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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

EXDENSUR 100 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

EXDENSUR 100 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml injektionsvaske, oplesning indeholder 100 mg depemokimab.

Depemokimab er et rekombinant humaniseret (IgG1, kappa) monoklonalt antistof produceret i
kinesiske hamsterovarieceller (CHO) ved rekombinant DNA-teknologi.

Hjalpestof, som behandleren skal vaere opmerksom pa

Hver ml injektionsvaske, oplasning indeholder 0,2 mg polysorbat 80.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3.  LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplesning (injektion)

Farveles, gul til brun, klar til opaliserende oplesning med en pH-verdi pd 6,0 og en osmolalitet pd 350
mOsm/kg.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Astma

EXDENSUR er indiceret som tilleeg til vedligeholdelsesbehandling af svaer astma med type 2-
inflammation karakteriseret ved blod-eosinofiltal hos voksne og unge pé 12 ar og derover, som ikke
har opnaet tilstreekkelig sygdomskontrol pa trods af hgje doser inhalerede kortikosteroider (ICS) plus

et andet leegemiddel til vedligeholdelsesbehandling (se pkt. 5.1).

Kronisk rhinosinusitis med nasale polypper (CRSwNP)

EXDENSUR er indiceret som tillegsbehandling med intranasale kortikosteroider til behandling af
sver CRSwNP hos voksne, for hvem behandling med systemiske kortikosteroider og/eller kirurgi ikke
yder tilstraekkelig sygdomskontrol.

4.2 Dosering og administration

Dette legemiddel ber ordineres af leger med erfaring i diagnosticering og behandling af astma eller
CRSwNP.



Dosering

Dette leegemiddel er beregnet til leengerevarende behandling. Behovet for fortsat behandling skal som
minimum overvejes én gang arligt pa baggrund af patientens grad af sygdomskontrol.

Astma

Voksne og unge over 12 dar

Den anbefalede dosis af depemokimab er 100 mg administreret subkutant én gang hver 6. méned.
CRSwWNP

Voksne

Den anbefalede dosis af depemokimab er 100 mg administreret subkutant én gang hver 6. méned.
Glemt dosis

Hvis en dosis glemmes, skal den gives sa hurtigt som muligt. Hvis den glemte dosis tages 1 maned
eller lengere efter den planlagte dosis, skal den 6-maneders injektionsplan genoptages fra den dato,

hvor den glemte dosis blev givet.

Searlige populationer

Aldre

Dosisjustering er ikke nedvendig hos aldre patienter i alderen > 65 ér (se pkt. 5.2).

Nedsat nyre- eller leverfunktion

Dosisjustering er ikke nedvendig hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion (se pkt. 5.2).
Peediatrisk population

Astma

Sikkerheden og virkningen af depemokimab hos bern under 12 ar er endnu ikke klarlagt. Der
foreligger ingen data.

CRSwNP

Det er ikke relevant at anvende depemokimab hos den padiatriske population til behandling af
CRSwNP.

Administration

Den fyldte pen eller fyldte injektionssprejte ma kun bruges til subkutan injektion.

EXDENSUR kan selvadministreres af patienten eller administreres af en plejeperson, hvis
sundhedspersonen vurderer, at det er hensigtsmaessigt, og hvis patienten eller plejepersonen er traenet i
injektionsteknik.

Ved selvadministration er de anbefalede injektionssteder abdomen eller laret, bortset fra de cirka 5 cm

omkring navlen. En plejeperson kan ogsé injicere EXDENSUR i overarmen. Det ma ikke injiceres i
omrader, hvor huden er blalig misfarvet, em, red eller hard.



Omfattende instruktioner til administration findes i slutningen af indlaegssedlen under instruktioner i
brug.

4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

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

Overfolsomhedsreaktioner

Overfelsomhedsreaktioner, sdsom anafylaksi og angiogdem, kan forekomme efter administration af
depemokimab (se pkt. 4.8). Disse reaktioner opstar normalt inden for timer efter administration, men
er i nogle tilfeelde indtrddt senere (dvs. nogle dage). I tilfeelde af en overfolsomhedsreaktion anbefales
passende behandling efter klinisk behov. Ved genadministration af depemokimab anbefales
overvagning, for at opdage tegn pa tilbagevendende overfalsomhedsreaktioner. I tilfaelde af en alvorlig
eller tilbagevendende overfelsomhedsreaktion ber permanent seponering af depemokimab overvejes.

Akutte astmaeksacerbationer

Depemokimab mé ikke anvendes til behandling af akutte astmasymptomer eller akutte
eksacerbationer.

Der kan forekomme astmarelaterede symptomer eller eksacerbationer under behandlingen med
depemokimab. Det anbefales, at patienterne informeres om at sgge laegehjalp, hvis deres astma ikke

kommer under kontrol, eller hvis den forverres efter indledning af behandlingen med depemokimab.

Kortikosteroider

Pludselig seponering af baggrundsbehandlinger (inklusive systemiske og inhalerede kortikosteroider)
efter indledning af behandling med depemokimab anbefales ikke. Hvis reduktion af
kortikosteroiddosis er nadvendig, skal det ske gradvist under supervision af en lage.

Parasitinfektioner (ormeinfektioner)

Eosinofile celler kan vere involveret i det immunologiske respons pa nogle ormeinfektioner. Patienter
med aktuelle ormeinfektioner blev ekskluderet fra det kliniske program. Patienter med aktuel
ormeinfektion ber behandles, inden depemokimab-behandlingen startes. Hvis patienten bliver inficeret
under behandling med depemokimab og ikke responderer pa en ormekur, ber det overvejes at udsette
administrationen af den naste depemokimab-dosis, indtil infektionen er forsvundet.

Hjxlpestoffer med kendt effekt

Polysorbater
Dette legemiddel indeholder 0,2 mg polysorbat 80 pr. 100 mg dosis (se pkt. 2). Polysorbater kan
forarsage allergiske reaktioner.

Natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 100 mg dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.



4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert interaktionsstudier. Potentialet for laegemiddelinteraktioner anses for at vaere lavt,
da depemokimab kataboliseres af ubikvitere proteolytiske enzymer, der ikke er begrenset til
levervaev. Risikoen for interaktion mellem leegemidler og sygdomme pa grund af en indirekte effekt pé
genekspressionen af cytokrom P450 (CYP450) eller transporterer anses ogsé for at vaere lav, da det
specifikke mél for depemokimab er cytokinet interleukin-5 (IL-5).

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er begrensede data fra anvendelse af depemokimab til gravide kvinder. Dyrestudier rettet mod IL-
5-signalveje indikerer ikke direkte eller indirekte skadelige virkninger med hensyn til

reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Monoklonale antistoffer, sésom depemokimab, forventes at blive transporteret linesrt over
moderkagen, efterhanden som graviditeten skrider frem.

Som en sikkerhedsforanstaltning anbefales det at undga at bruge EXDENSUR under graviditet.
Amning

Der er ingen data vedrerende udskillelse af depomokimab i human melk. Det vides ikke, om
depemokimab udskilles i modermalk. Det er kendt, at humane IgG'er udskilles i modermelk i de
forste dage efter fodslen, som falder til lavere koncentrationerne kort tid efter. Derfor kan det ikke
udelukkes at vaere en risiko for det ammede spadbarn i denne korte periode. Efterfelgende kan
EXDENSUR anvendes under amning, hvis det er klinisk nedvendigt.

Fertilitet

Der foreligger ingen fertilitetsdata hos mennesker. Dyrestudier viste ingen uenskede virkninger af
anti-1L-5 pa fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner

EXDENSUR pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fere motorkeretej og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Sammendrag af sikkerhedsprofilen

De hyppigst rapporterede bivirkninger med depemokimab er lokale reaktioner pé injektionsstedet
(2 %).

Tabel over bivirkninger

Bivirkninger rapporteret under kliniske forseg vises i tabellen nedenfor (tabel 1).

Hyppigheden er defineret som meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke
almindelig (> 1/1000 til < 1/100), sjeelden (= 1/10.000 til < 1/1000), meget sjelden (< 1/10.000). Inden
for hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opstillet efter faldende alvorlighed.



Tabel 1. Bivirkninger

Systemorganklasses Bivirkninger Hyppighed
Hud og subkutane vaev Klee Almindelig
disorders

Almene symptomer og Injektionsrelaterede reaktioner | Almindelig
reaktioner pa (systemiske ikke-allergiske)

administrationsstedet
Lokale reaktioner pa
injektionsstedet

Lokale reaktioner pé Almindelig
injektionsstedet

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Systemiske reaktioner (allergiske)

Overfolsomhedsreaktioner, sdsom anafylaksi og angioesdem, er blevet rapporteret med andre
monoklonale antistoffer, der er rettet mod IL-5 eller dets receptor. Disse reaktioner kan dog
forekomme baseret pa erfaring med klassen (se pkt. 4.4).

Systemiske reaktioner (ikke-allergiske)

Injektionsrelaterede ikke-allergiske reaktioner (f.eks. hovedpine, traethed, udslat) blev rapporteret hos
1 % af patienterne, der fik depemokimab i hele det kliniske udviklingsprogram. I det
placebokontrollerede studie af 52 ugers varighed af astma og CRSwNP blev der rapporteret
systemiske ikke-allergiske reaktioner hos < 1 % af de patienter, der fik depemokimab.

Systemiske reaktioner (ikke-allergiske) rapporteret med depemokimab var ikke alvorlige og var enten
milde eller moderate i intensitet. Sterstedelen af reaktionerne var forbigédende: 88 % af reaktionerne
forsvandt < 7 dage efter start, mens 67 % af reaktionerne forsvandt < 2 dage efter deres opstéen.

Lokale reaktioner pd injektionsstedet

Lokale reaktioner pé injektionsstedet (f.eks. smerte, erytem, havelse, klge) blev rapporteret hos 2 % af
patienterne, der fik depemokimab i hele det kliniske udviklingsprogram. De rapporterede reaktioner
med depemokimab var ikke alvorlige, milde i intensitet og forbigdende (79 % forsvandt inden for <7
dage, hvor de fleste reaktioner (56 %) forsvandt inden for < 2 dage efter deres opstéen).

I de placebokontrollerede studier af astma og CRSwNP blev der rapporteret lokale reaktioner pa
injektionsstedet hos 1 % af de patienter, der fik depemokimab, sammenlignet med < 1 % af de

patienter, der fik placebo.

