I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdtajatel palutakse teatada koigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

EXDENSUR 100 mg siistelahus pen-siistlis

EXDENSUR 100 mg siistelahus siistlis

2.  KVALITATIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml siistelahust sisaldab 100 mg depemokimabi.

Depemokimab on rekombinantne humaniseeritud (IgG1, kapa) monoklonaalne antikeha, mis on
toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil hiina hamstri munasarja (Chinese hamster ovary,

CHO) rakkudes.

Teadaolevat toimet omav abiaine

1 ml siistelahust sisaldab 0,2 mg poliisorbaat 80-t.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus (stistevedelik)

Virvitu, kollakas kuni pruunikas, ldbipaistev kuni parlendav lahus, mille pH on 6,0 ja osmolaalsus
350 mOsm/kg.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naiidustused

Astma

EXDENSUR on niidustatud 2. tiiiipi poletikuga raske astma, mida iseloomustab vere eosinofiilide arv,
tdiendavaks séilitusraviks tdiskasvanutel ja noorukitel alates 12 aasta vanusest, kellel suures annuses
inhaleeritavate kortikosteroidide pluss veel {ihe astma séilitusravimi kasutamine ei taga piisavat

kontrolli (vt 16ik 5.1).

Krooniline rinosinusiit koos ninapoliipoosiga

EXDENSUR on niidustatud koos ninasiseste kortikosteroididega ninapoliipoosiga raske kroonilise
rinosinusiidi tdiendavaks raviks tdiskasvanutel, kellel ravi siisteemsete kortikosteroididega ja/voi
kirurgiline ravi ei taga piisavat kontrolli haiguse {ile.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravi selle ravimpreparaadiga peab méiérama arst, kellel on astma voi krooniline rinosinusiit koos
ninapoliipoosiga (chronic rhinosinusitis with nasal polyps, CRSwNP) diagnoosimise ja ravi kogemus.




Annustamine

See ravim on ette ndhtud pikaajaliseks raviks. Ravi jatkamise otsus tuleb teha vihemalt iiks kord
aastas, ldhtudes patsiendi haiguse kontrolli tasemest.

Astma

Tdiskasvanud ja noorukid alates 12 aasta vanusest

Depemokimabi soovitatav annus on 100 mg subkutaanselt iiks kord iga 6 kuu jarel.
CRSwNP

Tagiskasvanud

Depemokimabi soovitatav annus on 100 mg subkutaanselt iiks kord iga 6 kuu jérel.

Unustatud annus

Kui annus ununeb, tuleb see manustada niipea kui voimalik. Kui unustatud annus manustatakse 1 kuu
voi kauem parast ettendhtud annust, tuleb unustatud annuse manustamispéaevast alates jitkata ravimi
slistimist 6-kuuliste intervallidega.

Patsientide eririihmad

Eakad

> 65-aastastel eakatel patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 16ik 5.2).

Neeru- voi maksakahjustus

Neeru- voi maksakahjustusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 16ik 5.2).
Lapsed

Astma

Depemokimabi ohutus ja efektiivsus alla 12 aasta vanustel lastel ei ole veel tdestatud. Andmed
puuduvad.

CRSwNP

Puudub depemokimabi asjakohane kasutus lastel CRSwNP raviks.
Manustamisviis

Pen-siistlit voi siistlit tohib kasutada ainult subkutaanseks siistimiseks.

Téiskasvanu voi nooruk voib ravimit ise siistida voi manustab ravimit hooldaja, kui tervishoiutodtaja
seda sobivaks peab ning patsient voi hooldaja on saanud siistetehnika alase viljadppe.

Isemanustamise korral on soovitatavad stistekohad kdhu- vdi reiepiirkond ning siistima peab vdhemalt
5 cm kaugusele nabast. Hooldaja voib lahust siistida ka 6lavarde. Ravimit ei tohi siistida kohtadesse,

kus nahk on verevalumiga, hell, punetav voi kdvastunud.

Pohjalikud manustamisjuhised on toodud pakendi infolehe 10pus olevas kasutusjuhendis.



4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Ulitundlikkusreaktsioonid

Depemokimabi manustamise jérgselt voivad tekkida iilitundlikkusreaktsioonid, néiteks anafiilaksia ja
angioddeem (vt 10ik 4.8). Need reaktsioonid vdivad tekkida tundide jooksul pérast manustamist, kuid
mdningatel juhtudel ka hiljem (st pievade jooksul). Ulitundlikkusreaktsiooni ilmnemisel on soovitatav
alustada sobivat kliiniliselt ndidustatud ravi. Parast depemokimabi uuesti manustamist on soovitatav
jélgimine korduva iilitundlikkusreaktsiooni ndhtude avastamiseks. Raske voi korduva
iilitundlikkusreaktsiooni korral tuleb kaaluda depemokimabi manustamise alalist [dpetamist.

Astma dgenemised

Depemokimabi ei tohi kasutada dgedate astmandhtude v4i astma dgenemiste raviks.
Ravi ajal depemokimabiga vdivad tekkida astmaga seotud siimptomid voi dgenemised. Patsiente tuleb
juhendada, et nad poorduksid arsti poole, kui pérast ravi alustamist depemokimabiga ei allu nende

astma endiselt ravile vo1 siiveneb.

Kortikosteroidid

Piisiravi (sealhulgas siisteemsete ja inhaleeritavate kortikosteroidide) manustamise jarsk 1opetamine
parast depemokimabiga ravi alustamist ei ole soovitatav. Kui piisiravimite annust on vaja vihendada,
tuleb seda teha jark-jargult arsti jérelevalve all.

Parasitaarsed infektsioonid (helmintoos)

Modnede parasitaarsete infektsioonide korral vdivad immuunvastuses osaleda eosinofiilid. Teadaoleva
parasitaarse infektsiooniga patsiendid ei osalenud kliinilistes uuringutes. Eelnevalt olemasoleva
parasitaarse infektsiooniga patsientidel tuleb enne depemokimabiga ravi alustamist infektsioon vilja
ravida. Kui patsiendid saavad nakkuse ravi ajal depemokimabiga ega allu antihelmintilisele ravile,
tuleb kaaluda depemokimabi jargmise annuse manustamise edasiliikkkamist kuni infektsiooni
taandumiseni.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Poliisorbaadid
Ravim sisaldab 0,2 mg poliisorbaat 80-t ithes 100 mg annuses (vt 16ik 2). Poliisorbaadid vdivad
pohjustada allergilisi reaktsioone.

Naatrium
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 100 mg annuses, see tihendab pShimotteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimete uuringuid ei ole 14bi viidud. Ravimite koostoimete vdimalust peetakse véikeseks, sest
depemokimab lagundatakse organismis laialdaselt jaotunud proteoliiiitiliste ensiiiimide poolt, mis ei



piirdu ainult maksakoega. Riski ravimi ja haiguse koostoime tekkeks kaudse toime tottu tsiitokroom
P450 (CYP450) voi transporterite geeniekspressioonile peetakse samuti véikeseks, sest depemokimabi
spetsiifiline sihtmérk on tsiitokiin interleukiin-5 (IL-5).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Depemokimabi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad vdi on piiratud hulgal. IL-5
signaaliiilekande radasid sihtmérgistavad loomkatsed ei néita otsest voi kaudset kahjulikku toimet

reproduktiivsusele (vt 181k 5.3).

Raseduse edenedes transporditakse monoklonaalsed antikehad nagu depemokimab eeldatavasti 1dbi
platsenta lineaarselt.

Ettevaatusena on parem véltida EXDENSURI kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Ei ole teada, kas depemokimab eritub rinnapiima. On teada, et inimese IgG-d erituvad rinnapiima
esimestel paevadel pérast siindi, vihenedes peagi madalate kontsentratsioonideni; seega selle lithikese
perioodi jooksul ei saa vilistada ohtu rinnapiimaga toidetavale lapsele. Seejérel voib EXDENSURI
kasutada rinnaga toitmise ajal, kui see on kliiniliselt ndidustatud.

Fertiilsus

Inimestelt saadud fertiilsusandmed puuduvad. Loomkatsed ei ole ndidanud IL-5-vastase ravi
ebasoodat toimet fertiilsusele (vt 16ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
EXDENSUR ei mojuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Depemokimabi puhul kdige sagedamini teatatud korvaltoimed on paiksed siistekoha reaktsioonid
(2%).

Korvaltoimete tabelloetelu

Kliinilistes uuringutes teatatud kdrvaltoimed on esitatud jargnevas tabelis (tabel 1).
Esinemissagedused on mééaratletud kui véiga sage (> 1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt
(> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000) ja védga harv (< 1/10 000). Igas

esinemissageduse rithmas on korvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jérjekorras.

Tabel 1. Korvaltoimed

Organsiisteemi klass Korvaltoimed Esinemissagedus
Naha ja nahaaluskoe Stigelus Sage
kahjustused
Uldised hdired ja Manustamisega seotud Sage
manustamiskoha reaktsioonid | siisteemsed reaktsioonid

(mitteallergilised)

Paiksed siistekoha reaktsioonid | Sage
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Valitud korvaltoimete kirjeldus

Stisteemsed reaktsioonid (allergilised)

Teiste IL-5 vai selle retseptorit sihtmérgistavate monoklonaalsete antikehade kasutamisel on teatatud
iilitundlikkusreaktsioonide, niiteks anafiilaksia ja angio6deemi tekkest. Need reaktsioonid vdivad
tekkidaldhtudes antud ravimklassi puhul saadud kogemustest (vt 15ik 4.4).

Stisteemsed reaktsioonid (mitteallergilised)

Kogu kliinilise arendusprogrammi kéigus teatati depemokimabi manustamisega seotud
mitteallergilistest reaktsioonidest (nt peavalu, viasimus, lo6ve) 1%-1 patsientidest. Astma ja CRSwNP
52-nidalastes platseebokontrolliga uuringutes teatati siisteemsetest mitteallergilistest reaktsioonidest
vihem kui 1%-1 depemokimabi saanud patsientidest.

Depemokimabi puhul teatatud siisteemsed (mitteallergilised) reaktsioonid olid mittetdsised ning kas
kerge voi modduka tugevusega. Enamik juhtudest olid méoduvad: 88% juhtudest taandus < 7 paeva
jooksul parast ilmnemist, samal ajal kui 67% taandus < 2 péeva jooksul pérast avaldumist.

Paiksed siistekoha reaktsioonid

Kogu kliinilise arendusprogrammi kdigus teatati paiksetest siistekoha reaktsioonidest (nt valu, punetus,
turse, siigelus) 2%-1 depemokimabi saanud patsientidest. Depemokimabi puhul teatatud reaktsioonid
olid mittetdsised, kerged ja modduvad (79% taandus < 7 pdeva, enamik juhte (56%) < 2 péeva jooksul

parast avaldumist).

Astma ja CRSwNP platseebokontrolliga uuringutes teatati paiksetest siistekoha reaktsioonidest 1%-1
depemokimabi saanud patsientidest vorreldes < 1%-ga platseebot saanud patsientidel.

