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PRODUKTRESUME



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

1. LAGEMIDLETS NAVN
VYEPTI 100 mg koncentrat til infusionsveske, oplgsning.

VYEPTI 300 mg koncentrat til infusionsveske, oplgsning.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

VYEPTI 100 mg koncentrat til infusionsvaske, oplgsning

Hvert heaetteglas med koncentrat indeholder 100 mg eptinezumab pr. ml.

VYEPTI 300 mg koncentrat til infusionsvaske, oplgsning

Hvert haetteglas med koncentrat indeholder 300 mg eptinezumab pr. 3 ml.
Eptinezumab er et humaniseret monoklonalt antistof, der produceres i Pichia pastoris-garceller.

Hjalpestof(fer), som behandleren skal vaere opmarksom pé

Dette legemiddel indeholder 40,5 mg sorbitol pr. ml og 0,15 mg polysorbat 80 pr. ml.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Koncentrat til infusionsvaeske, oplesning (koncentrat, sterilt).

Koncentratet til infusionsveske, oplesning, er klart til let opaliserende, farvelest til brungult med en
pH pé 5,5-6,1 og en osmolalitet p4 290-350 mOsm/kg.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

VYEPTI er indiceret til profylaktisk behandling af migreene hos voksne, som har mindst
4 migraenedage pr. maned.

4.2 Dosering og administration

Behandlingen skal pabegyndes af en sundhedsperson med erfaring i diagnosticering og behandling af
migraene. Infusionen af VYEPTI skal pabegyndes og overvages af en sundhedsperson.

Dosering

Den anbefalede dosis er 100 mg administreret ved intravenes infusion hver 12. uge. Visse patienter
kan have gavn af en dosis pa 300 mg administreret ved intravengs infusion hver 12. uge (se pkt. 5.1).



Behovet for dosiseskalering skal vurderes inden for 12 uger efter pdbegyndelse af behandlingen. Nér
doseringen @ndres, skal den ferste dosis af det nye regime gives pa den neste planlagte doseringsdato.

Overordnet fordel ved og fortsaettelse af behandlingen skal vurderes 6 méneder efter pabegyndelse af
behandlingen. Yderligere beslutninger om at fortsaette behandlingen skal tages med udgangspunkt i

den individuelle patient.

Scerlige populationer

Aldre (65 dar og derover)

Der foreligger begrensede data vedrerende brugen af VYEPTI til patienter > 65 ér. Ingen
dosisjustering er pakravet hos @ldre patienter, eftersom eptinezumabs farmakokinetik ikke blev
pavirket af alder.

Nedsat nyrefunktion/nedsat leverfunktion

Ingen dosisjustering er pakravet hos patienter med nedsat nyrefunktion eller nedsat leverfunktion (se
pkt. 5.2).

Peediatrisk population

VYEPTT's sikkerhed og virkning hos bern i alderen 6 til 18 ar er endnu ikke klarlagt. Der foreligger
ingen data pa nuvarende tidspunkt.

Det er ikke relevant at anvende VYEPTI til bern under 6 ar til profylaktisk behandling af migrene.
Administration

VYEPTI er udelukkende til intravenes anvendelse efter fortynding.

For instruktioner om fortynding af l&egemidlet for administration, se pkt. 6.6.

Efter fortynding skal VYEPTI infunderes i lobet af ca. 30 minutter.

Den behandlende sundhedsperson skal observere eller monitorere patienterne under og efter
infusionen i overensstemmelse med normal klinisk praksis.

VYEPTI ma ikke administreres som en bolusinjektion.

4.3 Kontraindikationer

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

Sporbarhed

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

Patienter med kardiovaskulare, neurologiske eller psykiatriske syedomme

Patienter med kardiovaskuler sygdom i anamnesen (f.eks. hypertension, iskeemisk hjertesygdom) blev
ekskluderet fra kliniske studier (se pkt. 5.1). Der foreligger ingen sikkerhedsdata for disse patienter.
Der foreligger begreensede sikkerhedsdata for patienter med kardiovaskulare risikofaktorer sdsom
diabetes, kredslgbssygdomme og hyperlipidemi.

Patienter med neurologiske sygdomme i anamnesen eller patienter med psykiatriske lidelser, som var
ukontrollerede og/eller ubehandlede, blev ekskluderet fra de kliniske studier. Der foreligger
begrensede sikkerhedsdata for disse patienter.



Alvorlig overfalsomhed

Alvorlige overfelsomhedsreaktioner, herunder anafylaktiske reaktioner, er blevet indberettet og kan
udvikle sig inden for f& minutter ved infusionen. De fleste overfelsomhedsreaktioner forekom under
infusion og var ikke alvorlige (se pkt. 4.8). Hvis der forekommer en alvorlig overfelsomhedsreaktion,
skal administrationen af VYEPTI omgaende seponeres og passende behandling ivaerksattes. Hvis
overfelsomhedsreaktionen ikke er alvorlig, er det den behandlende laeges afgerelse, om behandlingen
med VYEPTI skal fortseattes, idet der tages hgjde for fordele og risici for den enkelte patient.

Hjelpestoffer

VYEPTI indeholder sorbitol (E420). Ber ikke anvendes til patienter med herediter fruktoseintolerans,
medmindre det er strengt nedvendigt.

Der skal registreres en detaljeret anamnese med hensyn til symptomer pa herediter fruktoseintolerans
for den enkelte patient, inden vedkommende far dette laegemiddel.

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Eptinezumab metaboliseres ikke af cytochrom P450-enzymer. Det betragtes derfor som usandsynligt,
at eptinezumab interagerer med samtidige l&gemidler, som er substrater, induktorer eller hemmere af
cytochrom P450-enzymer.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er utilstrekkelige data fra anvendelse af eptinezumab til gravide kvinder. Dyreforseg med
eptinezumab indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Humant IgG vides at krydse placentabarrieren. Derfor kan
eptinezumab blive overfort fra moderen til fosteret.

For en sikkerheds skyld ber VYEPTI undgés under graviditeten.

