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

1. LAGEMIDLETS NAVN

Trogarzo 200 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hvert hatteglas indeholder 200 mg ibalizumab (i 1,33 ml oplgsning). \

Ibalizumab produceres i murine myeloma ikke-udskillende celler (NSO) ved hjeelp af rekom@

DNA-teknologi. @
&)

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1. \

3. LAGEMIDDELFORM 0’\0
Koncentrat til infusionsveeske, oplgsning (sterilt koncentrat). @»
Farvelgs til let gul, klar til let opaliserende vandig oplasning. K@

4. KLINISKE OPLYSNINGER q@

4.1 Terapeutiske indikationer
Trogarzo i kombination med andre antiretrovirale ﬁe)r indiceret til behandling af voksne inficeret
med multiresistent hiv-1-infektion, for hvem i@ers ikke er muligt at konstruere et suppresivt

antiviralt regime (se pkt. 5.1).
A\

Behandlingen bgr indledes af gn\l'@med erfaring i behandling af hiv-infektion.

Dosering %)
oserin ) \

Den anbefalede dosj lizumab er en enkelt initialdosis pa 2.000 mg efterfulgt af en
vedligeholdelses a 800 mg hver 2. uge.

4.2  Dosering og administration

Hvis den b nde leege konstaterer, at der ikke er nogen yderligere klinisk fordel for patienten
med hen duktion af virusmeengde, bar seponering af ibalizumab-behandlingen overvejes, se
pkt. 5.

Glemt'dosis

Hvis en vedligeholdelsesdosis (800 mg) ibalizumab overskrides med 3 dage eller leengere ud over den
planlagte doseringsdag, skal en intialdosis (2.000 mg) administreres sa tidligt som muligt. Genoptag
herefter vedligeholdelsesdosering (800 mg) hver 2. uge.

/ldre
Ibalizumabs sikkerhed og virkning hos eldre patienter over 65 ar er endnu ikke klarlagt.

Padiatrisk population
Ibalizumabs sikkerhed og virkning hos bgrn under 18 ar er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data.



Administration

Intravengs anvendelse
Fortyndet ibalizumab-oplgsning skal administreres af en sundhedsperson.

Ibalizumab bgr administreres som en intravengs infusion. Ibalizumab bgr ikke administreres som et
intravengs stad eller bolus.

Varigheden af den farste infusion (initialdosis) skal veere mindst 30 minutter. Hvis der ikke er
forekommet infusionsassocierede bivirkninger, kan varigheden af de efterfglgende infusioner
(vedligeholdelsesdoser) reduceres til 15 minutter, men ikke mindre.

Efter infusionen er afsluttet, skylles der med 30 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvéby
oplasning.

Alle patienter skal observeres under infusionen og i 1 time efter administration af ibal%ved den
nd

farste infusion. Hvis der opstar en reaktion, ber infusionen afbrydes, og der bar giv N e
medicinsk behandling. Det er ikke ngdvendigt at give et profylaktisk Iaegemidg@d for hver

infusion. Hvis patienten ikke oplever en infusionsassocieret bivirkning, kan o ionstiden efter
infusion herefter reduceres til 15 minutter.

For instruktioner om fortynding af leegemidlet for administration se %6@
4.3 Kontraindikationer é

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et el @af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler ve@brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af b|ologs®mldler skal navn og batchnummer pa det
administrerede produkt tydeligt regis&r@;

Immunrekonstitutionsinflamn@vndrom (IRIS)

Hos hiv-inficerede pati N@i sveer immuninsufficiens kan der ved pabegyndelse af multiterapi
2?1 e

(combination antiretrov, rapy, CART) opsta en inflammatorisk reaktion pa asymptomatiske eller
residuale opportunisti atogener, som kan forarsage alvorlige kliniske tilstande eller forveerring af
symptomer. Typi@édanne reaktioner observeret inden for de farste fa uger eller maneder efter
pabegyndelsen RT. Relevante eksempler omfatter cytomegalovirus retinitis, generaliserede
og/eller fok cobakterielle infektioner og pneumocystis jirovecii-pneumoni. Alle inflammatoriske
sympto urderes og behandling pabegyndes efter behov. IRIS blev rapporteret hos to

forsag ner ud af 153 behandlet med ibalizumab i de kliniske studier fase 2b og 3 (se pkt. 4.8).

Hjaelpestoffer, som behandleren skal vaere opmarksom pé

Ibalizumab indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) i hver initialdosis pa 2.000 mg eller
vedligeholdelsesdosis pa 800 mg og er derfor i det veaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfart interaktionsstudier. Baseret pa virkningsmekanismen og malmedieret

leegemiddeldisposition af ibalizumab forventes det ikke, at ibalizumab har farmakokinetiske
leegemiddelinteraktioner med andre leegemidler.



4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fgdedyqgtige alder

Det anbefales, at kvinder i den fadedygtige alder bruger en effektiv praeeventionsmetode under
behandlingen.

Graviditet
Der er ingen data fra anvendelse af ibalizumab hos gravide kvinder.
Data fra dyreforsgg er utilstreekkelige, hvad angar reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). \

Humant immunoglobulin (IgG) vides at krydse placentabarrieren. Ibalizumab anbefales ikke,{@
graviditet. @

. 9
Amnin N\

Det er ukendt, om ibalizumab/metabolitter udskilles i human malk. Humant | Qendt for at
udskilles i modermalken i de forste dage efter fgdslen, og hurtigt falde til | ncentrationer efter
fedslen. Som falge heraf, kan en risiko for ammede spadbgrn ikke udelu I lgbet af denne korte
periode, og ibalizumab bgr derfor ikke anvendes under amning.