Lapsed
Astma kahes 52-néddalase kestusega platseebokontrolliga uuringus (SWIFT-1 ja SWIFT-2) sai ravi
depemokimabiga viisteist noorukit (vanuses 12...17 aastat). Ohutusprofiil oli tildiselt sarnane

taiskasvanutel tdheldatuga. Tdiendavaid korvaltoimeid ei tuvastatud.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Subkutaanselt on manustatud kuni 300 mg liksikannuseid ilma annusest soltuva toksilisuse
ilmnemiseta.

Depemokimabi iileannustamise korral spetsiifilist ravi ei ole. Uleannustamise korral tuleb vajadusel
kasutada toetavat ravi koos asjakohase jalgimisega.


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

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riithm: hingamisteede obstruktiivsete haiguste raviks kasutatavad ained, teised
siisteemse toimega hingamisteede obstruktiivsete haiguste raviks kasutatavad ained,

ATC-kood: RO3DX12

Toimemehhanism

Depemokimabi sihtmérk on IL-5 seondumisafiinsusega 10,5 pM, blokeerides seelidbi seondumise IL-5
retseptor alfaga, mis on ekspresseeritud rakupinnal pikomolaarse afiinsusega (IC50 4 pM) in vitro.
Depemokimab sisaldab aminohappelist kolmikasendust (YTE) kristalliseeritava fragmendi (Fc)
piirkonnas, mis suurendab seonduvust neonataalse Fc-retseptoriga ja seelébi pikendab poolviirtusaega
vordles metsiktiiiipi IgG1-ga.

IL-5 on pleiotroopne tsiitokiin, millel on toestatud toime eosinofiilidele ning teistele immuun- ja
strukturaalsetele rakkudele. Raske astma korral on IL-5 inhibeerimisel ndidatud epiteliaalse
terviklikkuse ja limakorkide paranemist ning kudede remodelleerumise vihenemist. Siiski ei ole
toimemehhanism veel 10plikult toestatud.

Farmakodiinaamilised toimed

Kliinilise farmakoloogia uuringus kerge kuni modduka astmaga patsientidel viis depemokimabi
100 mg subkutaanse iiksikannuse manustamine vere eosinofiilide arvu kiire vihenemiseni. Vere
eosinofiilide arv vahenes platseeboga vorreldes 54% 24 tundi parast manustamist, mis oli esimene
annusejargne hindamine.

Astma ja CRSwNP II1 faasi uuringutes pisis selline vidhenemine raviperioodi véltel ning 52. nédalal
oli vere eosinofiilide arvu vidhenemine platseeboga vorreldes vastavalt 79% ja 85%.

Immunogeensus

Patsientide seas, kes said vihemalt iihe depemokimabi 100 mg annuse subkutaanselt iga 6 kuu jirel,
oli 52-nidalaste uuringute jooksul depemokimabi vastaste antikehade (anti-drug antibodies, ADA)
leid positiivne 9%-1 (44/499) astmaga patsientidest (SWIFT-1 ja SWIFT-2) ning 8%-1 (21/272)
CRSwNP-ga patsientidest (ANCHOR-1 ja ANCHOR-2).

Astma 52-nidalases avatud jatku-uuringus (AGILE; n = 395 andmete kogumisega 104 nidala jooksul)
oli ADA suhtes positiivsete patsientide protsent 9% (55/622).

Astma ja CRSwNP néidustustel 14bi viidud platseebokontrolliga uuringutes ja astma 52-nddalases
avatud jatku-uuringus (AGILE) oli < 1%-1 patsientidest (n = 7) positiivne neutraliseerivate antikehade
leid.

Ravimivastaseid antikehi (ADA) avastati sageli. Puuduvad tdéendid ADA moju kohta
farmakokineetikale, farmakodiinaamikale, efektiivsusele v6i ohutusele, kuid andmeid on siiski vaid

piiratud hulgal.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Astma

Depemokimabi efektiivsust hinnati kahes tihesuguses 52-nédalase ravikestusega randomiseeritud
(depemokimab ja platseebo vahekorras 2 : 1) topeltpimedas platseebokontrolliga paralleelriihmadega
mitmekeskuselises kliinilises uuringus (SWIFT-1 ja SWIFT-2). Kahte uuringusse kaasati patsiendid
alates 12 aasta vanusest, kellel oli astma 2. tiiiipi pSletikuga, mida iseloomustas eosinofiilne fenotiiiip.
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Nendes uuringutes manustati lisaks standardravile (standard of care, SoC) 100 mg depemokimabi
subkutaanselt iiks kord iga 6 kuu jérel, kokku 2 annust. Patsientidel pidi viimase 12 kuu jooksul olema
2 v0i enam astma dgenemist, mis vajasid ravi siisteemsete kortikosteroididega (SKS), samal ajal kui
nad said keskmises kuni suures annuses inhaleeritavaid kortikosteroide (IKS, > 440 ug
flutikasoonpropionaati voi samavéérset) pluss veel vihemalt iihte astma piisiravimit. Samuti pidi
patsientidel olema vere eosinofiilide arv > 150 rakku/ul skriiningu ajal voi > 300 rakku/pl
dokumenteerituna uuringuga liitumisele eelneval aastal ning uuringueelselt vihenenud
kopsufunktsioon (bronhodilataatori manustamise eelne forsseeritud ekspiratoorne sekundimaht [forced
expiratory volume in I second, FEV] < 80% eeldatavast normist tdiskasvanutel ning [FEV] <90%
voi FEV, : FVC suhe < 0,8 noorukitel). Patsiendid kaasati uuringusse ilma ACQ-5 (4sthma Control
Questionnaire-5, astmakontrolli kiisimustik-5) minimaalse algskoori ndudeta. Depemokimabi
manustati lisaks astma piisiravile, mida jitkati uuringute kestel. Téieliku analiiiisikogumi (Full
Analysis Set, FAS) populatsioon koosnes 762 patsiendist, kes randomiseeriti ja said kahes uuringus
(382 uuringus SWIFT-1 ja 380 uuringus SWIFT-2) vihemalt ihe depemokimabi voi platseebo annuse.

Tabelis 2 on toodud nendes kahes uuringus osalenud patsientide demograafilised andmed ja ravieelsed
tunnused.

Tabel 2. Demograafilised andmed ja ravieelsed tunnused (FAS populatsioon)

SWIFT-1 SWIFT-2
(N =382) (N =380)
Patsientide vanus (a), keskmine (SD) 54 (14,2) 53 (16,2)
Patsiendid vanuses > 65 aastat, n (%) 98 (26) 96 (25)
Naised, n (%) 223 (58) 241 (63)
Europiidse rassi esindajad, n (%) 316 (83) 272 (72)
Astma kestus, aastates, keskmine 22 (16,2) 25 (18,5)
(SD)
Keskmine bronhodilataatori 62 (15,2) 62 (15,9)
manustamise eelne FEV; %
eeldatavast (SD)
Keskmine % p6drduvus (SD) 17 (15,3) 18 (17,4)
Keskmine dgenemiste arv eelneva 2,2 (0,69) 2,7(1,92)
aasta jooksul (SD)
Eosinofiilide arv, rakku/ul, mediaan 310 340
(min, max) (20; 2360) (10; 4440)
Uld—IgE, U/ul, mediaan (min, max) 185 180
(1,9; 12 142) (2,2;16 198)
Keskmine SGRQ iildskoor (SD), 443 (20,70) 44,5 (18,69)
vahemik 0...100
Patsiendid uuringueelse ACQ 280 (75) 279 (75)
skooriga > 1,5, n (%)
Keskmises annuses IKS kasutus, 179 (47) 154 (41)
n (%)*
Suures annuses IKS kasutus, n (%)* 203 (53) 226 (59)
IKS + LAMA + LABA Kkasutus, n 95 (25) 127 (33)
(%)
OCS siilitusravi kasutus, n (%) 21 (5) 19 (5)

FAS = téielik analiiiisikogum (Full Analysis Set), FEV| = forsseeritud ekspiratoorne sekundimaht,
IgE = immunoglobuliin E, SGRQ = St. George’s Respiratory Questionnaire, ACQ-5 = astmakontrolli
kiisimustik, IKS = inhaleeritav kortikosteroid, OCS = suukaudne kortikosteroid (oral corticosteroid).
2 Keskmises annuses IKS =440 ug FP 66pdevas voi samaviirne; suures annuses IKS > 440 ug FP
O0pédevas vOi samavairne.



Agenemised

Uuringute SWIFT-1 ja SWIFT-2 esmane efektiivsuse tulemusnéitaja oli kliiniliselt oluliste dgenemiste
aastane mair 52-nédalase raviperioodi jooksul. Kliiniliselt olulist 4genemist maératleti kui astma
halvenemist, mis vajas SKS kasutust (intravenoossed vdi suukaudsed kortikosteroidid vihemalt

3 pdeva jooksul vai kortikosteroidi lihasesisene iiksikannus) ja/voi hospitaliseerimist ja/voi
erakorralise meditsiini osakonna kiilastust. SKS séilitusravi saavad patsiendid pidid kasutama
viahemalt kahekordset seni kasutatud sdilitusannust vihemalt 3 pédeva jooksul. Kdik dgenemisega
patsiendid said SKS-ravi. Enamik patsiente (95% ja 92% vastavalt uuringutes SWIFT-1 ja SWIFT-2)
osales uuringutes kuni [opuni.

Uuringutes SWIFT-1 ja SWIFT-2 oli astma dgenemiste aastane méér oluliselt vidiksem depemokimabi
saanud patsientidel vorreldes platseeboga (tabel 3). Hospitaliseerimist ja/voi erakorralise meditsiini
osakonna kiilastust vajanud dgenemistega patsientide protsent oli vdiksem depemokimabiga ravitud
patsientidel (1% ja 4%) vorreldes platseeboga (8% ja 10%) vastavalt uuringutes SWIFT-1 ja
SWIFT-2.

Tabel 3. Esmase dgenemiste tulemusniitaja tulemused (FAS populatsioon)

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

Aastane astma figenemiste miir
Agenemisega 32% 46% 32% 50%
patsientide protsent
Agenemiste méir 0,46 1,11 0,56 1,08
aastas
Maiidrade suhe 0,42 0,52
(95% CI) (0,30; 0,59) (0,36; 0,73)
Protsentuaalne
vihenemine 58% 48%
(95% CI) (41;70) (27; 64)
p-vairtus < 0,001 < 0,001

FAS = tdielik analiilisikogum

Teisesed tulemusnditajad

Taiendavad efektiivsuse hindamised hdlmasid SGRQ (St. George’s Respiratory Questionnaire) alusel
moddetud tervisega seotud elukvaliteeti, astmakontrolli kiisimustiku (ACQ-5) alusel mdddetud
astmakontrolli ja kopsufunktsiooni (bronhodilataatori manustamise eelne FEV)). Tabelis 4 on toodud
nende teiseste tulemusnditajate tulemused uuringute SWIFT-1 ja SWIFT-2 FAS populatsioonis.




