VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi 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 & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Enflonsia 105 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2.  INNIHALDSLYSING
Hver afyllt sprauta inniheldur 105 mg af clesrovimabi i 0,7 ml.

Clesrovimab er einstofna IgG1-kappa-motefni (IgG1k) sem er ad 6llu leyti ir ménnum, framleitt i
eggjastokkafrumum kinverskra hamstra med radbrigdaerfoataekni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur 0,14 mg af pdlysorbati 80 i hverjum 105 mg (0,7 ml) skammti.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf)

Teer eda orlitio opallysandi, litlaus eda orlitid gulleit lausn med syrustig 5,5-6,5 og osmolalstyrk sem
nemur 320420 mOsm/kg.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Enflonsia er @tlad til ad fyrirbyggja sjikdém i nedri hluta 6ndunarfaera af véldum RS-veiru hja
nyburum og ungbérnum vid fyrsta faraldur RS-veiru.

Nota skal Enflonsia i samrami vid opinber tilmeeli.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Nyburar og ungbdrn: Fyrsti faraldur RS-veiru
Réaolagdur skammtur er 105 mg gefin med stakri 0,7 ml inndaelingu i védva (i.m.).

Hja nyburum og ungb6rnum sem fadast medan 4 faraldri RS-veiru stendur skal hefja gjof Enflonsia
vid fedingu. Hja ungbérnum sem faedast ekki medan 4 faraldri RS-veiru stendur skal gefa lyfio einu
sinni adur en fyrsti faraldur RS-veiru hefst (sja kafla 5.1).

Skommtun hja ungbérnum sem vega 0,5 kg til 1,1 kg er byggd 4 framreikningi. Engar kliniskar
upplysingar liggja fyrir. Gert er rad fyrir ad utsetning hja ungbdrnum <1,1 kg s¢ meiri en hja peim sem
vega meira. lhuga skal vandlega avinning og dhattu af notkun clesrovimabs hja ungbérnum <1,1 kg.



Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um mjog mikla fyrirbura (medgoéngualdur <29 vikur)
med minni lifaldur en 8 vikur. Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um ungborn med eftirtidaaldur
(samanlagdur medgongualdur og lifaldur) innan vid 32 vikur (sja kafla 5.1).

Ungbdorn sem gangast undir hjartaadgero med hjarta- og lungnavél

Hja ungbornum sem gangast undir hjartaadgerd med hjarta- og lungnavél medan 4 faraldri RS-veiru
stendur er radlagt ad gefa aukalegan 105 mg skammt um leid og ungbarnid er stodugt eftir
skurdadgerd til ad tryggja naegt magn clesrovimabs i sermi.

Bérn a aldrinum 1 til 18 dra

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun clesrovimabs hja bornum 4 aldrinum 1 til 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Enflonsia er eingdngu til notkunar i voova.

Heilbrigdisstarfsmadur skal gefa skal 1yfio 1 vodva, fram- og hlidlegt i leri. Ekki skal sprauta pvi i
pjosvadi eda svaedi par sem mikilvagur taugastofn og/eda &d eru fyrir.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um medhondlun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad
me0 skyrum hatti.

Ofnemi, p.m.t. brddaofhami

Ef teikn og einkenni klinisk marktaekra ofnemisvidbragda eda bradaofnemis koma fram skal hefja
videigandi medferd og/eda studningsmedferd.

Einstaklingar med blédflagnafaed og blédstorkusjukdom
Eins og vid 4 um allar inndelingar i vodva skal gata varudar pegar clesrovimab er gefid ungbdrnum
med bldéoflagnafaed eda blodstorkusjukdom vegna pess ad bleding eda mar getur komid fram eftir gjof

i voova hja pessum einstaklingum.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfi0 inniheldur 0,14 mg af pdélysorbati 80 i hverjum skammti. Polysorbot geetu valdid
ofnemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum. Einstofna motefni valda venjulega
ekki verulegum milliverkunum par sem pau hafa ekki bein ahrif & sytékrém P450 ensim og eru ekki
hvarfefni lifrar- eda nyrnaflutningspréteina. Obein ahrif 4 sytokrom P450 ensim eru 6likleg par sem
clesrovimab virkar 4 utanadkomandi veiru.

Clesrovimab truflar ekki prof med bakritakjarnsyrumognun (RT-PCR) eda motefnavakahradprof til
greiningar & RS-veiru med markadssettum moétefnum sem virka 4 vakabindiset 0, I, I, Il eda V &
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samrunaproteini (F) RS-veirunnar. Ef métefnavakahradprof til greiningar & RS-veiru reynist neikvaett
pott klinisk athugun gefi til kynna sykingu af voldum RS-veiru er radlagt ad stadfesta nidurst6dur med
RT-PCR-profi.

Gj6f samhlida boluefnum fyrir born

Par sem clesrovimab er einstofna motefni og um er ad reeda sértekt adfengid onemi gagnvart
RS-veiru er ekki gert rad fyrir ad pad trufli virka dnemissvorun gagnvart boluefnum sem gefin eru
samhlida.

