LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéhéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan
epdillyisté ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Anzupgo 20 mg/g emulsiovoide

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi gramma emulsiovoidetta siséltdd 20 mg delgositinibia (delgocitinib).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Yksi gramma emulsiovoidetta sisdltdd 10 mg bentsyylialkoholia (E 1519), 0,2 mg
butyylihydroksianisolia (E 320) ja 72 mg setostearyylialkoholia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Emulsiovoide

Valkoinen tai hieman rusehtava emulsiovoide

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Anzupgo on tarkoitettu keskivaikean ja vaikean kroonisen késiekseeman (chronic hand eczema, CHE)
hoitoon aikuisille, joille hoito paikallisilla kortikosteroideilla ei riité tai ei sovi (ks. kohta 5.1).

4.2  Annostus ja antotapa

Anzupgo-hoidon saavat aloittaa ja sitd saavat valvoa ladkarit, joilla on kokemusta kroonisen
késiekseeman diagnosoinnista ja hoidosta.

Annostus
Ohut kerros Anzupgo-valmistetta levitetdén kahdesti vuorokaudessa késien ja ranteiden hoidettavalle
iholle, kunnes ihossa ei ole sairauden merkkeji tai se on ldhes ilman merkkeji (ks. kohta 5.1). On

suositeltavaa levittdd emulsiovoidetta sddnndllisin véliajoin, noin 12 tunnin vélein.

Jos kroonisen késiekseeman merkit ja oireet uusiutuvat (pahenemisvaihe), kahdesti vuorokaudessa
toteutettava hoito tulee tarvittaessa aloittaa uudelleen.

Hoito on lopetettava, jos paranemista ei ole havaittavissa 12 viikkoa kestineen jatkuvan hoidon
jéalkeen.

Annoksen unohtuminen

Jos annos unohtuu, emulsiovoidetta on levitettdvd mahdollisimman pian. Tdman jdlkeen hoitoa
jatketaan tavanomaisen aikataulun mukaisesti.



Erityisryhmat

lakkddt potilaat
Annosta ei tarvitse muuttaa idkkaille potilaille.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta

Anzupgo-valmisteella ei ole tehty tutkimuksia vaikeaa maksan tai munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla. Annoksen muuttamista ei kuitenkaan suositella, silld paikallisesti annostellun
delgositinibin systeeminen altistus on hyvin pieni (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Anzupgo-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten lasten ja nuorten hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Anzupgo on tarkoitettu kéytettidvéksi vain iholle. Ohut kerros Anzupgo-valmistetta levitetdén kdsien ja
ranteiden hoidettavien alueiden puhtaalle ja kuivalle iholle. Potilaiden tulee valttdd muiden
paikallisesti annosteltavien valmisteiden kdytt6d valittdmasti ennen Anzupgo-valmisteen levittdmista
ja valittdomaésti sen jélkeen (ks. kohta 4.5). Perusvoiteiden samanaikaista kéyttdd 2 tunnin sisédlld ennen
delgositinibin kayttdd ja sen jilkeen ei ole tutkittu.

Jos joku toinen levittdd emulsiovoiteen potilaan puolesta, hiantd on kehotettava pesemédn kidet sen
jélkeen.

Kosketusta silmien, suun tai muiden limakalvojen kanssa tulee valttaa. Jos valmistetta padsee
limakalvoille, huuhtele alue perusteellisesti vedella.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Ei-melanoomatyyppinen ihosyopa

Paikallista JAK-estdjdhoitoa saaneilla potilailla on raportoitu ei-melanoomatyyppisié ihosyopid
(NMSC), pédasiassa tyvisolukarsinoomia. Levityskohdan iho on suositeltavaa tutkia sddannollisesti
kaikilla potilailla, etenkin potilailla, joilla on ihosydvén riskitekijoita.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Bentsyylialkoholi
Tédma ladkevalmiste siséltdd 10 mg bentsyylialkoholia (E 1519) per yksi gramma emulsiovoidetta.
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita tai lievdd paikallisirsytysta.

Butyylihydroksianisoli
Butyylihydroksianisoli (E 320) saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai
silmé- ja limakalvoarsytysta.

Setostearyylialkoholi
Setostearyylialkoholi saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).



4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Paikallisesti tai systeemisesti annettavalla delgositinibilla ei ole tehty kliinisid
yhteisvaikutustutkimuksia (in vitro -yhteisvaikutustutkimukset, ks. kohta 5.2). Kun otetaan huomioon,
ettd delgositinibin metabolia on véhiistd, valmistetta levitetdéin vain pienelle kehon alueelle (kédsiin ja
ranteisiin) ja paikallisesti annosteltavan delgositinibin systeeminen altistus on hyvin pieni,
yhteisvaikutukset systeemisten hoitojen kanssa ovat epatodennikdisia.

Delgositinibia ei ole arvioitu yhdessd muiden paikallisesti annosteltavien lddkevalmisteiden kanssa,
eikd kayttod samalle ihoalueelle suositella.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Delgositinibin kdytostd raskaana oleville naisille ei ole tietoja tai on vain vihéan tietoja (alle
300 raskaudesta).

Eldimilla tehdyissd tutkimuksissa ei ole havaittu suoraa tai epdsuoraa haitallista vaikutusta
lisdantymistoksisuuden osalta (ks. kohta 5.3).

Varmuuden vuoksi Anzupgo-valmisteen kéyttdd on suositeltavaa vélttad raskauden aikana.

Imetys

Vaikutuksia imetettidviin vauvoihin ei ole odotettavissa, silld imettdvéan naisen systeeminen altistus
delgositinibille on erittdin pieni (ks. kohta 5.3).

Anzupgo-valmistetta voidaan kéyttdd imetyksen aikana.

Kun Anzupgo-valmistetta kaytetdéin imetyksen aikana, on varottava, ettei emulsiovoide péaése
kosketuksiin nénnin tai sitd ymparoivén alueen kanssa késiin ja/tai ranteisiin levittimisen jdlkeen.

Varmuuden vuoksi suoraa ihokosketusta on pyrittdva vilttdmaan, kun imevéisikdistd hoidetaan
viélittdmasti Anzupgo-valmisteen kisiin ja/tai ranteisiin levittaimisen jélkeen.

Hedelméllisyys

Tietoja delgositinibin vaikutuksista ihmisten hedelmaillisyyteen ei ole saatavilla.

Naarasrotilla tehtyjen 10yddsten perusteella delgositinibin antaminen suun kautta aiheutti
hedelmallisyyden heikentymisté altistuksilla, jotka ylittdvét suurimman ihmisille kdytettdvin
annostuksen riittdvan suuressa méaarin (ks. kohta 5.3).

Eldimilla tehdyissd tutkimuksissa ei ole havaittu urosten hedelméllisyyteen kohdistuvia vaikutuksia.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Anzupgo-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Hoitokohdan reaktiot (1,0 %) olivat yleisimpid haittavaikutuksia.



Haittavaikutustaulukko

Taulukossa 1 luetellaan kliinisissd tutkimuksissa todetut haittavaikutukset. Haittavaikutukset
luetellaan MedDRA-elinjdrjestelméluokan ja yleisyyden mukaan seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10),
yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)
ja hyvin harvinainen (< 1/10 000).

