy pacjenci otrzymali kortykosteroidy
o dziataniu ogdélnoustrojowym, a 68 sposrod 80 pacjentéw otrzymato duze dawki kortykosteroidow
(przynajmniej 40 mg prednizonu lub odpowiednika na dobe). O$miu pacjentdw otrzymato takze inne
immunosupresanty. Leczenie zakonczono u 27 pacjentéw. Objawy ustapily u 47 pacjentow. W
zbiorczej grupie pacjentoéw z HCC (n=462) zapalenie watroby o podtozu immunologicznym wystapito
u 34 (7,4%) pacjentow, w tym stopnia 3. - u 20 (4,3%) pacjentow, stopnia 4. - u 1 (0,2%) pacjenta, a
stopnia 5. ($miertelne) — u 3 (0,6%) pacjentow. Mediana czasu do poczatku objawow wyniosta 29 dni
(zakres: 13-313 dni). Wszyscy pacjenci otrzymali kortykosteroidy o dzialaniu ogoélnoustrojowym, a 32
sposrod 34 pacjentéw otrzymato duze dawki kortykosteroidow (przynajmniej 40 mg prednizonu lub
odpowiednika na dobg). Dziewieciu pacjentdw otrzymato takze inne leki immunosupresyjne. Leczenie
zakonczono u 10 pacjentdw. Objawy ustapity u 13 pacjentow. Zapalenie jelita grubego o podtozu
immunologicznym W potaczonej bazie danych dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego IMFINZI w monoterapii, zapalenie jelita grubego lub biegunka o podtozu
immunologicznym wystapity u 79 (1,7%) pacjentéw, w tym o nasileniu w stopniu 3. u 15 (0,3%)
pacjentow i w stopniu 4. u 2 (< 0,1%) pacjentow. Mediana czasu do wystgpienia wyniosta 72 dni
(zakres: 1-920 dni). Pigédziesigciu pigciu sposrod 79 pacjentow przyjmowato wysokie dawki
kortykosteroidow (co najmniej 40 mg prednizonu lub jego odpowiednika na dobe). Pigciu pacjentow
bylo ponadto leczonych innymi lekami immunosupresyjnymi, w tym infliksymabem i
mykofenolanem. Stosowanie produktu leczniczego IMFINZI odstawiono u 15 pacjentéw. Ustapienie
objawow miato miejsce u 54 pacjentow. W potaczonej bazie danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem (n=2 280), zapalenie
jelita grubego lub biegunka o podtozu immunologicznym wystapity u 167 (7,3%) pacjentdw, w tym
stopnia 3. - u 76 (3,3%) pacjentdéw i stopnia 4. - u 3 (0,1%) pacjentéw. Mediana czasu do poczatku
objawow wyniosta 57 dni (zakres: 3 - 906 dni). Wszyscy pacjenci otrzymali kortykosteroidy o
dziataniu ogo6lnoustrojowym, a 151 sposrod 167 pacjentdw otrzymato duze dawki kortykosteroidow
(przynajmniej 40 mg prednizonu Iub odpowiednika na dobe). Dwudziestu dwdch pacjentow otrzymato
takze inne immunosupresanty. Leczenie zakonczono u 54 pacjentoéw. Objawy ustapity u 141
pacjentow. Niezbyt czesto zglaszano perforacje jelita i perforacje jelita grubego u pacjentow
otrzymujacych produkt IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem. W zbiorczej grupie pacjentow z
HCC (n=462) zapalenie jelita grubego lub biegunka o podtozu immunologicznym wystapily u 31
(6,7%) pacjentow, w tym stopnia 3. - u 17 (3,7%) pacjentow. Mediana czasu do poczatku objawow
wyniosta 23 dni (zakres: 2-479 dni). Wszyscy pacjenci otrzymali kortykosteroidy o dziataniu
ogolnoustrojowym, a 28 sposrod 31 pacjentdw otrzymato duze dawki kortykosteroidow (przynajmniej
40 mg prednizonu lub odpowiednika na dobg). Czterech pacjentow otrzymato takze inne leki
immunosupresyjne. Leczenie zakonczono u 5 pacjentow. Objawy ustapity u 29 pacjentow. Perforacje
jelita zaobserwowano u pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem (rzadko) w badaniach poza zestawem danych zbiorczych dotyczacych HCC.

