VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Anzupgo 20 mg/g krem

2. INNIHALDSLYSING
Hvert gramm af kremi inniheldur 20 mg af delgocitinibi.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert gramm af kremi inniheldur 10 mg af bensylalkoholi (E 1519), 0,2 mg af batylhydroxyanisoli
(E 320) og 72 mg af cetosterylalkoholi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Krem

Hyvitt til beinhvitt krem

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Anzupgo er atlad til medferdar & medalalvarlegu til alvarlegu langvinnu exemi 4 hondum (chronic
hand eczema, CHE) hja fullordnum pegar stadbundin notkun barkstera er 6vidunandi eda a ekki vid
(sjéd kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknar med reynslu af greiningu og medferd 4 langvinnu exemi 4 hondum eiga ad hefja og hafa
eftirlit med medferd med Anzupgo.

Skammtar
Bera skal punnt lag af Anzupgo tvisvar & dag & vidkomandi sveedi hudarinnar 4 hondum og tlnlidum
par til einkenni eru horfin af hud eda pvi sem naest horfin (sja kafla 5.1). Radlagt er ad bera kremid

reglulega 4 med u.p.b. 12 klst. millibili.

Ef merki og einkenni langvinns exems a hondum koma aftur (blossa upp) skal hefja aftur meoferd
tvisvar 4 dag 4 viokomandi svadi eftir porfum.

Heetta skal medferdinni ef enginn bati er sjdanlegur eftir 12 vikna samfellda medferd.

Skammtur sem gleymist

Ef gleymist ad bera kremid 4 skal gera pad eins fljott og unnt er. Eftir pad skal halda dburdinum afram
med azetludu reglulegu millibili.



Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar
EkKki er parf ad adlaga skammta fyrir aldrada sjuklinga.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir med Anzupgo hafa verid gerdar hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi. Hins vegar er skammtaadlogun ekki radlogd vegna lagmarks utsetningu fyrir
stadbundinni notkun delgocitinibs (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Anzupgo hja bornum og unglingum yngri en
18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Anzupgo er eingdngu til notkunar 4 hud. Bera skal punnt lag af Anzupgo 4 hreina og purra hud a
viokomandi svadi & hondum og ulnlidum. Sjuklingar skulu fordast ad nota onnur lyf til stadbundinnar
notkunar fyrir og strax eftir ad Anzupgo er borid a (sja kafla 4.5). Samhlida notkun med mykjandi

smyrsli innan 2 klst. fyrir og eftir ad delgocitinib hefur verid borid a hefur ekki verid rannsokud.

Ef einhver annar sér um a0 bera kremid a sjuklinginn skal leidbeina viokomandi um ad pvo sér um
hendur eftir aburdinn.

Fordast skal snertingu vid augu, munn eda adra slimhud. Ef Iyfio kemst i snertingu vid slimhao skal
skola vandlega me0 vatni.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 6.1).
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Huokrabbamein sem ekki eru sortugexli

Greint hefur verid fra hudkrabbameini sem ekki eru sortuexli, adallega grunnfrumukrabbamein hja
sjuklingum sem fengu stadbundna medferd med JAK-hemlum. Regluleg skodun hiidar 4 notkunarstad
er ra0logd fyrir alla sjuklinga, sérstaklega pa sem eru med ahaettupeetti hidkrabbameins.

Hjalparefni med pekkta verkun

Bensylalkohol
Lyfi0 inniheldur 10 mg bensylalkoholi (E 1519) 1 hverju grammi af kremi.
Bensylalkohol getur valdio ofneemisviobrogdum eda veegri stadbundinni ertingu.

Butylhydroxyanisol
Butylhydroxyanisol (E 320) getur valdid stadbundnum hudviobrogdum (t.d. snertihudbodlgu) eda

ertingu i auga og slimhadum.

Cetosterylalkohol
Cetosterylalkohol getur valdid stadbundnum hudvidbrogdum (t.d. snertihudbolgu).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum med delgocitinibi til stadbundinnar eda
alteekrar notkunar (sja upplysingar i kafla 5.2 um rannsoknir & milliverkunum in vitro). Med tilliti til



takmarkads umbrots delgocitinibs, pess ad pad er borid a takmarkad likamsyfirbord (hendur og ulnlidi)
og bess ad altaek utsetning fyrir delgocitinibi sem borid er a stadbundid er i lagmarki, er litil heetta a
milliverkun vi0 alteekar medferdir.

Delgocitinib hefur ekki verid metid vid samhlida notkun med 6drum lyfjum til stadbundinnar notkunar
og ekki er radlagt a0 bera 6nnur lyf samtimis 4 sama hudsvadi.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar e0a takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun delgocitinibs hja
pungudum konum.

Dyrannsédknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a &xlun (sja kafla 5.3).
Til 6ryggis @tti ad fordast notkun Anzupgo 4 medgongu.
Brjostagjof

Ekki er buiist vid neinum ahrifum 4 nybura/ungbdrn 4 brjosti vegna pess ad alteek tsetning modur med
barn a brjosti fyrir delgocitinibi er hverfandi (sja kafla 5.3).

Nota ma Anzupgo vid brjostagjof.

begar Anzupgo er notad medan a brjostagjof stendur skal gaeta pess ad fordast beina snertingu vid
geirvortu eda svaedid umhverfis hana eftir ad kremid er borid 4 hendur og/eda tlnlidi.

