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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 1
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes. \Q

1. LAGEMIDLETS NAVN %
Regkirona 60 mg/ml koncentrat til infusionsveske, oplosning \

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING &

Hvert haetteglas indeholder 960 mg regdanvimab*. {

Hver ml koncentrat indeholder 60 mg regdanvimab. @

* Regdanvimab er et rekombinant humant IgG1 monoklonalt antistof pro i @Ved rekombinant
DNA-teknologi i en pattedyrscellelinje (kinesisk hamster-ovarie).

3. LAGEMIDDELFORM @
Koncentrat til infusionsvaske, oplesning (sterilt koncen
Klar til opaliserende, farvelgs til svagt gul oplgsning rr&; 5,7- 6,3 og osmolalitet pa 250 -

300 mOsmol/kg
4. KLINISKE OPLYSNINGER Q :

4.1 Terapeutiske indikationer &

Regdanvimab er indiceret til behan Voksne med coronavirussygdom 2019 (COVID-19), der
ikke har behov for supplerende 1Iti hng, og som har gget risiko for progression til svar

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

COVID-19 (se pkt. 5.1).
4.2 Dosering og admnﬂ

Regdanvimab mé kun inistreres under forhold, hvor sundhedspersoner har umiddelbar adgang til

passende genoplivni tyr og legemidler til behandling af en alvorlig infusionsreaktion, herunder
anafylaksi, og hvor pa f€nterne kan overvéages klinisk under administrationen og holdes under
observation i mi time, efter at infusionen er gennemfort (se pkt. 4.4).

Dosering \®

Den an e dosis regdanvimab til voksne er en enkelt i.v. infusion pé 40 mg/kg. Regdanvimab
skal inistreres inden for 7 dage fra de ferste symptomer pa COVID-19 (se pkt. 5.1).

enet af Regkirona er beregnet pé folgende made.
%egning til bestemmelse af det samlede volumen Regkirona, der skal administreres:

Patientens legemsveegt (kg) x Regkirona-dosis (40 mg/kg)
V Hetteglassets koncentration (60 mg/ml)

= Volumen af Regkirona (ml)



Beregning til bestemmelse af det samlede antal heetteglas med Regkirona, der skal bruges:

Samlet volumen (ml) Regkirona, der skal

administreres = Antal hatteglas med Regkirona, der \Q

Samlet volumen pr. haetteglas (16 ml/hetteglas) skal bruges

Tabel 1: Eksempel pa beregning for patienter, der fir den anbefalede dosis pa c
40 mg/kg Regkirona, og som vejer mellem 40 kg og 120 kg ‘&

Legemsvaegt (kg) Samlet dosis (mg) Volumen (ml) Haetteg‘ (&
40 1 600 27 2

60 2400 40
80 3200 53
100 4000 67 { 5
120 4 800 80 ~ 5

Bemark: Hvis en patient vejer mere end 200 kg, skal dosisberegningen for 200 kg anvendes. Den@imale anbefalede
dosis er 8 000 mg.

2 4 \
Sarlige populationer {

Aldre
Dosisjustering af regdanvimab er ikke nedvendig hos eldre patie@se pkt. 5.2).

Der er ingen anbefalinger om dosisjustering.

Nedsat nyrefunktion @

Nedsat leverfunktion {

Der er ingen anbefalinger om dosisjustering.

Regdanvimabs sikkerhed og virkning hos pa ke patienter er endnu ikke klarlagt. Der foreligger

Peediatrisk population (Q’%
t:
ingen data. @

Administration

Kun til intravengs brug.

Regdanvimab skal foﬂynde@nisueres intravengst over 60 minutter.

L 4

Infusionshastigheden ka sahes eller afbrydes, hvis patienten udvikler tegn pa infusionsrelaterede
reaktioner eller andre u&kede reaktioner, og relevant behandling skal ivaerksattes efter behov (se
pkt. 4.4).

For instruktione fortynding af legemidlet for administration, se pkt. 6.6.

43 K imdikationer
Overfﬂ’l@d over for det (de) aktive stof(fer) eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i

pktw@
@ xrlige advarsler og forsigtighedsregler vedrorende brugen

c #rbarhed

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



Overfolsomhed, herunder infusionsrelaterede reaktioner og anafylaktiske reaktioner

Overfolsomhedsreaktioner, herunder infusionsrelaterede og anafylaktiske reaktioner, er blevet Q
observeret under og efter administration af regdanvimab (se pkt. 4.8). \

Patienterne skal overvages klinisk under administrationen og holdes under observation i mindst 1

efter endt infusion. \
0\

Tegn og symptomer pa infusionsrelaterede reaktioner kan omfatte feber, Vejrtraekningsbes&,
reduceret iltmaetning, kulderystelser, traethed, arytmi (f.eks. atrieflimren, takykardi, bradykardi,

palpitationer), smerter eller ubehag i brystet, svaghed, forandret mental status, kvalm
bronkospasme, hypotension, hypertension, angiogdem, halsirritation, udslat, herun
pruritus, myalgi, vaso-vagale reaktioner (f.eks. presynkope, synkope), svimmelh

diaforese.

Hvis der opstar en infusionsrelateret reaktion, skal det overvejes at saenke ba@eden af eller stoppe
infusionen, og der skal gives passende laegemidler og/eller stattende plej e{

S

De kliniske forsgg med regdanvimab blev udfert pa forsegspersoneryder overvejende var inficeret

Antiviral resistens

med vildtype-virus og Alpha (britisk oprindelse/B.1.1.7-afstammi ariant. Kliniske effektdata for
regdanvimab mod nogle cirkulerende SARS-CoV-2-varianter nedsat in vitro modtagelighed er i
gjeblikket begrensede (se afsnit 5.1). @

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andr(@ er for interaktion

Farmakokinetiske interaktioner Q
Der er ikke udfert interaktionsstudier med re Qvnnab.

Regdanvimab er et monoklonalt antistef, ikke udskilles via nyrerne eller metaboliseres af
cytokrom P450-enzymer. Derfor betragtésdet som usandsynligt, at der vil opsta interaktioner med
samtidige laegemidler, som udskillegmyia nyrerne, eller som er substrater eller induktorer for eller
hammere af cytokrom P450-enz

Farmakodynamiske interalﬁ%;,

Der er ikke udfort intera&onsstudier.

4.6 Fertilitet, gra@et 0g amning

Graviditet é}

Der er iklg&n reproduktions- og udviklingsstudier med regdanvimab.