Amning

Der foreligger ingen data om tilstedevarelse af eptinezumab 1 human melk, pavirkning af ammede
spadbern eller pavirkning af malkeproduktionen. Det vides, at humant IgG udskilles i human melk i
de forste par dage efter fodslen, hvorefter udskillelsen falder til lave koncentrationer. Folgelig kan en
risiko for det ammede barn i denne korte periode ikke udelukkes. Bagefter kan brugen af eptinezumab
overvejes under amning, men udelukkende hvis det er klinisk nedvendigt.

Fertilitet

Virkningen af eptinezumab p& menneskers fertilitet er ikke blevet evalueret. Dyreforseg med
eptinezumab viste ingen indvirkning p& mandlig og kvindelig fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fere motorkeretej og betjene maskiner
VYEPTI pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Over 2.000 patienter er blevet behandlet med VYEPTI i kliniske studier. Af disse blev ca.
1.000 patienter eksponeret i 48 uger (fire doser).



De mest almindelige bivirkninger var nasopharyngitis og overfelsomhed. De fleste
overfelsomhedsreaktioner forekom under infusion og var ikke alvorlige. Bivirkninger i form af
reaktioner pa infusionsstedet forekom sjeldent og i samme proportioner hos VYEPTI- og placebo-
patienter (< 2 %) uden nogen tydelig forbindelse med VYEPTI-dosen. Den hyppigst foreckommende
bivirkning i form af en reaktion pa infusionsstedet var ekstravasation pa infusionsstedet, hvilket
forekom hos < 1 % af VYEPTI- og placebo-patienter.

Tabel over bivirkninger

Bivirkninger fra kliniske forseg og erfaringer efter markedsferingen (tabel 1) er inddelt efter
MedDRA-systemorganklasse og -hyppighed. Hyppigheder er blevet evalueret i henhold til folgende
konvention: meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til
< 1/100), sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjelden (< 1/10.000).

Tabel 1:  Liste over bivirkninger

Systemorganklasse Bivirkning (foretrukken term) | Hyppighedskategori
Infektioner og parasitaere Nasopharyngitis Almindelig
sygdomme

Immunsystemet Overfolsomhedsreaktioner Almindelig

Anafylaktisk reaktion' Ikke almindelig

Almene symptomer og reaktioner | Infusionsrelateret reaktion Almindelig

pé administrationsstedet Traethed Almindelig

! Ikke rapporteret i PROMISE 1 og PROMISE 2, men rapporteret i andre studier og efter markedsforingen.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Nasopharyngitis

Ca. 8 % af de patienter, der fik 300 mg, 6 % af de patienter, der fik 100 mg, og 6 % af de patienter, der
fik placebo, i PROMISE 1 og PROMISE 2 oplevede nasopharyngitis. Nasopharyngitis forekom
hyppigst efter den forste dosis af VYEPTI uanset dosis. Forekomsten formindskedes maerkbart ved
efterfolgende doser og forblev relativt stabil derefter.

Overfolsomheds- og infusionsrelaterede reaktioner

Alvorlige overfalsomhedsreaktioner, herunder anafylaktiske reaktioner, er blevet indberettet og kan
udvikle sig f& minutter efter infusionen (se pkt. 4.4). De indberettede anafylaktiske reaktioner har
omfattet symptomer pé hypotension og respirationsbesvaer og har fort til seponering af VYEPTI.
Andre overfelsomhedsreaktioner, herunder angiogdem, urticaria, redmen, udslet og pruritus, blev
rapporteret hos ca. 4 % af de patienter, der fik 300 mg, 3 % af de patienter, der fik 100 mg, og 1 % af
de patienter, der fik placebo, i PROMISE 1 og PROMISE 2.

Andre symptomer rapporteret i forbindelse med eptinezumab-infusion omfatter luftvejssymptomer
(tilstoppet naese, rhinorré, halsirritation, hoste, nysen, dyspng) og treethed (se nedenfor). De fleste af
disse handelser var ikke-alvorlige og af forbigadende karakter.

Treethed

I de placebokontrollerede kliniske forseg oplevede ca. 3 % af de patienter, der fik eptinezumab, og
2 % af de patienter, der fik placebo, traethed. Treethed forekom hyppigst pa dagen for den forste
infusion. Efter den forste uge og ved efterfolgende infusioner blev traethed rapporteret ved lavere
forekomster, og forekomsterne var sammenlignelige med placebo.

Immungenicitet

I de kliniske studier, PROMISE 1 (op til 56 uger) og PROMISE 2 (op til 32 uger), var forekomsten af
anti-eptinezumab-antistoffer pa tvaers af begge studier 18 % (105/579) og 20 % (115/574) hos
patienter, der fik henholdsvis 100 mg og 300 mg hver 12. uge. I begge studier toppede forekomsten af
anti-eptinezumab-antistoffer 1 uge 24 og udviste derefter et jeevnt fald selv efter efterfolgende
doseringer hver 12. uge. Forekomsten af neutraliserende antistoffer pé tveers af begge studier var

8,3 % (48/579) og 6,1 % (35/574) for behandlingsgrupperne med henholdsvis 100 mg og 300 mg.



I et ikke-blindet studie, PREVAIL (op til 96 ugers behandling med 300 mg VYEPTI hver 12. uge)
udviklede 18 % (23/128) af patienterne anti-eptinezumab-antistoffer, med en samlet forekomst af
neutraliserende antistoffer pa 7 % (9/128). 5,3 % af patienterne var ADA-positive ved uge 48, 4 % var
ADA-positive ved uge 72, og alle patienter med undtagelse af én, som ikke kunne deltage i
opfelgningen, var ADA-negative ved uge 104 (den sidste vurdering i studiet).

I de kliniske studier forekom de laveste koncentrationer af eptinezumab i plasma hos patienter, som
udviklede anti-eptinezumab-antistoffer. Der var ingen evidens for indvirkning af anti-eptinezumab-

antistofudvikling pé virkningen eller sikkerheden i de kliniske studier.

Indberetning af formodede bivirkninger

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

4.9 Overdosering

Doser pa op til 1.000 mg er blevet administreret intravenest til mennesker uden tolerabilitetsproblemer
eller klinisk signifikante bivirkninger.