Til 6ryggis skal gaeta pess ad fordast beina snertingu vid hid vid uménnun ungbarns strax eftir ad
Anzupgo er borid 4 hendur og/eda ulnlidi.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif delgocitinibs 4 frjosemi manna.

Byggt 4 nidurstodum rannsokna hja kvenkyns rottum, olli gjof delgocitinibs til inntéku minnkadri
frjosemi vio utsetningar sem voru nagilega umfram utsetningu hja ménnum (sja kafla 5.3).

Dyrarannsoknir benda ekki til ahrifa med tilliti til frjosemi karldyra.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Anzupgo hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar voru vidbrogd a medferdarsvaeoi (1,0%).

Tafla yfir aukaverkanir

f toflu 1 koma fram aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum. Aukaverkanirnar eru
flokkadar samkvemt MedDRA lifferaflokkum og tioni, med pvi ad nota eftirfarandi flokkun: mjog
algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar
(= 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000).



Tafla 1 Aukaverkanir

Flokkun eftir liffaerum Tioni Aukaverkun

Almennar aukaverkanir og Algengar Vidbrogo 4 medferdarsvaedi*
aukaverkanir 4 ikomustad

*Sja lysingu 4 voldum aukaverkunum

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Vidbrégod a medferdarsveedi

f sameinudum premur kliniskum rannséknum med samanburdi 4 burdarefni sem stodu i 16 vikur var
tilkynnt um 9 vidbrogd 4 medferdarsvaedi (medal annars verkur 4 medferdarsvedi, naladofi a
medferdarsvedi, kladi & medferdarsvadi, rodi 4 medferdarsvaedi) hja 1,0% sjuklinga sem fengu
medferd med delgocitinib kremi. 8 vidbrogd a medferdarsvadi voru vaeg og 1 var medalalvarlegt.

7 af 9 komu fram i fyrstu viku medferdar. Engin viobrogd 4 medferdarsvadi ollu pvi ad hetta purfti
medferd og midgildi tima par til pau gengu til baka var 3 dagar.

Tidni vidbragda 4 medferdarsvadi i langtima framhaldsrannsokninni (0,56 tilvik & hver
100 sjuklingaér rannsoknar) var leegri en 1 16-vikna klinisku rannséknunum med samanburdi a

burdarefni (4,11 tilvik & hver 100 sjiklingadr rannsoknar).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

EkKki er buist vid neinum altekum merkjum um ofskommtun eftir stadbundna medferd med Anzupgo
vegna lagmarks altaks frasogs delgocitinibs. Ef of mikid krem var borid a er haegt ad purrka burt pad
sem er umfram.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur hudlyf, lyf vid hudbélgu énnur en barksterar, ATC-flokkur: D11AH11
Verkunarhattur

Delgocitinib er breidvirkur Janus-kinasahemill (JAK) sem beinist ad 6llum fjérum JAK-hemla
ensimum sem eru JAK1, JAK2, JAK3 og tyrosinkinasi 2 (TYK2) med péttnihadum heetti.

[ frumum manna dregur hemlun JAK-STAT ferlisins af voldum delgocitinibs bodleidir nokkurra
bolguvaldandi cytdkina (medal annars hvitfrumuboda (IL)-2, IL-4, I1L-6, IL-13, IL-21, IL-23,
kyrningavaxtar-storatfrumu-pattar (Granulocyte-Macrophage-Colony-Stimulating Factor (GM-CSF)),
og veiruvarnarboda (Interferon) (IFN)-a) sem dregur Gr 6namis- og bolguvidbrogdum i frumum sem
skipta mali i sjukdémsbirtingu langvinns exems 4 hondum.

Lyfhrif

{ itarlegri rannsokn 4 QT hj4 heilbrigdum einstaklingum voru engar visbendingar um ad delgocitinib
til inntdku 1 stokum skdmmtum sem namu allt ad 12 mg (u.p.b. 200 faldri utsetningu fyrir menn eftir
stadbundna notkun, byggt a4 Cmax) lengdi QTc. bess vegna er ekki buist vid pvi ad Anzupgo hafi ahrif &
endurskautun hjartans vio kliniska notkun.


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

Rannséknir 4 6rygei m.t.t. htdar

Kliniskar rannsoknir hja heilbrigdum einstaklingum hafa synt ad delgocitinib krem veldur hvorki
ljoseitrun 1 hid né ljésofnemisviobrogdum i hud.

Verkun og 6ryggi

Mat var lagt a 6ryggi og verkun delgocitinib krems i tveimur slembiréoudum, tviblindum
lykilrannsoknum med samanburdi vid burdarefni med svipudu snidi (DELTA 1 og DELTA 2).
Langvinnt exem 4 hondum var skilgreint sem exem sem hefur verid pralatt i meira en 3 manudi eda
hefur komiod aftur tvisvar eda oftar innan sidustu 12 manada. batttakendur i rannséknunum voru

960 sjuklingar 18 ara og eldri med medalalvarlegt til alvarlegt langvinnt exem 4 hondum eins og pad
er skilgreint samkvamt heildarmati Investigator’s Global Assessment for chronic hand eczema
(IGA-CHE) sem stig 3 eda 4 (medalmikil eda alvarleg einkenni) (sja toflu 2) og stig klada hja
sjuklingum vard ad vera > 4 punktar i upphafi samkvamt dagbdk um einkenni exems a hondum (Hand
Eczema Symptom Diary, HESD). Sjiklingar sem voru heefir til patttoku hofou adur verid med
ofullnegjandi svorun vid barksterum til stadbundinnar notkunar eda voru i hopi peirra par sem notkun
stadbundinna barkstera var ekki radl6go (t.d. vegna mikilla aukaverkana eda oryggispatta).