Dere udfert non-kliniske studier af reproduktionstoksicitet med regdanvimab (se pkt. 5.3). Ved
i ®vskrydsreaktivitet (TCR) med regdanvimab med humane fotale og neonatale vev blev
pavist klinisk relevant binding i det fotale veev. Humane immunglobulin G1 (IgG1)-
@offer vides at krydse placentabarrieren. Det er derfor muligt, at regdanvimab overferes fra

eren til fosteret. Det vides ikke, om den potentielle overfersel af regdanvimab gavner fosteret

@%\andlingsm&ssigt, eller udger en risiko for det.

Regdanvimab ber kun anvendes under graviditet, hvis den forventede fordel for moderen begrunder
den potentielle risiko for fosteret.




Amning

Det vides ikke, om regdanvimab udskilles i modermalk eller absorberes systemisk efter indtagelse. Q
Administration af regdanvimab under amning kan overvejes, nar det er klinisk indiceret. \

Fertilitet %

Der er ikke udfort fertilitetsstudier. ’%

X

4.7  Virkning pi evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner &
Regkirona pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkereto;j ci@ne maskiner.

4.8 Bivirkninger

Sammendrag af sikkerhedsprofilen ‘\%

Samlet er 906 forsegsdeltagere blevet eksponeret for regdanvimab i kli gforsag hos béde raske
forsegsdeltagere og ikke-indlagte patienter. Regdanvimabs sikkerhed’embadseret pa eksponering hos

ambulante (ikke-indlagte) patienter med COVID-19. 0

Bivirkninger i tabelform

Bivirkninger, der er indberettet med regdanvimab base t%faringer fra kliniske forseg med raske
forsegsdeltagere og COVID-19-patienter med let til at sygdom, og bivirkninger, der er
indberettet fra erfaringer efter markedsfering, er a tabel 2 efter systemorganklasse og hyppighed.
Hyppighed defineres pé folgende made: meget al lig (= 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10),
ikke almindelig (> 1/1 000 til < 1/100) og sjeeldetn(=4/10 000 til < 1/1 000). Inden for hver

hyppighedsgruppering vises biVirkninger;tg faldende sverhedsgrad.
Tabel 2: Bivirkninger i tabelfo

Systemorganklasse ivirkning
Hyppighed (2.,
Traumer, forgifininger og beha lithplikationer
Ikke almindelig 4 | Infusionsrelaterede reaktioner!

reaktioner er beskrevet nedeh er "Infusionsrelaterede reaktioner". Anafylaksi blev identificeret fra erfaringer efter

1 Infusionsrelaterede reaktione% overfolsomhed og anafylaksi, og symptomer indberettet som infusionsrelaterede
markedsforing. K

Beskrivelse af udval%@girkninger

Infusionsrelateréle reaktioner

Der blev bema&itKet gjeblikkelige infusionsrelaterede reaktioner hos 0,6 % af de patienter, der blev
behandle danvimab, og hos 1,2 % af de patienter, der blev behandlet med placebo.

Rappogte ndelser med feber, pruritus, hypertension og dyspne var lette med to tilfelde af feber,
som Va& rate, og ét tilfaelde af hypertension, som var svert, og palpitationer, praesynkope og
urticafidzyar moderate hos de regdanvimab-behandlede patienter. Alle patienter i regdanvimab-
bei@gsgruppen kom sig over haendelserne.

ringer efter markedsforing blev der indberettet ét tilfzelde af anafylaksi under infusion af
danvimab, hvor symptomerne var dyspng, ubehag i brystkassen og hoste.



Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende Q
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alls‘\
.

formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.
Enkeltdoser pa op til 8 000 mg er blevet administreret i kliniske forseg uden dosisbegraens@
f

toxicitet. Behandling af overdosis ber besta i generelle forholdsregler, sdsom overvégniaﬁ af vitale

4.9 Overdosering

tegn og observation af patientens kliniske tilstand. Der er ingen specifik modgift mod o sering
med regdanvimab. {

Nod

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

{

Farmakoterapeutisk klassifikation: Immunsera og immunoglobulin@irale monoklonale
antistoffer, ATC-kode: J06BD06

Virkningsmekanisme

Regdanvimab er et rekombinant humant IgG1 monoklon
receptorbindingsdomanet (RBD) for spike-proteiner 1

SARS-CoV-2-infektion blokeres.

Antiviral aktivitet

vitro blev vurderet ved en PRNT-test (p!

Regdanvimabs neutraliseringsaktivitet 0\@

N

<

,0\3

istof, som binder til

~CoV-2, hvorefter adgang til cellen og

RS-CoV-2 (BetaCoV/Korea/KCDCO03/ 2020) in
duction neutralisation test) med VeroE6-celler.

Regdanvimab neutraliserede denne S V-2-stamme med en ICso-veerdi pa 9,70 ng/ml og en

ICyo-veerdi pa 25,09 ng/ml.

PRNT-testen (plague reduction, n:u%sation test) ved brug af autentiske SARS-CoV-2-

virusvarianter indikerer, a
oprindelse/B.1.1.7-stamme)
Eta (nigeriansk oprindelse/B:

t regda

N

mab opretholdt aktivitet mod varianterne Alpha (UK-
brasiliansk oprindelse/P.2), lota (New Y ork-oprindelse/B.1.526) og
25). Reduceret neutraliseringsaktivitet over for varianterne Gamma

(brasiliansk oprindelse/R(1), Beta (Sydafrikanskoprindelse/B.1.351), Epsilon (californisk

oprindelse/B.1.427 o
oprindelse/B.1.617.2

.1M29), Kappa (indisk oprindelse/B.1.617.1) og Delta (indisk
v observeret (tabel 3). Mikroneutralisationsdata, der bruger autentiske SARS-

CoV-2-virusvarighter, indikerer, at regdanvimab opretholder aktivitet mod Alpha-varianten og har
reduceret akti@ od Beta- og Gamma-varianterne (tabel 3).