Takmaorkud reynsla liggur fyrir um gjof samhlida boluefnum. I kliniskum rannsoknum par sem
clesrovimab var gefid samhlida hefdbundnum béluefnum fyrir bérn var 6ryggi svipad vardandi lyfid
sem gefid var samhlida og pegar clesrovimab og boluefni fyrir born voru gefin eingdngu. Clesrovimab
ma gefa samhlida boluefnum fyrir born.

begar clesrovimab er gefid samhlida béluefnum til inndelingar skal nota adra sprautu og nyjan

stungustad. Ekki ma blanda pvi vid onnur boluefni eda lyf i somu sprautu eda sama hettuglasi (sja
kafla 6.2).

Engar upplysingar liggja fyrir um ad skipta palivizumabi ut fyrir clesrovimab ef fyrirbyggjandi
medferd var hafin med palivizumabi i tengslum vid faraldur RS-veiru.

4.6 Frjésemi, meoganga og brjéstagjof

A ekki vid.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar voru verkur 4 stungustad (6,5%), rodi & stungustad (4,4%), proti &
stungustad (3,2%) og utbrot (2,3%). Flestar (>96%) aukaverkanirnar voru vaegar eda i medallagi
miklar,

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi var metid hja 2.854 ungbornum sem fengu clesrovimab i 2b./3. stigs og 3. stigs kliniskum
rannsoknum (rannsokn 004 og rannsokn 007, talid 1 somu r60) (sja kafla 5.1).

Tafla 1 synir aukaverkanir sem tilkynnt var um hja 2.409 fyrirburum og fullburda ungbérnum
(meodgongualdur >29 vikur) sem fengu clesrovimab.

Aukaverkanir sem tilkynnt var um med clesrovimabi eru skradar samkvemt MedDRA flokkun eftir
liffeerum og tidni en paer algengustu eru taldar upp fyrst. Tioni er skilgreind sem mj6g 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 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad detla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum).



Tafla 1: Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni

Hud og undirhud Utbrot* Algengar
KI4di Sjaldgaefar

Almennar aukaverkanir og Verkur 4 stungustad’ Algengar

aukaverkanir 4 ikomustad Rodi 4 stungustad’ Algengar
Proti & stungustad’ Algengar

*Utbrot voru skilgreind sem 611 eftirfarandi kjorheiti sem komu fram innan 14 daga eftir skdmmtun: utbrot, ttbrot 4samt
roda, 6rduutbrot, drofnuérduitbrot, blodruttbrot, ofneemishidbolga og lyfjautbrot
fUpplysingar fengnar 4 dégum 1 til 5 eftir skommtun

Oryggisupplysingar fyrir clesrovimab hja 445 ungb&rnum i aukinni haettu 4 svaesnum sjikdomi af
voldum RS-veiru vid fyrsta faraldur (rannsékn 007, sja kafla 5.1) voru svipadar og fyrir palivizumab
(450 ungborn) og i samraemi vid 6ryggisupplysingar fyrir clesrovimab hja ungbdrnum 1 rannsékn 004.

Alvarlegar aukaverkanir sen greint var fra hja miklum fyrirburum, medgongualdur <29 vikur, voru af
svipudum fjolda og tegundum hja peim sem fengu clesrovimab (21/97 patttakendur) og palivizumab
(31/108 patttakendur).

Nidurst6dur greininga hja undirhépum eftir aldurshépum vid slembirddun (<3 manada; >3 til

<6 manada og >6 manada) i rannsokn 004 og rannsokn 007 syndu svipadar 6ryggisnidurstédur i
arminum sem fékk clesrovimab og vidmidunararmi (sja kafla 5.1) hja 6llum aldurshépum i hverri
rannsokn.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt 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 samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engin sértack meodferd er vid ofskommtun clesrovimabs. Ef ofskdmmtun 4 sér stad skal fylgjast med
einstaklingnum med tilliti til aukaverkana og veita einkennamidada medferd ef vid a.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Onzmissermi og onemisglébulin (immundglébulin), einstofna motetni gegn
veirum, ATC-flokkur: JO6BD10

Verkunarhattur

Clesrovimab er hlutleysandi IG1-kappa (IgG1x) einstofna motefni, ad 6llu leyti ir ménnum, med
prefoldum aminésyruskiptum (YTE) & Fc-svedinu sem eykur bindingu vid Fc-vidtaka nybura og
lengir par med helmingunartima { sermi. Clesrovimab veitir adfengid énami med virkni &
samrunaprotein ytri himnu RS-veiru til ad koma i veg fyrir ad veirur komist inn i frumur.

Clesrovimab binst 6breyttum métefnavisi 4 vakabindiseti [V & samrunapréteininu. Clesrovimab binst
F-glykdproteini RS-veiru fyrir samruna og F-glykoproteini RS-veiru eftir samruna vid gildi

aftengistudla (Kp) sem nema 71 pM og 480 pM, talid i sému rd0.