Tafla 2 Investigator’s Global Assessment for Chronic Hand Eczema (IGA-CHE)

Alvarleiki | IGA- Einkenni og alvarleiki
samkvemt | CHE
IGA-CHE | stig

Engin 0 Engin merki um roda, flognun, hidpykknun, bloorur, bjug eda sprungur
einkenni

Nénast 1 Varla greinanlegur rodi

engin Engin merki um flégnun, hidpykknun, blodrur, bjug eda sprungur
einkenni

Veg 2 A0 minnsta kosti eitt pessara einkenna:

einkenni e Litils hattar en greinilegur rodi (bleiklitud hud)

o Litils hattar en greinileg flognun (adallega fingert hreistur)
o Litils hattar en greinileg pykknun & hud

og ad minnsta kosti eitt pessara einkenna:

e Dreifdar blodrur, &n sarmyndunar

e Varla greinanlegur bjugur

e Sprungur a yfirbordi huidar

Meoalmikil | 3 A0 minnsta kosti eitt pessara einkenna:
einkenni e Greinilegur rodi (raudlitud huo)

e QGreinileg flognun (mikil hreisturmyndun)
e Greinileg hudpykknun

og a0 minnsta kosti eitt pessara einkenna:

e BIl6drupyrpingar an synilegs sars

e Greinilegur bjugur

e Greinilegar sprungur

Alvarleg 4 A0 minnsta kosti eitt pessara einkenna:
einkenni e Verulegur rodi (dokk- eda skarraud hud)
e Veruleg og mikil huoflognun

e Veruleg hudpykknun

og ad minnsta kosti eitt pessara einkenna:

e Pétt bloorumyndun med sarum

e Verulegur bjugur

e FEin eda fleiri djipar sprungur




{ DELTA 1 og DELTA 2 baru sjtklingar 4 sig annad hvort delgocitinib 20 mg/g krem eda krem med
burdarefni tvisvar a dag a viokomandi svaedi 4 hondum og ulnlidum i 16 vikur. Allir sjiklingar sem
luku patttoku 1 lykilrannsoknunum tveimur voru heefir til patttoku 1 langtima eftirfylgnirannsokninni
DELTA 3.

Endapunktar

[ DELTA 1 og DELTA 2 var adalendapunktur hlutfall sjiklinga sem nadi medferdararangri skv.
IGA-CHE skilgreint sem IGA-CHE stig 0 (engin einkenni) eda 1 (nanast engin einkenni: adeins varla
greinilegur ro0i) med a.m.k. 2 prepa framfor fra upphafi til viku 16. IGA-CHE melikvardinn metur
alvarleika heildarsjukdoms einstaklings og byggir 4 5 punkta kvarda 4 bilinu frd 0 (engin einkenni)

til 4 (alvarleg einkenni).

Adrar verkunarnidurstddur voru medal annars alvarleikastig exems 4 hondum samkvaemt HECSI
(Hand Eczema Severity Index) og HESD dagbdkin 4 mismunandi timapunktum. HECSI einkunnir gefa
sex klinisku teiknum stig eftir alvarleika (rodi, iferd/nabbamyndun, blodrur, sprungur, hreistrun og
bjugur) og umfang skemmda 4 hverju af fimm handarsvaedunum (fingurgémar, fingur, 16far,
handarbok og lnlidir). HESD er verkferi til ad skra daglega 6 atridi ad mati sjuklings (Patient-
Reported Outcome, PRO) sem hannad er til ad meta versta alvarleika teikna og einkenna langvinns
exems a hondum (kladi, verkur, sprungur, rodi, purrkur og flognun) med 11 punkta talnakvarda.

Eiginleikar [ upphafi

Hja 6llum hopum i DELTA 1 og DELTA 2 var medalaldurinn 44,1 ar, 7,6% sjuklinga voru 65 ara eda
eldri, 64,4% voru konur, 90,4% voru hvitir, 3,5% voru asiskir og 0,7% voru svartir. Tioni langvinns
exems 4 hondum eftir helstu undirtegundum var 35,9% ofnemishneigdarexem 4 hondum, 21,5%
siggmeinsexem, 19,6% ertandi snertihudbodlga, 13,9% snertiofnemishudbolga, 9,1% vessablodruexem
4 hondum (bl6druexi) og 0,1% ofnaemisofsakladi/protein snertihidbolga. I DELTA 1 og

DELTA 2voru 71,6% sjuklinga med IGA-CHE stig 3 1 upphafi (medalmikil einkenni langvinns exem
4 hondum) og 28,4% sjuklinga voru med IGA-CHE stig 4 1 upphafi (alvarleg einkenni langvinns exem
a hondum). Medalstig skv. lifsgeedakonnum fyrir hudsjukdoma (Dermatology Life Quality

Index, DLQI) 1 upphafi var 12,5, HECSI stig var 71,6 og HESD stig var 7,1. A9 medaltali voru HESD
stig fyrir klada og verk 7,1 og 6,7, talid upp 1 somu ro0.

Klinisk svorun

DELTA 1 og DELTA 2

f rannséknunum DELTA 1 og DELTA 2 nadi tolfreedilega haerra hlutfall sjtklinga sem var
slembiradad til ad fa delgocitinib krem adalendapunktinum um medferdararangur skv. IGA-CHE
samanborid vid burdarefni i viku 16. Nidurstodurnar fyrir adalendapunkt og helstu aukaendapunkta
med samanburdi fyrir breytileika koma fram i t6flu 3. Mynd 1 synir hlutfall sjuklinga sem nadi HESD
fyrir klada > 4 punkta framfor og HESD fyrir verk > 4 punkta framfor med timanum i DELTA 1 og
DELTA 2.




