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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

Hympavzi 150 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt injektionssprajte
Hympavzi 150 mg injektionsveske, oplgsning i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hympavzi 150 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprejte

Hver fyldt injektionssprejte indeholder 150 mg marstacimab i 1 ml oplesning.

Hympavzi 150 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Hver fyldt pen indeholder 150 mg marstacimab i 1 ml oplesning.

Marstacimab er et humant monoklonalt IgG1-antistof (immunglobulin G type 1) fremstillet i
ovarieceller fra kinesiske hamstere (CHO) vha. rekombinant dna-teknologi.

Hjalpestoffer, som behandleren skal vaere opmearksom pé

Hympavzi indeholder 0,2 mg polysorbat 80 i hver ml oplesning.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplesning (injektionsveaske).

Klar, farveles til lysegul oplesning med en pH-verdi pé 5,8.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Hympavzi er indiceret til rutineprofylakse mod bladningsepisoder hos patienter i alderen 12 &r og
derover med en vegt pa mindst 35 kg, som har:

. sveer hemofili A (medfedt faktor VIII-mangel, FVIII < 1 %) uden faktor VIII-h&emmere eller
. sver hemofili B (medfedt faktor IX-mangel, FIX <1 %) uden faktor IX-h&mmere.

4.2 Dosering og administration

Behandlingen skal indledes under opsyn af en sundhedsperson med erfaring i behandling af ha&emofili.
Behandlingen skal indledes i en fase uden bledninger.

Dosering

Den anbefalede dosis til patienter i alderen 12 ar og derover med en vagt pd mindst 35 kg er en



indledende steddosis pa 300 mg via subkutan injektion efterfulgt af 150 mg via subkutan injektion en
gang om ugen, nar som helst pa dagen.

Behandlingsvarighed
Hympavzi er indiceret til langvarig profylaktisk behandling.

Dosisjusteringer under behandlingen

En dosisjustering til 300 mg via subkutan injektion en gang om ugen kan overvejes til patienter med
en vagt pa > 50 kg, hvis sundhedspersonalet vurderer, at bladning ikke er under kontrol i tilstreekkelig
grad. Den maksimale ugentlige dosis pa 300 mg ber ikke overskrides.

Vejledning vedrorende behandling af gennembrudsblodninger
Der mé ikke bruges ekstra doser af Hympavzi til at behandle gennembrudsbledninger. For vejledning
om behandling i tilfeelde af gennembrudsbledning, se pkt. 4.4.

Behandling af patienter med akut sveer sygdom

Ved akut sveer sygdom med eget vaevsfaktorekspression, som for eksempel infektion, sepsis og
knusningsskader, kan potensering af det inflammatoriske respons via samtidig heemning af TFPI
(tissue factor pathway inhibitor) udgere en risiko for bivirkninger, is&r trombose (se pkt. 4.4).

Behandling af akut svaer sygdom skal felge lokal behandlingsstandard, og fortsat behandling med
Hympavzi i denne situation skal opvejes mod de mulige risici, som dette indebzrer. Der kan vare
behov for yderligere overvagning for bivirkninger og udvikling af tromboemboli hos disse patienter,
nar marstacimab administreres. Behandlingen med Hympavzi skal afbrydes midlertidigt, hvis kliniske
symptomer, billeddiagnostik og/eller laboratorieresultater tyder pa trombotiske haendelser, og der skal
iveerksaettes behandling som klinisk indiceret. Behandlingen med Hympavzi kan genoptages, nar
patienten efter sundhedspersonalets kliniske vurdering er kommet sig klinisk (se Glemt dosis
nedenfor).

Glemt dosis
Hvis en dosis glemmes, skal den administreres snarest muligt inden dagen for den naste planlagte
dosis. Derefter skal den s&dvanlige doseringsplan med ugentlig dosering genoptages.

Hvis der er géet over 13 dage fra den sidste dosis, skal der administreres en steddosis pa 300 mg via
subkutan injektion, og derefter skal administration af 150 mg via subkutan injektion en gang om ugen
genoptages.

Skift til Hympavzi

Skift fra profylaktisk faktorerstatningsterapi til Hympavzi: For behandling med Hympavzi indledes,
skal patienten seponere behandlingen med koagulationsfaktorkoncentrater (faktor VIII- eller

faktor IX-koncentrater). Patienten kan pabegynde behandling med Hympavzi nér som helst efter
seponering af koagulationsfaktorkoncentrater.

Skift fra ikke-faktorbaserede leegemidler mod haeemofili til Hympavzi: Der foreligger ingen data fra
kliniske studier, som kan vejlede konvertering af patienter fra ikke-faktorbaserede leegemidlet til
marstacimab. En udvaskningsperiode er ikke blevet undersggt, men en tilgang kan vere at tillade en
passende udvaskningsperiode (mindst 5 halveringstider) for det tidligere leegemiddel baseret pa
halveringstiden i den tilherende produktinformation, fer behandling med Hympavzi pabegyndes. Der
kan vere behov for understattende haemostatisk behandling med koagulationsfaktorkoncentrater under
dette skift fra andre ikke-faktorbaserede leegemidler mod haemofili til Hympavzi.

Sarlige populationer

Nedsat leverfunktion
Der er ingen anbefalet dosisjustering hos patienter med let nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2).
Marstacimab er ikke blevet undersegt hos patienter med moderat eller svart nedsat leverfunktion.
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Nedsat nyrefunktion
Der er ingen anbefalet dosisjustering hos patienter med let nedsat nyrefunktion (se pkt. 5.2).
Marstacimab er ikke blevet undersagt hos patienter med moderat eller sveert nedsat nyrefunktion.

Aldre
Der er ingen anbefalet dosisjustering hos patienter over 65 ér (se pkt. 5.2).

Pediatrisk population

Hympavzi mé ikke anvendes til bern under 1 &r pa grund af mulige sikkerhedsproblemer.
Marstacimabs sikkerhed og virkning hos paediatriske patienter i alderen < 12 ar er endnu ikke klarlagt.
Marstacimabs sikkerhed og virkning hos unge med en legemsvagt pa < 35 kg, er ikke klarlagt. Der
foreligger ingen data.

Héndtering i et perioperativt miljo

Marstacimabs sikkerhed og virkning er ikke blevet formelt undersegt i forbindelse med operationer.
Patienter i kliniske studier har faet foretaget mindre kirurgiske indgreb uden at seponere profylakse
med Hympavzi.

Ved storre operationer anbefales det at seponere Hympavzi 6 til 12 dage for og ivaerksette behandling
med koagulationsfaktorkoncentrat i henhold til lokal behandlingsstandard og foranstaltninger til
handtering af risikoen for vengs trombose, som kan vere forhgjet i den perioperative periode. For
dosisvejledning til patienter med haemofili, som skal have foretaget en starre operation, henvises til
produktinformationen for koagulationsfaktorkoncentratet. Ved genoptagelse af behandling med
Hympavzi skal der tages hegjde for patientens samlede kliniske status, herunder tilstedevaerelse af
tromboemboliske risikofaktorer efter operation samt anvendelse af andre haemostatika og andre
samtidige legemidlet (se afsnittet Glemt dosis ovenfor).

Administration
Hympavzi er kun til subkutan anvendelse.

Hympavzi er beregnet til anvendelse under tilsyn af en sundhedsperson. Efter korrekt oplering i
subkutan injektionsteknik kan patienten eller en omsorgsperson give injektionen med leegemidlet, hvis
en sundhedsperson vurderer, at det er hensigtsmaessigt.

Forud for subkutan administration kan Hympavzi tages ud af keleskabet, sa det kan fa stuetemperatur,
mens det star i asken i ca. 15-30 minutter, ikke i direkte sollys (se pkt. 6.4 og 6.6). Leegemidlet ma
ikke opvarmes med en varmekilde som for eksempel varmt vand eller en mikroovn.

De anbefalede injektionssteder er abdomen og laret. Andre steder kan bruges, hvis det skulle vere
ngdvendigt. Kun en omsorgsperson eller sundhedsperson méa administrere Hympavzi i overarmen (kun
med den fyldte injektionssprgjte) og i balden (kun med den fyldte pen). Laegemidlet ma ikke
administreres i et omrade, hvor der er knogle, hvor huden har et blat merke eller er red, em eller hard,
eller hvor der er ar eller streekmeerker.

Ved steddosis pa 300 mg skal de to Hympavzi 150 mg injektioner administreres pa forskellige
injektionssteder.

Det anbefales at skifte injektionssted ved hver injektion.
Hympavzi mé ikke injiceres i en vene eller muskel.

Under behandlingen med Hympavzi skal andre laegemidler til subkutan administration helst injiceres i
en anden del af patientanatomien.



De fulde anvisninger om administration af leegemidlet findes i pkt. 6.6 og ”Brugsanvisning” til sidst i
indleegssedlen.

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.

Tromboemboliske hendelser

Nér TFPI-heemning fjernes, kan det gge patientens koagulationspotentiale og bidrage til patientens
individuelle, multifaktorielle risiko for tromboemboliske haendelser. Nedenstdende patienter kan have
hgjere risiko for tromboemboliske haendelser ved anvendelse af dette laegemiddel:

e patienter med en anamnese med koronararteriesygdom, vene- eller arterietrombose eller
iskeemisk sygdom

e patienter, som i gjeblikket lider af akut svaer sygdom med @get ekspression af vaevsfaktor (fx
sveer infektion, sepsis, traume, knusningsskader, cancer).

Marstacimab er ikke blevet undersegt hos patienter med en anamnese med tidligere tromboemboliske
haendelser (se pkt. 5.1), og der er begraenset erfaring med patenter med akut sver sygdom.

Anvendelse af andre anti-TFPI-produkter har veret forbundet med udvikling af tromboemboliske
komplikationer hos patienter, der tet pd har vaeret eksponeret for andre haemostatika (dvs. legemidler
med bypassing aktivitet). Der er ikke observeret nogen tilfeelde af tromboemboliske haendelser hos
patienter med hemofili, som fik marstacimab-profylakse i de kliniske studier. Administration af
faktor VIII- og faktor IX-produkter til behandling af gennembrudsbladninger hos patienter, der fik
marstacimab, var sikker. Ved indikation for faktor VIII- eller faktor IX-produkter hos en patient, som
far Hympavzi-profylakse, anbefales det at bruge den mindste dosis med virkning af faktor VIII- eller
faktor IX-produktet ifelge produktinformationen.

Der skal tages hejde for benefit/risk-forholdet ved anvendelse af Hympavzi til patienter med en
anamnese med tromboemboliske haendelser eller patienter, som i gjeblikket har akut svaer sygdom.
Patienter med risiko skal overvages for tidlige tegn pa trombose, og der skal ivaerksattes profylaktiske
tiltag mod tromboemboli i henhold til geeldende anbefalinger og behandlingsstandard. Hympavzi-
profylakse skal afbrydes ved diagnostiske fund, der tyder pa tromboemboli, og behandling som klinisk
indiceret pabegyndes.

Vejledning vedrgrende behandling af gennembrudsbledninger

Faktor VIII- og faktor IX-produkter kan administreres til behandling af gennembrudsbledninger hos
patienter, der far Hympavzi. Der mé ikke bruges ekstra doser af Hympavzi til at behandle
gennembrudsbledninger. Sundhedspersoner skal tale med alle patienter og/eller omsorgspersoner om
dosis og doseringsskema for koagulationsfaktorkoncentrater, der skal anvendes, hvis det er
nedvendigt, mens patienten far Hympavzi-profylakse, herunder anvendelse af den mindst mulige dosis
af koagulationsfaktorkoncentratet med virkning. Se produktinformationen for det
koagulationsfaktorkoncentrat, der anvendes.



