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. HEITILYFS

Cibingo 50 mg filmuhudadar t6flur

Cibingo 100 mg filmuhtadadar toflur

Cibingo 200 mg filmuhudadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING

Cibingo 50 mg filmuhtidadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 50 mg af abrocitinibi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver filmuhudud tafla inniheldur 1,37 mg af laktdsaeinhydrati.

Cibingo 100 mg filmuhtdadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 100 mg af abrocitinibi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver filmuhudud tafla inniheldur 2,73 mg af laktdsaeinhydrati.

Cibingo 200 mg filmuhtidadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 200 mg af abrocitinibi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver filmuhudud tafla inniheldur 5,46 mg af laktosaeinhydrati.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Filmuhtdud tafla (tafla)

Cibingo 50 mg filmuhtidadar toflur

Bleik, u.p.b. 11 mm l6ng og 5 mm breid spordskjulaga tafla, igreypt med ,,PFE* & annarri hlidinni og
,»ABR 50 4 hinni hlidinni.

Cibingo 100 mg filmuhtidadar toflur

Bleik, kringlott tafla u.p.b. 9 mm i pvermal, igreypt med ,,PFE* & annarri hlidinni og ,,ABR 100* &
hinni hlidinni.

Cibingo 200 mg filmuhtdadar toflur

Bleik, u.p.b. 18 mm l6ng og 8 mm breid spordskjulaga tafla, igreypt med ,,PFE* & annarri hlidinni og
,,ABR 200 a hinni hlidinni.



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Cibinqo er @tlad til medferdar vid i medallagi alvarlegri til alvarlegri ofneemishtiobolgu hja
fullordnum og unglingum 12 4ra og eldri sem hentar alteek medferd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Heilbrigdisstarfsmenn med reynslu af greiningu og medferd vid ofnemishtobolgu skulu hefja
medferdina og hafa eftirlit med henni.

Skammtar

Radlagdur upphafsskammtur er 100 mg eda 200 mg einu sinni a sélarhring byggt 4 astandi einstakra

sjuklinga:

. 100 mg upphafsskammtur einu sinni 4 s6larhring er radlagdur hja sjuklingum i aukinni haettu a
ad fa segamyndun i bldeedum (venous thromboembolism (VTE)), alvarleg hjarta- og adaatvik
(major adverse cardiovascular events (MACE)) og illkynja sjuikdoma (sja kafla 4.4). Ef
sjuklingar svara ekki med vidunandi hetti 100 mg einu sinni & s6larhring ma auka skammtinn 1
200 mg einu sinni & s6larhring.

. 200 mg skammtur einu sinni 4 solarhring getur verid videigandi hja sjuklingum med ipyngjandi
sjukdom sem eru ekki 1 aukinni haettu 4 ad fa segamyndun 1 blazdum, alvarleg hjarta- og
ae0aatvik og illkynja sjikdoma eda hja sjuklingum sem svara ekki med vidunandi hatti 100 mg
skammti einu sinni a sélarhring. Pegar nadst hefur stjorn 4 sjukdomnum skal minnka skammtinn
1 100 mg einu sinni & s6larhring. Ef stjorn 4 sjukdémnum er ekki vidhaldio eftir
skammtaminnkun ma ithuga a0 veita aftur medferd med 200 mg einu sinni & s6larhring. Hja
unglingum (12 til 17 ara) sem vega 25 kg til <59 kg er radlagdur upphafsskammutur 100 mg
einu sinni 4 solarhring. Ef sjuklingurinn svarar ekki med vidunandi heetti 100 mg einu sinni 4
solarhring ma auka skammtinn 1 200 mg einu sinni 4 s6larhring. Hjé unglingum sem vega ad
minnsta kosti 59 kg getur upphafsskammtur med 100 mg eda 200 mg einu sinni & s6larhring
verid videigandi.

fhuga skal lzegsta virka skammtinn i vidhaldsmedferd.

fhuga skal ad hztta medferd hja sjuklingum sem syna engin merki um medferdaravinning eftir
24 vikur.

Nota mé Cibinqo med eda an stadbundinna lyfjamedferda vid ofnemishudbolgu.



Eftirlit med rannsoknaniourstooum

Tafla1. Rannsoknir og leidbeiningar um eftirlit

Rannséknir Leidbeiningar um eftirlit Adgerd

Blooflogur: Heetta skal medferd ef
fjoldi blodflagna er < 50 x 103 /mm’.

ALC: Gera skal hlé 4 medferd ef
ALC er < 0,5 x 103/mm? og hana ma
hefja 4 ny pegar ALC ner aftur
haerra gildi. Haetta skal medferd ef
petta er stadfest.

Heildarblodkornatalning,
p.m.t. fjoldi blodflagna, | Adur en medferdin er hafin, 4 vikum
heildarfjoldi eitilffrumna | eftir ad medferd er hafin og

(ALC), heildarfjoldi samkvamt venjubundnu eftirliti - —
daufkyrninga (ANC) og | med sjuklingi eftir pad. ANC: Gera skal }3116 a gneéferé ef ,
blodraudi (Hb). ANC er <1 x 10°/mm’ og hana ma

hefja 4 ny pegar ANC neer aftur
heerra gildi.

Hb: Gera skal hl¢ 4 medfero ef Hb
< 8 g/dl og hana m4 hefja & ny pegar
Hb neer aftur heerra gildi.

Adur en medferdin er hafin, 4 vikum
eftir a0 medferd er hafin og

samkvemt dheattu sjuklings fyrir Fylgjast skal med sjiklingum i

Lipiobreytur hjarta- og adasjikdomum og samraemi vid kliniskar leidbeiningar
kliniskum leidbeiningum vardandi vardandi blodfituhzldun.
bloofituhaekkun eftir pad.

Upphaf medferdar

Ekki ma hefja medferd hja sjuklingum med blodflagnafjolda < 150 x 10°/mm?, ALC < 0,5 x 10>/mm’,
ANC < 1,2 x 10*/mm?® eda sem eru med Hb gildi < 10 g/dl (sja kafla 4.4).

Hié a skammtagjof
Ef sjuklingur feer alvarlega sykingu, blodsykingu eda tekiferissykingu, skal thuga ad gera hlé 4
skammtagjof par til nadst hefur stjorn a sykingunni (sja kafla 4.4).

bad getur purft ad gera hlé a skammtagjof til ad nd stjorn 4 fravikum i rannsdknanidurstddum eins og
lyst er 1 toflu 1.

Skammtar sem gleymast

Ef skammtur hefur gleymst skal radleggja sjuklingum a0 taka neesta skammt eins fljott og haegt er,
nema ad minna en 12 klst. séu fram ad nesta skammti, en i pvi tilviki 4 sjuklingurinn ekki ad taka
skammtinn sem hefur gleymst. Eftir pad skal halda skammtagjof afram samkvaemt aztlun.

Milliverkanir

Hja sjuklingum sem f4 beedi 6fluga hemla CYP2C19 og midlungi 6fluga hemla CYP2C9 eda 6fluga
hemla CYP2C19 eina sér (t.d. flivoxamin, flikonazol, flioxetin og tiklopidin), skal minnka radlagdan
skammt um helming i 100 mg eda 50 mg einu sinni & solarhring (sja kafla 4.5).

Medferd er ekki radlogd samhlida medaloflugum eda 6flugum virkjum CYP2C19/CYP2C9 ensima
(t.d. rifampicin, apalutamid, efavirenz, enzaliitamid, fenytdin) (sja kafla 4.5).

Hja sjuklingum sem f4 lyf sem draga ur magasyru (t.d. syrubindandi lyf, protonpumpuhemlar og
H2-vidtaka hemlar) skal meta hvort ad skammtur af abrocitinibi skuli vera 200 mg einu sinni &
solarhring (sja kafla 4.5).



Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi
Engin porf er 4 adlogun skammta hja sjuklingum med vaegt skerta nyrnastarfsemi, p.e. aaetladan
gaukulsiunarhrada (eGFR) sem nemur 60 til <90 ml/min.

Hja sjuklingum med i medallagi (eGFR 30 til < 60 ml/min.) skerta nyrnastarfsemi skal minnka
radlagdan skammt af abrocitinibi um helming i 100 mg eda 50 mg einu sinni & solarhring (sja
kafla 5.2).

Hja sjuklingum med alvarlega (eGFR < 30 ml/min.) skerta nyrnastarfsemi er radlagdur
upphafsskammtur 50 mg einu sinni & s6larhring. Hamarksskammtur & sélarhring er 100 mg (sja
kafla 5.2).

Abrocitinib hefur ekki verid rannsakad hjé sjikingum med nyrnasjikdom a lokastigi (ESRD) sem fa
blodskilunarmedferd.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjuklingum med vegt (Child Pugh A) eda 1 medallagi (Child
Pugh B) skerta lifrarstarfsemi. Ekki ma nota abrocitinib hja sjuklingum me0 alvarlega (Child Pugh C)
skerta lifrarstarsemi (sja kafla 4.3).

Aldradir
Hja sjuklingum 65 ara og eldri er radlagdur skammtur 100 mg einu sinni 4 solarhring (sja kafla 4.4).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Cibingo hja bérnum sem eru yngri en 12 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

betta lyf er til inntdku einu sinni & so6larhring med eda an matar & um pad bil sama tima hvern dag.

Hja sjuklingum sem finna fyrir 6gledi getur pad dregid ur 6gledinni ad taka toflurnar med mat.

Toflurnar & ad gleypa 1 heilu lagi med vatni og ekki ma skipta peim, mylja eda tyggja peer vegna pess
a0 slik lyfjagjof hefur ekki verio rannsokud i kliniskum rannsoknum.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Virkar, alvarlegar altekar sykingar, p.m.t. berklar (sja kafla 4.4).

Alvarlega skert lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Medganga og brjostagjof (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadaroro og varidarreglur vié notkun

Abrocitinib 4 eingdéngu ad nota ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltekir hja:

- sjuklingum 65 ara og eldri;

-sjuklingum med ségu um hjarta- og &dasjukddém vegna a&dakdlkunar eda adra ahaettupaettti tengda
hjarta- og ®dakerfi (svo sem nuverandi eda fyrrverandi langtima reykingafolki);

-sjuklingum med aheettupeetti fyrir illkynja sjikdémum (t.d. niverandi illkynja sjikdom eda sdgu
um illkynja sjukdoém)




Sykingar/alvarlegar sykingar

Greint hefur verid fra alvarlegum sykingum hja sjiklingum sem fengu abrocitinib. Algengustu
alvarlegu sykingarnar i kliniskum rannséknum voru herpes simplex, ristill (herpes zoster) og
lungnabdlga (sja kafla 4.8).

bar sem tioni sykinga er almennt haerri hja 6ldrudum og sjuklingum med sykursyki, skal geeta varudar
vid medferd aldradra og sjuklinga med sykursyki. Eingdéngu skal nota abrocitinib hja sjuklingum
65 ara og eldri ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltekir (sja kafla 4.2).

Ekki ma hefja meoferd hja sjuklingum med virka, alvarlega altaeka sykingu (sja kafla 4.3).

fhuga skal dhzttu og avinning af medferd adur en notkun abrocitinibs er hafin hja sjiklingum:

. med langvinna eda endurtekna sykingu

sem hafa verid utsettir fyrir berklum

med sdgu um alvarlega sykingu eda tekifeerissykingu

sem hafa dvalid eda ferdast til svada par sem berklar eda sveppasykingar eru landlaeg; eda
med undirliggjandi sjukdoma sem gera pa mottakilegri fyrir sykingum.

Fylgjast skal naid med sjuklingum vegna teikna og einkenna um sykingu medan 4 medferd meo
abrocitinibi stendur og ad henni lokinni. Sjuklingur sem feer nyja sykingu medan 4 medferd stendur
skal settur strax i itarleg greiningarprof og hefja skal videigandi 6rverueydandi medferd. Hafa skal
naid eftirlit med sjuklingnum og gera timabundid hlé¢ 4 medferdinni ef sjuklingurinn svarar ekki
venjubundinni medferd.

Berklar

Berklar komu fram i kliniskum rannséknum med abrocitinibi. Skima skal sjuklinga fyrir berklum adur
en medferd er hafin og ihuga skal ad skima sjuklinga arlega 4 sveedum par sem ha berklationi er
landlaeg. Abrocitinib ma ekki gefa sjuklingum med virka berkla (sja kafla 4.3). Hja sjuklingum med
nygreinda dulda berkla eda 4dur 6medhondlada dulda berkla skal hefja forvarnarmedferd vio duldum
berklum adur en medferdin hefst.

Veiruendurvirkjun

Greint var fra veiruendurvirkjun, p.m.t. endurvirkjun herpesveiru (t.d. ristill, herpes simplex) i
kliniskum rannséknum (sja kafla 4.8). Ti0ni ristils var harri hja sjuklingum sem fengu medferd med
200 mg, 65 ara og eldri, med sogu um ristil og stadfest ALC < 1 x 103/mm? fyrir atvikid og
sjuklingum med alvarlega ofneemishudbolgu vid upphaf medferdar (sja kafla 4.8). Ef sjuklingur fer
ristil skal thuga ad gera timabundid hlé a medferdinni par til sykingin gengur til baka.

Skima skal fyrir veirulifrarbolgu i samraemi vid kliniskar leidbeiningar 40ur en medferd er hafin og
medan 4 henni stendur. Sjuklingar med merki um virka lifrarbolgu B eda lifrarbolgu C (jakveett PCR-
prof fyrir lifrarbolgu C) sykingu voru utilokadir fra kliniskum rannsoknum (sja kafla 5.2). Sjuklingar
sem voru neikvaedir fyrir lifrarbolgu B yfirbordsmotetnisvaka, jakvaedir fyrir motefni gegn
kjarnamotefnisvaka lifrarbolgu B (hepatitis B core antibody) og jakvaedir fyrir lifrarbolgu B
yfirbordsmoétefni voru profadir fyrir lifrarbolguveiru B (HBV) DNA. Sjuklingar med HBV DNA yfir
nedri magngreiningarmérkum (lover limit of quantification, LLQ) voru utilokadir. Sjiklingar sem
voru HBV DNA neikvadir eda undir LLQ gatu hafid medferd; hja pessum sjuklingum var fylgst med
HBV DNA. Ef HBV DNA greinist skal radfzra sig vio sérfreeding 1 lifrarsjukdémum.