Padiatrisk population

Femten unge (i alderen 12-17 ar) modtog depemokimab i to placebokontrollerede studier for astma
(SWIFT-1 og SWIFT-2) af 52 ugers varighed. Sikkerhedsprofilen var generelt den samme som hos
voksne. Der blev ikke identificeret yderligere bivirkninger.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&gemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.
4.9 Overdosering

Enkeltdoser pa op til 300 mg er blevet administreret subkutant uden tegn pé dosisrelateret toksicitet.
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Der findes ingen specifik behandling af overdosering med depemokimab. I tilfeelde af overdosering
ber patienten fi understettende behandling og monitoreres efter behov.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Midler mod obstruktiv lungesygdom, andre systemiske midler mod
obstruktiv lungesygdom, ATC-kode: RO3DX12

Virkningsmekanisme

Depemokimab retter sig mod human IL-5 med en bindingsevne pd 10,5 pM og blokerer derved
bindingen til IL-5-receptoren alfa, der udtrykkes pa celleoverfladen med picomolar potens (IC50 4
pM) in vitro. Depemokimab indeholder en tredobbelt aminosyresubstitution (YTE) i den
krystalliserbare fragmentregion (Fc), hvilket oger bindingen til den neonatale Fc-receptor og derved
forleenger halveringstiden sammenlignet med IgG1-vildtypen.

IL-5 er et pleiotropisk cytokin med dokumenteret indvirkning pa eosinofiler og andre immunceller og
strukturelle celler. Ved svar astma har haemning af IL-5 vist en forbedring af epitelintegriteten,
dannelsen af slimpropper og reduktion i veevsremodellering. Virkningsmekanismen er dog ikke
endeligt fastslaet.

Farmakodynamisk virkning

I et klinisk farmakologistudie med patienter med mild til moderat astma forarsagede en enkelt
subkutan dosis depemokimab p& 100 mg en hurtig reduktion i antallet af eosinofiler i blodet.
Blodeosinofiler blev reduceret med 54 % sammenlignet med placebo 24 timer efter dosering, hvilket
var den forste vurdering efter dosering.

I fase 3-studierne af astma og CRSwNP blev disse reduktioner opretholdt i hele behandlingsperioden,
og reduktionen i antallet af eosinofiler i blodet efter 52 uger var henholdsvis 79 % og 85 %
sammenlignet med placebo.

Immunogenicitet

Hos patienter, der fik mindst én dosis pad 100 mg depemokimab administreret subkutant hver 6. méned,
var 9 % (44/499) af patienterne med astma (SWIFT-1 og SWIFT-2) og 8 % (21/272) af patienterne
med CRSwNP (ANCHOR-1 og ANCHOR-2) positive for anti-depemokimab-antistoffer (ADA) i
lobet af de 52-ugers studier.

Procentdelen af patienter, der var positive for ADA, var 9% (55/622) i et 52-ugers ébent
forlengelsesstudie af astma (AGILE; n = 395 med data indsamlet i 104 uger).

Samlet set for de placebokontrollerede studier for astma- og CRSwNP-indikationer og det 52-ugers
abne forlengelsesstudie af astma (AGILE) var < 1 % af patienterne (n = 7) positive for neutraliserende
antistoffer.

Anti-laegemiddelantistoffer (ADA) blev almindeligvis pavist. Der blev ikke observeret tegn pa ADA's
indvirkning p& farmakokinetik, farmakodynamik, effekt eller sikkerhed, men data er dog stadig
begransede.



Klinisk virkning og sikkerhed

Astma

Effekten af depemokimab blev evalueret i 2 replikerede forseg af randomiserede (2:1-forhold,
depemokimab i forhold til placebo), dobbeltblindede, placebokontrollerede, parallelle, kliniske
multicenterstudier med 52 ugers behandlingsvarighed (SWIFT-1 og SWIFT-2). De to studier
omfattede patienter i alderen 12 ar og @ldre med astma med type 2-inflammation karakteriseret ved en
eosinofil fenotype. I disse studier blev depemokimab 100 mg administreret subkutant én gang hver 6.
maned med i alt 2 doser ud over standardbehandlingen. Patienterne skulle have haft 2 eller flere
astmaeksacerbationer, som kraevede behandling med systemiske kortikosteroider (SCS), inden for de
sidste 12 maneder, mens de fik medium- til hejdosis ICS (= 440 mcg fluticasonpropionat eller
tilsvarende) plus mindst et andet leegemiddel til vedligeholdelsesbehandling. Patienterne skulle ogsa
have et antal eosinofiler i blodet pa > 150 celler/mcL ved screening eller > 300 celler/mcL
dokumenteret i 4ret for studiedeltagelse og reduceret lungefunktion ved baseline (forceret
eksspiratorisk volumen forste sekund, for bronkodilatator, (FEV;) < 80 % forventet normalvardi hos
voksne og (FEV) <90 % eller FEV:FVC-forhold < 0,8 hos unge). Patienterne blev indskrevet uden
krav om en minimumsscore pa baseline Asthma Control Questionnaire-5 (ACQ-5). Depemokimab
blev administreret som tilleegsbehandling til baggrundsbehandling af astma, og dette fortsatte gennem
hele studiernes varighed. FAS-populationen (Full Analysis Set (hele analysesattet)) bestod af 762
patienter, som blev randomiseret og fik mindst én dosis depemokimab eller placebo i de to studier
(3821 SWIFT-1 og 380 i SWIFT-2).

Demografien og baselinekarakteristika for patienterne i disse to studier er angivet i tabel 2.

Tabel 2. Demografi og baselinekarakteristika (FAS-population)

SWIFT-1 SWIFT-2
(N=382) (N =380)
Patienternes alder (ar), gennemsnit (SD) 54 (14,2) 53 (16,2)
Patienter i alderen > 65 ér, n (%) 98 (26) 96 (25)
Kvinder, n (%) 223 (58) 241 (63)
Hvide, n (%) 316 (83) 272 (72)
Astmaens varighed, &r, gennemsnit (SD) 22 (16,2) 25 (18,5)
Gennemsnitlig FEV1 % forudsagt for 62 (15,2) 62 (15,9)
bronkodilatator; (SD)
Gennemsnitlig % reversibilitet (SD) 17 (15,3) 18 (17,4)
Gennemsnitligt antal eksacerbationer i 2,2 (0,69) 2,7 (1,92)
det foregdende ér (SD)
Eosinofiltal, celler/mcL, median (min. 310 340
og maks.) (20, 2360) (10, 4440)
Total IgE, U/mcL, 185 180
median (min. og maks.) (1,9; 12.142) (2,2; 16.198)
Gennemsnitlig SGRQ-totalscore (SD), 44,3 (20,70) 44,5 (18,69)
interval 0-100
Patienter med ACQ pa > 1,5 ved 280 (75) 279 (75)
baseline, n (%)
Brug af ICS i mellemdosis, n (%)* 179 (47) 154 (41)
Brug af hgjdosis-ICS, n (%)* 203 (53) 226 (59)
ICS + LAMA + LABA brug, n (%) 95 (25) 127 (33)
OCS-brug som vedligeholdelsesdosis, n 21 (5) 19 (5)
(%0)

FAS = Full Analysis Set (hele analysesattet), FEV; = Forced Expiratory Volume (forceret

eksspiratorisk volumen) ferste sekund, IgE = immunoglobulin E, SGRQ = St. George’s Respiratory

Questionnaire (respirationsspargeskema), ACQ-5 = Asthma Control Questionnaire
(astmakontrolspergeskema), ICS = indéndet kortikosteroid, OCS = oralt kortikosteroid
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2 Mellemdosis ICS = 440 mcg FP dagligt eller tilsvarende; Hajdosis ICS > 440 mcg FP dagligt eller
tilsvarende

Eksacerbationer

Det primaere effektmal for SWIFT-1 og SWIFT-2 var den arlige rate af klinisk signifikante
eksacerbationer i lobet af den 52 ugers behandlingsperiode. En klinisk signifikant eksacerbation blev
defineret som forvaerring af astma, der kraever brug af systemiske kortikosteroider (intravengse eller
orale steroider i mindst 3 dage eller en enkelt dosis intramuskulert kortikosteroid) og/eller
hospitalsindleggelse og/eller besog pa akutmodtagelsen. For patienter i vedligeholdelses-SCS var det
nedvendigt med mindst det dobbelte af den eksisterende vedligeholdelsesdosis i mindst 3 dage. Alle
patienter, der oplevede en eksacerbation, blev behandlet med SCS. Sterstedelen af patienterne
(henholdsvis 95 % og 92 % for SWIFT-1 og SWIFT-2) gennemforte studierne.

I SWIFT-1 og SWIFT-2 var den érlige rate af astmaeksacerbationer signifikant lavere hos patienter,
der fik depemokimab, sammenlignet med placebo (tabel 3). Procentdelen af patienter med
eksacerbationer, der kraevede hospitalsindlaggelse og/eller besag pa skadestuen, var lavere for
patienter, der blev behandlet med depemokimab (1 % og 4 %), sammenlignet med placebo (8 % og
10 %) 1 henholdsvis SWIFT-1 og SWIFT-2.

Tabel 3. Resultater af primgert endepunkt (FAS-population)

SWIFT-1 SWIFT-2
Depemokimab Placebo Depemokimab Placebo
N=250 N=132 N=252 N=128

Arlig rate af astmaeksacerbationer
Procentdel patienter 32 % 46 % 32 % 50 %
med en
eksacerbation
Eksacerbationsrate 0,46 1,11 0,56 1,08
pr. &r
Frekvensratio (95 % 0,42 (0,30; 0,59) 0,52 (0,36; 0,73)
CI) 58 % 48 %
Procentvis reduktion (41, 70) (27, 64)
(95 % CD
p-veerdi <0,001 <0,001

FAS = Full Analysis Set (hele analysesattet)

Sekundcere endepunkter

Yderligere effektvurderinger omfattede sundhedsrelateret livskvalitet malt med St. George's
Respiratory Questionnaire (SGRQ), astmakontrol malt med Asthma Control Questionnaire (ACQ-5)
og lungefunktion (fer bronkodilatator FEV1). Tabel 4 viser resultaterne af disse sekundere
endepunkter for FAS-populationen af SWIFT-1 og SWIFT-2.