Tabel 4. Teiseste tulemusniitajate tulemused (FAS populatsioon)

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

SGRQ (St George’s Respiratory Questionnaire) iildskoor 52. niidalal
n* 224 114 224 116
LS keskmine muutus -13,0 -9,7 -14,8 -12,5
algviairtusest (SE) (1,11) (1,55) (1,04) (1,46)
Kohandatud 3,4 -2,3
ravierinevus®
(95% CI) (-7,1; 0,4 (-5,8; 1,2)
Astmakontrolli kiisimustiku-5 (ACQ-5) skoor 52. nidalal
n® 224 114 224 116
LS keskmine muutus -0,82 -0,77 -0,81 -0,70
algvéairtusest (SE) (0,066) (0,091) (0,065) (0,091)
Kohandatud -0,04 -0,11
ravierinevus®
(95% CI) (-0,27; 0,18) (-0,33; 0,11)
Bronhodilataatori manustamise eelne FEV; (ml) 52. néidalal
n* 224 115 226 112
LS keskmine muutus 160 160 240 184
algvéirtusest (SE) (26,3) (36,4) (28,6) (40,7)
Kohandatud -1 56
ravierinevus®
(95% CI) (-89; 88) (-43; 154)

FAS = tdielik analiilisikogum, LS = vahimruudud (Least Squares), FEV = forsseeritud ekspiratoorne

sekundimaht

* Patsientide arv, kelle puhul olid vastava ajahetke kohta olemas analiiiisitavad andmed
b Kohandatud ravierinevus (depemokimab vs. platseebo)

Avatud jédtku-uuring astma korral (AGILE)

Uuringu SWIFT-1 v6i SWIFT-2 16petanud patsiendid said liituda avatud jétku-uuringuga (AGILE),
kus nad kdik said kuni kaks annust depemokimabi tdiendava 52 nédala jooksul. Uuringu AGILE
analiilisi (n = 629) pohjal oli aastane dgenemiste maar 0,56 (95% CI: 0,49; 0,65).

Krooniline rinosinusiit koos ninapoliipoosiga (CRSwNP)

Depemokimabi efektiivsust CRSwNP-ga tdiskasvanud patsientidel hinnati kahes tihesuguses
52-nidalase kestusega randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga paralleelriihmadega
mitmekeskuselises kliinilises uuringus (ANCHOR-1 ja ANCHOR-2). Nendes uuringutes hinnati

100 mg depemokimabi efektiivsust, kui seda manustati subkutaanselt iga 6 kuu jérel (kokku 2 annust)
lisaks standardravile (standard of care, SoC). Patsiendid olid saanud ravi silisteemsete
kortikosteroididega (SKS) mis tahes ajal viimase 2 aasta jooksul ja/voi neil esines meditsiiniline
vastundidustus/talumatus SKS suhtes ja/vGi oli haigusloos dokumenteeritud eelnev ninapoliilipide
(NP) operatsioon enne skriiningut. Randomiseeritud patsientidel pidi olema ravieelne endoskoopiline

kahepoolne NP skoor vihemalt 5 (maksimaalne skoor 8) minimaalse skooriga 2 kummaski ninaddnes
ja keskmine ninaobstruktsiooni VRS (Verbal Response Scale, verbaalse kirjelduse skaala) skoor 2 voi
suurem. Peale ninaobstruktsiooni ei olnud randomiseerimise ajal muid uuringusse kaasamise tingimusi
stimptomite voi elukvaliteedi osas. Tédieliku analiiiisikogumi (FAS) populatsiooni kuulus kokku

528 patsienti (271 vuringus ANCHOR-1 ja 257 uuringus ANCHOR-2).

Nendes kahes uuringus osalenud patsientide demograafilised andmed ja ravieelsed tunnused on toodud
tabelis 5 allpool.

10



Tabel 5. Demograafilised andmed ja ravieelsed tunnused (FAS populatsioon)

ANCHOR-1 ANCHOR-2

N=271 N =257
Patsientide vanus (a), keskmine (SD) 54 (134 50 (12,9)
Patsiendid vanuses > 65 aastat, n (%) 57 (21 43 (17)
Naised, n (%) 83 (31 80 (31)
Europiidse rassi esindajad, n (%) 185 (70) 197 (77)
CRSwNP kestus (a), keskmine (SD) 13(11,2) 11 (8,7)
Vere eosinofiilide arv, rakku/ul, mediaan (min, 360 360
max) (10; 10 550) (30; 1670)
Ninasiseste kortikosteroidide kasutus, n (%) 265 (98) 249 (97)
> 1 eelneva NP operatsiooni 1dbinud patsiendid, 171 (63) 162 (63)
n (%)
SKS kasutus NP tottu viimase 12 kuu jooksul, 190 (70) 172 (67)
n (%)
Meditsiiniline vastundidustus/talumatus SKS 11 (4) 13 (5)
suhtes, n (%)
Astma, n (%) 161 (59) 131 (51)
AERD, n (%) 43 (16) 42 (16)
Endoskoopiline NP iildskoor? ¢, keskmine (SD), 6,0 (1,35) 5,9 (1,29)
maksimaalne skoor = 8
Ninaobstruktsiooni keskmine VRS skoor?®¢, 2,5 (0,48) 2,6 (0,42)
keskmine (SD), maksimaalne skoor = 3
Ldhnatundlikkuse kaotuse keskmine VRS skoor?¢, 2,7 (0,55) 2,8 (0,41)
keskmine (SD), maksimaalne skoor = 3
SNOT-22 iildskoor® ¢, keskmine (SD), maksimaalne 57,4 (22,15) 60,1 (19,95)
skoor =110
Patsiendid SNOT-22 iildskooriga > 40, n (%) 204 (75) 207 (81)

FAS = tdielik analiilisikogum, CRSwNP = krooniline rinosinusiit koos ninapoliipoosiga,

SKS = siisteemne kortikosteroid, NP = ninapoliilip, AERD = aspiriiniga 4genenud hingamisteede

haigus (aspirin-exacerbated respiratory disease), VRS = verbaalse kirjelduse skaala,

SNOT-22 = sinonasaalsete tulemuste test
2 Suurem skoor niitab suuremat haiguse raskust.
® Hinnatuna sdltumatute pimehindajate poolt.

¢ NP skoor on molema ninasddrme puhul saadud skooride summa (skaalal 0...8), kus hinnati kumbagi
ninasddret (0 = poliiiipe ei ole; 1 = keskses ninakiigus véikesed poliilibid, mis ei ulatu keskmise
ninakarbiku alumisest piirist allapoole; 2 = poliiiibid ulatuvad allapoole keskmise ninakarbiku alumist
piiri; 3 = suured poliiiibid, mis ulatuvad alumise ninakarbiku alumise piirini vdi poliiiibid keskmise
ninakarbiku keskel; 4 = suured poliiiibid, mis pShjustavad alumise ninakdigu peaaegu tdielikku
obstruktsiooni).

4 Kogutakse igapievaselt patsientide poolt skaalal 0...3, kus 0 = siimptomid puuduvad, 1 = kerged
stiimptomid, 2 = m&ddukad siimptomid, 3 = rasked siimptomid.

® SNOT-22 on tervisega seotud elukvaliteedi moodik, mis sisaldab 22 punkti kuues siimptomite ja
CRSwNP-ga seotud moju domeenis (ninaga seotud, ninaga mitteseotud, korvade/ndoga seotud, uni,
visimus, emotsionaalsed tagajirjed). Suurem skoor niitab halvemat tervisega seotud elukvaliteeti.

Endoskoopiline ninapoliiiipide iildskoor ja ninaobstruktsiooni VRS skoor

Kummaski uuringus olid esmased efektiivsuse kaastulemusnéitajad 52. nédalal tsentraalsete
pimehindajate poolt hinnatud endoskoopilise NP iildskoori (skaalal 0...8) muutus algvéartusest ja
ninaobstruktsiooni keskmise VRS skoori (skaalal 0...3 [0 = siimptomid puuduvad, 1 = kerged
siimptomid, 2 = m&ddukad siimptomid, 3 = rasked siimptomid]) muutus algvaértusest nadalatel 49
kuni 52, kirjeldatuna patsientide enda poolt, kasutades igapdevaselt tdidetavat paevikut. Uuringute
ANCHOR-1 ja ANCHOR-2 esmaste kaastulemusniitajate tulemused on esitatud tabelis 6.
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Tabel 6. Esmaste kaastulemusniitajate tulemused (FAS populatsioon)

ANCHOR-1 ANCHOR-2
Depemokimab Platseebo Depemokimab Platseebo
N =143 N=128 N=129 N=128
Endoskoopiline NP iildskoor 52. niidalal*®
n° 128 120 120 115
LS keskmine (SE) 5,4 6,2 5,4 6,0
(0,14) (0,15) (0,14) (0,15)
LS keskmine -0,6 0,2 -0,5 0,1
muutus (0,14) (0,15) (0,14) (0,15)
algvairtusest (SE)
Kohandatud -0,7 -0,6
ravierinevus? (-1,1;-0,3) (-1,0; -0,2)
(95% CI)
p-vairtus <0,001 0,004
Ninaobstruktsiooni keskmine VRS skoor nidalatel 49 kuni 522°
n® 125 116 119 111
LS keskmine (SE) 1,77 2,00 1,83 2,07
(0,079) (0,083) (0,076) (0,078)
LS keskmine -0,76 -0,53 -0,77 -0,53
muutus (0,079) (0,083) (0,076) (0,078)
algviairtusest (SE)
Kohandatud -0,23 -0,25
ravierinevus? (-0,46; 0,00°) (-0,46; -0,03)
(95% CI)
p-vairtus 0,047 0,025

FAS = téielik analiiiisikogum, NP = ninapoliiiip, LS = vihimruudud, VRS = verbaalse kirjelduse

skaala.

2 Patsientidele, kellele tehti ninaoperatsioon voi kes kasutasid muud 2. tiiiipi poletikku mojutavat

sdilitusravi (sealhulgas CRSwNP raviks ndidustatud bioloogilised ravimid, siisteemsete ja ninasiseste
kortikosteroidide pikaajaline kasutamine) enne huvipakkuvat ajamomenti, miérati vastava skoori
halvim voimalik vairtus kdigi hindamiste puhul parast operatsiooni voi muu 2. tiitipi pdletikku
mdjutava séilitusravi alustamist.

®PShineb korduvmddtmistega segamudeli (Mixed Model Repeat Measures, MMRM) analiiiisidel, kus
kaasmuutujateks olid ravi, algskoor, log(e) ravieelne vere eosinofiilide arv, piirkond, eelnev
ninapoliilipide operatsioon, visiit ning visiidi vastastikune moju algvairtuse ja raviga.

¢ Patsientide arv, kelle puhul olid vastava ajamomendi kohta olemas analiiiisitavad andmed.

4 Kohandatud ravierinevus (depemokimab vs. platseebo).

¢ 95% usaldusvahemiku (CI) tilempiir on {imardatud arv -0,003.