Boélusetning

Engar upplysingar liggja fyrir um svorun vio béluefnum hja sjiklingum sem fa abrocitinib. Fordast
skal notkun lifandi, veikladra boluefna medan 4 medferdinni stendur eda rétt adur en han er hafin.
Adur en medferd med pessu lyfi er hafin er radlagt ad sjuklingar hafi farid i allar naudsynlegar
onamisadgerdir, p.m.t. fyrirbyggjandi bolusetning gegn ristli, i samraemi vid gildandi leidbeiningar
um 6ngmisadgerdir.



Segamyndun i blaedum

Greint hefur verid fra segamyndun i djupleegum blaeedum og lungnareki hja sjuklingum sem fengu
abrocitinib (sja kafla 4.8).

I storri, slembiradadri rannsokn 4 tofacitinibi med virkum samanburdi (annar JAK hemill) hja
sjuklingum med iktsyki 50 ara og eldri med a.m.k. einn viobotarahattupatt tengdan hjarta- og
a@0akerfi, sast skammtahad aukin tioni segamyndunar i blaeedum, p.m.t. segamyndun i djipleegum
blazdum og lungnarek med tofacitinibi samanborid vid TNF-hemla.

Heerri tioni segamyndunar i blaeedum sast med abrocitinib 200 mg samanborid vid abrocitinib 100 mg.

Hja sjuklingum med ahettupaetti tengda hjarta- og eedasjukdémum eda illkynja sjikdémum (sja einnig
kafla 4.4 ,,Alvarleg hjarta- og a0aatvik og ,,Illkynja sjikdomar*) skal nota abrocitinib eingéngu ef
engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltekir.

Hja sjuklingum sem eru med pekkta ahaettupeetti fyrir segamyndun i blazedum adra en ahaettupaetti
tengda hjarta- og &0asjukdémum eda illkynja sjukdémum, skal geeta varadar vid notkun abrocitinibs.
Ahzttupzttir segareks i blazedum, adrir en ahaettupaettir tengdir hjarta- og dasjikdéomum eda illkynja
sjukdéomum, eru medal annars fyrra segarek i bldeedum, ad gangast undir meirihattar skurdadgero,
hreyfingarleysi, notkun samsettra hormonagetnadarvarna eda hormonauppbotarmedferdar, arfgengur
blodstorkukvilli.

Endurmeta skal sjuklinga reglulega medan 4 medferd med abrocitinibi stendur til ad meta breytingar 4
heaettu 4 segamyndun 1 blaedum.

Sjuklinga med teikn og einkenni segarmyndunar i blaedum skal meta strax og hetta skal medferd med
abrocitinibi hja sjuklingum par sem grunur liggur 4 segamyndun i blazdum, 6had skammtastero.

Alvarleg hjarta- og &0aatvik

Alvarleg hjarta- og &daatvik hafa sést hja sjiklingum sem taka abrocitinib.

I storri slembiradadri rannsokn 4 tofacitinibi med virkum samanburdi (annar JAK hemill) hja
sjuklingum med iktsyki 50 ara og eldri med a.m.k. einn vidbotarahaettupatt tengdan hjarta- og
®0asjukdomum, sast haerri tioni alvarlegra hjarta- og &daatvika, skilgreind sem daudsfall af voldum
hjarta- eda a0asjukdoms, hjartadrep sem ekki var banvant og slag sem er ekki banvant, med
tofacitinibi samanborid vid TNF-hemla.

bvi skal adeins nota abrocitinib ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltaekir hja sjiklingum
65 ara og eldri, naverandi eda fyrrverandi langtima reykingafolki og sjuklingum med s6gu um hjarta-

og ®dasjukdoma vegna ®dakdlkunar eda adra dhettupeettti fyrir hjarta- og edasjuikdomum.

Illkynja a&xli (fyrir utan hidkrabbamein sem ekki er sortuexli [NMSC])

Tilkynnt hefur verid um eitilfrumuaxli og adra illkynja sjikdéma hjé sjuklingum sem fa JAK hemla,
par med talid abrocitinib.

I storri, slembiradadri rannsokn 4 tofacitinibi med virkum samanburdi (annar JAK hemill) hja
sjuklingum med iktsyki 50 ara og eldri med a.m.k. einn viobotarahaettupatt tengdan hjarta- og
ae0akerfi, sast heerri tidni illkynja sjikdoma, einkum lungnakrabbameins, eitilfrumuaexlis og
huokrabbameins sem ekki er sortusexli med tofacitinibi samanborid vid TNF-hemla.

Heerri tioni illkynja sjukdoma (fyrir utan hudkrabbamein sem ekki er sortuexli) sast med abrocitinib
200 mg samanborid vid abrocitinib 100 mg.



Hja sjuklingum 65 ara og eldri, nuverandi eda fyrrverandi langtima reykingafolki, eda sjiklingum med
aheettupeetti fyrir illkynja sjikdémum (t.d. naverandi illkynja sjikdom eda sdgu um illkynja sjukdom),
skal pvi eingéngu nota abrocitinib ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltaekir.

Huokrabbamein sem ekki er sortuaexli

Tilkynnt hefur verid um hudkrabbamein sem ekki er sortuaexli hja sjuklingum sem fengu abrocitinib.
Melt er med reglubundinni hudskodun hja 6llum sjuklingum, einkum peim sem eru i aukinni heettu &
a0 fa hudkrabbamein.

Fravik i bl6dhag

Stadfest ALC < 0,5 x 10*/'mm? og blodflagnafjoldi < 50 x 103/mm? sast hja feerri en 0,5% sjuklinga i
kliniskum rannséknum (sja kafla 4.8). Ekki ma hefja medferd med abrocitinibi hja sjuklingum med
blodflagnafjolda < 150 x 10°/mm?®, ALC < 0,5 x 10°*/mm?>, ANC < 1,2 x 10*/mm® eda sem eru med
blodraudagildi < 10 g/dl (sja kafla 4.4). Hafa skal eftirlit med heildarbl6dhag 4 vikum eftir ad medferd
er hafin og eftir pad i samraeemi vid venjubundid eftirlit med sjuklingum (sja toflu 1).

rr

Lipid

Tilkynnt var um skammtahada haekkun lipiogilda i bl60i hja sjiklingum sem fengu medferd med
abrocitinibi samanborid vid lyfleysu (sjé kafla 4.8). Meta skal lipidgildi u.p.b. 4 vikum eftir ad
medferd er hafin og eftir pad i samraemi vid ahaettu sjiklings fyrir hjarta- og a&dasjukdomum (sja
t6flu 1). Ahrif pessara hakkana lipidgilda 4 sjukdoémstidni og danartidni vegna hjarta- og
®0asjukdoma hafa ekki verid akvordud. Sjuklingar med oedlileg lipidgildi skulu vera undir frekara
eftirliti og medhondladir 1 samreemi vid kliniskar leidbeiningar, vegna pekktrar heettu 4 hjarta- og
a&0asjukdomum tengdum blodfituhaekkun.

Aldra0ir

Oryggissnid sem sast hja 6ldrudum var svipad og hja fullordnum med eftirfarandi undantekningum:
herra hlutfall sjuklinga 65 ara og eldri heettu 1 kliniskum rannsoknum og voru peir liklegri til ad fa
alvarlegar aukaverkanir samanborid vi0 yngri sjtiklinga; sjuklingar 65 éara og eldri voru liklegri til ad
fa lag gildi bl6oflagna og ALC; tidni ristils hja sjuklingum 65 ara og eldri var herri en hja yngri
sjuklingum (sja kafla 4.8). Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum eldri en 75 ara.

Notkun hjé sjuklingum 65 ara og eldri

Med tilliti til aukinnar haettu & alvarlegum hjarta- og &daatvikum, illkynja sjukdomum, alvarlegum
sykingum og daudsfollum af hvada orsok sem er hja sjuklingum 65 ara og eldri, eins og sést hefur i
storri slembiradadri rannsdkn 4 tofacitinibi (annar JAK hemill), skal eingéngu nota abrocitinib hja
pessum sjuklingum ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltekir.

Onzmisbalandi sjakdémar eda lyf

Sjuklingar med dn@misbrest eda med &ttingja 1 fyrsta @ttlid med arfgengan dnamisbrest voru
utilokadir fra kliniskum rannséknum og engar upplysingar liggja fyrir hja pessum sjuklingum.

Samhlida notkun med liffreedilegum onzemistemprandi lyfjum, 6flugum 6nemisbelandi lyfjum svo
sem ciklosporini eda 6drum Janus kinasa (JAK) hemlum hefur ekki verid rannsékud. Notkun peirra
samhlida abrocitinibi er ekki radl6go par sem ekki er haegt ad ttiloka aukin 6nemisbalandi ahrif.

Hjalparefni

Laktosaeinhydrat
Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glikosa-galaktosa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.



Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Hugsanleg ahrif annarra lyfja 4 lyfjahvorf abrocitinibs

Abrocitinib umbrotnar adallega fyrir tilstilli CYP2C19 og CYP2C9 ensima og i minna meli fyrir
tilstilli CYP3A4 og CYP2B6 ensima og virk umbrotsefni pess skiljast it i nyrum og eru hvarfefni
anjonaferju 3 (OAT3). Pess vegna geta lyf sem hamla eda virkja pessi ensim og ferju haft ahrif a
utsetningu fyrir abrocitinibi og/eda virkum umbrotsefnum pess. Skammtaadlogun, eftir pvi sem vid 4,
er lyst i kafla 4.2.

Gjof samhlida CYP2C19/CYP2C9 hemlum

begar 100 mg af abrocitinibi voru gefin samhlida flivoxamini (6flugur CYP2C19 og medaléflugur
CYP3A hemill) eda flukénazoli (6flugur CYP2C19, medaldflugur CYP2C9 og CYP3A hemill), jokst
umfang Utsetningar fyrir virkum hluta abrocitinibs (sja kafla 5.2) um 91% og 155%, 1 sému 160,
samanborid vid gjof lyfsins eitt sér (sja kafla 4.2).

Gj6f samhlica CYP2C19/CYP2C9 virkjum

Gjof 200 mg abrocitinibs eftir marga skammta af rifampicini, sem er 6flugur virkir CYP ensima, olli
minnkun Utsetningar fyrir virkum hluta abrocitinibs um u.p.b. 56% (sja kafla 4.2).

Gjof samhlida OAT3 hemlum

begar 200 mg af abrocitinibi voru gefin samhlida probenecidi, sem er OAT3 hemill, jokst utsetning
fyrir virkum hluta abrocitinibs um u.p.b. 66%. betta er ekki kliniskt mikilvaegt og ekki er porf a
skammtaadlogun.

Gjof samhlida lyfjum sem hakka syrustig i maga

begar 200 mg af abrocitinibi voru gefin samhlida 40 mg af famoétidini, sem er H2-vidtakahemill,
minnkadi utsetning fyrir virkum hluta abrocitinibs um u.p.b. 35%. Ahrif pess ad haekka syrustig i
maga me0 syrubindandi lyfjum eda prétonpumpuhemlum (émeprazdl) 4 lyfjahvorf abrocitinibs hafa
ekki verid rannsokud en pau geta verid med svipudum hztti og hefur sést med famoétidini. fhuga skal
sterri dagskammtinn, 200 mg, fyrir sjuklinga sem fa samhlida medferd med lyfjum sem hakka
syrustig i maga, par sem pau geta minnkad virkni abrocitinibs.

Hugsanleg ahrif abrocitinibs a lyfjahvorf annarra lyfia

Engin kliniskt mikilvaeg ahrif abrocitinibs saust i rannsoknum a milliverkunum med
getnadarvarnarlyfjum til inntoku (t.d. etinylestradiol/levonorgestrel).

In vitro er abrocitinib hemill & P-glykdprotein (P-gp). Gjof dabigatranetexilats (P-gp hvarfefni)
samhlida stokum 200 mg skammti af abrocitinibi jok AUCins fyrir dabigatran um u.p.b. 53% 0g Cinax
um u.p.b. 40%, samanborid vid pegar pad var gefid eitt og sér. Gaeta skal varudar vid samhlida gjof
abrocitinibs og dabigatrans. Ahrif abrocitinibs 4 lyfjahvérf annarra P-gp hvarfefna hafa ekki verid
metin. Gaeta skal varadar par sem péttni P-gp hvarfefna med prongan leekningalegan studul, svo sem
digoxins, getur haekkad.

In vitro er abrocitinib CYP2C19 ensim hemill. Gjof 200 mg abrocitinibs einu sinni & dag samhlida
stokum 10 mg skammti af 6meprazodli jok AUCiy fyrir 6meprazol um u.p.b. 189% og Cmax um u.p.b.
134%, sem bendir til pess ad abrocitinib s¢ medaléflugur CYP2C19 ensim hemill. Gata skal varadar
vid notkun abrocitinibs samhlida lyfjum med med prongan laekningalegan studul sem umbrotna
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adallega fyrir tilstilli CYP2C19 einsims (t.d. S-mefenytoin og klopidogrel). Skammtaadldgun annarra
lyfja sem umbrotna adallega fyrir tilstilli CYP2C19 ensims getur verid naudsynleg i samraemi vid
lyfjaupplysingar peirra (t.d. citalopram, klobazam, escitalopram og selumetinib).