Endokrynopatie o podtozu immunologicznym Niedoczynnos¢ tarczycy o podtozu immunologicznym W
potaczonej bazie danych dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego IMFINZI w
monoterapii, niedoczynno$¢ tarczycy o podtozu immunologicznym wystagpita u 384 (8,3%) pacjentdw,
w tym stopnia 3. u 7 (0,2%) pacjentdéw. Mediana czasu do wystgpienia wyniosta 90,5 dnia (zakres 1-
951 dni). 379 sposrod 384 pacjentéw otrzymywalo hormonalng terapi¢ zastepcza i 7 pacjentow
otrzymywalo duze dawki kortykosteroidow (co najmniej 40 mg prednizonu lub jego odpowiednika na
dobe) w leczeniu niedoczynnosci tarczycy o podtozu immunologicznym. U jednego pacjenta
przerwano stosowanie produktu leczniczego IMFINZI z powodu niedoczynnosci tarczycy o podtozu
immunologicznym. Ustapienie objawow miato miejsce u 79 pacjentow. W polaczonej bazie danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem (n=2 280), niedoczynno$¢ tarczycy o podtozu immunologicznym wystgpita u 209
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(9,2%) pacjentéw, w tym stopnia 3. - u 6 (0,3%) pacjentow. Mediana czasu do poczatku objawow
wyniosta 85 dni (zakres: 1 - 624 dni). Trzynastu pacjentow otrzymato kortykosteroidy o dziataniu
ogolnoustrojowym, a 8 sposrod 13 pacjentdow otrzymato duze dawki kortykosteroidow (przynajmnie;j
40 mg prednizonu lub odpowiednika na dobe). Leczenie zakonczono u 3 pacjentow. Objawy ustapity
u 52 pacjentow. Niedoczynno$¢ tarczycy o podtozu immunologicznym byta poprzedzona
nadczynno$cig tarczycy o podtozu immunologicznym u 25 pacjentéw lub zapaleniem tarczycy o
podtozu immunologicznym u 2 pacjentéw. W zbiorczej grupie pacjentow z HCC (n=462)
niedoczynno$¢ tarczycy o podtozu immunologicznym wystapita u 46 (10,0%) pacjentow. Mediana
czasu do poczatku objawow wyniosta 85 dni (zakres: 26-763 dni). Jeden pacjent otrzymat leczenie
kortykosteroidem w duzych dawkach (przynajmniej 40 mg prednizonu lub odpowiednika na dobg).
Wszyscy pacjenci wymagali zastosowania innej terapii, w tym leczenia hormonozastgpczego. Objawy
ustgpily u 6 pacjentow. Niedoczynnos¢ tarczycy o podtozu immunologicznym byta poprzedzona
nadczynno$cig tarczycy o podtozu immunologicznym u 4 pacjentow. Nadczynnos¢ tarczycy o podtozu
immunologicznym W polaczonej bazie danych dotyczacej bezpieczefnstwa stosowania produktu
leczniczego IMFINZI w monoterapii nadczynno$¢ tarczycy o podtozu immunologicznym wystapita u
76 (1,6%) pacjentow. Mediana czasu do wystgpienia wyniosta 43 dni (zakres: 1-253 dni).
Siedemdziesigciu jeden sposrod 76 pacjentdw otrzymywalo leczenie (tiamazol, karbimazol,
propylotiouracyl, nadchloran, bloker kanatu wapniowego lub beta-bloker), 15 pacjentow otrzymywato
kortykosteroidy o dziataniu ogoélnoustrojowymi, a 8 z 15 pacjentéw otrzymywato leczenie duzymi
dawkami kortykosteroidow o dziataniu ogélnoustrojowym (co najmniej 40 mg prednizonu lub jego
odpowiednika na dobe). Jeden pacjent przerwal stosowanie produktu leczniczego IMFINZI z powodu
nadczynnosci tarczycy o podtozu immunologicznym. Ustapienie objawdw miato miejsce u 62
pacjentow. U trzydziestu jeden pacjentdw po nadczynnosci tarczycy wystapita niedoczynnosé
tarczycy. W polaczonej bazie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem (n=2 280), nadczynno$¢ tarczycy o podtozu
immunologicznym wystapita u 62 (2,7%) pacjentow, w tym stopnia 3. - u 5 (0,2%) pacjentow.