Taulukko 1 Haittavaikutukset

Elinjirjestelmé Yleisyys Haittavaikutus
Yleisoireet ja antopaikassa Yleinen Hoitokohdan reaktiot*
todettavat haitat

*ks. Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Hoitokohdan reaktiot

Kolmen yhdistetyn vehikkelikontrolloidun kliinisen tutkimuksen viikolla 16 oli raportoitu

9 hoitokohdan reaktiota (mukaan lukien hoitokohdan kipu, hoitokohdan parestesia, hoitokohdan kutina
ja hoitokohdan eryteema) 1,0 %:lla delgositinibiemulsiovoidetta kédytténeistd potilaista. Hoitokohdan
reaktioista 8 oli vakavuudeltaan lievid ja yksi keskivaikea. Seitsemén reaktiota yhdeksésté ilmeni
ensimmaisen hoitoviikon aikana. Yksikddn hoitokohdan reaktio ei johtanut hoidon keskeyttamiseen, ja
oireiden hdvidmisen mediaani oli 3 vuorokautta.

Pitkédkestoisessa jatkotutkimuksessa hoitokohdan reaktioiden esiintyvyys (0,56 tapahtumaa
100 potilasvuotta kohti) oli pienempi kuin 16 viikkoa kesténeissd vehikkelikontrolloiduissa kliinisissa

tutkimuksissa (4,11 tapahtumaa 100 potilasvuotta kohti).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Systeemisié yliannostuksen merkkejé ei ole odotettavissa Anzupgo-valmisteen paikalliskdyton
yhteydessd, koska delgositinibin systeeminen imeytyminen on hyvin vahiistd. Jos emulsiovoidetta on
levitetty liikaa, ylimddrén voi pyyhkia pois.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut ihotautien ldékkeet, ihottumalddkkeet, lukuun ottamatta
kortikosteroideja, ATC-koodi: D11AH11

Vaikutusmekanismi

Delgositinibi on kaikkien januskinaasien (JAK) estéji, jonka vaikutus kohdistuu kaikkien neljan
JAK-entsyymiperheen jasenen (JAK1, JAK2, JAK3 ja tyrosiinikinaasi 2 [TYK?2]) toimintaan
pitoisuudesta riippuvalla tavalla.

Ihmisen soluissa delgositinibin JAK-STAT-reittiin kohdistuva estovaikutus vaimentaa useiden
proinflammatoristen sytokiinien (mukaan lukien interleukiini 2 [IL-2], IL-4, IL-6, IL-13, IL-21, 1L-23,
granulosyytti-makrofagikasvutekija [GM-CSF] ja alfainterferoni [IFN-a]) signaalinvilitystd ja


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

vahentdi siten immuuni- ja tulehdusvasteita kroonisen kdsiekseeman kannalta merkityksellisissa
soluissa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Terveilld henkilGilld tehdyssd perusteellisessa QT tutkimuksessa delgositinibilla ei havaittu merkkeja
QTec aikaa pidentévésté vaikutuksesta, kun suun kautta annettu kerta-annos oli enintdin 12 mg
(Cmax-arvon perusteella noin 200 kertainen altistus verrattuna ihmisen altistukseen paikallisen
annostelun jilkeen). Néin ollen Anzupgo-valmisteen ei odoteta vaikuttavan syddmen repolarisaatioon
kliinisisséd kdyttoolosuhteissa.

Thon turvallisuustutkimukset

Terveilld vapaaehtoisilla tehdyissé kliinisissé tutkimuksissa osoitettiin, ettd delgositinibiemulsiovoide
ei aiheuttanut fototoksisia tai fotoallergisia ihoreaktioita.

Kliininen teho ja turvallisuus

Delgositinibiemulsiovoiteen turvallisuutta ja tehoa arvioitiin kahdessa satunnaistetussa,
kaksoissokkoutetussa, vehikkelikontrolloidussa avaintutkimuksessa, joiden tutkimusasetelmat olivat
samankaltaiset (DELTA 1 ja DELTA 2). Krooninen kéisickseema miériteltiin késiekseemaksi, joka on
kestanyt yli 3 kuukautta tai uusiutunut vahintdin kahdesti viimeisten 12 kuukauden aikana.
Tutkimuksiin osallistui 960 potilasta, jotka olivat vahintdin 18-vuotiaita ja joilla oli keskivaikea tai
vaikea krooninen kasiekseema. Tama méaariteltiin pisteeksi 3 tai 4 (keskivaikea tai vaikea)
Investigator’s Global Assessment for chronic hand eczema (IGA-CHE) -méérityksessé (ks.
taulukko 2) ja edellytti kiden ekseeman oirepdivékirjan (Hand Eczema Symptom Diary, HESD)
kutinapistearvoa > 4 lahtétilanteessa. Tutkimukseen soveltuvien potilaiden vaste aiemmille
paikallisesti annosteltaville kortikosteroideille oli ollut riittdméton, tai paikallisesti annosteltavien
kortikosteroidien kaytto ei ollut suositeltavaa (esim. merkittivien haittavaikutusten tai
turvallisuusriskien takia).



Taulukko 2 Investigator’s Global Assessment for chronic hand eczema (IGA-CHE)

IGA-CHE- IGA-CHE | Sairauden merkki ja sen voimakkuus

vaikeusaste pisteet

Ei merkkeja 0 Ei jalkia eryteemasta, hilseilystd, hyperkeratoosista/jakéaloitymisesta,
vesirakkuloiden muodostumisesta, 6deemasta tai halkeamista

Lahes ilman | Vaivoin erottuva eryteema

merkkeja Ei jalkia eryteemasta, hilseilystd, hyperkeratoosista/jakaloitymisesta,
vesirakkuloiden muodostumisesta, 0deemasta tai halkeamista

Lieva 2 Ainakin yksi seuraavista:

e Lievd, mutta selked eryteema (vaaleanpunainen)
® [ievad, mutta selkedd hilseilyd (pddosin hienoa hilsettd)

e Lievi, mutta selked hyperkeratoosi/jakaldityminen
ja ainakin yksi seuraavista:

® Hajanaisia vesikkeleitd ilman eroosiota

® Vaivoin tuntuva ddeema
e Pinnallisia halkeamia

Keskivaikea 3 Ainakin yksi seuraavista:
® Selvisti erottuva eryteema (mattapunainen)
® Selvisti erottuva hilseily (karkeaa hilsettd)

e Selvisti erottuva hyperkeratoosi/jakaldityminen
ja ainakin yksi seuraavista:

® Vesikkeliryppditi ilman nékyvéa eroosiota

® Selvd 6deema
e Selvid halkeamia

Vaikea 4 Ainakin yksi seuraavista:
® Huomattava eryteema (tumman tai kirkkaan punainen)
e Huomattavaa ja paksua hilseilya

® Huomattava hyperkeratoosi/jakaloityminen
ja ainakin yksi seuraavista:

® Suuri miérd vesikkeleitd ja eroosiota

® Huomattava 6deema
e Yksi tai useampi syvé halkeama

DELTA 1-ja DELTA 2 -tutkimuksissa potilaat kayttivit joko delgositinibi 20 mg/g emulsiovoidetta
tai vehikkeliemulsiovoidetta, jota levitettiin kdsien ja ranteiden hoidettaville alueille kahdesti
vuorokaudessa 16 viikon ajan. Kaikki potilaat, jotka suorittivat nima kaksi avaintutkimusta loppuun,
saivat osallistua pitkdkestoiseen DELTA 3 -jatkotutkimukseen.