Gjof 200 mg abrocitinibs einu sinni & dag samhlida stokum100 mg skammti af koffini jok AUCiy¢ fyrir
koftin um 40% en hafodi engin ahrif & Ciax, sem bendir til pess ad abrocitinib s¢ vegur CYP1A2 ensim
hemill. Ekki er haegt ad radleggja neina almenna skammtaadlogun.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Konur 4 barneignaraldri

Raoleggja skal konum & barneignaraldri ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferdinni stendur og
i 1 manud eftir sidasta Cibinqo skammtinn. Hvetja skal til pess ad konur 4 barneignaraldri geri
radstafanir og fordist pungun.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun abrocitinibs 4 medgéngu. Dyrarannsoknir
hafa synt fram & eiturverkanir &4 @&xlun. Synt hefur verid fram 4 ad abrocitinib valdi fosturvisis- og
fosturdauda hja rottum og kaninum med fangi, afbrigdum 1 beinagrind fostra hja rottum og kaninum
me0 fangi og hafi ahrif 4 feedingu og proska fyrir og eftir fedingu hja rottum (sja kafla 5.3). Ekki ma
nota Cibinqo 4 medgongu (sja kafla 4.3).

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um tilvist abrocitinibs 1 médurmjolk, ahrif & brjostmylkinga eda ahrif &
mjolkurframleidslu. Abrocitinib skilst Gt i mjolk hja mjolkandi rottum. Ekki er haegt ad utiloka aheettu
fyrir nybura/ungbdrn og Cibinqo ma ekki nota medan a brjostagjof stendur (sja kafla 4.3).

Frj6semi

Byggt & nidurstodum hja rottum getur gjof Cibinqo til inntoku valdid timabundinni minnkadri frjosemi
hja konum & barneignaraldri. Ahrif 4 frjosemi hja kvenkyns rottum gengu til baka 1 méanudi eftir ad
gjof abrocitinibs til inntdku var heett (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Cibingo hefur engin eda overuleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt hefur verid um eru 6gledi (15,1%), hofudverkur (7,9%),
prymlabolur (4,8%), herpes simplex (4,2%), haekkun kreatinfosfokinasa i blodi (3,8%), uppkost
(3,5%), sundl (3,4%) og verkur i efri hluta kvidar (2,2%). Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar voru
sykingar (0,3%) (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Samtals fengu 3.848 sjuklingar medferd med abrocitinibi i kliniskum rannsoknum a
ofnemishudbolgu. Medal peirra voru 3.050 sjiklingar (sem jafngildir 5.166 sjuklingadrum af
utsetningu) sameinadir i oryggisgreiningu. Sameinada dryggisgreiningin tok til 1.997 sjuklinga sem
fengu stodugan 200 mg skammt af abrocitinibi og 1.053 sjuklinga sem fengu stéougan 100 mg
skammt. 2.013 sjuklingar voru ttsettir 1 a.m.k. 48 vikur. Fimm rannsoknir med samanburdi vid
lyfleysu voru sameinadar (703 sjuklingar sem fengu 100 mg einu sinni a4 dag, 684 sjuklingar sem
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fengu 200 mg einu sinni 4 dag og 438 sjuklingar sem fengu lyfleysu) til ad meta 6ryggi abrocitinibs
samanborid vid lyfleysu i allt ad 16 vikur.

[ toflu 2 eru taldar upp aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum a ofnzemishudbolgu eftir
liffeeraflokkum og tidni, samkvamt eftirfarandi flokkun: mjog algengar (=1/10); algengar (=1/100 til
<1/10); sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma O6rsjaldan
fyrir (<1/10.000). Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla2. Aukaverkanir

Flokkun eftir liffeerum Mjog algengar Algengar Sjaldgzefar
Sykingar af voldum sykla og Herpes simplex® Lungnabolga
snikjudyra Ristill®
B100 og eitlar Blooflagnafaed
Eitilfrumnafzed

Efnaskipti og naering Bloodfituhakkun®
Taugakerfi Hofudverkur

Sundl
Adar Segamyndun i bldzedum!
Meltingarfzeri Ogledi Uppkost

Verkur 1 efri hluta

kvidar
H0 og undirhud brymlabélur
Rannsoknanidurstodur Haekkun

kreatinfosfokinasa

> 5 x efri mork

edlilegra gilda®

a. Herpes simplex er medal annars herpessyking i munni, herpes simplex i augum, herpessyking 4 kynfeerum og herpessyking
i hud.

b. Ristill er medal annars herpes zoster i augum.

c. Blodfituhekkun er medal annars blodfiturdskun og blodkdlesterolhaekkun.

d. Segamyndun i blazdum er medal annars lungnasegarek og segamyndun i djaplegum blaedum.

e. Medal annars breytingar sem koma fram i eftirliti med rannsoknanidurstodum (sja hér fyrir nedan).

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Sykingar

{ rannséknum med samanburdi vid lyfleysu i allt ad 16 vikur var tilkynnt um sykingar hja 27,4%
sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu og hja 34,9% og 34,8% sjuklinga sem fengu medferd med
abrocitinibi 100 mg og 200 mg, i sému rod. Flestar sykingar voru vaegar eda i medallagi alvarlegar.
Hlutfall sjuklinga sem tilkynntu aukaverkanir sem tengjast sykingum 1 200 mg og 100 mg hopunum
samanborid vid lyfleysu var: herpes simplex (4,2% og 2,8% a méti 1,4%), ristill (1,2% og 0,6% & moti
0%), lungnabolga (0,1% og 0,1% a moti 0%). Herpes simplex var algengara hja sjuklingum med ségu
um herpes simplex eda herpesexem. Flest tilvik ristils voru 1 einum hudgeira og voru ekki alvarleg.
Flestar teekiferissykingar voru tilfelli ristils (0,70 & hver 100 sjuklingaar i abrocitinib 100 mg hopnum
og 0,96 a hver 100 sjuklingaar i abrocitinib 200 mg hépnum), flest peirra voru ekki alvarlegar sykingar
i mérgum hudgeirum. Medal allra sjuklinga sem fengu medferd i kliniskum rannsoknum med
stodugum skommtum af abrocitinibi sem voru annad hvort 100 mg eda 200 mg, p.m.t. i langtima
framhaldsrannsokninni, var tioni ristils hja sjuklingum sem fengu medferd med abrocitinibi 200 mg
(4,36 a hver 100 sjuklingaar) haerri en hja sjuklingum sem fengu medferd med 100 mg (2,61 a hver
sjuklingadr). Tidni ristils var einnig heerri hja sjukingum 65 ara og eldri (HR 1,76), sjiklingum med
sogu um ristil (HR 3,41), sjuklingum med alvarlega ofneemishudbdlgu 1 upphafi medferdar (HR 1,17)
og med stadfest ALC < 1,0 x 10*/mm? 4dur en peir fengu ristil (HR 2,18) (sja kafla 4.4).

[ rannséknum med samanburdi vid lyfleysu i allt ad 16 vikur var tidni alvarlegra sykinga 1,81 4 hver
100 sjuklingaar hja sjuklingum sem fengu lyfleysu, 3,32 a4 hver 100 sjuklingaar hja sjuklingum sem
fengu 100 mg, og 1,12 & hver 100 sjuklingaar hja sjuklingum sem fengu 200 mg. Medal allra sjiklinga
1 kliniskum ranns6knum sem fengu medferd med stddugum skdmmtum af abrocitinibi sem voru annad
hvort 100 mg eda 200 mg, p.m.t. i langtima framhaldsrannsokninni, var tidni alvarlegra sykinga 2,20 &
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hver 100 sjuklingaar hja peim sem fengu 100 mg og 2,48 & hver 100 sjuklingadr hja peim sem fengu
200 mg. Algengustu alvarlegu sykingarnar sem tilkynnt var um voru herpes simplex, ristill og
lungnabolga (sja kafla 4.4).

Segamyndun i blacedum

Medal allra sjuklinga sem fengu medferd i kliniskum rannsoknum med stédugum skémmtum af
abrocitinibi sem voru annad hvort 100 mg eda 200 mg, p.m.t. i langtima framhaldsrannsokninni, var
tidni lungnareks 0,21 & hver 100 sjuklingadr fyrir 200 mg og 0,05 & hver 100 sjiklingaér fyrir 100 mg.
Tidni segamyndunar 1 djipum blaeedum var 0,06 &4 hver 100 sjuklingadr 1 200 mg hopnum og 0,05 &
hver 100 sjuklingaar i 100 mg hoépnum (sja kafla 4.4).

Blodflagnafeod

[ rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu i allt ad 16 vikur var medferd tengd skammtahadri faekkun
blodflagna. Hamarksahrif 4 blodflogur sast innan 4 vikna en eftir pad for fjoldi blodflagna aftur i
upphafsgildi pratt fyrir &framhaldandi medferd. Greint var fra stadfestum fjolda blooflagna

<50 x 10°*/mm?® hja 0,1% sjuklinga sem voru utsettir fyrir 200 mg og hja 0 sjuklingum sem fengu

100 mg eda lyfleysu. Medal allra sjuklinga sem fengu medferd i kliniskum rannsoknum med
stodugum skommtum af abrocitinibi sem voru annad hvort 100 mg eda 200 mg, p.m.t. i langtima
framhaldsrannsokninni, var tidni stadfests fjolda blodflagna < 50 x 10°/mm?® 0,15 4 hver

100 sjuklingaar fyrir 200 mg og 0 4 hver 100 sjuklingar fyrir 100 mg, flest tilvik komu fram i viku 4.
Fj6ldi blodflagna < 75 x 103/mm? kom fram hja haerra hlutfalli sjiklinga 65 4ra og eldri (sja kafla 4.4).

Eitilfrumnafced

[ rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu i allt ad 16 vikur kom fram stadfestur heildarfjoldi
eitilfrumna < 0,5 x 10°/’mm? hja 0,3% sjiklinga sem fengu 200 mg og 0% sjiklinga sem fengu 100 mg
eda lyfleysu. B&0i tilvikin komu fram 4 fyrstu 4 vikum utsetningar. Medal allra sjuklinga sem fengu
medferd i kliniskum rannséknum med stéougum skdmmtum af abrocitinibi sem voru annad hvort

100 mg eda 200 mg, p.m.t. i langtima framhaldsrannsokninni, var tioni stadfests heildarfjolda
eitilfrumna < 0,5 x 10>/’mm?* 0,34 4 hver 100 sjuklingaar med 200 mg og 0,05 & hver 100 sjuklingaar
med 100 mg, hasta tidnin kom fram hja sjuklingum 65 ara og eldri (sja kafla 4.4).

Heekkuo lipiogildi

[ rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu i allt ad 16 vikur kom fram skammtahad haekkun 4 LDL-
koélesteroli, heildarkolesterdli og HDL-kolesterdli samanborid vid lyfleysu i viku 4 sem hélst til sidustu
heimsoknar & medferdartimanum. Engin markverd breyting vard a hlutfalli LDL/HDL hjé sjiklingum
sem fengu medferd med abrocitinibi samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu. Tilvik tengd
blodfituhaekkun komu fram hja 0,4% sjuklinga sem voru utsettir fyrir 100 mg af abrocitinibi, 0,6%
sjuklinga sem voru utsettir fyrir 200 mg og 0% sjuklinga sem voru utsettir fyrir lyfleysu (sja kafla 4.4).

Hekkun kreatinfosfokinasa (CPK)

[ rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu i allt ad 16 vikur kom fram marktaek haekkun gilda
kreatinfosfokinasa (> 5 x efri mork edlilegra gilda) hja 1,8% sjuklinga sem fengu lyfleysu, 1,8%
sjuklinga sem fengu 100 mg og 3,8% sjuklinga sem fengu 200 mg af abrocitinibi, i sému r6d. Flestar
haekkanir voru skammvinnar og engar leiddu til pess ad heetta purfti medferd.

Ogledi

[ rannséknum med samanburdi vid lyfleysu i allt ad 16 vikur var tilkynnt um 6gledi hja 1,8% sjuklinga
sem fengu lyfleysu og hja 6,3% og 15,1% sjuklinga sem fengu medferd med 100 mg og 200 mg, i
sOmu r80. Heetta purfti medferd vegna 6gledi hja 0,4% sjiklinga sem fengu medferd med abrocitinibi.
Medal sjuklinga med 6gledi byrjadi 6gledin i fyrstu medferdarviku hja 63,5% sjuklinga. Midgildi
timalengdar 6gledi var 15 dagar. Festi tilvik voru vaeg til medalalvarleg.

Born
Samtals fengu 635 unglingar (12 ara til yngri en 18 ara) medferd med abrocitinibi i kliniskum

rannsoknum 4 ofnamishidbolgu sem svarar til utsetningar i 1.326,1 sjuklingaar. Oryggissnid sem kom
fram hja unglingum i kliniskum rannsoknum a ofneemishidbolgu var svipad og hja fullordnum
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Cibinqo var gefid i kliniskum rannséknum 1 stokum skommtum allt ad 800 mg og 400 mg & dag i

28 daga. Aukaverkanir voru sambarilegar peim sem saust vi0 leegri skammta og engar sérstakar
eiturverkanir komu fram. Ef ofskdmmtun & sér stad er maelt med pvi ad fylgst sé med sjuklingnum
vegna teikna og einkenna um aukaverkanir (sja kafla 4.8). Meoferd skal midast vid einkenni og vera til
studnings. Ekki er til sérstakt motlyf vio ofskommtun med pessu lyfi.

Lyfjahvarfafreedilegar upplysingar um staka skammta allt ad 800 mg hja heilbrigdum fullordnum
sjalfbodalidum benda til pess ad gera megi rad fyrir ad meira en 90% af gefnum skammti hverfi brott
innan 48 klukkustunda.

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur hudlyf, lyf vid hudbélgu nnur en barksterar; ATC-flokkur: D11AHO8
Verkunarhéttur

Abrocitinib er Janus kinasahemill (JAK)1. Janus kinasar (JAK) eru innanfrumuensim sem flytja bod
sem verda til vid vixlverkanir cytokina eda vaxtarpattarvidtaka i frumuhimnunni til ad hafa 4hrif 4
blodfrumumyndun og virkni dnaemisfrumna. Janus kinasar (JAK) fosfora og virkja boomidla og
umritunarorva (Signal Transducers and Activators of Transcription (STAT)) sem mota
innanfrumustarfsemi, p.m.t. genatjdningu. Hemlun JAK1 métar bodskiptaferla med pvi ad hindra
fosforun og virkjun STAT.