For at undga overfarsel af hiv til speedbarnet anbefales det, at hi@icerede kvinder undlader at

amme deres spadbgarn. g

Fertilitet
Der foreligger ingen data om virkningerne af ibali&gp{é den humane fertilitet.
4.7  Virkning pa evnen til at fare moto%gﬁ 0g betjene maskiner

*
Ibalizumab pavirker i mindre grad evne t fare motorkaretgj og betjene maskiner. Svimmelhed,
kvalme, treethed og hovedpine er r rteret under behandling med ibalizumab (se afsnit 4.8).
Patienter, der oplever disse sympt@meér, ber rades til at veere forsigtige, nar de karer eller bruger
maskiner, indtil symptomerne%@ftaget.

4.8  Bivirkninger 6\6
Resumé af sikkerl@ofilen

rterede bivirkninger var udslat (9,2 %), diarré (3,9 %), svimmelhed (3,9 %),
0), kvalme (3,9 %), treethed (2,0 %) og opkast (2,0 %).

En liste i tabelform over bivirkninger er opstillet i Tabel 1 Hyppigheden defineres som meget
almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1 000 til < 1/100), sjelden (>
1/10 000 til < 1/1 000), meget sjeelden (< 1/10 000) eller ikke kendt (kan ikke beregnes af
forhandenverende data). Inden for hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opstillet efter aftagende
alvorlighed.

Tabel 1. Oversigtstabel over bivirkninger forbundet med ibalizumab

Systemorganklasse Bivirkning Hyppighed*
Immunsystemet Overfalsomhed, Ikke almindelig
immunrekonstitutionsinflammatorisk [’
syndrom (se nedenfor og pkt. 4.4)
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Systemorganklasse Bivirkning Hyppighed*
Nervesystemet svimmelhed, hovedpine, parastesi Almindelig
tremor Ikke almindelig
Hjertesygdomme ventrikulaere ekstrasystoler, unormalt Ikke almindelig
elektrokardiogram
Vaskulaere sygdomme hypertension, labil hypertension, ortostatisk Ikke almindelig
hypotension
Mave-tarm-kanalen diarré, kvalme, opkastning Almindelig
mundtgrhed Ikke almindelig
Hud og subkutane vaev udsleet**, dermatitis, ter hud Almindelig
papula, pruritus, erythema nodosum Ikke almindelig
Almene symptomer og treethed Almindelig
reaktioner pa varmefornemmelse Ikke almindeli
administrationsstedet ;&
Traumer, forgiftning og Kontusion Ikke almin8élid
procedurerelaterede m(
komplikationer

202 (n = 113) og fase 3-studie TMB-301 (n = 40), samt pa mindst 48 ugers sikkerhedsdata fra 27 fi ersoner fra TMB-
301, der deltog til udvidet adgangsstudie TMB-311. \

**Termen "udslet" inkluderer samlende: "erytematisk udslet”, "generelt udslet", "makulaert@e , "makulopapulart
udsleet"”, "pruritisk udsleet” og "papulgst udslaet". @,

* Hyppigheden blev beregnet pa basis af 24 ugers sikkerhedsdata fra 153 forsggspersoner, der deltog i 'g‘@studie TMB-

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger KQ

Udsleet

Udslat var almindeligt forekommende. Generelt havde u
3 uger efter den farste dosis af ibalizumab), var milde ti
uger med fortsat ibalizumab-administration. | tilfald
monitoreres, og at symptomatisk behandling pabeg
kortikosteroider og/eller leegemidler med antih@ﬂn).

idligt indtraeden (dvs. inden for 1 til
erate i intensitet og vaek inden for 1-3
sleet anbefales det, at patienten

s, nar det er relevant (f.eks. med

Ud af de 153 forsggspersoner i de Kklinis ier fase 2b og 3 oplevede én forsggsperson et sveert
udsleet (ikke alvorligt). Denne forsgggperSen havde 8 bivirkninger af udsleet, inklusive 1 tilfelde af
makuleert udslet, 1 tilfeelde af gen&eret udslat og 6 hendelser med makulopapulert udslaet pa
forskellige tidspunkter under % ngen med ibalizumab. Der blev ikke truffet nogle
foranstaltninger med ibalizu forhold til disse begivenheder.

Immunrekonstltutlons@hatonsk

syndrom (IRIS) §

Ud af 153 fors rsoner udviklede to forsggspersoner immunrekonstitutionsinflammatorisk
syndrom I e pkt 4.4), som manifesterede sig som en forveerring af henholdsvis multifokal
progres ncephalopatl (alvorlig) og cryptokokkose (alvorlig). Begge forsggspersoner fik
se one allzumab -behandlingen.

Overlesomhed

En forsagsperson ud af 153 blev rapporteret at have overfglsomhed (allergisk reaktion) pa dag 21 (dvs.
syv dage efter den anden infusion af ibalizumab). Som et resultat heraf, blev behandlingen med
ibalizumab seponeret.

Immunogenicitet

Alle 153 forsggspersoner, der deltog i de kliniske forsgg fase 2b og 3, blev testet for tilstedeveerelsen
af anti-ibalizumab IgG-antistoffer under deres deltagelse. Kun én forsggsperson havde
anti-ibalizumab-antistoffer. Forsggspersonen havde ingen bivirkninger forbundet med det positive
immunogenicitetsresultat. Forsggspersonen modtog ibalizumab-behandling i yderligere 1,5 ar, far
denne frivilligt opharte med en ikke-paviselig virusmangde(<50 kopier/ml).



Laboratorie abnormiteter

Grad 3 stigninger i kreatinin forekom ofte hos forsggspersoner med underliggende nyresygdom,
risikofaktorer for nyresygdom og/eller hos patienter, der samtidig tog leegemidler, som vides at veere
nefrotoksisk.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lzbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er ingen kendt antidot mod overdosering af ibalizumab. | tilfeelde af overdosering anbef@t, at

patienten overvages for tegn eller symptomer pa bivirkninger og far passende symptomatig

behandling. Standardstatteforanstaltninger bar anvendes efter behov, herunder overva vitale

tegn samt observation af patientens kliniske status. K\
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER O

5.1 Farmakodynamiske egenskaber @9

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antivirale leegemidler til syste @ug andre antivirale
leegemidler. ATC-kode: JOSAX23 r{

Virkningsmekanisme g

Ibalizumab, et humaniseret monoklonalt antistof a&@oglobulin G type 4 (IgG4), er en hiv-1-
r

haeemmer malrettet CD4-domaene 2. Ibalizumab bl iv-1 fra at inficere CD4 T-celler ved at binde
sig til domane 2 af CD4 og interferere med de m:‘ gende mekanismer, der kraeves for indtreden af
hiv-1-viruspartikler i vaertsceller, og forhin% irale transmission, der sker via celle-cellefusion.