Pdditetapahtumat

DELTA 1-ja DELTA 2 -tutkimuksissa ensisijainen péitetapahtuma oli niiden potilaiden osuus, joiden
hoito onnistui IGA-CHE-arvioinnin perusteella (IGA-CHE TS) eli joiden IGA-CHE-piste oli 0 (ei
merkkejd) tai 1 (I&hes ilman merkkejé: vain vaivoin erottuva eryteema) ja joiden tila oli parantunut
véhintddn 2 asteella ldhtotilanteesta viikolla 16. IGA-CHE-maéirityksessé sairauden yleinen
vaikeusaste arvioidaan 5-pisteiselld asteikolla O:sta (ei merkkejd) 4:44n (vaikea).

Muita tehon tulosmuuttujia olivat kdsiekseeman vaikeusasteindeksi (Hand Exczema Severity Index,
HECSI) ja HESD eri ajankohtina. HECSI-asteikolla arvioidaan kuuden kliinisen merkin (eryteema,
infiltraatio/papulaatio, rakkulat, halkeamat, hilseily ja 6deema) vaikeusastetta ja ihomuutosten
laajuutta kullakin viidella kdden alueella (sormenpait, sormet, kimmenet, kddenselat ja ranteet).
HESD on paivittiin tehtdva 6-kohtainen potilaan raportoimien tulosten (patient-reported outcome,
PRO) kysely, joka on suunniteltu kroonisen késiekseeman merkkien ja oireiden (kutina, kipu, halkeilu,
punoitus, kuivuus ja hilseily) pahimman vaikeusasteen arviointiin 11-pisteiselld numeerisella
arviointiasteikolla.



Ominaisuudet ldhtotilanteessa

DELTA 1-ja DELTA 2 -tutkimusten kaikissa hoitoryhmissi potilaiden keskimairéinen ika oli

44,1 vuotta, 7,6 % potilaista oli vahintddn 65-vuotiaita, 64,4 % oli naisia, 90,4 % oli valkoihoisia,

3,5 % oli aasialaisia ja 0,7 % oli tummaihoisia. Kroonisen késiekseeman yleisyydet alatyypin mukaan
olivat atooppinen kéden ekseema 35,9 %, hyperkeratoottinen ekseema 21,5 %,
arsytyskosketusihottuma 19,6 %, allerginen kosketusihottuma 13,9 %, rakkulainen kdsiekseema
(pomfolyx) 9,1 %, ja kosketusurtikaria/proteiinikosketusihottuma 0,1 %. DELTA 1 ja DELTA 2 -
tutkimuksissa ldhtotilanteen IGA-CHE-piste oli 71,6 %:lla potilaista 3 (keskivaikea krooninen
kasiekseema) ja 28,4 %:lla potilaista 4 (vaikea krooninen késiekseema). Lahtotilanteessa
ihosairauksiin liittyvin eldménlaatuindeksin (Dermatology Life Quality Index, DLQI) pistearvo oli
keskiméérin 12,5, HECSI-pistearvo oli 71,6 ja HESD-pistearvo oli 7,1. HESD-kyselyn keskiméaérdiset

kutinapisteet olivat 7,1 ja kipupisteet 6,7.
Kliininen vaste

DELTA I ja DELTA 2

DELTA 1-ja DELTA 2 -tutkimuksissa tilastollisesti merkitsevisti suurempi osa
delgositinibiemulsiovoidetta saamaan satunnaistetuista potilaista saavutti ensisijaisen péétetapahtuman
(IGA-CHE TS) verrattuna vehikkelid saaneisiin potilaisiin viikolla 16. Ensisijaista pdédtetapahtumaa ja
oleellisimpia multiplisiteetin suhteen kontrolloituja toissijaisia padtetapahtumia koskevat tulokset
esitetddn taulukossa 3. Kuvassa 1 esitetdin niiden potilaiden osuudet, jotka saavuttivat > 4 pisteen
paraneman HESD:n kutinapisteissa ja > 4 pisteen paraneman HESD:n kipupisteissé ajan mittaan

DELTA 1-ja DELTA 2 -tutkimuksissa.

Taulukko 3  Delgositinibiemulsiovoiteen tehoa koskevat tulokset viikolla 16 DELTA 1- ja
DELTA 2 -tutkimuksissa
DELTA 1 DELTA 2
Delgositinibi | Vehikkeli | Delgositinibi | Vehikkeli
(N =325) (N=162) (N=313) (N =159

IGA-CHE TS, vasteen saavuttaneet (%)* 19,7 9,9 29,1° 6,9
HECSI-90, vasteen saavuttaneet (%)™ " 29,5% 12,3 31,0° 8,8
HECSI-75, vasteen saavuttaneet (%)™ ° 4928 23,5 49,58 18,2
HECSI, LS-keskiarvon (%) muutos -56,5% -21,2 -58,9% -13,4
lihtotilanteesta (£ SE) (£3,4) (£4,8) (£3,2) (£4,5)
> 4 pisteen paranema HESD:n 47,18 23,0 47,28 19,9
kutinapisteissd, vasteen saavuttaneet (%)™° |  (152/323) (37/161) (146/309) (31/156)
> 4 pisteen paranema HESD:n 49,18 27,5 48,6° 22,7
kipupisteissé, vasteen saavuttaneet (%)™ ° (143/291) (41/149) (143/294) (32/141)
> 4 pisteen paranema HESD:n pisteissi, 4728 24.4 445" 20,9
vasteen saavuttaneet (%) ° (146/309) (38/156) (137/308) (32/153)

#p <0,01, §p < 0,001

Kaikki p-arvot olivat tilastollisesti merkitsevid vehikkeliin verrattuna, kun ne korjattiin multiplisiteetin suhteen.

Lyhenteet: LS = pienin neliosumma; N = potilaiden lukumaéira koko analysoitavassa joukossa (kaikki

satunnaistetut ja annoksen saaneet potilaat); SE = keskivirhe
a. Varahoidon aloittamisen jélkeen kertyneet tiedot, hoidon pysyva lopettaminen tai puuttuvat tiedot tulkittiin

vasteen puuttumiseksi (non-response).

b. HECSI-90-vasteen saavuttaneet olivat potilaita, joiden HECSI-pistearvo parani > 90 % léhtdtilanteesta.

b. HECSI-75-vasteen saavuttaneet olivat potilaita, joiden HECSI-pistearvo parani > 75 % lahtotilanteesta.

d. Varahoidon aloittamisen tai hoidon pysyvén lopettamisen jilkeen kertyneet tiedot tai puuttuvat tiedot
tulkittiin vasteen puuttumiseksi (non-response) kéayttaden huonointa kaytettdvissa olevaa havaintoa (worst

observation carried forward).

e. Perustuu niiden potilaiden lukumééiraén, joiden ldahtéarvo oli > 4 (asteikolla 0—10).