Clesrovimab hafdi soému hlutleysingarvirkni & A og B stofna RS-veiru in vitro.



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

Lyfhrif

Veiruhemjandi virkni

Notast var vid in vitro hlutleysingarpréf gegn sykingum til ad dkvarda virkni clesrovimabs gegn A og
B stofni RS-veiru, med HEp-2 frumum. A rannséknarstofu hlutleysti clesrovimab RS-veirustofn A
og B med IC50 + SD sem nam 6,0 £ 4,3 og 3,0 = 2,0 ng/ml, talid i sému r6d. Geta clesrovimabs til ad
hlutleysa 47 kliniska stofna RS-veiru var metin med svipudu profi in vitro og voru IC50 gildi 4 bilinu
0,18 ng/ml til 11,11 ng/ml hvad vardar RS-veirustofn A og 0,58 ng/ml til 29,65 ng/ml hvad vardar
RS-veirustofn B. Klinisku stofnarnir voru fjolbreytilegir kliniskir stofnar RS-veiru sem safnad var a
arunum 1987 til 2016. Clesrovimab hafdi somu hlutleysingarvirkni 4 nylega kliniska stofna
(RS-veirustofn A og RS-veirustofn B) frd arunum 2016 til 2021 og & RS-veirustofna sem notadir voru
til samanburdar. Clesrovimab hlutleysir veiruna an pess ad purfa til pess Fc virkni verkfrumna.

Oncemi fyrir veirulyfjum

[ frumurektun

Stokkbreytt veiruatbrigdi sem voru 6nem fyrir einstofna métefnum (e. MARM, Monoclonal antibody-
resistant viral mutants) greindust i kjolfar radsykingar i frumuraktun RS-veirustofns A eda
RS-veirustofns B. Fjogur stokkbreytt afbrigdi af RS-veirustofni A sem voru énaem fyrir einstofna
motefnum gegn clesrovimabi komu fram eftir sex umferdir radsykinga. Stokkbreyttu veiruafbrigdin
fjogur sem voru dnem fyrir einstofna motefnum gengust undir prjar umferdir radsykinga i vidbot adur
en per foru i greiningu 4 eiginleikum. Stokkbreyttu afbrigdin fjogur af RS-veirustofni A sem voru
onzm fyrir einstofna métefnum voru radgreind og reyndust vera med utskiptingar stadsettar 4
motefnavisi & bindiseti clesrovimabs, G446E, S443P og K445N, S443P og G446E, eda S443P.
Stadfest var med profi in vitro ad clesrovimab hafoi ekki hlutleysandi virkni a stokkbreyttu
veiruafbrigdin fjogur sem voru 6naem fyrir einstofna motefnum. Eitt stokkbreytt afbrigdi af
RS-veirustofni B sem var énemt fyrir einstofna motefnum kom fram eftir niu umferdir radsykinga.
Stokkbreytta afbrigdid af RS-veirustofni B sem var dnemt fyrir einstofna motefnum reyndist vera med
utskiptingu stadsetta & mdtefnavisi 4 bindiseti clesrovimabs, S443P.

I eftirlitsrannséknum

[ radgreiningum sem koma fram { gagnagrunni GenBank hélst métefnavisir a bindiseti clesrovimabs
obreyttur i flestum tilfellum (99,8%). brettan afbrigdi moétetnavisis clesrovimabs greindust, p.m.t. eitt
afbrigdi, 1432T, sem kom fram i fimm synum ur RS-veirustofni A og einu Gr RS-veirustofni B
(0,04%). 1 1jos kom ad petta afbrigdi dré 4-falt (RS-veirustofn A) og 1,6-falt (RS-veirustofn B) tr
hlutleysandi virkni clesrovimabs. Afbrigdi [432T syndi minni haefni en veira af villigerd. Tvo
stokkbreytt atbrigdi af RS-veirustofni A sem voru 6nzm fyrir einstofna métefnum greindust med
utskiptingu i stoou 446 (G446E). bessi utskipting kom fram i premur F-radgreiningum & afbrigdum af
RS-veirustofni A (0,02%) i GenBank gagnagrunninum. Upplysingar sem fengnar eru in vitro vardandi
stokkbreyttar veirur af RS-veirustofni A sem voru énamar fyrir einstofna métefnum og med G446E
utskiptingu gefa til kynna minnkada veiruhaefni samanborid vid villigerd af RS-veirustofni A og minni
likur eru & pvi ad peer verdi radandi i blooras i naestu faréldrum en villigerdin.

[ alpjodlegri eftirlitsrannsokn sem var framkvaemd 4 timabilinu 2019 til 2023 { atta 16ndum, badi 4
nordur- og sudurhveli jardar, hélst motefnavisir 4 bindiseti clesrovimabs 6breyttur { flestum tilfellum
(100%). Jakvaedum kliniskum synum RS-veiru var safnad hja einstaklingum 4 6llum aldri, alls

652 talsins. Par af voru 555 klinisk syni jdkved samkvamt radgreiningu hvad vardar RS-veiru og af
peim voru 300 af RS-veirustofni A (54%) og 255 af RS-veirustofni B (46%). Engin radgreind afbrigoi
komu fram 4 bindiseti clesrovimabs.