‘a

Tabel 3: b\

Neutraliseringsdata for autentiske SARS-CoV-2-vira og pseudovirus for
regdanvimab

N . Fold reduktion i Fold reduktion i
mie med spike- s . oo a R .
&-subs titution Vigtige testede substitutioner modtagelighed modtagelighed
(Autentisk virus) (Pseudovirus)’
1.7 (Alpha, UK) N501Y/P681H Ingen &ndring® ¢ ° Ingen &ndring®

.1 (Gamma, Brasilien) K417T/E484K/N501Y 137,88%167,90¢ 61,42

2 (Zeta, Brasilien) E484K Ingen &ndring® ¢ 8,66

.1.351 (Beta, K417N/E484K/N501Y 19,75%310,06¢ 184,29
Sydafrika)
B.1.427 (Epsilon, L452R 73,89¢ 34,97
Californien)
B.1.429 (Epsilon, L452R 54,08¢ 34,97
Californien)



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Stamme med spike- Fold reduktion i Fold reduktion i
. e Vigtige testede substitutioner® modtagelighed modtagelighed

protein-substitution (Autentisk virus) (Pseudovirus)!
B.1.526 (Iota, New E484K/A701V Ingen @&ndring® ¢ 6,84 \
York)® %
B.1.525 (Eta,Nigeria) E484K/Q677H Ingen @ndring® ¢ 7,22 A
B.1.617.1 (Kappa, L452R/E484Q/P681R 23,894 44,14 \O
Indien) N
B.1.617.2 (Delta, Indien) | L452R/T478K/P681R 182,99¢ 27,70 v:é
AY.1 (Delta plus Indien) | K417N/L452R/T478K Ikke bestemt 63 65
C.37 (Lambda, Peru) L452Q/F490S Ikke bestemt
B.1.621 (Mu, Columbia) | R346K/E484K/N501Y/P681H Ikke bestemt 38
B.1.1.529 (Omicron, K417N/T478K/E484A/N501Y Ikke bestemt regnets
Sydafrika)

a  For varianter med mere end én problematisk substitution er det kun den/dem med sterst pavir|

angivet
Ingen @ndring: < 5-fold reduktion i modtagelighed

Studiet blev udfert ved hjalp af PRNT-test
Studiet blev udfert ved hjelp af mikroneutralisationsanalyse

g0 =h o oo o

Ikke beregnet (ICso > 1 mg/ml)

Antiviral resistens

Der blev identificeret en S494P-aminosyresubstitution i spf
autentiske SARS-CoV-2-vira in vitro i VeroE6-celler v
Resultater fra pseudovirusanalyse med Q493K, Q493®

L 4
Ikke alle isolater fra New York-stammen indeholder E484K-substitutionen (pr. februz@;

Vigtige substitutioner for globale varianter er blevet testet i en pseudovirusana%O

,0\3

- af aktiviteten, der er

-proteinets RBD ved at passere
edeverelse/fraveer af regdanvimab.

94L og S494P viste ICso over 500 ng/ml.

I studie CT-P59 3.2 (fase 3) foreld der sekventerla indsamlet ved studiebesog for 557 patienter

med COVID-19 (240 patlenter behandlet med
Ved en allelfraktion pad >15 % var N501Y d
af patienterne i regdanvimab-gruppen og
patienter havde en kombination af L4
varianten) ved baseline. Tre patienter (in
placebogruppen) havde kombinatio

yimab og 317 patienter behandlet med placebo).
plgst paviste variant til stede hos 76,7 % (184/240)
% (252/317) af patienterne i placebogruppen. Ingen
8K- og P681R-mutationer (forbundet med Delta-
fra regdanvimab-gruppen og 3 patienter fra
af K417N-, E484K- og N501Y-mutationer (Betavarianten) og

10 patienter (5 patienter fra hver j ) havde kombinationen af K417T-, E484K- og N501Y-

mutationer (Gammavarianten),

. . *
Varianter med nedsat in vit

dtagelighed ved spike-proteinets aminosyrepositioner Q493K/R eller

S494P/L ved en allelfrak¢ion pa >15 % blev pavist for 17,9 % (43/240) af patienterne i regdanvimab-
gruppen og ingen i p@ ruppen efter behandling. Fenotypevurdering blev udfert med varianter i

RBD ved en allelfre
behandlet med
L455F/ S K45

pa >15 % og alle varianter i epitop fundet i genotype fra patienterne
danvimab i studie CT-P59 3.2 (fase 3), herunder F342S, R403G/T, Y449H, Y453C,
61, L4928, Q493L, S494T og F4901, ved hjelp af en luciferase-baseret

. Nedsattelsen i modtagelighed var under fem gange for alle disse undtagen for

-, Q493L- og S494T-varianterne. For disse varianter var @ndringen > 20 gange.

dersogte regdanvimab til behandling af uvaccinerede voksne patienter med let til moderat
ID-19-sygdom, og som blev udfert i flere lande, herunder i Den Europziske Union (79,5 %),
A (7,6 %) og Asien (0,9 %). Studiet indskrev voksne patienter, der var ikke var hospitalsindlagte,
@ havde haft mindst et eller flere symptomer pd COVID-19-sygdom i < 7 dage, havde iltmetning pa
> 94 % i stueluft og ikke havde behov for supplerende iltbehandling. Patienterne blev indskrevet fra
den 18. januar 2021. De kliniske virkningsendepunkter blev analyseret baseret pa data til og med



afskaeringsdatoen den 21. maj 2021. Behandlingen begyndte efter en positiv bestemmelse af
virusinfektion med SARS-CoV-2.

I alt 1 315 patienter blev randomiseret i forholdet 1:1 til at fa en enkelt infusion af regdanvimab ved e \ D
dosis pa 40 mg/kg (N = 656) eller placebo (N = 659) over 60 minutter. %

Det primare virkningsendepunkt var andelen af patienter med kliniske symptomer, der havd
for indlaeggelse eller iltbehandling, eller som dede pga. SARS-CoV-2-infektion op til dag 28.
blev analyseret hos alle patienter, der var randomiseret til studieleegemidlet, som havde og8&risiko for
at udvikle sveer COVID-19-sygdom og/eller for hospitalsindleeggelse (defineret som havende
ét af folgende risikofaktorer for sver COVID-19-sygdom: alder > 50 &r; BMI > 30 kg/m%
kardiovaskuler sygdom, herunder hypertension; kronisk lungesygdom, herunder astr@iabetes
mellitus type 1 eller type 2; kronisk nyresygdom, herunder patienter i dialyse; kronisk [eversygdom
samt immunsuppression, baseret pa investigators vurdering).