Epitop-kortleegningsstudier indikerer, eﬂ%ﬁumab binder sig til en konformationel epitop, der
primeart befinder sig i domane 2 af ekstracellulzere del af CD4-receptoren. Denne epitop er
placeret pa overfladen af CD4 mo@ edet i domeane 1, der er pakraevet til CD4-binding af MHC
klasse 11-molekyler, og interf rfor ikke med CD4-medierede immunfunktioner.

Ibalizumab er aktiv mo ruppe M-isolater (undertyper A, B, C, D, E eller O). Det er ogsa aktivt
mod hiv-1-resistens huvaerende godkendte antiretrovirale leegemidler og udviser antiretroviral
0& 4-tropisk og dobbelt-tropisk hiv-1.

aktivitet mod R5- @
Faenotypiske o typiske testresultater afslgrede intet bevis for krydsresistens mellem ibalizumab
0g nogen af dkendte klasser af antiretrovirale leegemidler.

M

Nedsat’'modtagelighed over for ibalizumab, som defineret ved et fald i maksimal procent inhibition
(MPI), er blevet observeret hos de fleste forsggspersoner med virologisk svigt og kan vare forbundet
med genotypiske a&ndringer i den kodende envelope-sekvens for hiv-1, som resulterer i tab af
potentielt N -koblede glycosyleringssteder (PNGS) i VV5-slgjfen for gp120. Der forventes ingen
relevant resterende effekt af ibalizumab i tilfelde af resistensudvikling. Nedsat modtagelighed over for
ibalizumab blev konstateret hos sterstedelen af patienterne, der oplevede virologisk svigt frem til uge
24 i det pivotale studie.

Nedsat modtagelighed over for ibalizumab andrer ikke modtageligheden over for andre godkendte
stoffer og resulterer ikke i udvalgelse af CD4-uafhangige virale isolater.



Klinisk virkning og sikkerhed

Forsgg TMB-301

Fase 3-forsgg TMB-301 var et klinisk enkeltarmet multicenterforsgg hos 40 hivsmittede
forsggspersoner med multiresistent hiv-1, som alle havde stor erfaring med at blive behandlet for hiv-
1. Forsggspersonerne skulle have en virusmangde pa mere end 1.000 kopier/ml og dokumenteret
resistens over for mindst et antiretroviralt legemiddel fra tre klasser af antiretrovirale leegemidler, som
malt ved resistensforsgg. Forsggspersoner skulle have veeret behandlet med antiretrovirale laegemidler
i mindst 6 maneder, hvor behandlingen var svigtende eller havde svigtet (dvs. i de sidste 8 uger).

Forsgget bestod af tre opdelte perioder:

o Kontrolperiode (dag 0 til dag 6): Forsggspersoner blev enten monitoreret for deres nuv de
mislykkede behandling eller modtog ingen behandling, hvis denne var mislykkedes $ art

inden for de 8 uger, der foregik inden screeningen. Formalet med denne observati riode
var at etablere en baseline hiv-virusmangde.

e Funktionel monoterapiperiode (dag 7 til dag 13): Alle forsggspersoner mod
pa 2.000 mg ibalizumab pa dag 7. Forsggspersoner med et svigtende AR
udover initialdosis med ibalizumab at modtage deres svigtende regim

periode var at etablere den virologiske aktivitet af ibalizumab.
(\;@E

*

nitialdosis
e fortsatte
alet med denne

e Vedligeholdelsesperiode (dag 14 til dag 25): Pa dag 14 i behandli ioden blev
levhaggrundsregimet

ens virus var modtagelig over
komponent i det optimerede

virusmangde vurderet for det primere endepunkt, og derefte
optimeret til at omfatte mindst et leegemiddel, som forsggs
for. Brug af et andet forsggsprodukt til behandling af hi
baggrundsregime, blev tilladt. Begyndende pa dag 2 n 800 mg vedligeholdelsesdosis
ibalizumab indgivet hver anden uge til og med ug nne periode skulle fastleegge
sikkerheden og holdbarheden af ibalizumabs vi iSke suppression, nar det blev brugt i
kombination med et optimeret baggrundsrggi

Starstedelen af forsggspersoner i forsgg TMB var mand (85 %), hvide (55 %) og mellem 23 og
65 ar (gennemsnitlig [SD] alder: 50.5 [11. 0}@. ed baseline, var den mediane [Min - Max]
wrusmaengde og CD4" T celletal henholﬁ*; 350 [304 - 743.000] kopier/ml og 73 [0 - 676]
celler/mm?®. Forsggspersonernehavde handlingserfaring: 53 % af deltagerne var blevet behandlet
med 10 eller flere antiretrovirale Iﬁldler inden forsggsindskrivning. 98 % procent var blevet
behandlet med NRTI'er, 98 % _me er, 80 % med NNRTI'er, 78 % med INSTI'er, 30 % med gp41-
fusionsinhibitorer og 20 % CR5-co-receptorantagonister.

