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Praktisk guide vid anvanding av IMFINZI
(durvalumab) vid lungcancer

Doseringsvagledning och hantering avimmunmedierade
biverkningar associerade med IMFINZI i icke resektabel stadium Il
icke smacellig lungcancer (NSCLC), avancerad smacellig
lungcancer (SCLC) samt i forsta linjens behandling vid
metastaserad NSCLC.

TERAPEUTISKA INDIKATIONER FOR LUNGCANCER

IMFINZI som monoterapi ar indicerat for behandling av lokalt avancerad, icke-resektabel icke-
smacellig lungcancer (NSCLC) hos vuxna vilkas tumérer uttrycker PD-L1pa 21 % av tumorceller och
vilkas sjukdom inte har progredierat efter platinabaserad radiokemoterapi (CRT).

IMFINZI i kombination med tremelimumab och platinum-baserad cytostatikabehandling ar indicerat
for forsta linjens behandling av vuxna med metastaserad icke-smacellig lungcancer (NSCLC) utan
sensibiliserande EGFR-mutationer eller ALK-positiva mutationer.

IMFINZI i kombination med etoposid och antingen karboplatin eller cisplatin ar indicerat for forsta
linjens behandling av vuxna med avancerad smacellig lungcancer (ES-SCLC).*

Observera att detta dokument inte ar en ersattning for produktresumén fér IMFINZI och ska lasas
tillsammans med produktresumén. Se produktresumén for ytterligare information om
behandlingsandringar och hantering specifika fér immunmedierade biverkningar.

IMFINZI har dven féljande indikationer: IMFINZI i kombination med
gemcitabin och cisplatin &r indicerat fér férsta linjens behandling av vuxna
med ickeresektabel eller metastaserande gallvigscancer (BTC). IMFINZI i

kombination med tremelimumab &r indicerat for férsta linjens behandling av *. ™
vuxna med avancerad eller icke-resektabelt hepatocellulart karcinom (HCC).
IMFINZI som monoterapi &r indicerat for férsta linjens behandling av vuxna

med avancerad eller icke-resektabelt HCC. d u rval u m ab

For mer info géllande dessa indiktaitoner, se preoduktresumén. Injektion for Intravends Anvéndning, 50 mg/ml



IMFINZI administreringssatt

NDC 0310-4500-12 Rx only
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For Intravenous Infusion After Dilution
Single-dose vial. Discard unused portion.
Store at 2° to 8°C (36° to 46°F). Dorot freeze or shake.

Keep vial in original carton to protect from light.
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DINAFINZY

I 500 mg /10 mL
(50 mg/mL)

For Intravenous Use Only
Single-dose vial
Discard unused portion

IMFINZI levereras som engangsflaskor med koncentrat till infusionsvatska. En injektionsflaska med
10 mL koncentrat innehaller 500 mg durvalumab och en injektionsflaska med 2.4 mL innehaller

120 mqg durvalumab.

En mL koncentrat till infusionsvatska innehaller 50 mg durvalumab (50 mg/mL).

Behandlingen ska initieras och Gvervakas av en ldkare med erfarenhet av behandling av cancer.

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Beredning

IMFINZI levereras som en endos-injektionsflaska och
innehaller inga konserveringsmedel. Aseptisk teknik
maste iakttas

Inspektera lakemedlet visuellt avseende partiklar och
missfargning. IMFINZI &r en klar till opaliserande,
farglos till svagt gul 16sning. Kassera injektionsflaskan
om l6sningen &r grumlig, missfargad eller om synliga
partiklar upptacks

Skaka inte injektionsflaskan

Dra ut den 6nskade volymen fran injektionsflaskan/
flaskorna med IMFINZI och 6verfér den till en
IV-droppase innehallande natriumklorid 9 mg/mL
(0.9%) injektionsvatska, l6sning, eller glukos 50 mg/
mL (5%) injektionsvatska, 16sning. Blanda utspadd
[6sning genom att vénda pasen forsiktigt. Den
slutgiltiga koncentrationen av den utspadda
|6sningen ska ligga mellan 1 mg/ml och 15 mg/ml.
Losningen far inte frysas eller skakas.