Eraldi uuringute ANCHOR-1 ja ANCHOR-2 analiiiisides tdaheldati ravierinevust depemokimabi
kasuks 12. nddalaks (esimene hindamise ajamoment) endoskoopilise NP iildskoori osas ning 1. kuni
4. nédalaks (esimene hindamise ajamoment) ninaobstruktsiooni keskmise VRS skoori osas, mis piisis
kuni 52. nddalani (joonised 1 ja 2).
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Joonis 1. Endoskoopilise NP iildskoori LS keskmine muutus algvairtusest (95% CI) kuni
52. nddalani uuringutes ANCHOR-1 ja ANCHOR-2 (FAS populatsioon)
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LS keskmine muutus algvaartusest ja 95% C

N
o

0 12 20 26 32 40 48 52
Uuringunadal

— & — ANCHOR 1: depemokimab 100 mg s.c. (N = 143) ~ —#&— ANCHOR 2: depemokimab 100 mg s.c. (N = 129)
— & — ANCHOR 1: platseebo (N = 128) —— ANCHOR 2: platseebo (N = 128)

LS = vahimruudud; NP = ninapoliiiip; FAS = téielik analiiiisikogum

Joonis 2. Ninaobstruktsiooni keskmise VRS skoori LS keskmine muutus algviirtusest (95% CI)
kuni niidalateni 49...52 uuringutes ANCHOR-1 ja ANCHOR-2 (FAS populatsioon)

0.5

LS keskmine muutus algvaartusest ja 95% C

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

— & — ANCHOR 1: depemokimab 100 mg s.c. (N = 143) —4&—  ANCHOR 2: depemokimab 100 mg s.c. (N =129)
— & — ANCHOR 1: platseebo (N = 128) —— ANCHOR 2: platseebo (N = 128)

LS = vihimruudud; VRS = verbaalse kirjelduse skaala; FAS = téielik analiiiisikogum

Ninaoperatsioon, siisteemsete kortikosteroidide kasutamine, muu 2. tiiiipi poletikku mojutava
sdilitusravi alustamine CRSwWNP korral

Kahe ANCHOR-uuringu pohiline teisene tulemusnditaja — patsientide osakaal, kes vajasid
ninaoperatsiooni (erakorralist vOi plaanilist) voi alustasid muud 2. tiilipi poletikku mojutavat
sdilitusravi (CRSwWNP raviks ndidustatud bioloogilised ravimid, siisteemsete ja ninasiseste
kortikosteroidide pikaajaline kasutamine) — oli depemokimabi rithmas 16% (44/272) ja
platseeboriihmas 22% (56/256) (riski vihenemine 27% vorra; HR: 0,735; 95% CI: 0,495; 1,092,
joonis 3). Patsientide osakaal, kellele tehti ninaoperatsioon vdi kes alustasid muud 2. tiitipi pdletikku
mojutavat sdilitusravi CRSwNP korral, oli depemokimabi rithmas 12% (33/272) vorreldes 17%-ga
(43/256) platseeboriihmas, mis tdhendab riski vihenemist 29% vorra (HR: 0,713; 95% CI: 0,453;
1,124).
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Joonis 3. Kaplani-Meieri kover aja kohta esimese ninapoliiiipide operatsioonini (erakorraline
voi plaaniline) voi muu 2. tiiiipi poletikku mdjutava siilitusravi' alustamiseni CRSWNP Kkorral
kuni 52. nidalani (FAS koondpopulatsioon)

40

Platseebo
———————— Depemokimab 100 mg s.c.

30+

20 A

Juhu téendosus (%)

10

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52
Aeg juhuni (nadalad)

Riskiga patsientide arv
256 255 249 247 239 233 227 223 216 204 200 194 191 124 Platseebo
272 272 268 264 259 249 245 239 231 227 224 223 217 126 Depemokimab 100 mg s.c.

CRSwNP = krooniline rinosinusiit koos ninapoliipoosiga; FAS = tdielik analiilisikogum

"Muu 2. tiiiipi pdletikku mdjutav siilitusravi hdlmab CRSwNP raviks ndidustatud bioloogilisi
ravimeid, siisteemsete ja ninasiseste kortikosteroidide pikaajalist kasutamist.

Kahes ANCHOR-uuringus oli patsientide osakaal, kes vajasid vahemalt iihte SKS kuuri CRSwNP
raviks voi muud 2. tiiiipi poletikku mdjutavat séilitusravi CRSWNP korral v3i ninaoperatsiooni, oli
depemokimabi rithmas 26% (72/272) ja platseeboriihmas 36% (92/256) (OR: 0,58, 95% CI: 0,40;
0,86).

Lapsed

Astma

Uuringutes SWIFT-1 ja SWIFT-2 osales 30 noorukit (vanuses 12...17 aastat), kellest 15 said
platseebot ja 15 depemokimabi 100 mg subkutaanselt. Nende uuringute kombineeritud analiiiisis
téaheldati kliiniliselt oluliste dgenemiste 43% vahenemist noorukitel parast ravi depemokimabiga
vorreldes platseeboga (méairade suhe 0,57; 95% CI: 0,15; 2,13).

Krooniline rinosinusiit koos ninapoliipoosiga (CRSWNP)
Puuduvad kliinilised andmed laste ja alla 18-aastaste noorukite kohta.

Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama EXDENSURiga 14bi viidud uuringute tulemusi laste kdikide
alarithmade kohta astma ja CRSwNP korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 161k 4.2).

5.2 FarmakoKkineetilised omadused

Astmaga patsientidel nditas depemokimab parast subkutaanset manustamist ligikaudu annusega
proportsionaalset farmakokineetikat annusevahemikus 10...300 mg. Parast 100 mg depemokimabi
subkutaanset manustamist iga 6 kuu jérel oli keskmine kontsentratsioon (%CV) tasakaaluseisundis
5,9 ng/ml (28%) ja 5,2 pg/ml (27%) vastavalt astma ja CRSwNP-ga patsientidel. 26. nédalal oli
minimaalne kontsentratsioon 1,2 pg/ml (37%) ja 1,0 pg/ml (36%) vastavalt astma ja CRSwNP-ga
patsientidel.
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Imendumine

Pérast lihekordset subkutaanset manustamist (annused vahemikus 2...300 mg) saavutati maksimaalsed
taheldatud plasmakontsentratsioonid (Crax) mediaanajaga vahemikus 8...14 paeva. Parast 100 mg
depemokimabi iihekordset subkutaanset manustamist oli keskmine Cpax (%CV) 12,2 pg/ml (16%).
Pérast kahte korduvat subkutaanset manustamist 6-kuulise intervalliga oli tasakaalukontsentratsiooni
juures depemokimabi kuhjumine ebaoluline (< 10%).

Jaotumine

Pérast depemokimabi ithekordset subkutaanset manustamist oli keskmine néiv jaotusruumala 6...9 1.

Biotransformatsioon

Depemokimab on monoklonaalne antikeha, mis lagundatakse organismis laialdaselt jaotunud
proteoliiiitiliste ensiilimide poolt ning mis ei piirdu maksakoega.

Eritumine
Pérast depemokimabi {ihekordset subkutaanset manustamist jdi geomeetriline keskmine terminaalne
poolvéirtusaeg vahemikku 38...53 pdeva, geomeetrilised keskmised niiva kliirensi vaartused jaid

vahemikku 0,081...0,16 1/66péevas.

Patsientide eririihmad

Kehakaal

Populatsiooni farmakokineetilised analiilisid niitasid, et kehakaalu suurenedes depemokimabi
ekspositsioon viheneb. Kehakaal oli pohiline depemokimabi ekspositsiooni méérav tegur ning vastas
konventsionaalsele allomeetriale koefitsientidega 0,841 CL/F-i puhul ja 0,887 V/F-i puhul, mis on
tiitipilised monoklonaalsetele antikehadele nagu depemokimab. Kehakaalu vahemikus 54...108 kg
(vastav 5. kuni 95. protsentiilile) oli kdigi ekspositsiooni véértuste erinevus vihem kui 1,3-kordne.
Seega ei loeta selle kehakaalu vahemiku puhul kehakaalu mdju suurust depemokimabi
ekspositsioonile kliiniliselt oluliseks. Suure kehakaalu (140...160 kg) puhul voib ekspositsioon
viheneda 2-kordselt. Sellistel patsientidel ei saa vilistada efektiivsuse vihenemist.

Sugu, etniline kuuluvus

Populatsiooni farmakokineetilised analiiiisid néditasid, et sool ega rassil ei olnud kliiniliselt olulist mdju
depemokimabi farmakokineetikale.

Eakad

Koigis kliinilistes uuringutes eakate patsientide (> 65-aastased, N = 176) kohta saadud
farmakokineetilised andmed néitasid, et populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi pohjal oli
depemokimabi farmakokineetika sarnane téiskasvanud patsientidel ning 65-aastastel ja vanematel
(kuni 93 aasta vanustel) patsientidel.

Neerukahjustus

Neerukahjustuse moju hindamiseks depemokimabi farmakokineetikale ei ole vormikohaseid uuringuid
18bi viidud. Populatsiooni farmakokineetiliste analiiiiside pohjal ei ole neerufunktsiooni héiretega
patsientidel vaja annust kohandada. Piiratud hulgal andmeid (n = 2) on saadud patsientide kohta, kelle
eGFR oli <30 ml/min/1,73 m?, kuid nendel kahel patsiendil jiid CL/F viirtused normaalse

neerufunktsiooniga patsientidel tdheldatud vahemikku.

Neerukahjustuse puhul ei ole oodata olulist moju kliirensile, sest depemokimab ei eritu neerude kaudu.
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Maksakahjustus

Maksakahjustuse mdju hindamiseks depemokimabi farmakokineetikale ei ole vormikohaseid
uuringuid 1dbi viidud. Kuna depemokimab lagundatakse organismis laialdaselt jaotunud

proteoliiiitiliste ensiiiimide poolt, mis ei piirdu maksakoega, ei mdjuta maksafunktsiooni muutused
tdendoliselt depemokimab eliminatsiooni. Populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi pdhjal ei olnud

ravieelsetel maksafunktsiooni biomarkeritel (alaniini aminotransferaas [ALAT], aspartaadi
aminotransferaas [ALAT] ja bilirubiin) kliiniliselt olulist mdju depemokimabi ndivale kliirensile.

Lapsed

Astma

Laste kohta on farmakokineetilisi andmeid saadud piiratud hulgal (15 astmaga noorukit). Noorukitel

vanuses 12...17 aastat oli depemokimabi farmakokineetika sarnane tdiskasvanutel tdheldatuga (vt
16ik 4.2) ning pdhilised farmakokineetilised nditajad on toodud tabelis 7.