Tabel 4. Resultater af sekundzre endepunkter (FAS-population)

SWIFT-1 SWIFT-2
Depemokimab Placebo Depemokimab Placebo
N =250 N=132 N =252 N=128
St. George's Respiratory Questionnaire (SGRQ) — samlet score efter 52 uger
n? 224 114 224 116
LS gennemsnitlig -13,0 -9,7 -14,8 -12,5
@ndring fra baseline (1,11) (1,55) (1,04) (1,46)
(SE)
Justeret -3,4 -2,3
behandlingsforskel®
(95 % CD (-7,1; 0,4 (-5,8; 1,2)




SWIFT-1 SWIFT-2
Depemokimab Placebo Depemokimab Placebo
N =250 N=132 N =252 N=128
Asthma Control Questionnaire-5 (ACQ-5) — score efter 52 uger
n® 224 114 224 116
LS mean change -0,82 -0,77 -0,81 -0,70
from baseline (SE) (0,066) (0,091) (0,065) (0,091)
Adjusted treatment -0,04 -0,11
difference®
(95 % CI) (-0,27; 0,18) (-0,33; 0,11)
For bronkodilatator FEV; (ml) efter 52 uger
n? 224 115 226 112
LS mean change 160 160 240 184
from baseline (SE) (26,3) (36,4) (28,6) (40,7)
Justeret -1 56
behandlingsforskel®
(95 % CD (-89, 88) (-43, 154)

FAS = Full Analysis Set (hele analysesattet), LS = Least Squares (mindste kvadraters metode),
FEV: = Forced Expiratory Volume (forceret eksspiratorisk volumen) forste sekund)

* Antal patienter med analyserbare data pa det pagaeldende tidspunkt

b Justeret behandlingsforskel (depemokimab vs. placebo)

Abent forlengelsesstudie af astma (AGILE)

Patienter, der gennemforte enten SWIFT-1- eller SWIFT-2-studiet, kunne deltage i et dbent
forleengelsesstudie (AGILE), hvor de alle modtog op til to doser depemokimab i lebet af yderligere 52
uger. Analysen af AGILE (n = 629) viste en arlig rate af eksacerbation pa 0,56 (95 % CI: 0,49; 0,65).

Kronisk rhinosinusitis med nasale polypper (CRSwNP)

Effekten af depemokimab hos voksne patienter med CRSwNP blev evalueret i 2 replikerede forseg af
randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede, parallelle, kliniske multicenterstudier med 52
ugers varighed (ANCHOR-1 og ANCHOR-2). Disse studier evaluerede effekten af 100 mg
depemokimab administreret subkutant én gang hver 6. maned med i alt 2 doser ud over
standardbehandling (SoC). Patienterne var blevet behandlet med systemiske kortikosteroider (SCS)
inden for de seneste to ar; og/eller havde en medicinsk kontraindikation/intolerance over for SCS;
og/eller havde en dokumenteret anamnese med tidligere kirurgi for naesepolypper (NP) for screening.
Randomiserede patienter skulle have en endoskopisk bilateral NP-score pa mindst 5 ud af en maksimal
score pa 8 med en minimumsscore pa 2 i hver nesehulrum og en gennemsnitlig nasal obstruktion med
en Verbal Response Scale (VRS)-score pa 2 eller derover ved baseline. Udover nasal obstruktion var
der ingen andre adgangskrav for symptomer eller livskvalitet ved randomisering. I alt 528 patienter
(271 1 ANCHOR-1 og 257 i ANCHOR-2) blev inkluderet i FAS-populationen (Full Analysis Set (hele
analyseszttet))

Demografien og baselinekarakteristika for patienterne i disse to studier er angivet i tabel 5 nedenfor:

Tabel 5. Demografi og baselinekarakteristika (FAS-population)

ANCHOR-1 ANCHOR-2

N=271 N =257
Patienternes alder (&r), gennemsnit (SD) 54 (13,4 50 (12,9)
Patienter i alderen > 65 &r, n (%) 57 (21 43 (7
Kvinder, n (%) 83 (31 80 (31)
Hvide, n (%) 185 (70) 197 (77)
Varighed (ar) af CRSWNP, gennemsnit (SD) 13 (11,2) 11 (8,7)
Antal eosinofiler i blodet, celler/mcL, median (min. 360 360
og maks.) (10, 10.550) (30, 1670)
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ANCHOR-1 ANCHOR-2
N=271 N =257

Brug af intranasale kortikosteroider, n (%) 265 (98) 249 (97)
Patienter med > 1 tidligere NP-kirurgi, n (%) 171 (63) 162 (63)
SCS-brug til NP i de seneste 12 maneder, n (%) 190 (70) 172 (67)
Medicinsk kontraindikation/intolerance over for 11 (4) 13 (5)
SCS, n (%)
Astma, n (%) 161 (59) 131 (51)
AERD, n (%) 43 (16) 42 (16)
Samlet endoskopisk NP-score?®®*, gennemsnit 6,0 (1,35) 5,9 (1,29)
(SD), maksimal score = 8
Nasal obstruktion med gns. VRS-score?¢, 2,5 (0,48) 2,6 (0,42)
gennemsnit (SD), maksimal score = 3
Tab af lugtesans med gns. VRS-score? ¢, 2,7 (0,55) 2,8 (0,41)
gennemsnit (SD), maksimal score = 3
Samlet SNOT-22-score® ©, gennemsnit (SD), 57,4 (22,15) 60,1 (19,95)
maksimal score = 110
Patienter med samlet SNOT-22-score pa > 40, n 204 (75) 207 (81)
(%0)

FAS = Full Analysis Set (hele analysesattet) = kronisk rhinosinusitis med nasepolypper, SCS =
systemisk kortikosteroid, NP = nasepolyp, AERD = aspirin-forverret luftvejssygdom, VRS = Verbal
Respons Skala, SNOT-22 = Sino-Nasal Outcome Test

*Hgjere scorer indikerer storre sygdomssvarhedsgrad.

®Bedemt af uathengige, blindede bedemmere.

¢ NP-scoren er summen af scorer fra begge nasebor (skala 0-8), hvor hvert naesebor blev bedomt
(O=ingen polypper; 1=sma polypper i meatus nasi medius, der ikke nar under den nedre kant af det
midterste muslingeben; 2=polypper, der nar under den nedre kant af den midterste musling; 3=store
polypper, der nér den nedre kant af det nedre muslingeben eller polypper medialt til det midterste
muslingeben; 4=store polypper, der fordrsager nasten fuldstendig tilstopning/obstruktion af meatus
nasi inferior).

4 Indsamlet dagligt af patienter pa en skala fra 0 til 3, hvor 0 = ingen symptomer, 1 = milde
symptomer, 2 = moderate symptomer, 3 = svare symptomer.

¢ SNOT-22 er et vaerktej til vurdering af sundhedsrelateret livskvalitet og indeholder 22 punkter inden
for 6 domaener af symptomer og pavirkning forbundet med CRSwNP (nasalt, ikke-nasalt, ere/ansigt,
sovn, treethed, folelsesmaessige konsekvenser). Hojere scorer indikerer darligere sundhedsrelateret
livskvalitet.

Total endoskopisk nasal polyp-score og VRS-score for nasal obstruktion

De co-primare effektmal i hvert studie var @ndring fra baseline i total endoskopisk NP-score (0-8-
skala) efter 52 uger, graderet af blindede centrale laesere, og endring fra baseline 1 gennemsnitlig nasal
obstruktion VRS-score (0-3-skala [0 = ingen symptomer, 1 = milde symptomer, 2 = moderate
symptomer, 3 = svere symptomer]) i labet af uge 49 til 52, selvrapporteret af patienter ved hjelp af en
dagbog, der ajourferes hver dag. Resultaterne for de co-primere endepunkter i ANCHOR-1- og
ANCHOR-2-studierne er prasenteret i tabel 6.
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Tabel 6. Resultater af co-primzere endepunkter (FAS-population)

ANCHOR-1 ANCHOR-2
Depemokimab Placebo Depemokimab Placebo
N=143 N=128 N=129 N=128
Samlet endoskopisk NP-score efter 52 uger®®
n® 128 120 120 115
LS-gennemsnit (SE) 5,4 6,2 54 6.0
(0.14) (0.15) (0.14) (0.15)
LS gennemsnitlig -0,6 0.2 -0,5 0.1
@ndring fra baseline (0,14) (0,15) (0,14) (0,15)
(SE)
Justeret -0,7 -0,6
behandlingsforskel? (-1,1; -0,3) (-1,0; -0,2)
(95 % CI)
p-vaerdi <0,001 0,004
VRS gennemsnitsscore for nzeseobstruktion i lebet af uge 49 til 52°°
n® 125 116 119 111
LS mean (SE) 1,77 2,00 1,83 2,07
(0,079) (0,083) (0,076) (0,078)
LS mean change -0,76 -0,53 -0,77 -0,53
from baseline (SE) (0,079) (0,083) (0,076) (0,078)
Adjusted treatment -0,23 -0,25
difference? (95 % CI) (-0,46; 0,00°) (-0,46; -0,03)
p-veerdi 0,047 0,025

FAS = Full Analysis Set (hele analysesattet), NP = nasepolyp, LS = LS = Least Squares (mindste
kvadraters metode), VRS = Verbal responsskala

*Patienter, der havde gennemgaet nasekirurgi eller anvendte anden vedligeholdelsesbehandling, der
pavirkede type 2-inflammation (inklusive biologiske laegemidler indiceret til CRSWNP, kronisk brug
af systemiske kortikosteroider og intranasale kortikosteroider), for det pagaldende tidspunkt, blev
tildelt den vaerst mulige vaerdi af den relevante score for alle vurderinger efter kirurgi eller

pabegyndelse af anden vedligeholdelsesbehandling, der pavirkede type 2-inflammation.
®Baseret pd Mixed Model Repeat Measures (MMRM)-analyser med kovariater af behandling,
baselinescore, log(e) for antal eosinofiler i blodet ved baseline, region, tidligere operation for
naesepolypper, besog og interaktionstermer for beseg for baseline og besog ud fra behandling.
¢ Antal patienter med analyserbare data pa tidspunktet

d Justeret behandlingsforskel (depemokimab vs. placebo)

¢ Den gvre grense for 95 % CI reprasenterer et afrundet tal pa -0,003.