Tafla 3

Verkunarniourstoour fyrir delgocitinib i viku 16 i rannsékn DELTA 1 og DELTA 2

DELTA 1 DELTA 2
Delgocitinib | Burdarefni | Delgocitinib | Burodarefni

(N=325) (N=162) (N=313) (N=159)
Medferdararangur skv. IGA-CHE, 19,7% 9,9 29,18 6,9
% sem svara®
HECSI-90, % sem svara®® 29,58 12,3 31,08 8,8
HECSI-75, % sem svara®® 49,28 23,5 49,58 18,2
HECSI, minnstu fervik % breyting -56,5% -21,2 -58,9% -13,4
fr4 grunngildi (= SE)¢ (£3,4) (x=4,8) (x3,2) (£4,5
HESD fyrir klada > 4 punkta 47,18 23,0 47,28 19,9
framfor, % sem svara® ¢ (152/323) (37/161) (146/309) (31/156)
HESD fyrir verk > 4 punkta framfor, 49,18 27,5 48,6° 22,7
% sem svara®® (143/291) (41/149) (143/294) (32/141)
HESD > 4 punkta framfor, % sem 47,28 24,4 44,58 20,9
svara®© (146/309) (38/156) (137/308) (32/153)

#p <0,01, §p < 0,001

Oll p-gildi voru télfredilega marktek samanborid vid burdarefni med adlogun fyrir fjdlbreytileika.

Skammstafanir: LS = minnstu fervik; N = fj6ldi sjuklinga i heildargreiningarpydinu (allir sjuklingar sem var
slembiradad og gefnir skammtar); SE = stadalskekkja
a. Gogn eftir ad urlausnarmeodferd var hafin, medferd var endanlega heett eda par sem vantadi gdgn voru taldir

ekki hafa svarad medferd.

b. HECSI-90 svarendur voru sjiklingar med > 90% framfoér 4 HECSI fra grunngildi.
c. HECSI-75 svarendur voru sjuklingar med > 75% framfor 4 HECSI fra grunngildi.
d. Gogn eftir ad urlausnarmedferd var hafin, medferd var endanlega haett eda par sem vantadi gdgn tdldust ekki

hafa svarad meo pvi ad faera fram verstu nidurstéouna.

e. Byggt a fjolda sjuklinga med grunngildi sem var > 4 (4 kvarda fra 0-10).

{ baedi DELTA 1 og DELTA 2 rannséknunum nadi tolfraedilega marktaekt haerra hlutfall sjiklinga sem
fengu medferd med delgocitinib kremi medferdararangri skv. IGA-CHE og > 4 punkta framfor a
HESD strax 1 viku 4 samanborid vid pa sem fengu burdarefni. Tolfraedilega marktekt heerra hlutfall
sjuklinga sem fengu medferd med delgocitinib kremi nadi HECSI-75 i viku 8 samanborid vid pa sem

fengu burdarefni.

Mynd 1

Hlutfall sjuklinga sem nadi HESD fyrir kldada > 4 punkta framfér og HESD fyrir

verk > 4 punkta framfor med timanum — upps6fnud gogn ur rannséknum DELTA 1

og DELTA 2

HESD fyrir kladoa > 4 punkta framfor®
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Vidbotarnidurstédur med tilliti til lifsgeeda/mats sjuklinga

[ badi DELTA 1 og DELTA 2 syndu sjiklingar sem fengu medferd med delgocitinib kremi
tolfreedilega marktekt meiri framfor fra grunngildi til viku 16 samanborid vid burdarefni & malikvarda
fyrir ahrif exems a hondum (Hand Eczema Impact Scale, HEIS) (sja toflu 4). HEIS er verkfeeri sem
eru notad til ad meta ahrifin sem sjuklingur finnur fyrir i daglegum athéfnum (vid notkun
sapu/hreinsiefna, heimilisstorf par sem hendur blotna, ad pvo sér, skomm, 6polinmaedi, svefn, vinna
og geta til ad halda a eda gripa um hluti). 9 pattum er gefin einkunn & 5 punkta kvarda par sem 0 = alls
engin og 4 = mjog mikil, og sidan er HEIS stig reiknad sem medaltal af pattunum 9.

[ bedi DELTA 1 og DELTA 2 sast tolfraedilega marktaekt meiri framfor i heilsutengdum lifsgaedum,

meeld samkvaemt DLQI spurningalistanum hja sjuklingum sem fengu delgocitinib samanborid vid

burdarefni i viku 16 (sja toflu 4).

Tafla 4 Lifsgaedi/nidurstoour samkvemt mati sjuklinga fyrir delgocitinib i viku 16 i
DELTA 1 og DELTA 2
DELTA 1 DELTA 2
Delgocitinib | Burodarefni | Delgocitinib | Burdarefni

(N =325) (N=162) (N=313) (N=159)
HEIS, minnstu fervik breytinga fra -1,46% -0,82 -1,45% -0,64
grunngildi (= SE)* (£ 0,05) (£ 0,08) (= 0,06) (£ 0,08)
HEIS PDAL, minnstu fervik -1,468 -0,86 -1,488 -0,66
breytinga fra grunngildi (+ SE)»° (£ 0,06) (£ 0,08) (£ 0,06) (= 0,08)
DLQI > 4 punkta framfor, % sem 74,48 50,0 72,28 45,8
svara® 4 (227/305) (74/148) (216/299) (70/153)

¥p < 0,001

Oll p-gildi voru tdlfredilega marktek samanborid vid burdarefni med adlogun fyrir fjdlbreytileika.