Sekd DELTA 1- ettd DELTA 2 -tutkimuksessa tilastollisesti merkitsevésti suurempi osa
delgositinibiemulsiovoiteella hoidetuista potilaista saavutti [GA-CHE TS -vasteen ja > 4 pisteen
paraneman HESD-pistearvossa jo viikolla 4 verrattuna vehikkeliin. Tilastollisesti merkitsevésti
suurempi osuus delgositinibiemulsiovoiteella hoidetuista potilaista saavutti HECSI-75-vasteen

viikolla 8 verrattuna vehikkeliin.




Kuva 1 Niiden potilaiden osuudet, jotka saavuttivat > 4 pisteen paraneman HESD:n
kutinapisteissé ja > 4 pisteen paraneman HESD:n kipupisteissi ajan mittaan —
DELTA 1- ja DELTA 2 -tutkimusten yhdistetyt tiedot

> 4 pisteen paranema HESD:n kutinapisteissi® >4 pisteen paranema HESD:n Kipupisteissi?®
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Viikko Viikko
—— Delgositinibi 20 mg/g (N = 632) —— Delgositinibi 20 mg/g (N = 585)
- .- Vehikkeli (N =317) - .- Vehikkeli (N = 290)

CI = luottamusvili
a. Perustuu niiden potilaiden lukumiérién, joiden ldahtoarvo oli > 4 (asteikolla 0-10).

Muut eldmdnlaatutulokset / potilaiden raportoimat tulokset

Sekd DELTA 1- ettd DELTA 2 -tutkimuksessa delgositinibiemulsiovoiteella hoidetuilla potilailla
todettiin 1dhtotilanteen ja viikon 16 vilisend aikana tilastollisesti merkitsevésti suurempia parannuksia
kisiekseeman vaikutusasteikon (Hand Eczema Impact Scale, HEIS) (ks. taulukko 4) pisteissa
vehikkeliin verrattuna. HEIS-asteikolla arvioidaan, miten potilas kokee sairauden vaikuttavan
paivittdisiin toimiinsa (saippuoiden/puhdistusaineiden kéytto, kotityot, joissa kddet kastuvat,
peseytyminen, kiusaantuneisuus, turhautuminen, uni, tyo ja kyky pidelld esineiti tai tarttua niihin).
Yhdeksén kohtaa arvioidaan 5-pisteiselld asteikolla, jolla 0 = ei lainkaan ja 4 = erittéin paljon. HEIS-
pistearvo lasketaan 9 kohdan pistekeskiarvona.

DELTA 1-ja DELTA 2 -tutkimuksissa delgositinibia saaneilla potilailla todettiin viikolla 16
tilastollisesti merkitsevisti suurempia parannuksia DLQI-asteikolla mitatussa terveyteen liittyvéssa
elaménlaadussa vehikkeliin verrattuna (ks. taulukko 4).



Taulukko 4

Delgositinibiemulsiovoiteella saavutetut eliimiinlaatutulokset / potilaiden

raportoimat tulokset viikolla 16 DELTA 1- ja DELTA 2 -tutkimuksissa

DELTA 1 DELTA 2
Delgositinibi | Vehikkeli | Delgositinibi | Vehikkeli
(N =325) (N=162) (N=313) (N=159
HEIS, LS-keskiarvon muutos -1,46° -0,82 -1,45° -0,64
ldhtotilanteesta (= SE)* (£0,05) (£0,08) (£0,06) (£0,08)
HEIS PDAL, LS-keskiarvon muutos -1,46" -0,86 -1,48% -0,66
lihtotilanteesta (+ SE)*" (= 0,00) (£ 0,08) (£0,06) (+£0,08)
> 4 pisteen paranema DLQI- 74,4 50,0 72,28 45,8
pistearvossa, vasteen saavuttaneet (%)™ ¢ (227/305) (74/148) (216/299) (70/153)

5p < 0,001

Kaikki p-arvot olivat tilastollisesti merkitsevid vehikkeliin verrattuna, kun ne korjattiin multiplisiteetin suhteen.
Lyhenteet: LS = pienin nelidsumma; N = potilaiden lukumaéra koko analysoitavassa joukossa (kaikki
satunnaistetut ja annoksen saaneet potilaat); PDAL = proksimaaliset paivittdisen aktiivisuuden rajoitukset;

SE = keskivirhe

a. Varahoidon aloittamisen tai hoidon pysyvén lopettamisen jalkeen kertyneet tiedot tai puuttuvat tiedot
tulkittiin vasteen puuttumiseksi kdyttden huonointa kayttavissd olevaa havaintoa (worst observation carried

forward).

b. HEIS PDAL -asteikolla arvioidaan potilaan kykya kayttid saippuoita/puhdistusaineita, tehda kotitoiti ja
peseytyd. HEIS PDAL -pistearvo lasketaan 3 kohdan pistekeskiarvona.
c. Varahoidon aloittamisen jélkeisen tiedot, hoidon pysyva lopettaminen tai puuttuvat tiedot tulkittiin vasteen

puuttumiseksi (non-response).

d. Perustuu niiden potilaiden lukumiérién, joiden lahtdarvo oli > 4.

Jatkotutkimus (DELTA 3)

Potilaat, jotka suorittivat loppuun joko DELTA 1 -tutkimuksen tai DELTA 2 -tutkimuksen, saivat
osallistua 36 viikkoa kestdvadn avoimeen jatkotutkimukseen (DELTA 3). DELTA 3 -tutkimuksessa
tarpeen mukaan kaytettdvan delgositinibihoidon pitkéaikaisturvallisuutta ja -tehoa arvioitiin

801 potilaalla. Potilaat aloittivat delgositinibiemulsiovoiteen levittdmisen hoitoalueille kahdesti
vuorokaudessa, kun heidédn IGA-CHE-pisteensi oli > 2 (lievi tai pahempi), ja lopettivat hoidon, kun
he olivat saavuttaneet IGA-CHE-pisteen 0 tai 1 (ei merkkejé tai 1&hes ilman merkkejd). Potilaat, joiden
IGA-CHE-piste oli DELTA 3 -tutkimuksen alussa O tai 1, eivét aloittaneet hoitoa ennen kuin vaste

menetettiin (IGA-CHE-piste > 2).

Niiden potilaiden osuudet, jotka saavuttivat IGA-CHE-pisteen 0 tai 1, HECSI-75-vasteen, HECSI-90-
vasteen, > 4 pisteen paraneman HESD-kutinapisteissd ja > 4 pisteen paraneman HESD-kipupisteissé
ensimmadisen 16 viikkoa kestidneen delgositinibiemulsiovoiteella toteutetun hoitovaiheen jalkeen,
pysyivit samoina viikolle 52 asti tarpeen mukaan annettavalla hoidolla. Avaintutkimuksissa

(DELTA 1 ja DELTA 2) delgositinibiemulsiovoidetta kdyttiméan satunnaistetuilla 560 potilaalla,
jotka osallistuivat DELTA 3 -tutkimukseen, oli keskimééarin 1,5 (vaihteluvéli 0—6) hoitojaksoa.
Hoitojakson keskiméérdinen kesto oli 123 vuorokautta ja hoitovastepéivien (piivat, jolloin IGA-CHE-
piste oli 36 viikkoa kestineen hoitovaiheen aikana 0 tai 1) keskimaédrdinen kumulatiivinen lukuméaara
oli 46. Hoitovastepdivien keskiméérdinen kumulatiivinen lukuméiéré oli 111 potilailla, jotka
saavuttivat IGA-CHE TS -vasteen avaintutkimusten viikolla 16.