I analyser fra de individuelle studier ANCHOR-1 og ANCHOR-2 blev der observeret en

behandlingsforskel til fordel for depemokimab i uge 12 (forste vurderingstidspunkt) for den samlede
endoskopiske NP-score og i uge 1-4 (forste vurderingstidspunkt) for den gennemsnitlige VRS-score

for nasal obstruktion, som blev opretholdt frem til uge 52 (figur 1 og 2).
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Figur 1. LS gennemsnitlig eendring fra baseline (95 % CI) i total endoskopisk NP-score frem til
uge 52 fra ANCHOR-1- og ANCHOR-2-studierne (FAS-population)

0 12 20 26 32 40 48 52
Uger af studiet

LS-gennemsnitlig aendring fra baseline og 95 % CI

— % — ANCHOR 1: Depemokimab 100 mg subkutant (N=143) —A— ANCHOR 2: Depemokimab 100 mg subkutant (N=129)
— & — ANCHOR 1: Placebo (N=128) —7— ANCHOR 2: Placebo (N=128)

LS = LS = Least Squares (mindste kvadraters metode); NP = nasepolyp; FAS = Full Analysis Set
(hele analysesattet)

Figur 2. LS-gennemsnitlig zendring fra baseline (95 % CI) i nasal obstruktion, VRS-
gennemsnitsscore op til uge 49-52 fra ANCHOR-1- og ANCHOR-2-studierne (FAS-population)

0,5

0 1-4 5-8 9-12 13-16 17-20 21-24 25-28 29-32 33-36 37-40 41-44 45-48 49-52

LS-gennemsnitlig aendring fra baseline og 95 % CI

Uge(r) af studiet
— & — ANCHOR 1: Depemokimab 100 mg SC (N-143) —— ANCHOR 2: Depemokimab 100 mg subkutant (N=128)
s ANCHOR 1: Placebo (N=128) < ANCHOR 2: Placebo (N=128)

LS = Least Squares (mindste kvadraters metode); VRS = Verbal responsskala; FAS = Full Analysis
Set (hele analysesattet)

Neesekirurgi, systemisk brug af kortikosteroider, pabegyndelse af anden vedligeholdelsesbehandling,
der pavirker type 2-inflammation for CRSWNP

Pé tvaers af de to ANCHOR-studier var det vigtigste sekundere endepunkt for andelen af patienter, der
kreevede naesekirurgi (faktisk eller planlagt) eller pabegyndte anden vedligeholdelsesbehandling med
indflydelse pa type 2-inflammation (inklusive biologiske leegemidler indiceret til CRSWNP, kronisk
brug af systemiske kortikosteroider og intranasale kortikosteroider), 16 % (44/272) i depemokimab-
gruppen og 22 % (56/256) i placebogruppen (27 % risikoreduktion; HR: 0,735; 95 % CI: 0,495; 1,092,
figur 3). Andelen af patienter, der fik foretaget naesekirurgi eller pdbegyndte anden
vedligeholdelsesbehandling med indflydelse pa type 2-inflammation for CRSwWNP, var 12 % (33/272)
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i depemokimab-gruppen sammenlignet med 17 % (43/256) i placebogruppen, hvilket repraesenterer en
risikoreduktion pa 29 % (HR: 0,713; 95 % CI: 0,453; 1,124).

Figur 3: Kaplan-Meier-kurve for tid til forste kirurgiske indgreb mod nzesepolypper (faktisk
eller planlagt) eller pabegyndelse af anden vedligeholdelsesbehandling, der pavirker type 2-
inflammation' for CRSWNP op til uge 52 (samlet FAS-population)

40

Placebo
———————— Depemokimab 100 mg s.c.

30+

20 A

Sandsynlighed for reaktion (%)

10

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52
Tid til reaktion (uger)

Antal pt i risiko

256 255 249 247 239 233 227 223 216 204 200 194 191 124 Placebo
272 272 268 264 259 249 245 239 231 227 224 223 217 126 Depemokimab 100 mg SC

CRSwNP = kronisk rhinosinusitis med nasepolypper; FAS = Full Analysis Set (hele
analysesattet)

'Anden vedligeholdelsesbehandling, der pavirker type 2-inflammation, omfatter biologiske
leegemidler indiceret til CRSWNP, kronisk brug af systemiske kortikosteroider og intranasale
kortikosteroider.

Pé tveers af de to ANCHOR-studier var andelen af patienter, der krevede mindst én SCS-kur for
CRSwNP eller anden vedligeholdelsesbehandling, der pavirker type 2-inflammation for CRSwNP
eller nasal kirurgi, 26 % (72/272) i depemokimab-gruppen sammenlignet med 36 % (92/256) i
placebogruppen (OR: 0,58; 95 % CI: 0,40; 0,86).

Padiatrisk population

Astma

I SWIFT-1- og SWIFT-2-studierne var der 30 unge (12 til 17 ar), hvoraf 15 fik placebo og 15 fik
depemokimab 100 mg subkutant. I en kombineret analyse af disse studier blev der observeret en 43 %
reduktion i klinisk signifikante eksacerbationer hos unge efter depemokimab-behandling
sammenlignet med placebo (frekvensratio 0,57; 95 % CI: 0,15; 2,13).

Kronisk rhinosinusitis med nasale polypper (CRSwNP)
Der er ingen kliniske data tilgaengelige for bern og unge under 18 ér.
Det Europziske Lagemiddelagentur har dispenseret fra forpligtelsen til at fremlegge resultaterne af

studier med EXDENSUR i alle undergrupper af den padiatriske population med astma og CRSwNP
(se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

14



5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Efter subkutan administration udviste depemokimab en omtrentlig dosisproportional farmakokinetik
over et dosisinterval fra 10 til 300 mg hos patienter med astma. Efter subkutan administration af
100 mg depemokimab hver 6. méned var de gennemsnitlige koncentrationer (%CV) ved steady state
5,9 mikrogram/ml (28 %) og 5,2 mikrogram/ml (27 %) hos patienter med henholdsvis astma og
CRSwNP. Lavpunktskoncentrationerne efter 26 uger var 1,2 mikrogram/ml (37 %) og

1,0 mikrogram/ml (36 %) hos patienter med henholdsvis astma og CRSwNP.

Absorption

Efter en enkelt subkutan administration (doser fra 2 til 300 mg) blev de maksimale observerede
plasmakoncentrationer (Cmax) opnaet efter en mediantid fra 8 til 14 dage. Efter en enkelt subkutan
administration af 100 mg depemokimab var den gennemsnitlige Cmax (%CV) 12,2 mikrogram/ml
(16 %).

Efter gentagen subkutan administration af to doser én gang hver 6. méned, hvor steady state blev
opnaet, var der kun ubetydelig akkumulering af depemokimab (< 10 %).

Fordeling

Efter en enkelt subkutan administration af depemokimab er det gennemsnitlige tilsyneladende
fordelingsvolumen fra 6 til 9 L.

Biotransformation

Depemokimab er et monoklonalt antistof, som kataboliseres af ubikvitaere proteolytiske enzymer, der
ikke er begraenset til leverveeyv.

Elimination
Efter en enkelt subkutan administration af depemokimab 14 den geometriske gennemsnitlige terminale
halveringstid i intervallet fra 38 til 53 dage med geometriske gennemsnitlige tilsyneladende clearance-

veerdier fra 0,081 til 0,16 1/dag.

Sarlige populationer

Kropsveegt

Farmakokinetiske populationsanalyser tydede p4, at eksponeringen for depemokimab reduceres i takt
med stigende kropsvagt. Vaegt var den primare faktor for eksponering for depemokimab, og
vaerdierne var i trad med konventionel allometri med koefficienter pa 0,841 for CL/F og 0,887 for V/F,
hvilket er typisk for et mAb som depemokimab. Inden for et kropsvegtinterval fra 54 til 108 kg
(svarende til 5.- 95. percentil) var forskellen for alle eksponeringsmalingspunkters vedkommende
mindre end 1,3 gange. Kropsvaegtens indvirkning pa eksponering for depemokimab anses derfor ikke
for at veere klinisk relevant inden for dette kropsvagtinterval. Ved heje kropsvegte (140-160 kg) kan
eksponeringen vere nedsat 2 gange. For sddanne patienter kan nedsat virkning ikke udelukkes.

Kon og etnicitet

Farmakokinetiske populationsanalyser tydede p4, at ken og race ikke havde nogen klinisk relevant
indvirkning pé farmakokinetikken for depemokimab.

Aldre
De tilgaengelige farmakokinetiske data for eldre patienter (> 65 ar, N = 176) pa tveers af alle kliniske

studier viste, at farmakokinetikken for depemokimab var ensartet blandt voksne patienter og patienter
pa 65 ar eller derover (op til 93 ar), baseret pa den farmakokinetiske populationsanalyse.
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Nedsat nyrefunktion

Der er ikke udfert specifikke studier med henblik pa at undersege nedsat nyrefunktions indvirkning pa
farmakokinetikken for depemokimab. P& baggrund af farmakokinetiske populationsanalyser er det
ikke nodvendigt at justere dosis hos patienter med nedsat nyrefunktion. Der er begreensede data (n = 2)
for patienter med en eGFR-verdi pd < 30 ml/min./1,73 m?, men CL/F-vardierne for disse to patienter
18 inden for intervallet for patienter med normal nyrefunktion.

Nedsat nyrefunktion forventes ikke at have en signifikant indflydelse pa clearance, da depemokimab
ikke udskilles renalt.

Nedsat leverfunktion

Der er ikke udfert specifikke studier med henblik pa at undersege nedsat leverfunktions indvirkning p&
farmakokinetikken for depemokimab. Da depemokimab nedbrydes af proteolytiske enzymer, som
findes vidt udbredt i kroppen og ikke kun i levervaev, er det ikke sandsynligt, at @ndringer i
leverfunktionen har nogen indvirkning pé eliminationen af depemokimab. Baseret pa farmakokinetisk
populationsanalyse havde baseline-biomarkerer for leverfunktion (alaninaminotransferase [ALAT],
aspartataminotransferase [AST] og bilirubin) ingen klinisk relevant indvirkning pa tilsyneladende
clearance af depemokimab.

Peediatrisk population

Astma

Der er begreensede farmakokinetiske data tilgeengelige for den padiatriske population (15 unge
patienter med astma). Farmakokinetikken for depemokimab hos unge i alderen fra 12 til 17 ar var den

samme som hos voksne (se pkt. 4.2), og de vigtigste farmakokinetiske parametre er vist i tabel 7.

Tabel 7. Udledte sekundzere farmakokinetiske parametre for patienter, der fik 100 mg
depemokimab subkutant hver 26. uge i de sammenlagte studier SWIFT-1 og SWIFT-2.