\ var andelen af forsggspersoner, der opnaede et >0,5 logio-fald i

en til slutningen af den "funktionelle monoterapi-periode” sammenlignet
, der opnaede et > 0,5 logio-fald fra begyndelsen til slutningen af

m defineret ovenfor. Resultaterne af den primare endepunktsanalyse er vist i

Det primeere effektende
virusmangde fra be
med andelen af p
"kontrolperiod
Tabel 2 ned

Tabel @de af personer, der opnar et > 0,5 logio-fald i virusmangde ved afslutningen af
\/ ontrolperioder og funktionelle monoterapiperioder

- Andel af forsegspersoner, der opnide et > 0,5
logio-fald i virusmaengde 95 9% SI*
N=40
Afslutning pa kontrolperioden 1/40 (3%) 0,06 %, 13 %
Afslutning pa funktionel 33/40 (83%)** 67 %, 93 %
monoterapiperiode

*ngjagtigt 95 % konfidensinterval
** p <0,0001 baseret pA McNemars test, hvor man sammenlignede andelen af forsegspersoner, der opnér et > 0,5 logio-fald i
virusmeangde ved afslutningen af kontrolperioder og funktionelle monoterapiperioder.



Femoghalvtreds procent af forsagspersonernehavde en > 1 logie-reduktion ivirusmeengde, og 48 % af
forsegspersonernehavde en > 2 logio-reduktion i virusmaengde i uge 25. En stigning i det
gennemsnitlige antal CD4" T-celler p& 62 celler/mm? blev observeret fra baseline til uge 25 (Intent-To-
Treat (ITT) analyse). Resultaterne fra uge 25 er vist i Tabel 3. Forsggspersoner med basis-CD4-tal <50
celler/mm3 var mindre tilbgjelige til at opna et hiv-1 RNA pa <200 kopier/ml (eller <50 kopier/ml)
end forsggspersoner med> 50 celler/mm?,

Tabel 3. Virologisk respons i uge 25 ved basislinje af CD4-celletal, integraseinhibitorresistens og
Overall Susceptibility Score (OSS)” for studie TMB-301

Antal af forsggspersoner
der opnéede <50 hiv-1 RNA
kopier/ml (n/N)

Antal af forsggspersoner,
der opnaede <200 hiv-1
RNA kopier/ml (n/N)

Virologisk respons
CD4-celletal (celler/ mm?3)

17/40 (43%)

20/40 (50%) (é\'

4117 (24% @

<50 3/17 (18%)
50-200 6/10 (60%) 7/10 (7 )0
> 200 8/13 (62%) 9/13
Hiv-RNA (kopier/ml) SO
<100 000 16/33 (48%) 3 (58%)
> 100 000 1/7 (14%) 1/7 (14%)
Resistens @
Med INSTI-resistens 11/27 (41%) ‘K 12/27 (44%)
Uden INSTI-resistens 6/13 (46%) QD 8/13 (62%)
0SS
0 1/5 (209 Q 1/5 (20%)
1 5/1@ 6/12 (50%)
2 9/18 (80%) 11/18 (61%)
3 (33%) 1/3 (33%)
4 (50%) 1/2 (50%)

* 0SS angiver antallet af fuldt aktive stoffer i et idets optimerede baggrundsregime (OBR) baseret pa bade aktuelle og
tilgeengelige historiske resistenstestresultal%Det var ngdvendigt at pavise leegemiddelfalsomhed ved bade genotypisk og
feenotypisk test, nar testning ved begge er var teknisk muligt. Som et eksempel kunne en OSS pa 2 indikere, at hiv-1-
isolatet, der var testet, var fuldt fﬂl%for to leegemidler i OBR.

Forseg TMB-355,03 Q\

Studie TNX-355.03 \7&5‘r ulticenter, randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret, multidosis,
3-arms sikkerheds ektivitetsstudie hos 82 forsggspersoner med hiv-1, hvor hgjaktiv
antiretroviral b ng fejlede eller havde fejlet. Forsggspersonerne modtog alle OBR plus 1 af
folgende regingelSkiftevis skiftevis intravengs (1V) infusion pa 15 mg/kg g placebo, ugentligt i de
farste 9 ge 8 besaget), herefter I\V-infusioner pa 15 mg/kg ibalizumab hver 2. uge (arm A).
10 mg/@h umab IV-infusioner ugentligt i de farste 9 doser (i uge 8 besgget). Eller ugentlige
placebo$¥-infusioner i de farste 9 doser (i uge 8 besgget), derefter I\V-infusioner med placebo hver 2.
uge (placebo-arm). Patienter i alle tre arme fik ogsa en OBR. Fra uge 16 havde patienter i
placeboarmen, der oplevede virologisk svigt, muligheden for at modtage 15 mg/kg ikkeblindet
ibalizumab hver 2. uge og/eller skifte til en ny OBR. Patienter der oplevede virologisk svigt i arm A og
B, havde muligheden for at skifte til en ny OBR.

I uge 2 var den gennemsnitlige ggning i virusmeangde 0,87 logio kopier/ml i arm A, 1,15 logio
kopier/ml i arm B og 0,38 logio kopier/ml i placebo-armen (p = 0,003 vs arm A, p <0,001 mod arm B).

I uge 16, dvs. far den mulige omskiftning af patienter i Placebo-armen til 15 mg/kg dosis ibalizumab
hver 2. uge og/eller til endring i OBR for alle patienter, var det gennemsnitlige fald i virusmangde
1,07 logio kopier/ml i Arm A, 1,33 logio kopier/ml i arm B og 0,26 log10 kopier/ml i placebo-armen (p
= 0,002 mod arm A, p <0,001 mod arm B).



Padiatrisk population

Det Europaiske Leegemiddelagentur har udsat kravet om fremlaeggelse af resultaterne af undersggelser
med Trogarzo hos en eller flere undergrupper af den padiatriske population ved behandling af hiv-1
infektion (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Efter den anbefalede dosisregime (en enkelt initialdosis pa 2.000 mg efterfulgt af en
vedligeholdelsesdosis pa 800 mg hver anden uge) naede ibalizumab-koncentrationerne stabile "&uer
efter den farste 800 mg vedligeholdelsesdosis med gennemsnitlige trough-koncentrationer o %

pg/ml i hele doseringsintervallet. Mediantiden til maksimal serumkoncentration (Tmax) pP3 mg
0g 800 mg er henholdsvis 1 time og 10 minutter. Ibalizumab indgives som en intravengsii ion.
Biotilgengeligheden er pr. definition 100 % K\

Fordeling \
Fordelingsvolumen for ibalizumab er ca. 4,8 |, hvilket er sammenlignelig@askulaert rum, baseret

pa den udfarte farmakokinetiske populationsanalyse.