Skammstafanir: LS = minnstu fervik; N = fj6ldi sjuklinga i heildargreiningarpydinu (allir sjuklingar sem var

slembiradad og gefnir skammtar); PDAL = naerlegar takmarkanir i daglegu lifi (proximal daily activity

limitations); SE = stadalskekkja

a. Gogn eftir ad urlausnarmeodferd var hafin, eftir ad medferd var endanlega hett eda par sem vantadi gogn
toldust ekki hafa svarad med pvi ad feera fram verstu nidurstéduna.

b. HEIS PDAL metur ferni sjuklings i ad nota sapur/hreinsiefni, vid heimilisverk og pvo sér sjalfum. HEIS
PDAL stig er reiknad sem medaltal pessara priggja atrida.

c. Gogn eftir ad urlausnarmedferd var hafin, medferd var endanlega haett eda par sem vantadi gdgn voru taldir
ekki hafa svarad medferd.

d. Byggt 4 fjolda sjuklinga med grunngildi sem var > 4.

Framhaldsrannsdkn (DELTA 3)

Sjuklingar sem luku vid DELTA 1 eda DELTA 2 voru heefir til patttku 1 36-vikna opinni
framhaldsrannsokn (DELTA 3). I DELTA 3, var langtimacryggi og verkun delgocitinib medferdar
eftir porfum metid hja 801 sjuklingi. Sjuklingar byrjudu ad bera & delgocitinib krem tvisvar a dag
pegar IGA-CHE stig var > 2 (vaeg einkenni eda verri en veg) og hettu medferd pegar IGA-CHE
stigi 0 eda 1 (engin einkenni eda nanast engin einkenni) var nad. Sjuklingar sem hofu patttoku i
DELTA 3 med IGA-CHE stig 0 eda 1 héldu medferdinni afram par til pad var engin svorun (IGA-
CHE stig > 2).

Hlutfall sjuklinga sem nadi IGA-CHE 0 eda 1, HECSI-75, HECSI-90, HESD fyrir klada > 4 punkta
framfor og HESD fyrir verk > 4 punkta framfor eftir fyrsta 16-vikna medferdartimabilid med
delgocitinib kremi var vidhaldid 1 viku 52 med medferd eftir pérfum. Hja peim 560 sjuklingum sem
var slembiradad til ad f4 medferd med delgocitinib kremi i lykilrannséknunum (DELTA 1 og
DELTA 2) og sem voru skradir i DELTA 3 rannsoknina, var medalfjoldi medferdartimabila 1,5 (&
bilinu 0 til 6), medaltimalengd medferdar var 123 dagar og uppsafnadur medalfjoldi svorunardaga
(dagar med IGA-CHE stig 0 eda 1 innan 36-vikna medferdartimans) var 46. Uppsafnadur medalfjoldi
svorunardaga var 111 hjéa peim sjuklingum sem nadu medferdararangri skv. IGA-CHE 1 viku 16 1
lykilrannsoknunum.



Hja sjuklingum sem var slembiradad til ad fa delgocitinib krem i lykilrannséknunum sem nadu
medferdararangri skv. IGA-CHE i viku 16 var medalending svorunar medan peir voru ekki ad fa
meodferd 4 vikur og 28,3% vidhéldu svorun i minnst 8 vikur. Midgildi tima til ad na aftur IGA-CHE
stigi 0 eda 1 eftir ad medferd var hafin & ny var 8 vikur. Hja sjuklingum sem nadu ekki
medferdararangri skv. IGA-CHE 1 viku 16 af delgocitinib medferd i lykilrannsoknunum, nadu 48,1%
IGA-CHE stigi 0 eda 1 med aframhaldandi delgocitinib medferd i DELTA 3 rannsokninni.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoknum a
delgocitinibi hja einum eda fleiri undirhopum barna vid langvinnu exemi 4 hondum (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvérf

Frésog

Lyfjahvorf delgocitinib krems voru metin i rannsokn med 15 fullordnum sjuklingum 4 aldrinum

22 til 69 ara med medalalvarlegt til alvarlegt langvinnt exem 4 hondum. Sjtklingar baru ad medaltali
0,87 g af delgocitinib 20 mg/g kremi a vidokomandi svedi & hondum og ulnlidum tvisvar a dag i

8 daga.

Margfeldismedaltal (GSD) hdmarkspéttni i plasma (Cmax) og flatarmals undir péttniferli fra timapunkti
0 til 12 klst. (AUCo.12) 4 degi 8 var 0,46 ng/ml (1,74) og 3,7 ng*klst./ml (1,74), talid upp i somu rod.
Jafnveegi nadist a degi 8. Altaek ttsetning (AUC og Cmax) fra degi 1 til dags 8 var svipud.

Eftir notkun med delgocitinib 20 mg/g kremi tvisvar 4 dag i DELTA 2 rannsokninni var
margfeldismedaltal péttni sem sast 2-6 klst. eftir ad lyfid var borid a &4 113 degi 48% laegra en & degi 8
(0,11 ng/ml og 0,21 ng/ml, talid upp i somu rd0).