Parameter — geometrisk middelvaerdi (% CV) Unge Voksne Samlet set
N=15 N=479 N =49%4
AUC!ay, s (mikrogram*dag/ml) 1051 (31) 1082 (28) 1081 (28)
Cav, ss (mikrogram/ml) 5,8(31) 5,9 (28) 5,9 (28)
Cinax, 26-52 (mikrogram/ml) 14,6 (30) 13,6 (28) 13,6 (28)
Tinax, 26-52 (dag) 10,8 (9) 13,7 (18) 13,6 (18)
Cirough, weeks2 (mikrogram/ml) 1,1 (39) 1,3 (38) 1,3 (38)
ti2 (dage) 44,7 (9) 48,7 (10) 48,6 (10)

AUCyss: areal under kurven for koncentrationstid i lebet af et doseringsinterval ved steady state;
Cav,ss: gennemsnitlig koncentration i lgbet af et doseringsinterval; Cmay, 26.52: maksimal koncentration i
lobet af det andet doseringsinterval; Tmax, 26-52: tid til maksimal koncentration i lebet af det andet
doseringsinterval; Ciougn, week 52: lavpunktskoncentration ved slutningen af den anden administration;
ti2: halveringstid

Farmakokinetikken for depemokimab er ikke blevet fastslaet hos paediatriske patienter med astma pa
under 12 &r.

Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold
Der er en klar sammenhang mellem farmakokinetikken for depemokimab og reduktion af antallet af
eosinofile celler i blodet (farmakodynamik) med en maksimal opnaelig reduktion pd omkring 85 % og

en halvmaksimal effektiv koncentration (ECso) pa 0,19 mikrogram/ml. Koncentrationen ved 90 % af
maksimal effekt (ECoo) var 0,75 mikrog/ml.
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5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra studier af toksicitet efter
gentagne doser med sikkerhedsfarmakologiske endepunkter.

Der er ikke udfert studier af genotoksicitet, karcinogenicitet eller reproduktionstoksicitet med
depemokimab.

I dyreforseg rettet mod IL-5-signalveje (f.eks. data for knockoutdyr og virkninger som folge af
klasser) blev der ikke observeret nogen udviklingsrelateret indvirkning.

Det er usandsynligt, at der vil vaere nogen indvirkning p4 maend og kvinders fertilitet, da der ikke var
nogen negative histopatologiske fund i cynomolgusabers reproduktionsorganer ved markant hgjere
eksponeringsvardier end den maksimale humane eksponering. Der blev ikke registreret nogen
indvirkning pa parrings- og reproduktionsevnen hos han- og hun-CD-1-mus, der fik et analogt antistof,
som ha&mmer aktiviteten af murint IL-5.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Histidin
Histidinmonohydrochlorid
Trehalosedihydrat
Argininhydrochlorid
Dinatriumedetat
Polysorbat 80 (E 433)
Vand til injektionsvaesker

6.2  Uforligeligheder

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

6.3 Opbevaringstid

2 ar

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Ma ikke omrystes.

Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Den fyldte pen og den fyldte injektionssprgjte kan tages ud af keleskabet og opbevares i den uabnede
pakning i op til 7 dage ved stuetemperatur (op til 30 °C), beskyttet mod lys. Pakningen skal kasseres,

hvis den har veeret opbevaret uden for keleskab i mere end 7 dage.

Den fyldte pen eller fyldte injektionssprejte skal administreres inden for 8 timer efter 4bning af
pakningen. Kassér hvis ikke administreret inden for 8 timer.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

EXDENSUR 100 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
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1 ml oplesning i type 1 glassprojte med fastmonteret kanyle (rustfrit stél) i en fyldt pen.

Pakningssterrelse:
1 fyldt pen

EXDENSUR 100 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprajte

1 ml oplesning i type 1 glassprejte med fastmonteret kanyle (rustfrit stal) og passiv kanylebeskyttelse.

Pakningssterrelse:
1 fyldt injektionssprojte

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

For administration skal oplesningen inspiceres visuelt. Hvis oplesningen er uklar, misfarvet eller
indeholder partikler, ma den ikke anvendes.

Vent mindst 30 minutter, nar den fyldte pen eller fyldte injektionssprojte tages ud af keleskabet, s& der
er opnéet stuetemperatur, inden oplesningen injiceres.

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

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YKI11

Irland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EXDENSUR 100 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

EU/1/25/2007/001

EXDENSUR 100 mg injektionsveaske, oplgsning i fyldt injektionssprojte

EU/1/25/2007/002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse:

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside, https://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER(E)
ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

GlaxoSmithKline LLC
893 River Road

Building 40
Conshohocken
Pennsylvania (PA) 19428
USA

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

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A..
Strada Provinciale Asolana, N. 90,
43056 Torrile

Italien

Pa leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anferes navn og adresse pa den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begranset laegegruppe (se

bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR'er)

Kravene for fremsendelse af PSUR'er for dette leegemiddel fremgér af listen over EU-

referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle

efterfolgende opdateringer offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside,

http://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den forste PSUR for dette praeparat inden for

6 maneder efter godkendelsen.

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

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakravede aktiviteter og

foranstaltninger vedrerende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,

der fremgér af modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt
opdatering af RMP.
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En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaiske Lagemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet eéendres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig endring 1 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

KARTON - FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN

EXDENSUR 100 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
depemokimab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 ml oplesning indeholder 100 mg depemokimab.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder ogsa: histidin, histidinmonohydrochlorid, trehalosedihydrat, argininhydrochlorid,
dinatriumedetat, polysorbat 80 (E 433) og vand til injektionsvesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen

1 fyldt pen

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse.

Kun til engangsbrug.

Les indlagssedlen inden brug.

Ma ikke anvendes, hvis kartonens sikkerhedsforsegling er brudt.

TRYK HER FOR AT ABNE

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

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAZRLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Ma ikke omrystes.

Opbevares i den originale karton for at beskytte mod lys.

Ma ikke opbevares uden for kel i mere end hejst 7 dage, beskyttet mod lys og opbevaret ved
temperaturer pd under 30 °C. Pakningen kasseres, hvis den har veret opbevaret uden for keleskab i
mere end 7 dage.

Den fyldte pen skal anvendes inden for 8 timer nar den er taget ud af pakningen. Kassér hvis ikke
anvendet inden for 8 timer.

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/2007/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

exdensur pen

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

25



‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN

26



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

EXDENSUR 100 mg injektion
depemokimab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1 ml

6. ANDET

27



MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON - FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN

EXDENSUR 100 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
depemokimab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml oplesning indeholder 100 mg depemokimab.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder ogsa:histidin, histidinmonohydrochlorid, trehalosedihydrat, argininhydrochlorid,
dinatriumedetat, polysorbat 80 (E 433) og vand til injektionsvasker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte

1 fyldt injektionssprojte

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse.

Kun til engangsbrug.

Les indlagssedlen inden brug.

Ma ikke anvendes, hvis kartonens sikkerhedsforsegling er brudt.

TRYK HER FOR AT ABNE

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

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAZRLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Ma ikke omrystes.

Opbevares i den originale karton for at beskytte mod lys.

Ma ikke opbevares uden for kel i mere end hejst 7 dage, beskyttet mod lys og opbevaret ved
temperaturer p& under 30 °C. Pakningen kasseres, hvis den har veret opbevaret uden for keleskab i
mere end 7 dage.

Den fyldte injektionssprejte skal anvendes inden for § timer nér den er taget ud af pakningen. Kassér
hvis ikke anvendet inden for 8 timer.

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/2007/002

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

exdensur sprojte

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

EXDENSUR 100 mg injektion
depemokimab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1 ml

6. ANDET

31



B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

EXDENSUR 100 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
depemokimab

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

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge EXDENSUR, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

- Laegen har ordineret EXDENSUR til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fir bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge EXDENSUR
Sadan skal du bruge EXDENSUR

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Trin-for-trin instruktioner i brug

Nounhkwd—

1. Virkning og anvendelse

EXDENSUR indeholder det aktive stof depemokimab, som er et monoklonalt antistof (en type
protein, der er udformet til at genkende og binde sig til en bestemt substans i kroppen).

EXDENSUR anvendes sammen med anden astmamedicin til vedligeholdelsesbehandling af svaer
astma hos voksne og unge i alderen 12 ar eller derover. Det anvendes til patienter, som lider af astma,
der ikke er tilstraekkeligt kontrolleret via brug af hgje doser inhalerede kortikosteroider plus anden
medicin til behandling af astma, og som lider af en type luftvejsinflammation, der betegnes type 2-
inflammation.

EXDENSUR anvendes ogsd sammen med anden medicin til behandling af CRSwNP (kronisk
rhinosinusitis med nasepolypper) hos voksne. CRSWNP er kendetegnet ved leengerevarende
betandelse i naese og bihuler, hvor blede, smertefri udvaekster, som betegnes polypper, blokerer
luftvejene og vanskeligger vejrtreekningen.

Patienter med visse typer astma og CRSwNP har hgje niveauer af et protein, som betegnes interleukin-
5 (IL-5), og som spiller en rolle i immunsystemet (kroppens naturlige forsvar). IL-5 er med til at danne
og aktivere eosinofile celler, som er en type hvide blodlegemer, der kan forarsage betendelse. Det
aktive stof i EXDENSUR, depemokimab, blokerer IL-5. Derved reduceres antallet af eosinofile celler
1 kroppen, hvilket medvirker til at mindske betaendelsen og fa sygdomssymptomerne til at aftage.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge EXDENSUR

Brug ikke EXDENSUR:
- Hvis du er allergisk over for depemokimab eller et af de gvrige indholdsstoffer i EXDENSUR
(angivet i punkt 6).

=  Fortel det til l2egen, hvis du mener, at dette geelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for du bruger dette legemiddel.

Forveaerring af astma
EXDENSUR ma ikke anvendes til behandling af pludselige vejrtraekningsproblemer, der kan
forekomme i forbindelse med astma.

Nogle personer far astmarelaterede bivirkninger under behandling med EXDENSUR, eller ogsé bliver
deres astma forverret.

=  Fortzl det til lzegen eller sygeplejersken, hvis din astma ikke kommer under kontrol,
eller hvis den bliver verre, efter at du er startet behandlingen med EXDENSUR.

Allergiske reaktioner

Laegemidler af denne type (monoklonale antistoffer) kan forarsage alvorlige allergiske reaktioner
sdsom anafylaksi og angiogdem (udslat, haevelse af ansigt, hals eller mund, hurtig hjerterytme,
svedtendens, vejrtraekningsbesvaer, kollaps eller bevidsthedstab) (se afsnit 4, "Bivirkninger"). Disse
reaktioner kan forekomme inden for fé timer efter indgivelse af EXDENSUR, men i visse tilfzlde
forekommer de forst flere dage senere.