%
Biotransformation é

Specifikke studier i metabolisme blev ikke udfart, da iba{c@er et protein. Ibalizumab forventes at
nedbrydes til smé peptider og individuelle aminosyre@

Elimination \

Efter indgivelse af en enkelt dosis pa 10 o kg ibalizumab er clearance 0,5 til 0,36 mi/h/kg, og
eliminationshalveringstiden er henholds ;8 0g 64,1 timer. Eliminationen er ikkelinezr og
koncentrationsafhangig.

S
Linearitet/non-linearitet \Q

Ibalizumab indgives so ﬁ\@erapi udviser ikkelineaer farmakokinetik i et dosisinterval pa 0,3-25
mg/kg. Efter indgivelse@ffoalizumab, ved den klinisk relevante dosis pa 800-2.000 mg, steg den
maksimale serWration (Cmax) dosis proportionalt, medens omradet under

koncentrationstj en (AUC) steg pa en stgrre made end dosis-proportional.

are effekter i clearance er almindelige for monoklonale antistoffer, der er malrettet
rflademolekyler, sisom CD4. Denne opfarsel er karakteristisk for mettelig
sbegranset) elimineringskinetik.

Searlige populationer

En populationsfarmakokinetisk analyse blev udfert for at undersgge de potentielle virkninger af
udvalgte covariater (alder, kropsveegt, kan, basislinje CD4+ celletal) pa ibalizumabs farmakokinetik.
Resultaterne antyder, at koncentrationen af ibalizumab falder, nar kropsveegten gges.
Kropsveegtomradet var meget snaevert i PK-populationsmodellen, og kropsvaegtens pavirkning er
muligvis ikke ngjagtigt estimeret. Imidlertid er det usandsynligt, at effekten pavirker det virologiske
resultat hvilket ikke berettiger en dosisjustering.



Nedsat nyrefunktion

Der blev ikke udfart formelle undersggelser for at undersgge virkningerne ved nedsat nyrefunktion pa
farmakokinetikken for ibalizumab. Nedsat nyrefunktion forventes ikke at pavirke ibalizumabs
farmakokinetik.

Nedsat leverfunktion

Der blev ikke udfart formelle undersggelser for at undersgge virkningerne ved nedsat leverfunktion pa
farmakokinetikken for ibalizumab. Nedsat leverfunktion forventes ikke at pavirke ibalizumabs
farmakokinetik.

Peediatrisk population é\'
Farmakokinetikken for Ibalizumab er ikke evalueret hos paediatriske patienter. é

*
Zldre K\%
Farmakokinetikken for Ibalizumab hos geriatriske patienter (> 65 ar) er begr. Q =5).
Resultaterne ligner dem for den voksne befolkning (> 18 til 65 ar), men de tkke drages konkrete
konklusioner. @
5.3 Prakliniske sikkerhedsdata é
Non-kliniske data afslagrer ingen seerlig fare for menneske@ pa konventionelle undersggelser af
in vitro og in vivo sikkerhedsvurderinger. (g
Toksicitet over for reproduktion og udvikling \
Et prae- og post-natalt udviklingsstudie ble pa cynomolgus-aber. Ibalizumab blev indgivet til

gravide hunner i en ugentlig dosis pa 11 g fra dreegtighedsdag 20-22 indtil forlgsningen (ca. 22
doser/dyr). Denne dosis blev indgive‘gB da er mindst 10 gange den estimerede frie kliniske AUC og

Cmax for 800 mg Q2W-dosis. Ibalizthmab tolereredes generelt godt hos gravide aber og hos deres
afkom, da de blev vurderet gepne 0 * 2 dage efter fgdslen. Der var ingen ibalizumab-relaterede
bivirkninger (mor, foster ell dbarn) ved 110 mg/kg (No-Observed-Adverse-Effect Level,
NOAEL). CD4+-celler i rn hos behandlede hunner blev imidlertid supresseret af BD14-91
sammenlignet med kon@ en der var ingen yderligere indflydelse pa spadbgrnernes
immunkompetence. nsen af denne effekt for human graviditet og amning er stadig ukendt.
Under betingelse dette studie, var no-observed-adverse-effect level (NOAEL) for
udviklingseffel@ 0 mg/kg.

Genoto arcinogenspotientiale

Ge\q{(}smitets- og carcinogenicitetsstudier er ikke udfart.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Saccharose
Natriumchlorid
Polysorbat 80

Histidin

Saltsyre (til pH-justering)
Vand til injektionsveesker
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6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette legemiddel ikke blandes med
andre leegemidler end de, der er oplistet i pkt. 6.6.

6.3 Opbevaringstid

Uébnet haetteglas

5 &r

Fortyndet oplgsning

under 25°C i op til 4 timer eller i kaleskab (2°C til 8°C) i op til 24 timer. Lad den fortynd
ibalizumab-oplgsning st i stuetemperatur (20° C til 25° C) og i mindst 30 minutter frar
nedkalet, men ikke mere end 4 timer fgr administration. K\

Opbevares og transporteres nedkglet (2°C — 8°C). @9

Hvis oplasningen ikke indgives med det samme, skal den fortyndede ibalizumab-oplasning o @res
\én er

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke nedfryses. 0

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod I

Opbevaringsforhold efter fortynding af leegemidlet, s;?t)@

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

2 ml heetteglas (type | borosilikatglas) forse% d en prop (butylgummi) og en

aluminiumscrimphatte. o\ l

6.6 Regler for bortskaff%og anden handtering

Pakke med to hatteglas. &

Dette leegemiddel skal i \res visuelt for partikler og misfarvning inden administration. Heatteglas,
der indeholder ufort alizumab eller infusionsposer, der indeholder fortyndet ibalizumab, skal
kasseres, hvis opl@en er uklar, hvis der er udtalt misfarvning, eller hvis der er fremmede partikler.