Tabel 7. Tuletatud teisesed farmakokineetilised niitajad patsientidel, kes said 100 mg
depemokimabi subkutaanselt iga 26 nddala jéirel kombineeritud uuringutes SWIFT-1 ja

SWIFT-2
Niitaja — geomeetriline keskmine (% CV) Noorukid Taiskasvanud Kokku
N=15 N=479 N =494
AUC qy, ss (ng*66pdev/ml) 1051 (31) 1082 (28) 1081 (28)
Cay, ss (ng/ml) 5,8(31) 5,9 (28) 5,9 (28)
Cinax, 26..52 (ng/ml) 14,6 (30) 13,6 (28) 13,6 (28)
Tax, 26..52 (péevad) 10,8 (9) 13,7 (18) 13,6 (18)
Chnin, nidal 52 (Lg/ml) 1,1 (39) 1,3 (38) 1,3 (38)
ti2 (pdevad) 44,7 (9) 48,7 (10) 48,6 (10)

AUC s = kontsentratsiooni-aja kdvera alune pindala manustamisintervalli jooksul piisiseisundis;
Cav,ss = keskmine kontsentratsioon manustamisintervalli jooksul; Crmay, 26..5» = maksimaalne
kontsentratsioon teise manustamisintervalli jooksul; Tmax, 26..52 = maksimaalse kontsentratsiooni
saabumise aeg teise manustamisintervalli jooksul; Cin, nadat 52 = minimaalne kontsentratsioon teise
manustamisintervalli 1pus; ti» = poolvairtusaeg.

Alla 12-aastastel astmaga lastel ei ole depemokimabi farmakokineetika kindlaks tehtud.
Farmakokineetiline/farmakodiinaamiline seos

Esineb selge seos depemokimabi farmakokineetika ja vere eosinofiilide arvu vihenemise
(farmakodiinaamika) vahel; maksimaalne saavutatav vihenemine oli ligi 85% ja pool maksimaalsest
efektiivsest kontsentratsioonist (ECso) oli 0,19 pg/ml. 90% maksimaalse toimega (ECoo) seotud
kontsentratsioon oli 0,75 pg/ml.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse tulemusnéitajatega korduvtoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole
ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Depemokimabiga ei ole genotoksilisuse, kartsinogeensuse ega reproduktsioonitoksilisuse uuringuid
1abi viidud.

IL-5 signaaliiilekande radasid sihtmérgistavates loomkatsetes (nt knockout loomade andmed ja
klassiefektid) ei tdheldatud moju arengule.
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Toime isaste ja emaste loomade fertiilsusele ei ole tdendoline, sest makaakide reproduktiivorganites
puudusid ebasoodsad histopatoloogilised leiud ekspositsiooni védrtuste puhul, mis iiletasid piisavalt
maksimaalset inimestel saavutatavat ekspositsiooni. Isastel ja emastel CD-1 hiirtel ei mojutanud
analoogse hiire IL-5 aktiivsust inhibeeriva antikeha saamine paaritumis- ja paljunemisvdimet.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Histidiin
Histidiinvesinikkloriid
Trehaloosdihiidraat
Arginiinvesinikkloriid
Dinaatriumedetaat
Poliisorbaat 80 (E 433)
Siistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Mitte loksutada.

Hoida originaalkarbis, valguse eest kaitstult.

Pen-siistli ja siistli vGib kiilmkapist vélja votta ja hoida neid avamata karbis kuni 7 paeva
toatemperatuuril (kuni 30 °C), kaitstuna valguse eest. Kui ravimpreparaati hoitakse véljaspool

kiilmkappi iile 7 paeva, tuleb see hivitada.

Pen-siistli voi siistli sisu tuleb manustada 8 tunni jooksul parast karbi avamist. Kui ravimit ei
manustata 8 tunni jooksul, tuleb see hévitada.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

EXDENSUR 100 mg stistelahus pen-siistlis

1 ml lahust pen-siistlis olevas fikseeritud ndelaga (roostevaba teras) I tiiiipi klaasist siistlas.

Pakendi suurus:
1 pen-siistel

EXDENSUR 100 mg siistelahus siistlis

1 ml lahust fikseeritud noela (roostevaba teras) ja passiivse noelakaitsega varustatud I tiilipi klaasist
stistlas.

Pakendi suurus:
1 sistel
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6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja késitlemiseks

Enne manustamist tuleb lahust visuaalselt kontrollida. Kui lahus on hiagune, muutunud varvusega voi
sisaldab tahkeid osakesi, ei tohi seda kasutada.

Pérast pen-siistli voi siistli kiilmkapist véljavotmist peab enne lahuse siistimist laskma sellel soojeneda
toatemperatuurini vihemalt 30 minuti jooksul.

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YKI11

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EXDENSUR 100 mg siistelahus pen-siistlis

EU/1/25/2007/001

EXDENSUR 100 mg siistelahus siistlis

EU/1/25/2007/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupéev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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II LISA

BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

GlaxoSmithKline LLC
893 River Road

Building 40
Conshohocken
Pennsylvania (PA) 19428
Ameerika Uhendriigid

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

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

Itaalia

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
) Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Miitigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
parast miiiigiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
e kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib oluliselt
mojutada riski/kasu suhet, vOi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski
minimeerimise) eesmark.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP — PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

EXDENSUR 100 mg siistelahus pen-siistlis
depemokimab

2. TOIMEAINE SISALDUS

1 ml lahust sisaldab 100 mg depemokimabi.

3. ABIAINED

Sisaldab: histidiin, histidiinvesinikkloriid, trehaloosdihiidraat, arginiinvesinikkloriid,
dinaatriumedetaat, poliisorbaat 80 (E 433), siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus pen-siistlis

1 pen-siistel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne.

Ainult ithekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Arge kasutage, kui karbi turvaelement on rikutud.

AVAMISEKS VAJUTA SIIA

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Mitte loksutada.

Hoida originaalkarbis, valguse eest kaitstult.

Ravimit voib hoida kiilmkapist véljas maksimaalselt 7 pdeva temperatuuril kuni 30 °C, kaitstuna
valguse eest. 7 pdeva moodumisel parast kiillmakapist viljavotmist, tuleb pen-siistel havitada.
Pen-siistli sisu tuleb manustada 8 tunni jooksul pérast karbi avamist. Kui ravimit ei manustata 8 tunni
jooksul, tuleb see hévitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/25/2007/001

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

exdensur pen

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

EXDENSUR 100 mg siistevedelik
depemokimab
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP - SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

EXDENSUR 100 mg siistelahus siistlis
depemokimab

2. TOIMEAINE SISALDUS

1 ml lahust sisaldab 100 mg depemokimabi.

3. ABIAINED

Sisaldab: histidiin, histidiinvesinikkloriid, trehaloosdihiidraat, arginiinvesinikkloriid,
dinaatriumedetaat, poliisorbaat 80 (E 433), siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus stistlis

1 sustel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne.

Ainult ithekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Arge kasutage, kui karbi turvaelement on rikutud.

AVAMISEKS VAJUTA SIIA

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Mitte loksutada.

Hoida originaalkarbis, valguse eest kaitstult.

Ravimit voib hoida kiilmkapist véljas maksimaalselt 7 pdeva temperatuuril kuni 30 °C, kaitstuna
valguse eest. 7 pdeva moodumisel parast kiilmakapist viljavotmist, tuleb siistel hdvitada.

Siistli sisu tuleb manustada 8 tunni jooksul pérast karbi avamist. Kui ravimit ei manustata 8 tunni
jooksul, tuleb see hévitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YKI11

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/25/2007/002

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

exdensur syringe

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

EXDENSUR 100 mg siistevedelik
depemokimab
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

EXDENSUR 100 mg siistelahus pen-siistlis
depemokimab

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 161k 4.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on EXDENSUR ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne EXDENSURi kasutamist
Kuidas EXDENSURI kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas EXDENSURI siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Uksikasjalik kasutusjuhend

Nounhkwd—

1. Mis ravim on EXDENSUR ja milleks seda kasutatakse

EXDENSUR sisaldab toimeainet depemokimabi, mis on monoklonaalne antikeha (teatud tiilipi valk,
mis on loodud dra tundma ja kinnituma kindla sihtméargi kiilge kehas).

EXDENSURI kasutatakse koos teiste astmaravimitega raske astma séilitusraviks tdiskasvanutel ja
noorukitel alates 12 aasta vanusest. Seda kasutatakse patsientidel, kelle astma ei allu piisavalt ravile
suures annuses inhaleeritavate kortikosteroidide pluss veel iihe astma piisiravimiga ja kelle
hingamisteede pdletikku nimetatakse 2. tiiiipi poletikuks.

EXDENSURI kasutatakse koos teiste ravimitega ka ninapoliitipidega kroonilise rinosinusiidi (chronic
rhinosinusitis with nasal polyps, CRSwNP) raviks tdiskasvanutel. Ninapoliilipidega krooniline
rinosinusiit on nina ja ninakorvalkoobaste krooniline poletik, mille korral sulgevad poliiiipideks
nimetatavad pehmed valutud moodustised hingamisteed ja muudavad hingamise raskeks.

Teatud tiilipi astma ja ninapoliiiipidega kroonilise rinosinusiidi ga patsientide organismis on korge
interleukiin-5-ks (IL-5) nimetatava valgu sisaldus, mis méngib rolli immuunsiisteemis (organismi
loomulik kaitsesiisteem). IL-5 aitab toota ja aktiveerida eosinofiile, mis on teatud tiilipi vere
valgelibled, mis voivad pShjustada poletikku. EXDENSURIis sisalduv toimeaine depemokimab
blokeerib IL-5. Selle tulemusena viheneb eosinofiilide arv organismis, mis aitab leevendada pdletikku
ja viia haigusndhtude paranemiseni.

2. Mida on vaja teada enne EXDENSURI kasutamist
EXDENSUR:I ei tohi kasutada

- kui olete depemokimabi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.
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=  Kui arvate, et see kehtib teie kohta, pidage néu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne selle ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Astma halvenemine
EXDENSUR ei ole hooravim ja seda ei tohi kasutada ékki tekkivate hingamisraskuste raviks, mis
vodivad astma korral esineda.

Monedel inimestel tekivad ravi ajal EXDENSURiga astmaga seotud kdrvaltoimed, samuti voib nende
astma halveneda.

= Oeclge oma arstile vdi meditsiinidele, kui teie astma ei ole pérast ravi alustamist
EXDENSURiga endiselt kontrolli all vdi halveneb.

Allergilised reaktsioonid

Sellist tiilipi ravimid (monoklonaalsed antikehad) véivad pohjustada raskeid allergilisi reaktsioone,
nagu anafiilaksia ja angioddeem (l66ve, ndo, kori voi suu turse, kiire stidame 166gisagedus,
higistamine, hingamisraskus, kokkuvarisemine voi teadvuse kaotus) (vt 16ik 4 ,,Voimalikud
korvaltoimed®). Need reaktsioonid vdivad tekkida tundide jooksul parast EXDENSURi manustamist,
kuid moningatel juhtudel ka péevi hiljem.

=  Kui arvate, et teil voib olla tekkinud selline reaktsioon, otsige viivitamatult arstiabi.
Kui teil on tekkinud sarnane reaktsioon mis tahes siistele voi ravimile:

= teavitage sellest oma arsti enne EXDENSURi manustamist.
Parasiitnakkused
EXDENSUR voib norgestada teie vastupanuvoimet parasiitide pohjustatud infektsioonidele. Kui teil

on parasiitnakkus, tuleb see vélja ravida enne, kui alustate ravi EXDENSURiga. Kui te elate
piirkonnas, kus need nakkused on sagedad, vdi reisite sellisesse piirkonda:

= pidage ndu oma arstiga, kui arvate, et midagi eespool loetletust vdib kehtida teie kohta.