Forvara ooppnade flaskor i kylskap vid 2°C till 8°Ci
originalférpackningen for att skydda mot ljus

Efter beredning av infusionslésning

IMFINZI innehaller inte ndgot konserveringsmedel.
Aseptisk teknik maste iakttas, och administrera
infusionslésningen omedelbart nar den ar beredd

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska den
fardigberedda infusionslésningen anvéndas
omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstider och forvaringsforhallanden, fore och
under anvandning, anvdndarens ansvar och ska
normalt inte éverstiga 24 timmar vid 2°C till 8°C eller
12 timmar vid rumstemperatur (upp till 25°C), savida
inte spadning har &gt rum under kontrollerade och
validerade aseptiska forhéllanden

Infusionslésningen maste anta rumstemperatur
fére anvandning

Frys eller skaka inte I6sningen.

Administrering

Administrera infusionslésningen intravendst under
60 minuter via en IV-slang innehallande ett sterilt,
lagproteinbindande inline-filter pa 0.2 eller 0.22
mikrometer

Andra lakemedel far inte administreras samtidigt
genom samma infusionsslang

Ej anvant lskemedel och avfall ska kasseras enligt
gallande anvisningar



Stadium Il NSCLC: Varannan vecka viktbaserad
dosering alternativt var fjarde vecka fast dosering
IMFINZI som monoterapi ar indicerat for behandling av lokalt avancerad,
icke-resektabel icke-smacellig lungcancer (NSCLC) hos vuxna vilkas tumorer

uttrycker PD-L1 pa 21 % av tumorceller och vilkas sjukdom inte har
progredierat efter platinum-baserad radiokemoterapi (CRT).

IMFINZI administreras som en intravends (1V) infusion under en timme.

IMFINZI MONOTERAPI
IMFINZI 10 mg/kg dosering IMFINZI fast dosering 1500 mg
IMFINZI M IMFINZI
Varannan vecka Var fjarde vecka
Administreras fram till Administreras fram till
sjukdomsprogression, oacceptabel sjukdomsprogression, oacceptabel
toxicitet eller i hogst 12 manader. toxicitet eller i hégst 12 manader.

Patienter med en kroppsvikt pa 30 kg eller lagre maste fa viktbaserad dos, ekvivalent till IMFINZI 10 mg/kg varannan
vecka eller 20 mg/kg var fjarde vecka som monoterapi tills vikten 6kat till dver 30 kg.

Dosberakning for viktbaserad dosering

Galler endast vid lokalt avancerad icke resektabel NSCLC vid dosering
varannan vecka.

Bestam lamplig dos baserat pa patientens vikt i kg

1. Bestam total dos i mg: 10 mg/kg X patientens vikt (kg) = Totalt mg
2.ldentifiera den volym av IMFINZI som behdvs: Totalt mg/50 mg/mL = Total volym IMFINZI
3. Berdkna antalet engangsflaskor som behdvs: Total volym IMFINZI/10 mL eller 2.4 mL engangsflaskor

TIPS: Multiplicera patientens vikt (kg) med 0,2 f6r att bestimma
volymen av IMFINZI (mL) som behé6vs

D IMFINZIY

durvalumab

Injektion for Intravends Anvéandning, 50 mg/ml



Metastaserad NSCLC: Fast dosering

IMFINZI i kombination med tremelimumab och platinumbaserad
cytostatikabehandling ar indicerat for forsta linjens behandling av vuxna med

metastaserad icke-smacellig lungcancer (NSCLC) utan sensibiliserande EGFR-
mutationer eller ALK-positiva mutationer.

IMFINZI administreras som en intravends (1V) infusion under en timme.