[ lifefnafraedilegum profunum var abrocitinib sértaekara gagnvart JAK1 en hinum premur JAK
is6formunum JAK2 (28-falt), JAK3 (> 340-falt) og tyrosinkinasa 2 (TYK2, 43-falt). I frumum hamlar
pad helst cytokin-midladri STAT-fosforun med pvi ad bodmerkja por tengd JAK1 en ekki porin
JAK2/JAK?2 eda JAK2/TYK?2. Mikilveegi sérteekrar ensimhemlunar tiltekinna JAK ensima med tilliti
til kliniskrar verkunar er enn ekki pekkt.

Lyfhrif

Klinisk lifmerki (biomarkers)

Medferd med abrocitinibi var tengd skammtahaori leekkun lifmerkja bolgu i sermi vid
ofnaemishudbolgu [interleukin-31 (IL-31), interleukin-22 (IL-22), fjolda raudkyrninga og hostarkirtils
og virkjunarstyrdum efnatoga (thymus and activation regulated chemokine (TARC))], JAK1
merkjagjof [fjolda nattarulegra drapsfrumna (NK frumna) og interferon gamma-virkjad protein 10
(IP-10)] eda hvort tveggja [hsCRP (high-sensitive C-reactive protein)]. Pessar breytingar gengu til
baka pegar medferd var hett.

Medalgildi heildarfjolda eitilfrumna hafoi aukist 2 vikum eftir ad medferd med abrocitinibi hofst og
hafoi aftur ndd upphafsgildi eftir 9 manada medferd. Flestir sjuklingar vidohéldu heildarfjélda
eitilffrumna innan vidomidunarmarka. Medferd med abrocitinibi var tengd skammtahaori fjolgun

B frumna og skammtahadri feekkun NK frumna. Kliniskt mikilvaegi pessara breytinga a fjolda

B frumna og NK frumna er ekki pekkt.
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Raflifedlisfreedi hjartans

Ahrif abrocitinibs 4 QTc bil var rannsakad hja einstaklingum sem fengu stakan 600 mg skammt af
abrocitinibi, sem var steerri en medferdarskammtur, i itarlegri rannsokn 4 QT bili med samanburdi vid
lyfleysu og jakvedum samanburdi. Fram komu styrkhad ahrif abrocitinibs & lengingu QTc bils;
medallenging (90% oryggisbil) QTc bils var 6,0 (4,52; 7,49) ms, sem bendir til pess ad abrocitinib hafi
ekki kliniskt markteek ahrif & QTc bil vio skammtinn sem var profadur.

Verkun og Orygei

Verkun og 6ryggi abrocitinibs i einlyfjamedferd og samhlida hefdbundnum stadbundnum
lyfjamedferoum 4 12-16 vikum voru metin hja 1.616 sjuklingum 1 premur 3. stigs slembir6dudum,
tviblindum lykilrannséknum med samanburdi vid lyfleysu (MONO-1, MONO-2 og COMPARE). Auk
pess voru verkun og 6ryggi abrocitinibs i einlyfjamedferd 4 52 vikum (med moguleika a
neydarmedferd hja sjuklingum sem fengu einkenni) metin hja 1.233 sjuklingum 1 3. stigs tviblindri,
lyfleysustyrdri innleidslurannsokn med slembir6dun til ad heetta notkun rannsoknarlyfsins
(REGIMEN). Sjiklingarnir i pessum 4 rannséknum voru 12 ara og eldri med medalalvarlega til
alvarlega ofnemishudbolgu, skilgreinda sem > 3 IGA stig (Investigator’s Global Assessment),

> 16 EASI stig (Eczema Area and Severity Index), undirlagt likamsyfirbord > 10% og > 4 PP-NRS
stig (Peak Pruritus Numerical Rating Scale) i upphafi fyrir slembirddun. Sjuklingar sem voru adur
med ofullnegjandi svorun eda par sem stadbundnar medferdir voru ekki laeknisfraedilega radlagdar eda
sem hofou fengid alteekar medferdir voru heefir til patttoku. Allir sjuklingar sem luku patttoku
frumrannsoknunum voru hefir til patttdku i langtima framhaldsranns6kninni EXTEND.

Upphafseiginleikar

[ samanburdarrannsoknunum med lyfleysu (MONO-1, MONO-2, COMPARE) og opnu
innleidslurannsokninni med slembirédun til ad hatta notkun rannsdknarlyfsins (REGIMEN), voru
samtals i 6llum medferdarhépum 41,4% til 51,1% kvenkyns, 59,3% til 77,8% hvitir, 15,0% til 33,0%
asiskir og 4,1% til 8,3% svartir og medalaldur var 32,1 til 37,7 4ra. Samtal toku 134 sjuklingar 65 ara
og eldri patt i pessum rannsoknum. I rannséknunum voru 32,2% til 40,8% med upphafsgildi IGA 4
(alvarleg ofnemishudbolga) og 41,4% til 59,5% sjuklinga hofou adur fengid alteeka medferd vid
ofnamishudbolgu. i upphafi voru EASI stig ad medaltali 28,5 til 30,9, PP-NRS stig a bilinu 7,0 til 7,3
og DLQI stig (Dermatology Life Quality Index) voru i upphafi a bilinu 14,4 til 16,0.

Klinisk svorun

12-vikna rannsoknir d einlyfjamedferd (MONO-1, MONQO-2) og 16-vikna rannsékn a samsettri
medferd (COMPARE)

Marktaekt heerra hlutfall sjuklinga n4di baedi adalendapunktunum IGA 0 eda 1 og/eda EASI-75 med
abrocitinibi 100 mg eda 200 mg einu sinni 4 dag samanborid vid lyfleysu i viku 12 eda viku 16 (sja
toflu 3 og toflu 4).

Marktaekt heerra hlutfall sjiklinga n40i a.m.k. PP-NRS 4-stiga framférum med abrocitinibi 100 mg eda
200 mg einu sinni 4 dag samanborid vid lyfleysu. Pessar framfarir komu fram fra viku 2 og var
viohaldid til og med viku 12 (mynd 1).

[ COMPARE rannsokninni var synt fram 4 ad abrocitinib 200 mg var betra samanborid vid dupilumab
i viku 2 hja peim hluta sjuklinga sem nadi a.m.k. PP-NRS 4-stiga framférum med marktackt meiri
kladasvorun sem kom fram fra degi 4 eftir fyrsta skammtinn.

Medferdarahrif hja undirhopum (t.d. midad vio pyngd, aldur, kyn, kynpatt og fyrri alteeka

onzmisbalandi medferd) i MONO-1, MONO-2 og COMPARE voru i samraemi vid nidurstddur hja
heildarrannsoknarpydinu.
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Tafla 3.

Nidurst6dur verkunar abrocitinib einlyfjameoferdar i viku 12

MONO-1¢ MONO-2¢
vika 12 vika 12
Abrocitinib einlyfjameoferd Abrocitinib einlyfjameofero

200 mg a dag 100 mg 4 dag Lyfleysa 200 mg 4 dag 100 mg a dag Lyfleysa

N=154 N=156 N=77 N=155 N=158 N=78

% sem svara meoferd (95% CI)
43,8° 23,7¢ 7,9 38,1° 28,4¢ 9,1

IGA 0 eda 1* (35,9; 51,7) (17,0; 30,4) (1,8; 14,0) (30,4; 45,7) (21,3; 35,5) (2,7, 15,5)

62,7¢ 39,7¢ 11,8 61,0° 44,5¢ 10,4
EASI-75° (55,1;70,4) (32,1; 47,4 (4,6; 19,1) (53,3; 68,7) (36,7, 52,3) (3,6, 17,2)

57,2¢ 37,7¢ 15,3 55,3¢ 45,2¢ 11,5
PP-NRS4¢ (48,8; 65,6) (29,2; 46,3) (6,6; 24,0) (47,2; 63.5) (37,1, 53,3) (4,15 19,0)

Skammstafanir: CI=6ryggisbil, EASI=kvardi fyrir sveedi og alvarleikastig exems (Eczema Area and Severity Index);

IGA=heildarmat rannsakanda (Investigator Global Assessment); N=fj6ldi slembiradadra sjuklinga; PP-NRS=tolulegur

einkunnakvardi fyrir mesta kldda (Peak Pruritus Numerical Rating Scale).
beir sem svorudu skv. IGA voru sjuklingar med IGA einkunnina ekkert (0) eda naestum ekkert (1) (& 5-stiga kvarda)
og lekkun fra upphafsgildi um > 2stig.

b. Peir sem svorudu skv. EASI-75 voru sjuklingar med > 75% framfarir skv. EASI kvarda fra upphafsgildi.
c. Dbeir sem svorudu skv. PP-NRS4 voru sjuklingar med > 4-stiga framfarir skv. PP-NRS kvarda frd upphafsgildi.
d. Abrocitinib notad i einlyfjamedfero.
e. Tolfredilega marktaekt leidrétt fyrir margpaettum samanburdi (multiplicity) samanborid vid lyfleysu.
Tafla4. Nidurstoour verkunar fyrir abrocitinib samhlida stadbundinni meoferd i viku 12
og viku 16
COMPARE!
vika 12 vika 16
Abrocitinib + Lyfleysa DUP + Abrocitinib + Lyfleysa + DUP +
stadbundin medfero + stad- stao- stadbundin medfero stao- stao-
200 mg 100 mg bundin bundin 200 mg 100 mg bundin bundin
4 dag 4 dag medferd medferd 4 dag 4 dag medferd medferd
N=226 | N=238 | N"131 | N=243 | N-p36 N=238 N=131 N=243
% sem svara meoferd (95% CI)
48,4° 36,6° 14,0 36,5 47,5¢ 34,8¢ 12,9 38,8
IGA 0 eda (41,8; |(30,4;42,8)|(8,0;19,9)| (30,4;42,6) | (40,9; (28,6;40,9) | (7,0;18,8) | (32,5;45,1)
1 55,0) 54,1)
70,3¢ 58,7° 27,1 58,1 71,0¢ 60,3° 30,6 65,5
(64,3; [(52,4;65,0)| (19,5, |[(51,9;64,3)| (65.1; (53,9; 66,6) | (22,5;38,8) | (59,4;71,6)
EASI-75° 76,4) 34,8) 77,0)
63,1 47,5 28,9 54,5 62,8 47,0 28,7 57,1
(56,7, |(40,9;54,1)| (20,8; |[(47,9;61,0)| (55.6; (39,5;54,6) | (19,6;37,9) | (50,1;64,2)
PP-NRS4¢ 69,6) 37,0) 70,0)

Skammstafanir: CI=0ryggisbil; DUP=Dupilumab; EASI=kvardi fyrir svaedi og alvarleikastig exems (Eczema Area and

Severity Index); IGA=heildarmat rannsakanda (Investigator Global Assessment); N=fj6ldi slembiradadra sjiklinga; PP-

NRS=t6lulegur einkunnakvardi fyrir mesta klada (Peak Pruritus Numerical Rating Scale).
beir sem svorudu skv. IGA voru sjuklingar med IGA einkunnina ekkert (0) eda naestum ekkert (1) (& 5-stiga kvarda)
og lekkun fra upphafsgildi um > 2 stig.

oo o

Hlutfall sjuklinga sem nadu PP-NRS4 med timanum i rannsoknum MONO-1, MONO-2 og

COMPARE er synt i mynd 1.
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beir sem svorudu skv. EASI-75 voru sjuklingar med > 75% framfarir skv. EASI kvarda fra upphafsgildi.

beir sem svorudu skv. PP-NRS4 voru sjuklingar med > 4-stiga framfarir skv. PP-NRS kvarda fra upphafsgildi.
Abrocitinib notad samhlida stadbundinni medferd.
Tolfreedilega markteekt leidrétt fyrir margpeaettum samanburdi samanborid vid lyfleysu.




Mynd 1.

COMPARE rannsoknunum

100 -

Einstaklingar, % (95% oryggisbil)

MONO-12

Vika

A~ Lyfleysa

-l

100

MONO-22

100 4

. Abrocitinib 100mg
einu sinni a dag

Vika

Hlutfall sjuklinga sem nddu PP-NRS4 med timanum i MONO-1, MONO-2 og

COMPARE®

Abrocitinib 200mg
einu sinni a dag

Vika

Dupilumab 300mg adéra
~ hverja viku

Skammstafanir: PP-NRS=tolulegur einkunnakvardi fyrir mesta klada (Peak Pruritus Numerical Rating Scale)

beir sem svorudu skv. PP-NRS4 voru sjuklingar med > 4-stiga framfarir skv. PP-NRS kvarda fra upphafsgildi.
a. Abrocitinib notad i einlyfjamedfero.
b. Abrocitinib notad samhlida stadbundinni medferd.

*

Tolfreedilega markteekt leidrétt fyrir margpeettum samanburdi samanborid vid lyfleysu.

** Tolfreedilega markteekt leiorétt fyrir margpaettum samanburdi samanborid vid dupilumab.

Heilsutengdar niourstoour
[ badum rannsoknum 4 einlyfjamedferd (MONO-1 og MONO-2) og i rannsékninni 4 samhlida
medferd (COMPARE), batti abrocitinib marktaekt itkomu sem sjuklingar tilkynntu um, par med talid
klada, svefn (SCORAD Sleep VAS), einkenni ofnemishudobolgu (POEM), lifsgadi (DLQI) og
einkenni kvida og punglyndis (HADS) 6leidrétt fyrir margpeettum samanburdi, eftir 12 vikur

samanborid vid lyfleysu (sja toflu 5).