Avaintutkimuksissa delgositinibiemulsiovoidetta kiyttdmaan satunnaistetuilla potilailla, jotka
saavuttivat IGA-CHE TS -vasteen viikolla 16, vasteen mediaanikesto ilman hoitoa oli 4 viikkoa, ja
28,3 %:lla vaste siilyi vahintdédn 8 viikon ajan. IGA-CHE-pisteen 0 tai 1 saavuttamiseen kulunut
mediaaniaika hoidon uudelleenaloittamisen jélkeen oli 8 viikkoa. Potilaista, jotka eivét saavuttaneet
avaintutkimuksissa IGA-CHE TS -vastetta delgositinibihoidon viikolla 16, 48,1 % saavutti IGA-CHE-
pisteen 0 tai 1, kun delgositinibihoitoa jatkettiin DELTA 3 -tutkimuksessa.

Vaiheen 3 tutkimus aktiivisesta vertailuvalmisteesta verrattuna alitretinoiiniin (DELTA FORCE)

Delgositinibiemulsiovoiteen tehoa ja turvallisuutta verrattuna alitretinoiiniin arvioitiin
satunnaistetussa, arvioijasokkoutetussa 24 viikon tutkimuksessa, johon osallistui 513 véhintién 18-

vuotiasta potilasta, joilla oli vaikea CHE eli IGA-CHE-pisteet 4. Tutkimukseen soveltuvilla potilailla
oli aiemmin ollut riittimétdn vaste topikaalisiin kortikosteroideihin tai heille ei suositeltu topikaalisia
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kortikosteroideja. Potilaat satunnaistettiin kdyttdméan joko 20 mg/g:n delgositinibiemulsiovoidetta
kaksi kertaa vuorokaudessa 16 viikon ajan tai 30 mg:n alitretinoiinikapseleita kerran vuorokaudessa
(vaihtoehtona oli pienentdd annos 10 mg:aan kerran vuorokaudessa) 12 viikon ajan. Hoitoa voitiin
jatkaa enintddn 24 viikkoa. Hoidon pysyva lopettaminen (35,9 % alitretinoiiniryhmaéssé vs. 13,4 %
delgositinibiryhméssi) ja varalddkityksen kaytto (8,1 % alitretinoiiniryhmaéssé vs. 4,7 %
delgositinibiryhmaéssi) oli yleisempéé alitretinoiinilla hoidetuilla potilailla kuin delgositinibilla
hoidetuilla potilailla.

Ensisijaisessa paatetapahtumassa, eli HECSI-pisteiden muutoksessa lahtotilanteesta viikolle 12,
saavutettiin tilastollisesti merkitseviasti suurempia parannuksia delgositinibiemulsiovoiteella verrattuna
alitretinoiiniin. Delgositinibiemulsiovoiteella saavutettin myds tilastollisesti merkitsevésti suurempia
parannuksia HECSI-90- ja IGA-CHE TS-pisteiden osalta. Ensisijaisen ja oleellisimpien toissijaisten
padtetapahtumien tulokset on esitetty taulukossa 5.

Taulukko 5 DELTA FORCE -tutkimuksen — delgositinibiemulsiovoide vs. alitretinoiini —
tehotulokset viikolla 12

DELTA FORCE
Delgositinibi Alitretinoiini
(N =250) (N =253)
HECSI, LS:n keskiméérdinen muutos ldhtétilanteesta —-67,6° -51,5
(= SE)* (3,37 (£3,36)
HECSI-90, % vasteen saaneista™ © 38,6" 26,0
(96/249) (65/250)
HECSI-75, % vasteen saaneista® ¢ ¢ 554" 46,0
(138/249) (115/250)
IGA-CHE TS, % vasteen saaneista® 27,2" 16,6

*p < 0,05, #p < 0,01, §p < 0,001

Kaikki p-arvot olivat tilastollisesti merkitsevid alitretinoiiniin verrattuna, kun ne korjattiin multiplisiteetin

suhteen, paitsi HECSI-75 % -vasteen saaneista, miki ei ollut multiplisiteetin suhteen korjattu paitetapahtuma.

Lyhenteet: LS = pienin nelidsumma; N = potilaiden lukuméird koko analysoitavassa joukossa; SE = keskivirhe

a. Varahoidon aloittamisen tai hoidon pysyvén lopettamisen jilkeen kertyneet tiedot tai puuttuvat tiedot tulkittiin
vasteen puuttumiseksi kdyttden huonointa kéyttivissi olevaa havaintoa (worst observation carried forward).

b. Varahoidon aloittamisen tai hoidon pysyvén lopettamisen jalkeen kertyneet tiedot tai puuttuvat tiedot tulkittiin
vasteen puuttumiseksi.

c. HECSI-90-vasteen saavuttaneet olivat potilaita, joiden HECSI-pistearvo parani > 90 % lahtétilanteesta.

d. HECSI-75-vasteen saavuttaneet olivat potilaita, joiden HECSI-pistearvo parani > 75 % lahtotilanteesta.

e. HECSI-75 % -vasteen saavuttaneet eivit olleet multiplisiteetin suhteen korjattu paétetapahtuma.

Delgositinibiemulsiovoiteella havaittiin suurempia parannuksia, mitattuna HECSI-pisteiden
keskiméadrdiselld muutoksella, viikolla 1, ja ne séilyivét viikolle 24 asti.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontényt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset delgositinibin
kaytostd kroonisen késiekseeman hoidossa yhdessé tai useammassa pediatrisessa potilasryhmaissa (ks.
kohdasta 4.2 ohjeet kdytosta pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Delgositinibiemulsiovoiteen farmakokinetiikkaa arvioitiin tutkimuksessa, johon osallistui 15 iéltd4n
22—-69-vuotiasta potilasta, joilla oli keskivaikea tai vaikea krooninen kisiekseema. Potilaat levittivét
keskimédrin 0,87 g delgositinibi 20 mg/g -emulsiovoidetta késien ja ranteiden hoidettaville alueille
kahdesti vuorokaudessa 8 vuorokauden ajan.

Plasman enimmaispitoisuuden (Cmax) ja pitoisuuskdyrin alapuolisen alueen (0—12 tunnin ajanjaksolla)
(AUC.12) geometriset keskiarvot (GSD) péivina 8 olivat 0,46 ng/ml (1,74) ja vastaavasti
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3,7 ng*h/ml (1,74). Vakaa tila saavutettiin pdivdin 8 mennessi. Systeeminen altistus (AUC ja Cpax) oli
samankaltainen péivana 1 ja péivana 8.