[ kliniskum rannséknum

Utskiptingar sem tengdust 6nami voru ekki settar i samhengi vid sjukdom af véldum RS-veiru i
rannsokn 004 og rannsokn 007. Veirufraedileg arfgerdarprofun 4 stroki ar nefi sem var jakveett
gagnvart RS-veiru syndi ad flestar ttskiptingar & bindiseti (IV) clesrovimabs hofou éhrif &
eftirstandandi G446, sem olli eftirfarandi utskiptingum: G446E, G446R eda G446W
(RS-veirustofn A) og G446E eda G446R (RS-veirustofn B). G446E-utskiptingin hafdi adur komid
fram 1 GenBank gagnagrunninum og rannsdkn a stokkbreyttum afbrigdum af RS-veirum sem voru




6nam fyrir einstofna métefnum. 1 rannsékn 004 var eitt tilfelli sjukrahussinnlagnar af véldum
RS-veiru (RS-veirustofn A) par sem um var ad reda G446W -utskiptingu. Engin tilfelli sykingar i
nedri hluta 6ndunarfera af voldum RS-veiru sem krafdist laeknisadstodar tengdust G446-utskiptingum.
[ rannsokn 007 var eitt tilfelli sykingar i nedri hluta 6ndunarfaera af véldum RS-veiru sem krafoist
leeknisadstodar (RS-veirustofn A) og eitt tilfelli svaesinnar sykingar i nedri hluta 6ndunarfaera af
vOldum RS-veiru sem krafdist laeknisadstodar (RS-veirustofn B) med G446R-utskiptingu hja
patttakendum sem fengu clesrovimab & fyrstu tveim vikunum eftir skommtun. Engar
G446-utskiptingar komu fram { medferdarérmunum sem fengu lyfleysu eda palivizumab.

Krossoncemi

Clesrovimab hlutleysti stofna sem voru 6naemir fyrir badi palivizumabi og nirsevimabi. Clesrovimab
hafdi 5,2 sinnum og 1,7 sinnum 6flugri virkni gegn kliniskum stofnum RS-veiru A og RS-veiru B af
gerd N262Y sem voru ongmir fyrir palivizumabi, samanborid vid vidmidunarstofna RS-veiru A og B,
talid 1 somu r60. Clesrovimab hafdi somu hlutleysingarvirkni & stokkbreytt afbrigdi RS-veirustofna B
4 rannsoknarstofu sem voru onem fyrir nirsevimabi (N208S, 164T+K68E,
164T+K68E+1206M+Q209R) og 4 veiru af villigerd af RS-veirustofni B sem notud var til
samanburdar. Ekki var haegt ad akvarda virkni gegn L204S+1206M+Q209R+S211N stokkbreytingu af
RS-veirustofni B par sem voxtur veirunnar var 6fullnaegjandi.

Qnoemissvdrun
I rannsdkn 004 og rannsdkn 007 voru 12,0% (124/1.033) og 13,0% (34/261) patttakenda sem fengu
clesrovimab jakveedir med tilliti til mdtefna gegn lyfjum til og med degi 240, talid { sému r60.

Ekki vard vart vid nein ahrif métefna gegn lyfjum a lyfjahvorf, hlutleysandi virkni & RS-veiru { sermi
eda oryggi clesrovimabs medan a fyrsta faraldri RS-veiru st60. Ekki var haegt ad stadfesta ahrif
motefna gegn lyfjum & verkun.

Verkun

Verkun og 6ryggi clesrovimabs voru metin hja fyrirburum og fullburda bérnum i rannsokn 004 og
rannsdkn 007 sem voru kliniskar rannsoknir.

Verkun gegn sykingu i nedri hluta ondunarfera af voldum RS-veiru sem krefst leeknisadstodar,
sjukrahussinnldogn og sveesinni sykingu i nedri hluta ondunarfera af voldum RS-veiru sem krefst
leeknisadstodar hja nyburum og ungbornum vio fyrsta faraldur RS-veiru (rannsokn 004)

Rannsokn 004 var slembud, tviblind og fjolsetra 2b./3. stigs rannsékn med samanburdi vid lyfleysu
sem var framkvamd i 22 16ndum a nordur- og sudurhveli jardar til ad meta verkun clesrovimabs hja
heilbrigdum fyrirburum sem fzdast snemma og i medallagi snemma fyrir timann (>29 til <35 vikna
medgongualdur) og sidburum og fullburda ungbdrnum (>35 vikna medgongualdur). Patttakendum var
slembiradad i hlutfallinu 2:1 til ad fa 105 mg skammt af clesrovimabi (n = 2.412, p.m.t. 422 ungbdrn
sem faeddust snemma og i medallagi snemma fyrir timann) eda lyfleysu i formi saltlausnar (n = 1.202,
p.m.t. 209 ungborn sem feeddust snemma og i medallagi snemma fyrir timann) med inndalingu i
voova.