Overfolsomhedsreaktioner

Hos patienter i behandling med marstacimab er der set kutane reaktioner i form af udslat og pruritus,
som kan skyldes l&gemiddeloverfelsomhed (se pkt. 4.8). Hvis en patient, der behandles med
Hympavzi, udvikler en kraftig overfelsomhedsreaktion, skal patienten straks seponere Hympavzi og
soge akut leegehjelp.

Patienter med ha&ammere mod faktor

I et igangveerende klinisk studie uden for den godkendte indikation med hamofilipatienter med
hammere, som fik behandling med marstacimab, fik én patient (2,9 %) med sver heemofili B og en
anamnese med en allergisk reaktion over for eksogen faktor IX svert udslat, som startede efter ca.
9 maneder. Patienten kom sig efter et laengerevarende forleb med orale kortikosteroider, og
behandlingen med marstacimab blev seponeret.

Marstacimabs virkning pa koagulationstest

Behandling med marstacimab giver ikke klinisk betydningsfulde forandringer i standardmaélinger af
koagulation, herunder aktiveret partiel tromboplastintid (aPTT) og protrombintid (PT).

Hjelpestoffer

Polysorbatindhold
Dette laegemiddel indeholder polysorbat 80. Polysorbat 80 kan forarsage overfelsomhedsreaktioner.

Natriumindhold

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 1 ml, dvs. det er i det vasentlige
natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert kliniske interaktionsstudier med marstacimab.

Da marstacimab er et monoklonalt antistof (mAb), forventes det at blive udskilt ad katabolisk ve;.
Derfor er en virkning pé clearance via interaktion med samtidige legemidler, der udskilles ad
ikke-katabolisk vej, usandsynlig. Der forventes heller ingen indirekte virkning af et biologisk
leegemiddel som marstacimab pa ekspression af cytokrom P450-enzymer.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder

Kvinder i den fertile alder, som far Hympavzi, skal bruge sikker kontraception under og i mindst
1 maned efter opher med behandlingen med Hympavzi.

Graviditet

Der er ingen kliniske studier med anvendelse af marstacimab til gravide kvinder. Der er ikke udfert
dyreforseg vedrerende reproduktion med marstacimab. Det er ukendt, om Hympavzi kan give
fosterskader, hvis det administreres til en gravid kvinde, eller om det kan pavirke reproduktionsevnen.
Hympavzi mé kun anvendes under graviditeten, hvis den potentielle fordel for moderen opvejer
risikoen for fosteret, under hensyntagen til, at risikoen for trombose er gget under graviditet og efter
fodslen, og at adskillige graviditetskomplikationer er forbundet med en gget risiko for dissemineret
intravaskulaer koagulation (DIC).



Amning

Det er ukendt, om marstacimab udskilles i human malk. Der er ikke udfert studier til vurdering af
marstacimabs indvirkning pa melkeproduktionen eller stoffets tilstedevaerelse i modermalk. Humant
IgG vides at blive udskilt i modermelk i1 de forste par dage efter fodslen, hvorefter det hurtigt falder til
lave koncentrationer. Derfor kan en risiko for det ammede spadbarn ikke udelukkes i denne korte
periode. Marstacimab kan efterfelgende anvendes under amning, hvis det er klinisk nedvendigt.
Fertilitet

Dyreforseg indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angér fertilitet (se

pkt. 5.3). Der foreligger ingen data om fertilitet hos mennesker. Derfor er marstacimabs virkning pé
mands og kvinders fertilitet ukendst.

4.7 Virkning pi evnen til at fere motorkeretoj og betjene maskiner

Hympavzi pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofilen

De hyppigst rapporterede bivirkninger efter behandling med marstacimab var reaktioner pa
injektionsstedet (11,2 %).

Tabel over bivirkninger

Sikkerhedsdataene i tabel 1 er baseret pa samlede data fra fase 3-studiet af sikkerhed og virkning
(BASIS) og dets abne forleengelsesstudie (se pkt. 5.1). Dataene fra det pivotale fase 3-studies
12-méneders periode med aktiv behandling afspejler, at 116 mandlige patienter med haemofili A

eller B uden heemmere blev eksponeret for marstacimab administreret en gang om ugen. 97 patienter
(83,6 %) var voksne (i alderen 18 &r og derover), og 19 patienter (16,4 %) var unge (i alderen 12 &r op
til < 18 &r). Pa skaeringsdatoen for data videregik i alt 87 af de 116 patienter, som gennemforte
12-méneders perioden med behandling, til det &bne forlengelsesstudie. Den mediane
eksponeringsvarighed var 518,5 dage (interval 28 til 847 dage).

Tabel 1 opsummerer de rapporterede bivirkninger hos patienter, der fik marstacimab-profylakse.
Bivirkningerne i tabellen herunder praesenteres efter systemorganklasse og hyppighed defineret efter
folgende konvention: meget almindelig (> 1/10), almindelig (= 1/100 til < 1/10), ikke almindelig

(= 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjelden (< 1/10.000) eller hyppighed
ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data). Inden for hver hyppighedsgruppe
erbivirkningerne angivet efter faldende svaerhedsgrad.

Tabel 1.  Bivirkninger

Systemorganklasse Bivirkning Hyppighed

Nervesystemet Hovedpine Almindelig

Vaskulare sygdomme Hypertension Almindelig

Hud og subkutane vaev Udsleaet Ikke almindelig
Pruritus Almindelig

Almene symptomer og reaktioner pA | Reaktioner pa injektionsstedet? Meget almindelig

administrationsstedet

a. se ”Beskrivelse af udvalgte bivirkninger”

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Reaktioner pa injektionsstedet
L alt 11,2 % af de patienter, der fik behandling med marstacimab, rapporterede reaktioner pa
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injektionsstedet. Sterstedelen af de reaktioner pa injektionsstedet, der blev set i kliniske studier med
marstacimab, var forbigadende og blev rapporteret som vearende af let til moderat sveerhedsgrad. Der
forekom ingen reaktioner pa injektionsstedet, som forte til dosisjustering eller seponering af
leegemidlet. Reaktioner pa injektionsstedet omfatter blat meerke pa injektionsstedet, erytem pa
injektionsstedet, heematom pa injektionsstedet, induration pa injektionsstedet, edem pé
injektionsstedet, smerter pa injektionsstedet, pruritus pa injektionsstedet og haevelse pa
injektionsstedet.

Udslcet
I populationen uden haammere rapporterede 0,9 % af patienterne ikke-alvorligt udsleet (grad 1).

Padiatrisk population

Den undersagte padiatriske population bestod af i alt 19 unge patienter (fra 12 til < 18 ar).
Marstacimabs sikkerhedsprofil var samlet set ens mellem unge og voksne.

Indberetning af formodede bivirkninger

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

4.9 Overdosering

Der er begrensede erfaringer med overdosering af marstacimab.

Der forekom ingen alvorlige bivirkninger hos et lille antal voksne patienter, som vejede > 50 kg, der
fik op til 3 méneders eksponering for marstacimab ved en dosis pa 450 mg administreret subkutant en
gang om ugen i studier i de tidlige faser. Dette var dog en lille gruppe, og virkningen af
leengerevarende hgje eksponeringer er ukendt. Hojere doser end anbefalet kan resultere i
hyperkoagulabilitet.

Patienter, som har féaet en utilsigtet overdosering, skal straks kontakte deres laege og derefter overvages
ngje. | tilfeelde af overdosering anbefales det, at patienten overvages for tegn og symptomer pé
bivirkninger og/eller hyperkoagulabilitet, og passende symptomatisk behandling skal ivaerksettes
ojeblikkeligt.

Padiatrisk population

Doser pa over 150 mg om ugen til unge i alderen 12 til 17 &r med en vaegt pa < 50 kg, er ikke blevet
undersogt. Der er ikke rapporteret nogen tilfeelde af overdosering i den paediatriske population. De
principper, der er beskrevet ovenfor, gelder for behandlingen af overdosering i den padiatriske
population.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Hemostatika, andre systemiske haemostatika ATC-kode:
B02BX11

Virkningsmekanisme

Marstacimab er et humant monoklonalt IgG1-antistof, som er rettet mod Kunitz-domane 2 (K2) af
TFPI (tissue factor pathway inhibitor), den primare haemmer af den ekstrinsiske koagulationskaskade.
TFPI binder sig indledningsvis til og heemmer det faktor Xa-aktive sted via dets andet Kunitz-
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haemmerdomene (K2). Marstacimabs virkningsmekanisme til at neutralisere TFPI's hammende
aktivitet kan muligvis styrke den ekstrinsiske vej og omgé mangler i den intrinsiske vej vedrerende
koagulation ved at gge den tilgeengelige meaengde frit faktor Xa for at gge trombindannelse og fremme
hamostase.

Farmakodynamisk virkning

I overensstemmelse med anti-TFPI-mekanismen medferer administration af marstacimab til patienter
med haemofili en stigning i totalt TFPI og downstreams-biomarkerer for trombindannelse , sdsom
protrombinfragment 142, peak-trombin og D-Dimer. Disse forandringer var reversible efter
seponering af behandlingen. Der blev rapporteret om sporadiske eller forbigadende stigninger i
D-Dimer og protrombinfragment 1+2 over fysiologiske vaerdier i fase 3-studiet uden tilknyttede
sikkerhedsproblemer.

Klinisk virkning og sikkerhed

Kliniske studier med voksne og unge patienter med heemofili A uden FVIII-hcemmere eller heemofili B
uden FIX-hcemmere

Patienter (i alderen > 12 ar med en veegt > 35 kg) med hemofili A uden heemmere og heemofili B uden
hemmere (studie B7841005)

Det pivotale fase 3-studie var et &bent multicenterstudie med overkrydsning i én retning, som havde
deltagelse af 116 voksne og unge maend (i alderen 12 &r og derover og med en vaegt > 35 kg) med sver
hamofili A uden FVIII-h&mmere eller svaer haemofili B uden FIX-hammere, som tidligere havde faet
behandling med FVIII eller FIX ved behov (N = 33) eller som profylakse (N = 83). Patienter, som
havde féet eller var i behandling for eller havde en anamnese med koronararteriesygdom, vene- eller
arterietrombose eller iskeemisk sygdom, blev ekskluderet fra studiet.

Studiepopulationen var kendetegnet ved en feenotype med sver bledning. Middelverdierne for arlige
bladningsrater (ABR) var 38,00 og 7,85 i en 6-maneders observationsfase for kohorterne med
henholdsvis behandling ved behov og profylakse forud for overkrydsning til ugentlig marstacimab-
profylakse. Alle patienter (100 %) i ved behov-kohorten havde et eller flere target joints ved
pabegyndelse i studiet, og 36 % havde 3 eller flere target joints ved pabegyndelse i studiet. I kohorten
med rutinemassig profylakse havde 56,6 % af patienterne et eller flere target joints ved pabegyndelse
i studiet, og 15,7 % havde 3 eller flere farget joints ved pédbegyndelse i studiet.