Lapsed ja noorukid
See ravim ei ole mdeldud kasutamiseks lastel vanuses alla 12 aasta astma raviks voi lastel ja
noorukitel vanuses alla 18 aasta ninapoliiiipidega kroonilise rinosinusiidi raviks.

Muud ravimid ja EXDENSUR
Teatage oma arstile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Teised astma voi ninapoliiiipidega kroonilise rinosinusiidi ravimid

x Arge lopetage jirsku oma astma- v5i ninapoliiiipidega kroonilise rinosinusiidi ravimite votmist
parast seda, kui olete alustanud ravi EXDENSURiga. Nende ravimite (eriti kortikosteroidideks
nimetatavate ravimite) kasutamine tuleb 10petada jark-jargult arsti jarelevalve all.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Ei ole teada, kas EXDENSURI koostisosad erituvad rinnapiima. Kui te toidate last rinnaga, peate enne
EXDENSURI kasutamist ndu pidama oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
EXDENSUR ei mojuta tdendoliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.
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EXDENSUR sisaldab poliisorbaate
Ravim sisaldab 0,2 mg poliisorbaat 80-t iihes 100 mg annuses. Poliisorbaadid vdivad pohjustada
allergilisi reaktsioone. Teavitage oma arsti, kui teil on teadaolevaid allergiaid.

EXDENSUR sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 100 mg annuses, see tidhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas EXDENSURI kasutada
EXDENSURIi manustatakse nahaaluse (subkutaanse) siistena.
Soovitatav annus

o Astma — tdiskasvanutele ja noorukitele alates 12 aasta vanusest on soovitatav annus 100 mg.
Teile tehakse 1 siiste iga 6 kuu jérel.

o Ninapoliiiipidega krooniline rinosinusiit — tdiskasvanutele on soovitatav annus 100 mg. Teile
tehakse 1 siiste iga 6 kuu jarel.

Kuidas kasutada
Pen-siistli kasutusjuhend on toodud kéesoleva infolehe poordel.

Teie arst v6i meditsiinidde otsustab, kas teie voi teie abistaja saate ise EXDENSURI siistida. Sellisel
juhul Spetatakse teile voi teie abistajale, kuidas EXDENSURI digesti kasutada.

EXDENSURI vdib siistida k6hu- v6i reiepiirkonna naha alla. Teie abistaja v6ib EXDENSUR! siistida
ka olavarde. Arge siistige ravimit piirkondadesse, kus nahk on hell, verevalumiga, punetav voi kdva.

=  Votke iihendust oma arsti voi meditsiinidega, kui leiate, et ise siistimine valmistab raskusi
voi kui olete mures, kas olete siistinud digesti voi kogu annuse.

Kui te unustate EXDENSURI kasutada
Kui teile stistib EXDENSURI tavaliselt arst voi tervishoiutdotaja:
=  votke niipea kui véimalik ihendust oma arsti v3i haiglaga, et kokku leppida uus visiit.
Kui te siistite EXDENSURI tavaliselt ise voi seda teeb teie abistaja ning teil jdéb annus manustamata:
= siistige EXDENSURI annus niipea kui voimalik. Pérast seda jiatkake EXDENSURi
manustamist tavalisel ettendhtud siistepdeval.

Kui annus hilineb 1 kuu véi kauem:
= sistige EXDENSURI annus, seejdrel alustage uuesti 6-kuuliste intervallidega
siistimisskeemi alates unustatud annuse manustamise paevast.
Kui te ei ole kindel, mida teha, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Arge 16petage EXDENSURI kasutamist ilma arsti soovituseta
Arge 1dpetage EXDENSURI siisteid, kui arst ei ole seda soovitanud. Kui te katkestate vdi Idpetate ravi
EXDENSURIiga, vdivad haigusnidhud tagasi tulla.
Kui teie siimptomid halvenevad EXDENSURI siistete saamise ajal:

=  helistage oma arstile.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kodigil neid ei teki.

34



Sage (voivad tekkida kuni iihel inimesel 10-st):

. stigelus (kihelus);

° peavalu, viasimus vai 166ve siistimisele 1dhedasel ajal;

° siistekoha reaktsioonid, néiteks valu, punetus, turse voi stigelus.

Korvaltoimed, mida on tiiheldatud sarnaste ravimite puhul:
° rasked allergilised reaktsioonid, nagu anafiilaksia ja angioddeem (166ve, ndo, kori v4i suu turse,
kiire siidame 166gisagedus, higistamine, hingamisraskus, kokkuvarisemine voi teadvuse kaotus).

=  Otsige viivitamatult arstiabi, kui arvate, et teil voib olla tekkinud reaktsioon.

= Oelge oma arstile voi apteekrile, kui méni loetletud kérvaltoimetest muutub tésiseks véi
hiirivaks voi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole loetletud.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas EXDENSURI siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja karbil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Mitte loksutada.

Hoida originaalkarbis, valguse eest kaitstult.

Pen-siistlit voib kiilmkapist vilja votta ja hoida seda avamata karbis kuni 7 paeva toatemperatuuril
(kuni 30 °C), kaitstuna valguse eest. Kui ravimpreparaat on olnud kiilmkapist viljas iile 7 paeva, tuleb

pen-siistel hdvitada vastavalt kohalikele tervise- ja ohutusnduetele.

Pen-siistlit tuleb kasutada 8 tunni jooksul parast karbi avamist. Kui ravimit ei kasutata 8 tunni jooksul,
tuleb see hivitada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida EXDENSUR sisaldab

- Toimeaine on depemokimab. 1 ml lahust sisaldab 100 mg depemokimabi.

- Teised koostisosad on histidiin, histidiinvesinikkloriid, trehaloosdihiidraat,
arginiinvesinikkloriid, dinaatriumedetaat, poliisorbaat 80 (E 433), siistevesi.
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Kuidas EXDENSUR viilja niieb ja pakendi sisu
EXDENSUR on saadaval 1 ml vérvitu, kollaka kuni pruunika, labipaistva kuni parlendava lahusena

ithekordselt kasutatavas pen-siistlis.
EXDENSURI pakendis on 1 pen-siistel.

Miiiigiloa hoidja

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YKI11

lirimaa

Tootja

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

Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

Boarapus
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Ten.: + 359 80018205

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

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

E)Mada
GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100
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Lietuva
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 370 80000334

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

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

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



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

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +371 80205045

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

Portugal

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

FLPT@gsk.com

Romaénia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +421 800500589

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

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

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu
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7. Uksikasjalik kasutusjuhend

EXDENSUR 100 mg siistelahus pen-siistlis
depemokimab
subkutaanseks manustamiseks
Kasutusjuhend sisaldab teavet EXDENSUR! siistimise kohta.

Lugege koigepealt Libi jirgnevad osad

Enne EXDENSURI pen-siistli kasutamist on téhtis, et tervishoiutdotaja selgitaks teile
annustamisjuhiseid ja nditaks teile (vdi teie abistajale), kuidas pen-siistlit digesti kasutada.

Oluline teave

Lugege kdik siin toodud juhised 1dbi enne pen-siistli kasutamist. Kui te neid juhiseid ei jargi, ei
pruugi te kogu ravimit saada.

Arge kasutage EXDENSURI pen-siistlit: Arge:

* kui see on olnud kiilmunud; * loksutage EXDENSURI pen-siistlit;
* kui see on maha kukkunud v6i viga saanud;

* kui karbi turvaelement on rikutud;
* kui kolblikkusaeg (EXP) on méddunud.

* jagage oma pen-siistlit;

« korduvkasutage oma pen-siistlit;
* hoidke pen-siistlit kuuma kées.
Kui juhtub midagi eespool loetletust, hdavitage EXDENSURI pen-siistel vastavalt kohalikele

tervise- ja ohutusnduetele ning kasutage uut EXDENSURI pen-siistlit. Hoidke laste eest
varjatud ja kittesaamatus kohas. Sisaldab viikeseid osi.

EXDENSURI pen-siistli tundmadppimine

Enne kasutamist

Kollane Vaatlusava Kolviots Etikett
Libipaistev kork noelakaitse (sees ravim) kolblikkusajaga
(sees noel) /

— =

Parast kasutamist

Libipaistev kork Kolviots Kollane niidik Etikett
koos jiiga noela- (tuleb ndhtavale, kui kolblikkusajaga
kattega siistimine on
16ppenud)

[ —
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Siilitamine

Hoidke pen-siistlit karbis )
Hoidke EXDENSURI kuni kasutamiseni kiilmkapis (2 °C...8 °C) originaalkarbis. Arge laske
kiilmuda.

EXDENSURI pen-siistli avamata karpi voib hoida toatemperatuuril kuni 30 °C maksimaalselt
7 pdeva. Pérast toatemperatuurile toomist tuleb EXDENSUR éra kasutada 7 pdeva jooksul.
7 pdeva moddudes tuleb pen-siistel hdvitada vastavalt kohalikele tervise- ja ohutusnduetele.

Kui pen-siistel on karbist vilja véetud
Pérast EXDENSURI pen-ststli karbist valjavotmist tuleb see dra kasutada 8 tunni jooksul voi
havitada vastavalt kohalikele tervise- ja ohutusnduetele. Arge pange seda tagasi kiilmkappi.

A. Ettevalmistus

Pange valmis vajalikud tarvikud

Kuulub pakendisse Ei kuulu pakendisse

« EXDENSURIi ° Alkohohpadjake
Teravate pen-siistel * Vati- vdi marlitampoon
psemete * Plaaster
* Teravate esemete
mahuti
(héavitamisjuhised vt
16ik C).
Votke
pen-siistel
aluselt vélja . . .
Votke pen-siistlit sisaldav karp kiilmkapist
? vilja
A, . .
@ * Hoides kinni pen-siistli keskosast (vaatlusava
lahedalt), votke see ettevaatlikult aluselt vélja.
+  Arge selles etapis veel libipaistvat ndelakorki
eemaldage.
Kontrollige oma pen-siistlit
@ — Kontrollige ° Kontrollige kdlblikkusaega. Arge kasutage, kui
kolblikkus- kolblikkusaeg on moddunud.
aega .« Vaadelge ldbi vaatlusava pen-siistlis olevat
ja ravimit

ravimit. Ravim peab olema ldbipaistev ja

‘ EXP: kuu aasta

vérvitu kuni kollakas pruunini.
*  Arge siistige ravimit, mis on héigune,
muutunud varvusega vai sisaldab tahkeid

osakesi.
+  Ohumullide nigemine on normaalne. Te ei pea

[ﬁ:“:ml hY

sellega seoses midagi tegema.
«  Arge pen-siistlit loksutage.
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Oodake

Oodake 30 minutit

Arge eemaldage libipaistvat korki.

Asetage pen-siistel puhtale tasasele pinnale,
eemal otsesest pdikesevalgusest ja lastele
kéttesaamatus kohas.