=  Kontakt straks laegen, hvis du mener du har en reaktion.
Hvis du nogensinde har haft en lignende reaktion pa en injektion eller et laegemiddel:
> Fortzel det til leegen, for du fir EXDENSUR.
Parasitinfektioner
EXDENSUR kan nedsette din modstandskraft mod infektioner forérsaget af parasitter. Hvis du har en

parasitinfektion, skal den behandles, for du starter behandling med EXDENSUR. Hvis du bor i et
omrade, hvor disse infektioner er almindelige, eller hvis du skal rejse til et sddant omrade:

=  Kontakt leegen, hvis du tror, at noget af ovenstdende gelder for dig.

Bern og unge
Dette legemiddel er ikke beregnet til bern under 12 ér til behandling af astma eller bern eller unge
under 18 ar til behandling af CRSwNP.

Brug af andre lzegemidler sammen med EXDENSUR
Forteel det altid til laegen, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planlagger at tage andre leegemidler.

Andre legemidler mod astma eller CRSWNP

x Stop ikke pludseligt med at tage dine nuvarende legemidler mod din astma eller CRSwNP,
efter du er startet med EXDENSUR. Disse laegemidler (iser dem, der kaldes kortikosteroider)
skal nedtrappes gradvist under direkte overvégning af leegen.

Graviditet og amning

Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du bruger dette laegemiddel.
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Det vides ikke, om indholdsstofferne i EXDENSUR gar over i modermealken. Hvis du ammer, ma du
ikke f& EXDENSUR, medmindre du har aftalt det med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at EXDENSUR vil pdvirke din evne til at fore motorkeretej og betjene
maskiner.

EXDENSUR indeholder polysorbater
Dette leegemiddel indeholder 0,2 mg polysorbat 80 pr. 100 mg dosis. Polysorbater kan forarsage
allergiske reaktioner. Kontakt din leege, hvis du har nogen kendte allergier.

EXDENSUR indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 100 mg dosis, hvilket vil sige, at
det i det vaesentlige er natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge EXDENSUR
EXDENSUR gives ved injektion under huden (subkutant).
Anbefalet dosis

o Astma: For voksne og unge pa 12 &r og derover er den anbefalede dosis 100 mg. Du far
1 injektion hver 6. méned.

o CRSwNP: For voksne er den anbefalede dosis 100 mg. Du far 1 injektion hver 6. mined.

Brugsanvisning
Instruktioner i brug af den fyldte pen findes pa den anden side af denne indleegsseddel.

Laegen eller sygeplejersken afger, om du eller din plejeperson kan injicere EXDENSUR. Hvis det er
relevant, bliver du eller din plejeperson oplert i korrekt brug af EXDENSUR.

Du kan injicere EXDENSUR under huden i maveomrédet (abdomen) eller l4ret. Plejepersonen kan
ogsé injicere EXDENSUR 1 din overarm. Der mé ikke injiceres i omrader, hvor huden er om,
blamarket, rad eller hard.
=  Kontakt lagen eller sygeplejersken, hvis du har sveert ved at selv at foretage injektion,
eller hvis du er i tvivl om, hvorvidt du har foretaget korrekt injektion eller injiceret en hel
dosis.

Hvis du har glemt at bruge EXDENSUR
Hvis legen eller sundhedspersonalet normalt foretager injektion af EXDENSUR:
=  Kontakt leegen eller hospitalet hurtigst muligt for at finde en ny tid.
Hyvis du eller din plejeperson normalt foretager injektion af EXDENSUR og du glemmer en dosis:
= Injicer en dosis EXDENSUR hurtigst muligt. Fortset derefter med at injicere
EXDENSUR pa den planlagte injektionsdag.

Hvis du har glemt at fa en dosis i mindst 1 méned:
= Injicer en dosis EXDENSUR, og genoptag derefter 6-méneders-injektionsplanen fra den
dato, hvor den glemte dosis blev givet.
Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl om, hvad du skal gare.

Hold ikke op med at tage EXDENSUR, for du har radfert dig med lzegen
Stop ikke med at fa injektioner med EXDENSUR, medmindre laegen rader dig til det. Hvis
behandlingen med EXDENSUR afbrydes midlertidigt eller stoppes helt, kan du fa symptomer igen.
Hvis dine symptomer forveerres, mens du er i behandling med EXDENSUR:

=  Ring til leegen.
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Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

o klge (pruritus)
o hovedpine, treethed eller udslaet omkring injektionstidspunktet
. reaktioner pa injektionsstedet, f.eks. smerte, radme, havelse eller klae

Bivirkninger, der er registreret med lignende lzegemidler:
o alvorlige allergiske reaktioner sdsom anafylaksi og angioedem (udslat, hevelse af ansigt, hals
eller mund, hurtig hjerterytme, svedtendens, vejrtrekningsbesveer, kollaps eller bevidsthedstab).

=  Kontakt straks laegen, hvis du mener du har en reaktion.
= Fortzl det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis nogen af de anferte bivirkninger bliver
alvorlige eller generende, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne
indleegsseddel.
Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.
5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke EXDENSUR efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og aesken efter EXP. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C til 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Ma ikke omrystes.

Opbevares i1 den originale karton for at beskytte mod lys.

Den fyldte pen kan tages ud af keleskabet og opbevares i den uébnede pakning i op til 7 dage ved
stuetemperatur (op til 30 °C), beskyttet mod lys. Kassér pennen i henhold til lokale retningslinjer, hvis

den har veret uden for keleskabet i mere end 7 dage.

Den fyldte pen skal anvendes inden for 8 timer efter abning af pakningen. Kassér hvis den fyldte pen
ikke er anvendt inden for 8 timer.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet eller toilettet.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

EXDENSUR indeholder:

- Aktivt stof: depemokimab. Hver ml oplgsning indeholder 100 mg depemokimab.
- @vrige indholdsstoffer: histidin, histidinmonohydrochlorid, trehalosedihydrat,
argininhydrochlorid, dinatriumedetat, polysorbat 80 (E 433) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

EXDENSUR fas som en 1 ml farvelgs, gul til brun, klar til opaliserende oplesning i en fyldt pen til

engangsbrug.
EXDENSUR fas i pakninger med 1 fyldt pen.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irland

Fremstiller

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile,

Italien

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

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbarapus
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: +49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com
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Lietuva
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100



Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

EAlLada
GlaxoSmithKline Movonpdéomnn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvnpog

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

Denne indlaegsseddel blev senest aendret.

Andre informationskilder

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 35121 41295 00
FL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pd Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside: http://www.ema.europa.cu
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7. Trin-for-trin instruktioner i brug

EXDENSUR 100 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
depemokimab
til subkutan anvendelse
Denne instruktion i brug indeholder oplysninger om hvordan EXDENSUR skal injiceres.

Laes disse afsnit forst

For du bruger EXDENSUR fyldt pen, er det vigtigt, at sundhedspersonen forklarer EXDENSUR-
doseringsvejledningen og viser dig (eller din plejeperson), hvordan pennen skal bruges.

Vigtig information
Les alle disse anvisninger, for du bruger pennen. Hvis du ikke felger disse anvisninger, er der
risiko for, at du ikke far injiceret hele legemiddeldosen.

Du ma ikke bruge EXDENSUR-pennen:

o hvis den har varet nedfrosset

hvis den er blevet tabt eller beskadiget

hvis kartonens sikkerhedsforsegling er brudt

Du ma ikke:

ryste EXDENSUR-pennen
dele pennen med andre
genbruge pennen

hvis udlgbsdatoen (EXP) er overskredet udsaette pennen for varme

Hvis en af disse ting sker, skal du bortskaffe EXDENSUR-pennen i henhold til lokale
retningslinjer og bruge en ny EXDENSUR-pen. Opbevares utilgzengeligt for bern. Indeholder
sma dele.

Lzer din EXDENSUR fyldt pen at kende

For brug
Gul kanyle- Inspektions- Prop Etiket med
Klar hatte beskyttelse vindue udlebsdato
(kanyle indeni)  (medicin indeni)
Efter brug
Klar heette med héard Prop Gul indikator Etiket med
kanylebeskyttelse (bliver synlig, nér udlebsdato

injektionen er
fuldfert)

[ —
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Opbevaring

Opbevar pennen i kartonen
Opbevar EXDENSUR i keleskab (fra 2 °C til 8 °C) i den originale karton, indtil du er klar til at
bruge den. M4 ikke nedfryses.

EXDENSUR-pennen kan opbevares i uébnet karton ved stuetemperatur (op til 30 °C) i hojst
7 dage. Nér der er opnéet stuetemperatur, skal EXDENSUR anvendes inden for 7 dage. Efter
7 dage, skal pennen bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Nar pennen er taget ud af kartonen
Néar EXDENSUR-pennen er taget ud af kartonen, skal den anvendes inden for 8 timer eller
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. Den ma ikke legges tilbage i kaleskabet.

A. Klargor

Find det, der skal bruges
Q Medfelger Medfelger ikke

. EXDENSUR- Alkoholserviet
pen Vat eller gaze

Heefteplaster

Indsamllings-

il skarpe beholder til

g : skarpe genstande

(anvisninger

vedregrende

bortskaffelse kan

ses under
punkt C).

Tag den

fyldte pen

ud af

bakken Tag kartonen med pennen ud af keleskabet

&

= o Tag fat om midten af pennen (naer
@ inspektionsvinduet), og tag forsigtigt pennen
ud af bakken.
J Du mai ikke fjerne den klare kanylehatte
endnu.

) Kontrolléer  Kontrollér den fyldte pen
udligbs-
@ datoenog Kontrollér udlgbsdatoen. Du ma ikke bruge
‘ . medicinen produktet, hvis udlebsdatoen er overskredet.
. Kig pa medicinen i den fyldte pen gennem

inspektionsvinduet. Medicinen skal vere
klar og farvelgs til gul til brun.

o Du ma ikke injicere medicinen, hvis den ser
uklar eller misfarvet ud eller indeholder
partikler.

[El:ml hY
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Det er normalt at se luftbobler. Det betyder
ikke noget.
Du mi ikke ryste pennen.

Vent 30

minutter

Vent 30 minutter

Du ma ikke fjerne den klare haette.

Lag pennen pa et rent, fladt underlag, hvor
den er beskyttet mod direkte sollys og
utilgengelig for bern.

Vent 30 minutter med at foretage
injektionen, s& der er opniet stuetemperatur.
Det er mere smertefuldt at fa injiceret kold
medicin.

Du ma ikke opvarme pennen i
mikrobelgeovn, varmt vand eller direkte
sollys.

Du ma ikke bruge pennen, hvis den har
veeret ude af kartonen i mere end 8 timer.

@ Forbeholdt

eller

plejeperson#____\

sundheds-

pers

Patie

onale

nt eller

plejeperson

eller
sund

heds-

personale

Velg injektionssted

Hvis du selv foretager injektionen, kan du
gore det 1 laret eller maven (abdomen).