Blandt alle randomiserede patienter havde 66,9 % eget risiko for at udvikl€& OVID-19-sygdom
og/eller at blive indlagt. Blandt patienter med oget risiko for at udvikle su&r COVID-19-sygdom
og/eller at blive indlagt var medianalderen ved baseline 54 ar (interval@ 87); 19,4 % af
patienterne var i alderen 65 eller aldre og 4,0 % af patienterne var % eldre; 53,6 % af
patienterne var hanken; 88,6 % var hvide, 19,9 % var af spanskamegiKansk eller latinamerikansk
afstamning, 0,8 % var asiatiske og 0,8 % var sorte eller af afro—aléansk afstamning. Mediantiden
fra symptomdebut var 4 dage; middeltallet for virusmangde v seline var 5,8 logo kopier/ml i
regdanvimab-behandlingsgruppen, og 5,9 logio kopier/ml i placeéBogruppen. Henholdsvis 47 % og
52,4 % havde let eller moderat COVID-19. De mest almi%ge risikofaktorer var fremskreden alder
(alder > 50 ar) (66,1 %), kardiovaskulaer sygdom, herunder¥ypertension, (50,3 %) og adipositas (BMI

> 30 kg/m?) (47,2 %). Q/

Andelen af patienter med kliniske symptomer, dee behov for indleggelse eller iltbehandling,
eller som dode pga. SARS-CoV-2-infektion op, 08

Tabel 4: Resultat af primzrt p&mkt i studie CT-P59 3.2 (Fase 3)
\ Regdanvimab
(40 mg/Kg i.v. infusion) Placebo
Andel af patienter med A‘lrzl, %) 14/446 (3,1 %) 48/434 (11,1 %)
kliniske symptomer, der Y
havde behov for indlaeggelse Di 95 % CI) 8.0 (-11.7: -4.5
eller iltbehandling, eller som ifference (95 % CT) 0 G117 -4.3)
dode pga. SARS-CoV-2- 0
infektion op til dag 28 P-veerdi <0,0001
Bemark: Kliniske symptomer, @er forarsager behov for indlaeggelse eller iltbehandling, eller som forérsager dedsfald pga.

SARS-CoV-2-infektion opgil dag 28, er inkluderet. Indleeggelseskriteriet er > 24 timer med akutbehandling. Kriterierne for

iltbehandling er mindst 24 timer med supplerende ilt og en SpO2-méling pa < 94 % ved stueluft inden supplerende ilt.

a Forskellene i andele mellem de to behandlingsgrupper, estimeret ved hjelp af CMH (Cochran-Mantel-Haenszel)-
afvejninger 0@ ratificerede 95 % Newcombe-konfidensinterval (CI) med CMH-afvejninger vises. Analysen blev
stratiﬁcerx der (= 60 ar kontra < 60 ar), baseline-komorbiditeter (ja kontra nej) og region (USA kontra EU kontra
andre).

b p-vagrdi den stratificerede CMH-test er vist. CMH-testen er stratificeret efter alder (> 60 &r kontra < 60 ar),
baselLk orbiditeter (ja kontra nej) og region (USA kontra EU kontra andre).

De dede i alt 3 patienter (1 regdanvimab-behandlet patient og 2 placebobehandlede patienter)
lge af forveerret COVID-19.

@ til klinisk bedring op til dag 14

Tid til klinisk bedring blev defineret som forlebet tid fra administration af studielegemidlet til det
V tidspunkt, hvor symptomer, der blev scoret som "moderate" eller "svare" ved baseline, blev scoret
som "lette" eller "fraveerende", og symptomer, der blev scoret som "lette" eller "fravaerende" ved
baseline, blev scoret som "fravaerende". Symptomer, der er "fraveerende" ved baseline, skulle fortsatte
som "fraveerende" 1 mindst 48 timer. Et symptom, der var fraverende ved baseline, men blev "svart",

8



"moderat" eller "let" under studiet, blev regnet for klinisk bedret, hvis det skiftede tilbage til

"fraveerende" 1 mindst 48 timer. Manglende symptomer ved baseline blev regnet for klinisk bedret,

hvis de var "fraveerende" i mindst 48 timer. De symptomer, der blev vurderet, var begranset til Q
folelsen af feber, hoste, kortdndethed eller vejrtreekningsbesveer, ondt i halsen, kropssmerter eller \
muskelsmerter, treethed og hovedpine.

Mediantiden til klinisk bedring (mindst 48 timer) hos alle randomiserede patienter med oget 1 iko%
at udvikle sver COVID-19-sygdom og/eller at blive indlagt pa hospitalet (som defineret ov X
signifikant kortere for regdanvimab-behandlede patienter sammenlignet med placebo-beh%
patienter (median, 9,27 dage kontra ikke beregnet). Eftersom mindre end 50 % af patienterne
placebogruppen oplevede klinisk bedring op til dag 14, var det ikke muligt at beregne &ntidem til
klinisk bedring op til dag 14. Det kan dog betragtes som geeldende, at patienterne i r vimab-
behandlingsgruppen udviste en forkortelse af tiden til klinisk bedring pa mindst 4, ge
sammenlignet med placebogruppen, hvis det antages, at mediantiden til khmsk g 1 placebo-
behandlede patienter er mindst 14 dage. Der var statistisk signifikant forske hmsk bedring
mellem behandlingsgrupperne (p < 0,0001 [stratificeret log-rank-test]; rau@mlsk bedring [95 %
CI] = 1,58 [1,31; 1,90]).

Pa&diatrisk population &

Det Europziske Legemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at ®gge resultaterne af studier
med Regkirona ved behandling af coronavirussygdom 2019 ( D-19) i en eller flere undergrupper
af den padiatriske population (se pkt. 4.2 og pkt. 5.2 for oplysnifiger om padiatrisk anvendelse).



5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption og fordeling \Q

Efter administration af det anbefalede dosisregimen (en enkelt dosis pa 40 mg/kg) for patienter med ,b
COVID-19-sygdom var middeltallet (CV %) for Cpax-niveau 1017pg/ml (27%).

Middeltallet (CV %) for det tilsyneladende fordelingsvolumen ved steady-state (V) efter int%@s
administration af regdanvimab 40 mg/kg var 83 ml/kg (26%) hos patienter med COVID-1 m.

Elimination &
€

Regdanvimab forventes at blive nedbrudt i sma peptider og aminosyrer via kataon ;ej e pd samme
made som endogent IgG. Der blev ikke observeret nogen sterre alders- eller V&@ erede forskelle i
clearance eller fordelingsvolumen hos patienter med COVID-19-sygdom.

.
I studier med patienter med COVID-19-sygdom var middeltallet (CV%) f@arance af regdanvimab
pa 40 mg/kg 0,20 ml/t/kg (24%). O

Hos patienter med COVID-19-sygdom var det (CV%) middeltal f ‘Heringstid for 40 mg/kg
regdanvimab 17 dage (37%).