) IMFINZI | KOMBINATION MED CYTOSTATIKA OCH TREMELIMUMAB

Efter platinumbaserad

ekt el s cytostatikabehandling

4 o o

>

IMFINZI Platinumbaserad ~ Tremelimumab IMFINZI Pemetrexed*
1500 mg fast dosering cytostatika 75mg 1500 mg fast dosering
Var tredje vecka Var fjarde vecka
x 4 cycler

v

Underhallsbehandling En femte dos av tremelimumab

+

IMFINZI IMFINZI Tremelimumab
1500 mg fast dosering 1500 mg fast dosering 75mg
Var fjarde vecka Vecka 16

till sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet

N&r IMFINZI administreras i kombination med tremelimumab och platinum-baserad cytostatikabehandling, se
produktresumén for tremelimumab for information om administreringsinformation och dosering.

Na&r IMFINZI administreras i kombination med cytostatikabehandling, se produktresumén fér etoposid, nab-
paklitaxel, gemcitabin, pemetrexed och karboplatin eller cisplatin fér information om dosering.

Vid dosférdréjning(ar) kan en femte dos av tremelimumab ges efter vecka 16 tillsammans med IMFINZI.

Om patienter far farre 4n 4 cykler platinum-baserad cytostatikabehandling ska de aterstaende cyklerna av tremelimumab
(upp till totalt 5) tillsammans med IMFINZ| ges under fasen efter platinum-baserad cytostatikabehandling.

Patienter med metastaserad NSCLC med en kroppsvikt pé 30 kg eller lagre maste fa viktbaserad dos, motsvarande till
IMFINZI 20 mg/kg tills vikten 6kat till 6ver 30 kg. Patienter med en kroppsvikt pa 34 kg eller lagre maste fé viktbaserad dos,
motsvarande tremelimumab 1 mg/kg tills vikten okat till dver 34 kg.

*Overvig underhéllsadministrering av pemetrexed fér patienter med icke-skvamésa tumérer som fick behandling med pemetrexed och karboplatin/
cisplatin under stadiet med platinum-baserad cytostatikabehandling.




ES-SCLC: Fast dosering

IMFINZI i kombination med etoposid och antingen karboplatin eller cisplatin
ar indicerat for forsta linjens behandling av vuxna med avancerad smacellig

lungcancer (ES-SCLC).

IMFINZI administreras som en intravends (1V) infusion under en timme.

) IMFINZI | KOMBINATION MED CYTOSTATIKA

Inledande behandling

A

IMFINZI Platinumbaserad Etoposid
1500 mg fast dosering cytostatika

Var tredje vecka

x 4 cycler

Underhallsbehandling

IMFINZI
1500 mg fast dosering

Var fjarde vecka

till sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet

Administrera IMFINZI fore cytostatika samma dag.

Nar IMFINZI administreras i kombination med cytostatika, se forskrivningsinformation fér etoposid och karboplatin

eller cisplatin for information om dosering.

Patienter med en kroppsvikt pa 30 kg eller lagre maste fa viktbaserad dos, ekvivalent till IMFINZI 20mg/kg i kombination
med cytostatika var tredje vecka (21 dagar) i 4 cykler, foljt av 20 mg/kg var fjarde vecka som monoterapi tills vikten 6kat till

over 30 kg.

D IMFINZIY

durvalumab

Injektion for Intravends Anvéandning, 50 mg/ml




Kontrollera patienterna for immunmedierade
biverkningar vid varje besok

Att 6vervaka dina patienter som behandlas med IMFINZI vid varje infusion och
mottagningsbesdk kan bidra till tidig identifiering av och tidigt ingripande
mot immunmedierade biverkningar. Biverkningar som misstanks vara

immunmedierade ska adekvat utvardering utféras for att bekrafta etiologi
eller utesluta alternativa etiologier.

Vid anvandning i kombination med tremelimumab se dven produktresumén for tremelimumab.

IMMUNMEDIERAD PNEUMONIT/INTERSTITIELL LUNGSJUKDOM'

Patienter bor dvervakas avseende tecken och symtom pa pneumonit eller stralpneumonit.
Misstankt pneumonit bor bekraftas med réontgenavbildning och andra infektions- och
sjukdomsrelaterade etiologier uteslutas, och behandlas enligt tabell nedan.