En plejeperson eller sundhedsperson kan
foretage injektion i overarmen, laret eller
maven.

Du ma ikke selv foretage injektion i
overarmen, da det gor det vanskeligt at
holde pennen i ro under injektionen.

Du ma ikke foretage injektion pa et sted,
hvor huden er blamaerket, om, rad eller hard.
Du ma ikke foretage injektion inden for en
afstand af 5 cm fra navlen.

e

Renger injektionsstedet

Vask handerne med sebe og vand.

Renggr injektionsstedet med en
alkoholserviet. Lad huden luftterre.

Du ma ikke puste pa eller vifte omkring det
rengjorte injektionssted.

Du mé ikke rore ved det rengjorte
injektionssted igen, for injektionen er
foretaget.

B. Injicer

Trak den klare haette af

Traek den klare hatte af den gule
kanylebeskyttelse i en lige bevaegelse. Der
skal muligvis bruges lidt kraefter for at
treekke den klare heette af.

Du ma ikke trykke pa den gule
kanylebeskyttelse.

Du mai ikke satte haetten pa pennen igen.
Det kan medfere utilsigtet aktivering af
injektionen.
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o Der kan muligvis ses en drabe medicin ved
kanylens spids. Det er helt normalt.

. Foretag injektion inden for 5 minutter, nar
den klare hatte er taget af.

Placer pennen pa injektionsstedet

o Placer den gule kanylebeskyttelse fladt mod
huden.

. Serg for, at du kan se inspektionsvinduet.

Tryk hardt for at starte injektionen

o Den gule kanylebeskyttelse glider op i
pennen.

. Der heres muligvis et klik som angivelse af,
at injektionen er startet.

o Hold pennen trykket ned mod huden. Du méa
ikke lofte eller flytte pennen under

injektionen.

o Den gule indikator bevager sig nedad i
inspektionsvinduet under injektionen.

o Du ma ikke bruge pennen, hvis den gule

kanylebeskyttelse ikke glider op i den. I s
fald skal pennen og den klare hatte
bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer.

Der kan ga op H 7 a?:et
til 20 sekunder|®| ™

Bliv ved med at holde pennen trykket ned

Injektionen er fuldfert, nér det andet klik heres.
Der kan ga op til 20 sekunder, for injektionen er
fuldfert.

Hyvis det andet klik ikke heres, skal du kontrollere
folgende:

o at den gule indikator fylder hele
inspektionsvinduet.
° at den sorte prop ikke leengere flytter sig.

Left pennen, nar injektionen er fuldfert

o Du ma ikke gnide pa injektionsstedet.

o Du ma ikke satte den klare hatte pa pennen
igen.

o Der kan muligvis ses en lille drabe blod ved

injektionsstedet. Det er helt normalt. Tryk et
stykke vat eller gaze mod omradet, og sat
om nedvendigt heefteplaster pa.

C. Bortskaf
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Beholder til
skarpe
genstande

Bortskaf den brugte pen og klare hatte i henhold til lokale retningslinjer. Sperg om nedvendigt
leegen eller apotekspersonalet til rads.

Opbevar brugte penne og kanylehzetter utilgzengeligt for bern.
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Indleegsseddel: Information til brugeren

EXDENSUR 100 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionsspreajte
depemokimab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overviagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge EXDENSUR, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

- Legen har ordineret EXDENSUR til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel.Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge EXDENSUR
Sadan skal du bruge EXDENSUR

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Trin-for-trin instruktioner i brug

Nounhkwd—

1. Virkning og anvendelse

EXDENSUR indeholder det aktive stof depemokimab, som er et monoklonalt antistof (en type
protein, der er udformet til at genkende og binde sig til en bestemt substans i kroppen).

EXDENSUR anvendes sammen med anden astmamedicin til vedligeholdelsesbehandling af svaer
astma hos voksne og unge i alderen 12 ar eller derover. Det anvendes til patienter, som lider af astma,
der ikke er tilstraekkeligt kontrolleret via brug af heje doser inhalerede kortikosteroider plus anden
medicin til behandling af astma, og som lider af en type luftvejsinflammation, der betegnes type 2-
inflammation.

EXDENSUR anvendes ogsd sammen med anden medicin til behandling af CRSwNP (kronisk
rhinosinusitis med nasepolypper) hos voksne. CRSWNP er kendetegnet ved leengerevarende
betandelse i naese og bihuler, hvor blede, smertefri udvaekster, som betegnes polypper, blokerer
luftvejene og vanskeligger vejrtreekningen.

Patienter med visse typer astma og CRSwNP har hgje niveauer af et protein, som betegnes interleukin-
5 (IL-5), og som spiller en rolle i immunsystemet (kroppens naturlige forsvar). IL-5 er med til at danne
og aktivere eosinofile celler, som er en type hvide blodlegemer, der kan forérsage betendelse. Det
aktive stof i EXDENSUR, depemokimab, blokerer IL-5. Derved reduceres antallet af eosinofile celler
1 kroppen, hvilket medvirker til at mindske betaendelsen og fa sygdomssymptomerne til at aftage.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge EXDENSUR

Brug ikke EXDENSUR:
- Hvis du er allergisk over for depemokimab eller et af de gvrige indholdsstoffer i EXDENSUR
(angivet i punkt 6).

=  Fortzl det til l2egen, hvis du mener, at dette geelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for du bruger dette legemiddel.

Forveaerring af astma
EXDENSUR ma ikke anvendes til behandling af pludselige vejrtraekningsproblemer, der kan
forekomme i forbindelse med astma.

Nogle personer far astmarelaterede bivirkninger under behandling med EXDENSUR, eller ogsé bliver
deres astma forverret.

=  Fortzel det til lzegen eller sygeplejersken, hvis din astma ikke kommer under kontrol,
eller hvis den bliver veerre, efter at du er startet pa behandlingen med EXDENSUR.

Allergiske reaktioner

Laegemidler af denne type (monoklonale antistoffer) kan forérsage alvorlige allergiske reaktioner
sdsom anafylaksi og angiogdem (udslat, haevelse af ansigt, hals eller mund, hurtig hjerterytme,
svedtendens, vejrtraekningsbesvar, kollaps eller bevidsthedstab) (se afsnit 4, "Bivirkninger"). Disse
reaktioner kan forekomme inden for fa timer efter indgivelse af EXDENSUR, men i visse tilfzlde
forekommer de forst flere dage senere.

=  Kontakt straks laegen, hvis du mener du har en reaktion.
Hvis du nogensinde har haft en lignende reaktion pa en injektion eller et laegemiddel:
=  Fortzel det til lzegen, for du far EXDENSUR.
Parasitinfektioner
EXDENSUR kan nedsette din modstandskraft mod infektioner forarsaget af parasitter. Hvis du har en

parasitinfektion, skal den behandles, for du starter pa behandling med EXDENSUR. Hvis du bor i et
omrade, hvor disse infektioner er almindelige, eller hvis du skal rejse til et sddant omrade:

=  Kontakt leegen, hvis du tror, at noget af ovenstaende gelder for dig

Bern og unge
Dette legemiddel er ikke beregnet til bern under 12 ér til behandling af astma eller bern eller unge
under 18 ar til behandling af CRSwNP.

Brug af andre lzegemidler sammen med EXDENSUR
Forteel det altid til laegen, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planlegger at tage andre leegemidler.

Andre legemidler mod astma eller CRSWNP

x Stop ikke pludseligt med at tage dine nuvarende legemidler mod din astma eller CRSwNP,
efter du er startet med EXDENSUR. Disse laegemidler (iser dem, der kaldes kortikosteroider)
skal nedtrappes gradvist under direkte overvégning af leegen.

Graviditet og amning

Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du bruger dette laegemiddel.
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Det vides ikke, om indholdsstofferne i EXDENSUR gar over i modermaelken. Hvis du ammer, ma du
ikke f& EXDENSUR, medmindre du har aftalt det med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at EXDENSUR vil pévirke din evne til at fore motorkeretej og betjene
maskiner.

EXDENSUR indeholder polysorbater
Dette leegemiddel indeholder 0,2 mg polysorbat 80 pr. 100 mg dosis. Polysorbater kan forarsage
allergiske reaktioner. Kontakt din leege, hvis du har nogen kendte allergier.

EXDENSUR indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 100 mg dosis, hvilket vil sige,
at det i det veesentlige er natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge EXDENSUR
EXDENSUR gives ved injektion under huden (subkutant).
Anbefalet dosis

o Astma: For voksne og unge pa 12 &r og derover er den anbefalede dosis 100 mg. Du far 1
injektion hver 6. maned.

o CRSwNP: For voksne er den anbefalede dosis 100 mg. Du fér 1 injektion hver
6. maned.

Brugsanvisning
Instruktioner i brug af den fyldte injektionssprgjte findes pa den anden side af denne indleegsseddel.

Laegen eller sygeplejersken afger, om du eller din plejeperson kan injicere EXDENSUR.Hvis det er
relevant, bliver du eller din plejeperson oplert i korrekt brug af EXDENSUR.

Du kan injicere EXDENSUR under huden i maveomradet (abdomen) eller laret. Plejepersonen kan
ogsé injicere EXDENSUR 1 din overarm. Der ma ikke injiceres i omrader, hvor huden er om,
blamearket, rad eller hard.
=  Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du har sveert ved at selv at foretage injektion, eller
hvis du er i tvivl om, hvorvidt du har foretaget korrekt injektion eller injiceret en hel dosis.

Hyvis du har glemt at bruge EXDENSUR
Hyvis leegen eller sundhedspersonalet normalt foretager injektion af EXDENSUR:
=  Kontakt leegen eller hospitalet hurtigst muligt for at finde en ny tid.
Hvis du eller din plejeperson normalt foretager injektion af EXDENSUR og du glemmer en dosis:
=  Injicer en dosis EXDENSUR hurtigst muligt. Fortsaet derefter med at injicere
EXDENSUR pé den planlagte injektionsdag.

Hvis du har glemt at f4 en dosis i mindst 1 maned:
=  Injicer en dosis EXDENSUR, og genoptag derefter 6-méneders-injektionsplanen fra den
dato, hvor den glemte dosis blev givet.
Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl om, hvad du skal gere.