Hlutfallslegt liffraedilegt adgengi delgocitinibs eftir stadbundna notkun 4 had var u.p.b. 0,6%
samanborid vid gjof taflna til inntoku.

Dreifing

Byggt 4 rannsokn in vitro er proteinbinding delgocitinibs i plasma 22 til 29%.

Umbrot

Vegna pess a0 delgocitinib umbrotnar ekki ad verulegu leyti er meginhluti pess 1 plasma obreytt
delgocitinib. Eftir gjof til inntoku greindust fjogur umbrotsefni (sem myndast vid oxun og
glukuronidtengingu) sem < 2% af medalpéttni dbreytts delgocitinibs i plasma. Takmarkad umbrot
delgocitinibs verdur fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP3A4/5 og ad minna leyti fyrir tilstilli CYP1A1,
CYP2C19 og CYP2De.

In vitro rannsoknir 4 milliverkunum

Byggt 4 gdgnum in vitro hamlar delgocitinib hvorki né 6rvar cytokrom P450 ensim eda hamlar
ferjukerfum svo sem ferjur fyrir neikvaett hladnar lifreenar anjonir (OAT), flutningsfjolpeptiod fyrir
neikveett hladnar lifreenar anjonir (OATP), ferjur fyrir jakveett hladnar lifreenar katjonir (OCT),
P-glykoprotein (P-gp), vionamsprotein brjostakrabbameins (BCRP) eda, fjolvirkt lyfja og eiturefna
utdrattarprotein (MATE) vio kliniskt mikilveega péttni.

Delgocitinib er hvarfefni P-glykoproteins (P-gp) og veikt hvarfefni ferja (manna) fyrir jakveett hladnar
lifreenar katjonir 2 (OTC2) og ferja (manna) fyrir neikveett hladnar lifreenar anjonir 3 (OAT3).
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Brotthvarf

Brotthvarf delgocitinibs er adallega med ttskilnadi i nyrum par sem u.p.b. 70-80% af
heildarskammtinum eftir gjof til inntéku hefur komid fram obreytt i pvagi.

Eftir endurtekna stadbundna notkun delgocitinib krems 4 hid var medalhelmingunartimi delgocitinibs
talinn vera 20,3 klst.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi
Engar formlegar rannsoknir 4 delgocitinib kremi hafa farid fram hja sjiklingum med skerta
lifrarstarfsemi.

Vegna pess ad altaek utsetning er i lagmarki pegar delgocitinib er borid & stadbundid og vegna
takmarkads umbrots delgocitinibs er 6liklegt ad breytingar & lifrarstarfsemi hafi ahrif & utskilnad
delgocitinibs (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvarfabreytur delgocitinibs voru rannsakadar hja 96 sjuklingum med veegt eda medalalvarlega
skerta nyrnastarfsemi (eGFR 30 til 89 ml/min./1,73 m?) { DELTA 2 rannsokninni. Enginn kliniskt
mikilveegur munur & lyfjahvorfum sast hja sjuklingum med vaegt eda medalalvarlega skerta
nyrnastarfsemi samanborid vid heildar rannsoknarpydid. Oliklegt er ad skert nyrnastarfsemi leidi til
kliniskt mikilvaegra breytinga 4 utsetningu fyrir delgocitinibi vegna pess ad altek utsetning er i
lagmarki eftir stadbundna gjof (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum & erfdaefni, ljoseitrun, stadbundnu poli, neemingu
hudar og eiturverkun 4 ungvidi. I rannséknum 4 eiturverkunum vid endurtekna skammta komu ahrif
adeins fram vid utsetningu sem talin var negilega umfram hamarksttsetningu fyrir menn eftir
stadbundna notkun & hud.

Krabbameinsvaldandi dhrif

{ 2 4ra rannsokn 4 krabbameinsvaldandi dhrifum 4 hid hja masum saust engin stadbundin eda altzk
lyfjatengd @xlismyndandi ahrif (vid utsetningu allt ad u.p.b. 600 faldri utsetningu fyrir menn byggt
a AUC).

Fri6ésemi og snemmbproski fosturvisis

Delgocitinib til inntéku hafdi ekki ahrif & frjosemi vid neina skammtastaerd sem var metin hja karlkyns
rottum (Utsetning u.p.b. 1.700 faldri utsetning fyrir menn). Hja kvenkyns rottum olli delgocitinib til
inntoku ahrifum & frjosemi kvendyra (laegri frjosemisstudull, feerri gulbt og fatidari hreidrun) vid
utsetningu u.p.b. 5.800 faldri atsetning fyrir menn. Fosturlat eftir hreidrun og fakkun lifandi fosturvisa
saust vid utsetningu u.p.b. 432 og 1.000 faldri utsetning fyrir menn, talid upp 1 sému rd0.

Proski fosturvisis/fosturs

Delgocitinib til inntdku olli ekki aukaverkunum 4 fostur hja rottum eda kaninum vid ttsetningu

u.p.b. 120 og 194 faldri ttsetningu fyrir menn, talid upp i sému r6d. Vanskdpunarvaldandi ahrif komu
ekki fram vi0 neina skammta sem rannsakadir voru hja rottum eda kaninum (itsetningu

u.p.b. 1.400 og 992 faldri utsetning fyrir menn, talid upp 1 sdému rod).

Hja rottum sast lekkun fosturpyngdar og breytingar i beinagrind vid ttsetningu 512 faldri utsetning
fyrir menn og tilhneiging til aukins fosturmissis eftir hreidrun sast vid Utsetningu u.p.b. 1.400 faldri
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utsetning fyrir menn. Hja kaninum sast aukning fosturmissis eftir hreidrun, fakkun lifandi fostra og
tilhneiging til minni fésturpyngdar vid atsetningu u.p.b. 992 faldri atsetning fyrir menn.