Hja patttakendum sem fengu clesrovimab eda lyfleysu i formi saltlausnar var midgildi aldurs ungbarna
3,1 manudur (2 bilinu: 0 til 12 manada); 14,9% voru <1 manadar; 34,5% voru >1 til <3 manada;
30,6% voru >3 til <6 manada; 20,1% voru >6 manada; og 51,1% var karlkyns. Af pessum
patttakendum voru 17,5% med medgongualdur >29 til <35 vikur og 82,5% voru med

medgongualdur >35 vikur. Midgildi likamspyngdar var 5,8 kg (4 bilinu: 1,6 til 11,9 kg). Dreifing
kynpatta var sem hér segir: 45,2% voru hvitir; 26,6% voru af asiskum uppruna; 13,8% voru svartir eda
Bandarikjamenn af afriskum uppruna; 12,2% voru af bléndudum kynpzetti og 1,9% voru indianar
Ameriku eda frumbyggjar Alaska; 28,1% var af spenskum eda rdmonskum uppruna.

Adalendapunkturinn var nygengi sykingar i nedri hluta éndunarfaera af voldum RS-veiru sem krafdist
leeknisadstodar og einkenndist af hosta eda ondunarerfidleikum og >1 meeling purfti ad vera til stadar
sem gaf til kynna sykingu i nedri hluta 6ndunarfera (mas, brak/marr) eda alvarleika
(inndrattur/samdrattur { brjostvegg, surefnisskortur, hradéndun, vékvaskortur vegna dndunareinkenna)



i 150 daga eftir skommtun. Laeknisadstod 4 vid allar komur til heilbrigdisstarfsfolks, svo sem a
heilsugaslu, kliniskt rannsdéknarsetur, bradavakt, neydarmottoku og/eda sjukrahus. Tolfredileg viomid
um arangur voru ad leegri mork 95% CI vardandi verkun pyrftu ad vera heerri en 25%.

Sjukrahtssinnlogn af véldum RS-veiru 4 fyrstu 150 dogunum eftir skommtun og syking i nedri hluta
ondunarfera af voldum RS-veiru sem krafdist l&eknisadstodar 4 fyrstu 180 dogunum eftir skommtun
voru einnig metnar sem aukaendapunktar. Sjukrahussinnlogn af voldum RS-veiru var skilgreind sem
sjukrahiissinnldgn vegna einkenna i éndunarfaerum asamt jakveedri nidurstodu a profi fyrir RS-veiru. I
tengslum vid sjukrahussinnlogn af véldum RS-veiru 4 fyrstu 150 dogunum voru télfredileg vidmio
um arangur pau ad legri mork 95% CI vardandi verkun pyrftu ad vera herri en 0%.

Svaesin syking i nedri hluta dndunarfaera sem krafdist leknisadstodar var fyrirfram akvardadur
konnunarendapunktur sem ol i sér 1) hosta eda 6ndunarerfidleika og 2) svaesinn surefnisskort eda porf
a vidbotarsurefni eda ondunarvél, og var metin i 150 daga eftir skommtun.

Allir metnir verkunarendapunktar kr6foust jakveads synis ur nefkoki med tilliti til RS-veiru samkvamt
RT-PCR-profi.

[ toflu 2 er ad finna verkunarnidurstodur fyrir endapunkta tengda sjukdémi af véldum RS-veiru par
sem alvarlegustu tilfellin eru talin upp sidust, hja fyrirburum og fullburda ungbérnum & dégum 1 til
150 eftir skommtun.

Tafla 2: Nygengi sjikdoms af voldum RS-veiru hja fyrirburum og fullburda ungbérnum &
dogum 1 til 150 eftir skommtun (rannsékn 004)

Clesrovimab Lyfleysa
(n =2.398) (n=1.201) Verkun (95%
ChH*

Endapunktur
tengdur RS-veiru

Fjoldi Nygeng1§hlutfall Fjoldi Nygengishlutfall
4 5 manaoa

. . 4 5 manaoda
tilfella timabili tilfella timabili

Syking i nedri hluta
ondunarfaera sem
krefst
leeknisadstoodar

(>1 meeling purfti
a0 vera til stadar
sem gaf til kynna
sykingu i nedri
hluta 6ndunarfaera
e0a alvarleika)

60,4% (44,1;
60 0,026 74 0,065 71,9)"

Sjukrahussinnlogn* 84,2% (66,6;
9 0,004 28 0,024 92,6)f

Sveesin syking i
nedri hluta
ondunarfaera sem 2 0,001 12 0,01
krefst
leeknisadstodar®

91,7% (62.,9;
98,1)

n = Fjoldi patttakenda sem var gjaldgengur sem hluti af heildargreiningarpydi.