Tafla5. Nidurstoour sem sjiklingar tilkynntu um vid abrocitinib einlyfjamedferd og samhlidoa
stadbundinni meofero i viku 12
Einlyfjameodfero Samhlidoa meoferd
MONO-1 MONO-2 COMPARE
200 mg 100 mg 4 | Lyfleysa| 200mg |100 mg a| Lyfleysa | 200 mga | 100 mg a | Lyfleysa +
4 dag dag a dag dag dag + dag + [stadbundin
stadbundin |stadbundin| meodferd
medfero medfero
N 154 156 77 155 158 78 226 238 131
SCORAD syefn 1.6 3.0% 2
'VAS, breyting -3,7% -2,9% (22: -3,8% (-3.4; - (2.7: -4,6* -3,7* 2.4
fra upphafsgildi | (-4.,2;-3,3) [(-3.4;-2,5) 1 ’0)’ (-4,2;-3,4) 2’6), 1 ’5)’ (-4,9; -4,3) |(-4,0; -3,4) | (-2,8; -2,0)
(95% CI) ’ ’ ’
DLQI > 4-stiga
framfarir, % 72,6%* 67,2%* 43,6% 78,1%* 73,3%* | 32,3% 86,4%* 74,7%* 56,5%
svarenda
A % * *

i upphaeiids | 100 |68t s o et LSS | ene | cos | L
(95% CI) (-11,8,-9,4) 1(-8,0; -5.6) -1,9) (-12,15-9.8) 7,5) -1,9) -11,7) -8,6) (-6,3;-3.9)
HADS kvidi, 10 L6
breyting fra -2,1% -1,6 (_1’7. -1,7* (_2’1_ ) -0,6 -1,6* -1,2% -0,4
upphafsgildi (2516 |(20;-LD T [ (22512 | T [(13502)] (2,05-12) | (1,55-0.8) | (:0.9;0,1)
(95% CI) ’ ’
HADS
E;‘:ygtlifl‘gldljr’é -1,8* a4 | .02 A1,4% (}2* 03 1,6 1,3% -0,3
upphafsgildi (-2,2;-1,4) |(-1,8;-0,9)|(-0,8; 0,4)| (-1,8;-1,0) 0.6) (-0,3;0,9)| (-1,9; -1,2) | (-1,6; -0,9) | (-0,7; 0,2)
(95% CI)

Cl=06ryggisbil; DLQI=melikvarda a lifsgaedi med hudsjikdoma (Dermatology Life Quality Index); HADS= einkenni kvida
og punglyndis (Hospital Anxiety and Depression Scale); N=fj6ldi slembiradadra sjiklinga; POEM=mat sjiiklinga a exemi
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(Patient-Oriented Eczema Measure); SCORAD=skor aukaverkana (SCORing for AD); VAS=sjonraenn kvardi (visual analog

scale).
*Tolfreedilega marktaekt an leidréttingar fyrir margpeaettum samanburdi

Opin innleidslurannsokn med slembirdodun til ad heetta notkun rannsoknarlyfsins (REGIMEN)
Samtals fengu 1.233 sjuklingar med opnum heetti abrocitinib 200 mg einu sinni 4 dag i 12-vikna
undirbuningshlutanum. Medal pessara sjuklinga uppfylltu 798 sjiklingar (64,7%) vidmid um svérun
(skilgreint sem peir sem nadu IGA [0 eda 1] svorun og EASI-75) og var slembiradad til ad fa lyfleysu
(267 sjuklingar), abrocitinib 100 mg einu sinni 4 dag (265 sjiklingar) eda abrocitinib 200 mg einu
sinni 4 dag (266 sjuklingar).

Samfelld medferd (200 mg samfellt) og innleidslu-vidhaldsmedferd (200 mg i 12 vikur og sidan
100 mg) kom 1 veg fyrir endurkomu (flare) med 81,1% og 57,4% likum, 1 sému r6d, samanborid vid
19,1% medal sjuklinga sem hattu medferd (slembiradad til ad fa lyfleysu) eftir 12 vikur af
innleidslumedferd. Prjuhundrud fimmtiu og einum (351) sjuklingi, par af 16,2% af peim sem fengu
200 mg, 39,2% af peim sem fengu 100 mg og 76,4% af peim sem fengu lyfleysu. var gefid 200 mg
abrocitinib samhlida stadbundinni medferd sem neydarmedfero.

Mynd 2. Timi fram ad endurkomu skv. rannséknaraztlun

ILyfleysa (endurkomur=207)

100 - = Abrocitinib 100 mg (endurkomur=105)
— Abrocitinib 200 mg (endurkomur=44)
80 1 80,9%
80 -
70 4
60 1

Likur a
endurkomu skv. rannséknaraztiun, %

1 1 T T 1
0 29 113 197 281
Timi fram ad endurkomu skv. rannséknaraatlun (dagar)

Abrocitinib notad i einlyfjamedferd.
Endurkoma skv. rannsoknaraztlun=a.m.k. 50% minni svorun skv. EASI i viku 12 og 2 eda fleiri IGA stig.
Leidrétt fyrir margpeettum samanburdi p < 0,0001 200 mg 4 moti lyfleysu; 100 mg & moti lyfleysu; 200 mg 4 moti 100 mg.

Langtimaverkun

Sjuklingar sem luku vid allan medferdartimann i videigandi frumrannsékn (t.d. MONO-1, MONO-2,
COMPARE, REGIMEN) komu til greina til patttoku i langtima framhaldsrannsékninni EXTEND. |
EXTEND rannsokninni fengu sjuklingar abrocitinib med eda an hefdbundinnar stadbundinnar
lyfjamedferdar. Sjuklingum sem hafdi a0ur verid slembiradad til ad fa 100 mg eda 200 mg af lyfinu
einu sinni 4 dag i frumrannsoknunum fengu afram sama skammtinn i EXTEND rannsokninni. I
EXTEND rannsokninni fengu sjuklingar tviblinda medferd par til frumrannsokninni var lokid en eftir
pad fengu sjuklingar einblinda medferd (rannsakendur voru upplystir um hvada medferd var uthlutad
en ekki sjuklingar).

Medal sjuklinganna sem nadu svorun eftir 12 vikna medferd og voru skradir i EXTEND rannsoknina
vidhélt meirihluti sjuklinga svoruninni i viku 96 af samanlagori medferd fyrir bada abrocitinib
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skammta [64% og 72% fyrir IGA (0 eda 1) svorun, 87% og 90% fyrir EASI-75, og 75% og 80% fyrir
PP-NRS4 med 100 mg einu sinni 4 dag og 200 mg einu sinni 4 dag, 1 sému ro0].

Medal sjuklinganna sem nadu ekki svorun eftir 12 vikna medferd og voru skradir i EXTEND
rannsOknina n&di hluti sjuklinga sidbtinni svorun i viku 24 (fra upphafi) vid samfelldri medferd med
abrocitinibi [25% og 29% fyrir IGA (0 eda 1) svérun, og 50% og 57% fyrir EASI-75 med 100 mg einu
sinni & dag og 200 mg einu sinni & dag, i sému r6d]. Sjuklingar sem nadu svorun ad hluta i viku 12
voru liklegri en peir sem fengu enga svorun 1 viku 12 til ad nd medferdaravinningi i viku 24.

Sjuklingar sem fengu dupilumab i COMPARE rannsokninni og voru sidan skradir i EXTEND
rannsoknina var slembiradad til ad fa annad hvort 100 mg eda 200 mg af abrocitinibi einu sinni 4 dag
pegar peir hofu patttoku i EXTEND rannsokninni. Medal peirra sem fengu enga svérun med
dupilumabi nadi téluverdur hluti sjuklinga svorun 12 vikum eftir ad peir skiptu yfir 1 abrocitinib [34%
og 47% fyrir IGA (0 eda 1) svorun, og 68% og 80% fyrir EASI-75 med 100 mg einu sinni a dag og
200 mg einu sinni & dag, i somu rod].

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannsdknum a
abrocitinibi hja einum eda fleiri undirhépum barna vid ofneemishudbolgu (sjé upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum).

Verkun og 6ryggi abrocitinibs 1 12 vikna einlyfjamedferd voru metin 1 tveimur 3. stigs
slembir6dudum, tviblindum rannséknum med samanburdi vid lyfleysu (MONO-1, MONO-2) par sem
124 sjuklingar 12 ara til yngri en 18 ara toku patt. Verkun og 6ryggi abrocitinib einlyfjamedferdar i
52 vikur (med moguleika & motvaegismedferd fyrir sjuklinga med versnandi einkenni) voru einnig
metin 1 opinni innleidslurannsdkn med slembirddun til ad haetta notkun rannsoknarlyfsins
(REGIMEN) par sem 246 sjiklingar 12 ara til yngri en 18 4ra toku patt. [ pessum rannsoknum voru
nidurstodurnar hja undirhopi unglinga 1 samreemi vid nidurstodur hja rannsdknarpydinu 1 heild.

Verkun og 6ryggi abrocitinibs i 12 vikur samhlida hefobundinni stadbundinni lyfjamedferd voru metin
i 3. stigs slembiradadri, tviblindri rannsékn med samanburdi vid lyfleysu, TEEN. I rannsokninni toku
patt 287 sjuklingar 12 éra til yngri en 18 ara med medalalvarlega til alvarlega ofnemishudbolgu, sem
var skilgreind sem IGA > 3 stig, EASI > 16 stig, undirlagt likamsyfirbord > 10% og PP-NRS >4, {
fyrstu komu fyrir slembirddun. Sjuklingar sem hofou adur synt ofullnegjandi svorun eda sem hofou
fengio alteeka medferd voru hefir til patttoku.

Upphafseiginleikar

[ TEEN rannsékninni voru samanlagt i 5llum hépum 49,1% kvenkyns, 56,1% hvitir, 33.0% asiskir og
6,0% svartir sjuklingar. Midgildi aldurs var 15 ar og hlutfall sjuklinga med alvarlega
ofnaemishudbolgu (4 IGA stig) var 38,6%.

Nidurstodur 12 vikna abrocitinib medferdar hja unglingum i sameinudum MONO-1 og MONO-2, og
TEEN rannsokninni eru syndar i t6flu 6.

Tafla 6 Nidurstoour verkunar hja unglingum i viku 12 i sameinudu MONO-1 og MONO- 2, og
i TEEN rannsékninni

Sameinadar MONO-1 og MONO- 2 TEEN!

Abrocitinib | Abrocitinib Lyfleysa Abrocitinib | Abrocitinib Lyfleysa

200 mg QD | 100 mg QD 200 mg QD | 100 mg QD
IGA 0 eda 1*
N 48 50 23 93 89 94
% 31,3 22,0 8,7 46,2¢ 41,6¢ 24,5
95% CI (18,1;44,4) | (10,5;33,5) (0,0; 20,2) (36,1; 56,4) (31,3; 51,8 (15,8; 33,2
EASI-75"
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Sameinadar MONO-1 og MONO- 2 TEEN!

Abrocitinib | Abrocitinib Lyfleysa Abrocitinib | Abrocitinib Lyfleysa

200 mg QD | 100 mg QD 200 mg QD | 100 mg QD
N 48 50 23 93 89 94
% 56,3 44,0 8,7 72,0°¢ 68,5°¢ 41,5
95% CI (42,2;70,3) | (30,2;57.,8) (0,0; 20,2) (62,9; 81,2) | (58,9;78,2) | (31,5;51,4)
PP-NRS4¢
N 36 42 22 74 76 84
% 61,1 28,6 9,1 55,4¢ 52,6 29,8
95% CI (45,2;77,0) | (14,9; 42,2) (0,0; 21,1) (44,1, 66,7) | (41,4;63,9) | (20,0; 39,5)

Skammstafanir: CI=6ryggisbil, EASI=kvardi fyrir sveedi og alvarleikastig exems (Eczema Area and Severity Index);
IGA=heildarmat rannsakanda (Investigator Global Assessment); N=f{j61di sjuklinga sem hag var ad meta; PP-NRS=t6lulegur
einkunnakvardi fyrir mesta klada (Peak Pruritus Numerical Rating Scale); QD=einu sinni a dag.

a beir sem svorudu skv. IGA voru sjiklingar med IGA einkunnina ekkert (0) eda naestum ekkert (1) (4 5-stiga kvarda) og
leekkun fra upphafsgildi um > 2 stig.

o o o o

beir sem svorudu skv. EASI-75 voru sjuklingar med > 75% framfarir skv. EASI kvarda fra upphafsgildi.

beir sem svorudu skv. PP-NRS4 voru sjuklingar med > 4-stiga framfarir skv. PP-NRS kvarda fra upphafsgildi.
Abrocitinib notad samhlida stadbundinni lyfjamedferd.
Tolfraedilega markteekt leidrétt fyrir margpeettum samanburdi samanborid vid lyfleysu.

Medal unglinga sem nadu svorun eftir 12 vikna medferd og voru skradir i langtima
framhaldsrannsoknina EXTEND, vidhélt meirihluti sjuklinga svoruninni 1 viku 96 af uppsafnadri
medferd fyrir bada abrocitinib skammta [62% og 78% fyrir IGA (0 eda 1) svorun, 89% og 93% fyrir
EASI-75, og 77% og 76% fyrir PP-NRS4 med 100 mg og 200 mg einu sinni 4 dag, i sdému r60].

Meodal unglinga sem nadu ekki svorun eftir 12 vikna medferd og voru skradir i EXTEND rannsoknina
nadi hluti sjuklinga sidbuinni svorun i viku 24 (frd upphafi) af aframhaldandi medferd med badum
skommtum af abrocitinibi [34% og 28% fyrir IGA (0 eda 1) svorun, og 41% og 55% fyrir EASI-75
med 100 mg og 200 mg einu sinni a dag, 1 sdmu r69)].