IMMUNMEDIERAD HEPATIT'

Nivaerna av alaninaminotransferas, aspartataminotransferas, totalt bilirubin och alkaliskt
fosfatas ska kontrolleras innan behandlingen satts in och fore varje efterféljande infusion.
Utokad dvervakning ska 6vervédgas baserat pa klinisk utvardering. Immunmedierad hepatit
bér behandlas sdsom rekommenderas i nedan tabell.

IMMUNMEDIERAD KOLIT ELLER DIARRE'

Patienter bor Gvervakas avseende tecken och symtom pa kolit/diarré och tarmperforation
och behandlas sasom rekommenderas enligt tabell nedan.

IMMUNMEDIERADE ENDOKRINOPATIER'

*
1
i
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Hypertyreos « Hypotyreos - Binjureinsufficiens eller hypopituitarism

Patienter bor dvervakas avseende kliniska tecken och symtom pa binjurebarkinsufficiens,
hypofysit eller hypopituitarism och behandlas sdsom rekommenderas nedan. Patienter bor
ocksa 6vervakas avseende avvikande tyreoideafunktionstester fére och regelbundet under
behandling och sasom ar indikerat baserat pa klinisk utvardering. Immunmedierad
hypotyreoidism, hypertyreoidism och tyreoidit bér behandlas enligt tabell nedan.

Diabetes mellitus typ 1
Patienter bor Gvervakas avseende kliniska tecken och symtom pa diabetes mellitus typ 1.
Vid symtomatisk diabetes mellitus typ 1 bér patienter behandlas enligt tabell nedan.




IMMUNMEDIERAD NEFRIT'

Patienter bor dvervakas avseende avvikande njurfunktionstester fére och regelbundet
under behandling med IMFINZI och behandlas enligt tabell nedan.

IMMUNMEDIERADE HUDUTSLAG ELLER DERMATIT (INKLUSIVE PEMFIGOID)'

Patienter bor dvervakas avseende tecken och symtom pa hudutslag eller dermatit och
behandlas enligt tabell nedan.

IMMUNMEDIERAD MYOKARDIT'

Patienter ska dvervakas avseende tecken och symtom pa immunmedierad myokardit och
behandlas sasom rekommenderas enligt tabell nedan.

IMMUNMEDIERAD PANKREATIT'

Patienter bor Gvervakas avseende tecken och symtom pa immunmedierad pankreatit och
behandlas sdsom rekommenderas enligt tabell nedan.

ANDRA IMMUNMEDIERADE BIVERKNINGAR'

Foljande immunrelaterade biverkningar har observerats hos patienter som behandlats

med IMFINZI-monoterapi eller IMFINZI i kombination med tremelimumab: myastenia gravis,
transversell myelit, myosit, polymyosit, meningit, encefalit, Guillain-Barrés syndrom,
immunologisk trombocytopeni, immunmedierad artrit, uveit och icke-infektios cystit.

Patienterna ska 6vervakas avseende tecken och symtom pa potentiella immunmedierade
biverkningar och behandlas enligt tabell nedan.

INFUSIONSRELATERADE REAKTIONER'

Patienter bor dvervakas avseende tecken och symtom pa infusionsrelaterade reaktioner
och behandlas enligt tabell nedan.

PATIENTER MED REDAN EXISTERANDE AUTOIMMUN SJUKDOM

Data fran observationsstudier tyder pa att patienter med existerande autoimmun sjukdom har en
Okad risk for immunrelaterade biverkningar efter behandling med checkpointhdmmare jamfort
med patienter utan existerande autoimmun sjukdom. Dartill var skov av bakomliggande
autoimmun sjukdom frekventa, men majoriteten var milda och hanterbara'




Hantering avimmunmedierade biverkningar och
infusionsrelaterade reaktioner och rekommenderade
behandlingsandringar for IMFINZI

Ingen dosdkning eller minskning av IMFINZI rekommenderas for hantering av
biverkningar. Dosuppehall eller utsattning kan kravas, baserat pa individuell

sakerhet och tolerabilitet’

BIVERKNINGAR ALLVARLIGHETSGRAD™'
Grad2
Immunmedierad pneumonit/
interstitiell lungsjukdom
Grad3eller4