Kun delgositinibi 20 mg/g -emulsiovoidetta annosteltiin kahdesti vuorokaudessa

DELTA 2 -tutkimuksessa, 2—6 tuntia annostelun jélkeen péivind 113 todettu plasman
ladkeainepitoisuuden geometrinen keskiarvo oli 48 % pienempi kuin péivand 8 (0,11 mg/ml ja
vastaavasti 0,21 ng/ml).

Delgositinibin suhteellinen biologinen hy&tyosuus paikallisen annostelun jélkeen on noin 0,6 %
verrattuna suun kautta otettaviin tabletteihin.

Jakautuminen
In vitro -tutkimuksen perusteella delgositinibi sitoutuu plasman proteiineihin 22—-29-prosenttisesti.

Biotransformaatio

Delgositinibi ei metaboloidu suuressa méérin, joten muuttumattomassa muodossa oleva delgositinibi
on pidasiallinen plasmassa todettava komponentti. Suun kautta tapahtuvan annon jilkeen havaittiin
neljd metaboliittia (oksidaation ja glukuronidikonjugaation kautta muodostuneita), joiden pitoisuudet
plasmassa olivat < 2 % muuttumattomassa muodossa olevan delgositinibin keskiméaaréisesté
pitoisuudesta. Delgositinibin rajallinen metabolia tapahtuu padasiallisesti CYP3A4/5:n ja vihemmassi
madrin CYP1A1:n, CYP2C19:n ja CYP2D6:n vaikutuksesta.

In vitro -yhteisvaikutustutkimukset

In vitro -tietojen perusteella delgositinibi ei estd eikd indusoi sytokromi P450 -entsyymeja eikd estd
kuljetusjérjestelmii, kuten orgaanisten anionien kuljettajia (OAT), orgaanisten anionien
kuljettajapolypeptideja (OATP), orgaanisten kationien kuljettajia (OCT), P-glykoproteiinia (P-gp),
rintasy0véan resistenssiproteiinia (BCRP) tai monilédike- ja toksiiniekstruusioproteiineja (MATE)
kliinisesti merkityksellisiné pitoisuuksina.

Delgositinibi on P-glykoproteiinin (P-gp:n) substraatti ja ihmisen orgaanisten kationien
kuljettajaproteiini 2:n (OTC2) ja ihmisen orgaanisten anionien kuljettajaproteiini 3:n (OAT3) heikko
substraatti.

Eliminaatio

Delgositinibi eliminoituu pédasiallisesti munuaisteitse, silld noin 70-80 % suun kautta annetusta
kokonaisannoksesta erittyy muuttumattomassa muodossa virtsaan.

Delgositinibiemulsiovoiteen toistuvan paikalliskdyton jdlkeen delgositinibin keskimédrdisen
puoliintumisajan arvioitiin olevan 20,3 tuntia.

Erityisryhmat

Maksan vajaatoiminta
Delgositinibiemulsiovoiteella ei ole tehty muodollisia tutkimuksia maksan vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla.

Paikallisesti annostellun delgositinibin systeeminen altistus on hyvin vahéista ja delgositinibin
metabolia rajallista, joten maksan toiminnan muutoksilla ei todennékoisesti ole mitién vaikutusta
delgositinibin eliminaatioon (ks. kohta 4.2).

Munuaisten vajaatoiminta

Delgositinibin farmakokineettisid parametreja analysoitiin DELTA 2 -tutkimuksessa 96 potilaalla,
joilla oli lievi tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta (¢GFR 30-89 ml/min/1,73 m?). Lievid tai
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keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ei todettu kliinisesti merkityksellisié
farmakokinetiikan eroja verrattuna koko tutkimuspopulaatioon. Paikallisesti annostellun delgositinibin
systeeminen altistus on hyvin vihéisti, joten munuaisten vajaatoiminta ei todennékdoisesti johda
kliinisesti merkittaviin muutoksiin delgositinibin altistuksessa (ks. kohta 4.2).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, genotoksisuutta, fototoksisuutta, paikallista siedettdvyyttd, ihon
herkistymisti ja juveniilia toksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa
erityiseen vaaraan ihmisille. Haittoja on toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevissa
tutkimuksissa todettu vain silloin, kun on kéytetty altistusta, joka ylittd4 paikallishoidossa suurimman
ihmisille kdytettdvan annostuksen riittdvén suuressa maérin.

Karsinogeenisuus

Hiirilla tehdyssé, 2 vuoden pituisessa karsinogeenisuustutkimuksessa ei todettu mitdan ladkkeeseen
liittyvid paikallisia tai systeemisid neoplastisia vaikutuksia (altistuksilla, jotka olivat AUC-arvon
perusteella noin 600-kertaisia ihmisten altistukseen verrattuna).

Hedelmillisyys ja varhaisvaiheen alkionkehitys

Suun kautta otettu delgositinibi ei vaikuttanut hedelmaéllisyyteen milldén urosrotilla arvioidulla
annostasolla (altistukset olivat noin 1 700-kertaisia ihmisten altistukseen verrattuna). Naarasrotille
suun kautta annettu delgositinibi vaikutti naaraiden hedelmaillisyyteen (hedelméillisyysindeksin lasku,
vihemmén keltarauhasia ja vihemmén implantaatioita), kun altistukset olivat noin 5 800-kertaisia
ithmisten altistukseen verrattuna. Implantaation jilkeisid alkionmenetyksid ja eldvien alkioiden
lukuméirin pienenemisté todettiin altistuksilla, jotka olivat noin 432-kertaisia ja vastaavasti

1 000-kertaisia ihmisten altistukseen verrattuna.

Alkion- ja sikionkehitys

Suun kautta annettu delgositinibi ei aiheuttanut haittavaikutuksia rottien tai kaniinien sikioille
altistuksilla, jotka olivat noin 120-kertaisia ja vastaavasti 194-kertaisia ihmisten altistukseen
verrattuna. Teratogeenisia vaikutuksia ei todettu milldén rotilla tai kaniineilla tutkitulla annoksella
(altistukset olivat noin 1 400-kertaisia ja vastaavasti 992-kertaisia ihmisten altistukseen verrattuna).

Rotilla todettiin sikididen painon pienenemistd ja luustomuutoksia altistuksilla, jotka olivat
512-kertaisia ihmisten altistukseen verrattuna, ja taipumusta implantaation jilkeisten alkionmenetysten
lisdéntymiseen altistuksilla, jotka olivat noin 1 400-kertaisia ihmisten altistukseen verrattuna.
Kaniineilla todettiin implantaation jidlkeisten alkionmenetysten lisddntymistd, eldvien sikididen mééran
pienenemisté ja taipumusta sikididen painon pienenemiseen altistuksilla, jotka olivat noin
992-kertaisia ihmisten altistukseen verrattuna.

Raskaudenaikaisia vaikutuksia ei ole odotettavissa, silld systeeminen altistus delgositinibille on
erittdin pieni. Varmuuden vuoksi delgositinibin kdyttod on suositeltavaa vilttdd raskauden aikana (ks.

kohta 4.6).