Mediana czasu do poczatku objawow wyniosta 33 dni (zakres: 4 - 176 dni). Osiemnastu pacjentow
otrzymato kortykosteroidy o dziataniu ogolnoustrojowym, a 11 sposrod 18 pacjentdw otrzymato duze
dawki kortykosteroidéw (przynajmniej 40 mg prednizonu lub odpowiednika na dobe). Pig¢dziesigciu
trzech pacjentdéw wymagato zastosowania innej terapii (tiamazol, karbimazol, propylotiouracyl,
nadchloran, antagonista kanatu wapniowego lub lek beta adrenolityczny). U jednego pacjenta
zakonczono leczenie z powodu nadczynnosci tarczycy. Objawy ustapily u 47 pacjentow. W zbiorczej
grupie pacjentéw z HCC (n=462) nadczynno$¢ tarczycy o podtozu immunologicznym wystapita u 21
(4,5%) pacjentow, w tym stopnia 3. —u 1 (0,2%) pacjenta. Mediana czasu do poczatku objawow
wyniosta 30 dni (zakres: 13-60 dni). Czterech pacjentow otrzymato kortykosteroidy o dziataniu
ogolnoustrojowym 1 wszyscy czterej pacjenci otrzymali duze dawki kortykosteroidow (przynajmniej
40 mg prednizonu lub odpowiednika na dob¢). Dwudziestu pacjentdéw wymagato zastosowania innej
terapii (tiamazol, karbimazol, propylotiouracyl, nadchloran, antagonista kanatu wapniowego lub lek
beta adrenolityczny). U jednego pacjenta zakonczono leczenie z powodu nadczynnosci tarczycy.
Objawy ustapity u 17 pacjentdow. Zapalenie tarczycy o podtozu immunologicznym W polaczonej bazie
danych dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego IMFINZI w monoterapii
zapalenie tarczycy o podtozu immunologicznym wystapito u 21 (0,5%) pacjentow, w tym o nasileniu
stopnia 3. u 2 (< 0,1%) pacjentow. Mediana czasu do wystgpienia wyniosta 57 dni (zakres: 14 - 217
dni). Sposrod 21 pacjentdw, 18 pacjentow otrzymywato hormonoterapi¢ zastepcza i 3 pacjentow
otrzymywato duze dawki kortykosteroidow (co najmniej 40 mg prednizonu lub jego odpowiednika na
dobe). Jeden pacjent przerwat stosowanie produktu leczniczego IMFINZI z powodu zapalenia
tarczycy o podtozu immunologicznym. Ustapienie objawow miato miejsce u 8 pacjentow. U pigciu
pacjentdow po zapaleniu tarczycy wystapita niedoczynno$¢ tarczycy. W potaczonej bazie danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem (n=2 280), zapalenie tarczycy o podtozu immunologicznym wystagpito u 15 (0,7%)
pacjentow, w tym stopnia 3. - u 1 (< 0,1%) pacjenta. Mediana czasu do poczatku objawow wyniosta
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57 dni (zakres: 22 - 141 dni). Pigciu pacjentow otrzymato kortykosteroidy o dziataniu
ogolnoustrojowym, a 2 sposrod 5 pacjentdw otrzymato duze dawki kortykosteroidow (przynajmniej
40 mg prednizonu lub odpowiednika na dob¢). Trzynastu pacjentow wymagato zastosowania innej
terapii, w tym hormonalne;j terapii zastepczej, tiamazolu, karbimazolu, propylotiouracylu,
nadchloranu, antagonistow kanalu wapniowego lub leku beta-adrenolitycznego. U zadnego z
pacjentdéw nie zakonczono leczenia z powodu zapalenia tarczycy o podtozu immunologicznym.
Objawy ustgpity u 5 pacjentow. W zbiorczej grupie pacjentow z HCC (n=462) zapalenie tarczycy o
podtozu immunologicznym wystapito u 6 (1,3%) pacjentow. Mediana czasu do poczatku objawow
wyniosta 56 dni (zakres: 7-84 dni). Dwoch pacjentow otrzymato kortykosteroidy o dziataniu
ogoblnoustrojowym, a 1 z 2 pacjentow otrzymat duze dawki kortykosteroidéw (przynajmniej 40 mg
prednizonu lub odpowiednika na dobg). Wszyscy pacjenci wymagali zastosowania innej terapii, w tym
hormonalnej terapii zastepczej. Objawy ustapity u 2 pacjentdw. Niewydolnos¢ kory nadnerczy o
podtozu immunologicznym W polaczonej bazie danych dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego IMFINZI w monoterapii niewydolnos¢ kory nadnerczy o podtozu
immunologicznym wystapita u 24 (0,5%) pacjentow, w tym o nasileniu stopnia 3. u 8 (0,2%)
pacjentow. Mediana czasu do wystapienia wyniosta 157 dni (zakres: 20-547 dni). Wszystkich 24