Efter observationsfasen pa 6 méaneder, hvor patienterne fik enten behandling ved behov eller
rutinemaessig profylakse med faktorbaseret erstatning, fik patienterne en indledende 300 mg steddosis
af marstacimab efterfulgt af vedligeholdelsesdoser pa 150 mg marstacimab en gang om ugen i

12 méaneder. Dosiseskalering til 300 mg marstacimab en gang om ugen var tilladt efter 6 maneder for
patienter med en veegt > 50 kg, som oplevede 2 eller flere gennembrudsbledninger. 14 (12,1 %) af de
116 patienter, som fik marstacimab i mindst 6 méaneder, fik dosiseskaleret deres vedligeholdelsesdosis.

Gennemsnitsalderen pa tvers af behandlingsgrupperne var 32,4 ar (min. 13, maks. 66), 16,4 % af
patienterne var 12 til < 18 ar, og 83,6 % var > 18 ar, og 100 % var meaend. I dette studie var 48,3 % af
patienterne hvide, 50,0 % var asiater, og 0,9 % var sorte eller afrikansk-amerikanere. For 0,9 % var der
ingen oplysninger om race, og 10,3 % af patienterne identificerede sig som af spansk eller
latinamerikansk afstamning. Ingen patienter havde haemmere (78,4 % havde haemofili A, og 21,6 %
havde haemofili B).

Studiets primaere virkningsmal var at sammenligne marstacimab-profylakse 1 fasen med aktiv
behandling med rutinemassig faktorbaseret profylaksebehandling i observationsfasen, malt i form af
ABR for behandlede bledninger. Andre vigtige virkningsmal i studiet omfattede evaluering af
marstacimab-profylakse sammenlignet med rutinemaessig faktorbaseret profylaksebehandling, som
maélt ved forekomster af spontane bladninger, ledbledninger, bledninger i target joints og bladninger i
alt, samt ved vurdering af patienternes helbredsrelaterede livskvalitet (HRQoL).



Tabel 2 viser virkningsresultaterne for marstacimab-profylakse sammenlignet med rutinemeessig
faktorbaseret profylaksebehandling. Marstacimab viste non-inferioritet og statistisk superioritet i
forhold til rutinemaessig faktorbaseret profylaksebehandling, som mélt ved ABR for behandlede

bladninger.

Tabel 2.

Sammenligning af ABR med Hympavzi-profylakse kontra tidligere rutinemsessig

faktorbaseret profylaksebehandling hos patienter i alderen > 12 dr uden faktor VIII-

eller faktor IX-haemmere

Endepunkter i testhierarkiets
rakkefolge

Rutinemaessig
faktorbaseret
profylaksebehandling i OF
pa 6 mineder
(N=83)

Profylakse med Hympavzi i
ABF pa 12 méneder
(N=83)

Behandlede bledninger (primzere)

ABR, modelbaseret (95 % CI)

7,85 (5,09; 10,61) |

5,08 (3,40; 6,77)

Forskel kontra RP (95 % CI)

2,77 (-5.37; -0,16)

p-veerdi =

0,0376*

Deltagere med 0 bladninger, n (%)

33 (39,8) |

29 (34,9)

Spontane bledninger, behandlede

ABR, modelbaseret (95 % CI)

5,86 (3,54; 8,19) |

3,78 (2,25; 5,31)

Forskel kontra RP (95 % CI)

-2,09 (-4,23; 0,06)
Non-inferioritet*

Ledbledninger, behandlede

ABR, modelbaseret (95 % CI)

5,66 (3,33; 7,98) |

4,13 (2,59; 5,67)

-1,53 (-3,70; 0,64)

Forskel kontra RP (95 % CI) Non-inferioritet*

Bledninger i alt, behandlede og ikke behandlede

ABR, modelbaseret (95 % CI) 8,84 (5,97, 11,72) | 5,97 (4,13; 7,81)

2,87 (-5,61; -0,12)

Forskel kontra RP (95 % CI)

Non-inferioritet*

Blodninger i target joints, behandlede

ABR, modelbaseret (95 % CI)

3,36 (1,59; 5,14) |

2,51 (1,25; 3,76)

Forskel kontra RP (95 % CI)

-0,86 (-2,41; 0,70)
Non-inferioritet*

*Kriterium opfyldt (non-inferioritet/p-veaerdi, hvis superioritet niet)

e Det protokolspecificerede kriterium vedrerende non-inferioritet (ovre grense pa 95 % CI for forskellen) var
2,5 for behandlede bladninger, spontane bladninger og ledbledninger, 1,2 for bledninger i target joints og
2,9 for bladninger i alt. Hvis kriteriet vedrerende non-inferioritet blev opfyldt, blev superioritet
efterfolgende testet og fastlagt, hvis konfidensintervallet ekskluderede nul.

e  p-veerdi er for superioritetstest.

e Estimerede middelveardier, forskelle og konfidensintervaller (CI) for ABR stammer fra en negativ

binomialregressionsmodel.

¢ Bladningsdefinitioner tilpasset efter ISTH-kriterierne (International Society on Thrombosis and

Haemostasis).

e Behandlede bledninger = bladninger behandlet med FVIII eller FIX
e Bladninger i alt = bladninger behandlet og ikke behandlet med FVIII eller FIX
e ABR = arlig bladningsrate, CI = konfidensinterval, OF = observationsfase, ABF = aktiv behandlingsfase,

RP = rutineprofylakse

Interimanalyse for studie B7841007

I det pivotale fase 3-studies abne forleengelsesfase fik 87 patienter marstacimab ved de doser, der blev
fastlagt under deltagelse i studie B7841005 (dvs. 150 mg eller 300 mg subkutant en gang om ugen) i
op til ekstra 16 maneder (middelvaerdi 7 maneder), hvor det blev pavist, at marstacimab opretholdt
langvarig virkning (> 12 méneder), uden at der blev identificeret nye sikkerhedssignaler.
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Der blev udfoert deskriptive analyser for at vurdere marstacimab-profylakse over tid. De
modelbaserede middelverdier og andre deskriptive sammenfatninger vedrerende ABR for behandlede
bladninger er vist i tabel 3.

Tabel 3. ABR med Hympavzi-profylakse over tid hos patienter i alderen > 12 ir uden
faktor VIII- eller faktor IX-hammere

Tidsinterval

Endepunkt Forste 6 maneder af ABF Naeste 6 maneder af ABF B7841007*

(N=116) (N=112) (N =287)
Behandlede bledninger
Middelverdi for 4,95 3,25 2,79
ABR (3,67; 6,68) (2,38; 4,42) (1,90; 4,09)
(95 % CI)
Median ABR 2,00 1,91 0,00
(IQR) (0,005 5,99) (0,00; 4,09) (0,00; 4,10)

*Patienterne fik marstacimab i op til ekstra 16 méneder (middelverdi 7 méneder) i B7841007.

e Estimerede middelvardier og konfidensintervaller (CI) for ABR stammer fra en negativ
binomialregressionsmodel.

e Median og interkvartilinterval (IQR), 25-percentil til 75-percentil for ABR stammer fra den deskriptive
sammenfatning.

e ABR = arlig bladningsrate, CI = konfidensinterval, IQR = interkvartilinterval, ABF = aktiv behandlingsfase
(B7841005), N = antal patienter, som bidrog med data til analyser for hvert tidsinterval

Immunogenicitet

I de 12 méneder med behandling i det pivotale fase 3-studie B7841005 udviklede 23 af de 116
(19,8 %) ADA-evaluerbare patienter, der fik marstacimab, ADA'er. ADA'erne var forbigdende hos
61 % (14/23) og vedvarende hos 39 % (9/23) af de ADA-positive patienter, hvilket tyder pa en
forbigdende ADA-profil hos sterstedelen af patienterne. ADA-titre forsvandt hos 22/23 patienter
(95,7 %) ved afslutningen af forsgget. 6/116 patienter (5,2 %), som kunne evalueres for ADA, og som
fik marstacimab, udviklede neutraliserende antistoffer (NAb) under forseget. NAb'erne var
forbigéende hos alle patienter, og ingen patienter var NAb-positive ved afslutningen af studiet. Der
blev rapporteret lidt lavere middelkoncentrationer af marstacimab (ca. 24 %-32 % lavere) hos
ADA-positive patienter sammenlignet med ADA-negative patienter, men koncentrationerne
overlappede stort set i disse 2 grupper, og der blev ikke identificeret nogen klinisk betydningsfuld
indvirkning af ADA'er, inklusive NAb'er, pd marstacimabs sikkerhed eller virkning i lobet af de

12 méaneder med behandling. Samlet set var marstacimabs sikkerhedsprofil ens hos patienter med
ADA'er (inklusive NAb'er) og patienter uden.

I det &bne fase 3-forlengelsesstudie var kun én af de 44 ADA-evaluerbare patienter, som fortsatte med
at fA marstacimab i mindst 6 méneder, vedvarende positiv for ADA'er.

P&diatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremleegge resultaterne af studier
med Hympavzi i en eller flere undergrupper af den padiatriske population til behandling af medfedt
hamofili A og medfedt hemofili B.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Marstacimabs farmakokinetik blev fastsat via non-kompartmental analyse hos raske deltagere og
patienter med haemofili A og B samt vha. en farmakokinetisk populationsanalyse via en database
bestaende af data fra 213 deltagere (150 patienter med haemofili og 63 raske deltagere), som fik
subkutane (30 mg til 450 mg) eller intravengse (150 og 440 mg) doser af marstacimab en gang om
ugen.
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Marstacimab udviste non-linezr farmakokinetik med systemisk eksponering for marstacimab, malt i
form af AUC 0g Caks., Som steg pé en sterre-end-dosisproportional made. Denne non-linezre
farmakokinetiske adfeerd skyldes TMDD (target-mediated drug disposition) og
koncentrationsatheengig non-linezr elimination af marstacimab, som sker, nar marstacimab bindes til
endotelialt TFPL

Middelveerdi for akkumuleringsforhold ved steady-state for marstacimab var ca. 3 til 4 i forhold til den
forste dosiseksponering efter ugentlig subkutan dosering af 150 mg og 300 mg. Steady-state-
koncentrationer af marstacimab forventes at vare naet efter ca. 60 dage, dvs. efter den 8. eller

9. subkutane dosis ved ugentlig administration. Populationsestimater af middelvaerdier for Cmaks.ss,
Chin.ss 0g Cans.ss for voksne og unge ved marstacimab 150 mg subkutant en gang om ugen er vist i
tabel 4.

Tabel 4. Marstacimabs plasmakoncentrationer ved steady-state efter subkutan administration
af 150 mg en gang om ugen (med en staddosis pa 300 mg subkutant)

Parameter Voksne Unge

Chin.ss (ng/ml) 13.700 (90,4 %) 27.300 (53,2 %)
Cinaks..ss (ng/ml) 17.900 (77,5 %) 34.700 (48,5 %)
Cans.ss (ng/ml) 16.500 (81,2 %) 32.100 (49,5 %)

e Data praesenteres som aritmetiske middelveerdier (%CV).
e Cuinss = mindste plasmakoncentration ved steady-state, Cmaks.ss = maksimal plasmakoncentration ved
steady-state, Cgns.ss = gennemsnitlig plasmakoncentration ved steady-state

Absorption

Efter flere subkutane administrationer af marstacimab til patienter med heemofili 14 median Tpmaxs 1
intervallet 23 til 59 timer. Marstacimabs biotilgangelighed efter subkutan administration blev ansléet
at vaere ca. 71 % vha. farmakokinetisk populationsmodellering. Der blev ikke set nogen relevante
forskelle i marstacimabs biotilgeengelighed mellem arm, lar og abdomen.