*Byggt 4 minnkun hlutfallslegrar ahaettu samanborid vid lyfleysu. Aztlad gildi og 95% CI vardandi verkun voru metin med
adlagadri Poisson adhvarfsgreiningu par sem notast var vid adferd med péttri dreifni (e. robust variance method).

fFyrirfram skilgreint med samanburdi vid margfeldni; p-gildi <0,001

i kénnunargreiningu var mat lagt 4 sjikrahussinnlogn vegna sykingar i nedri hluta ndunarfaera af voldum RS-veiru sem
einkenndist af hdosta eda ondunarerfidleikum par sem >1 meling purfti ad vera til stadar sem gaf til kynna sykingu i nedri
hluta 6ndunarfera eda alvarleika hja ungbérnum sem h6fou verid 16gd inn 4 sjukrahts med jakvett syni Gr nefkoki med tilliti
til RS-veiru samkvemt RT-PCR-profi (5 tilfelli/2.398 i arminum sem fékk clesrovimab og 27 tilfelli/1.201 i arminum sem
fékk lyfleysu; endapunktur &n samanburdar vid margfeldni). Metin verkun var 90,9% (95% CI: 76,2; 96,5).
SK6nnunarendapunktur verkunar; 4n samanburdar vid margfeldni.
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Nidurstédur greininga hja undirhépum & adalendapunktinum sykingu i nedri hluta 6ndunarfera af
voldum RS-veiru sem krefst l&eknisadstodar sem byggdar voru & medgongualdri, lifaldri, likamspyngd,
kyni, kynpetti og landsvadi voru i samreemi vid nidurstodur hja heildarpydi.

Vid greiningu sem stod i 180 daga eftir skommtun var datlad gildi verkunar hvad vardar sykingu i
nedri hluta 6ndunarfera af voldum RS-veiru sem krefst leeknisadstodar (>1 meling purfti ad vera til
stadar sem gaf til kynna sykingu i nedri hluta 6ndunarfaera eda alvarleika) 59,5% (95% CI: 43,3; 71,1).

Nygengishlutfall sykingar 1 nedri hluta 6ndunarfera af voldum RS-veiru sem krefst leeknisadstodar
(=1 meling purfti ad vera til stadar sem gaf til kynna sykingu i nedri hluta 6ndunarfera eda alvarleika)
i naesta faraldri og engin frekari fyrirbyggjandi medferd var gefin (365 déogum til 515 dogum eftir
skommtun) var svipad hja peim sem fengu clesrovimab (53 tilfelli/1.008 patttakendur,

nygengi = 0,055 & 5 manada timabili) og hja peim sem fengu lyfleysu (26 tilfelli/501 patttakandi,
nygengi = 0,054 4 5 méanada timabili).

Verkun gegn sykingu i nedri hluta éndunarfeera af véldum RS-veiru sem krefst leknisadstodar og
sjukrahussinnlégn hja ungbérnum i aukinni heettu a svesnum sjukdomi af voldum RS-veiru vid fyrsta
faraldur RS-veiru (rannsokn 007)

Rannsékn 007 er slembud, fjolsetra 3. stigs rannsékn med samanburdi vid palivizumab, blindud ad
hluta til og framkvamd i 27 16ndum & nordur- og sudurhveli jardar til ad meta 6ryggi, verkun og
lyfjahvorf clesrovimabs hja heilbrigdum, miklum fyrirburum (<29 vikna medgongualdur) og
medallagi miklum fyrirburum (=29 til <35 vikna medgongualdur), fyrirburum med langvinnan
lungnasjukdém og ungbérmum med medfeddan hjartasjikdom af hvada medgongualdri sem er, sem
eru i aukinni heettu 4 ad fa sveaesinn sjukdém af véldum RS-veiru vid fyrsta faraldur RS-veiru.
batttakendum var slembiradad til ad fa clesrovimab (n = 446, p.m.t. 176 ungb6rn med langvinnan
lungnasjukdom vegna fedingar fyrir timann eda medfaeddan hjartasjikdom sem hafdi ahrif &
bl6ofledi og 270 ungbdrn sem feeddust snemma eda 1 medallagi snemma fyrir timann (<35 vikna
medgongualdur) an langvinns lungnasjukdoms vegna faedingar fyrir timann eda medfaedds
hjartasjukdoms) eda palivizumab (n =450, p.m.t 175 ungborn med langvinnan lungnasjukdéom vegna
feedingar fyrir timann eda medfeeddan hjartasjikdom og 275 ungbdrn sem feeddust snemma eda 1
medallagi snemma fyrir timann (<35 vikna medgongualdur) an langvinns lungnasjukdéms vegna
feedingar fyrir timann eda medfaedds hjartasjikdéms) med inndelingu i vodva. batttakendur sem
slembiradad var til ad fa clesrovimab fengu stakan 105 mg skammt 4 degi 1 og sidan skammt med
lyfleysu einum manudi seinna; palivizumab var gefid a degi 1 og i hverjum manudi eftir pad sem nam
alls 3 til 5 skommtum med 15 mg/kg.