Ibalizumab streres intravengst (1V) efter fortynding af det passende antal af heetteglas i 250 ml
natriumc mg/ml (0,9 %) injektionsveeske, oplgsning. Se Tabel 4 nedenfor for det passende
antal h as, der kreaeves til at fremstille bade initialdosis pa 2.000 mg og vedligeholdelsesdoserne
pa‘goo

Tabel 4. Anbefalet dosis ibalizumab og antal haetteglas pr. indgivelse

Ibalizumab-dosis Ibalizumab heetteglas(]
(samlet volumen, der skal udtrakkes)
Initialdosis pa 2.000 mg 10 heetteglas (13,3 ml)
Vedligeholdelsesdosis pa 800 mg 4 heetteglas (5,32 ml)

Ibalizumab koncentrat til infusionsvaske, oplgsning bar forberedes af sundhedsfagligt personale ved
hjeelp af aseptisk teknik som falger:

o Fjern heetten, der vippes af, fra hatteglasset, og tar af med en alkoholserviet.
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e Indszt en steril spragjtenal gennem hztteglasset i midten af proppen, og treek 1,33 ml fra hvert
heetteglas (BEMZRK: en lille restmangde kan forblive i hatteglasset, kassér den ubrugte del)
og overfor til en 250 ml intravengs pose med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske,
oplgsning. Andre intravengse fortyndingsmidler ma ikke anvendes til at forberede ibalizumab-
infusionsveeske, oplasning.

e Efter fortyning, skal ibalizumab-oplgsningen administreres gjeblikkeligt.

o Kasser delvist anvendte hatteglas eller tomme heetteglas med ibalizumab og enhver ubrugt del
af den fortyndede ibalizumab-oplgsning i overensstemmelse med lokale krav.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Theratechnologies Europe Limited

4th Floor, 2 Hume Street, Dublin 2, D02DV24, Irland \
TIf.: 00800 08250830 @
TIf.: +49 (0) 30 3119 6151 K
medinfo.eu@theratech.com . 6®

N\

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) O
EU/1/19/1359/001 \}

9. DATO FOR FORSTE UDSTEDELSE/FORNYELSE AF TéL@.ELSEN
Dato for farste markedsfaringstilladelse: 26. september 2019 K

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN Qg

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel finde%{ Europeiske Leegemiddelagenturs websted
http://www.ema.europa.eu.
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

WuXi Biologics Co, Ltd
108 Meiliang Road,
MaShan Binhu District,

Wuxi Jiangsu, 214092,
Kina \

Navn og adresse pd den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse é
MIAS Pharma Limited ’\6

Suite 2 Stafford House, Strand Road, é

Portmarnock, Co. Dublin, D13 H525

Irland 0

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VED@NDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en serli @
(se bilag 1: Produktresumé, pkt. 4.2).
C. ANDRE FORHOLD OG BETINGEL@R
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN Q)
N

e Periodiske, opdaterede siki@gdsberetninger (PSUR'er)

Kravene for fremsendelse @ odiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for dette leegemiddel
fremgar af listen over \e erencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i

direktiv 2001/83/E le efterfalgende opdateringer offentliggjort pa den europzeiske webportal
for leegemidler. &

Indehavere @arkedsfﬁringstiIladelsen skal fremsende den farste PSUR for dette praeparat inden
for 6 m3 fter godkendelsen.

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

« Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfgringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

14



e paanmodning fra Det Europeiske Lagemiddelagentur

« nar risikostyringssystemet &ndres, sarlig som fglge af, at der er modtaget nye oplysninger,
der kan medfgre en vaesentlig @ndring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepeel (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

o Forpligtelse til at gennemfare foranstaltninger efter udstedelse af markedsfaringstilladelse

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal inden for den fastsatte tidsramme gennemfgare
fglgende foranstaltninger:

Beskrivelse ®'}dsfrist

Virkningsstudie efter tilladelse til markedsfgring (PAES): K\
Fremleaeggelse af

endelig rapport:

hiv-1- 31. oktober 2026

For yderligere at karakterisere virkningen af ibalizumab i kombination med
antiretrovirale lsegemidler til behandling af voksne inficeret med multiresi
infektion, for hvem det ellers ikke er muligt at konstruere et supressivt
ber indehaveren af markedsfaringstilladelsen gennemfare og fore resultaterne af
en undersggelse baseret pa data fra et produktregister. Dette st% al udfares i
henhold til en aftalt protokol.

$
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AESKE (indeholder 2 heetteglas med 200 mg)

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Trogarzo 200 mg koncentrat til infusionsveeske, oplagsning
ibalizumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heetteglas indeholder 200 mg ibalizumab

‘\

3.  LISTE OVER HJALPESTOFFER RN

X7
Saccharose 0
Natriumchlorid
Polysorbat 80 @
Histidin <
Saltsyre K

Vand til injektionsvaesker g
SO

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PABKINGSSTORRELSE)

\V

Koncentrat til infusionsveeske, oplgsning @

2 heetteglas
AN

5. ANVENDELSESMADE Q‘Q&DMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden br
Til intravengs anvendel \
Kun til engangsbrug. 6

’ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. SZERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkgalet.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

a4
Theratechnologies Europe Limited KQ
4th Floor, 2 Hume Street, Dublin 2, D02 DV24

Irland Q\(O

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) ‘\\'

N4
EU/1/19/1359/001 %

@

£
13. BATCHNUMMER g‘()
Lot @Q

’ 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FORWUDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VED NDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATIOIN&\ILLESKRIFT

Fritaget fra krav (@ leskrift.

| 17. mhhle IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

4
De&ﬁ en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HAETTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Trogarzo 200 mg sterilt koncentrat

ibalizumab
\Y
| 2. ADMINISTRATIONSMETODE % |
QV

3. UDL@BSDATO ,52§

N
EXP <:§:\

\\

4. BATCHNUMMER (9.

Lot &0

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN&ER ANTAL DOSER

A
200 mg \(&

P |
6. ANDET N
,,E -
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Indleegsseddel: Information til patienten

Trogarzo 200 mg koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
ibalizumab

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

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. \

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, s&e er
neevnt her. Se punkt 4. @

&)

Oversigt over indlaegssedlen \

1. Virkning og anvendelse @

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Trogarzo 0

3. Sadan indgives Trogarzo ®~

4. Bivirkninger

5. Opbevaring af Trogarzo K@

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse (&Q
Hvad er Trogarzo?