Fordeling

Marstacimabs fordelingsvolumen ved steady-state hos patienter med haeemofili var 8,6 1 baseret pa en
farmakokinetisk populationsanalyse. Denne begransede ekstravaskulere fordeling tyder pa, at
marstacimab kun findes i det intravaskulare rum.

Biotransformation

Der er ikke udfert studier af marstacimabs metabolisme. I lighed med andre terapeutiske proteiner med
molekylvagt over skaeringsvardien for glomeruler filtration forventes marstacimab at gennemga
proteolytisk katabolisering og receptor-medieret clearance. Baseret pA TMDD forventes marstacimab
desuden ogsa at blive udskilt af target-medieret clearance som dannelse af marstacimab/TFPI-
kompleks.

Elimination

Der er ikke udfert studier af udskillelse af marstacimab. Baseret pd molekylvaegt forventes
marstacimab at gennemga katabolisk nedbrydning og forventes ikke at blive udskilt via nyrerne.
Marstacimab udskilles via linesre og non-lineere mekanismer. Efter flere subkutane doser og baseret
pa en farmakokinetisk populationsanalyse var marstacimabs linezre clearance ca. 0,019 l/time.
Middelverdi for effektiv halveringstid ved steady-state for marstacimab blev ansléet af vaere ca. 16 til
18 dage for bade voksne og unge og pa tvaers af dosisgrupper.

Sarlige populationer

Legemsveegt, aldersgruppe, race og type af heemofili
Vgt var et vigtigt kovariat i beskrivelsen af marstacimabs farmakokinetik, men der er ikke behov for
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doseringsandringer baseret pa vagt hos patienter med en vaegt pd > 35 kg. Marstacimabs clearance
(CL) var 29 % lavere hos unge (12 til < 18 &r) sammenlignet med voksne (18 ar og derover). Efter
justering for vagt blev CL (I/time/kg) hos unge ansléet at vere ca. 3 % lavere sammenlignet med den
hos voksne, hvilket indikerer, at vaegt star for sterstedelen af forskellene i CL. Denne forskel i
farmakokinetik resulterede ikke i nogen klinisk betydningsfuld forskel i niveauer i den
farmakokinetiske downstreams-marker, peak-trombin, mellem de 2 grupper.

Den indvirkning, som typen af heemofili har p4 marstacimabs farmakokinetik, blev ikke fundet at vaere
klinisk relevant i patientpopulationen.

Race (asiat kontra ikke-asiat) blev ikke udpeget som et kovariat med indflydelse pd marstacimabs
farmakokinetik. Marstacimabs vagtjusterede clearance var 32 % hgjere hos asiatiske patienter
sammenlignet med ikke-asiatiske patienter. Denne forskel anses ikke for at vere klinisk relevant. Der
er utilstreekkelige data til at evaluere potentielle forskelle i eksponeringen for marstacimab hos andre
racer eller etniske oprindelser.

Kliniske studier af marstacimab omfattede ikke et tilstraekkeligt antal patienter i alderen 65 ar og
derover til at kunne fastsatte, om der er forskelle i eksponering sammenlignet med yngre patienter.

Nedsat nyrefunktion

Renal clearance anses ikke for at vaere vigtigt for elimination af mAb'er pa grund af deres store
storrelse og ineffektive filtration gennem glomeruli. Der er ikke udfert kliniske studier med henblik pa
at evaluere virkningen af nedsat nyrefunktion pa marstacimabs farmakokinetik.

Alle patienter med haemofili A og B i den farmakokinetiske populationsanalyse havde normal
nyrefunktion (N = 129, eGFR > 90 ml/min/1,73 m?) eller let nedsat nyrefunktion (N = 21, eGFR 60 til
89 ml/min/1,73 m?). Let nedsat nyrefunktion pavirkede ikke marstacimabs farmakokinetik. Der er
ingen data om anvendelse af marstacimab hos patienter med moderat eller sveert nedsat nyrefunktion.

Marstacimab er et monoklonalt antistof og udskilles via katabolisering snarere end gennem nyrerne,
og en @ndring af dosis forventes ikke at veere nedvendig hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion
Der er ikke udfert kliniske studier med henblik pé at evaluere virkningen af nedsat leverfunktion pa
marstacimabs farmakokinetik, da det generelt ikke anses for klinisk relevant for mAb'er.

Alle patienter med haemofili A og B i de kliniske studier havde normal leverfunktion (N = 135, total
bilirubin og ASAT < ULN) eller let nedsat leverfunktion (N = 15, total bilirubin > 1x til < 1,5x ULN).
Let nedsat leverfunktion pavirkede ikke marstacimabs farmakokinetik. Der er ingen data om
anvendelse af marstacimab hos patienter med moderat eller svert nedsat leverfunktion.

Marstacimab er et monoklonalt antistof og udskilles via katabolisering snarere end gennem leveren, og
en &ndring af dosis forventes ikke at vaere nedvendig hos patienter med nedsat leverfunktion.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra toksicitet efter gentagne
doser, herunder farmakologiske endepunkter vedrerende sikkerhed, samt lokal tolerance. Der blev set
reversibel blandet celle-infiltration, bledning og nekrose pé injektionsstedet hos rotter efter subkutan
injektion. Der er ikke udfert studier med henblik pa at vurdere karcinogent potentiale, mutagenicitet
eller virkninger pa embryofetal udvikling.

Nedsat fertilitet
Marstacimab péavirkede ikke fertilitet eller tidlig embryonisk udvikling ved administration som
gentagne doser til hanrotter ved doser pa op til 1.000 mg/kg/dosis og en eksponeringsmargen pa

212xAUC-eksponeringen ved kliniske doser pa 300 mg subkutant hver uge.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjaelpestoffer

Dinatriumedetat

L-histidin

L-histidinmonohydrochlorid

Polysorbat 80 (E433)

Saccharose
Vand til injektionsvasker

6.2 Uforligeligheder

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

6.3 Opbevaringstid

3 ar.

6.4 Sarlige opbevaringsforhold

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionssprajte eller den fyldte pen i den originale aske for at beskytte mod lys.
Laegemidlet kan tages ud af keleskab og opbevares i den originale @ske i en enkelt periode pé hejst

7 dage ved stuetemperatur (op til 30 °C). Legemidlet mé ikke settes tilbage i keoleskabet. Legemidlet
skal anvendes eller kasseres for udgangen af denne periode med opbevaring ved stuetemperatur.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Hympavzi 150 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprejte

Hver aske indeholder én fyldt injektionssprejte med en enkelt dosis (type I-glas) med en stempelprop
(chlorbutylelastomer) og en pasat kanyle (27 gauge (34")) i rustfrit stdl med kanylebeskyttelse
(termoplastisk elastomer).

Hver fyldt injektionssprejte indeholder 1 ml injektionsveske, oplesning.

Hympavzi 150 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen

Hver @ske indeholder én fyldt pen med en enkelt dosis.

Sprejten inde i pennen er fremstillet af type I-glas med en stempelprop (chlorbutylelastomer) og en
pasat kanyle (27 gauge (%4")) i rustfrit stal med kanylebeskyttelse (termoplastisk elastomer).

Hver fyldt pen indeholder 1 ml injektionsveske, oplesning.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering
Dette leegemiddel er kun til engangsbrug.

Ma ikke omrystes.
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Injektionen kan blive mere behagelig, hvis leegemidlet far stuetemperatur i @sken beskyttet mod
direkte sollys i ca. 15 til 30 minutter.

Kontrollér oplgsningen visuelt inden brug. Hympavzi er en klar og farvelgs til lysegul oplesning. Brug
ikke leegemidlet, hvis det er uklart eller markegult eller indeholder flager eller partikler.

Der er omfattende anvisninger i klargering og administration af leegemidlet i indleegssedlen og i
brugsanvisningen.

Hympavzi indeholder ikke konserveringsmiddel, og derfor skal eventuelle rester kasseres.

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

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1874/001

EU/1/24/1874/002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 18. november 2024

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pé Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG 11

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG 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
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

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

USA

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

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet ma kun udleveres efter ordination pé en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (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 fremgar af listen over EU-

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

efterfolgende opdateringer offentliggjort pa Det Europziske Legemiddelagenturs hjemmeside
https://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal fremsende den forste PSUR for dette praeparat inden for
6 méneder efter godkendelsen.

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

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen 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 efterfelgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e pa anmodning fra Det Europaiske Lagemiddelagentur
o nar risikostyringssystemet eéndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfoere en veasentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepeel (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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. Forpligtelse til at gennemfore foranstaltninger efter udstedelse af markedsferingstilladelse

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal inden for den fastsatte tidsramme gennemfore folgende
foranstaltninger:

Beskrivelse Tidsfrist
Sikkerhedsstudie efter tilladelse til markedsfering med henblik pé at evaluere
marstacimabs sikkerhed hos patienter med svaer heemofili A eller B vha. Real-
World data fra heemofiliregistre
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BILAG III

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

ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Hympavzi 150 mg injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprojte
marstacimab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte indeholder 150 mg marstacimab i 1 ml oplesning.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Dinatriumedetat, L-histidin, L-histidinmonohydrochlorid, polysorbat 80, saccharose, vand til
injektionsvasker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 fyldt injektionssprejte
1 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til subkutan anvendelse.
Ma ikke omrystes.
Lzs indlegssedlen inden brug.

Loft her for at abne.

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

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
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Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale @ske for at beskytte mod lys.

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1874/001

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Hympavzi 150 mg

| 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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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hympavzi 150 mg injektionsvaske, oplosning
marstacimab
s.C.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1 ml

6. ANDET

Opbevares i koleskab.
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Hympavzi 150 mg injektionsveske, oplesning i fyldt pen
marstacimab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen indeholder 150 mg marstacimab i 1 ml oplesning.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Dinatriumedetat, L-histidin, L-histidinmonohydrochlorid, polysorbat 80, saccharose, vand til
injektionsvasker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 fyldt pen
1 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til subkutan anvendelse.
Ma ikke omrystes.
Lzs indlegssedlen inden brug.

Loft her for at abne.

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

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
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Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale @ske for at beskytte mod lys.

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1874/002

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Hympavzi 150 mg

| 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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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hympavzi 150 mg injektionsvaske, oplosning
marstacimab
Subkutan anvendelse

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1 ml

6. ANDET

Opbevares i keleskab.

26



B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Hympavzi 150 mg injektionsvzeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
marstacimab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hj@lpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt eller til det barn, du er omsorgsperson
for. 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 leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Hympavzi
3. Séadan skal du bruge Hympavzi

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hympavzi indeholder det aktive stof marstacimab. Marstacimab er et monoklonalt antistof, en type
protein, som er designet til at genkende og binde sig til et specifikt mal i kroppen, der kaldes TFPI
(tissue factor pathway inhibitor).

Hympavzi er et legemiddel, der bruges til at forebygge eller reducere bladning hos patienter i alderen
12 &r og derover med en veegt pa mindst 35 kg, som har:

e sver hemofili A (medfedt faktor VIII-mangel, hvor niveauet af faktor VIII i blodet er under
1 %), som ikke har udviklet faktor VIII-heemmere, eller

e svar heemofili B (medfedt faktor IX-mangel, hvor niveauet af faktor IX i blodet er under
1 %), som ikke har udviklet faktor IX-heemmere.