pacjentow przyjmowato kortykosteroidy o dziataniu ogélnoustrojowym; 8 sposrod 24 pacjentdw
przyjmowato duze dawki kortykosteroidow (co najmniej 40 mg prednizonu lub jego odpowiednika na
dobe). U jednego pacjenta przerwano stosowanie produktu leczniczego IMFINZI z powodu
niewydolnos$ci kory nadnerczy o podtozu immunologicznym. Ustgpienie objawdw wystapito u 6
pacjentow. W polaczonej bazie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem (n=2 280), niedoczynno$¢ nadnerczy o podtozu
immunologicznym wystapita u 33 (1,4%) pacjentow, w tym stopnia 3. u 16 (0,7%) pacjentow, a
stopnia 4. u 1 (< 0,1%) pacjenta. Mediana czasu do poczatku objawdw wyniosta 105 dni (zakres: 20 -
428 dni). Trzydziestu dwoch pacjentow otrzymato kortykosteroidy o dziataniu ogdlnoustrojowym, a
10 sposrod 32 pacjentdow otrzymato duze dawki kortykosteroidow (przynajmniej 40 mg prednizonu
lub odpowiednika na dobg¢). Leczenie zakonczono u jednego pacjenta. Objawy ustapity u 11
pacjentow. W zbiorczej grupie pacjentow z HCC (n=462) niedoczynnos$¢ nadnerczy o podtozu
immunologicznym wystgpita u 6 (1,3%) pacjentéw, w tym stopnia 3. - u 1 (0,2%) pacjenta. Mediana
czasu do poczatku objawow wyniosta 64 dni (zakres: 43-504 dni). Wszyscy pacjenci otrzymali
kortykosteroidy o dziataniu ogoélnoustrojowym, a 1 z 6 pacjentdow otrzymat duze dawki
kortykosteroidow (przynajmniej 40 mg prednizonu lub odpowiednika na dobg). Objawy ustgpity u 2
pacjentow. Cukrzyca typu 1 o podtozu immunologicznym W potaczonej bazie danych dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego IMFINZI w monoterapii, cukrzyca typu 1 o podtozu
immunologicznym wystapita u 5 (0,1%) pacjentow, w tym stopnia 3. — u 3 (0,1%) pacjentdéw, a
stopnia 4. —u 1 (< 0,1%) pacjenta. Czas do wystgpienia wynidst 43 dni (zakres: 29-631 dni).
Wszystkich pigciu pacjentéw wymagato insulinoterapii. Leczenie produktem IMFINZI definitywnie
zakonczono u jednego pacjenta. Jeden pacjent powrocit do zdrowia i jeden pacjent powrdcit do
zdrowia z powiktaniami. W polgczonej bazie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem (n=2 280), cukrzyca typu 1 o
podtozu immunologicznym wystapita u 6 (0,3%) pacjentéw, w tym stopnia 3. - u 1 (< 0,1%) pacjenta,
a stopnia 4. - u 2 (< 0,1%) pacjentdéw. Mediana czasu do poczatku objawow wyniosta 58 dni (zakres: 7
- 220 dni). Wszyscy pacjenci wymagali podania insuliny. Leczenie zakonczono u 1 pacjenta. Objawy
ustapity u 1 pacjenta. Zapalenie przysadki/niedoczynnos¢ przysadki o podtozu immunologicznym W
potaczonej bazie danych dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego IMFINZI w
monoterapii, zapalenie przysadki/niedoczynno$¢ przysadki o podtozu immunologicznym wystgpita u 6
(0,1%) pacjentéw, w tym w 3. stopniu nasilenia u 5 (0,1%) pacjentow. Czas do wystapienia zdarzen
wyniost 85 dni (zakres: 44-225 dni). Trzech pacjentéw przyjmowato duze dawki kortykosteroidow (co
najmniej 40 mg prednizonu lub jego odpowiednika na dobg), trzech pacjentow przerwato stosowanie
produktu leczniczego IMFINZI z powodu zapalenia przysadki/niedoczynnosci przysadki o podtozu
immunologicznym, a ustgpienie objawdw miato miejsce u 1 pacjenta. W potaczonej bazie danych
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dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem (n=2 280), zapalenie przysadki mozgowej/niedoczynnos¢ przysadki mézgowej o
podtozu immunologicznym wystapity u 16 (0,7%) pacjentéw, w tym stopnia 3. - u 8 (0,4%)
pacjentow. Mediana czasu do poczatku objawow tych zdarzen wyniosta 123 dni (zakres: 63 - 388 dni).
Wszyscy pacjenci otrzymali kortykosteroidy o dziataniu ogélnoustrojowym, a 8 spos$rdd 16 pacjentéw
otrzymato duze dawki kortykosteroidéw (przynajmniej 40 mg prednizonu lub odpowiednika na dobe).
Czterech pacjentéw wymagato takze leczenia hormonalnego. Leczenie zakonczono u 2 pacjentow.