I tilfeelde af overdosering skal patienten behandles symptomatisk, og understettende behandling skal
iverksattes efter behov.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: analgetica, calcitoningenrelateret peptid (CGRP)-antagonister,
ATC-kode: N02CDOS5.

Virkningsmekanisme

Eptinezumab er et rekombinant humaniseret immunglobulin G1 (IgG1)-antistof, der binder til a- og
B-former af human calcitoningenrelateret peptid (CGRP)-ligand med lav picomoler affinitet
(henholdsvis 4 og 3 pM Kd). Eptinezumab forhindrer aktivering af CGRP-receptorerne og derfor den
nedstrems kaskade af fysiologiske handelser, der er forbundet med starten af migraeneanfald.

Eptinezumab haemmer o- og B-CGRP-medieret neurogen inflammation og vasodilatation.

Eptinezumab er yderst selektiv (> 100.000 gange i forhold til de relaterede neuropeptider amylin,
calcitonin, adrenomedullin og intermedin).

Klinisk virkning og sikkerhed

VYEPTI (eptinezumab) blev evalueret med henblik pa forebyggende behandling af migraene i to
pivotale placebo-kontrollerede studier: PROMISE 1 blev udfert hos patienter med episodisk migrane
(n = 888) og PROMISE 2 hos patienter med kronisk migraene (n = 1.072). De deltagende patienter
havde en anamnese med migraene (med eller uden aura) i mindst 12 maneder i henhold til
diagnosekriterierne fra International Classification of Headache Disorders (ICHD-II eller III).

PROMISE 1: episodisk migreene

PROMISE 1 var et placebokontrolleret, dobbeltblindet parallelgruppestudie, som evaluerede
VYEPTI's virkning og sikkerhed ved forebyggende behandling af episodisk migrane hos voksne.
665 patienter blev randomiseret til at f& placebo (N = 222), 100 mg eptinezumab (N = 221) eller


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

300 mg eptinezumab (N = 222) hver 12. uge i 48 uger (4 infusioner). Episodisk migrane blev
defineret som >4 og < 14 hovedpinedage, af hvilke mindst 4 skulle veere migreenedage, i hver
28-dages periode i de 3 maneder inden screening og bekreaftet i baseline-perioden. Patienterne havde
tilladelse til at tage samtidig akut migreene- eller hovedpinemedicin, herunder migreene-specifikke
leegemidler (dvs. triptaner, ergotamin-derivater), under studiet. Regelmaessig brug (mere end 7 dage
om maneden) af andre behandlinger til forebyggelse af migrane var ikke tilladt.

Det primare virkningsendepunkt var endringen fra baseline 1 middelvaerdien for ménedlige
migrenedage (MMD) i lgbet af uge 1-12. De centrale sekundere endepunkter omfattede migrane-
responderrater pa > 50 % og > 75 % defineret som andelen af patienter, som opndede mindst den
specificerede procentvise reduktion i migreenedage i lobet af uge 1-12, en migreene-responderrate pa
>75 % i lobet af uge 1-4, og procentdelen af patienter med migraene pa dagen efter den forste dosering

(dag 1).

Patienterne havde en gennemsnitlig alder pa 40 ar (interval: 18 til 71 ar), 84 % var kvinder, og 84 %
var hvide. Ved baseline var middelantallet af migraenedage pr. méned 8,6 og andelen af patienter med
migrane pa en given dag var 31 %. Begge var ens péa tvars af behandlingsgrupperne.

Reduktion af middelantallet af manedlige migranedage i forhold til placebo for begge doser blev
observeret fra forste dag efter administration.

Figur 1 Middeleendringer fra baseline for manedlige migrzenedage i PROMISE 1
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VYEPTI = eptinezumab
For hvert punkt i tid blev en kovariansanalysemetode (ANCOVA), der inkluderede behandling og brug af
profylaktisk medicinering som faktorer og baseline-migraenedage som kontinuerlig kovariat, anvendt til at
estimere middelendringen fra baseline.



Tabel 2:  Primsere og centrale sekundzre endepunktsresultater i PROMISE 1
(episodisk migraene)

VYEPTI VYEPTI
Placebo
100 mg 300 mg N =222
N =221 N =222
Manedlige migrenedage (MMD) — uge 1-12
Baseline 8,7 8,6 8,4
Middelaendring -3,9 -4.3 -3,2
Forskel fra placebo -0,7 -1,1
Clos o, (-1,3;-0,1) (-1,7;-0,5)
p-veerdi i forhold til placebo 0,0182 0,0001
> 75 % MMD-respondere — uge 1-4
Respondere 30,8 % 31,5% 20,3 %
Forskel fra placebo 10,5 % 11,3 %
p-veerdi i forhold til placebo 0,0112 0,0066
> 75 % MMD-respondere —uge 1-12
Respondere 22,2 % 29,7 % 16,2 %
Forskel fra placebo 6,0 % 13,5%
p-veerdi i forhold til placebo 0,1126 0,0007
> 50 % MMD-respondere — uge 1-12
Respondere 49,8 % 56,3 % 37,4 %
Forskel fra placebo 12,4 % 18,9 %
p-veerdi i forhold til placebo 0,0085 0,0001

PROMISE 2: kronisk migrene

PROMISE 2 var et dobbeltblindet, placebo-kontrolleret, globalt parallelgruppestudie, som evaluerede
VYEPTI's virkning og sikkerhed ved forebyggende behandling af kronisk migreene hos voksne. I alt
1.072 patienter blev randomiseret og fik placebo (N = 366), 100 mg eptinezumab (N = 356) eller

300 mg eptinezumab (N = 350) hver 12. uge i 24 uger (2 infusioner). Kronisk migrane blev defineret
som > 15 til <26 hovedpinedage, hvoraf > § blev vurderet som migranedage, i de 3 méneder inden
screening og bekraeftet i screeningperioden pa 28 dage. Under studiet havde patienterne tilladelse til at
tage akut eller forebyggende medicin for migrane eller hovedpine i et fastlagt, stabilt regime
(undtagen onabotulinumtoxinA).