Immunmedierad hepatit

ALAT eller ASAT >3 -<5x ULN eller totalt bilirubin >1,5 - <3x ULN

ALAT eller ASAT>5 - <10 x ULN

Samtidig ALAT eller ASAT >3 x ULN och totalt bilirubin>2 x ULNb

ALAT eller ASAT >10 x ULN eller totalt bilirubin >3 x ULN

Immunmedierad kolit eller diarré

Grad 2

Grad 3 for IMFINZI monoterapi

Grad 3 for IMFINZI + tremelimumab

bbb

il

Grad 4:
Tarmperforation (Biverkningen ar endast
férknippad med IMFINZI i kombination med Alla grader
tremelimumab.)
Immunmedierad hypertyreoidism, tyreoidit Crad2-4
Immunmedierad hypotyreoidism Grad2-4
Immunmedlerad'b|rl1]urfebarkSV|kt eller Grad2-4
hypofysit/hypopituitarism
Immunmedierad diabetes mellitus typ 1 Crad2-4

Immunmedierad nefrit

A AN LR

Grad 2 med serumkreatinin > 1,5-3 x (ULN eller baslinje)

Grad 3 med serumkreatinin > 3 x baslinje eller >3-6 x ULN;
Grad 4 med serumkreatinin > 6 x ULN

ALAT: alaninaminotransferas; ASAT: aspartataminotransferas; ULN: évre gransen for normalt



BEHANDLINGSANDRING'

KORTIKOSTEROIDBEHANDLING
OM INTE ANNAT SPECIFICERAS'

Doseringsuppehallt

Satt ut permanent

Sattin1till2 mg/kg/dag av prednison eller
motsvarande foljt av en nedtrappning

Doseringsuppehallt

Uppehallidoseringen av IMFINZI och
permanent utsattning av tremelimumab
(itillampliga fall)

Satt ut permanent

Lo

Sattin1till2 mg/kg/dag av prednison eller
motsvarande féljt av en nedtrappning

Doseringsuppehallt

Doseringsuppehall

Tl

Satt ut permanent

[y o

Sattin1till2 mg/kg/dag av prednison eller
motsvarande foljt av en nedtrappning

— Satt ut behandlingen permanent

Konsultera omedelbart en kirurg om
tarmperforation misstanks

Doseringsuppehall tills
kliniskt stabilt tillstand

Symtombehandling

Satt in tyreoideahormonersattning

e Ingen férandrin
g 9 sa som &r kliniskt indicerat
Sattin 1till 2 mg/kg/dag av prednison eller
Doseringsuppehall tills g/ 9/dagavp )
L I . motsvarande foljt av en nedtrappning och
klinisk stabilitet uppnatts e . e
hormonersattning s som ar kliniskt indicerat
|, Ingen férindrin Satt in behandling med insulin
9 9 sa som &r kliniskt indicerat
— Doseringsuppehallt
Sattin1till2 mg/kg/dag av prednison eller
motsvarande foljt av en nedtrappning
e Satt ut permanent

— ROd: Satt ut permanent med IMFINZI

— Gul: Doseringsuppehall, eventuellt
tills kliniskt stabilt tillstand, eller
avbryt eller minska
infusionshastigheten

— Gron: Inga dndringar

For misstankta immunmedierade
biverkningar ska adekvat utvardering
utforas for att bekrafta etiologi eller
utesluta alternativa etiologier.

Se tabell fér vagledning om
rekommenderad behandlings-andring fér
IMFINZI och hantering avimmunmedierade
biverkningar.

*Allméanna terminologikriterier for biverkningar,
version 4.03.

Biverkningar som misstanks vara immunmedierade
bor utvarderas adekvat for att bekréfta etiologi eller
utesluta alternativa etiologier. Baserat pa
svarighetsgraden av biverkningen ska dosuppehall
med IMFINZI och/eller tremelimumab géras och
kortikosteroider administreras. Okning av dosen av
kortikosteroider och/eller anvandning av ytterligare
systemiska immunsuppressiva lskemedel ska
6vervagas vid forsamring eller utebliven férbattring.
Vid forbattring till < grad 1 bor kortikosteroid-
nedtrappning inledas och fortsitta under minst
1manad. Efter uppehéllet kan IMFINZI och/eller
tremelimumab séttas in igen inom 12 veckor, om
biverkningarna mildrats till s grad 1 och
kortikosteroiddosen har reducerats till <10 mg
prednison eller motsvarande per dag. IMFINZI

och tremelimumab bér utsattas permanent vid
aterkommande grad 3 (svara) immunmedierade
biverkningar och vid allaimmunmedierade
biverkningar av grad 4 (livshotande) med

undantag av endokrinopatier som kontrolleras

med hormonersattning.

D IMFINZIY

durvalumab

Injektion for Intravends Anvéndning, 50 mg/ml



Hantering avimmunmedierade biverkningar och
infusionsrelaterade reaktioner och rekommenderade

behandlingsandringar for IMFINZI

Ingen dosdkning eller minskning av IMFINZI rekommenderas for hantering av
biverkningar. Dock kan vantan med dos eller upphdrande kravas, baserat pa
individuell sakerhet och tolerabilitet'

BIVERKNINGAR

ALLVARLIGHETSGRAD*

Immunmedierade hudutslag eller dermatit
(inklusive pemfigoid)

Grad 2 fér>1vecka }73

Grad3 ‘

Hh

Grad 4 |—r

@ Immunmedierad myokardit Grad2-4
Grad2eller3
Immunmedierad myosit/polymyosit
Grad 4
Grad1eller2
Infusionsrelaterade reaktioner
Grad 3eller4
@ Infektion Grad3eller4
@ Immunmedierad myastenia gravis Grad2-4
@ Immunmedierad transversell myelit Alla grader
Grad2
Immunmedierad meningit
Grad3eller4
@ Immunmedierad encefalit Grad 2-4
@ Immunmedierad Guillain-Barrés syndrom Grad2-4
Grad2eller3
Ovrigaimmunmedierade biverkningar
Grad 4

ALAT: alaninaminotransferas; ASAT: aspartataminotransferas; ULN: évre gransen for normalt



IMFINZI BEHANDLINGSANDRING'

KORTIKOSTEROIDBEHANDLING
OM INTE ANNAT SPECIFICERAS'

Doseringsuppehallt

Satt ut permanent

Sattin1till2 mg/kg/dag av prednison eller
motsvarande fljt av en nedtrappning

Satt ut permanent

Sattin 2 till 4 mg/kg/dag av prednison eller

motsvarande féljt av en nedtrappning

Doseringsuppehall

Satt ut permanent

Sattin1till2 mg/kg/dag av prednison eller
motsvarande féljt av en nedtrappning

Avbryt eller sakta ned
infusionshastigheten

Overvig eventuellt premedicinering fér

profylax av p&féljande infusionsreaktioner

Satt ut permanent

Doseringsuppehall tills klinisk
stabilitet uppnatts

Satt ut permanent

Sattin1till2 mg/kg/dag av prednison eller

motsvarande fljt av en nedtrappning

Satt ut permanent

Sattin1till2 mg/kg/dag av prednison eller

motsvarande féljt av en nedtrappning

Doseringsuppehall

Satt ut permanent

Sattin1till2 mg/kg/dag av prednison eller
motsvarande féljt av en nedtrappning

Satt ut permanent

Sattin1till2 mg/kg/dag av prednison eller

motsvarande féljt av en nedtrappning

Satt ut permanent

Sattin1till2 mg/kg/dag av prednison eller

motsvarande féljt av en nedtrappning

Doseringsuppehall

Satt ut permanent

Sattin1till2 mg/kg/dag av prednison eller
motsvarande féljt av en nedtrappning

— R&d: Satt ut permanent med IMFINZI

— Gul: Doseringsuppehall, eventuellt
tills kliniskt stabilt tillstand, eller
avbryt eller minska
infusionshastigheten

— Gron: Inga dndringar

For misstankta immunmedierade
biverkningar ska adekvat utvardering
utforas for att bekréfta etiologi eller
utesluta alternativa etiologier.’