5.2  Lyfjahvérf

Frésog

Abrocitinib frasogast vel med yfir 91% frasog vid inntoku og heildaradgengi sem nemur u.p.b. 60%.
Frasog abrocitinibs vi0 inntku er hratt og hamarkspéttni i plasma neest innan 1 klst. Plasmapéttni
acrotinibs vid jafnvagi naest innan 48 klst. eftir gjof einu sinni a sélarhring. Baedi Crax 0g AUC
abrocitinibs haekkudu skammtahad allt ad 200 mg. Gjof abrocitinibs samhlida fiturikri maltid hafoi
engin kliniskt marktaek ahrif & atsetningu fyrir abrocitinibi (AUC jokst um u.p.b. 26% 0g Cax
haekkadi um u.p.b. 29% og Tmax lengdist um 2 kist.). I kliniskum rannsoknum var abrocitinib gefid 4n

tillits til matar (sja kafla 4.2).

Dreifing

Eftir gjof 1 blazd er dreifingarrimmal abrocitinibs um 100 1. Um pad bil 64%, 37% og 29% af
abrocitinibi 1 bl6dras og virkum umbrotsefnum pess M1 og M2, i soému 160, bindast plasmaproteinum.
Abrocitinib og virk umbrotefni pess dreifast jafnt milli raudra blédkorna og plasma.

Umbrot

Umbrot abrocitinibs in vitro verda fyrir tilstilli margra CYP ensima, CYP2C19 (~53%), CYP2C9
(~30%), CYP3A4 (~11%) og CYP2B6 (~6%). I rannsokn med geislamerktu efni hja ménnum var
abrocitinib algengasta tegundin 1 blodras, adallega med 3 skautudum mono-hydroxyltengdum

umbrotsefnum audkennd sem M1 (3-hydroxypropyl), M2 (2-hydroxypropyl) og M4 (pyrrélidindn

pyrimidin). Vid jafnvaegi eru M2 og M4 meginumbrotsefni og M1 er aukaumbrotsefni. Af

umbrotefnunum 3 1 bl6dras hafa M1 og M2 svipada JAK-hamlandi eiginleika og abrocitinib, en M4
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var lyfjafredilega ovirkt. Rekja ma lyfjafreedilega virkni abrocitinibs til Gtsetningar fyrir 6bundnu
abrocitinibi (~60%) og 6bundnu M1 (~10%) og ébundnu M2 (~30%) 1 bl6drasinni. Visad er til
samanlagOrar utsetningar fyrir 6bundnu abrocitinibi, M1 og M2, sem gefin er upp i moéleiningum og
leiorétt m.t.t. hlutfallslegrar virkni, sem virks hluta abrocitinibs.

Engin kliniskt mikilvaeg ahrif abrocitinibs komu fram 1 rannséknum a milliverkunum vid hvarfefni
vidnamsproéteins brjostakrabbameins (BCRP) og OAT3 (t.d. résuvastatin), MATE1/2K (t.d.
metformin), CYP3A4 (t.d. midazolam) og CYP2B6 (t.d. efavirenz).

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs abrocitinibs er um 5 klst. Brotthvarf abrocitinibs verdur adallega med
uthreinsun vegna umbrota, par sem minna en 1% skammtsins skilst Gt i pvagi sem obreytt virkt efni.

Umbrotsefni abrocitinibs, M1, M2 og M4 skiljast adallega 1t i pvagi og eru hvarfefni OAT3 ferjunnar.

Sérstakir sjuklingahdpar

Likamspyngd, kyn, arfgerd, kynpattur og aldur
Likamspyngd, kyn, CYP2C19/2C9 arfgerd, kynpattur og aldur hofou engin kliniskt mikilveeg ahrif &
utsetningu fyrir abrocitinibi (sja kafla 4.2).

Unglingar (= 12 til < 18 ara)
Byggt 4 pydisgreiningu a lyfjahvorfum var enginn kliniskt markteekur munur 4 medalttsetningu fyrir
abrocitinibi vid jafnvaegi hja unglingum samanborid vid hja fullordnum vid edlilega likamspyngd.

Born (< 12 dra)
Rannsoknir a4 milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum. Lyfjahvorf abrocitinibs hja

bornum yngri en 12 4ra hafa ekki enn verid stadfest (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

[ rannsokn 4 skertri nyrnastarfsemi voru sjiiklingar med alvarlega (eGFR < 30 ml/min.) og i medallagi
alvarlega (eGFR 30 til< 60 ml/min.) skerdingu 4 nyrnastarfsemi med u.p.b. 191% og 110% aukningu a
AUC;y¢ fyrir virka hluta lyfsins, 1 somu 160, samanborid vid sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi
(eGFR > 90 ml/min.) (sja kafla 4.2). Lyfjahvorf abrocitinibs hafa ekki verid rannsokud hja sjuklingum
med vagt skerta nyrnastarfsemi, en byggt 4 nidurstddum sem hafa komid fram hja 66rum hépum, er
gert rad fyrir aukningu 4 utsetningu fyrir virka hluta lyfsins um allt ad 70% hja sjuklingum med vagt
skerta nyrnastarfsemi (eGFR 60 til< 90 ml/min.). Pessi aukning um allt ad 70% er ekki kliniskt
mikilveeg vegna pess ad verkun og 6ryggi abrocitinibs hja sjuklingum med ofnemishudbolgu med
vaegt skerta nyrnastarfsemi (n=756) voru samberileg og hja heildarpydinu i 2. og 3. stigs kliniskum
rannsOknum. Lagt var mat & eGFR hja hverjum sjuklingi meo pvi ad nota MDRD (Modification of
Diet in Renal Disease) formulu.

Abrocitinib hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med nyrnasjikdom 4 lokastigi sem fa
blodskilunarmedferd (sja kafla 4.2). I 3. stigs kliniskum rannsoknum, var abrocitinib ekki metid hja

sjuklingum med ofnaemishtidbolgu med upphafsgildi kreatininuthreinsunar laegri en 40 ml/min..

Skert lifrarstarfsemi

Sjuklingar med vagt (Child Pugh A) og i medallagi (Child Pugh B) skerta lifrarstarfsemi voru med
u.p.b. 4% minnkun og u.p.b.15% aukningu & AUCiy fyrir virka hluta lyfsins, i somu r6d, samanborid
vid sjuklinga med edlilega lifrarstarfsemi. Pessar breytingar eru ekki kliniskt mikilveegar og engin porf
er 4 adlogun skammta hja sjuklingum med veaegt eda i medallagi skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2). {
kliniskum rannséknum var abrocitinib ekki metid hja sjuklingum med alvarlega (Child Pugh C) skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3) eda hja sjiklingum sem reyndust jakvaedir vid skimun fyrir virkri
lifrarbolgu B eda lifrarbolgu C (sja kafla 4.4).
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Almenn eiturverkun

Feekkun eitilfrumna og minni steerd og/eda minna magn eitilfrumna i liffeerum/vefjum i dneemiskerfi
og blédmyndandi kerfi komu fram i forkliniskum rannséknum og voru talin vera vegna lythrifa (JAK
hemlunar) abrocitinibs.

[ rannsoknum 4 eiturverkunum med gjéf abrocitinibs 1 allt ad 1 manud hja rottum vid aldur sem var
samberilegur unglingsaldri > 12 ara hja ménnum, greindist smasaer vanproski beina sem var talinn
skammvinnur og afturkraefur og ttsetningarmoérk par sem engin afbrigdi 1 beinum komu fram voru
5,7 til 6,1 falt AUC hja ménnum vid radlagdan 200 mg hamarksskammt fyrir menn. Engin afbrigdi i
beinum komu fram hja rottum vid hvada skammt sem var i 6 manada rannsokninni 4 eiturverkunum
(allt ad 25 f6ldu AUC hja ménnum vid radlagdan 200 mg hamarksskammt fyrir menn) eda 1 neinni af
rannsoknunum & eiturverkunum hja cynomolgus dpum (samsvarandi > 8 ara aldri hja ménnum; allt ad
30 f6ldu AUC hja monnum vid radlagdan 200 mg hamarksskammt fyrir menn).

Eiturverkanir 4 erfoaetni

Abrocitinib hafdi ekki stokkbreytandi ahrif 1 profun a stokkbreytandi dhrifum 1 bakterium (Ames prof).
bad hafdi hvorki litningabrenglandi né litningasundrandi 4hrif samkvamt nidurstddum profana in vivo
a smakjornum i beinmerg hja rottum.

Krabbameinsvaldandi ahrif

Engin merki um &xlismyndandi ahrif komu fram i 6 manada Tg.rasH2 masum sem fengu abrocitinib
til inntdku 1 skommtum allt ad 75 mg/kg/dag hja kvenkyns masum og 60 mg/kg/dag hja karlkyns
muasum. { 2 ara rannsokninni 4 krabbameinsvaldandi ahrifum kom fram haerri tidni gédkynja
héstarkirtilsaexlis hja kvenkyns rottum vid laegsta skammtinn sem var préfadur. bvi eru leegstu mork
um merkjanleg, skadleg dhrif (LOAEL) hjé kvendyrum talin vera vid utsetningu sem jafngildir

0,6 foldu AUC hja monnum vid radlagdan 200 mg hamarksskammt fyrir menn. Hja karldyrum voru
leegstu mork um merkjanleg, skadleg ahrif talin vera vid tsetningu sem jafngildir 13 foldu AUC hja
monnum vid radlagdan 200 mg hamarksskammt fyrir menn. Pyding godkynja hostarkirtilsaexlis fyrir
menn er ekki pekkt.

Eiturverkum 4 &xlun og proska

Abrocitinib hafdi engin ahrif 4 frjosemi karldyra eda 4 sedismyndun. Abrocitinib hafdi ahrif &
frjosemi kvendyra (legri frjosemisstudull, gulbi, hreidrun og fanglat eftir hreidrun), en engin ahrif a
frjosemi saust vid utsetningu sem jafngildir 1,9 foldu AUC hja ménnum vid radlagdan 200 mg
hamarksskammt fyrir menn. Ahrifin gengu til baka 1 manudi eftir ad medferd var hatt.

Engar vanskapanir fostra sast i rannséknum 4 proska fosturvisis/fosturs hja rottum eda kaninum. i
rannsokn & proska fosturvisis/fosturs hja kaninum med fangi komu fram ahrif 4 lifun
fosturvisis/fosturs vid legstu skammta sem voru profadir sem jafngilda 0,14 f61du AUC fyrir 6bundid
lyfid hja ménnum vid radlagdan 200 mg hamarksskammt fyrir menn. Aukin tioni skorts & beinmyndun
i kjukum og ristarbeinum afturfota og kjikum framfota par sem ahrif 4 kjukur framfota saust vid
utsetningar sem jafngilda 0,14 f6ldu AUC fyrir 6bundid lyfid hjd ménnum vid radlagdan 200 mg
hamarksskammt fyrir menn.

bott aukinn daudi fosturvisis/fosturs hafi komid fram i rannsokn a proska fosturvisis/fosturs hja rottum
med fangi, kom slikt ekki fram vid Utsetningar sem jafngilda 10 f6ldu AUC hja ménnum vid
radlagdan 200 mg hamarksskammt fyrir menn. Aukin tioni afbrigda i beinagrind med stuttum

13. rifbeinum, minni kvidleegum rifbeinstindum, pykknun rifbeina og vanbeinmyndun i framrist kom
fram hja fostrum, en ekkert sast vid ttsetningar sem jafngilda 2,3 foldu AUC hja ménnum vid
radlagdan 200 mg hamarksskammt fyrir menn.
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f rannsokn 4 proska hja rottum med fangi fyrir og eftir faedingu, var fading erfid og 1ong, afkvami
h6fou minni likamspyngd og minni likur 4 lifun eftir fedingu. Engin eiturverkun 4 modur eda proska
sast hja modur eda afkvami vid Utsetningar sem jafngilda 2,3 f6ldu AUC hja monnum vid radlagdan
200 mg hamarksskammt fyrir menn.

begar abrocitinib var gefid ungum rottum fra degi 10 eftir feedingu (samsvarandi 3 ménada aldri hja
monnum) olli pad smasajum og augsajum (macroscopic) afbrigdum i beinum, medal annars
rangsniningi pofa, beinbrotum og/eda eda afbrigdilegu leerleggshofoi vid utsetningu = 0,8 falt AUC
hja ménnum vid radlagdan 200 mg hamarksskammt. bPegar abrocitinib var gefid ungum rottum fra
degi 21 eftir fedingu og eftir pad (samsvarandi 2 ara og eldri hja ménnum) tengdist pad ekki
smasa&jum og augsajum afbrigdum i beinum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur sellulosi (E460i)

Vatnsfritt kalsiumhydrogenfosfat (E341i1)
Natriumsterkjuglykolat

Magnesiumsterat (E470b)

Filmuhud

Hypromellosi (E464)

Titantvioxid (E171)

Laktosaeinhydrat

Makrogol (E1521)

Triasetin (E1518)

Rautt jarnoxid (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Cibingo 50 mg filmuhtidadar toflur

Glas ur hapéttni polyetyleni (HDPE) med polypropylen loki sem inniheldur 14 eda 30 filmuhudadar
toflur.

Polyvinylidenklorid (PVDC) pynna med alpynnufilmu sem inniheldur 7 filmuhtodadar toflur. Hver
pakkning inniheldur 14, 28 eda 91 filmuhtidada toflu.
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Cibingo 100 mg filmuhtdadar toflur

HDPE glas med polypropylen loki sem inniheldur 14 eda 30 filmuhtadadar toflur.

PVDC pynna med alpynnufilmu sem inniheldur 7 filmuhtdadar toflur. Hver pakkning inniheldur 14,
28 eda 91 filmuhudada toflu.

Cibingo 200 mg filmuhtidadar toflur

HDPE glas med polypropylen loki sem inniheldur 14 eda 30 filmuhudadar toflur.