I alt 431 patienter (40 %) med en dobbelt diagnose pa kronisk migrane og
medicinoverforbrugshovedpine (forbundet med overforbrug af triptaner, ergotamin eller
kombinations-analgesika > 10 dage/méned, eller acetaminofen, acetylsalicylsyre eller non-steroide
anti-inflammatoriske leegemidler > 15 dage/méaned), som blev bekraftet under screeningperioden, blev
inkluderet i studiepopulationen.

Det primaere virkningsendepunkt var endringen fra baseline i middel-MMD i lgbet af uge 1-12.

De centrale sekundaere endepunkter omfattede migraene-responderrater pa > 50 % og > 75 % defineret
som andelen af patienter, der opndede den specificerede procentvise reduktion i migraenedage i lobet
af uge 1-12, en migrane-responsrate pa > 75 % i lebet af uge 1-4, procentdelen af patienter med
migrane dagen efter doseringen, reduktionen i migraneforekomst fra baseline til uge 4, ndringen fra
baseline 1 den samlede score pad Headache Impact Test (HIT-6) ved uge 12 (kun 300 mg-dosis) og
@ndringen fra baseline 1 dage pr. maned med akut migreenemedicinering, middelverdi for uge 1-12
(kun 300 mg-dosis).

Patienterne havde en gennemsnitlig alder pé 41 ar (interval: 18 til 65 ar), 88 % var kvinder, og 91 %
var hvide. Enogfyrre procent af patienterne tog samtidig forebyggende migreenemedicin. Ved baseline
var middelantallet af migreenedage pr. maned 16,1 og andelen af patienter med migreene pa en given
dag var 57,6 %. Begge var ens pa tvars af behandlingsgrupperne.



Reduktion af middelantallet af manedlige migreenedage i forhold til placebo for begge doser blev
observeret fra forste dag efter administration.

Figur 2:  Middelendringer fra baseline for manedlige migraenedage i PROMISE 2
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VYEPTI = eptinezumab
For hvert punkt i tid blev en kovariansanalysemetode (ANCOVA), der inkluderede behandling som faktor og
baseline-migraenedage som kontinuerlig kovariat, anvendt til at estimere middeleendringen fra baseline.



Tabel 3:
(kronisk migraene)

Primzre og centrale sekundzere endepunktsresultater i PROMISE 2

VYEPTI VYEPTI
Placebo
100 mg 300 mg N =366
N =356 N =350
Manedlige migrenedage (MMD) — uge 1-12
Baseline 16,1 16,1 16,2
Middelaendring -7,7 -8,2 -5,6
Forskel fra placebo -2,0 -2,6
Clos o, (-2,9;-1,2) (-3,5;-1,7)
p-veerdi i forhold til placebo <0,0001 <0,0001
> 75 % MMD-respondere — uge 1-4
Respondere 30,9 % 36,9 % 15,6 %
Forskel fra placebo 15,3 % 21,3 %
p-veerdi i forhold til placebo <0,0001 <0,0001
> 75 % MMD-respondere —uge 1-12
Respondere 26,7 % 33,1 % 15,0 %
Forskel fra placebo 11,7 % 18,1 %
p-veerdi i forhold til placebo 0,0001 <0,0001
> 50 % MMD-respondere — uge 1-12
Respondere 57,6 % 61,4 % 39,3 %
Forskel fra placebo 18,2 % 22,1 %
p-veerdi i forhold til placebo <0,0001 <0,0001
HIT-6-score — uge 122
Baseline 65,0 65,1 64,8
Middeleendring -6,2 -7,3 -4,5
Forskel fra placebo -1,7 -2,9
Clos o (-2,8;-0,7) (-3,9; -1,8)
p-veerdi i forhold til placebo 0,0010 <0,0001
Dage pr. maned med akut medicinbrug — uge 1-12%°
Baseline 6,6 6,7 6,2
Middelaendring =33 -3,5 -1,9
Forskel fra placebo -1,2 -1,4
Clos o (-1,7;-0,7) (-1,9;-0,9)
p-veerdi i forhold til placebo <0,0001 <0,0001

2 Endepunktet for 100 mg-dosen var ikke et forhandsspecificeret centralt sekundeert endepunkt.
®En baseline var gennemsnittet i labet af screeningperioden pa 28 dage inden modtagelse af behandling

Patienter diagnosticeret med medicinoverforbrugshovedpine

Hos de 431 (40 %) patienter, der var diagnosticeret med medicinoverforbrugshovedpine (MOH) i
PROMISE-2, var middeleendringen fra baseline i MMD (uge 1-12) for VYEPTI 100 mg -8,4 dage,
VYEPTI 300 mg -8,6 dage og placebo -5,4 dage (middelforskel fra placebo pa -3,0 dage og -3,2 dage
for henholdsvis 100 mg og 300 mg).

DELIVER: Behandlingssvigt af tidligere migraeneforebyggende behandling

VYEPTI er blevet evalueret i et studie af virkning og sikkerhed (DELIVER) hos patienter med
episodisk (n = 484) og kronisk (n = 405) migreene og dokumenteret behandlingssvigt af to til fire
klasser af tidligere migreneforebyggende behandling. Studiet omfattede en 24-ugers dobbeltblindet,
placebokontrolleret behandlingsperiode og en 48-ugers langsigtet forlengelsesperiode.
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Studiet viste, at VYEPTI-behandling forte til en gennemsnitlig reduktion i ménedlige migreenedage
(MMD) i lgbet af uge 1-12: -4,8 i VYEPTI 100 mg-gruppen og -5,3 i VYEPTI 300 mg-gruppen,
sammenlignet med -2,1 i placebogruppen, svarende til en forskel fra placebo pa henholdsvis -2,7 dage
(95 % CI: -3,4 til -2,0) og -3,2 dage (95 % CI: -3,9 til -2,5).

Studiet viste endvidere, at > 50 % reduktion i MMD i lgbet af uge 1-12 blev opnaet for 42 % i
VYEPTI 100 mg-gruppen og for 50 % i VYEPTI 300 mg-gruppen sammenlignet med 13 % i
placebogruppen. Der blev iagttaget > 75 % reduktion i MMD i lgbet af uge 1-12 hos 16 % 1 VYEPTI
100 mg-gruppen og 19 % i VYEPTI 300 mg-gruppen sammenlignet med 2 % af forsagspersonerne

i placebogruppen.