Ekki er buist vid neinum ahrifum 4 medgongu vegna pess ad altak ttsetning fyrir delgocitinibi er
overuleg. Til oryggis er akjosanlegt ad fordast notkun delgocitinibs 4 medgongu (sja kafla 4.6).

broski fyrir og eftir f&dingu

Delgocitinib til inntéku minnkadi breytileika fostra hja rottum og laekkadi pyngd unga snemma eftir
feedingu vid utsetningu > 2.000 faldri utsetningu fyrir menn. Engin dhrif komu fram vid mat 4 hegdun
og atferli, kynproskaferli eda ®xlunargetu atkveema vid alla skammta sem rannsakadir voru.

Eftir gjof til inntdku hja mjolkandi rottum skildist delgocitinib ut i brjostamjolk 1 styrk sem var u.p.b.
3-falt heerri en 1 plasma.

Ekki er buist vid neinum ahrifum & nybura/ungbdrn a brjosti vegna pess ad altek Gtsetning modur med
barn & brjosti fyrir delgocitinibi er hverfandi. Pess vegna mega konur med barn 4 brjosti nota
delgocitinib (sja kafla 4.6).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Bensylalkohol (E 1519)

Butylhydroxyanisol (E 320)

Cetosterylalkohol

Sitronusyrueinhydrat (E 330)

Dinatrium edetat

Saltsyra (E 507) (til a0 stilla syrustig)

Fljétandi paraffin

Makrdgol cetosteryleter

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

Eftir a0 umbudir hafa verid rofnar: 1 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

Lagskipt tipa med talmandi lagi ar ali og innra lagi ur lagpéttni polyetyleni med pdlypropylen
flettiloki.

Pakkningasteerdir: 1 tipa med 15 g eda 60 g.

Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danmork

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1851/001

EU/1/24/1851/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfarslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fré utgafu

marka0sleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og

fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markaosleyfinu og 6llum uppfarslum a aztlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:

o A beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Anzupgo 20 mg/g krem
delgocitinib

2. VIRK(T) EFNI

1 g af kremi inniheldur 20 mg af delgocitinibi.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: bensylalkohol (E 1519), butylhydroxyanisol (E 320), cetosterylalkohol,
sitronusyrueinhydrat (E 330), dinatrium edetat, saltsyra (E 507), fljotandi paraftin, makrogol,
cetosteryleter, hreinsad vatn.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Krem

1 tapa (15 g)
1 tapa (60 g)

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar 4 huo

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki frjosa.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Anzupgo 20 mg/g

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

TUPA, 60 g

1. HEITI LYFS

Anzupgo 20 mg/g krem
delgocitinib

2. VIRK(T) EFNI

1 g af kremi inniheldur 20 mg af delgocitinibi.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: bensylalkohol (E 1519), butylhydroxyanisol (E 320), cetosterylalkohol,
sitronusyrueinhydrat (E 330), dinatrium edetat, saltsyra (E 507), fljotandi paraftin, makrogol,
cetosteryleter, hreinsad vatn.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Krem

60 g

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar & hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki frjosa.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1851/002 60 g

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

TUPA, 15 g

1. HEITI LYFS

Anzupgo 20 mg/g krem
delgocitinib

2. VIRK(T) EFNI

1 g af kremi inniheldur 20 mg af delgocitinibi.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: bensylalkohol (E 1519), butylhydroxyanisol (E 320), cetosterylalkohol,
sitronusyrueinhydrat (E 330), dinatrium edetat, saltsyra (E 507), fljétandi paraftin, makrogol
cetosteryleter, hreinsad vatn.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Krem

15¢g

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar & hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

22



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LEO Pharma A/S (sem LEO 16g0)
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danmork

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1851/001 15 g

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Anzupgo 20 mg/g krem
delgocitinib

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, hjikrunarfraedings eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Anzupgo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Anzupgo

Hvernig nota a Anzupgo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Anzupgo

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Anzupgo og vid hverju pad er notad
Anzupgo inniheldur virka efnid delgocitinib. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast Janus-kinasahemlar.

Anzupgo er notad hja fullordnum til ad medhondla fullordna med medalalvarlegt til alvarlegt
langvinnt exem a hondum. Pad er notad pegar hidokrem med barksterum verka ekki nagilega vel eda
ekki er haegt ad nota pau.

Anzupgo beinist a0 mismunandi proteinum (ensimum) i likamanum sem kallast Janus kinasar. bad
verkar med pvi ad blokka virkni fjogurra sértaekra Janus kinasaensima sem hjalpa vid ad draga ur
bolgu og 6nemissvorun sem veldur exemi 4 hondum. Med pvi ad bela pessi ferli getur Anzupgo
hjalpad vio a0 bata astand hudarinnar og dregid r klada og verki. Pad getur sidan aukid getu til ad
sinna daglegum ath6fnum og getur beett lifsgeedi.

2. Adur en byrjad er ad nota Anzupgo
EKkKki ma nota Anzupgo
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir delgocitinibi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Anzupgo er notad.

Born og unglingar

betta lyf ma ekki nota handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.
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Notkun annarra lyfja samhlidoa Anzupgo
Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.

Notkun Anzupgo 4 sama tima og annarra lyfja & vidkomandi hudsvadi er ekki radlogd vegna pess ad
han hefur ekki verid rannsékud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
adur en lyfid er notad.