Baseret pa PK-analyse hos raske forsegspersoner, var rﬁ imab ca. dosisproportional med hensyn
til maksimal og systematisk eksponering (Cmax, AUC@C, and AUC.inf) hen over dosisintervallet

10 mg/kg til 80 mg/kg.
Andre sarlige populationer Q D
ALldre

Pé baggrund af farmakokinetiske unde analyser er der ikke nogen forskel i regdanvimabs
farmakokinetik mellem eldre patienter og%ngre patienter.

Linearitet

Peediatriske patienter

Regdanvimabs farmakokineti3h*paediatriske patienter er ikke blevet evalueret.

.
Nedsat nyre- og/eller leverthlon

Regdanvimabs farmak«ﬁetik er ikke blevet evalueret hos patienter med nedsat nyre- og/eller
leverfunktion. Regdapwintab udskilles ikke intakt i urinen, s& nedsat nyrefunktion forventes ikke at
pavirke eksponering egdanvimab.

5.3 Non-kli &ikkerhedsdata

Non-klini Xta viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
Vaevs—lﬁ\ ktivitet eller toksicitet efter gentagne doser.

I etB-ugers studie af toksicitet efter gentagne doser hos javamakakker blev forbigdende moderate til
lige fald i neutrofiler og heematologiparameteraendringer observeret hos 20 % af dyrene ved en
@ pa ca. 9 gange den humane kliniske eksponering.

blev der observeret specifikke positive farvninger i meningeale araknoidale capceller i hjerne og/eller
rygmarv. Disse fund var ikke forbundet med neurologiske eller histopatologiske fund i
V toksicitetsstudiet, hvilket antyder, at det er mindre sandsynligt, at dette TCR-fund har klinisk relevans.

@:;DCR—studierne med regdanvimab med vev fra voksne og neonatale mennesker samt cynomolgusaber
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Der er ikke udfert studier af karcinogenicitet, genotoksicitet og reproduktionstoksicitet med
regdanvimab. \Q

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER %

6.1 Hjezlpestoffer '%

L-histidin

L-histidin-monohydrochlorid-monohydrat &
Polysorbat 80 @
L-arginin-monohydrochlorid {

Vand til injektionsvaesker @

6.2  Uforligeligheder . \%

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette iddel ikke blandes med
andre leegemidler end dem, der er anfert under pkt. 6.6.

6.3 Opbevaringstid 0

Udbnede hetteglas

30 maneder {0
<

Fortyndet infusionsvaske, oplgsnin

Kemisk og fysisk stabilitet ved brug er blevet gavist E 92 timer ved 2 °C — 8 °C eller 4 timer ved
<30 °C efter oplesning i natriumklorid 9 % 0,9 %) infusionsvaske, oplgsning.

Fra et mikrobiologisk perspektiv skal gjorte infusionsvaske anvendes straks. Hvis
oplesningen ikke anvendes straks, er opbevaringstid under brug og opbevaringsbetingelser for brug
brugerens ansvar og vil normalt ikl@re leengere end 24 timer ved 2 °C — 8 °C, medmindre
fortynding er foregéet ved kon%fl e og validerede aseptiske forhold.

6.4 Serlige opbevaring d

Opbevares i kaleskab (@ -8°C).

Ma ikke nedfryses. ar haetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Opbevaringsf efter fortynding af leegemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 E@etype og pakningssterrelser

*

Ty@eglas med en klorbutyl-gummiprop.

l@ gsstorrelse med 1 haetteglas.

% Regler for bortskaffelse og anden handtering

@ Klargering

V Regkirona-infusionsvaeske, oplesning skal klargeres af en kvalificeret sundhedsperson ved brug af
aseptisk teknik:
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o Tag hatteglasset/-glassene med Regkirona ud af keleskabet, og lad det/dem né stuetemperatur
(ikke over 30 °C) i ca. 20 minutter inden klargering. Ma ikke udszettes for direkte varme.
Undlad at ryste hztteglasset/-glassene. Q
o Regkirona er en klar til opaliserende, farveles til svagt gul infusionsvaske, oplgsning. Inspicer \
haetteglasset/-glassene med Regkirona visuelt for partikler og misfarvning inden fortynding. ,b
Hvis noget af dette observeres, skal hatteglasset/-glassene bortskaffes, og et nyt heetteglas/
haetteglas skal bruges til klargering.
o Beregn det samlede volumen af Regkirona, der skal administreres (Se afsnit 4.2). '\
o Fortynd Regkirona i en pose med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvaske, o \g.
Det samlede volumen af leegemidlet og natriumklorid skal vaere 250 ml.

o Treek det pakraevede volumen natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) op fra en 2 0se
natriumklorid (hvilket svarer til det beregnede volumen Regkirona), o af det.
o Trak det beregnede volumen Regkirona op af hactteglasset/-glassene fagd en steril
kanyle.
o Overfor Regkirona til infusionsposen. %
o Vend i.v.-posen forsigtigt op og ned manuelt ca. 10 gange for at bla‘GKi holdet. Undlad at
ryste den. {

Administration &:

Regkirona infusionsvaske, oplesning skal administreres af en Qeret sundhedsperson.

o Find de anbefalede infusionsmaterialer frem: Infusionss ed in-line-filter (filter af PES
(Polyethersulfon) med en porestorrelse pé 1,2 um eller mindre anbefales).

Sat infusionssaettet pa i.v.-posen.

Udfer priming af infusionssettet. k

Administrer som en i.v. infusion med en pumo er 60 minutter.

Den klargjorte infusionsvaske, oplesning r ¢ administreres samtidig med noget andet

leegemiddel. Q

Bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald Ih&s al bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

<

7. INDEHAVER AF MA SFORINGSTILLADELSEN

Celltrion Healthcare Hung’ax .