Pre- ja postnataalinen kehitys

Rotilla suun kautta annettu delgositinibi aiheutti sikididen elinkelpoisuuden heikentymisti ja poikasten
painon pienenemistd varhaisen postnataalisen vaiheen aikana altistuksilla, jotka olivat

> 2 000-kertaisia ihmisten altistukseen verrattuna. Milldan tutkitulla annoksella ei ollut vaikutusta
jélkelaisten kdyttdytymisen ja oppimisen arviointeihin, sukupuoliseen kypsymiseen tai
lisdantymiskykyyn.

Suun kautta annettu delgositinibi erittyi imettédvien rottien maitoon pitoisuuksina, jotka olivat noin
3-kertaisia plasman pitoisuuksiin verrattuna.
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Vaikutuksia imetettdviin vauvoihin ei ole odotettavissa, silld imettdvén naisen systeeminen altistus
delgositinibille on erittdin pieni. Ndin ollen delgositinibia voidaan kayttda imetyksen aikana (ks.
kohta 4.6).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi (E 1519)
Butyylihydroksianisoli (E 320)
Setostearyylialkoholi
Sitruunahappomonohydraatti (E 330)
Dinatriumedetaatti

Kloorivetyhappo (E 507) (pH:n sdédtdmiseen)
Nestemadinen parafiini
Makrogolisetostearyylieetteri

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

Ensimmadisen avaamisen jédlkeen: 1 vuosi

6.4 Siilytys

Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Laminaattituubi, jossa on alumiinista valmistettu suojakerros ja pientiheyspolyeteenistd valmistettu
sisdkerros sekd polypropeenista valmistettu napsautuskorkki.

Pakkauskoot:

- Yksi 15 g:n tai 60 g:n tuubi

- Monipakkaus, jossa 3 tuubia (kaksi 15 g tuubia ja yksi 60 g:n tuubi)
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Tanska
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1851/001
EU/1/24/1851/002
EU/1/24/1851/003

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispédivamaéra: 19. syyskuuta 2024

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erédn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road
Crumlin, Dublin 12
Irlanti

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke, jonka midrddmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
) Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet madardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvéssa
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myO6hemmissa paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa télle valmisteelle ensimméiinen méairdaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontédmisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ldéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

. Euroopan lddkeviraston pyynnosti

o kun riskienhallintajarjestelmai muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvdin muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(lagketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

17



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Anzupgo 20 mg/g emulsiovoide
delgositinibi delgocitinib

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 g emulsiovoidetta siséltdd 20 mg delgositinibia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: bentsyylialkoholi (E 1519), butyylihydroksianisoli (E 320), setostearyylialkoholi,
sitruunahappomonohydraatti (E 330), dinatriumedetaatti, kloorivetyhappo (E 507), nestemdinen
parafiini, makrogolisetostearyylieetteri, puhdistettu vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Emulsiovoide

1 tuubi (15 g)
1 tuubi (60 g)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Tholle

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Tanska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1851/001 1 tuubi (15 g)
EU/1/24/1851/002 1 tuubi (60 g)

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Anzupgo 20 mg/g

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (MUKAAN LUKIEN BLUE BOX -TEKSTI)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Anzupgo 20 mg/g emulsiovoide
delgositinibi delgocitinib

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 g emulsiovoidetta siséltdd 20 mg delgositinibia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: bentsyylialkoholi (E 1519), butyylihydroksianisoli (E 320), setostearyylialkoholi,
sitruunahappomonohydraatti (E 330), dinatriumedetaatti, kloorivetyhappo (E 507), nestemdinen
parafiini, makrogolisetostearyylieetteri, puhdistettu vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Emulsiovoide

Monipakkaus: 3 tuubia (kaksi 15 g:n tuubia ja yksi 60 g:n tuubi)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Tholle

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Tanska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1851/003  Monipakkaus, jossa 3 (2 x 15 g+ 1 x 60 g) tuubia

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Anzupgo 20 mg/g

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIPAKKAUS (EI BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Anzupgo 20 mg/g emulsiovoide
delgositinibi delgocitinib

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 g emulsiovoidetta siséltdd 20 mg delgositinibia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: bentsyylialkoholi (E 1519), butyylihydroksianisoli (E 320), setostearyylialkoholi,
sitruunahappomonohydraatti (E 330), dinatriumedetaatti, kloorivetyhappo (E 507), nestemdinen
parafiini, makrogolisetostearyylieetteri, puhdistettu vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Emulsiovoide

1 tuubi (15 g)
1 tuubi (60 g)

Monipakkauksen osa, ei myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Tholle

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Tanska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1851/003  Monipakkaus, jossa 3 (2 x 15 g+ 1 x 60 g) tuubia

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Anzupgo 20 mg/g

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

TUUBL 60 g

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Anzupgo 20 mg/g emulsiovoide
delgositinibi delgocitinib

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 g emulsiovoidetta siséltdd 20 mg delgositinibia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: bentsyylialkoholi (E 1519), butyylihydroksianisoli (E 320), setostearyylialkoholi,
sitruunahappomonohydraatti (E 330), dinatriumedetaatti, kloorivetyhappo (E 507), nestemdinen
parafiini, makrogolisetostearyylieetteri, puhdistettu vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Emulsiovoide

60 g

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Tholle

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Tanska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1851/002 60 g
EU/1/24/1851/003  Monipakkaus, jossa 3 (2 x 15 g+ 1 x 60 g) tuubia

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

TUUBL 15 g

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Anzupgo 20 mg/g emulsiovoide
delgositinibi delgocitinib

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 g emulsiovoidetta siséltdd 20 mg delgositinibia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: bentsyylialkoholi (E 1519), butyylihydroksianisoli (E 320), setostearyylialkoholi,
sitruunahappomonohydraatti (E 330), dinatriumedetaatti, kloorivetyhappo (E 507), nestemdinen
parafiini, makrogolisetostearyylieetteri, puhdistettu vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Emulsiovoide

15¢g

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Tholle

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

LEO Pharma A/S (kuten LEO-logossa)
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Tanska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1851/001 15¢g
EU/1/24/1851/003  Monipakkaus, jossa 3 (2 x 15 g+ 1 x 60 g) tuubia

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Anzupgo 20 mg/g emulsiovoide
delgositinibi (delgocitinib)

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se

sisdltai sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on mééritty vain sinulle eik sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkaérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Anzupgo on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Anzupgo-valmistetta
Miten Anzupgo-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Anzupgo-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A

1. Mitid Anzupgo on ja mihin sitd kiytetiin
Anzupgo-valmisteen vaikuttava aine on delgositinibi. Se kuuluu januskinaasin estdjien lddkeryhmaéin.

Anzupgo-valmistetta kiytetdén aikuisten keskivaikean ja vaikean kroonisen késiekseeman hoitoon.
Sitd kaytetddn, kun paikallisesti kdytettidvat kortikosteroidi-ihovoiteet eivit ole tehonneet riittdvan
hyvin tai eivét sovi.