Trogarzo indeholder det aktive stof ibalizumal @t er en type protein kaldet et 'monoklonalt antistof’,
der kan knyttes sig til et specifikt mal i kro et harer til den gruppe af leegemidler, der kaldes

"antiretrovirale legemidler". \

Hvad anvendes Trogarzo til?
Trogarzo bruges til behandling af infektion hos voksne, der ikke tidligere har reageret pa en reekke
hiv-behandlinger. q\

Din lzge har ordinergt @rzo til at hjeelpe med at kontrollere din hiv-infektion.

Trogarzo anvend bination med andre laegemidler.

Det bruges sa ed andre hiv-leegemidler kaldet "antiretrovirale leegemidler".

Trogarzo?

nficerer celler i dit blod kaldet CD4- eller T-celler. Trogarzo fastgares til CD4-receptoren
og'alokgrer hiv fra at komme ind og inficere dine blodceller. Dette mindsker mangden af hiv i blodet

og ho¥der det pa et lavt niveau. Dette hjaelper din krop med at gge CD4-celletallet i dit blod. CD4-
celler er en type hvide blodlegemer, der er vigtige for at hjeelpe din krop med at bekeempe infektion.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Trogarzo

Du ma ikke fa Trogarzo:
- hvis du er allergisk over for ibalizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette lsiegemiddel
(angivet i punkt 6).

Hvis du er i tvivl, sa sparg leegen eller sundhedspersonalet, far du far Trogarzo.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Ver opmarksom pa bivirkninger

Trogarzo kan forarsage alvorlige bivirkninger, som du skal fortzlle din leege eller sygeplejerske om
med det samme. Disse omfatter:

e Tegn pa en ny infektion (kaldet "immunrekonstitutionsinflammatorisk

syndrom"™)
Fortel det straks til legen eller sygeplejersken, hvis du far noget af ovenstaende (for mere information
se "Alvorlige bivirkninger" i afsnit 4).

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke gives til barn og unge under 18 ar. Det skyldes, at Trogarzo ikke er
undersggt i denne aldersgruppe.

"

Brug af anden medicin sammen med Trogarzo . %6

Forteel det til legen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet O
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at bliv d, skal du spgrge din

leege til rads, fer du tager dette leegemiddel. @,

Hvis du kan blive gravid, mens du fér Trogarzo, skal du bruge sik v@evention i form af en
barrieremetode (f.eks. kondom) sammen med en anden preeventj etode, herunder p-piller eller
andre hormonelle praeventionsmidler (for eksempel implanta njektion) for at undga graviditet.

Amning
Amning anbefales ikke hos kvinder, der er hivpo 'tiygi hiv-infektion kan overfares til barnet
gennem modermalken. Det er ukendt, om Trogarz illes i modermalk.

Hvis du ammer eller patenker at amme, bar dl@@fte det med leegen hurtigst muligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed .\j:

Hvis du faler ikke har det godt, eft ‘&du har faet Trogarzo, ma du ikke fare motorkaretgjer eller
betjene maskiner fgr du har det godt igen

Hovedpine, svimmelhedsleel?%walme eller treethed er almindelige bivirkninger af Trogarzo og kan
pavirke din evne til at fm\ rkeretgj eller betjene maskiner.

Trogarzo har et Iav‘ umindhold
Trogarzo indehol@&ndre end 1 mmol natrium (23 mg) i hver dosis, og er derfor i det vasentlige

natriumfrit. @

3. igﬂ in! dgives Trogarzo

DM under opsyn af en erfaren laege eller sygeplejerske.
Trogarzo bruges i kombination med andre leegemidler kaldet "antiretrovirale leegemidler".

Hvor meget Trogarzo vil du fa

Den anbefalede dosis Trogarzo er:

e En enkelt dosis pa 2.000 mg farste gang

o opfulgt af en vedligeholdelsesdosis pa 800 mg hver anden uge.

Inden brugen tilsaettes Trogarzo i et drop (infusionspose) indeholdende en natriumchlorid
(saltoplgsning).
Det er ngdvendigt med mere end et haetteglas med Trogarzo for at fa den ngdvendige dosis.
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Sadan vil du fa Trogarzo
Droppet (infusion) gives i en vene i en periode pa 15 til 30 minutter. Din laege eller sygeplejerske vil
overvage dig under Trogarzo-infusionen og i en periode efter din infusion.

Hvis du har glemt en dosis Trogarzo

o Det er meget vigtigt, at du far Trogarzo hver anden uge som instrueret af din lzege.

o Skift ikke tidspunktet for dine planlagte Trogarzo-infusioner eller nogen af dine andre
antiretrovirale leegemidler uden forst at tale med din leege.

e Hvis du glemmer aftale, skal du straks spgrge din leege, hvornar din naste dosis skal planlaegges.

Hvis du holder op med at bruge Trogarzo

Du skal fortsaette med at fa Trogarzo-infusioner, indtil din leege siger, at du skal stoppe. Hvis d \

stopper, og er der et ophold i din behandling, hvor niveauet af hiv-virus i dit blod kan begyn @tige.