1062 Budapest
Vaci at 1-3. WestEn%e Building B torony

Ungarn

8. MA@FQRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/I/ZI/\ 001

9, ATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
Q/ ILLADELSEN

@%Io for forste markedsforingstilladelse: 12. november 2021
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10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

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

FREMSTILLER(E) AF DET (D OGISK AKTIVE
STOF(FER) OG FREMSTILL ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLE NSNINGER

VEDRORENDE UD% NG OG ANVENDELSE

ANDRE FORHO BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETING @LLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN KKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGE T
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af det (de) biologisk aktive stof(fer) \ D
CELLTRION Inc. %b

23, Academy-ro,

Yeonsu-gu, ’%

Incheon, 22014 &

REPUBLIKKEN KOREA &

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigi

NUVISAN GmbH @
Wegenerstr. 13,

Neu-Ulm, Bayern, 89231 ‘\%
TYSKLAND {

NUVISAN FRANCE SARL @
2400 route des Colles,

06410 BIOT, 0
FRANKRIG /O

Pé legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfores naw@adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch. k
RV

B. BETINGELSER ELLER BEGR/ENSN@

ANVENDELSE Q
Laegemidlet er receptpligtigt. &

C. ANDRE FORHOLD OG GELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

EDRORENDE UDLEVERING OG

. Periodiske, opdatergd:*rhedsindberetninger (PSUR’er)

L 4
Kravene for fremsendelse aN R’er for dette legemiddel fremgar af listen over EU-
referencedatoer (EU%), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfelgende opdatent offentliggjort pd Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.eurwu.

Indehaveren a@édsf@ringstilladelsen skal fremsende den forste PSUR for dette praeparat inden for

6 méinede:%& dkendelsen.

.
D. \INGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

@ Risikostyringsplan (RMP)

ithaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger

vedrerende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
V 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
o pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur
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o nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet. \Q
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BILAG III

ETIKETTERING OG 1 I@GSSEDDEL






MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON MED HETTEGLAS (KONCENTRAT TIL INFUSIONSV ASKE, OPLOSNING)

1. LAGEMIDLETS NAVN (/)
Regkirona 60 mg/ml koncentrat til infusionsveske, oplesning \
regdanvimab &

o

2.  ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ((/
Hver ml indeholder 60 mg regdanvimab. @
2 4 \q ,
3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER A
\J

Hjelpestoffer: L-histidin, L-histidin-monohydrochlorid-monohydr: ysorbat 80, L-arginin-
monohydrochlorid, vand til injektionsvesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKN@SST@RRELSE)

Koncentrat til infusionsveske, oplesning @

1 haetteglas (960 mg/16 ml) Q%

(7,

5. ANVENDELSESMADE OG ADKWMSTRATIONSVEJ(E)

\V
Léees indlagssedlen inden brug.

Til intravenes brug efter fortyr%—

N

6. SARLIG ADV@E‘B OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES

UTILG/ENGE%E T FOR BORN

Opbevares utilggengeligt for bern.

N

| 7. EV&ELLE ANDRE S/ARLIGE ADVARSLER

.
N

] DLOBSDATO

o

&

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

V Opbevares i koleskab. Ma ikke nedfryses. Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod
lys.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSM

.
Celltrion Healthcare Hungary Kft. %
1062 Budapest &
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony &

neam {Q/

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) . @

%

EU/1/21/1597/001 {

O

13. BATCHNUMMER &

Lot ®\}

)
‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEQ@&G

<

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE A@){DELSEN

&)
N

‘ 16. INFORMATION I BRAILL

Fritaget fra krav om brailleskrift. @

N-

¢
17.  ENTYDIG IDENTF OR - 2D-STREGKODE

N
Der er anfort en 2D-stre%>de, som indeholder en entydig identifikator.

<

‘ 18. ENTYDI@ENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LAESBARE DATA

ERZ
SRS
$

2
,39

Y4
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLASETIKET (KONCENTRAT TIL INFUSIONSVASKE, OPLOSNING)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E) (/)
L 4

Regkirona 60 mg/ml sterilt koncentrat %

regdanvimab K/

Intravengs anvendelse efter fortynding

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO Q’

EXP @

4. BATCHNUMMER /O'
Lot @
"
5. INDHOLD ANGIVET SOM VAEGT, V kN ELLER ENHEDER
960 mg/16 ml Q
77
6. ANDET \V
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Indlaegsseddel: Information til patienten

Regkirona 60 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning \Q

regdanvimab i

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringe
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Sg Si%i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger. \

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fi dette lzegemiddel, da%}indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

- Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bi@inger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

2 4

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk. {\
Oversigt over indlaegssedlen &:
1. Virkning og anvendelse 0
2. Det skal du vide, for du begynder at fa Regkirona @
3. Sadan far du Regkirona
4. Bivirkninger @
5. Opbevaring
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger @
1. Virkning og anvendelse Q

i t

Det aktive stof i Regkirona er regdanvim er et monoklonalt antistof, der bruges til behandling
af COVID-19, en sygdom, der forérsaggQ t virus, der hedder SARS-CoV-2.

Regkirona gives til voksne patien e@d COVID-19-sygdom, der ikke har behov for supplerende
iltbehandling, og som har ﬂgel&%&for at udvikle sveer COVID-19-sygdom.

Denne medicin stopper vi *Traenge ind i humane celler ved at binde sig til spike-proteinet pa
SARS-CoV-2. Nar det fastgeres til spike-proteinet, blokeres interaktionen mellem virus og
cellereceptoren, og Vir%/ne til at traenge ind 1 kroppens celler reduceres. Dette kan hjalpe kroppen
med at bekaempe vi tionen, og det kan hjelpe med at forhindre, at sygdommen forveerres.

2. Det k@vide, for du begynder at fa Regkirona

Tag ikke@qrona

- fiod er allergisk over for regdanvimab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
$§1vet i punkt 6).

-@ takt leegen eller sygeplejersken sa hurtigt som muligt, hvis det gelder for dig.

%varsler og forsigtighedsregler
eaktioner efter modtagelse af medicinen

Denne medicin kan forarsage allergiske reaktioner eller andre reaktioner, efter du modtager
V medicinen. Se ogsa punkt 4, ”Bivirkninger”. Symptomerne kan omfatte:

. Feber

o Vejrtreekningsbesvaer
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o Andened, hurtig vejrtraekning eller hurtig puls

o Kulderystelser

o Folelse af treethed

o Uregelmeessig, hurtig eller langsom hjertefrekvens

o Ubehag eller smerter i brystet ,b
. Svaekkelse %
. Forvirring

. Kvalme .§

. Hovedpine Kl

. Kortandethed, hvaesende vejrtraekning &

o Lavt eller hejt blodtryk @

. Havelser i ansigt, leber eller svaelg (angiogdem) {

° Udslet, herunder naldefeber

. Klee @

. Muskelsmerter . %

. Folelse af at skulle besvime {\

J Svimmelhed O

o Svedtendens &

= Seg egjeblikkelig leegehjaelp, hvis du oplever nogen af disse omer.