Haemofili A er en arvelig bladningsforstyrrelse, som skyldes mangel pa faktor VIII. Hemofili B er en
arvelig bledningsforstyrrelse, som skyldes mangel pé faktor IX. Faktor VIII og faktor IX er proteiner,
som er ngdvendige for, at blodet kan sterkne, og bledninger kan stoppes. Nogle patienter med
haemofili kan udvikle faktor VIII- eller faktor IX-h&mmere (antistoffer i blodet, som stopper
virkningen af erstatnings faktor VIII- eller faktor IX og forhindrer dem i at virke ordentligt).

Det aktive stof i Hympavzi, marstacimab, genkender og setter sig fast pa TFPI, et protein, som
forhindrer blodet i at starkne for meget. Ved at sette sig fast pd TFPI far marstacimab det til at virke
mindre godt, og det fremmer dannelsen af trombin (et protein, som spiller en vigtig rolle for sterkning
af blodet, nar der er en skade i kroppen). Dette hjelper med at age storkningsevnen og standse
bledning hos patienter med haemofili.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Hympavzi

Brug ikke Hympavzi

- hvis du er allergisk over for marstacimab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel(angivet i afsnit 6). Er du i tvivl, om du er allergisk, s& sperg lagen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Hympavzi.

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Kontakt l&gen, for du bruger Hympavzi.

For du begynder at bruge Hympavzi, er det meget vigtigt, at du taler med lzegen om brug af
andre lzegemidler med faktor VIII og faktor IX (leegemidler, som hjelper blodet med at sterkne,
men som virker pa en anden made end Hympavzi), mens du bruger Hympavzi. Du kan f& brug for at
bruge andre l&zgemidler med faktor VIII eller faktor IX til at behandle episoder med
gennembrudsbledning, mens du bruger Hympavzi. Folg ngje sundhedspersonalets anvisninger om,
hvornér og hvordan du skal bruge disse leegemidler med faktor VIII eller faktor IX, mens du bruger
Hympavzi.

Blodpropper (tromboemboliske haendelser)

Hympavzi ger det lettere for blodet at sterkne. Nogle laegemidler, der ligner Hympavzi, vides at kunne
medfere blodpropper i blodarerne (sakaldte tromboemboliske handelser). Blodpropper kan vere
livstruende. Fortael det til laegen, hvis du nogensinde har haft en blodprop, eller hvis du har en sygdom,
som gger din risiko for at f4 blodpropper. Det galder blandt andet, hvis du:

e tidligere har haft kranspulséresygdom (koronararteriesygdom; en hjertesygdom, der skyldes
forsnaevring eller tilstopning af de blodarer, der forsyner hjertemusklen med blod)

o tidligere har haft iskeemisk sygdom (nedsat blodgennemstremning pa grund af forsnaevrede eller

blokerede blodérer)

tidligere har haft blodpropper i blodérer (vener eller arterier)

i gjeblikket har en alvorlig infektion

i gjeblikket har sepsis (blodforgiftning)

i gjeblikket har en skade, herunder en knusningsskade

i gjeblikket har kreeft.

Hold op med at bruge Hympavzi og tal omgiende med en lzege, hvis du bemarker symptomer, der
kan tyde pé en blodprop, herunder folgende bivirkninger:

e havelse eller smerter 1 arme eller ben o folelsen af at skulle besvime
e rodme eller misfarvning pa arme og ben e hovedpine

e andened o folelsesloshed i ansigtet

e smerter i brystet eller den ovre del af ryggen e smerter eller haevelse i gjnene
e hurtig puls e synsproblemer

e ophostning af blod

Allergiske reaktioner

Der er set symptomer pé en allergisk reaktion hos personer, der bruger Hympavzi. Hold op med at
bruge Hympavzi og seg leegehjelp med det samme, hvis du far symptomer pa en mulig kraftig
allergisk reaktion, herunder folgende:

e udslet, neldefeber, generel kloe e problemer med at treekke vejret eller
e havelser i ansigtet eller af l&berne, tungen eller synke
svelget e svimmelhed
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Boern under 12 ér
Hympavzi mé ikke anvendes hos bern under 1 &r og frarddes hos bern under 12 &r. Legemidlets
sikkerhed og virkning kendes endnu ikke i denne patientgruppe.

Brug af andre legemidler sammen med Hympavzi
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Graviditet, praevention og amning
Hvis du kan blive gravid, skal du bruge sikker pravention under behandlingen med Hympavzi og i
mindst 1 maned efter din sidste injektion.

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
leegen til rads, for du bruger dette laegemiddel. Laegen vil vurdere om den gavn, du har af at bruge
Hympavzi, opvejer risikoen for dit ufedte barn.

Hvis du ammer, skal du sperge leegen til rdds om, hvorvidt du skal holde op med at amme eller holde
op med at bruge Hympavzi. Legen vil vurdere den gavn, du har af at bruge Hympavzi, op imod den
gavn, dit barn har af at blive ammet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hympavzi pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at feerdes i trafikken og betjene maskiner.

Hympavzi indeholder polysorbat 80
Dette leegemiddel indeholder 0,2 mg polysorbat 80 i hver ml. Polysorbater kan forarsage allergiske
reaktioner. Fortael det til leegen, hvis du har kendte allergier.

Hympavzi indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 1 ml, dvs. det er i det vasentlige
natriumfrit.

3. Séddan skal du bruge Hympavzi

Din behandling vil blive startet under tilsyn af en leege med erfaring i behandling af patienter med
hamofili. Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Sundhedspersonalet vil give dig instruktioner om, hvordan du stopper med at tage din nuvaerende
behandling, nér du skal skifte fra faktor- og ikke-faktor-baserede l&egemidlet til Hympavzi. Tal med
sundhedspersonalet, hvis du er i tvivl om, hvad du skal gere.

Hvis du er alvorligt syg eller skal have en sterre operation, skal du fortelle sundhedspersonalet, at du
bruger Hympavzi.

Dokumentation
Hver gang du bruger Hympavzi, skal du skrive l&egemidlets navn og batchnummer ned.

Séadan gives Hympavzi

e Hympavzi gives som en indsprgjtning under huden (subkutan injektion). Laegemidlet ma ikke
indsprejtes i en blodare eller muskel.

e Indsprejtningen kan blive mere behagelig, hvis Hympavzi fir lov at std ved stuetemperatur i
asken (ikke i direkte sollys) i ca. 15 til 30 minutter for brug. Hympavzi ma ikke opvarmes pa
nogen anden made. Du ma for eksempel ikke opvarme det i varmt vand eller en mikroovn.

For du bruger injektionssprejten for forste gang, vil leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet vise
dig og/eller din omsorgsperson, hvordan indsprgjtningen med Hympavzi gives. Hvis du selv giver
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indsprejtningen med Hympavzi, eller hvis din omsorgsperson ger det, skal du eller din
omsorgsperson lzese den detaljerede brugsanvisning pa bagsiden af denne indleegsseddel
grundigt og felge anvisningerne ngje.

Hvor skal Hympavzi indsprejtes

o Lagen eller sygeplejersken vil vise dig og/eller din omsorgsperson, hvor pa kroppen Hympavzi
m4 indsprejtes. Det bedste sted at indsprejte Hympavzi er maven eller laret. Indsprejtninger i
overarmen ma kun gives af en omsorgsperson, lege eller sygeplejerske.

e Velg et nyt sted pa kroppen, hver gang du giver en ny indsprgjtning.

e Huvis du skal bruge mere end én indsprejtning for at fi hele din dosis, skal hver indsprejtning gives
pa forskellige steder.

e Huvis du bruger andre l&egemidler, der skal indsprejtes under huden, skal disse indsprejtninger
gives andre steder.

Sa meget Hympavzi skal du bruge

Din behandling starter med en startdosis (kaldet en ”steddosis”) efterfulgt af en vedligeholdelsesdosis,

der gives hver uge:

o Steddosis (en hgjere startdosis, som hurtigt @ger niveauet i kroppen): Den anbefalede dosis af er
300 mg.

e Vedligeholdelsesdosis: Den anbefalede dosis er 150 mg.

Du skal bruge dette legemiddel en gang om ugen (nér som helst pa dagen) pa den samme ugedag hver
uge.

Notér den ugedag, hvor du bruger Hympavzi, sa du bedre kan huske at indsprgjte leegemidlet hver uge.

Afhengig af, hvordan du reagerer pa Hympavzi, vil leegen maske @ndre din vedligeholdelsesdosis
efter behov, op til hgjst 300 mg om ugen.

Brug til unge

Hympavzi kan bruges til unge i alderen 12 ar og derover. Unge kan selv indsprgjte leegemidlet, hvis
den unges laege eller sygeplejerske og foralder eller omsorgsperson er enige i dette, og den unge
opleeres i at gere dette.

Hvis du har brugt for meget Hympavzi

Hvis du har brugt for meget Hympavzi, skal du straks kontakte l&egen. Du kan have risiko for at fa
bivirkninger som fx blodpropper, og du kan have brug for legebehandling. Brug altid Hympavzi
ngjagtigt efter leegens anvisning. Hvis du er i tvivl, s sperg leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken.

Hvis du har glemt at bruge Hympavzi

e Hvis du glemmer en planlagt dosis, skal du indsprejte den glemte dosis snarest muligt inden dagen
for din naeste planlagte dosis. Derefter skal du fortsette med at indsprejte legemidlet som
planlagt. Du ma ikke indsprgjte en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

e Hvis du glemmer to planlagte doser i traek (dvs. hvis der er gaet mere end 13 dage siden din sidste
indsprejtning), skal du tale med leegen snarest muligt og sperge, hvad du skal gere.

e Erduitvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hyvis du holder op med at bruge Hympavzi
Du maé ikke holde op med at bruge Hympavzi uden at tale med leegen. Hvis du holder op med at bruge
Hympavzi, er du maske ikke leengere beskyttet mod bledning.

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

Alvorlige bivirkninger

Hympavzi kan give udslet (set hos op til 1 ud af 100 personer), som kan vere kraftigt. Kontakt leegen
med det samme, hvis du far kraftigt udslat, da nogle former for udslaet kan vere alvorlige. Brug ikke
Hympavzi igen, for du har talt med l&egen om dit udslet.

Hold op med at bruge Hympavzi, og kontakt laegen med det samme, hvis du bemerker tegn eller
symptomer, der kan tyde pa en blodprop. Der er en liste over mulige symptomer pa en blodprop
(tromboembolisk haendelse) i afsnit 2 ”Det skal du vide, for du begynder at bruge Hympavzi”.

Andre bivirkninger
Forteel det til legen eller sygeplejersken, hvis du fér en eller flere af disse bivirkninger.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

e enreaktion i det omrade, hvor indsprejtningen gives (herunder klge, havelse, radme, smerter, blat
marke, hardhed)

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

e hovedpine

e hgijt blodtryk

e klge (pruritus)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med lagen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem

anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa den fyldte injektionssprejtes etiket og asken
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den na&vnte maned.

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

Opbevar den fyldte injektionssprejte i den originale @ske for at beskytte mod lys.

Hympavzi kan tages ud af keleskab og opbevares i den originale @ske i hejst 7 dage ved
stuetemperatur (op til 30 °C). Lag ikke Hympavzi tilbage i keleskabet, efter at det har stiet ude ved
stuetemperatur. Hvis Hympavzi har staet ude ved stuetemperatur i mere end 7 dage, skal du smide det
ud, ogsé selvom der er ubrugt leegemiddel i.