Anzupgo vaikuttaa elimiston januskinaaseiksi kutsuttuihin proteiineihin. Se toimii estdmalla neljan
spesifisen januskinaasientsyymin toimintaa, mik4 auttaa vihentiméin kidden ekseemaa aiheuttavaa
tulehdusta ja immuunivasteita. Hillitsemalla nditd prosesseja Anzupgo voi auttaa parantamaan ihon
kuntoa ja lievittdd kutinaa ja kipua. Téma puolestaan voi parantaa kykyi suoriutua péivittiisista
toimista ja parantaa yleistd eldméinlaatua.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Anzupgo-valmistetta

Ali kiiytid Anzupgo-valmistetta

- jos olet allerginen delgositinibille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Anzupgo-

valmistetta.

Lapset ja nuoret

Al4 kayta titd l4dkettd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, silld sitd ei ole tutkittu tissé ikdryhmaéssa.
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Muut ladikevalmisteet ja Anzupgo
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Anzupgo-valmisteen kayttadmistd hoidettavalle iholle samanaikaisesti muiden lddkkeiden kanssa ei
suositella, sillé tatd ei ole tutkittu.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Tamaén ladkkeen vaikutuksia raskaana olevilla naisilla ei tunneta, joten Anzupgo-valmisteen kayttoa
on suositeltavaa vélttda, jos olet tai epéilet olevasi raskaana.

Ei tiedetd, erittyyko delgositinibi didinmaitoon ihmisilld, mutta tdmé lddke imeytyy elimistoon vain
hyvin véhdisessd méiédrin. Vauvaan kohdistuvia riskeja ei siksi ole odotettavissa ja Anzupgo-

valmistetta voidaan kdyttdd imetyksen aikana.

Kuitenkin, jos imetit, varo, ettei tdma 1d4ke padse kosketuksiin ndnnin tai minkdin muun alueen
kanssa, josta vauva voi imiessddn saada sitd suuhunsa.

Vauvaa hoitaessasi viltd koskettamasta vauvan ihoa késilldsi vélittomésti Anzupgo-valmisteen kédyton
jalkeen. Tamén varotoimen tarkoituksena on rajoittaa vauvan tarpeetonta altistumista télle 1adkkeelle.

Jos emulsiovoidetta joutuu vahingossa vauvan iholle, se voidaan pyyhkia pois.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tamén ladkkeen ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Anzupgo sisiltii bentsyylialkoholia, butyylihydroksianisolia ja setostearyylialkoholia
Tama l4édke sisdltdd 10 mg bentsyylialkoholia (E 1519) per yksi gramma. Bentsyylialkoholi saattaa

aiheuttaa allergisia reaktioita tai lievad paikallisarsytysta.

Butyylihydroksianisoli (E 320) saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai
silmé- ja limakalvoérsytysta.

Setostearyylialkoholi saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

3. Miten Anzupgo-valmistetta kiiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 14dkari on méadrdnnyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on
neuvonut. Tarkista ohjeet 1a4kariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Anzupgo on tarkoitettu kdytettavéksi vain iholle. Valta valmisteen pdésyé silmiin, suuhun tai nendén.
Jos emulsiovoidetta paidsee naille alueille, pyyhi ja/tai huuhtele se huolellisesti pois vedella.
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Ennen ensimmiisti kayttokertaa
1. Kierrd korkki irti.
2. Veda tuubin paissd oleva suojakalvo irti. Kierrd korkki takaisin paikoilleen.

)

Annos ja antotapa

. Viltd muiden valmisteiden, kuten emulsiovoiteiden tai voiteiden, levittdmist iholle juuri ennen
Anzupgo-valmisteen levittdmistd tai heti sen jalkeen.
o Levitéd ohut kerros Anzupgo-valmistetta késien ja ranteiden hoidettaville alueille kahdesti

vuorokaudessa. Varmista, ettd ihosi on puhdas ja kuiva.

2 kertaa vuorokaudessa

Jos joku toinen levittdd timén ladkkeen ihollesi, hdnen on pestiva kidet sen jélkeen.

Kuinka kauan sinun pitdi kiyttii Anzupgo-valmistetta

o Kéaytd Anzupgo-valmistetta, kunnes ihossasi ei ole sairauden merkkeja tai se on ldhes ilman
merkkejé, tai ladkérin ohjeen mukaan.

o Voit aloittaa Anzupgo-valmisteen kéyton uudelleen ladkérin ohjeen mukaan, jos kroonisen
kdsiekseeman merkit tai oireet uusiutuvat.

. Jos paranemista ei ole havaittavissa, kun olet kdyttdnyt Anzupgo-valmistetta 12 viikon ajan,

kerro asiasta ladkérille.

Jos kiytit enemmin Anzupgo-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos olet levittanyt liilkaa Anzupgo-valmistetta, pyyhi ylimaéra pois.

Jos unohdat kiyttii Anzupgo-valmistetta

Jos unohdat levittidd voidetta tavanomaiseen aikaan, tee se heti, kun muistat asian, ja jatka hoitoa sitten
tavanomaisen aikataulun mukaisesti. Ala levitd voidetta useammin kuin kahdesti vuorokaudessa.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Anzupgo-hoidon yhteydessa:

Yleinen (voi esiintyd enintdén 1 henkilolla 10:std)
o Hoitokohdan reaktiot (eli kipu, kutina, punoitus ja kihelmointi)
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmédn kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Anzupgo-valmisteen sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Al4 kayta titd l4dkettd tuubissa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivamadirin “EXP” jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ei saa jaatya.
Tuubi on hévitettdva 1 vuoden kuluttua ensimmaisestd avaamisesta.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittda talousjitteiden mukana. Kysy kéayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitia Anzupgo siséiltia

- Vaikuttava aine on delgositinibi. Yksi gramma emulsiovoidetta sisdltdd 20 mg delgositinibia.

- Muut aineet ovat bentsyylialkoholi (E 1519), butyylihydroksianisoli (E 320),
setostearyylialkoholi, sitruunahappomonohydraatti (E 330), dinatriumedetaatti, kloorivetyhappo
(E 507) (pH:n sdatamiseen), nestemdinen parafiini, makrogolisetostearyylieetteri ja puhdistettu
vesi (ks. kohta 2 ”Anzupgo sisiltdd bentsyylialkoholia, butyylihydroksianisolia ja
setostearyylialkoholia”).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Anzupgo on valkoinen tai hieman rusehtava emulsiovoide.

Anzupgo toimitetaan tuubeissa, jotka siséltiavit 15 tai 60 grammaa emulsiovoidetta, tai
monipakkauksissa, joissa on 3 tuubia: kaksi 15 g:n tuubia ja yksi 60 g:n tuubin. Kaikkia
pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Tanska

Valmistaja

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road
Crumlin, Dublin 12
Irlanti
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

sboarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.o
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf.: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

EALada

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 212 222 5000

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Irlanti
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A.
Tel: +39 06 52625500
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Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg

LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel.: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romaénia
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy

Puh/Tel: +358 20 721 8440



Kvnpog Sverige

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB
TnA: +357 2537 1056 Tel: +46 40 3522 00
Latvija

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisdtietoa tédstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.cu.

36


https://www.ema.europa.eu/

	VALMISTEYHTEENVETO
	A. ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
	B. TOIMITTAMISEEN JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT EHDOT TAI RAJOITUKSET
	C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
	D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LÄÄKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KÄYTTÖÄ
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE

