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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Enflonsia 105 mg injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprejte

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver fyldt injektionssprejte indeholder 105 mg clesrovimab 1 0,7 ml.

Clesrovimab er et fuldt humant immunglobulin G1 kappa (IgG1x) monoklonalt antistof fremstillet i
ovarieceller fra kinesiske hamstere (CHO-celler) ved rekombinant DNA-teknologi.

Hjxlpestof, som behandleren skal veere opmarksom pé

Dette legemiddel indeholder 0,14 mg polysorbat 80 pr. 105 mg (0,7 ml) dosis.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, oplesning (injektion)

Klar til let opaliserende, farvelgs til let gul oplgsning, med en pH pé 5,5 — 6,5 og en osmolaritet pa
320 — 420 mOsm/kg.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Enflonsia er indiceret til forebyggelse af respiratorisk syncytialvirus (RSV)-sygdom i de nedre luftveje
hos nyfedte og spedbern i lebet af deres forste RSV-saeson.

Enflonsia skal anvendes i overensstemmelse med de officielle anbefalinger.
4.2 Dosering og administration

Dosering

Nyfodte og spedborn: forste RSV-sceson
Den anbefalede dosis er 105 mg administreret som en enkelt 0,7 ml intramuskuler (i.m.) injektion.

Enflonsia ber administreres fra fedslen til nyfedte og spaedbern, som er fadt i lebet af RSV -sa@sonen.
For spedbern, som er fadt uden for RSV-s@sonen, ber det administreres én gang for starten pa deres
forste RSV-sason.

Dosering hos spedbern med en kropsvagt pa mellem 0,5 kg og 1,1 kg er baseret pa ekstrapolering;
der foreligger ingen kliniske data. Eksponering hos spa&dbern < 1,1 kg forventes at give hgjere
eksponering end hos dem, der vejer mere. Fordele og risici ved anvendelse af clesrovimab til
spaedbern < 1,1 kg ber overvejes grundigt.



Der foreligger begraensede kliniske data om ekstremt premature spadbern (gestationsalder (GA)
<29 uger), som er under 8 uger gamle (kronologisk alder). Der foreligger ingen kliniske data om
spedbern med en postmenstruel alder (GA plus kronologisk alder) pa under 32 uger (se pkt. 5.1).
Speedborn, der gennemgar hjerteoperation med kardiopulmonal bypass

Til spedbern, der gennemgar hjerteoperation med kardiopulmonal bypass i labet af RSV-sasonen,
anbefales der en ekstra dosis pa 105 mg sa snart spadbarnet er stabilt efter operationen for at sikre
tilstrekkelige clesrovimab-serumniveauer.

Born i alderen 1 ar til 18 ar

Clesrovimabs sikkerhed og virkning hos bern i alderen 1 ar til 18 ar er endnu ikke fastlagt. Der
foreligger ingen data.

Administration

Enflonsia er kun til intramuskular anvendelse.

Lagemidlet skal administreres intramuskulzrt af en sundhedsperson i den anterolaterale del af laret.
Det mé ikke injiceres i glutealomradet eller omrader, hvor der kan vere en sterre nervestamme
og/eller blodkar.

For instruktioner om héndtering af leegemidlet for administration, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
4.4 Serlige advarsler og forsigtigchedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Overfolsomhed inklusive anafylaksi

I tilfeelde af tegn og symptomer pé en klinisk signifikant overfalsomhedsreaktion eller anafylaksi, skal
passende behandling og/eller understattende behandling iverksattes.

Personer med trombocytopeni og koagulationsforstyrrelser

Som med alle andre intramuskulare injektioner skal clesrovimab gives med forsigtighed til speedbern
med trombocytopeni eller enhver form for koagulationsforstyrrelse, da bladninger eller bl mearker
kan forekomme efter en intramuskulaer administration hos disse personer.

Hjalpestoffer, som behandleren skal vere opmarksom pé

Dette legemiddel indeholder 0,14 mg polysorbat 80 pr. dosis. Polysorbater kan forarsage allergiske
reaktioner.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert interaktionsstudier. Monoklonale antistoffer har typisk ikke signifikant
interaktionspotentiale, da de ikke direkte pavirker cytochrom P450-enzymer og ikke er substrater for
hepatiske eller renale transporterer. Indirekte virkninger p& cytochrom P450-enzymer er usandsynlige,
da malet for clesrovimab er en eksogen virus.



Clesrovimab interfererer ikke med reverse transcriptase polymerase chain reaction (RT-PCR) eller
hurtigtest af RSV-antigen, der anvender kommercielt tilgeengelige antistoffer malrettet det antigene
site 0, 1, 11, 11T eller V pa RSV-fusion (F)-proteinet. Ved testresultater fra hurtigtest af RSV-antigen,
som er negative, nar kliniske observationer er konsistente med RSV-infektion, anbefales det at
bekrafte resultatet ved hjelp af en RT-PCR-baseret analyse.

Samtidig administration med bernevacciner

Da clesrovimab er et monoklonalt antistof, en passiv immunisering, der er specifik for RSV, forventes
det ikke at interferere med det aktive immunrespons pa samtidigt administrerede vacciner.

Der er begrenset erfaring med samtidig administration med vacciner. Nar clesrovimab blev givet
sammen med rutinemeessige barnevacciner i kliniske studier, var sikkerhedsprofilen for det samtidigt
administrerede regime sammenlignelig med sikkerhedsprofilen, nér clesrovimab og bernevacciner
blev administreret alene. Clesrovimab kan gives samtidig med bernevacciner.