PVDC pynna med alpynnufilmu sem inniheldur 7 filmuhtdadar to6flur. Hver pakkning inniheldur 14,
28 eda 91 filmuhudada toflu.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER

Cibingo 50 mg filmuhtidadar toflur

EU/1/21/1593/001
EU/1/21/1593/002
EU/1/21/1593/003
EU/1/21/1593/004
EU/1/21/1593/005

Cibingo 100 mg filmuhtdadar toflur

EU/1/21/1593/006
EU/1/21/1593/007
EU/1/21/1593/008
EU/1/21/1593/009
EU/1/21/1593/010

Cibingo 100 mg filmuhtidadar toflur

EU/1/21/1593/011
EU/1/21/1593/012
EU/1/21/1593/013
EU/1/21/1593/014
EU/1/21/1593/015
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 9. desember 2021

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

byskaland

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt a eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra atgafu
markadsleyfis.

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

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 61lum uppfaerslum a aaetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um ahattustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar aheattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

. Vidbotaradgerdir til ad laigmarka dheettu

Fyrir markadssetningu abrocitinibs 1 hverju adildarriki verda markadsleyfishafinn og par til beert
yfirvald i landinu ad sammeelast um innihald og snid freedsluaaetlunarinnar, p.m.t. midil, fyrirkomulag
dreifingar og alla adra petti freedslunnar.

Fraedsludzetluninni er @tlad ad auka medvitund um Oryggisatridi tengd lyfinu, p.m.t. sykingar (m.a.
ristill og alvarlegar sykingar og tekifaerissykingar), segamyndun i blaeedum (venous
thromboembolism (VTE)), illkynja sjikdoma, alvarleg hjarta- og adaatvik (major adverse
cardiovascular events (MACE)) og eiturverkun & fosturvisi/fostur eftir utsetningu i legi.

Markadsleyfishafi skal tryggja i hverju adildarriki par sem abrocitinib er markadssett ad allir
heilbrigdisstarfsmenn og sjiklingar/umonnunaradilar sem gert er rad fyrir ad avisi, afgreidi eda noti
abrocitinib hafi adgang ad/fai athentan eftirfarandi freedslupakka:
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Fraeosluefni fyrir laekna skal innihalda:
e Samantekt & eiginleikum lyfs

Fylgisedil

Beakling fyrir pa sem avisa lyfinu

Sjuklingakort

Beeklingur fyrir pa sem avisa lyfinu skal innihalda eftirfarandi lykilatrioi:
o Kafla um abrocitinib par sem lyst er vid hverju lyfid er notad og hvada skammtar eru notadir.
o Texti fyrir heilbrigdisstarfsmenn um ad upplysa sjuklinga um mikilveegi sjuklingakorts.
o Notkun hja sjuklingum 65 ara og eldri
o Texti til ad leggja dherslu & ahattu hja pessum sjuklingum og notkun 100 mg skammts.
o Sykingar (m.a. ristill og alvarlegar sykingar og teekifeerissykingar)

o Lysing a pvi ad ekki megi nota Cibinqo hja sjuklingum med virkar alvarlegar altaekar
sykingar.

o Texti um hettu 4 sykingum medan 4 medferd med Cibinqo stendur.

o Upplysingar um hvernig draga skuli ur haettu 4 sykingu med sérteekum kliniskum
adgerdum (hvada rannsoknarbreytur skuli nota vio akvordun um ad hefja medferd med
Cibingo, skimun fyrir berklum, skimun fyrir lifrabolgu B og lifrarbolgu C, bdlusetningu
sjuklinga i samraemi vid leidbeiningar 4 hverjum stad og ad stodva skuli notkun Cibingo
timabundid ef fram kemur syking sem svarar ekki hefdobundinni medferd par til sykingin
gengur til baka).

o Texti um ad fordast skuli notkun lifandi, veiklaora boluefna medan 4 medferd stendur eda
rétt adur en han hefst dsamt deemum um lifandi, veiklud béluefni.

o Texti med radleggingum um ad hafa skuli i huga adhettupeetti fyrir sykingum pegar
abrocitinibi er avisad, par med talid har aldur og sykursyki.

o Segamyndun i blacedum

o Texti sem lysir heettu 4 segamyndun i bldeedum medan 4 medferd med Cibingo stendur.

o Dami um ahattupeetti sem geta valdid pvi ad sjuklingur er i meiri heettu ad fa
segamyndun i bladeedum og ad gaeta skuli vartdar vid notkun abrocitinibs hja peim.

o Texti um ad endurmeta skuli sjuklinga reglulega vegna breytinga 4 hattu 4 segamyndun i
blaedum.

o Texti um vidbrogd ef fram koma kliniskir peaettir segamyndunar 1 blaedum, p.m.t. ad meta
astandid tafarlaust og beita videigandi medferd og ad naudsynlegt sé¢ ad heetta notkun
Cibingo.

o Jllkynja cexli

o Texti um ad hja sjuklingum i hattu 4 ad fa illkynja sjikdéma skuli eingdngu nota
abrocitinib ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltekir, 4&samt deemum um hverjir
geti verid 1 mikilli heettu.

o Aminning um ad regluleg hudskodun sjuklinga sé naudsynleg.

o Alvarleg hjarta- og edaatvik

o Texti um ad hja sjuklingum 1 mikilli haettu & ad {4 alvarleg hjarta- og edaatvik skuli
eingdngu nota abrocitinib ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltekir, asamt
deemum um hverjir geti verid i mikilli haettu.

o Texti um ad hafa skuli eftirlit med blodfitu a0ur en medferd hefst, eftir 4 vikna medferd
og eftir pad 1 samraemi vid kliniskar leidbeiningar. Hafa skal stjorn 4 blodfitu i samraemi
vid kliniskar leidbeiningar.

o Fiturverkun a fosturvisi/fostur eftir utsetningu in utero

o Texti um ad engar eda takmarkadar upplysingar liggi fyrir um notkun Cibinqo a
medgdngu.

o Upplysingar um hvernig draga skuli ur haettu 4 Gtsetningu 4 medgdngu hja konum a
barneignaraldri sem byggja a eftirfarandi: Cibingo a ekki ad nota 4 medgongu, radleggja
skuli konum & barneignaraldri ad nota 6rugga getnadarvorn bedi medan 4 medferdinni
stendur og 1 1 ménud eftir ad notkun Cibingo til inntéku er hett og ad rddleggja
sjuklingum um a0 lata heilbrigdisstarfsmann tafarlaust vita ef pungun er hugsanleg eda
hun er stadfest.
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Freedsluefni fyrir sjuklinga skal innihalda:
Fylgisedil
Sjuklingakort

A sjiklingakorti skulu eftirfarandi lykilatridi koma fram:

O
O

Hvernig skuli hafa samband vi0o pann sem avisar Cibingo.

Texti um ad sjuklingur skuli avallt hafa sjuklingakortid medferdis og ad syna pad

heilbrigdisstarfsmonnum sem taka patt { medhondlun hans (p.e. adrir en peir sem avisa

Cibinqo, heilbrigdisstarfsmenn & neydarmottoku o.s.frv.).

Lysing a Cibinqo (p.e. hvad pad er og vid hverju pad er notad).

Hetta 4 sykingum:

e Lysing & teiknum/einkennum sykinga sem sjuklingar purfa ad vera medvitadir um til
pess a0 peir geti radfeert sig vio heilbrigdisstarfsmann.

e Texti til ad radleggja sjuklingum og heilbrigdisstarfsménnum um haettu sem fylgir
lifandi boluefnum pegar pau eru gefin strax 4 undan og medan 4 medferd med Cibinqo
stendur dsamt demum um lifandi boluefni.

Heetta 4 blodtoppum i blazedum eda lungum:

e Lysing & teiknum/einkennum um blodtappa 1 blaeedum (segamyndun i djupum
blaeedum) eda lungum (lungnarek), sem sjuklingar purfa ad vera medvitadir um til
pess ad peir geti radfeert sig tafarlaust vid heilbrigdisstarfsmann.

Hetta 4 hjartasjukdomi:

e Lysing & teiknum/einkennum um hjartasjikdom sem sjiklingar purfa ad vera
medvitadir um til pess ad peir geti radfeert sig vio heilbrigdisstarfsmann.

Aminning um hzaettu 4 krabbameini. Vardandi hiidkrabbamein, 4minning um ad lata

leekninn vita ef peir taka eftir nyjum vexti i ho.

Lysing 4 tilteknum ahattupattum til pess ad auka medvitund sjuklings og

heilbrigdisstarfsmanna sem taka patt i medferd hans, um m.a.:

o  Dborf fyrir eftirlit med rannsoknanidurstddum, p.m.t. hau kolesteroli.

e Aminning um ad nota getnadarvérn, ad Cibingo 4 ekki ad nota 4 medgongu og ad lata
heilbrigdisstarfsmann vita ef pungun verdur medan 4 notkun Cibinqo stendur.
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VIDAUKI 11T

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

ASKJA FYRIR BYNNUPAKKNINGU OG MERKIMIPI A GLASI FYRIR 50 MG

1. HEITI LYFS

Cibingo 50 mg filmuhudadar t6flur
abrocitinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 50 mg af abrocitinibi.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosaeinhydrat (sja frekari upplysingar i fyglisedlinum).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

bynnuaskja

14 filmuhtodadar toflur
28 filmuhuodadar toflur
91 filmuhtoud tafla

Glas
14 filmuhtodadar toflur
30 filmuhtdadar toflur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku.
M3 ekki skipta, mylja eda tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP 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 MEP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

bynnuaskja

EU/1/21/1593/003 14 filmuhudadar toflur
EU/1/21/1593/004 28 filmuhudadar toflur
EU/1/21/1593/005 91 filmuhudud tafla

Glas
EU/1/21/1593/001 14 filmuhudadar toflur
EU/1/21/1593/002 30 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Cibingo 50 mg

| 17. EINKVZAEMT 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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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR FYRIR 50 MG TOFLUR

1. HEITI LYFS

Cibingo 50 mg filmuhudadar t6flur
abrocitinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG (sem merki markadsleyfishafa)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Ma, br, Mi, Fi, F6, Lau, Su.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGU OG MERKIMIPI A GLASI FYRIR 100 MG

1. HEITI LYFS

Cibingo 100 mg filmuhudadar toflur
abrocitinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 100 mg af abrocitinibi.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosaeinhydrat (sja frekari upplysingar i fyglisedlinum).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

bynnuaskja

14 filmuhtdadar t6flur
28 filmuhudadar toflur
91 filmuhtoud tafla

Glas
14 filmuhtodadar toflur
30 filmuhudadar toflur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIBD(IR)

Til inntoku.
Ma ekki skipta, mylja eda tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

34



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

bynnuaskja

EU/1/21/1593/008 14 filmuhtdadar toflur
EU/1/21/1593/009 28 filmuhtidadar toflur
EU/1/21/1593/010 91 filmuhtoud tafla

Glas
EU/1/21/1593/006 14 filmuhadadar toflur
EU/1/21/1593/007 30 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cibingo 100 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EDPA
STRIMLUM
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| PYNNUR FYRIR 100 MG TOFLUR

| 1. HEITILYFS

Cibingo 100 mg filmuhudadar toflur
abrocitinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG (sem merki markadsleyfishafa)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Ma, br, Mi, Fi, F6, Lau, Su.

36



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGU OG MERKIMIPI A GLASI FYRIR 200 MG

1. HEITI LYFS

Cibingo 200 mg filmuhudadar toflur
abrocitinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 200 mg af abrocitinibi.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosaeinhydrat (sja frekari upplysingar i fyglisedlinum).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

bynnuaskja

14 filmuhtdadar t6flur
28 filmuhudadar toflur
91 filmuhtoud tafla

Glas
14 filmuhtodadar toflur
30 filmuhudadar toflur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIBD(IR)

Til inntoku.
Ma ekki skipta, mylja eda tyggja.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

bynnuaskja

EU/1/21/1593/013 14 filmuhtidadar toflur
EU/1/21/1593/014 28 filmuhtidadar toflur
EU/1/21/1593/015 91 filmuhtoud tafla

Glas
EU/1/21/1593/011 14 filmuhadadar toflur
EU/1/21/1593/012 30 filmuhadadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cibingo 200 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

38



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR FYRIR 200 MG TOFLUR

1. HEITI LYFS

Cibingo 200 mg filmuhtadadar toflur
abrocitinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG (sem merki markadsleyfishafa)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Ma, br, Mi, Fi, F6, Lau, Su.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Cibinqo 50 mg filmuhuidaodar toflur
Cibingo 100 mg filmuhudadar toflur
Cibinqo 200 mg filmuhudadar toflur

abrocitinib

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisao til persoénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Auk pessa fylgisedils mun leeknirinn lata pig fa sjuklingakort sem inniheldur mikilvegar
Oryggisupplysingar sem pu parft ad hafa i huga. Hafdu petta sjuklingakort avallt medferdis.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Cibinqo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Cibinqo

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl o e

1. Upplysingar um Cibinqo og vid hverju pad er notad

Cibinqo inniheldur virka efnid abrocitinib. bad tilheyrir flokki lyfja sem kalladur er Janus
kinasahemlar, sem hjalpa vio a0 draga ar bolgu. Pad verkar med pvi ad draga 0r virkni ensims {
likamanum sem kallast ,,Janus kinasi“, sem 4 patt i bolgumyndun.

Cibingo er notad til ad medhdndla fullordna og unglinga 12 ara og eldri med medalalvarlega til
alvarlega ofnaemishudbolgu, sem einnig er kdllud ofnemisexem. Med pvi ad draga ur virkni Janus
kinasaensima, minnkar Cibinqo klada og bolgu 1 hd. Pad getur svo dregid ar svefntruflunum og
60rum afleidingum ofnemisexems eins og kvida eda punglyndi, og betir almenn lifsgedi.

2. Adur en byrjad er ad nota Cibingo

EKkKki ma nota Cibinqo

- ef um er ad reeda ofnami fyrir abrocitinibi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

- ef pu ert nlina med alvarlega sykingu, p.m.t. berkla.

- ef pu ert med alvarlegan lifrarkvilla.

- ef pu ert pungud eda med barn a brjosti (sja kaflann ,,Medganga, getnadarvarnir, brjostagjof og
frjosemi®).