Ma ikke omrystes.

Tag Hympavzi ud af keleskabet inden brug. Indsprejtningen kan blive mere behagelig, hvis Hympavzi
far lov at sta ved stuetemperatur i &sken i ca. 15 til 30 minutter (ikke i direkte sollys) for brug.

Kontrollér, om der er partikler i vaesken, eller om den er misfarvet, inden du bruger leegemidlet. Brug
ikke leegemidlet, hvis du bemarker, at det er uklart eller morkegult eller indeholder flager eller
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partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Hympavzi indeholder:

- Aktivt stof: marstacimab.

- Ovrige indholdsstoffer: dinatriumedetat, L-histidin, L-histidinmonohydrochlorid, polysorbat 80
(E433), saccharose, vand til injektionsvesker (se afsnit 2 "Hympavzi indeholder
polysorbat 80”og "Hympavzi indeholder natrium”).

Udseende og pakningssterrelser

Hympavzi er en klar og farvelgs til lysegul injektionsvaske, oplesning (injektionsveske) i en fyldt
injektionssprajte.

Hver pakning med Hympavzi indeholder 1 fyldt injektionssprajte.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgien

Fremstiller

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
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Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EApLGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)

TmA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371 670 35 775

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs

hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BRUGSANVISNING
Hympavzi 150 mg injektionsveeske, oplosning i fyldt injektionssprajte

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om, hvordan du skal indsprajte Hympavzi.

Laes denne brugsanvisning grundigt, for du bruger Hympavzi fyldt injektionssprejte, og hver gang du
far en ny recept, da der kan vere nye oplysninger.

Laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet vil vise dig eller din omsorgsperson, hvordan en dosis
af Hympavzi klargeres og indsprejtes korrekt, for du bruger leegemidlet for forste gang.

Du mé ikke indsprajte leegemidlet i dig selv eller en anden, for du har fiet vist, hvordan du skal
indsprejte Hympavzi.

Vigtige oplysninger

e Hver Hympavzi fyldt injektionssprgjte er en fyldt injektionssprejte med en enkelt dosis (kaldet
”sprajten” 1 denne brugsanvisning). Hympavzi fyldt injektionssprejte indeholder 150 mg Hympavzi
til indsprejtning under huden (subkutant).

e Hympavzi ma ikke indsprejtes i en blodare eller muskel.

Hympavzi ma ikke omrystes.

e Som en hjalp til at huske, hvornar du skal indspregjte Hympavzi, kan du notere det i din kalender pa
forhand. Kontakt leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du eller din omsorgsperson
har spergsmal om, hvordan Hympavzi indsprajtes korrekt.

Opbevaring

e Ubrugt Hympavzi skal opbevares i keleskabet ved temperaturer mellem 2 °C og 8 °C. Hympavzi
ma ikke nedfryses. Opbevar Hympavzi i den originale @ske for at beskytte mod direkte lys.

e Huvis det bliver nedvendigt, kan Hympavzi opbevares i den originale a&ske ved stuetemperatur op til
30 °Ciop til 7 dage. Brug ikke Hympavzi, der har staet uden for keleskabet i mere end 7 dage.
Hympavzi, der har stiet ude ved stuetemperatur i mere end 7 dage, skal smides ud (bortskaffes).

¢ Brug ikke Hympavzi efter den udlebsdato, der star p& den fyldte injektionssprojte.

e Opbevar Hympavzi og alle andre lzegemidler utilgzengeligt for bern.

Ting, du skal bruge, nar du skal indsprejte Hympavzi

Find folgende ting frem, og lzeg dem p4a et rent bord:

e 1 Hympavzi fyldt injektionssprajte.

1 spritserviet (medfelger ikke).

1 vatkugle eller gazestykke (medfelger ikke).

1 kanylebette til at smide sprejten i bagefter (medfelger ikke).

Hold altid om Hympavzi fyldt injektionssprgjtes sprejtecylinder, s du ikke kommer til skade.

35



HYMPAVZI fyldt injektionssprajte INDEN brug:

Sprejtecylinder
Kanylehastte prejiecy | Stempelstang
| [
E , 1
—\
Etiket |

Fingergreb

HYMPAVZI fyldt injektionssprajte EFTER brug:

Kanyle
——-m |
Gra stempelprop
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Klargeringstrin

Trin 1 — Ger dig klar

Tag sprejten ud af @sken, og leeg den et sted, hvor der ikke er direkte sollys.

Kontrollér, at navnet Hympavzi star pa aesken og sprojtens etiket.

Kontrollér sprajten for synlige skader, fx revner eller udsivning.

Vask haender, og ter dem.

Fjern ikke kanylehzetten, for du er Klar til at give indsprejtningen.

Smid sprejten ud (bortskaf den), hvis den er beskadiget, eller hvis sprajten eller asken med

sprajten er blevet tabt.

Brug ikke sprojten, hvis:

o den er blevet opbevaret i direkte lys. Den mé godt have veret udsat for lokalets normale
belysning under klargering og indsprgjtning.

o hvis den har veret nedfrosset eller er blevet taet op, eller hvis den har staet uden for keleskabet
i mere end 7 dage.

Omryst ikke sprojten. Omrystning kan edelegge Hympavzi.

Bemeark: Indsprejtningen kan blive mere behagelig, hvis sprejten far lov at opné stuetemperatur i
a&sken beskyttet mod direkte sollys i ca. 15 til 30 minutter.

Brug ikke andre metoder til at opvarme sprejten, fx opvarmning i en mikroovn eller varmt vand.
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Trin 2 — Kontrollér datoen (EXP)

LliiBKontroller datoen

¢ Kontrollér udlebsdatoen (EXP) pa sprejtens etiket.
¢ Brug ikke sprgjten efter udlebsdatoen.
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Trin 3 — Kontrollér lzegemidlet

Kontrollér la2gemidlet

C

o Vip sprejten forsigtigt frem og tilbage.
o Kig grundigt pa legemidlet i sprojten.
o Lagemidlet skal vere klart og farvelest til lysegult.
o Brug ikke sprgjten, hvis legemidlet er uklart eller merkegult eller indeholder flager eller

partikler.

Bemaerk: Det er normalt at se luftbobler.

Sperg legen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis der er noget vedrerende lzegemidlet,
du er i tvivl om.

39



Trin 4 — Velg og rens indsprejtningsstedet

Vaelg og rens indspregjtningsstedet

Maven:
(Abdomen):

Mindst 5 cm vesk fra
navlen

Overarmen:
Kun lz2gen, sygeplejersken,
L Laret apotekspersonalet eller en omsorgsperson J

\

-

e Velg et sted til indsprejtningen p& maven eller laret, medmindre laegen, sygeplejersken eller
apotekspersonalet har fortalt dig, at du skal bruge et andet sted. Hympavzi kan ogsa indsprgjtes i
overarmen, men kun, hvis det er leegen, sygeplejersken, apotekspersonalet eller en omsorgsperson,
der giver indsprejtningen. Indsprejtningen skal gives mindst 5 cm vak fra navlen.

o Skift mellem indsprejtningssteder, hver gang du giver dig selv en indsprejtning med Hympavzi.
Du kan bruge det samme omrade pa kroppen, men du skal valge et nyt sted i dette omrade.

e Rens indsprejtningsstedet med vand og s&be eller med en spritserviet, hvis det er nemmere.

¢ Lad injektionsstedet torre. Du ma ikke rore ved eller vifte eller puste pa det rensede
indsprejtningssted.

o Du ma ikke indsprgjte Hympavzi pa steder, hvor der er en knogle, eller hvor huden har et blét
merke eller er rod, om eller hard. Undga at indsprejte i omrader med ar eller strekmeerker.
Hympavzi ma ikke indsprgjtes i en blodére eller muskel.

e Du ma ikke indsprejte Hympavzi gennem tgjet.
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Trin 5 — Fjern hatten

Hold om sprgjtens cylinder.

Traek forsigtigt kanylehaetten lige af.

Laeg kanylehetten i kanylebetten med det samme. Du skal ikke bruge den igen.
Du ma ikke rore ved kanylen eller lade den komme i kontakt med noget.

Bemzrk: Det er normalt at se et par draber leegemiddel pa kanylens spids.

Forsigtig: Vear forsigtig, nér du héndterer sprgjten, s du ikke kommer til at stikke dig pa den.
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Trin til indsprejtning

Trin 6 — Stik kanylen ind

Stik kanylen ind

¢ Klem huden mellem tommel- og pegefinger, sa der dannes en fast overflade.
e Stik kanylen helt ind i huden med en vinkel p& 45° som vist.

Bliv ved med at klemme om huden under hele indsprgjtningen.
Forsigtig: Hvis du skifter mening og beslutter dig for at give indsprgjtningen et andet sted, efter at du

har stukket kanylen i huden, skal du smide spregjten ud (bortskaffe den) og bruge en ny Hympavzi fyldt
injektionssprejte.
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Trin 7 — Indsprejt leegemidlet

Indsprgjt laagemidlet

o Tryk stempelstangen helt ned med et langsomt og jeevnt tryk, indtil sprajtecylinderen er tom.

Bemzrk: Det er en god id¢ at teelle langsomt til 5, nar stempelstangen er blevet trykket helt 1 bund,
inden du fjerner kanylen fra huden.
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Trin 8 — Fjern kanylen

Fjern kanylen

e Trak kanylen ud af huden med samme vinkel, som da du stak den ind.

Bemeerk: Hvis der er en lille drabe laegemiddel pa huden, skal du vente lidt leengere, for du fjerner
kanylen, neeste gang du giver en indsprejtning.
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Trin 9 — Kontrollér sprajten

LI Kontroller sprojten

o Kontrollér sprojten for at sikre, at den gra stempelprop er pa det sted, der er vist pé billedet.

Hyvis den gra stempelprop ikke er pa det viste sted, betyder det, at du ikke har fiet en fuld dosis.
Tal med lzegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet om, hvad du skal gore.

Du ma ikke stikke kanylen ind igen.

Du ma ikke indsprgjte en ny dosis.
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Trin 10 — Efter indsprgjtningen

Efter indsprejtningen

e Tryk let pa indsprejtningsstedet i et par sekunder med rent vat eller gaze, hvis du ser en drabe blod.
e Du ma ikke gnide pa omradet.

Bemeaerk: Kontakt l&gen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis bladningen ikke stopper.
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Trin 11 — Bortskaffelse

Bortskaffelse

\

o Lzg den brugte sprojte i en kanylebette som anvist af leegen, sygeplejersken eller
apotekspersonalet og i henhold til lokale retningslinjer vedrerende sundhed og sikkerhed.

Sat aldrig heetten pa kanylen igen.

o Du ma ikke smide sprgjter (bortskaffe dem) i skraldespanden.
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Hympavzi 150 mg injektionsvzeske, oplesning i fyldt pen
marstacimab

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

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt eller til det barn, du er omsorgsperson
for. 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 leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Hympavzi
3. Séadan skal du bruge Hympavzi

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hympavzi indeholder det aktive stof marstacimab. Marstacimab er et monoklonalt antistof, en type
protein, som er designet til at genkende og binde sig til et specifikt mal i kroppen, der kaldes TFPI
(tissue factor pathway inhibitor).