Nér clesrovimab administreres samtidig med injicerbare vacciner, skal det gives med en separat
injektionssprajte og pé et andet injektionssted. Det mé ikke blandes med andre vacciner eller

leegemidler i samme injektionssprejte eller hetteglas (se pkt. 6.2).

Der foreligger ingen data vedrarende substitution af clesrovimab for palivizumab, nér profylaktisk
behandling er pdbegyndt med palivizumab i lgbet af RSV-s@sonen.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Ikke relevant.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretsj og betjene maskiner
Ikke relevant.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

De hyppigst forekomne bivirkninger var smerter pa injektionsstedet (6,5%), erytem pa
injektionsstedet (4,4%), havelser pa injektionsstedet (3,2%) og udslaet (2,3%). De fleste (> 96%) af
bivirkningerne var lette eller moderate i svaerhedsgrad.

Bivirkningstabel

Sikkerheden blev evalueret hos 2.854 spaedbern, der fik clesrovimab i kliniske fase 2b/3- og
fase 3-studier (henholdsvis Studie 004 og Studie 007) (se pkt. 5.1).

I tabel 1 vises de bivirkninger, der blev rapporteret hos 2.409 premature og fuldbérne spedbern
(GA > 29 uger), der fik clesrovimab.

Bivirkninger, som er rapporteret med clesrovimab, er anfort ud fra MedDRA-systemorganklasse og
opstillet efter faldende hyppighed. Hyppigheden er defineret som: meget almindelig (> 1/10),
almindelig (= 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100), sjelden (= 1/10.000 til

< 1/1.000), og meget sjeelden (< 1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende
data).



Tabel 1: Bivirkninger

Systemorganklasse Bivirkning Hyppighed
Hud og subkutane vav Udsleet* Almindelig
Urticaria Ikke almindelig
Almene symptomer og reaktioner pa Smerter pé injektionsstedet’ Almindelig
administrationsstedet Erytem pa injektionsstedet’ Almindelig
Havelser pa injektionsstedet” | Almindelig

*Udslet blev defineret ud fra folgende grupperede foretrukne termer som forekom inden for 14 dage efter dosis: udslet,
erytematest udslet, papulest udslet, makulopapulest udslet, vesikules udslet, allergisk dermatitis og l&egemiddeludslaet
TIndsamlet fra dag 1 til dag 5 efter dosis

Sikkerhedsprofilen for clesrovimab hos 445 spa&dbern med forhgjet risiko for svaeer RSV-sygdom i
lebet af deres farste seeson (Studie 007, se pkt. 5.1) var sammenlignelig med palivizumab
(450 spaedbern) og konsistent med sikkerhedsprofilen for clesrovimab hos spaedbern i Studie 004.

Antallet og mensteret af de alvorlige bivirkninger, som blev rapporteret hos tidligt preemature
spedbearn GA < 29 uger, var sammenlignelige mellem dem, der fik clesrovimab (21/97 deltagere) og
dem, der fik palivizumab (31/108 deltagere).

Subgruppeanalyser ud fra aldersgruppe ved randomisering (< 3 maneder; > 3 til < 6 méneder og
> 6 maneder) i Studie 004 og Studie 007 viste sammenlignelige sikkerhedsresultater i clesrovimab-

armen og kontrolarmen (se pkt. 5.1) pa tveers af aldersgrupper i begge studier.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&gemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er ingen specifik behandling for overdosering af clesrovimab. I tilfaelde af overdosering skal
personen overvéges for forekomst af bivirkninger og gives symptomatisk behandling efter behov.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: immunsera og immunoglobuliner, antivirale monoklonale
antistoffer, ATC-kode: JO6BD10

Virkningsmekanisme

Clesrovimab er et fuldt humant immunglobulin G1 kappa (IgG1x) neutraliserende monoklonalt
antistof med en tripel aminosyresubstitution (YTE) i Fc-regionen, som gger bindingen til den
neonatale Fc-receptor, hvilket forer til en forlenget serumhalveringstid. Clesrovimab giver passiv
immunitet ved at binde til RSV's ydre membranfusionsprotein (F) for at forhindre indtreengen af virus
i cellerne.

Clesrovimab binder til en konserveret epitop pa det antigene sife IV pa F-fusionsproteinet.
Clesrovimab binder til prefusionskonformationen af RSV-glykoprotein F og
postfusionskonformationen af RSV-glykoprotein F med verdier for ligevagtsdissociationskonstanten
(Kp) pa henholdsvis 71 pM og 480 pM.

RSV-A- og B-isolater blev neutraliseret af clesrovimab med samme effekt in vitro.
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Farmakodynamisk virkning

Antiviral aktivitet

Der blev anvendt en in vitro-infektionsneutraliserende analyse til at bestemme clesrovimabs styrke
mod RSV-stamme A og B ved brug af Hep-2-celler. I laboratoriet neutraliserede clesrovimab
RSV-stamme A og B med en IC50 + SD pa henholdsvis 6,0 + 4,3 og 3,0 + 2,0 ng/ml. Clesrovimab
blev vurderet for dets evne til at neutralisere 47 RSV-kliniske isolater ved brug af en lignende in vitro-
analyse, med IC50-verdier, der 14 fra 0,18 ng/ml til 11,11 ng/ml for RSV-A og 0,58 ng/ml til

29,65 ng/ml for RSV-B. Panelet af kliniske isolater bestod af et bredt udvalg af klinisk RSV, som blev
isoleret i perioden mellem 1987 og 2016. Nylige kliniske isolater (RSV-A og RSV-B) fra 2016 til
2021 blev neutraliseret lige sa effektivt af clesrovimab som reference-RSV-stammerne. Clesrovimab
neutraliserer virusset uden behov for Fc-effektorfunktion.