Den paviste virkning i den placebokontrollerede behandlingsperiode blev opretholdt i op til 72 ugers
VYEPTI-behandling i forlengelsesperioden.

Sikkerhedsdataene var i overensstemmelse med sikkerhedsprofilen for VYEPTI beskrevet i pkt. 4.8.

RELIEF: Initiering af forebyggende behandling under et migraneanfald

VYEPTI er blevet evalueret i et studie af virkning og sikkerhed (RELIEF) hos patienter med 4 til
15 migraenedage pr. maned (n = 480). Patienterne fik VYEPTI eller placebo inden for 1-6 timer efter
debut af et moderat til sveert migreneanfald.

Studiet understetter, at behandling med VYEPTI, nar den padbegyndes under et moderat til svart
migraneanfald, opnér statistisk signifikant kortere tid til smertefrihed (p < 0,001; mediantid 4 timer
kontra 9 timer) og symptomremission for det mest belastende symptom (p < 0,001; mediantid 2 timer
kontra 3 timer) sammenlignet med placebo hos patienter, der er egnede til migreeneforebyggende
behandling. Flere migraenepatienter, der blev behandlet med VYEPTI, oplevede desuden smertefrihed
fra hovedpine (24 % kontra 12 %) og fravar af de mest belastende symptomer (56 % kontra 36 %)
efter 2 timer sammenlignet med placebo (p < 0,001). Endvidere havde faerre patienter inden for de
farste 24 timer efter infusionen brug for akut anfaldsmedicin efter VYEPTI-behandling sammenlignet
med placebo (p < 0,001).

Sikkerhedsdataene var i overensstemmelse med sikkerhedsprofilen for VYEPTI beskrevet i pkt. 4.8.

PREVAIL: langtidsstudie

VYEPTI 300 mg blev administreret hver 12. uge via intravengs infusion i op til 96 uger til

128 patienter med kronisk migraene. Det primere mal var at evaluere den langsigtede sikkerhed efter
gentagne doser af VYEPTI. Sekundare mal inkluderede karakterisering af PK- og
immungenicitetsprofiler for VYEPTI (pkt. 4.8) og evaluering af den terapeutiske virkning af VYEPTI
pa adskillige patientrapporterede udfald i forbindelse med migrene og livskvalitet, herunder Headache
Impact Test (HIT-6). Patienterne havde en gennemsnitlig alder pa 41,5 ér (interval: 18 til 65 &r), 85 %
var kvinder, 95 % var hvide, og 36 % tog samtidig forebyggende migrenemedicin. Middelantallet af
migranedage pr. 28-dages periode i de 3 maneder inden screening var 14,1 dage. I alt 100 patienter
(78,1 %) gennemforte studiet (uge 104). Patienterne var markant pavirkede ved baseline med en
samlet middelverdi for HIT-6 pa 65. Middeleendringen fra baseline til og med uge 104 var -9,7

(p <0,0001). Sikkerhedsprofilen svarede til de sikkerhedsprofiler, der var observeret i randomiserede,
placebokontrollerede studier, og der blev observeret en vedvarende virkning pa patientrelevante udfald
i op til 96 uger.

Padiatrisk population

Det Europaiske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlegge resultaterne af studier
med VYEPTI i en eller flere undergrupper af den peadiatriske population ved forebyggende
behandling af migrene (se pkt. 4.2 for oplysninger om paediatrisk anvendelse).
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Eftersom VYEPTI administreres intravenast, er det 100 % biotilgeengeligt. Eptinezumab udviser
lineeer farmakokinetik, og eksponeringen stiger proportionelt med doser fra 10 til 1.000 mg.
Steady-state opnas efter den forste dosis ved en doseringsplan pa én gang hver 12. uge. Den mediane
tid til maksimumskoncentration (Cmax) er 30 minutter (infusionsafslutning), og den gennemsnitlige
terminale eliminationshalveringstid er 27 dage. Middelakkumuleringsratioer baseret pad Cmax 0g
AUC¢.iay er henholdsvis 1,08 og 1,15.

Absorption

VYEPTI administreres via intravenes infusion, s det omgar ekstravaskular absorption og er 100 %
biotilgengeligt. Median tid til maksimal koncentration blev opnéet ved infusionens afslutning
(30 minutter).

Fordeling
Det centrale fordelingsvolumen (Vc) for eptinezumab var ca. 3,7 liter.

Biotransformation

Eptinezumab forventes at nedbrydes af proteolytiske enzymer til smé peptider og aminosyrer.
Elimination

Eptinezumabs paviselige clearance var 0,15 1/dag, og den terminale eliminationshalveringstid var ca.
27 dage.

Serlige populationer

En farmakokinetisk populationsanalyse, som omfattede 2.123 deltagere, undersggte virkningen af
alder, kon, etnisk oprindelse og kropsvegt pa eptinezumabs farmakokinetik. I forhold til en deltager
pa 70 kg var steady-state-eksponering for eptinezumab hos en deltager pa 190 kg op til 52 % lavere,
mens den ville vaere op til 50 % hgjere hos en deltager pa 39 kg. Pa baggrund af evalueringen af
eksponering/respons havde kropsvegten imidlertid ingen indvirkning pa den kliniske virkning. Ingen
dosisjustering er pakraevet baseret pa kropsvagt. Farmakokinetikken for eptinezumab var ikke
pavirket af alder (18-71), ken eller race baseret pa populationsfarmakokinetik. Der er derfor ikke
behov for dosisjustering.

Nedsat nyre- eller leverfunktion

Der blev ikke udfert dedikerede studier af nedsat nyre- eller leverfunktion for at vurdere virkningerne
af nedsat nyre- eller leverfunktion p& farmakokinetikken for eptinezumab. Farmakokinetisk
populationsanalyse af integrerede data fra de kliniske studier med VYEPTI afslgrede ingen forskelle
hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion, som ville kreeve en dosisjustering. Der foreligger
ingen data for patienter med svaert nedsat nyrefunktion.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata
Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af

sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, juvenil toksicitet samt reproduktions- og
udviklingstoksicitet.
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Genotoksicitet og karcinogenese

Eftersom det er usandsynligt, at eptinezumab interagerer dirckte med dna eller andet
kromosommateriale, blev evalueringer af potentiel genotoksicitet betragtet som unedvendige og
ikke udfert.