Hympavzi er et legemiddel, der bruges til at forebygge eller reducere bladning hos patienter i alderen
12 &r og derover med en veegt pa mindst 35 kg, som har:

e sver hemofili A (medfedt faktor VIII-mangel, hvor niveauet af faktor VIII i blodet er under
1 %), som ikke har udviklet faktor VIII-heemmere, eller

e svar heemofili B (medfedt faktor IX-mangel, hvor niveauet af faktor IX i blodet er under
1 %), som ikke har udviklet faktor IX-heemmere.

Haemofili A er en arvelig bladningsforstyrrelse, som skyldes mangel pa faktor VIII. Hemofili B er en
arvelig bledningsforstyrrelse, som skyldes mangel pé faktor IX. Faktor VIII og faktor IX er proteiner,
som er ngdvendige for, at blodet kan sterkne, og bledninger kan stoppes. Nogle patienter med
haemofili kan udvikle faktor VIII- eller faktor IX-h&mmere (antistoffer i blodet, som stopper
virkningen af erstatnings faktor VIII eller faktor IX og forhindrer dem i at virke ordentligt).

Det aktive stof i Hympavzi, marstacimab, genkender og setter sig fast pa TFPI, et protein, som
forhindrer blodet i at starkne for meget. Ved at sette sig fast pd TFPI far marstacimab det til at virke
mindre godt, og det fremmer dannelsen af trombin (et protein, som spiller en vigtig rolle for sterkning
af blodet, nar der er en skade i kroppen). Dette hjelper med at age storkningsevnen og standse
bledning hos patienter med haemofili.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Hympavzi

Brug ikke Hympavzi

- hvis du er allergisk over for marstacimab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i afsnit 6). Er du i tvivl, om du er allergisk, sa sperg laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, for du bruger Hympavzi.

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Kontakt l&gen, for du bruger Hympavzi.

For du begynder at bruge Hympavzi, er det meget vigtigt, at du taler med lzegen om brug af
andre lzegemidler med faktor VIII og faktor IX (leegemidler, som hjelper blodet med at sterkne,
men som virker pa en anden made end Hympavzi), mens du bruger Hympavzi. Du kan f& brug for at
bruge andre lazgemidler med faktor VIII eller faktor IX til at behandle episoder med
gennembrudsbledning, mens du bruger Hympavzi. Folg ngje sundhedspersonalets anvisninger om,
hvornér og hvordan du skal bruge disse leegemidler med faktor VIII eller faktor IX, mens du bruger
Hympavzi.

Blodpropper (tromboemboliske haendelser)

Hympavzi ger det lettere for blodet at sterkne. Nogle laegemidler, der ligner Hympavzi, vides at kunne
medfere blodpropper i blodarerne (sakaldte tromboemboliske handelser). Blodpropper kan vere
livstruende. Forteel det til leegen, hvis du nogensinde har haft en blodprop, eller hvis du har en sygdom,
som gger din risiko for at f4 blodpropper. Det gelder blandt andet, hvis du:

o tidligere har haft kranspulsaresygdom (koronararteriesygdom; en hjertesygdom, der skyldes
forsneevring eller tilstopning af de blodarer, der forsyner hjertemusklen med blod)

o tidligere har haft iskeemisk sygdom (nedsat blodgennemstremning pa grund af forsnaevrede eller

blokerede blodérer)

tidligere har haft blodpropper i blodérer (vener eller arterier)

i gjeblikket har en alvorlig infektion

i gjeblikket har sepsis (blodforgiftning)

i gjeblikket har en skade, herunder en knusningsskade

i gjeblikket har kreeft.

Hold op med at bruge Hympavzi, og tal omgiaende med en leege, hvis du bemerker symptomer, der
kan tyde pé en blodprop, herunder folgende bivirkninger:

e havelse eller smerter i arme eller ben o folelsen af at skulle besvime
e rgdme eller misfarvning pa arme og ben e hovedpine

e andened o folelsesloshed i ansigtet

e smerter i brystet eller den gvre del af ryggen e smerter eller haevelse i gjnene
e hurtig puls e synsproblemer

e ophostning af blod

Allergiske reaktioner

Der er set symptomer pé en allergisk reaktion hos personer, der bruger Hympavzi. Hold op med at
bruge Hympavzi, og seg legehjalp med det samme, hvis du far symptomer pa en mulig kraftig
allergisk reaktion, herunder folgende:

e udslet, neldefeber, generel kloe e problemer med at treekke vejret eller
e havelser i ansigtet eller af l&berne, tungen eller synke
svelget e svimmelhed

Born under 12 ar
Hympavzi mé ikke anvendes hos bern under 1 &r og frarddes hos bern under 12 &r. Legemidlets
sikkerhed og virkning kendes endnu ikke i denne patientgruppe.
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Brug af andre legemidler sammen med Hympavzi
Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Graviditet, praevention og amning
Hvis du kan blive gravid, skal du bruge sikker pravention under behandlingen med Hympavzi og i
mindst 1 maned efter din sidste injektion.

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
leegen til rads, for du bruger dette laegemiddel. Laegen vil vurdere om den gavn, du har af at bruge
Hympavzi, opvejer risikoen for dit ufedte barn.

Hvis du ammer, skal du sperge leegen til rdds om, hvorvidt du skal holde op med at amme eller holde
op med at bruge Hympavzi. Legen vil vurdere den gavn, du har af at bruge Hympavzi, op imod den
gavn, dit barn har af at blive ammet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hympavzi pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at feerdes i trafikken og betjene maskiner.

Hympavzi indeholder polysorbat 80
Dette leegemiddel indeholder 0,2 mg polysorbat 80 i hver ml. Polysorbater kan forarsage allergiske
reaktioner. Fortal det til leegen, hvis du har kendte allergier.

Hympavzi indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 1 ml, dvs. det er i det vasentlige
natriumfrit.

3. Sédan skal du bruge Hympavzi

Din behandling vil blive startet under tilsyn af en leege med erfaring i behandling af patienter med
hamofili. Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg legen eller
apotekspersonalet.

Sundhedspersonalet vil give dig instruktioner om, hvordan du stopper med at tage din nuvaerende
behandling, nér du skal skifte fra faktor- og ikke-faktor-baserede l&egemidlet til Hympavzi. Tal med
sundhedspersonalet, hvis du er i tvivl om, hvad du skal gere.

Hvis du er alvorligt syg eller skal have en storre operation, skal du fortelle sundhedspersonalet, at du
bruger Hympavzi.

Dokumentation
Hver gang du bruger Hympavzi, skal du skrive legemidlets navn og batchnummer ned.

Séddan gives Hympavzi

e Hympavzi gives som en indsprgjtning under huden (subkutan injektion). Laegemidlet ma ikke
indsprejtes i en blodare eller muskel.

e Indsprejtningen kan blive mere behagelig, hvis Hympavzi fér lov at std ved stuetemperatur i
asken (ikke i direkte sollys) i ca. 15 til 30 minutter for brug. Hympavzi ma ikke opvarmes pa
nogen anden made. Du ma for eksempel ikke opvarme det i varmt vand eller en mikroovn.

Far du bruger pennen for ferste gang, vil laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet vise dig
og/eller din omsorgsperson, hvordan indsprejtningen med Hympavzi gives. Hvis du selv giver
indsprejtningen med Hympavzi, eller hvis din omsorgsperson ger det, skal du eller din
omsorgsperson lzese den detaljerede brugsanvisning pa bagsiden af denne indleegsseddel
grundigt og felge anvisningerne ngje.
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Hvor skal Hympavzi indsprejtes

e Lagen eller sygeplejersken vil vise dig og/eller din omsorgsperson, hvor pa kroppen Hympavzi
m4 indsprejtes. Det bedste sted at indsprejte Hympavzi er maven eller laret. Indsprejtninger i
balden ma kun gives af en omsorgsperson, lege eller sygeplejerske.

e Velg et nyt sted pa kroppen, hver gang du giver en ny indsprejtning.

e Huvis du skal bruge mere end én indsprejtning for at fi hele din dosis, skal hver indsprejtning gives
pa forskellige steder.

e Hvis du bruger andre leegemidler, der skal indsprejtes under huden, skal disse indsprejtninger
gives andre steder.

Sa meget Hympavzi skal du bruge
Din behandling starter med en startdosis (kaldet en ”steddosis”) efterfulgt af en vedligeholdelsesdosis,
der gives hver uge:

e Steddosis (en hejere startdosis, som hurtigt gger niveauet i kroppen): Den anbefalede dosis af er
300 mg.
e Vedligeholdelsesdosis: Den anbefalede dosis er 150 mg.

Du skal bruge dette leegemiddel en gang om ugen (nér som helst pa dagen) pa den samme ugedag hver
uge.

Notér den ugedag, hvor du bruger Hympavzi, sa du bedre kan huske at indsprgjte leegemidlet hver uge.

Afhangig af, hvordan du reagerer pd Hympavzi, vil l&gen méske endre din vedligeholdelsesdosis
efter behov, op til hgjst 300 mg om ugen.

Brug til unge

Hympavzi kan bruges til unge i alderen 12 &r og derover. Unge kan selv indsprejte legemidlet, hvis
den unges lege eller sygeplejerske og foraelder eller omsorgsperson er enige i dette, og den unge
opleres i at gore dette.

Hvis du har brugt for meget Hympavzi

Hvis du har brugt for meget Hympavzi, skal du straks kontakte laegen. Du kan have risiko for at fa
bivirkninger som fx blodpropper, og du kan have brug for leegebehandling. Brug altid Hympavzi
nejagtigt efter laegens anvisning. Hvis du er i tvivl, s& sperg leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken.

Hvis du har glemt at bruge Hympavzi

e Hvis du glemmer en planlagt dosis, skal du indsprgjte den glemte dosis snarest muligt inden dagen
for din naeste planlagte dosis. Derefter skal du fortsette med at indsprejte legemidlet som
planlagt. Du ma ikke indsprgjte en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

e Hvis du glemmer to planlagte doser i traek (dvs. hvis der er gaet mere end 13 dage siden din sidste
indsprejtning), skal du tale med leegen snarest muligt og sperge, hvad du skal gere.

o Erduitvivl, sa sperg lagen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvis du holder op med at bruge Hympavzi
Du ma ikke holde op med at bruge Hympavzi uden at tale med leegen. Hvis du holder op med at bruge

Hympavzi, er du méske ikke leengere beskyttet mod bledning.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
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Alvorlige bivirkninger

Hympavzi kan give udslet (set hos op til 1 ud af 100 personer), som kan vere kraftigt. Kontakt leegen
med det samme, hvis du far kraftigt udslet. Nogle former for udsleet kan vaere alvorlige. Brug ikke
Hympavzi igen, for du har talt med l&gen om dit udslet.

Hold op med at bruge Hympavzi, og kontakt laegen med det samme, hvis du bemerker tegn eller
symptomer, der kan tyde pa en blodprop. Der er en liste over mulige symptomer pa en blodprop
(tromboembolisk haendelse) i afsnit 2 ”Det skal du vide, for du begynder at bruge Hympavzi”.

Andre bivirkninger
Fortal det til leegen eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af disse bivirkninger.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

e cn reaktion i det omrdde, hvor indsprejtningen gives (herunder klee, hevelse, radme, smerter, blat
maerke, hardhed)

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
e hovedpine

e hgijt blodtryk

e klge (pruritus)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laagemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort 1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa den fyldte pens etiket og a&esken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

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

Opbevar den fyldte pen i den originale @ske for at beskytte mod lys.