Objawy ustapity u 7 pacjentow. W zbiorczej grupie pacjentow z HCC (n=462) zapalenie przysadki
moézgowej/niedoczynnos¢ przysadki mozgowej o podtozu immunologicznym wystapity u 5 (1,1%)
pacjentow. Mediana czasu do poczatku objawow tych zdarzen wyniosta 149 dni (zakres: 27-242 dni).
Czterech pacjentdéw otrzymato kortykosteroidy o dziataniu ogélnoustrojowym, a 1 z 4 pacjentow
otrzymat duze dawki kortykosteroidow (przynajmniej 40 mg prednizonu lub odpowiednika na dobg).
Trzech pacjentow wymagato takze leczenia hormonalnego. Objawy ustapity u 2 pacjentow. Zapalenie
nerek o podtozu immunologicznym W polaczonej bazie danych dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego IMFINZI w monoterapii, zapalenie nerek o podtozu immunologicznym
wystapito u 17 (0,4%) pacjentow, w tym o nasileniu stopnia 3. u 4 (0,1%) pacjentoéw, a stopnia 4. u 1
(< 0,1%) pacjenta. Mediana czasu do wystgpienia wyniosta 84 dni (zakres: 4-393 dni). Dwunastu
pacjentow otrzymywato duze dawki kortykosteroidow (co najmniej 40 mg prednizonu lub jego
odpowiednika na dobg), a 1 pacjent otrzymywat takze mykofenolan. Stosowanie produktu leczniczego
IMFINZI zakonczono u 7 pacjentow. Ustapienie objawdw miato miejsce u 8 pacjentow. W potaczonej
bazie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem (n=2 280), zapalenie nerek o podlozu immunologicznym wystapito u 9 (0,4%)
pacjentéw, w tym stopnia 3. u 1 (< 0,1%) pacjenta. Mediana czasu do poczatku objawoéw wyniosta 79
dni (zakres: 39-183 dni). Wszyscy pacjenci otrzymali kortykosteroidy o dziataniu ogélnoustrojowym,
a 7 pacjentéw otrzymato duze dawki kortykosteroidow (przynajmniej 40 mg prednizonu lub
odpowiednika na dobg). Leczenie zakonczono u 3 pacjentow. Objawy ustgpity u 5 pacjentow. W
zbiorczej grupie pacjentow z HCC (n=462) zapalenie nerek o podtozu immunologicznym wystapito u
4 (0,9%) pacjentéw, w tym stopnia 3. —u 2 (0,4%) pacjentoéw. Mediana czasu do poczatku objawdw
wyniosta 53 dni (zakres: 26-242 dni). Wszyscy pacjenci otrzymali kortykosteroidy o dziataniu
ogolnoustrojowym, a 3 z 4 pacjentow otrzymato duze dawki kortykosteroidow (przynajmniej 40 mg
prednizonu lub odpowiednika na dobg). Leczenie zakonczono u 2 pacjentéw. Objawy ustapity u 3
pacjentow. Wysypka o podtozu immunologicznym W potaczonej bazie danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego IMFINZI w monoterapii wysypka lub zapalenie
skory o podtozu immunologicznym (w tym pemfigoid) wystgpity u 74 (1,6%) pacjentow, w tym o
nasileniu stopnia 3. u 20 (0,4%) pacjentow. Mediana czasu do wystapienia wyniosta 56 dni (zakres:
4-600 dni). Trzydziestu siedmiu sposrod 74 pacjentéw przyjmowato duze dawki kortykosteroidow (co
najmniej 40 mg prednizonu lub jego odpowiednika na dobg). Stosowanie produktu leczniczego
IMFINZI zakonczono u 5 pacjentow. Ustapienie objawdéw miato miejsce u 46 pacjentow. W
potaczonej bazie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego IMFINZI w
skojarzeniu z tremelimumabem (n=2 280), wysypka lub zapalenie skory o podtozu immunologicznym
(w tym pemfigoid) wystapity u 112 (4,9%) pacjentow, w tym stopnia 3. - u 17 (0,7%) pacjentow.
Mediana czasu do poczgtku objawow wyniosta 35 dni (zakres: 1-778 dni). Wszyscy pacjenci
otrzymali kortykosteroidy o dziataniu ogdlnoustrojowym, a 57 ze 112 pacjentow otrzymato duze
dawki kortykosteroidow (przynajmniej 40 mg prednizonu lub odpowiednika na dobe). Leczenie
zakonczono u 10 pacjentow. Objawy ustgpily u 65 pacjentow. W zbiorczej grupie pacjentow z HCC
(n=462) wysypka lub zapalenie skory o podiozu immunologicznym (w tym pemfigoid) wystapily u 26
(5,6%) pacjentow, w tym stopnia 3. - u 9 (1,9%) pacjentow, a stopnia 4. - u 1 (0,2%) pacjenta.