Dette er mindre sandsynligt, hvis du regelmaessigt modtager Trogarzo og uden ophold i b ingen.
*

Sperg legen eller sundhedspersoner, hvis der er noget, du er i tvivl om. \%

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke @bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger &@
Forteel det straks til lzegen eller sygeplejesken, hvis du bemaerke@ ller flere af fglgende alvorlige

bivirkninger:

e Tegn pa en ny infektion og &ndringer i dit immunsys % forekomme, nar du begynder at
bruge hiv-leegemidler. Dit immunsystem bliver mujt steerkere og begynder at bekeempe
infektioner, der har veeret skjult i din krop i | id (dette kaldes
"immunrekonstitutionsinflammatorisk syndrom™\Hold gje med nye tegn pa infektion efter at have
modtaget Trogarzo; disse kan veere forskelligésfra person til person afhangigt af den type
infektion, der var skjult og kan omfatte “hovedpine, andedraetsbesvaer, mavepine, hoste og
haevede kirtler (knuder og buler pa , nakke, armhule eller lyske).

o Allergiske reaktioner (overlesor(e

Andre bivirkninger @
Forteel det til lzegen eller sy jersken, hvis du oplever en eller flere af nedenstaende bivirkninger:

Almindelige bivirkri &an forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e hududslet

o diare @)

e alme hed eller opkast
o (svimmelhed

o Mdpine

e treethed

e torhud

e dermatitis - en type eksem med tgr klgende hud

o smerter og falelseslgshed i haender, fadder eller ben

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

e tremor
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e svimmelhed, besvimelse eller svimmel nar du rejser dig op
e mundtgrhed

e varmefornemmelse

o pletter eller haevelse

e klgende hud eller hudlasioner

e bla marker

e unormal hjerterytme

¢ hgjt blodtryk eller hyppige a&ndringer i blodtrykket

Set i forsgg: é\'

e unormale resultater ved test af hjertets elektriske aktivitet (elektrokardiogram) é
*

Forteel det til leegen eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af disse bivirkr@c\

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med laegen eller sygeplejersken e geelder ogsa mulige

bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller djiag pafarende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rap ingssystem anfart i Appendiks
V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fre mere information om

sikkerheden af dette leegemiddel. g
5. Opbevaring af Trogarzo \(&

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn. @

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbs star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - g{i@

Ma ikke nedfryses.

&tteglas indeholder 200 mg ibalizumab i 1,33 ml oplgsning.
e andre hjeelpestoffer er saccharose, natriumchlorid (se afsnit 2 "Trogarzo har et lavt
natriumindhold'), polysorbat 80, histidin, saltsyre, vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Trogarzo er et farvelgst til let gult, klart til let opaliserende koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
(sterilt koncentrat) uden synlige partikler.

Pakningsstarrelsen er 2 hatteglas pr. a&ske.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Theratechnologies Europe Limited

4th Floor, 2 Hume Street, Dublin 2, D02 T380, Irland
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TIf.: 00800 08250830
TIf.: +49 (0) 30 3119 6151
medinfo.eu@theratech.com

Denne indlaegsseddel blev senest ndret {maned AAAA}.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Administration
P
Intravengs anvendelse OK

Fortyndet ibalizumab-oplgsning skal indgives af en sundhedsperson. @9

Ibalizumab bgr indgives som en intravengs infusion. Ibalizumab bg indgives som et intravengs
skub eller bolus.

Varigheden af den farste infusion (initialdosis) skal veaere mi minutter. Hvis der ikke er
forekommet infusionsassocierede bivirkninger, kan varig de efterfalgende infusioner
(vedligeholdelsesdoser) reduceres til 15 minutter, W indre.

Efter infusionen er afsluttet, skylles med 30 ml natritsichlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsveeske,
oplgsning.

Alle patienter skal observeres under adﬂ@on af ibalizumab og i én time herefter ved mindst den
farste infusion. Hvis der opstar en re tiﬁ; gr infusionen afbrydes, og der bar gives passende
medicinsk behandling. Det er ikke&endigt at give et profylaktisk leegemiddel forud for hver
infusion. Hvis patienten ikke gple ivirkninger i forbindelse med infusionen, kan observationstiden
efter infusion reduceres til 1§mltter.

Instruktioner om fortyn@\f ibalizumab fer brug

Ibalizumab indgiveSnntravengst (1V) efter fortynding af det passende antal af heetteglas i 250 ml
natriumchlorid /ml (0,9 %) injektionsveeske, oplgsning. Se tabellen nedenfor for det passende
antal heette r kraeves til at fremstille bade initialdosis pa 2.000 mg og vedligeholdelsesdoserne

pa 800 ‘%
\

L “Anbefalet dosis ibalizumab og antal hatteglas pr. indgivelse

v Ibalizumab-dosis Ibalizumab heetteglas! |
(samlet volumen, der skal udtraekkes)
Initialdosis pa 2.000 mg 10 heetteglas (13,3 ml)
Vedligeholdelsesdosis pa 800 mg 4 heetteglas (5,32 ml)

Ibalizumab koncentrat til infusionsvaske, oplgsning bar forberedes af sundhedspersoner ved hjelp af
aseptisk teknik som fglger:

e Fjern heetten, der vippes af, fra heaetteglasset, og tar af med en alkoholserviet.

e Indsat en steril sprajtendl gennem hetteglasset i midten af proppen, og treek 1,33 ml fra hvert
heetteglas (BEMARK: en lille restmeangde kan forblive i haetteglasset, kassér den ubrugte del)
og overfor til en 250 ml intravengs pose med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske,
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oplgsning. Andre intravengse fortyndingsmidler ma ikke anvendes til at forberede ibalizumab-
infusionsveeske, oplgsning.

Nar fortyndet, skal ibalizumab-oplgsningen indgives gjeblikkeligt.
o Kasser delvist anvendte hetteglas eller tomme heetteglas med ibalizumab og enhver ubrugt del
af den fortyndede ibalizumab-oplgsning i overensstemmelse med lokale krav.

Sikkerhedsforanstaltninger, der skal tages fgr handtering og administration af leegemidlet

Dette leegemiddel skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning inden administration. Heetteglas,
der indeholder ikke-fortyndet ibalizumab eller infusionsposer, der indeholder fortyndet ibalizumab,

skal kasseres, hvis oplgsningen er uklar, hvis der er udtalt misfarvning, eller hvis der er fremmede
partikler.
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