Eftersom der ikke er blevet identificeret nogen risiko for karcinogenicitet ved omfattende evalueringer
af litteraturen vedrerende heemning af CGRP, og eftersom der ikke blev observeret eptinezumab-
relaterede proliferative fund i langtidsstudier med aber, blev test for karcinogenicitet betragtet som
ungdvendig og ikke udfert.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer

Sorbitol (E420)

L-histidin

L-histidin-hydrochlorid-monohydrat

Polysorbat 80

Vand til injektionsvasker

6.2  Uforligeligheder

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

6.3 Opbevaringstid
3 ar.

Efter fortynding skal VYEPTI infusionsvaeske, oplesning, (VYEPTI og 0,9 % natriumchlorid til
injektion) infunderes inden for 8 timer (se pkt. 6.6).

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C - § °C).

Ma ikke nedfryses eller omrystes.

Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Hvis VYEPTI tages ud af keleskabet, skal det anvendes inden for 7 dage, hvis det opbevares i den
originale karton ved stuetemperatur (op til 25 °C), eller kasseres. Hvis det opbevares ved en hgjere
temperatur eller i leengere tid, skal det kasseres.

Efter fortynding kan VYEPTI infusionsvaske, oplesning, (VYEPTI og 0,9 % natriumchlorid til
injektion) opbevares ved stuetemperatur (under 25 °C) eller nedkelet ved 2 °C - 8 °C. Efter fortynding
skal VYEPTTI infusionsvaske, oplesning infunderes inden for 8 timer.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

4 ml type [-hetteglas af glas med prop af chlorbutylgummi. Heaetteglassets prop er fremstillet uden
naturlig gummilatex.

VYEPTI 100 mg koncentrat til infusionsvaske, oplosning
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VYEPTI fas i pakningssterrelser med 1 og 3 hatteglas til engangsbrug.

VYEPTI 300 mg koncentrat til infusionsvaske. oplgsning

VYEPTI fas i en pakningssterrelse med 1 heetteglas til engangsbrug.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Laegemidlet kreever fortynding inden administration. Fortyndingen skal klargeres af en
sundhedsperson ved brug af aseptisk teknik for at sikre steriliteten af den fremstillede infusionsvaeske,
oplesning.

Lagemidlet indeholder ingen konserveringsmidler og er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ikke
anvendt leegemiddel skal bortskaffes.

Inden fortynding skal l&egemidlet (koncentrat i heetteglassene) kontrolleres visuelt. Koncentratet ma
ikke bruges, hvis det indeholder synlige partikler eller er uklart eller misfarvet (p&d anden méde end
klart til let opaliserende, farvelgst til brungult).

Til bade 100 mg- og 300 mg-dosen skal der anvendes en 100 ml-pose med natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvaeske, oplesning, til at fremstille VYEPTI infusionsvaske, oplesning, som
beskrevet nedenfor. Ingen andre intravengse fortyndingsmidler og intet andet volumen ma anvendes til
at fremstille VYEPTI infusionsveske, oplesning.

Vend forsigtigt VYEPTI infusionsvasske, oplesning, op og ned for at blande det helt. M4 ikke
omrystes.

Efter fortynding skal VYEPTI infusionsveaske, oplesning, infunderes inden for 8 timer. I dette tidsrum
kan VYEPTI infusionsvaske, oplesning, opbevares ved stuetemperatur (under 25 °C) eller nedkelet
ved 2 °C - 8 °C. Hvis VYEPTI infusionsvaske, oplesning, opbevares ved 2 °C - 8 °C, skal den have
tid til at n3 stuetemperatur inden infusion. MA IKKE NEDFRYSES.

VYEPTI 100 mg-dosis

Klarger VYEPTI infusionsvaske, oplesning, ved at treekke 1,0 ml VYEPTI op fra et 100 mg haetteglas
til engangsbrug ved brug af en steril kanyle og sprejte. Injicer indholdet pé 1,0 ml (100 mg) i en
100 ml-pose med 0,9 % natriumchlorid til injektion.

VYEPTI 300 mg-dosis

Klarger VYEPTI infusionsvaske, oplesning, ved at treekke 1,0 ml VYEPTI op fra tre 100 mg
hatteglas til engangsbrug eller 3,0 ml VYEPTI op fra ét 300 mg heetteglas til engangsbrug ved brug af
en steril kanyle og sprejte. Injicer det resulterende indhold pa 3,0 ml (300 mg) i en 100 ml-pose med
0,9 % natriumchlorid til injektion.

Anvisninger i administration af infusionen

Parenterale leegemidler skal kontrolleres visuelt for partikler og misfarvning inden administration.
Ma ikke anvendes, hvis vasken indeholder synlige partikler eller er uklar eller misfarvet.

Infunder VYEPTI 100 mg-dosen eller VYEPTI 300 mg-dosen som foreskrevet efter fortynding af
haetteglassets indhold i en 100 ml-pose med 0,9 % natriumchlorid til injektion i lgbet af ca.

30 minutter. Brug et intravengst infusionssat med et 0,2 eller 0,22 um indbygget eller pasat filter.
Nér infusionen er fuldfert, skylles slangen med 20 ml 0,9 % natriumchlorid til injektion.
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VYEPTI ma ikke administreres som en bolusinjektion.
Ingen andre leegemidler mé administreres gennem infusionssettet eller blandes med VYEPTI.

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

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danmark

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/21/1599/001

EU/1/21/1599/002
EU/1/21/1599/003

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 24. januar 2022

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

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

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

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL
SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (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)

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Dstrig

Navn og adresse pd den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmark

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRURENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pé en recept udstedt af en begrenset laegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

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

Kravene for fremsendelse af PSUR'er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pd Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

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

. Risikostyringsplan (RMP)

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

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaiske Legemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vaesentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepel (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

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

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

VYEPTI 100 mg koncentrat til infusionsvaske, oplesning
eptinezumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heaetteglas med koncentrat indeholder 100 mg eptinezumab pr. ml.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjaelpestoffer: sorbitol, L-histidin, L-histidin-hydrochlorid-monohydrat, polysorbat 80 og vand til
injektionsvasker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

1 haetteglas
3 haetteglas
1 ml

3x1 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
Til intravengs anvendelse efter fortynding.
Udelukkende til engangsbrug.