Hympavzi kan tages ud af keleskab og opbevares i den originale sske i hgjst 7 dage ved
stuetemperatur (op til 30 °C). Lag ikke Hympavzi tilbage i keleskabet, efter at det har stiet ude ved
stuetemperatur. Hvis Hympavzi har staet ude ved stuetemperatur i mere end 7 dage, skal du smide det
ud, ogsé selvom der er ubrugt leegemiddel i.

Ma ikke omrystes.

Tag Hympavzi ud af keleskabet inden brug. Indsprgjtningen kan blive mere behagelig, hvis Hympavzi
far lov at sta ved stuetemperatur i &sken i ca. 15 til 30 minutter (ikke i direkte sollys) for brug.

Kontrollér, om der er partikler i vaesken, eller om den er misfarvet, inden du bruger leegemidlet. Brug
ikke leegemidlet, hvis du bemaerker, at det er uklart eller merkegult eller indeholder flager eller

partikler.

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

Hympavzi indeholder:

- Aktivt stof: marstacimab.

- @vrige indholdsstoffer: dinatriumedetat, L-histidin, L-histidinmonohydrochlorid, polysorbat 80
(E433), saccharose, vand til injektionsvaesker (se afsnit 2 "Hympavzi indeholder polysorbat 80
og "Hympavzi indeholder natrium”).

Udseende og pakningssterrelser

Hympavzi er en klar og farveles til lysegul injektionsvaske, oplesning (injektionsveske) i en fyldt
pen.

Hver pakning med Hympavzi indeholder 1 fyldt pen.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgien

Fremstiller

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bnarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1 488 37 00

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Vivian Corporation Ltd.

Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610

Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00

Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
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EArGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BRUGSANVISNING
Hympavzi 150 mg injektionsveeske, oplosning i fyldt pen

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om, hvordan du skal indsprajte Hympavzi.

Laes denne brugsanvisning grundigt, for du bruger Hympavzi fyldt pen, og hver gang du far en ny
recept, da der kan vere nye oplysninger.

Laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet vil vise dig eller din omsorgsperson, hvordan en dosis
af Hympavzi klargeres og indsprejtes korrekt, for du bruger leegemidlet for forste gang.

Du ma ikke indsprgjte lzegemidlet i dig selv eller en anden, for du har faet vist, hvordan du skal
indsprejte Hympavzi.

Vigtige oplysninger

e Hver Hympavzi fyldt pen er en fyldt pen med en enkelt dosis (kaldet ”pennen” i denne
brugsanvisning). Hympavzi fyldt pen indeholder 150 mg Hympavzi til indsprejtning under huden
(subkutant).

e Hympavzi mi ikke indsprejtes i en blodare eller muskel.

e Hympavzi mi ikke omrystes.

e Som en hjelp til at huske, hvornar du skal indsprejte Hympavzi, kan du notere det i din kalender pa
forhand. Kontakt leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du eller din omsorgsperson
har spergsmél om, hvordan Hympavzi indsprejtes korrekt.

Opbevaring

e Ubrugt Hympavzi skal opbevares i kaleskabet ved temperaturer mellem 2 °C og 8 °C. Hympavzi
m4 ikke nedfryses. Opbevar Hympavzi i den originale @ske for at beskytte mod direkte lys.

e Huvis det bliver nedvendigt, kan Hympavzi opbevares i den originale a&ske ved stuetemperatur op til
30 °Ciop til 7 dage. Brug ikke Hympavzi, der har staet uden for keleskabet i mere end 7 dage.
Hympavzi, der har stiet ude ved stuetemperatur i mere end 7 dage, skal smides ud (bortskaffes).
Brug ikke Hympavzi efter den udlebsdato, der stér pa den fyldte pen.

e Opbevar Hympavzi og alle lzegemidler utilgzengeligt for bern.

Ting, du skal bruge, nar du skal indsprejte Hympavzi

Find folgende ting frem, og lzeg dem p4a et rent bord:

e 1 Hympavzi fyldt pen.

1 spritserviet (medfelger ikke).

1 vatkugle eller gazestykke (medfelger ikke).

1 kanylebette til at smide pennen i bagefter (medfelger ikke).
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HYMPAVZI fyldt pen INDEN brug:

Heette Ulast kanylebeskyttelse Ryde Udlebsdato
(EXP)
*
Kanyleheaette Kanyle

cover Dosisstyrke

(inde | kanylebeskyttelsen)

HYMPAVZI fyldt pen EFTER brug:

i '
Last ‘
kanylebeskyttelse

Gul bjaelke i ruden
Stempel
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Klargeringstrin
Trin 1 — Ger dig klar

Tag pennen ud af @&sken, og l&g den et sted, hvor der ikke er direkte sollys.
o Kontrollér, at navnet Hympavzi star pa asken og pennens etiket.
Kontrollér pennen for synlige skader, fx revner eller udsivning.
Vask hander, og tor dem.
Fjern ikke haetten, for du er klar til at give indspregjtningen.
Smid pennen ud (bortskaf den), hvis den er beskadiget, eller hvis pennen eller @sken med pennen
er blevet tabt.
e Brug ikke pennen, hvis:
o den er blevet opbevaret i direkte lys. Den mé godt have varet udsat for lokalets normale
belysning under klargering og indsprejtning.
o hvis den har veeret nedfrosset eller er blevet taet op, eller hvis den har staet uden for keleskabet
i mere end 7 dage.
e Du ma ikke omryste pennen. Omrystning kan gdeleegge Hympavzi.

Bemeark: Indsprejtningen kan blive mere behagelig, hvis pennen fér lov at opné stuetemperatur i
asken beskyttet mod direkte sollys i ca. 15 til 30 minutter.

Brug ikke andre metoder til at opvarme pennen, fx opvarmning i en mikroovn eller varmt vand.
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Trin 2 — Kontrollér datoen (EXP)

111]1 W Kontrollér datoen (EXP)

2

¢ Kontrollér udlgbsdatoen (EXP) pa pennens etiket.
¢ Brug ikke pennen efter udlgbsdatoen.

S
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Trin 3 — Kontrollér lzegemidlet

Kontrollér la2agemidlet

o Kig grundigt pa legemidlet gennem ruden i pennen.
o Lagemidlet skal veere klart og farvelgst til lysegult.
o Brug ikke pennen, hvis leegemidlet er uklart eller merkegult eller indeholder flager eller
partikler.

Bemszerk: Det er normalt at se luftbobler gennem ruden.

Sperg legen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis der er noget vedrerende lzegemidlet,
du er i tvivl om.
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Trin 4 — Velg og rens indsprejtningsstedet

Valg og rens indsprgjtningsstedet

Maven:

(Abdomen):

Mindst 5 cm vaek fra !
navlen

Balden:
Kun laegen, sygeplejersken,
apotekspersonalet eller en omsorgsperson J

.-

L~ Laret

\

o Velg et sted til indsprejtningen pa maven eller laret, medmindre laegen, sygeplejersken eller
apotekspersonalet har fortalt dig, at du skal bruge et andet sted. Hympavzi kan ogsé indsprgjtes i
balden, men kun, hvis det er l&gen, sygeplejersken, apotekspersonalet eller en omsorgsperson, der
giver indsprejtningen. Indsprejtningen skal gives mindst 5 cm vk fra navlen.

o Skift mellem indsprejtningssteder, hver gang du giver dig selv en indsprejtning med Hympavzi.
Du kan bruge det samme omrade pa kroppen, men du skal velge et nyt sted 1 dette omréde.

e Rens indsprejtningsstedet med vand og s&be eller med en spritserviet, hvis det er nemmere.

¢ Lad injektionsstedet tarre. Du ma ikke rore ved eller vifte eller puste pa det rensede
indsprejtningssted.

e Du ma ikke indsprgjte Hympavzi pa steder, hvor der er en knogle, eller hvor huden har et blat
merke eller er rad, em eller hard. Undga at indsprejte i omrader med ar eller streekmaerker.
Hympavzi ma ikke indsprgjtes i en blodére eller muskel.

e Du ma ikke indsprejte Hympavzi gennem tgjet.
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Trin 5 — Drej hatten af

¢ Drej og traek hatten af.
o Lzg hetten i kanylebetten med det samme. Du skal ikke bruge den igen.

Bemerk:
o Det er normalt at se et par draber laegemiddel pé kanylens spids.
o Kanylehatten bliver inde i hetten, nir hatten er fjernet.

Forsigtig: Var forsigtig, nar du handterer pennen, da den indeholder en kanyle.

Du ma ikke legge eller trykke handen over kanylebeskyttelsen. Hvis du ger det, kan du komme til at
stikke dig pa kanylen.
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Trin til indsprejtning

Trin 6 — Indsprojt leegemidlet

LU Indsprgjt lzegemidlet

Tryk fast ned Hold trykket

e Tryk pennen fast ned mod huden med en vinkel pa 90°, og hold trykket, indtil indsprejtningen er
feerdig (trin 7). Du kan here klik 1, nér indsprejtningen starter.

o Hold trykket pa pennen mod huden, mens den gule bjalke bevager sig hen over ruden. Du kan
here klik 2, nér indsprejtningen nzesten er ferdig.

o Tel langsomt til 5, nar du har hert klik 2, for at sikre, at du far den fulde dosis.

Du ma ikke fjerne pennen fra huden, for du har talt langsomt til 5, efter at du har hert klik 2, og
for den gule bjelke fylder ruden helt.

Bemerk: Kanylen stikkes ind i huden, nar du trykker pennen ned. Laegen, sygeplejersken eller
apotekspersonalet vil méske foresla dig at klemme let om huden, mens du giver indsprgjtningen.

Bemeark: Hvis du ikke herer et klik, nér du trykker pennen mod huden, s& prov at trykke hérdere.
Hvis du stadig ikke kan starte indsprejtningen, sa tag en ny Hympavzi fyldt pen.

Forsigtig: Hvis du skifter mening og beslutter dig for at give indsprejtningen et andet sted, efter at du

har stukket kanylen i huden, skal du smide pennen ud (bortskaffe den) og bruge en ny Hympavzi fyldt
pen.
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Trin 7 — Fjern pennen

\(_/—

¢ Fjern pennen fra huden.
o Hyvis der er en lille drébe leegemiddel p& huden, skal du vente lidt lengere, for du fjerner
pennen, neste gang du giver en indsprejtning.

Bemeaerk: Nar du fjerner pennen fra huden, vil kanylen automatisk blive tildekket, og
kanylebeskyttelsen léses.

Pennen kan ikke genbruges.
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Trin 8 — Kontrollér ruden

Kontroller ruden

o Kontrollér ruden for at sikre, at alt legemidlet er blevet indsprgjtet.

Hyvis den gule bjelke ikke er som vist pa tegningen, betyder det, at du ikke har faet en fuld dosis.
Tal med lzegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet om, hvad du skal gore.

Du ma ikke indsprgjte en ny dosis.
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Trin 9 — Efter indsprejtningen

Efter indsprgjtningen

e Tryk let pa indsprejtningsstedet i et par sekunder med rent vat eller gaze, hvis du ser en drabe blod.
e Du ma ikke gnide pa omradet.

Bemeark: Kontakt l&gen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis bledningen ikke stopper.
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Trin 10 — Bortskaffelse

Bortskaffelse

e Lzg den brugte pen i en kanylebette som anvist af leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet
og 1 henhold til lokal lovgivning vedrerende sundhed og sikkerhed.
e Du ma ikke smide pennen (bortskaffe dem) i skraldespanden.
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