Hja patttakendum sem fengu clesrovimab eda palivizumab var midgildi aldurs ungbarna 2,5 manudir
(a bilinu: 0 til 12 manada); 14,3% voru <1 manadar; 44,3% voru >1 til <3 manada; 30,6% voru >3 til
<6 manada; 10,8% voru >6 manada; og 49,8% var karlkyns. Af pessum patttakendum voru 27,9%
med langvinnan lungnasjikdom, 11,3% voru med medfaeddan hjartasjukdom, 5,6% voru med legri
medgongualdur en 29 vikur og hvorki med langvinnan lungnasjikdom né medfaeddan hjartasjukdom
0g 55,2% voru med medgongualdur 29 vikur eda heerri og hvorki med langvinnan lungnasjikdom né
medfaeddan hjartasjukdom. Midgildi likamspyngdar var 3,3 kg (4 bilinu: 1,1 til 9,6 kg). Dreifing
kynpatta var sem hér segir: 52,2% voru hvitir; 18,1% var af asiskum uppruna; 15,4% voru svartir eda
Bandarikjamenn af afriskum uppruna; 12,2% voru af blondudum kynpetti og 1,3% voru indidnar
Ameriku eda frumbyggjar Alaska; 31,7% voru af spenskum eda romoénskum uppruna.

Verkun clesrovimabs hja ungbdrnum i aukinni hettu 4 sveesnum sjukdomi af véldum RS-veiru var
stadfest med framreikningi 4 verkun clesrovimabs i rannsdkn 004 til og med rannsdékn 007 byggt &
lyfjahvarfattsetningu (sja kafla 5.2). T rannsékn 007 var nygengishlutfall sykingar i nedri hluta
ondunarfera af voldum RS-veiru sem krafoist laeknisadstodar (>1 maling purfti ad vera til stadar sem
gaf til kynna sykingu i nedri hluta éndunarfera eda alvarleika) fyrstu 150 dagana eftir skommtun 3,6%
(95% CI: 2,0; 6,0; 14 tilfelli/443 i greiningarpydi) { arminum sem fékk clesrovimab og 3,0% (95% CI:
1,6; 5,3; 12 tilfelli/437 1 greiningarpydi) { arminum sem fékk palivizumab. Nygengishlutfall
sjukrahussinnlagna af véldum RS-veiru fyrstu 150 dagana eftir skommtun var 1,3% (95% CI: 0,4; 3,0;



5 tilfelli/443 { greiningarpydi) i arminum sem fékk clesrovimab og 1,5% (95% CI: 0,6; 3,3;
6 tilfelli/437 1 greiningarpydi) i arminum sem fékk palivizumab.

Lengd varnar
Byggt 4 upplysingum um verkun { rannsékn 004 getur vornin af stokum skammti af clesrovimabi enst
i 6 manudi en pad takmarkast af lagri tidni tilvika sem komu fram 5 manudum eftir skammt.

5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorf clesrovimabs eru u.p.b. 1 hlutfalli vid skammta eftir staka gjof i vodva med skommtum 4
bilinu 20 mg til 210 mg hja ungbornum.

Frésog

Aztlud nyting clesrovimabs er 77,8% og midgildi (bil) timans fram ad hamarkspéttni er 6,5 (4,7; 11,0)
dagar.

Dreifing

Aztlad dreifingarriammal clesrovimabs er 830 ml hja demigerdu ungbarni sem vegur 5 kg.

Umbrot

Clesrovimab brotnar nidur i litil peptid med nidurbrotsferlum.

Brotthvarf

Helmingunartimi clesrovimabs er L,l.b.b. 44,0 dagar og aetlud uthreinsun er 19,7 ml/sélarhring hja
demigerdu barni sem vegur 5 kg. I samrami vid onnur einstofna motefni er Githreinsun clesrovimabs

minni hja yngri ungbdérnum og/eda ungbdérnum med minni likamspyngd.

Sérstakir sjuklingahdpar

Enginn kliniskt markteekur munur kom fram & lyfjahvorfum clesrovimabs byggt 4 kynpetti eda
veikleika gagnvart svesnum sjukdomi af véldum RS-veiru (p.e. langvinnur lungnasjukdémur,
medfaeddur hjartasjokdomur eda medgongualdur <29 vikur). Engar kliniskar rannsoknir hafa verio
framkvaemdar til a0 rannsaka ahrif skertrar nyrna- eda lifrarstarfsemi. Ekki er gert rad fyrir ahrifum &
lyfjahvorf clesrovimabs vegna skertrar nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Tengsl lyfjahvarfa og lythrifa

Titri hlutleysandi métefna gegn RS-veiru i sermi er 1 hlutfalli vid péttni clesrovimabs i sermi. Eftir
gjof clesrovimabs i vodva hja ungbdrnum var titri hlutleysandi métefna gegn RS-veiru i sermi
axtladur u.p.b. 7 sinnum heerri en i upphafi pegar 4 klst. h6fou 1idid fra inndaelingu med clesrovimabi
og hamarkstitra var nad 4 7. degi hja venjulegu ungbarni sem vé 5 kg. A dogum 150 og 180 eftir gjof
clesrovimabs var titri hlutleysandi moétefna gegn RS-veiru 1 sermi detladur u.p.b. 11 sinnum og

7 sinnum haerri en i upphafi.