41



Varnadarord og varudarreglur

Taladu vio leekninn eda lyfjafreeding a0ur en medferdin hefst og medan & medferd med Cibingo

stendur ef pu:

- ert med sykingu eda ef pu faerd oft sykingar. Lattu laekninn vita ef pu feerd einkenni eins og hita,
sar, ovenjulega preytutilfinningu eda tannvandamal vegna pess ad pad geta verid merki um
sykingu. Cibinqo getur minnkad haefni likamans til pess ad berjast gegn sykingum og getur
valdid pvi ad syking sem fyrir er versni eda aukid likurnar 4 ad pa fair nyja sykingu. Ef pu ert
med sykursyki eda ert 65 ara eda eldri getur pu verid i aukinni haettu a4 ad fa sykingu.

- ert med eda hefur fengid berkla eda hefur verid i nanu samneyti vid einhvern med berkla.
Laeknirinn mun gera 4 pér berklaprof adur en medferd med Cibinqo er hafin og verid getur ad
hann profi pig medan 4 medferdinni stendur.

- hefur einhvern tima fengid herpes sykingu (ristil), vegna pess ad Cibinqo getur valdid pvi ad
htn komi aftur. Lattu leekninn vita ef pu feerd sarsaukafull hidutbrot med blodrum vegna pess
ad pad getur verid merki um ristil.

- hefur einhvern tima fengio lifrarbolgu B eda lifrarbolgu C.

- hefur nylega farid 1 eda hefur 1 hyggju ad fara i bolusetningu (onemisadgerd) - pad er vegna
pess ad sum boluetni (lifandi boluefni) eru ekki radlogd medan 4 notkun Cibinqo stendur.

- hefur a0ur fengio blodtappa i blaeedum i fotleggjum (segamyndun i djaplaeegum blaeedum) eda
lungum (lungnarek) eda ert i meiri heettu ad fa slikt (til deemis: ef b hefur nylega undirgengist
meirihattar skurdadgerd, ef pu notar samsett hormonagetnadarvarnarlyf eda
hormoénauppbotarmedferd, ef storkukvilli greinist hja pér eda nanum attingja). Laeknirinn mun
reeda vid pig hvort notkun Cibinqo eigi vid. Lattu laekninn vita ef pu ferd skyndilega madi eda
erfidleika vid 6ndun, brjostverk eda verk i efri hluta baks, prota i fotlegg eda handlegg, verk eda
eymsli 1 fotlegg eda roda eda litabreytingar 1 fotlegg eda handlegg vegna pess ad petta geta verid
merki um blodtappa i bladum.

- ert med eda hefur verid med hjartavandamal vegna pess ad leknirinn mun raeda vid pig hvort
notkun Cibinqo eigi vid.

- ert med eda hefur verid med krabbamein, reykir eda hefur reykt, vegna pess ad leeknirinn mun
raeda vid pig hvort notkun Cibingo eigi vid.

- Huokrabbamein sem ekki er sortuexli hefur sést hjé sjuklingum sem nota Cibinqo. Leeknirinn
geeti radlagt ad pu farir reglulega 1 hudskodun medan a notkun Cibinqo stendur. Ef nyjar
vefjaskemmdir koma fram i hud medan 4 medferd stendur eda eftir hana eda ef utlit skemmda
sem fyrir eru breytist skaltu lata lekninn vita.

Fleiri eftirlitsprof
Laeknirinn mun taka blédprufur adur en medferd med Cibingo hefst og medan a henni stendur og hann
kann ad adlaga medferdina eftir porfum.

Born
Lyfid er ekki sampykkt til notkunar hja bornum yngri en 12 4ra vegna pess ad ekki hefur verid synt
fram 4 6ryggi og avinning Cibinqo.

Notkun annarra lyfja samhlioa Cibinqo
Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum skaltu lata leekninn eda lyfjafraeding vita adur en pt notar Cibinqo ef pt notar einhver lyf til

ad medhdndla:

- sveppasykingar (eins og flikénazdl), punglyndi (eins og fluoxetin eda flivoxamin), slag (eins
og tiklopidin), vegna pess ad pau geta aukid aukaverkanir Cibinqo.

- bakfladi (eins og syrubindandi lyf, famotidin eda démeprazol), vegna pess ad pau geta dregid ur
magni Cibinqo i blodinu.

- punglyndi (eins og citalépram, klobazam eda escitalopram), vegna pess ad Cibinqo getur aukid
ahrif peirra.

- taugatrefjaexlager af gerd I (eins og selimetinib), vegna pess ad Cibinqo getur aukid ahrif pess.

- hjartabilun (eins og digoxin) eda slag (eins og dabigatran), vegna pess ad Cibinqo getur aukid
ahrif peirra.
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- flog (eins og S-mefenytoin), vegna pess ad Cibinqo getur aukid 4hrif pess.

- slag (eins og klopidogrel), vegna pess ad Cibinqo getur aukid ahrif pess.

- astma, iktsyki eda ofnamishudbolgu (svo sem medferdir med liffreedilegum motefnum, lyf sem
stjorna 6namissvorun likamans eins og ciklosporin, adrir Janus kinasahemlar, eins og
baricitinib, upadacitinib), vegna pess ad pau geta aukid haettu 4 aukaverkunum.

Laeknirinn getur sagt pér ad fordast notkun eda heaetta notkun Cibinqo ef pti notar einhver lyf til ad

meodhondla:

- berkla (eins og rifampicin), flog (eins og fenytdin), krabbamein i blodruhalskirtli (eins og
apalutamio, enzalutamid) eda HIV-sykingu (eins og efavirenz), vegna pess ad pau geta minnkad
verkun Cibingo.

Ef eitthvad af ofantdldu a vid um pig eda ef pt ert ekki viss skaltu raeda vi0 lekninn eda lyfjafreding
adur pu notar Cibinqo.

Medganga, getnadarvarnir, brjostagjof og frjésemi
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafredingi adur en lyfid er notad.

Getnadarvarnir kvenna

Ef pu ert kona 4 barneignaraldri skaltu nota 6rugga adferd vid getnadarvarnir medan 4 medferd med
Cibinqo stendur og i minnst einn manud eftir sidasta medferdarskammtinn. Laeknirinn getur radlagt
pér um videigandi adferdir vid getnadarvarnir.

Medganga

Ekki ma nota Cibinqo a medgodngu, vid grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud vegna pess ad
pad getur skadad barnid. Lattu laekninn vita strax ef pi verour pungud eda ef pu telur ad pt hafir ordid
pungud medan & medferdinni stendur.

Brjostagjof
Ekki ma nota Cibinqo vi0 brjostagjof vegna pess ad ekki er vitad hvort lyfid berist 1 brjostamjolk og
hafi ahrif 4 barnid. Pu og leeknirinn ttud ad dkveda hvort pu eigir ad hafa barn 4 brjosti eda nota lyfid.

Frjésemi
Cibinqo getur skert frjosemi timabundid hja konum & barneignaraldri. Pessi dhrif ganga til baka pegar
medferd er hett.

Akstur og notkun véla
Cibinqo hefur engin ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Cibinqo inniheldur laktésaeinhydrat og natrium
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni 4dur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

Aldradir
Sjuklingar 65 ara og eldri geta verid 1 aukinni heettu ad fa sykingar, hjartaafall og sumar tegundir
krabbameins. Laknirinn getur 4kvedid ad notkun Cibinqo henti pér ekki.

3. Hvernig nota 4 Cibinqo

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafreedingi.

Cibingo er tafla til inntoku um munn. Lyfid mé nota med 6drum lyfjum vid exemi sem eru borin &
hudina eda eitt og sér.
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Réolagdur upphafsskammtur handa fullordnum og unglingum (12 til 17 4ra) sem vega ad minnsta
kosti 59 kg er 100 mg eda 200 mg einu sinni 4 dag samkveaemt avisun laeknisins. Laknirinn getur
akve0id ad auka eda minnka skammtinn, allt eftir pvi hversu vel lyfid virkar.

Sumir sjuklingar geta purft minni upphafsskammt og leeknirinn geeti gefid pér 100 mg einu sinni 4 dag
ef pti:

- ert 65 ara eoda eldri.

- ert me tiltekna sjukrasdgu eda sjukdoma.

- ert unglingur (12 til 17 ara) og vegur 25 kg-58 kg.

Ef pt ert med medalalvarlegan til alvarlegan nyrnakvilla eda ef pt feerd avisad tilteknum 60rum
lyfjum, getur upphafsskammturinn verid 50 mg eda 100 mg einu sinni 4 dag. Pt munt fa
upphafsskammt sem byggist 4 porfum pinum og sjukraségu og sjukdomsastandi og pvi skaltu alltaf
taka petta lyf nakvaemlega eins og leeknirinn hefur melt fyrir um.

Eftir ad medferdin er hafin getur leeknirinn adlagad skammtinn byggt 4 pvi hversu vel lyfid virkar og
hvort pt feerd einhverjar aukaverkanir. Ef 1yfid virkar vel getur verid ad haegt sé¢ ad minnka
skammtinn. Einnig getur medferdin verid stodvud timabundid eda fyrir fullt og allt ef blodprufur syna
litinn fj6lda hvitra blodkorna eda blodflagna.

Ef pu hefur tekid Cibinqo 1 24 vikur og an pess ad neinar framfarir verdi, getur verid ad leeknirinn
akvedi a0 stodva medferdina fyrir fullt og allt.

bu skalt gleypa tofluna 1 heilu lagi med vatni. Ekki ma skipta t6flunni, mylja hana eda tyggja adur en
henni er kyngt vegna pess ad pad getur breytt pvi hversu mikid af lyfinu berst i likamann.

To6fluna ma taka med eda an matar. Ef pu finnur fyrir 6gledi pegar pu tekur lyfio getur hjalpad ad taka
pad med mat. Til ad hjalpa pér ad muna eftir ad taka lyfi0 er radlagt ad pu takir pad 4 sama tima &
hverjum degi.

Ef tekinn er steerri skammtur en melt er fyrir um
Ef tekinn er steerri skammtur af Cibinqo en melt er fyrir um skaltu hafa samband vid lekninn. bu
geetir fengid einhverjar af peim aukaverknum sem lyst er i kafla 4.

Ef gleymist ad taka Cibinqo

- Ef pu gleymir skammti skaltu taka hann um leid og pt manst eftir pvi, nema ef innan vid
12 klst. eru i naesta skammt.

- Ef minna en 12 klst. eru par til pu att ad taka naesta skammt skaltu sleppa skammtinum sem
gleymst hefur og taka neesta venjulega skammtinn a réttum tima.

- Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp fyrir toflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Cibinqo
bu skalt ekki heetta ad nota Cibinqo an pess ad rada pad vio leekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Taladu vio lekninn og fadu strax laeknisadstod ef pa finnur fyrir einhverjum teiknum um:

- Ristil (herpes zoster), sarsaukafull hudutbrot med blodrum og hita

- Blodtappa i lungum, fotleggjum eda grindarholi med einkennum eins og saraukafullri bolgu i
fotlegg, brjostverk eda maedi.
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Aorar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Ogledi

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Ablastur og adrar tegundir af herpes simplex sykingum

- Uppkost

- Kvidverkir

- Hoéfuoverkur

- Sundl

- bPrymlabdlur

- Hakkun lifrarensims sem kallast kreatinfosfokinasi, sem kemur fram i bl6dprufu

Sj aldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Lungnabdlga (lungnasyking)

- Litill fjoldi bl6oflagna sem kemur fram i blodprufum

- Litill £j61di hvitra blé6dkorna sem kemur fram 1 blodprufum

- Ha bloofita (kolesterol) sem kemur fram i bloOprufum (sja kafla 2 Varnadarord og
varudarrelgur)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding 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 pvi
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Cibinqo
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni, glasinu og pynnunum a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cibinqo inniheldur

- Virka innihaldsefnio er abrocitinib.
Hver 50 mg tafla inniheldur 50 mg af abrocitinibi.
Hver 100 mg tafla inniheldur 100 mg af abrocitinibi.
Hver 200 mg tafla inniheldur 200 mg af abrocitinibi.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: orkristalladur selluldsi (E4601), vatnsfritt kalsiumhydrogenfosfat (E341ii),
natriumsterkjuglykolat, magnesiumsterat (E470b).
Filmuhud: hypromellosi (E464), titantvioxid (E171), laktdsaeinhydrat, makrogol (E1521), triasetin
(E1518), rautt jarnoxid (E172) (sja kafla 2 Cibinqo inniheldur laktosa og natrium).
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Lysing 4 utliti Cibinqo og pakkningastaerdir
Cibingo 50 mg toflur eru bleikar, u.p.b. 11 mm langar og 5 mm breidar spordskjulaga toflur igreyptar
med ,,PFE* 4 annarri hlidinni og ,,ABR 50 4 hinni hlidinni.

Cibingo 100 mg toflur eru bleikar, kringléttar toflur u.p.b. 9 mm i pvermal igreyptar med ,,PFE* a
annarri hlidinni og ,,ABR 100 4 hinni hlidinni.

Cibingo 200 mg toflur eru bleikar, u.p.b. 18 mm langar og 8 mm breidar spordskjulaga toflur igreyptar
med ,,PFE* 4 annarri hlidinni og ,,ABR 200 4 hinni hlidinni.

50 mg, 100 mg og 200 mg toflurnar eru faanlegar i polyvinylidenklorid (PVDC) pynnum med
alpynnufilmu eda hapéttni polyetylen (HDPE) glosum med polypdpylen loki. Hver pynnupakkning
inniheldur 14, 28 eda 91 filmuhudada téflu. Hvert glas inniheldur 14 eda 30 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Framleidoandi

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 52 51 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbuarapus Magyarorszag

[aizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36-1-488-37-00

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.

Tel.: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610

Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +4544 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00

Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15 -0
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EArada
Pfizer EAMGG A.E.
TnA: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371 670 35 775

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerduri.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.:+48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

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