Ahrif lyfsins 4 medgongu eru ekki pekkt, pess vegna er akjosanlegt ad fordast notkun Anzupgo ef pt
ert pungud eda telur pig geta verid pungada.

Ekki er pekkt hvort delgocitinib skilst ut i brjostamjolk en adeins mjog 1itid magn lyfsins er frasogast i
likamann. bvi er ekki buist vid neinni ahattu fyrir barnid og nota ma Anzupgo vid brjostagjof.

Hins vegar, ef bt ert med barn 4 brjosti skaltu geeta pess ad lyfid komist ekki i beina snertingu vid
geirvortu eda eitthvert annad sva0id par sem barnid geeti tekid pad inn medan pad er a brjosti.

Ef bt annast barn skaltu einnig geeta pess ad fordast ad hendur snerti hud barnsins strax eftir ad
Anzupgo hefur verid borid a. Pessi varadarradstofun er til pess a0 takmarka oparfa ttsetningu fyrir

lyfinu. Ef kremid smitast 4 hid barnsins fyrir slysni er haegt ad purrka kremid af.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er a0 lyfio hafi ahrif 4 haefni til akstur og notkunar véla.

Anzupgo inniheldur bensylalk6hél, butylhydroxyanisél og cetosterylalkohol
Lyfid inniheldur 10 mg bensylalkoholi (E 1519) i hverju grammi. Bensylalkohol getur valdid

ofnaemisvidbrogdum eda vagri stadbundinni ertingu.

Butylhydroxyanisol (E 320) getur valdid stadbundnum hudviobrogdum (t.d. snertihudbolgu) eda
ertingu i auga og slimhadum.

Cetosterylalkohol getur valdid stadbundnum hudvidbrogdum (t.d. snertihudbolgu).

3. Hvernig nota 4 Anzupgo

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafredingi eda
hjukrunarfreedingnum.

Anzupgo er eingdngu til notkunar 4 hud. Fordast skal snertingu vid augu, munn eda nef. Ef kremid
berst 4 pessi hudsvedi, skal purrka pad vandlega af og/eda skola kremid burt med vatni.
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Fyrir fyrstu notkun
1. Skruafio lokid af.
2. Flettid innsiglinu af efri enda tipunnar. Skrafid lokid aftur 4.

e ——
Skammtur og lyfjagjof
o Fordast skal ad bera 4 6nnur lyf, svo sem krem eda smyrsl, 4 htidina strax eftir eda fyrir notkun
Anzupgo.
o Bera skal punnt lag af Anzupgo tvisvar 4 dag 4 vidkomandi sveedum & hondum og tlnlidum.

Gzetid pess ad hudin sé hrein og purr.

2 sinnum a dag

Ef einhver annar sér um a0 bera kremid 4 hidina pina skal viokomandi pvo sér um hendur eftir
aburdinn.

Hversu lengu 4 a0 nota Anzupgo

o bu skalt nota Anzupgo par til einkenni eru horfin af hid eda nastum horfin, eda eins og
leeknirinn hefur meelt fyrir um.

o begar leeknirinn hefur leidbeint pér mattu nota Anzupgo ef merki eda einkenni langvinns exems
4 hondum koma aftur.

o Ef pt1 sérd engar framfarir eftir 12 vikna medferd med Anzupgo skaltu raeda vio leekninn.

Ef notaour er staerri skammtur af Anzupgo en meelt er fyrir um
Ef pt1 hefur borid 4 of mikid af Anzupgo skal purrka burt pad sem er umfram.

Ef gleymist ad nota Anzupgo

Ef gleymist ad bera kremid samkvamt datlun skaltu gera pad um leid og manst eftir pvi og halda
sidan afram samkvaemt venjulegri detlun. Ekki bera kremid 4 oftar en tvisvar 4 dag.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir med Anzupgo:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Viobrogo a meodferdarsvaedi (p.e. verkur, klaoi, rodi og naladofi)
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Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig. Sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Anzupgo
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 tiipunni og 6skjunni a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Ma ekki frjosa.
Farga skal tpunni 1 4ri eftir ad han er fyrst opnud.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 raoda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Anzupgo inniheldur

- Virka innihaldsefnid er delgocitinib. Hvert gramm af kremi inniheldur 20 mg af delgocitinibi.

- Onnur innihaldsefni eru bensylalkohol (E 1519), butylhydroxyanisol (E 320), cetosterylalkohol,
sitronusyrueinhydrat (E 330), dinatrium edetat, saltsyra (E 507) (til a0 stilla syrustig), fljétandi
paraffin, makrogol cetosteryleter og hreinsad vatn (sja kafla 2 ,,Anzupgo inniheldur
bensylalkohol, butylhydroxyanisol og cetosterylalkohol®).

Lysing a utliti Anzupgo og pakkningastaeroir
Anzupgo er hvitt til beinhvitt krem.

Anzupgo er faanlegt i tipum sem innihalda 15 eda 60 gromm af kremi. I hverri 6skju er ein tapa. Ekki
er vist ad badar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmork

Framleioandi

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road
Crumlin, Dublin 12
frland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

Bbarapus
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

E\rada

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

Ireland
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



Kvmpog Sverige

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB

TnA: +357 2537 1056 Tel: +46 40 3522 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
LEO Pharma A/S LEO Laboratories Ltd

Tel: +45 44 94 58 88 Tel: +44 (0) 1844 347333

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerdur i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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