Antiviral resistens

1 cellekultur

Monoklonale antistofsresistente virusmutanter (MARM) blev identificeret efter seriel infektion i
cellekultur af RSV-A eller RSV-B. Fire RSV-stamme A MARM for clesrovimab blev genereret efter
6 runder af seriel infektion. De 4 MARM-vira blev udsat for yderligere 3 runder af seriel infektion, for
de blev klargjort til karakterisering. De 4 RSV-A MARM blev sekventeret og pavist at have
substitutioner i omradet med den bindende epitop, der er rapporteret for clesrovimab, G446E, S443P
og K445N, S443P og G446E, eller S443P. En in vitro-analyse bekraftede, at clesrovimab ikke var i
stand til at neutralisere de 4 MARM. En RSV-B MARM blev identificeret efter 9 runder af seriel
infektion. RSV-B MARM viste sig at have en substitution i omradet med bindende epitop, der er
rapporteret for clesrovimab, S443P.

1 overvagningsstudier

I sekvenser rapporteret i GenBank-databasen var den RSV-bindende epitop for clesrovimab meget
velbevaret (99,8%). Tretten clesrovimab epitopvarianter blev identificeret, inklusive 1 variant, [432T,
som blev identificeret i 5 RSV-A-praver og 1 RSV-B-prove (0,04%). Denne variant viste sig at
reducere clesrovimabs neutraliserende aktivitet med 4 gange (RSV-A) og 1,6 gange (RSV-B).
1432T-varianten viste reduceret effektivitet sammenlignet med vildtype-virus. To RSV-A-MARM
blev identificeret med en substitution pa position 446 (G446E). Denne substitution blev pévist i

3 GenBank variant RSV-A F-sekvenser (0,02%) i databasen. In vitro-data for RSV-A MARM-virus
med G446E-substitution tyder pa reduceret viral effektivitet sammenlignet med
vildtype-RSV-A-stamme og er mindre tilbgjelig til at dominere i cirkulationen i efterfelgende sasoner
sammenlignet med vildtype.

I et globalt overvagningsstudie udfert i perioden mellem 2019 og 2023 i 8 lande, som omfattede bade
den nordlige og sydlige halvkugle, var clesrovimab-bindingsstedet meget velbevaret (100%). Der blev
indsamlet 652 RSV-positive kliniske praver fra personer i forskellige aldre. Af disse bestod de

555 RSV-positive sekventerede kliniske prover af 300 RSV-A (54%) og 255 RSV-B (46%). Ingen
sekvensvarianter blev identificeret pé clesrovimab-bindingsstedet.

1 kliniske studier

Resistenssubstitutioner blev ikke forbundet med udviklingen af RSV-associeret sygdom i Studie 004
og Studie 007. Virus genotypebestemmelse af RSV-positive nasepodninger viste, at storstedelen af
clesrovimab-bindingssted (IV)-substitutioner pavirkede rest G446, hvilket resulterede i folgende
substitutioner: G446E, G446R eller G446W (RSV-A) og G446E eller G446R (RSV-B).
G446E-substitutionen blev tidligere fundet i GenBank-databasen og RSV MARM-studiet. I Studie 004
var der 1 tilfelde af RSV-associeret indleggelse (RSV-A) med G446W -substitutionen. Der var ingen
tilfeelde af RSV-associeret medicinsk behandlet infektion i de nedre luftveje (medically attended lower
respiratory infection, MALRI) forbundet med G446-substitution. I Studie 007 var 1 tilfelde af
RSV-associeret MALRI (RSV-A) og 1 tilfelde af RSV-associeret sver MALRI (RSV-B) hos
clesrovimab-deltagere inden for 2 uger efter dosering berer af G446R-substitutionen. Ingen
G446-substitutioner blev fundet i behandlingsarmen med placebo eller i behandlingsarmen med
palivizumab.




Krydsresistens

Clesrovimab neutraliserede bade palivizumab- og nirsevimab-resistente isolater. Clesrovimab var

5,2 gange og 1,7 gange mere potent paA N262Y RSV-A- og RSV-B-palivizumab-resistente kliniske
isolatstammer sammenlignet med henholdsvis RSV-A- og B-referencestammer. Nirsevimab-resistente
mutanter af RSV-B-stammer (N208S, 164T+K68E, 164T+K68E+1206M+Q209R) observeret i
klinikken blev neutraliseret lige sa effektivt af clesrovimab sammenlignet med
RSV-B-vildtype-kontrolvirus. Potensen mod L204S+1206M+Q209R+S211N RSV-B-mutant kunne
ikke bestemmes pa grund af utilstreekkelig vaekst af virus.

Immunogenicitet

I Studie 004 og Studie 007 var henholdsvis 12,0% (124/1.033) og 13,0% (34/261) af deltagerne, der
fik clesrovimab, anti-laegemiddel antistoffer (anti-drug antibodies (ADA))-positive til og med

dag 240.

Der blev ikke identificeret nogen indvirkning af ADA pa farmakokinetikken, RSV’s neutraliserende
aktivitet i serum eller clesrovimabs sikkerhed i lobet af RSV-sason 1. Indvirkningen af ADA pa

clesrovimabs virkning er ikke klarlagt.

Klinisk virkning

Clesrovimabs virkning og sikkerhed blev evalueret hos preemature og fuldbarne spedbern i de kliniske
studier 004 og 007.

Virkning mod RSV-associeret MALRI, indleggelse og sveer MALRI hos nyfodte og spceedborn, der gik
ind i deres forste RSV-sceson (Studie 004)

Studie 004 var et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret fase 2b/3-multicenterstudie udfert i
22 lande fra den nordlige og sydlige halvkugle for at vurdere clesrovimabs virkning hos raske tidligt
og moderat preemature spedbern (> 29 til < 35 uger GA) og sent preemature og fuldbarne spedbern

(> 35 uger GA). Deltagerne blev randomiseret i forholdet 2:1 til at fa en dosis pa 105 mg clesrovimab
(n=2.412, inklusive 422 tidligt og moderat preemature spedbern) eller placebo (saltvand) (n=1.202,
inklusive 209 tidligt og moderat preemature spaedbern) ved intramuskular injektion.

Blandt deltagerne, der fik clesrovimab eller placebo (saltvand), var medianalderen for spaedbernene
3,1 maneder (interval: 0 til 12 maneder); 14,9% var 1 alderen < 1 maned; 34,5% var i alderen > 1 til
<3 maneder; 30,6% var > 3 til < 6 maneder; 20,1% var > 6 méaneder; og 51,1% var drenge. Af disse
deltagere var 17,5% GA > 29 til <35 uger og 82,5% var GA > 35 uger. Den mediane kropsvaegt var
5,8 kg (interval: 1,6 til 11,9 kg). Den racemaessige fordeling var som folger: 45,2% var kaukasiere;
26,6% var asiater; 13,8% var sorte eller afroamerikanere; 12,2% havde multietnisk oprindelse og 1,9%
var indfedte/oprindelige amerikanere eller indfedte fra Alaska; 28,1% var latinamerikanere eller
spansktalende amerikanere.

Det primare endepunkt var forekomsten af RSV-associeret MALRI karakteriseret som hoste eller
vejrtreekningsbesveaer og pékraever > 1 indikator for LRI (Lower Respiratory Infection - infektion i de
nedre luftveje. Hvaesende vejrtreekning, rallelyd/knitrende vejrtreekning) eller svaerhedsgrad
(indtreekning af brystvaeggen, hypoxami, takypne, dehydrering pa grund af vejrtrekningsbesvar)
gennem 150 dage efter dosering. Medicinsk behandlet (Medically Attended, MA) inkluderer alle besag
hos sundhedspersoner sdsom ambulant klinik, sife for det kliniske studie, skadestue, akutskadestue
og/eller hospital. Det statistiske kriterium for succes pakraevede, at den nedre greense for 95% CI for
virkning var sterre end 25%.

RSV-associeret indlaggelse til og med 150 dage efter dosering og RSV-associeret MALRI til og med
180 dage efter dosering blev ogsa evalueret som sekundare endepunkter. RSV-associeret indleggelse
blev defineret som indleggelse for respiratoriske symptomer med en positiv test for RSV. For
RSV-associeret indleggelse til og med 150 dage pakraevede det statistiske kriterium for succes, at den
nedre graense for 95% CI for virkning var sterre end 0%.



RSV-associeret svaer MALRI, et praespecificeret eksplorativt endepunkt, karakteriseret ved 1) hoste
eller vejrtreekningsbesver og 2) svar hypoxami eller behov for supplerende ilt eller
respiratorbehandling (mekanisk ventilation), blev evalueret til og med 150 dage efter dosering.

Alle evaluerede virkningsendepunkter krevede en RSV-positiv RT-PCR-podningsprave fra
nase/svelg (nasopharyngeal, NP).

Tabel 2 viser effektresultaterne for RSV-associerede sygdomsendepunkter, opstillet efter stigende
sverhedsgrad, hos premature og fuldbérne spedbern fra dag 1 til og med dag 150 efter dosis.

Tabel 2: Incidens af RSV-associeret sygdom hos preemature og fuldbarne spzedbern fra dag 1 til
og med dag 150 efter dosis (Studie 004)

. Clesrovimab Placebo
RSV-associeret (n=2.398) (n=1.201)
endepunkt : : Virkning (95% CI)*
Antal Incuis::rate Antal Inc1gslel:rate
tilfzelde 5 maneder tilfzelde 5 maneder

MALRI (krever

. . 0 . T
> 1 indikator for 60 0.026 74 0.065 60,4% (44,1, 71,9)
LRI eller
svaerhedsgrad)
Indleggelset 0 ; p

gg 9 0,004 )3 0.024 84,2% (66,6; 92,6)

Svaer MALRE® 2 0,001 12 0,01 91,7% (62,9; 98,1)

n=Antal deltagere, der er egnede til inklusion i den fulde analysesat-population.

* Baseret pé relativ risikoreduktion versus placebo. Estimat og 95% CI for virkning blev estimeret ud fra den modificerede
Poisson-regressionsmetode med robust varians.

fPraespecificeret multiplicitetskontrolleret; p-vardi < 0,001

En eksplorativ analyse evaluerede RSV-associeret LRI-indlzeggelse karakteriseret ved hoste eller vejrtrekningsbesver og
pakraver > 1 indikator for LRI eller sveerhedsgrad hos indlagte spadbern med en RSV-positiv RT-PCR NP-prove

(5 tilfelde/2.398 i clesrovimab-armen og 27 tilfaelde/1.201 i placebo-armen; endepunkt ikke multiplicitetskontrolleret). Den
estimerede virkning var 90,9% (95% CI: 76,2; 96,5).

SEksplorativt virkningsendepunkt, ikke multiplicitetskontrolleret.

Subgruppeanalyser af det primere virkningsendepunkt RSV-associeret MALRI ud fra gestationsalder,
kronologisk alder, kropsvagt, ken, race og region viste resultater, der var konsistente med den
samlede population.

Ved analyse til og med 180 dage efter dosering var virkningsestimatet for RSV-associeret MALRI
(pakraever > 1 indikator for LRI eller sveerhedsgrad) 59,5% (95% CI: 43,3; 71,1).

Incidensraterne for RSV-associeret MALRI (pakraver > 1 indikator for LRI eller svaerhedsgrad) i den
anden sa@son uden yderligere profylakse (dag 365 til og med dag 515 efter dosis) var sammenlignelige
mellem modtagere af clesrovimab (53 handelser/1.008 deltagere, incidens = 0,055 over 5 maneder) og
placebo (26 haendelser/501 deltagere, incidens = 0,054 over 5 maneder).

Virkning mod RSV-associeret MALRI og indleeggelse hos spedborn med oget risiko for sveer
RSV-sygdom, der gar ind i deres forste RSV-sceeson (Studie 007)

Studie 007 er et randomiseret, delvist blindet, palivizumab-kontrolleret fase 3-multicenterstudie udfert
127 lande fra den nordlige og sydlige halvkugle for at evaluere clesrovimabs sikkerhed, virkning og
farmakokinetik hos tidligt (< 29 uger GA) eller moderat premature spaedbern (= 29 til < 35 uger GA),
og spadbern med kronisk lungesygdom grundet prematuritet eller medfedt hjertesygdom af enhver
GA, som er i gget risiko for sver RSV-sygdom, der gar ind i deres forste RSV-sa@son. Deltagerne blev
randomiseret til at fa clesrovimab (n=446, inklusive 176 spa&dbern med kronisk lungesygdom (CLD)
grundet preematuritet eller heemodynamisk signifikant medfedt hjertesygdom (CHD) og 270 tidligt
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eller moderat preemature spadbern (< 35 uger GA) uden CLD grundet preematuritet eller CHD), eller
palivizumab (n=450, inklusive 175 spaedbern med CLD grundet preematuritet eller CHD og 275 tidligt
eller moderat premature spadbern (< 35 uger GA) uden CLD grundet preematuritet eller CHD) ved
intramuskuler injektion. Deltagere, som blev randomiseret til clesrovimab, fik en enkelt dosis pé

105 mg pa dag 1 efterfulgt af en dosis placebo en méned senere; palivizumab blev administreret pa
dag 1 og hver méaned derefter i alt 3 til 5 doser pa 15 mg/kg.

Blandt deltagerne, der fik clesrovimab eller palivizumab, var medianalderen for speedbern

2,5 maneder (interval: 0 til 12 maneder); 14,3% var i alderen < 1 maned; 44,3% var > 1 til

<3 maneder; 30,6% var > 3 til < 6 maneder; 10,8% var > 6 maneder; og 49,8% var drenge. Af disse
deltagere havde 27,9% CLD, 11,3% havde CHD, 5,6% havde GA pa mindre end 29 uger uden
hverken CLD eller CHD, og 55,2% havde GA sterre end eller lig med 29 uger uden hverken CLD
eller CHD. Den mediane kropsvegt var 3,3 kg (interval: 1,1 til 9,6 kg). Den racemaessige fordeling var
som falger: 52,2% var kaukasiere; 18,1% var asiater; 15,4% var sorte eller afroamerikanske; 12,2%
havde multietnisk oprindelse, og 1,3% var indfedte/oprindelige amerikanere eller indfedte fra Alaska;
31,7% var latinamerikanere eller spansktalende amerikanere.

Clesrovimabs virkning hos spedbern med gget risiko for sver RSV-sygdom blev fastslaet ved
ekstrapolering af clesrovimabs virkning fra Studie 004 til Studie 007 baseret pé farmakokinetisk
eksponering (se pkt. 5.2). I Studie 007 var incidensraten for RSV-associeret MALRI (pékraver

> 1 indikator for LRI eller svaerhedsgrad) til og med 150 dage efter dosering 3,6% (95% CI: 2,0; 6,0;
14 tilfaelde/443 i analysesattet) i clesrovimab-armen og 3,0% (95% CI: 1,6; 5,3; 12 tilfelde/437 i
analysesettet) i palivizumab-armen. Incidensraten for RSV-associeret indlaeggelse til og med 150 dage
efter dosering var 1,3% (95% CI: 0,4; 3,0; 5 tilfeelde/443 1 analysesattet) i clesrovimab-armen og
1,5% (95% CI: 0,6; 3.3; 6 tilfaelde/437 i analysesattet) i palivizumab-armen.

Varighed af beskyttelse

Baseret pé kliniske virkningsdata fra Studie 004 kan beskyttelsesvarigheden efter en enkelt dosis
clesrovimab straekke sig over 6 méneder, men observationen er begraenset af en lav haendelsesincidens,
som opstod 5 méneder efter dosis.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Clesrovimabs farmakokinetik er omtrent dosisproportional efter en enkelt intramuskuler
administration af doser i intervallet 20 mg til 210 mg hos spadbern.

Absorption

Den estimerede absolutte biotilgengelighed af clesrovimab er 77,8%, og den mediane (interval) tid til
maksimal koncentration er 6,5 (4,7; 11,0) dage.

Fordeling

Det estimerede tilsyneladende fordelingsvolumen for clesrovimab er 830 ml for et typisk spaedbarn,
der vejer 5 kg.

Biotransformation

Clesrovimab nedbrydes til sma peptider via katabolisme.
Elimination

Clesrovimabs terminale halveringstid er cirka 44,0 dage, og den estimerede tilsyneladende clearance
er 19,7 ml/dag for et typisk spaedbarn, der vejer 5 kg. I overensstemmelse med andre monoklonale
antistoffer er clesrovimabs clearance lavere hos yngre spedbern og/eller spedbern med lavere
kropsvegt.



Sarlige populationer

Ingen klinisk signifikante forskelle i clesrovimabs farmakokinetik blev observeret pa basis af race eller
sarbarhed over for sveer RSV-sygdom (dvs. CLD, CHD eller GA < 29 uger). Ingen kliniske studier er
blevet udfert for at undersege indvirkningen af nedsat nyrefunktion eller nedsat leverfunktion. Der
forventes ikke en indvirkning af nedsat nyrefunktion eller nedsat leverfunktion pa clesrovimabs
farmakokinetik.

Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold

RSV-neutraliserende antistofstitre i serum (SNA) korrelerer med clesrovimab-serumkoncentrationen.
Efter intramuskular administration af clesrovimab hos spadbern blev RSV-neutraliserende
antistofstitre 1 serum estimeret til at veere ca.7 gange hgjere i forhold til baseline 4 timer efter injektion
af clesrovimab, og de maksimale titre blev ndet ved dag 7 for et typisk spaedbarn, der vejer 5 kg. Ved
dag 150 og 180 efter administration af clesrovimab blev RSV -neutraliserende antistofstitre i serum
estimeret til at vaere ca. 11 gange og 7 gange hgjere i forhold til baseline.

Pa grund af det flade forhold mellem eksponering og virkning i lebet af det undersogte
eksponeringsinterval i Studie 004, kunne der ikke identificeres nogen terskelverdi for eksponering
eller SNA-titre, der kunne give beskyttelse mod RSV-sygdom.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker baseret pa tolerabilitet efter en enkelt dosis,
toksicitet efter gentagne doser og vavs-krydsreaktivitetsstudier.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Histidin
Histidinhydrochloridmonohydrat
Argininhydrochlorid

Saccharose

Polysorbat 80 (E433)

Vand til injektionsvasker

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, mé dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

30 méneder

Enflonsia kan opbevares ved stuetemperatur (20 °C — 25 °C) i maksimalt 48 timer. Efter udtagning fra
koleskabet skal det bruges inden for 48 timer eller kasseres.

6.4 Szrlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionssprgjte i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke omrystes.
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6.5 Emballagetype og pakningsstorrelser

0,7 ml oplesning i fyldt injektionssprajte (type [-glas) med en stempelprop og en spidsheatte med eller
uden kanyler.

Enflonsia fés i felgende pakningssterrelser:

1 fyldt injektionssprajte

1 fyldt injektionssprajte + 1 kanyle

1 fyldt injektionssprejte + 2 kanyler

10 fyldte injektionssprejter

10 fyldte injektionssprejter + 10 kanyler

10 fyldte sprajter + 20 kanyler

Multipakninger indeholdende 50 (5 pakninger med 10) fyldte injektionssprajter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

For injektion: Tag kartonen ud af keleskabet og lad den fyldte injektionssprajte opné stuetemperatur i
cirka 15 minutter. Parenterale leegemidler skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning for
administration. Leegemidlet mé ikke anvendes, hvis den indeholder partikler eller misfarvning. Brug
ikke Enflonsia, hvis den fyldte injektionssprejte har vaeret tabt eller er blevet beskadiget,
sikkerhedsforseglingen pa kartonen er brudt, eller udlgbsdatoen er overskredet.

Se figur 1 for den fyldte injektionssprajtes komponenter.

Figur 1: Den fyldte injektionssprajtes komponenter

Fingergrebs-
forlaenger Luer lock-
adapter ~ Spidshatte af
l hard plastik

Tommel- l l
fingertryk Sprajte-
cylinder

Stempelstang

Stempelprop

Trin 1: Hold sprejtecylinderen i den ene hénd for at skrue spidshatten af ved at dreje den mod uret
med den anden hand. Fjern ikke Luer lock-adapteren og fingergrebsforleengeren.

Trin 2: Fastger en steril Luer lock kanyle ved at dreje med uret, indtil kanylen sidder sikkert fast pa
injektionssprajten. Hvis der ikke medfelger en kanyle, skal der pa grund af leegemidlets viskositet
anvendes en kanyle pa 25 gauge eller derover.

Trin 3: Injicer hele indholdet af den fyldte injektionssprejte intramuskulart i den anterolaterale del af
laret. Leegemidlet ma ikke injiceres i glutealomradet eller omrader, hvor der kan vaere en storre

nervestamme og/eller blodkar.

Enflonsia er kun til engangsbrug. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i
henhold til lokale retningslinjer.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1984/001
EU/1/25/1984/002
EU/1/25/1984/003
EU/1/25/1984/004
EU/1/25/1984/005
EU/1/25/1984/006
EU/1/25/1984/007

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsferingstilladelse:

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette legemiddel findes pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRAENSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

Lonza Biologics Inc.
101 International Drive
Portsmouth, NH 03801
USA

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR "er for dette legemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle efterfelgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside https://www.ema.europa.cu.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal fremsende den ferste PSUR for dette preparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrarende legemiddelovervidgning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgéar af modul
1.8.2 i markedsforingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pé anmodning fra Det Europ®iske Laegemiddelagentur

o nér risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfore en vaesentlig @ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Enflonsia 105 mg injektionsveaske, oplesning i fyldt injektionssprejte
clesrovimab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprejte indeholder 105 mg clesrovimab 1 0,7 ml.