Hold ikke op med at tage EXDENSUR, for du har ridfert dig med leegen

Stop ikke med at fa injektioner med EXDENSUR, medmindre leegen rader dig til det. Hvis
behandlingen med EXDENSUR afbrydes midlertidigt eller stoppes helt, kan du fa symptomer igen.
Hvis dine symptomer forverres, mens du er i behandling med EXDENSUR:
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=  Ring til laegen.
Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

. klge (pruritus)
. hovedpine, treethed eller udslaet omkring injektionstidspunktet
. reaktioner pa injektionsstedet, f.eks. smerte, radme, havelse eller kloe

Bivirkninger, der er registreret med lignende lzegemidler:
. alvorlige allergiske reaktioner sdsom anafylaksi og angiogdem (udslet, haevelse af ansigt, hals
eller mund, hurtig hjerterytme, svedtendens, vejrtrekningsbesveer, kollaps eller bevidsthedstab).

=  Kontakt straks laegen, hvis du mener du har en reaktion.
= Fortzl det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis nogen af de anferte bivirkninger bliver
alvorlige eller generende, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne
indlaegsseddel.
Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette gazelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller
dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.
5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke EXDENSUR efter den udlgbsdato, der star pé etiketten og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C til 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Ma ikke omrystes.

Opbevares i1 den originale karton for at beskytte mod lys.

Den fyldte injektionssprejte kan tages ud af keleskabet og opbevares i den uabnede pakning i op til

7 dage ved stuetemperatur (op til 30 °C), beskyttet mod lys. Kassér injektionssprgjten i henhold til lokale

retningslinjer, hvis den har varet uden for keleskabet i mere end 7 dage.

Den fyldte injektionssprajte skal anvendes inden for 8 timer efter &bning af pakningen. Kassér hvis
den fyldte sprojte ikke er anvendt inden for 8 timer.

Spergapotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet eller toilettet.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

EXDENSUR indeholder:

- Aktivt stof: depemokimab.Hver ml oplgsning indeholder 100 mg depemokimab.

- @vrige indholdsstoffer: histidin, histidinmonohydrochlorid, trehalosedihydrat,
argininhydrochlorid, dinatriumedetat, polysorbat 80 (E 433) og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

EXDENSUR fas som en 1 ml farvelgs, gul til brun, klar til opalescerende oplasning i en fyldt
injektionssprgjte til engangsbrug.

EXDENSUR fas i pakninger med 1 fyldt injektionssprojte.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irland

Fremstiller

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile,

Italien

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: +32 (0)10 85 52 00 Tel: + 370 80000334

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: + 359 80018205 Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline, s.r.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +420222 001 111 Tel.: + 36 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TIf.: +4536 3591 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
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Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

EArada
GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.
TnA: +30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +371 80205045

Denne indlaegsseddel blev senest aendret.

Andre informationskilder
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Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf.: +47 22 7020 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 412 95 00

FL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
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mailto:es-ci@gsk.com
mailto:FI.PT@gsk.com
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Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu
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7. Trin-for-trin instruktioner i brug

EXDENSUR 100 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte
depemokimab
til subkutan anvendelse
Denne instruktion i brug indeholder oplysninger om hvordan EXDENSUR skal injiceres.

Laes disse afsnit forst

For du bruger EXDENSUR fyldt injektionssprejte, er det vigtigt, at sundhedspersonen forklarer
EXDENSUR-doseringsvejledningen og viser dig (eller din plejeperson), hvordan sprgjten skal
bruges.

Vigtig information

Lees alle disse anvisninger, for du bruger sprojten. Hvis du ikke folger disse anvisninger, er der
risiko for, at du ikke far injiceret hele legemiddeldosen.

Du ma4 ikke bruge EXDENSUR-sprajten: Du ma ikke:

o hvis den har varet nedfrosset . ryste EXDENSUR-sprgjten
o hvis den er blevet tabt eller beskadiget . dele sprojten med andre

o hvis kartonens sikkerhedsforsegling er brudt . genbruge sprajten

o hvis udlgbsdatoen (EXP) er overskredet . udsaette sprajten for varme

Hvis en af disse ting sker, skal du bortskaffe EXDENSUR-sprgjten i henhold til lokale
retningslinjer og bruge en ny EXDENSUR-sprgjte.

Opbevares utilgzengeligt for born. Indeholder sma dele.
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Leer din EXDENSUR fyldt injektionssprejte at kende

For brug
Inspektions- Prop
Gra kanylehzette vindue (medicin Hvidt
(kanyle indeni) indeni) fingergreb Hvidt stempel

| — i

Efter brug

Kanylebeskyttelse
Efter brug aktiveres den
automatiske

Gra kanylehzette kanylebeskyttelse, si kanylen
treekkes op (tilbage)

h

Prop
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Opbevaring

Opbevar sprgjten i kartonen
Opbevar EXDENSUR i keleskab (fra 2 °C til 8 °C) i den originale karton, indtil du er klar til at
bruge den. M4 ikke nedfryses.

EXDENSUR-sprgjten kan opbevares i udbnet karton ved stuetemperatur (op til 30 °C) i hgjst
7 dage. Nér der er opnéet stuetemperatur, skal EXDENSUR anvendes inden for 7 dage. Efter
7 dage, skal sprejten bortskaffes 1 henhold til lokale retningslinjer.

Nar sprajten er taget ud af kartonen
Nér EXDENSUR-sprojten er taget ud af kartonen, skal den anvendes inden for 8 timer eller
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. Den ma ikke laegges tilbage i kaleskabet.

A. Klargor
Find det, der skal bruges
Q Medfelger Medfelger ikke
o EXDENSUR- e Alkoholserviet
sprajte Vat eller gaze

o

e Hafteplaster
Beholder :
til skarpe e Indsamlings-
genstande beholder til
skarpe genstande
(anvisninger
vedregrende
bortskaffelse
kan ses under
punkt C).

Tag kartonen med sprojten ud af keleskabet

. Tag fat om midten af sprojten (nar
inspektionsvinduet), og tag forsigtigt
sprajten ud af bakken.

. Du ma ikke fjerne den gra kanylehette
endnu.

Kontrollér den fyldte injektionssprejte

. Kontrollér udlebsdatoen. Du ma ikke bruge
produktet, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

. Kig pa medicinen i den fyldte injektionssprajte
gennem inspektionsvinduet. Medicinen skal
veere klar og farveles til gul til brun.

. Du ma ikke injicere medicinen, hvis den
ser uklar eller misfarvet ud eller indeholder
partikler.

Kontrollér udlgbsdatoen . Det er normalt at se luftbobler. Det betyder
og medicinen ikke noget.
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Du ma ikke ryste sprejten.

Vent 30 minutter

Vent 30 minutter

Du ma ikke fjerne den gré kanylehette.
Laeg sprejten pa et rent, fladt underlag, hvor
den er beskyttet mod direkte sollys og
utilgeengelig for bern.

Vent 30 minutter med at foretage
injektionen, s& der er opnaet stuetemperatur.
Det er mere smertefuldt at fa injiceret kold
medicin.

Du ma ikke opvarme sprgjten i
mikrobglgeovn, varmt vand eller direkte
sollys.

Du maé ikke bruge sprojten, hvis den har
vaeret ude af kartonen i mere end § timer.

@ Forbeholdt
plejeperson

eller

sundheds-
personale

Patient eller

eller

plejeperson .
sundheds-

personale

Velg injektionssted

Hvis du selv foretager injektionen, kan du
gore det i laret eller maven (abdomen).

En plejeperson eller sundhedsperson kan
foretage injektion i overarmen, laret eller
maven.

Du ma ikke selv foretage injektion i
overarmen, da det ger det vanskeligt at
holde sprejten i ro under injektionen.

Du ma ikke foretage injektion pa et sted,
hvor huden er blamaerket, om, rad eller hard.
Du ma ikke foretage injektion inden for en
afstand af 5 cm fra navlen.

Rengor injektionsstedet

Vask ha&nderne med s&be og vand.

Renger injektionsstedet med en
alkoholserviet. Lad huden luftterre.

Du ma ikke puste pa eller vifte omkring det
rengjorte injektionssted.

Du ma ikke rere ved det rengjorte
injektionssted igen, for injektionen er
foretaget.

B. Injicer

Treek den gra kanylehzette af

Trek den gra kanylehztte af sprojten i en
lige bevagelse (som vist). Der skal muligvis
bruges lidt kraefter for at treekke den gra
kanylehztte af.

Du ma ikke rore ved det hvide stempel, nar
du tager den gra kanylehaette af sprojten.
Du ma ikke lade kanylen rere nogen
overflade.

Du ma ikke rore kanylen.

Du ma ikke forsegge at fjerne luftbobler fra
sprajten.

Du ma ikke satte den gré kanylehette pa
sprojten igen. Det kan medfere beskadigelse
af kanylen.
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. Foretag injektion inden for 5 minutter, nar
den gra kanylehztte er taget af.

Placer sprojten pa injektionsstedet

. Brug den frie hand til at klemme forsigtigt
om huden omkring det rengjorte
injektionssted.

Bliv ved med at klemme om huden under
hele injektionen.

. Du mai ikke rore ved det hvide stempel, nér
du indferer kanylen gennem den
sammenklemte hud.

Tag fat om midten af sprojten, og indfer
hele kanylen gennem den sammenklemte
hud i en vinkel pé 45 grader som vist.

Start injektionen

. Saet tommelfingeren pé det hvide stempel,
og hold om det hvide fingergreb med to
andre fingre som vist.

. Tryk langsomt det hvide stempel ned for at
injicere hele dosen.

Sarg for at
det hvide
stempel
trykkes helt
ned

Tryk det hvide stempel helt ned

. Serg for at trykke det hvide stempel helt ned
(indtil proppen nér bunden af sprejten), sa al
medicinen injiceres.

Left langsomt tommelfingeren, nair injektionen

er fuldfert

. Loft langsomt tommelfingeren. Derved
treekkes det hvide stempel automatisk op,
sé kanylen ogsa traekkes op (tilbage) og ind
1 kanylebeskyttelsen.

. Giv slip pa den sammenklemte hud, nér
sprojten er fjernet fra injektionsstedet.

. Du ma ikke gnide pé injektionsstedet.

. Du ma ikke sztte den gré kanylehette pa
sprajten igen.

. Der kan muligvis ses en lille drabe blod ved

injektionsstedet. Det er helt normalt. Tryk et
stykke vat eller gaze mod omrédet, og set
om ngdvendigt et haefteplaster pa.
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C. Bortskaf

Beholder
til skarpe
genstande

o Bortskaf den brugte sprejte og gra kanylehatte i henhold til lokale retningslinjer. Sperg om
nedvendigt legen eller apotekspersonalet til rads.

e Opbevar brugte sprgjter og kanylehaetter utilgeengeligt for bern.
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