Mediana czasu do poczatku objawow wyniosta 25 dni (zakres: 2-933 dni). Wszyscy pacjenci
otrzymali kortykosteroidy o dziataniu ogélnoustrojowym, a 14 z 26 pacjentow otrzymato duze dawki
kortykosteroidow (przynajmniej 40 mg prednizonu lub odpowiednika na dobg). Jeden pacjent
otrzymat inne lek immunosupresyjny. Leczenie zakonczono u 3 pacjentow. Objawy ustgpity u 19
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pacjentow. W badaniu DUO-E sposrod 238 pacjentow leczonych chemioterapig oparta na pochodnych
platyny w skojarzeniu z produktem IMFINZI, a nast¢pnie produktem IMFINZI w skojarzeniu z
olaparybem (grupa otrzymujgca chemioterapi¢ opartg na pochodnych platyny + IMFINZI + olaparyb),
wysypka o podtozu immunologicznym wystapita u 8 (3,4%) pacjentéw, w tym stopnia 3. - u 2 (0,8%)
pacjentdw. Mediana czasu do poczatku objawdéw wyniosta 155 dni (zakres: 2-308 dni). Wszyscy
pacjenci otrzymali duze dawki kortykosteroidow (przynajmniej 40 mg prednizonu lub odpowiednika
na dobg). Objawy ustapity u wszystkich 8 pacjentéw. Reakcje zwigzane z infuzjq W polaczonej bazie
danych dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego IMFINZI w monoterapii reakcje
zwigzane z infuzjg wystapity u 70 (1,5%) pacjentow, w tym o nasileniu stopnia 3. u 6 (0,1%)
pacjentéw. Nie odnotowano zdarzen w stopniu nasilenia 4. lub 5. W polaczonej bazie danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem (n=2 280), reakcje zwigzane z wlewem wystapity u 45 (2,0%) pacjentow, w tym
stopnia 3. - u 2 (< 0,1%) pacjentow. Nie byto zdarzen stopnia 4. ani 5. W badaniu DUO-E sposrod 238
pacjentdow leczonych chemioterapia oparta na pochodnych platyny w skojarzeniu z produktem
IMFINZI, a nastepnie produktem IMFINZI w skojarzeniu z olaparybem (grupa otrzymujaca
chemioterapi¢ oparta na pochodnych platyny + IMFINZI + olaparyb) reakcje zwigzane z infuzja
wystapity u 13 (5,5%) pacjentéw, w tym u 1 (0,4%) pacjenta w stopniu 3. Nie byto zdarzen stopnia 4.
ani 5. Wybiorcza aplazja czerwonokrwinkowa Wystepowanie wybidrczej aplazji czerwonokrwinkowej
(PRCA) zgtaszano gdy produkt IMFINZI byt stosowany w skojarzeniu z olaparybem. W badaniu
klinicznym z udziatem pacjentek z rakiem endometrium leczonych produktem IMFINZI w skojarzeniu
z olaparybem, cz¢stos¢ wystgpowania PRCA wyniosta 1,6%. Wszystkie zdarzenia miaty 3. lub 4.
stopien nasilenia wedtug CTCAE. Zdarzenia byly mozliwe do opanowania po odstawieniu zaro6wno
produktu IMFINZI, jak i olaparybu. Postepowanie w wigkszos$ci zdarzen obejmowato przetoczenie
krwi i immunosupresj¢, prowadzac do ich ustgpienia; nie byto przypadkéw smiertelnych.
Minimalizacja ryzyka i postgpowanie, patrz punkt 4.4 w ChPL. Nieprawidtowosci w badaniach
laboratoryjnych Wsrod pacjentow leczonych produktem IMFINZI w monoterapii odsetek pacjentow,
u ktorych doszto do zmiany wyniku badania laboratoryjnego do stopnia 3. lub 4. wzglgdem wyniku
poczatkowego byl nastepujacy: 3,7% w przypadku zwickszonej aktywnos$ci aminotransferazy
alaninowej, 5,7% w przypadku zwigkszonej aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, 0,9% w
przypadku zwigkszonego st¢zenia kreatyniny we krwi, 4,8% w przypadku zwigkszonej aktywnosci
amylazy i 8,2% w przypadku zwigkszonej aktywnosci lipazy. Odsetek pacjentow, u ktorych doszto do
zmiany TSH od wartosci poczatkowej < GGN do dowolnego stopnia nasilenia > GGN wyniost 20%, a
w przypadku zmiany TSH od wartosci poczatkowej > DGN do dowolnego stopnia nasilenia < DGN
wyniost 18,2%. Wsrod pacjentdw leczonych produktem IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapia
odsetek pacjentow, u ktorych doszto do zmiany wyniku badania laboratoryjnego do stopnia 3. lub 4.