Oodake 30 minutit, et pen-siistel soojeneks
enne siistimist toatemperatuurini. Kiilma ravimi
slistimine on valulikum.

Arge soojendage pen-siistlit mikrolaineahjus,
kuumas vees ega otsese pdikesevalguse kées.
Arge kasutage pen-siistlit, kui see on karbist
vélja voetud rohkem kui 8 tundi tagasi.

E Ainult

abistaja voi
tervishoiu-

tootaja

Patsient voi
abistaja voi
tervishoiu-

tootaja

Valige siistekoht

Kui te siistite endale ravimit ise, voite slistida
reie- voi kdhupiirkonda.

Abistaja voi tervishoiutdotaja voib ravimit
siistida Olavarre-, reie- voi kGhupiirkonda.
Arge siistige ise dlavarde, sest seal on raskem
hoida pen-siistlit slistimise ajal likkumatuna.
Arge siistige kohta, kus nahk on verevalumiga,
hell, punetav vai kova.

Siistige vihemalt 5 cm kaugusele nabast.

Puhastage siistekoht

Peske kési vee ja seebiga.

Puhastage siistekoht alkoholipadjakesega.
Laske nahal 6hu kées kuivada.

Arge kuivatage puhastatud siistekohta
ventilaatori kdes voi puhudes.

Arge puutuge puhastatud siistekohta enne, kui
olete siistimise lopetanud.

B. Siistimine

Tommake ira libipaistev kork

Eemaldage labipaistev kork, tommates selle dra
otsesuunas, eemale kollasest ndelakaitsest.
Lébipaistva korgi eemaldamisel voib olla vaja
rakendada veidi joudu.

Arge vajutage kollast ndelakaitset.

Arge pange korki tagasi pen-siistlile. See v5ib
kogemata alustada siistimise.

Voite margata noela otsas ravimi tilka. See on
normaalne.

Suistige 5 minuti jooksul péarast ldbipaistva
korgi eemaldamist.
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Asetage pen-siistel siistekohale

* Asetage kollane ndelakaitse iihtlaselt vastu
nahka.
*  Veenduge, et niete vaatlusava.

I\

Siistimise alustamiseks vajutage tugevalt

» Kollane noelakaitse liigub iiles pen-siistli sisse.

* Voite kuulda ,.kldpsu®, mis néitab, et siistimine
on alanud.

* Hoidke pen-siistlit vastu nahka surutuna. Arge
tostke ega liigutage pen-siistlit siistimise ajal.

* Kollane néidik liigub siistimise ajal
vaatlusavas.

+ Arge kasutage pen-siistlit, kui kollane
nodelakaitse ei liigu iiles pen-siistli sisse.
Havitage pen-siistel ja labipaistev kork
vastavalt kohalikele tervise- ja ohutusnouetele.

Voib kesta H
kuni
20 sekundit

Hoidke pen-siistlit jéitkuvalt paigal

Stistimine on loppenud, kui kuulete teist ,,kldpsu®.
Stistimine voib kesta kuni 20 sekundit.

Kui te ei kuule teist ,,kldpsu®, siis kontrollige:

» kas vaatlusava on kollase ndidikuga tdidetud;
* kas must kolviots on litkumise 16petanud.

Kui siistimine on 1oppenud, tostke pen-siistel
iiles

* Arge siistekohta hddruge.

« Arge pange libipaistvat korki tagasi
pen-siistlile.

» Siistekohas vdib olla viike tilk verd. See on
normaalne. Vajutage siistekohale vati- voi
marlitampoon ning vajadusel katke plaastriga.

C. Havitamine

41




Teravate
esemete
mahuti

Havitage kasutatud pen-siistel ja ldbipaistev kork vastavalt kohalikele tervise- ja ohutusnduetele.
Vajadusel kiisige ndu oma arstilt voi apteekrilt.

Hoidke kasutatud pen-siistleid ja noelakorke laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

EXDENSUR 100 mg siistelahus siistlis
depemokimab

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 161k 4.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on EXDENSUR ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne EXDENSURi kasutamist
Kuidas EXDENSURI kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas EXDENSURI siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Uksikasjalik kasutusjuhend

Nounhkwd—

1. Mis ravim on EXDENSUR ja milleks seda kasutatakse

EXDENSUR sisaldab toimeainet depemokimabi, mis on monoklonaalne antikeha (teatud tiitipi valk,
mis on loodud &ra tundma ja kinnituma kindla sihtmairgi kiilge kehas).

EXDENSURI kasutatakse koos teiste astmaravimitega raske astma séilitusraviks tdiskasvanutel ja
noorukitel alates 12 aasta vanusest. Seda kasutatakse patsientidel, kelle astma ei allu piisavalt ravile
suures annuses inhaleeritavate kortikosteroidide pluss veel iihe astma piisiravimiga ja kelle
hingamisteede pdletikku nimetatakse 2. tiiiipi poletikuks.

EXDENSURI kasutatakse koos teiste ravimitega ka ninapoliitipidega kroonilise rinosinusiidi (chronic
rhinosinusitis with nasal polyps, CRSwNP) raviks tdiskasvanutel. Ninapoliilipidega krooniline
rinosinusiit on nina ja ninakorvalkoobaste krooniline poletik, mille korral sulgevad poliiiipideks
nimetatavad pehmed valutud moodustised hingamisteed ja muudavad hingamise raskeks.

Teatud tiilipi astma ja ninapoliiiipidega kroonilise rinosinusiidi ga patsientide organismis on korge
interleukiin-5-ks (IL-5) nimetatava valgu sisaldus, mis méngib rolli immuunsiisteemis (organismi
loomulik kaitsesiisteem). IL-5 aitab toota ja aktiveerida eosinofiile, mis on teatud tiilipi vere
valgelibled, mis voivad pShjustada poletikku. EXDENSURIis sisalduv toimeaine depemokimab
blokeerib IL-5. Selle tulemusena viheneb eosinofiilide arv organismis, mis aitab leevendada pdletikku
ja viia haigusndhtude paranemiseni.

2. Mida on vaja teada enne EXDENSURI kasutamist
EXDENSUR:I ei tohi kasutada

- kui olete depemokimabi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.
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=  Kui arvate, et see kehtib teie kohta, pidage néu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne selle ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Astma halvenemine
EXDENSUR ei ole hooravim ja seda ei tohi kasutada ékki tekkivate hingamisraskuste raviks, mis
vodivad astma korral esineda.

Monedel inimestel tekivad ravi ajal EXDENSURiga astmaga seotud kdrvaltoimed, samuti voib nende
astma halveneda.

= Oeclge oma arstile vdi meditsiinidele, kui teie astma ei ole pérast ravi alustamist
EXDENSURiga endiselt kontrolli all vdi halveneb.

Allergilised reaktsioonid

Sellist tiilipi ravimid (monoklonaalsed antikehad) véivad pohjustada raskeid allergilisi reaktsioone,
nagu anafiilaksia ja angioddeem (l66ve, ndo, kori voi suu turse, kiire stidame 166gisagedus,
higistamine, hingamisraskus, kokkuvarisemine voi teadvuse kaotus) (vt 101k 4 ,,Voimalikud
korvaltoimed®). Need reaktsioonid vdivad tekkida tundide jooksul parast EXDENSURi manustamist,
kuid moningatel juhtudel ka péevi hiljem.

=  Kui arvate, et teil vdib olla tekkinud selline reaktsioon, otsige viivitamatult arstiabi.
Kui teil on tekkinud sarnane reaktsioon mis tahes siistele voi ravimile:

= teavitage sellest oma arsti enne EXDENSURi manustamist.
Parasiitnakkused
EXDENSUR voib norgestada teie vastupanuvoimet parasiitide pohjustatud infektsioonidele. Kui teil

on parasiitnakkus, tuleb see vilja ravida enne, kui alustate ravi EXDENSURiga. Kui te elate
piirkonnas, kus need nakkused on sagedad, vdi reisite sellisesse piirkonda:

= pidage ndu oma arstiga, kui arvate, et midagi eespool loetletust voib kehtida teie kohta.

Lapsed ja noorukid
See ravim ei ole mdeldud kasutamiseks lastel vanuses alla 12 aasta astma raviks voi lastel ja
noorukitel vanuses alla 18 aasta ninapoliiiipidega kroonilise rinosinusiidi raviks.

Muud ravimid ja EXDENSUR
Teatage oma arstile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Teised astma voi ninapoliiiipidega kroonilise rinosinusiidi ravimid

x Arge lopetage jirsku oma astma- v5i ninapoliiiipidega kroonilise rinosinusiidi ravimite votmist
parast seda, kui olete alustanud ravi EXDENSURiga. Nende ravimite (eriti kortikosteroidideks
nimetatavate ravimite) kasutamine tuleb 10petada jark-jargult arsti jarelevalve all.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Ei ole teada, kas EXDENSURI koostisosad erituvad rinnapiima. Kui te toidate last rinnaga, peate enne
EXDENSURI kasutamist ndu pidama oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
EXDENSUR ei mojuta tdendoliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.
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EXDENSUR sisaldab poliisorbaate
Ravim sisaldab 0,2 mg poliisorbaat 80-t iihes 100 mg annuses. Poliisorbaadid vdivad pohjustada
allergilisi reaktsioone. Teavitage oma arsti, kui teil on teadaolevaid allergiaid.

EXDENSUR sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 100 mg annuses, see tidhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas EXDENSURI kasutada
EXDENSURIi manustatakse nahaaluse (subkutaanse) siistena.
Soovitatav annus

o Astma — tdiskasvanutele ja noorukitele alates 12 aasta vanusest on soovitatav annus 100 mg.
Teile tehakse 1 siiste iga 6 kuu jérel.

o Ninapoliiiipidega krooniline rinosinusiit — tdiskasvanutele on soovitatav annus 100 mg. Teile
tehakse 1 siiste iga 6 kuu jarel.

Kuidas kasutada
Siistli kasutusjuhend on toodud kiesoleva infolehe podrdel.

Teie arst v6i meditsiinidde otsustab, kas teie voi teie abistaja saate ise EXDENSURI siistida. Sellisel
juhul dpetatakse teile voi teie abistajale, kuidas EXDENSURI digesti kasutada.

EXDENSURI vdib siistida kohu- v6i reiepiirkonna naha alla. Teie abistaja v6ib EXDENSURI siistida
ka dlavarde. Arge siistige ravimit piirkondadesse, kus nahk on hell, verevalumiga, punetav voi kova.

=  Votke ithendust oma arsti vdi meditsiinidega, kui leiate, et ise siistimine valmistab raskusi
voi kui olete mures, kas olete siistinud digesti voi kogu annuse.

Kui te unustate EXDENSURI kasutada
Kui teile siistib EXDENSURI tavaliselt arst vi tervishoiutdotaja:
=  votke niipea kui voimalik ithendust oma arsti voi haiglaga, et kokku leppida uus visiit.
Kui te siistite EXDENSURI tavaliselt ise voi seda teeb teie abistaja ning teil jdéb annus manustamata:
= siistige EXDENSURI annus niipea kui vGimalik. Parast seda jatkake EXDENSURI
manustamist tavalisel ettendhtud siistepédeval.