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

histidin
histidinhydrochloridmonohydrat
argininhydrochlorid

saccharose

polysorbat 80

vand til injektionsveasker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaske, oplesning

1 fyldt injektionssprojte

1 fyldt injektionssprgjte + 1 kanyle

1 fyldt injektionssprejte + 2 kanyler

10 fyldte injektionssprejter

10 fyldte injektionssprejter + 10 kanyler
10 fyldte injektionssprejter + 20 kanyler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskular anvendelse
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar injektionssprajten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke omrystes.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1984/001 - 1 fyldt injektionssprejte
EU/1/25/1984/002 - 1 fyldt injektionssprejte + 1 kanyle
EU/1/25/1984/003 - 1 fyldt injektionssprajte + 2 kanyler
EU/1/25/1984/004 - 10 fyldte injektionssprejter
EU/1/25/1984/005 - 10 fyldte injektionssprgjter + 10 kanyler
EU/1/25/1984/006 - 10 fyldte injektionssprejter + 20 kanyler

13. BATCHNUMMER

Lot

’ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.
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‘ 17.  ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL MULTIPAKNING (MED BLUE BOX)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Enflonsia 105 mg injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprejte
clesrovimab

2.  ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprejte indeholder 105 mg clesrovimab 1 0,7 ml.

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

histidin
histidinhydrochloridmonohydrat
argininhydrochlorid

saccharose

polysorbat 80

vand til injektionsvesker

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaske, oplesning
Multipakning:
50 (5 pakninger med 10) fyldte injektionssprajter

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler anvendelse
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionssprajte i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke omrystes.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1984/007 - multipakning indeholdende 50 (5 pakninger med 10) fyldte injektionssprejter

13. BATCHNUMMER

Lot

’ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

’ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

’ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN

21



MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON TIL MULTIPAKNING (UDEN BLUE BOX)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Enflonsia 105 mg injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprejte
clesrovimab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprejte indeholder 105 mg clesrovimab 1 0,7 ml.

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

histidin
histidinhydrochloridmonohydrat
argininhydrochlorid

saccharose

polysorbat 80

vand til injektionsveasker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaske, oplesning
10 fyldte injektionssprejter
Del af en multipakning. M4 ikke salges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler anvendelse
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.

Ma ikke nedfryses

Opbevar den fyldte injektionssprgjte i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke omrystes.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1984/007 - 10 fyldte injektionssprejter

13. BATCHNUMMER

Lot

’ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

’ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

’ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPROJTE, ETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Enflonsia 105 mg injektion
clesrovimab
im.

| 2.  ADMINISTRATIONSMETODE

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

0,7 ml

6. ANDET

MSD
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Enflonsia 105 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
clesrovimab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden dit barn far dette laegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger til dig og dit barn.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt dit barns lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis dit barn far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for dit barn far Enflonsia
Hvordan og hvornéar gives Enflonsia
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

Enflonsia indeholder det aktive stof clesrovimab. Dette er et antistof (et protein, som kroppen bruger
til at bekeempe skadelige mikroorganismer), der hjelper med at forebygge lungesygdom forarsaget af
respiratorisk syncytialvirus (RSV)-sygdom.

Det gives til nyfedte og babyer op til 12 maneder, som er fodt i lgbet af eller gar ind i deres forste
RSV-sason.

RSV-s&sonen er den tid pa aret, hvor RSV-infektioner er hyppigst forekomne, typisk fra efterar til
forar i det felgende ar.

RSV er en almindelig luftvejsvirus, der ofte giver forkalelseslignende symptomer, men som ogsa kan
péavirke lungerne. Tegn pd RSV-infektion kan omfatte en lobende nese, problemer med at spise,
vejrtreekningsbesver, hoste, nysen, hvaesende vejrtraekning (pibende lyd under vejrtraekning) eller
feber.

Alle kan blive smittet med RSV. Nasten alle beorn far en RSV-infektion, inden de er 2 ar gamle. Mens
de fleste kommer sig hurtigt, kan RSV forarsage alvorlig sygdom, herunder betaendelse i de sma
luftveje i lungerne (bronkiolitis) og lungebetendelse (pneumoni), der kan medfore indleeggelse og
endda dedsfald. Bern med sterst risiko omfatter nyfedte og babyer op til 12 méneder gamle, ise@r dem,
der er 6 maneder og derunder, eller er medicinsk sérbare, for eksempel for tidligt fadte bern eller bern
med hjerte- eller lungeproblemer.
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2. Det skal du vide, for dit barn far Enflonsia

Dit barn ma ikke fa Enflonsia
Dit barn ma ikke fa Enflonsia, hvis han/hun er allergisk over for clesrovimab eller et af de gvrige
indholdsstoffer i dette legemiddel (angivet i punkt 6).

Fortael dit barns laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken om eventuelle sygdomme eller allergier,
som dit barn har eller har haft.

Advarsler og forsigtighedsregler

Alvorlige allergiske reaktioner kan forekomme med Enflonsia. Fortel det til dit barns lege eller sog
straks laegehjelp, hvis dit barn har et eller flere af felgende tegn og symptomer pa en alvorlig allergisk
reaktion, som kan omfatte:

e havelse af ansigt, mund eller tunge e blafarvning af hud, leber eller under
e synkebesver eller &ndedratsbesvar fingerneglene
o reagerer ikke pa stimuli e muskelsvaghed

e alvorligt udslet, neldefeber eller klge

Tal med dit barns sundhedsperson, for dit barn far Enflonsia, hvis han/hun har bledningsforstyrrelser,
let far bla marker eller far medicin til at forebygge blodpropper (blodfortyndende medicin).