wzgledem wyniku poczatkowego byt nastepujacy: 4,2% w przypadku zwigkszonej aktywnos$ci
transaminazy alaninowej, 3,4% w przypadku zwigkszonej aktywnoSci transaminazy asparaginianowej,
4,0% w przypadku zwigkszonego stezenia kreatyniny we krwi, 6,0% w przypadku zwigkszonej
aktywnosci amylazy, 12,1% w przypadku zwickszonej aktywnosci lipazy i 2,3% w przypadku
zwigkszonego stezenia bilirubiny. Odsetek pacjentow, u ktorych doszto do zmiany TSH od wartosci
poczatkowej < GGN do dowolnego stopnia nasilenia > GGN wyniost 22,8%, a w przypadku zmiany
TSH od wartosci poczatkowej > DGN do dowolnego stopnia nasilenia < DGN wynidst 22,6%. Wsrod
pacjentow leczonych produktem IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem i chemioterapig opartg na
pochodnych platyny, odsetek pacjentdw, u ktorych wystapita zmiana wynikow badan laboratoryjnych
z poziomu poczatkowego do stopnia 3. lub 4. byl nastepujacy: 6,2% dla zwigkszonej aktywnosci
transaminazy alaninowej, 5,2% dla zwickszonej aktywnosci transaminazy asparaginianowej, 4,0% dla
zwigkszonego stezenia kreatyniny we krwi, 9,4% dla zwigkszonej aktywnosci amylazy oraz 13,6% dla
zwigkszonej aktywnosci lipazy. Odsetek pacjentow, u ktorych wystgpita zmiana stezenia TSH
wzgledem wartosci poczatkowej, ktora miescila si¢ migdzy warto§ciami < GGN a > GGN wyniost
24,8%, a odsetek pacjentow, u ktérych wystapita zmiana stezenia TSH wzglgdem wartosci
poczatkowej, ktora miescita si¢ migdzy wartosciami > DGN a < DGN wyniost 32,9%. Wsrod
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pacjentow leczonych produktem IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem, odsetek pacjentow, u
ktorych wystapita zmiana wynikéw badan laboratoryjnych z poziomu poczatkowego do stopnia 3. lub
4. byl nastepujacy: 5,1% dla zwiekszonej aktywnosci transaminazy alaninowej, 5,8% dla zwickszonej
aktywnosci transaminazy asparaginianowej, 1,0% dla zwigkszonego st¢zenia kreatyniny we krwi,
5,9% dla zwigkszonej aktywnos$ci amylazy oraz 11,3% dla zwigkszonej aktywnosci lipazy. Odsetek
pacjentow, u ktorych wystapita zmiana stezenia TSH wzgledem warto$ci poczatkowej, ktora miescita
si¢ migdzy warto$ciami < GGN a > GGN wyniost 4,2%, a odsetek pacjentow, u ktorych wystapita
zmiana stezenia TSH wzgledem warto$ci poczatkowej, ktora miescila si¢ migedzy wartosciami > DGN
a < DGN wyniost 17,2%. Wsrdd pacjentow leczonych chemioterapia opartg na pochodnych platyny w
skojarzeniu z produktem IMFINZI, a nastepnie produktem IMFINZI w skojarzeniu z olaparybem
(grupa otrzymujaca chemioterapi¢ opartg na pochodnych platyny + IMFINZI + olaparyb) odsetek
pacjentow, u ktorych wystapita zmiana wynikoéw badan laboratoryjnych z poziomu poczatkowego do
stopnia 3. lub 4. byl nastgpujacy: 3,8% dla zwigkszonej aktywnosci transaminazy alaninowej, 3,4%
dla zwigkszonej aktywno$ci transaminazy asparaginianowej i 1,7% dla zwigkszonego st¢zenia
kreatyniny we krwi. Odsetek pacjentéw, u ktorych wystgpita zmiana stezenia TSH wzgledem wartosci
poczatkowej, ktdra miescila si¢ migdzy warto$ciami < GGN a > GGN wyniost 28,6%, a odsetek
pacjentow, u ktorych wystapita zmiana stezenia TSH wzgledem wartosci poczatkowej, ktora miescita
si¢ migdzy wartosciami > DGN a < DGN wyniost 20,1%. Immunogennos¢ Ocena immunogennosci
produktu leczniczego IMFINZI stosowanego w monoterapii opiera si¢ na analizie danych zbiorczych
pochodzacych od 3 069 pacjentow leczonych produktem IMFINZI w dawce 10 mg/kg mc. co 2
tygodnie lub 20 mg/kg mc. co 4 tygodnie w monoterapii, u ktorych mozliwa byta ocena obecnosci
przeciwciat przeciwlekowych (ADA). U 84 pacjentow (2,7%) uzyskano dodatni wynik badania na