Kui annus hilineb 1 kuu vo6i kauem:
= sistige EXDENSURI annus, seejdrel alustage uuesti 6-kuuliste intervallidega
stistimisskeemi alates unustatud annuse manustamise péevast.
Kui te ei ole kindel, mida teha, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Arge l1opetage EXDENSURi kasutamist ilma arsti soovituseta
Arge 1dpetage EXDENSURI siisteid, kui arst ei ole seda soovitanud. Kui te katkestate vdi Idpetate ravi
EXDENSURIiga, voivad haigusnidhud tagasi tulla.
Kui teie siimptomid halvenevad EXDENSURI siistete saamise ajal:

=  helistage oma arstile.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.
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4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Sage (voivad tekkida kuni iihel inimesel 10-st):

o stigelus (kihelus);

° peavalu, viasimus voi 166ve siistimisele 1dhedasel ajal;

. siistekoha reaktsioonid, néiteks valu, punetus, turse voi siigelus.

Korvaltoimed, mida on tiheldatud sarnaste ravimite puhul:

° rasked allergilised reaktsioonid, nagu anafiilaksia ja angioddeem (166ve, ndo, kori v4i suu turse,
kiire siidame 166gisagedus, higistamine, hingamisraskus, kokkuvarisemine voi teadvuse kaotus).

=  Otsige viivitamatult arstiabi, kui arvate, et teil voib olla tekkinud reaktsioon.

= Oelge oma arstile voi apteekrile, kui méni loetletud kérvaltoimetest muutub tésiseks véi
hairivaks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole loetletud.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas EXDENSURI siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja karbil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Mitte loksutada.

Hoida originaalkarbis, valguse eest kaitstult.

Siistlit vaib kiilmkapist védlja votta ja hoida seda avamata karbis kuni 7 pieva toatemperatuuril (kuni
30 °C), kaitstuna valguse eest. Kui ravimpreparaat on olnud kiilmkapist viljas iile 7 paeva, tuleb

pen-siistel hdvitada vastavalt kohalikele tervise- ja ohutusnduetele.

Siistlit tuleb kasutada 8 tunni jooksul pérast karbi avamist. Kui ravimit ei kasutata 8 tunni jooksul,
tuleb see hévitada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida EXDENSUR sisaldab

- Toimeaine on depemokimab. 1 ml lahust sisaldab 100 mg depemokimabi.
- Teised koostisosad on histidiin, histidiinvesinikkloriid, trehaloosdihtidraat,
arginiinvesinikkloriid, dinaatriumedetaat, poliisorbaat 80 (E 433), siistevesi.

Kuidas EXDENSUR viilja niieb ja pakendi sisu
EXDENSUR on saadaval 1 ml vérvitu, kollaka kuni pruunika, lébipaistva kuni parlendava lahusena

iihekordselt kasutatavas sustlis.
EXDENSURI pakendis on 1 siistel.

Miiiigiloa hoidja

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

lirimaa

Tootja

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

Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

Buarapus
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Ten.: + 359 80018205

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

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

E\rada
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Lietuva
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 370 80000334

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

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich



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

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

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00

FL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 421 800500589

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

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

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu
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7. Uksikasjalik kasutusjuhend

EXDENSUR 100 mg siistelahus siistlis
depemokimab
subkutaanseks manustamiseks
Kasutusjuhend sisaldab teavet EXDENSUR! siistimise kohta.

Lugege koigepealt libi jirgnevad osad

Enne EXDENSURL siistli kasutamist on téhtis, et tervishoiutdotaja selgitaks teile
annustamisjuhiseid ja néitaks teile (voi teie abistajale), kuidas siistlit digesti kasutada.

Oluline teave

Lugege kdik siin toodud juhised 14bi enne siistli kasutamist. Kui te neid juhiseid ei jargi, ei pruugi
te kogu ravimit saada.

Arge kasutage EXDENSURI siistlit: Arge:

* kui see on olnud kiilmunud;

* kui see on maha kukkunud voi viga saanud;
* kui karbi turvaelement on rikutud;

* kui kolblikkusaeg (EXP) on méddunud.

* loksutage EXDENSURI siistlit;
* jagage oma siistlit;
« korduvkasutage oma siistlit;

« hoidke siistlit kuuma kées.
Kui juhtub midagi eespool loetletust, hiavitage EXDENSUR!I siistel vastavalt kohalikele tervise- ja
ohutusnoduetele ning kasutage uut EXDENSURI siistlit.

Hoidke laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas. Sisaldab viikeseid osi.
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EXDENSURI siistli tundmadppimine

Enne kasutamist

Vaatlusava
Hall ndelakork (sees ravim) Kolviots
(sees noel) Valge
sormetugi Valge kolb

Pirast kasutamist

Noelakaitse

Pérast kasutamist

aktiveeritakse automaatne
Hall ndelakork ndelakaitse, mis tdombab

noela tagasi

Kolviots
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Siilitamine

Hoidke siistlit karbis .
Hoidke EXDENSURI kuni kasutamiseni kiilmkapis (2 °C...8 °C) originaalkarbis. Arge laske
kiilmuda.

EXDENSURI siistli avamata karpi voib hoida toatemperatuuril kuni 30 °C maksimaalselt 7 paeva.
Pérast toatemperatuurile toomist tuleb EXDENSUR éra kasutada 7 pieva jooksul. 7 pdeva
moddudes tuleb siistel hdvitada vastavalt kohalikele tervise- ja ohutusnduetele.

Kui siistel on karbist vilja voetud
Parast EXDENSURL sistli karbist valjavStmist tuleb see dra kasutada 8 tunni jooksul vo1 hévitada
vastavalt kohalikele tervise- ja ohutusnouetele. Arge pange seda tagasi kiilmkappi.

A. Ettevalmistus

Pange valmis vajalikud tarvikud
Q Kuulub pakendisse  Ei kuulu pakendisse
» EXDENSURi siistel * AAlkoholipadjake

* Vati- vdi marlitampoon
* Plaaster

Teravate
esemete
mahuti

* Teravate esemete
mahuti
(havitamisjuhised vt
161k C).

Votke siistlit sisaldav karp kiillmkapist vilja

* Hoides kinni siistli keskosast (vaatlusava
lahedalt), votke see ettevaatlikult aluselt vélja.
+ Arge selles etapis veel halli ndelakorki

eemaldage.

Votke siistel aluselt
vélja

Kontrollige oma siistlit

+ Kontrollige kdlblikkusaega. Arge kasutage, kui
kalblikkusaeg on moéddunud.

* Vaadelge ldbi vaatlusava siistlis olevat ravimit.
Ravim peab olema ldbipaistev ja varvitu kuni
kollakas pruunini.

* Arge siistige ravimit, mis on higune,
muutunud varvusega voi sisaldab tahkeid

. N osakesi.
Kontrollige kélblikkusaega

ia ravimit +  Ohumullide niigemine on normaalne. Te ei pea
sellega seoses midagi tegema.

+  Arge siistlit loksutage.
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Oodake 30 minutit

Oodake 30 minutit

Arge eemaldage halli ndelakorki.

Asetage siistel puhtale tasasele pinnale, eemal
otsesest pdikesevalgusest ning laste eest
varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Oodake 30 minutit, et siistel soojeneks enne
siistimist toatemperatuurini. Kiilma ravimi
stistimine on valulikum.

Arge soojendage siistlit mikrolaineahjus,
kuumas vees ega otsese pdikesevalguse kies.
Arge kasutage siistlit, kui see on karbist vilja
voetud rohkem kui 8 tundi tagasi.

@ Ainult
abistaja y\

tervishoiu-

vOi

tootaja

Patsient voi

VoI
tervishoiu-

abistaja

tootaja

Valige siistekoht

Kui te siistite endale ravimit ise, voite siistida
reie- vOi kdhupiirkonda.

Abistaja voi tervishoiutdotaja voib ravimit
siistida Olavarre-, reie- voi kéhupiirkonda.
Arge siistige ise dlavarde, sest seal on raskem
hoida siistlit siistimise ajal litkumatuna.

Arge siistige kohta, kus nahk on verevalumiga,
hell, punetav voi kova.

Siistige vahemalt 5 cm kaugusele nabast.

e

Puhastage siistekoht

Peske kési vee ja seebiga.

Puhastage siistekoht alkoholipadjakesega.
Laske nahal 6hu kées kuivada.

Arge kuivatage puhastatud siistekohta
ventilaatori kdes voi puhudes.

Arge puutuge puhastatud siistekohta enne, kui
olete siistimise 10petanud.

B. Siistimine

Tommake éra hall néelakork

Eemaldage siistlilt hall ndelakork, tdmmates
selle ndelast eemale otsesuunas édra (nagu
ndidatud). Halli nGelakorgi eemaldamisel vGib
olla vaja rakendada veidi joudu.

Arge hoidke halli ndelakorgi eemaldamise ajal
kinni siistli valgest kolvist.

Arge laske ndelal iihegi pinna vastu puutuda.
Arge ndela puutuge.

Arge piiiidke Shumulle siistlist eemaldada.
Arge pange halli ndelakorki tagasi siistlile. See
vOib pdhjustada noelavigastust.

Stistige 5 minuti jooksul pérast halli ndelakorgi
eemaldamist.
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Viige siistel siistekohta

Votke puhastatud siistekohas nahavolt
ettevaatlikult vaba kée sdrmede vahele.
Hoidke nahavolti sdrmede vahel kogu
siistimise viltel.

Arge hoidke ndela nahavolti sisestamise ajal
kinni valgest kolvist.

Hoidke kinni siistli keskosast ja torgake ndel
45-kraadise nurga all kogu pikkuses nahavolti,
nagu ndidatud.

Alustage siistimist

Asetage poial valgele kolvile ja teised sormed
valgele sdrmetoele, nagu pildil ndidatud.
Kogu annuse siistimiseks vajutage valge kolb
16puni alla.

Veenduge,
et valge
kolb on
I6puni alla
vajutatud.

Vajutage valge kolb 16puni alla

Veenduge, et valge kolb on 16puni alla
vajutatud (kolviots on liikunud siistla alumisse
otsa) ja kogu ravim on siistitud.

Kui siistimine on l10ppenud, tostke poial
aeglaselt iiles

Tostke poial aeglaselt iiles. See voimaldab
valgel kolvil iiles liikuda ja ndelal automaatselt
ndelakaitse sisse tombuda.

Pérast siistli siistekohast eemaldamist
vabastage nahavolt.

Arge siistekohta hddruge.

Arge pange halli ndelakorki tagasi siistlile.
Siistekohas voib olla viike tilk verd. See on
normaalne. Vajutage siistekohale vati- voi
marlitampoon ning vajadusel katke plaastriga.
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C. Havitamine

Teravate
esemete
mahuti

o Haivitage kasutatud siistel ja hall noelakork vastavalt kohalikele tervise- ja ohutusnduetele.
Vajadusel kiisige ndu oma arstilt voi apteekrilt.

o Hoidke kasutatud siistleid ja néelakorke laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.
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