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

Opbevares utilgengeligt for born.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.
Ma ikke nedfryses eller omrystes.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmark

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1599/001
EU/1/21/1599/002

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

VYEPTI 100 mg sterilt koncentrat
eptinezumab
i.v. anvendelse efter fortynding

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1 ml

6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

VYEPTI 300 mg koncentrat til infusionsvaske, oplesning
eptinezumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heaetteglas med koncentrat indeholder 300 mg eptinezumab pr. 3 ml.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjaelpestoffer: sorbitol, L-histidin, L-histidin-hydrochlorid-monohydrat, polysorbat 80 og vand til
injektionsvasker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

1 haetteglas
3 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indleegssedlen inden brug.
Til intravengs anvendelse efter fortynding.
Udelukkende til engangsbrug.

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

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.
Ma ikke nedfryses eller omrystes.
Opbevar hetteglasset 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 MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmark

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1599/003

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

VYEPTI 300 mg sterilt koncentrat
eptinezumab
i.v. anvendelse efter fortynding

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til patienten

VYEPTI 100 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
VYEPTI 300 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
eptinezumab

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

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

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

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

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er

navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlagssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa VYEPTI
Sadan far du VYEPTI

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU e

1. Virkning og anvendelse
VYEPTI indeholder det aktive stof eptinezumab, som blokerer aktiviteten af calcitonin-gen-relateret
peptid (CGRP), et stof som forekommer naturligt i kroppen. Mennesker med migrane kan have

forhgjede niveauer af dette stof.

VYEPTI anvendes til at forebygge migraene hos voksne, som har mindst 4 migreenedage om
maneden.

VYEPTI kan reducere antallet af dage med migraene og forbedre din livskvalitet. Du vil muligvis
opleve, at den forebyggende virkning starter dagen efter, at du féar dette laegemiddel.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa VYEPTI

Du ma ikke fiA VYEPTI
o hvis du er allergisk over for eptinezumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller sygeplejersken, inden du far VYEPTI, hvis du har sygdomme, som pavirker dit
hjerte og blodomlgb.
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VYEPTI kan forarsage alvorlige allergiske reaktioner. Disse reaktioner kan udvikle sig hurtigt, selv
mens leegemidlet er ved at blive indgivet. Fortel det straks til laegen, hvis du far symptomer pé en
allergisk reaktion, sdsom:

o andedreaetsbesvar

o hurtig eller svag puls eller et hurtigt fald i blodtrykket, som fér dig til at fele dig er eller
svimmel

o havelser af leberne eller tungen

o alvorlig klge eller udslet pa huden, mens du far VYEPTI, eller bagefter

Beorn og unge
VYEPTI frarades til bern og unge under 18 ar, fordi det ikke er blevet undersegt for denne
aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med VYEPTI
Fortael det altid til leegen, hvis du bruger andre l&gemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller
planlegger at bruge andre leegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du far dette legemiddel.

Du skal helst undga at bruge af VYEPTI under graviditeten, fordi virkningen af dette leegemiddel hos
gravide kvinder ikke kendes.

Det vides ikke, om VYEPTI gar over i brystmelken. Leegen vil hjelpe dig med at beslutte, om du skal
holde op med at amme eller stoppe behandlingen med VYEPTI. Hvis du ammer eller planleegger at
amme, skal du tale med leegen, inden du bliver behandlet med VYEPTI. Du og leegen skal beslutte, om
du skal amme og blive behandlet med VYEPTI.

Trafik- og arbejdssikkerhed
VYEPTI pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej eller betjene
maskiner.

VYEPTI indeholder sorbitol

Sorbitol er en kilde til fructose. Hvis du har arvelig fructoseintolerans (HFI), en sjeelden genetisk
lidelse, ma du ikke fa dette legemiddel. Patienter med HFI kan ikke nedbryde fructose, hvilket kan
medfere alvorlige bivirkninger.

Inden du fér dette laegemiddel, skal du forteelle det til leegen, hvis du har HFL.

VYEPTI indeholder polysorbat
Dette legemiddel indeholder 0,15 mg polysorbat 80 pr. ml. Polysorbat kan forérsage allergiske
reaktioner. Fortael det til laegen, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan far du VYEPTI

Fa altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen.

VYEPTI gives som et drop (infusion) i en blodére. Infusionen tager ca. 30 minutter. VYEPTI vil blive
givet til dig af en sundhedsperson, som klarger infusionen, inden du far den. Under og efter infusionen
vil sundhedspersonen observere dig i overensstemmelse med normal klinisk praksis for tegn pd en
allergisk reaktion.

Den anbefalede dosis er 100 mg givet hver 12. uge. Visse patienter kan have gavn af en dosis pa

300 mg givet hver 12. uge. Leegen vil afgere, hvilken dosis er den rigtige til dig, og hvor laenge du skal
fortseette behandlingen.
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Hyvis du har fiet for meget VYEPTI
Dette leegemiddel vil blive givet til dig af en laege, sé det er usandsynligt, at du vil f& for meget
VYEPTI. Fortel det til laegen, hvis du tror, det er sket.

Hyvis du har glemt at fA VYEPTI
Hvis en dosis bliver sprunget over, vil laegen afgere, hvornar den naste dosis skal gives.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt laegen eller sygeplejersken med det samme, hvis du bemerker nogen af folgende
bivirkninger — du kan have brug for akut medicinsk behandling:

Almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer:
. allergiske reaktioner og andre reaktioner pa grund af infusionen
Reaktioner kan udvikle sig hurtigt under infusionen. Symptomer pa allergiske reaktioner er:
- andedreetsbesvar
- hurtig eller svag puls
- pludseligt fald i blodtrykket, som geor dig er eller svimmel
- havelser af l&berne eller tungen

- alvorlig klge, udslet pd huden
Alvorlige allergiske reaktioner er ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer).