obecnos¢ ADA wywotanych leczeniem. Przeciwciala neutralizujace (nAb) przeciwko durwalumabowi
wykryto u 0,5% (16/3 069) pacjentow. Obecno$¢ ADA nie miata znamiennego klinicznie wplywu na
farmakokinetyke Iub bezpieczenstwo stosowania. Liczba pacjentow umozliwiajaca oceng wpltywu
ADA na skutecznos$¢ jest niewystarczajaca. W licznych badaniach 111 fazy wsrod pacjentow leczonych
produktem IMFINZI w skojarzeniu z innymi srodkami terapeutycznymi u 0% do 10,1% pacjentow
wystapity ADA wywotane leczeniem. Przeciwciata neutralizujace przeciwko durwalumabowi wykryto
u 0% do 1,7% pacjentow leczonych produktem IMFINZI w skojarzeniu z innymi $srodkami
terapeutycznymi. Obecno$¢ ADA nie miata widocznego wptywu na farmakokinetyke lub
bezpieczenstwo stosowania. Pacjenci w podesztym wieku Nie zgtaszano ogélnych roznic w
bezpieczenstwie stosowania leku pomiedzy pacjentami w podesztym wieku (> 65 lat) a mtodszymi
pacjentami. W badaniach PACIFIC, ADRIATIC, CASPIAN, TOPAZ-1, HIMALAYA, NIAGARA i
MATTERHORN dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania u pacjentow w wieku 75 lat i starszych
sg zbyt ograniczone, by moc wyciggna¢ wnioski dotyczace tej populacji. W badaniu POSEIDON z
leczeniem pierwszego rzutu u pacjentow z NDRP w stadium rozsiewu zglaszano pewne roznice w
bezpieczenstwie stosowania pomi¢dzy osobami w podesztym wieku (> 65 lat) a mtodszymi
pacjentami. Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania, pochodzace od pacjentow w wieku 75 lat lub
starszych ograniczaja si¢ do lacznej liczby 74 pacjentow. Odnotowano wigkszg czgstos¢
wystepowania cigzkich dziatan niepozadanych i przypadkow zakonczenia dowolnego leczenia
badanego z powodu dziatan niepozadanych u 35 pacjentow w wieku 75 lat lub starszych leczonych
produktem IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem i chemioterapig opartg na pochodnych platyny
(odpowiednio 45,7% 1 28,6%) w porownaniu z 39 pacjentami w wieku 75 lat lub starszymi, ktorzy
otrzymywali samg chemioterapi¢ opartg na pochodnych platyny (odpowiednio 35,9% i 20,5%). U
pacjentow z operacyjnym NDRP uczestniczgcych w badaniu AEGEAN zgtaszano pewne roznice w
bezpieczenstwie stosowania pomiedzy osobami w podeszlym wieku (= 65 lat) a mtodszymi
pacjentami. Dane dotyczace bezpieczenstwa pochodzace od pacjentoéw w wieku 75 lat lub starszych
ograniczajg si¢ do 86 pacjentow w obu grupach terapeutycznych. Odnotowano wigksza czestosé
wystepowania cigzkich dziatan niepozadanych u pacjentow w wieku 75 lat lub starszych, ktorzy
otrzymywali produkt leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapiag w porownaniu z pacjentami,
ktorzy otrzymywali samg chemioterapi¢ (odpowiednio 26,5% w por. z 10,8%). Stwierdzono wigksza
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czestos¢ zakoncezenia dowolnego leczenia badanego z powodu dziatan niepozadanych wsrod
pacjentow w wieku 75 lat i starszych, ktorzy otrzymywali produkt leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z
chemioterapig w poréwnaniu z pacjentami, ktérzy otrzymywali sama chemioterapi¢ (odpowiednio
16,3% w por. z 8,1%).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem: Polska, Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22
49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertélje, Szwecja

Pozwolenie wydane przez Komisje Europejska numer: EU/1/18/1322/002 120 mg fiolka;
EU/1/18/1322/001 500 mg fiolka

Kategoria dostepnosci: Rpz — Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postgpu 14,
02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl
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