Se tabell fér vagledning om
rekommenderad behandlingséndring for
IMFINZI och hantering avimmunmedierade
biverkningar.

*Allmanna terminologikriterier for biverkningar,
version 4.03.

*Biverkningar som misstanks vara immunmedierade
bér utvarderas adekvat for att bekrafta etiologi eller
utesluta alternativa etiologier. Baserat pa
svarighetsgraden av biverkningen ska dosuppehall
med IMFINZI och/eller tremelimumab géras och
kortikosteroider administreras. Overvig att 6ka
dosen av kortikosteroider och/eller att anvdnda
ytterligare systemiska immunsuppressiva ldkemedel
vid férsamring eller utebliven forbattring. Vid
forbattring till < grad 1 boér kortikosteroid-
nedtrappning inledas och fortsitta under minst
1manad. Efter uppehallet kan IMFINZI och/eller
tremelimumab sattas in igen inom 12 veckor, om
biverkningarna mildrats till < grad 1och
kortikosteroiddosen har reducerats till <10 mg
prednison eller motsvarande per dag. IMFINZI

och tremelimumab bér utséttas permanent vid
dterkommande grad 3 (svéra) immunmedierade
biverkningar och vid allaimmunmedierade
biverkningar av grad 4 (livshotande) med

undantag av endokrinopatier som kontrolleras

med hormonersattning.'

D IMFINZIY

durvalumab

Injektion for Intravends Anvéndning, 50 mg/ml



Imfinzi® (durvalumab) 50 mg/ml, koncentrat till infusionsvatska, I6sning, LOTFFO3, Antineoplastiska medel, monoklonala antikroppar
och antikroppsldkemedelskonjugat PD-1/PDL-1 (Programmerad celldédsprotein 1/dédsligand 1) hammare, Rx, EF= ingér inte i formanen.
Indikationer: IMFINZI som monoterapi ar indicerat for behandling av lokalt avancerad, icke-resektabel icke-smacellig lungcancer
(NSCLC) hos vuxna vilkas tumérer uttrycker PD-L1 pa 21 % av tumorceller och vilkas sjukdom inte har progredierat efter platinumbaserad
radiokemoterapi (CRT).

IMFINZI i kombination med tremelimumab och platinumbaserad cytostatikabehandling r indicerat for forsta linjens behandling av vuxna
med metastaserad icke-smacellig lungcancer (NSCLC) utan sensibiliserande EGFR-mutationer eller ALK-positiva mutationer.

IMFINZI i kombination med etoposid och antingen karboplatin eller cisplatin &r indicerat for forsta linjens behandling av vuxna med
avancerad smacellig lungcancer (ES-SCLC).

Dosering och administrering: IMFINZI administreras som intravends infusion under 1timme. Se produktresumén fér information om
dosering. Behandling maste sattas in och Gvervakas av en ldkare med erfarenhet av cancerbehandling. Patienter med lokalt avancerad
NSCLC ska utvérderas for behandling baserat pa tuméruttryck av PD-L1 som bekraftats med en validerad analysmetod.

Varningar och forsiktighet: Patienter som behandlas med IMFINZI eller IMFINZI i kombination med tremelimumab ska eller bor
dvervakas avseende tecken och symtom pa immunmedierade biverkningar eller symtom pa infusionsrelaterade reaktioner. For mer
information kring hantering av dessa, se produktresumén. For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn
och tillverkningsnummer dokumenteras.

Senaste 6versyn av produktresumén: 2024-02-16. For ytterligare information och priser se www.fass.se
AstraZeneca AB, AstraZeneca Sverige, 151 85 Sodertélje, Tel 08-553 260 00. www.astrazeneca.se

1. IMFINZI SPC, www.fass.se

D IMFINZE

AstraZeneca durvalumab

AstraZeneca AB - AstraZeneca Sverige + 15185 Sodertilje « www.astrazeneca.se Injection for Intravenous Use 50 mg/mL
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