Andre symptomer, der kan opsté pd grund af infusionen, omfatter luftvejssymptomer (sasom tilstoppet
eller lebende nase, halsirritation, hoste, nysen, &ndened) og traethedsfelelse. Disse symptomer er
normalt ikke-alvorlige og af kort varighed.

Andre bivirkninger kan forekomme med folgende hyppighed:

Almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer:

o tilstoppet naese
° ondt 1 halsen
° treethed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sygeplejersken. Dette galder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses eller omrystes.
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Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Hvis VYEPTI tages ud af keleskabet, skal det opbevares ved stuetemperatur (under 25 °C) i den
originale karton og anvendes inden for 7 dage eller kasseres. Saet ikke VYEPTI tilbage i keleskabet,
ndr forst det er taget ud.

Efter fortynding kan oplesningen opbevares ved stuetemperatur (under 25 °C) eller nedkelet ved
2 °C - 8 °C. Den fortyndede infusionsvaske, oplgsning, skal indgives inden for 8 timer.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemeerker, at oplesningen indeholder synlige partikler eller er uklar
eller misfarvet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide lzegemiddelrester i aflabet eller toilettet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

VYEPTI indeholder:

- Aktivt stof: eptinezumab.

- Hvert hatteglas med 100 mg koncentrat indeholder 100 mg eptinezumab pr. ml.

- Hvert hatteglas med 300 mg koncentrat indeholder 300 mg eptinezumab pr. 3 ml.

- @vrige indholdsstoffer: sorbitol (E420), L-histidin, L-histidin-hydrochlorid-monohydrat,
polysorbat 80 og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

VYEPTI koncentrat til infusionsveske, oplesning, er klart til let maelkeagtigt, farvelest til brungult.
Hvert heetteglas indeholder koncentrat i et klart heetteglas af glas med en gummiprop,
aluminiumsforsegling og en flip-off-hatte af plast.

VYEPTI 100 mg koncentrat fés i pakningssterrelser med 1 og 3 hatteglas til engangsbrug.
VYEPTI 300 mg koncentrat fas i en pakningssterrelse med 1 hatteglas til engangsbrug.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danmark

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S

Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: +45 36301311 (Danija)
lietuva@lundbeck.com

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A./N.V.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 535 7979
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Ceska republika

Lundbeck Ceska republika s.r.o.

Tel: +420 225 275 600

Danmark
Lundbeck Pharma A/S
TIf.: +45 4371 4270

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EALGoa
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 179412900

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: + 385 1 6448263

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvnpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Latvija

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311(Danija)
latvia@lundbeck.com

Denne indlzegsseddel blev senest eendret

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

Malta
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel: +31 20 697 1901

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AS
Tel: +46 40 699 8200
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Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.cu.
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Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Anvisninger 1 fortynding og administration

Lagemidlet kraver fortynding inden administration. Fortyndingen skal klargeres af en sundhedsperson
ved brug af aseptisk teknik for at sikre steriliteten af den fremstillede infusionsveske, oplgsning.

Laegemidlet indeholder ingen konserveringsmidler og er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ikke
anvendt leegemiddel skal bortskaffes.

Inden fortynding skal leegemidlet (koncentrat i haetteglassene) kontrolleres visuelt. Koncentratet mé
ikke bruges, hvis det indeholder synlige partikler eller er uklart eller misfarvet (pa anden made end
klart til let opaliserende, farvelest til brungult).

Til bade 100 mg- og 300 mg-dosen skal der anvendes en 100 ml-pose med natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvaeske, oplasning, til at fremstille VYEPTI infusionsvaske, oplgsning, som
beskrevet nedenfor. Ingen andre intravengse fortyndingsmidler og intet andet volumen ma anvendes til
at fremstille VYEPTI infusionsvaske, oplesning.

Vend forsigtigt VYEPTI infusionsvaske, oplesning, op og ned for at blande det helt. M4 ikke
omrystes.

Efter fortynding skal VYEPTI infusionsvaeske, oplesning, infunderes inden for 8 timer. I dette tidsrum
kan VYEPTI infusionsvaeske, oplesning, opbevares ved stuetemperatur (under 25 °C) eller nedkelet
ved 2 °C - 8 °C. Hvis VYEPTI infusionsvaeske, oplesning, opbevares ved 2 °C - 8 °C, skal den have
tid til at nd stuetemperatur inden infusion. MA IKKE NEDFRYSES.

o VYEPTI 100 mg-dosis
Klarger VYEPTI infusionsveske, oplesning, ved at trekke 1,0 ml VYEPTI op fra et 100 mg
haetteglas til engangsbrug ved brug af en steril kanyle og sprejte. Injicer indholdet pé 1,0 ml
(100 mg) i en 100 ml-pose med 0,9 % natriumchlorid til injektion.

. VYEPTI 300 mg-dosis
Klarger VYEPTI infusionsveske, oplesning, ved at trekke 1,0 ml VYEPTI op fra tre 100 mg
heetteglas til engangsbrug eller 3,0 ml VYEPTI op fra et 300 mg hatteglas til engangsbrug ved
brug af en steril kanyle og sprgjte. Injicer det resulterende indhold pa 3,0 ml (300 mg) i en
100 ml-pose med 0,9 % natriumchlorid til injektion.

Anvisninger i administration af infusionen

Parenterale leegemidler skal kontrolleres visuelt for partikler og misfarvning inden administration.
Ma ikke anvendes, hvis vasken indeholder synlige partikler eller er uklar eller misfarvet.

Infunder VYEPTI 100 mg-dosen eller VYEPTI 300 mg-dosen som foreskrevet efter fortynding af
haetteglassets indhold i en 100 ml-pose med 0,9 % natriumchlorid til injektion i labet af ca.

30 minutter. Brug et intravengst infusionsseat med et 0,2 eller 0,22 um indbygget eller pésat filter.
Nér infusionen er fuldfert, skylles slangen med 20 ml 0,9 % natriumchlorid til injektion.

VYEPTI ma ikke administreres som en bolusinjektion.

Ingen andre leegemidler ma administreres gennem infusionssattet eller blandes med VYEPTI.

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