Born og unge
Denne medicin ma ikke gives til bern og unge under 18 & der ikke er nogen data, der viser, at
denne medicin er sikker og virksom hos denne aldersg@ :

Brug af anden medicin sammen med Regkiron @
Fortal det altid til laegen eller sygeplejersken u tager anden medicin eller for nylig har taget
anden medicin. Q

Det vides endnu ikke, om denne medicin,
sundhedspersonale vil overvage dig fo

er anden medicin eller pavirkes af dem. Dit
a, om eventuelle laegemidler pavirker hinanden.

Graviditet og amning @

Hvis du er gravid, har mista% at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sporge din lzege til rads, for d Regkirona. Din lege vil radgive dig om, hvorvidt fordelene ved
behandlingen med Regkiro%ﬁmre end eventuelle sandsynlige risici for dig og barnet.

Det vides ikke, om indl'gsstofferne i Regkirona kan ga over i modermelken. Hvis du ammer, skal
du tale med din lzeg@ n du far Regkirona.

Trafik- og arbéjdssikkerhed
Regkirona m ikke at have nogen indvirkning pé din evne til at fore motorkeretoj eller betjene
1

veerktoj e iner.
L 4
3. adan fir du Regkirona

m fa denne medicin af en sygeplejerske eller laege som et drop i en blodare (en intravengs
iHfusion), der varer 60 minutter.

;Qn anbefalede dosis er en enkeltdosis pa 40 mg/kg. Denne medicin skal administreres for 7 dage fra
de ferste symptomer.

V Denne medicin kan fordrsage infusionsreaktioner, efter at du har faet medicinen. Du vil blive ngje
overvéget under behandlingen og i mindst 1 time, efter at infusionen er gennemfert.
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Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide om brugen af dette

leegemiddel. :
4. Bivirkninger ,b

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far biVirkaner. j

*

N\

Forteel det til laegen eller sygeplejersken, hvis du bemzrker nogen af felgende biv@{r:

o Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
- Allergiske reaktioner pa grund af en infusion (som f.eks. feber, Vejrtrﬁl‘ngsbesva:r,
uregelmaessig, hurtig eller langsom puls, hejt blodtryk, udslet, hen@ eldefeber, kloe,
en folelse af at skulle besvime) %

2 4
Generelt foreckommer disse typer reaktioner inden for minutter til flere tir@fter at infusionen er

gennemfort. O

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sygepigjersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. D dine parerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfoert i Appendiks
V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med @nskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

Indberetning af bivirkninger

5. Opbevaring QQ

Opbevares utilgeengeligt for bern

Brug ikke dette leegemiddel efter den |N<Q&ato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Opbevares i kaleskab (2 °C — §,° %bevar haetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke fryses.

.
Brug ikke leegemidlet, hvis Nema:rker partikler eller misfarvning inden administration.

Sporg apoteksperson@%vordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester bet, toilettet eller skraldespanden.

X

6. Pa ﬂ@rrelser og yderligere oplysninger

Regkif% deholder:
stof: regdanvimab. Haetteglasset indeholder 960 mg regdanvimab i 16 ml (60 mg/ml).

- vrige indholdsstoffer er L-histidin, 1-histidin-monohydrochlorid-monohydrat, polysorbat 80,
@ -arginin-monohydrochlorid og vand til injektionsvasker.

%seende og pakningssterrelser
tte leegemiddel er en Kklar til opaliserende, farveles til svagt gul oplesning i1 et hetteglas med
gummiprop og flip-off aluminiumsforsegling og leveres som et koncentrat til infusionsvaske, oplesning.

V Regkirona fés i pakninger med 1 hatteglas.
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Indehaver af markedsforingstilladelsen

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

Fremstiller

NUVISAN GmbH
Wegenerstr. 13,
Neu-Ulm, Bayern, 89231
TYSKLAND

NUVISAN FRANCE SARL
2400 route des Colles,
06410 BIOT,

FRANKRIG

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, ska@!vende dig til den lokale

Belgié/Belgique/Belgien

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Lietuva
Cel Healthcare Hungary Kft.
1 dapest

v ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
grija

qel: +36 1231 0493
Q ealthcare.hu@celltrionhc.com

Brvarapus @
Celltrion Healthcare Hungary Kft. \
1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Buil torony
YHrapus

Tem.: +36 1231 0493 \k'
healthcare.hu@celltrionh‘:&'
Ceska republika ‘.g

Celltrion Healthcar ary Kft.
1062 Budapest @

Vaci at 1-3.
Mad’arsko
Tel: +36 93

healthcaﬁ%celltrionhc.com
ool

Da
C

End Office Building B torony

ion Healthcare Hungary Kft.
Budapest
a¢i ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

%ngarn
f: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Y4
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Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Magyarorszag

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszag

Tel.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Malta

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com



&
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Deutschland

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungari

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

E)ArGoa
BIANEZ= A.E.
TnA: +30 210 8009111 — 120

Espaiia

OMFE SA

Carretera Fuencarral-Alcobendas N° 6 28049
Madrid

Tel: +34 917408700
lulopezf@cofares.es

France

CELLTRION HEALTHCARE FRANC%
14 rue Cambacérés 75008 Paris \

Tél: +33 (0)1 71 25 27 00 Q/

contact FR@celltrionhc.com

Hrvatska
Celltrion Healthcare Hunga .
1062 Budapest \

Vaci ut 1-3. WestEnd Qffice Building B torony

Vengrija
Tel: +36 1 231 0493®
healthcare.hu(%llg‘ionhc.com

Ireland *hb

Celltrionﬁ care Ireland Ltd.

26, A ilding, Old Belgard Road, Tallaght,
Dubli ND70, Ireland
Tel™w353-1-223-4026

<

S
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Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: +31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

D

.%
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest &
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Buidding B torony
Ungarn
TIf: +36 1 231 0493

healthcare.hu@celltrio%z{‘l

*

N

Osterreich
Astro-Pharma G

Tel.: +43 1 9&
ofﬁce@ast@ a.at

Polska /Q

Celltrion M€althcare Hungary Kft.