Bern og unge

Dette laegemiddel ma ikke gives til bern i aldersgruppen 1 til 18 ar. Dette skyldes, at det endnu ikke er
blevet undersogt i denne gruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Enflonsia

Fortal det altid til dit barns leege eller apotekspersonalet, hvis dit barn tager andre legemidler, for
nylig har taget andre leegemidler eller planlegger at tage andre leegemidler.

Enflonsia kan gives samtidig med vacciner, der er en del af det nationale vaccinationsprogram.
Enflonsia indeholder polysorbat 80

Dette legemiddel indeholder 0,14 mg polysorbat 80 pr. dosis. Polysorbater kan forarsage allergiske
reaktioner. Kontakt din leege, hvis dit barn har nogen kendte allergier.

3. Hvordan og hvornar Enflonsia gives

Enflonsia gives af en sundhedsperson som en indsprejtning i musklen. Det gives normalt i laret.

Den anbefalede dosis er 105 mg givet som en enkelt indsprgjtning. Denne gives for starten pa eller 1
lobet af RSV-s@sonen.

Dit barns sundhedsperson kan fortelle dig, hvornar RSV-sa@sonen starter i dit omrade.
Hvis det er planlagt at dit barn skal have en operation for visse typer hjertesygdom, kan det vere
nedvendigt for dit barns sundhedsperson at give dit barn en ekstra indsprejtning af Enflonsia efter

operationen.

Dit barn kan stadig fa RSV-sygdom efter at have faet dette leegemiddel. Tal med dit barns
sundhedsperson om hvilke tegn, du skal vare opmarksom pa.

Sperg dit barns lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortal det til dit barns laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis dit barn har et eller flere af
folgende bivirkninger:

Almindelige: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 bern)
. smerter, redme (erytem), eller havelser pa det sted, hvor dit barn fik indsprgjtningen
o udslaet

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 bern)
o klgende udslet med havede rade buler pa huden; ogsa kaldet naeldefeber

Indberetning af bivirkninger

Hvis dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med dit barns lege, apotekspersonale eller
sygeplejersken. Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via det
nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring

Dit barns laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken er ansvarlig for at opbevare dette legemiddel
og bortskaffe ikke anvendt legemiddel korrekt. Falgende oplysninger er beregnet til
sundhedspersoner.

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der stir pa kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den nevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). M4 ikke nedfryses. Nar legemidlet er taget ud af keleskabet, skal
det bruges inden for 48 timer eller kasseres.

Opbevar den fyldte injektionssprgjte 1 den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke omrystes.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale
retningslinjer.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Enflonsia indeholder:

- Det aktive stof er clesrovimab. En fyldt injektionssprgjte pa 0,7 ml indeholder 105 mg
clesrovimab.

- @vrige indholdsstoffer er histidin, histidinhydrochloridmonohydrat, argininhydrochlorid,
saccharose, polysorbat 80 (E433) (se punkt 2 “Enflonsia indeholder polysorbat 80’) og vand til
injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser
Enflonsia er en klar til let opaliserende, farveles til let gul injektionsvaeske, oplgsning.
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Enflonsia er tilgengelig i folgende pakningsstarrelser:

1 fyldt injektionssprajte

1 fyldt injektionssprejte + 1 kanyle

1 fyldt injektionssprajte + 2 kanyler

10 fyldte injektionssprejter

10 fyldte injektionssprejter + 10 kanyler

10 fyldte injektionssprejter + 20 kanyler

Multipakninger med 5 kartoner, der hver indeholder 10 fyldte injektionssprejter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Buarapus

Mepxk Ilapn u Hoym bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIif.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E)\AGda

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com



Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
dpoccyprus@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Denne indlzegsseddel blev senest sendret

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel.: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 520 4201
msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

o Feor injektion: Tag kartonen ud af keleskabet og lad den fyldte injektionssprajte opné

stuetemperatur i cirka 15 minutter.

. Undersog leegemidlet visuelt for partikler og misfarvning. Leegemidlet er en klar til let

opaliserende, farvelgs til let gul oplesning. Det mé ikke anvendes, hvis den indeholder partikler

eller misfarvning.

30


https://www.ema.europa.eu/

o Brug ikke Enflonsia, hvis den fyldte injektionssprejte har vaeret tabt eller er blevet beskadiget,
sikkerhedsforseglingen pa kartonen er brudt, eller udlebsdatoen er overskredet.

o Hold sprgjtecylinderen i den ene hand for at skrue spidshetten af ved at dreje den mod uret med
den anden hand. Fjern ikke Luer lock-adapteren eller fingergrebforleengeren.
o Fastgor en steril Luer lock kanyle ved at dreje med uret, indtil kanylen sidder sikkert fast pa den

fyldte injektionssprajte. Hvis der ikke medfelger en kanyle, skal der pa grund af leegemidlets
viskositet anvendes en kanyle pa 25 gauge eller derover.

o Injicer hele indholdet af den fyldte injektionssprejte intramuskulert i den anterolaterale del af
laret. Leegemidlet mé ikke injiceres i glutealomrédet eller omréder, hvor der kan vaere en sterre
nervestamme og/eller blodkar.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.
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