106@dapest
‘gy 1-3. WestEnd Office Building B torony

.0 1+361231 0493

Qealthcare.hu@celltrionhc.com

Portugal

PharmaKERN Portugal — Produtos
Farmacéuticos,

Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 214 200 290

Romania

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungaria

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Slovenija

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

O



&

Y4

island Slovenska republika

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest 1062 Budapest Q
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungverjaland Mad’arsko ,b
Simi: +36 1 231 0493 Tel: +36 1 231 0493 %
healthcare.hu@celltrionhc.com healthcare.hu@celltrionhc.com
N\

Italia Suomi/Finland \
Celltrion Healthcare Italy S.R.L. Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +39 0247 927040 1062 Budapest &

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Buidding B torony

Unkari

Puh/Tel: +36 1 231 0493 z&
healthcare.hu@celltriophc’
2 4

Kvnpog Sverige &,

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Health@ ngary Kft.

1062 Budapest 1062 Budap

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija Ungern

Tel: +36 1 231 0493 Tel: +3 1 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com healthcarchu@celltrionhc.com

Latvija lﬁ;gﬁ(ingdom (Northern Ireland)

Celltrion Healthcare Hungary Kft. rion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest 2 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony %{wi ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarija Q ungary

Tel: +36 1 231 0493 @ Tel: +36 1 231 0493

healthcare.hu@celltrionhc.com healthcare.hu@celltrionhc.com

Denne indlzegsseddel blev senest @‘et {MM/AAAA}.

Andre informationskilder ! *
*

Du kan finde yderligere opINnger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://wwwema.europa.cu.

<

Nedenstﬁeiﬂﬁ%,sninger er til leeger og sundhedspersonale.

Se produ éet for yderligere oplysninger.
L 4

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

Anvisninger til sundhedspersonale

Regkirona 60 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning Q
regdanvimab \

Hvert haetteglas til enkeltgangsbrug indeholder 960 mg regdanvimab i 16 ml. %

Regdanvimab mé kun administreres under forhold, hvor sundhedspersoner har umiddelbar N til
passende genoplivningsudstyr og laegemidler til behandling af en alvorlig infusionsreaktiofi{herinder

anafylaksi. &
cmfort.

Overvag patienten for bivirkninger under og i mindst 1 time, efter at infusionen er i@]

ller anafylaksi,
skal administrationen straks seponeres og passende leegemidler og/eller stotte andling straks

Hvis der opstar tegn og symptomer pé en klinisk signifikant overfalsomhedsrea
pabegyndes.

2 4 \
Fortynd koncentratet med natriumklorid-infusionsvaske, oplﬂsniré

Regkirona infusionsvaske, oplgsning skal klargares af en kvalific &Jndhedsperson ved brug af

aseptisk teknik:

o Tag hatteglasset/-glassene med Regkirona ud af k@lesk@og lad det/dem na stuetemperatur
(ikke over 30 °C) i ca. 20 minutter inden klargering. M4 iKke udszettes for direkte varme.
Undlad at ryste hzetteglasset/-glassene.

o Regkirona er en klar til opaliserende, farveles tilgvagt gul infusionsveske, oplesning. Inspicer
hatteglasset/-glassene med Regkirona visuelt ikler og misfarvning inden fortynding.
Hvis noget af dette observeres, skal hatteg %lassene bortskaffes, og et nyt hatteglas/nye
heaetteglas skal bruges til klargering. Q

o Beregn det samlede volumen af Regkir@e skal administreres. Volumenet af Regkirona
beregnes som folger.

Beregning til bestemmelse af det saml& umen Regkirona, der skal administreres:

Patientens legemsveegt (kg) * Regldirpna-dosis (40 mg/kg) .
Heetteglassets konc@% (60 mg/ml) Volumen af Regkirona (ml)

Beregning til bestemmelse'wamlede antal heetteglas med Regkirona, der skal bruges:

Samlet volumefy (ml) Regkirona, der skal — Antal hetteglas med Regkirona, der

inistreres Kal b
Samlet volumen'pf. haetteglas (16 ml/hatteglas) SKal DIuges
Tabel 1: ksempel pa beregning for patienter, der fir den anbefalede dosis pa
40 mg/kg Regkirona, og som vejer mellem 40 kg og 120 kg
Legemis gt (kg) Samlet dosis (mg) Volumen (ml) Heetteglas (n)
’\ 1 600 27 2
60 2400 40 3
@ 80 3200 53 4
100 4 000 67 5
) 120 4 800 80 5
merk: Hvis en patient vejer mere end 200 kg, skal dosisberegningen for 200 kg anvendes. Den maksimale anbefalede
is er 8 000 mg.
o Fortynd Regkirona i en pose med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsveske, oplesning.
V Det samlede volumen af leegemidlet og natriumklorid skal vaere 250 ml.

o Treek det pakraevede volumen natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) op fra en 250 ml-pose
natriumklorid (hvilket svarer til det beregnede volumen Regkirona), og bortskaf det.
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o Trak det beregnede volumen Regkirona op af hatteglasset/-glassene med en steril
kanyle.
o Overfor Regkirona til infusionsposen.

o Vend i.v.-posen forsigtigt op og ned manuelt ca. 10 gange for at blande indholdet. Undlad at
ryste den.

o Dette produkt indeholder ikke konserveringsmidler, og derfor skal den fortyndede %
infusionsvaske, oplesning administreres med det samme. Efter aseptisk fortynding 1
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvaeske, oplesning er den klargjorte infusionsd; xng
af Regkirona i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsveske, oplesning fysisk og % stabil
1 72 timer ved 2 °C — 8 °C eller 4 timer ved < 30 °C.

o Fra et mikrobiologisk perspektiv skal den klargjorte infusionsvaske anvendes K}st
oplesningen ikke anvendes straks, er opbevaringstid under brug og opbevari eingelser for
brug brugerens ansvar og vil normalt ikke vere lengere end 24 timer ved 2 4C - 8 °C,
medmindre fortynding er foregéet ved kontrollerede og validerede aseptiskeg’ forhold. Hvis
infusionsvasken, oplesning opbevares i keleskab, skal den na stuetem (ikke over 30 °C)
i ca. 20 minutter inden administration. {\

Regkirona infusionsvaske, oplgsning skal administreres af en k ct sundhedsperson
o Find de anbefalede infusionsmaterialer frem: Infusionss in-line-filter (filter af PES
(Polyethersulfon) med en poresterrelse pa 1,2 um eller %e anbefales).

Administrer infusionen

o Set infusionssaettet pa i.v.-posen.

o Udfer priming af infusionssettet. @

. Administrer som en i.v. infusion med en pumpe &r 60 minutter.

o Den klargjorte infusionsvaske, oplesning ma dm1nlstreres samtidig med noget andet
leegemiddel.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf sk@ts affes i henhold til lokale retningslinjer.
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