Vegna flatra tengsla milli Gtsetningar og verkunar innan marka peirra ttsetninga sem rannsakadar voru
i ranns6kn 004 var hvorki haegt ad greina hver moérkin voru fyrir utsetningu né fyrir titra hlutleysandi
motefna sem veita vorn gegn sjukdomi af voldum RS-veiru.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli rannsokna 4

poli gagnvart stokum skdmmtum, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og vixlvidbrogdum i vef.

10



6. LYFJAGERPARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Histidin

Histidin hydroklorid méonohydrat
Arginin hydrdoklorid

Stkrosi

Polysorbat 80 (E433)

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

30 manudir
Enflonsia ma geyma vid stofuhita (20°C-25°C) i ad hamarki 48 klst. begar 1yfid hefur verid tekiod ur
keeli parf ad nota pad innan 48 klist. eda fleygja pvi.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kaeli (2°C-8°C). Ma ekki frjdsa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1josi.
Ma ekki hrista.

6.5 Gerd ilats og innihald
0,7 ml af lausn 1 afylltri sprautu (gler af gerd I) med stimpiltappa og nalarloki med eda an nala.

Enflonsia feest i eftirfarandi pakkningasterdum:

1 afyllt sprauta

1 afyllt sprauta + 1 nal

1 afyllt sprauta + 2 nalar

10 afylltar sprautur

10 afylltar sprautur + 10 nalar

10 afylltar sprautur + 20 nalar

Fj6lpakkning inniheldur 50 (5 pakkningar med 10) afylltar sprautur

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Adur en inndaling er gefin skal taka skjuna ur keeli og leyfa afylltu sprautunni ad adlagast stofuhita i
u.p.b. 15 minatur. Skoda skal utlit stungulyfja med tilliti til agna og dedlilegs litar fyrir gjof. Ekki skal
nota lyfid ef pad inniheldur agnir eda er 6edlilegt 4 litinn. Ekki skal nota Enflonsia ef afyllta sprautan
hefur dottid eda skemmst, 6ryggisinnsigli dskjunnar er rofid eda fyrningardagsetningin er lidin.

Sjé& upplysingar um hluta afylltu sprautunnar & mynd 1.
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Mynd 1: Hlutar afylltu sprautunnar

Framlenging fyrir
fingragrip Luerlock-
tengi Nalarlok ur
l hordu plasti

& | ]
—ﬂ =R B
Pt

Stimpilstong

Stimpiltappi

Skref 1: Haltu um sprautuhdlkinn med annarri hendinni og skrafadu nalarlokid af med pvi ad snua pvi
rangsalis med hinni hendinni. Ekki fjarleegja Luerlock-tengio eda framlengingu fyrir fingragrip.

Skref 2: Festa skal sefoa Luerlock-nal meo pvi ad sntia réttsaelis par til nalin er tryggilega fest a
sprautuna. Ef nalin fylgir ekki skal nota nal sem er 25G eda meira par sem lyfio er mjog seigt.

Skref 3: Sprauta skal 6llu innihaldi afylltu sprautunnar i vodva, fram- og hlidlagt i leeri. Ekki skal
sprauta lyfinu i pjosvadi eda svaedi par sem mikilvagur taugastofn og/eda &d geta verid fyrir.

Enflonsia er eingdngu einnota. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi
reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1984/001
EU/1/25/1984/002
EU/1/25/1984/003
EU/1/25/1984/004
EU/1/25/1984/005
EU/1/25/1984/006
EU/1/25/1984/007

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFRAZDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

13



A.  FRAMLEIDENDUR LiIFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Lonza Biologics Inc.
101 International Drive
Portsmouth, NH 03801
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
viomidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

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

o Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 4&tlun um 4haettustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum 4 detlun
um dhattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um dhaettustjornun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
e begar dhattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/dhettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Enflonsia 105 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
clesrovimab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 105 mg af clesrovimabi 1 0,7 ml.

3. HJALPAREFNI

histidin

histidin hydroklorid monohydrat
arginin hydroklorio

sukrosi

polysorbat 80

vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta

1 afyllt sprauta + 1 nal

1 afyllt sprauta + 2 nalar

10 afylltar sprautur

10 afylltar sprautur + 10 nalar
10 afylltar sprautur + 20 nalar

5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar { vodva
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1josi.
Ma ekki hrista.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR Vib FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1984/001 — 1 afyllt sprauta
EU/1/25/1984/002 - 1 afyllt sprauta + 1 nal
EU/1/25/1984/003 - 1 afyllt sprauta + 2 nélar
EU/1/25/1984/004 - 10 afylltar sprautur
EU/1/25/1984/005 - 10 afylltar sprautur + 10 nalar
EU/1/25/1984/006 - 10 afylltar sprautur + 20 nalar

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIBSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rék fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.
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18.

EINKVZEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Enflonsia 105 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
clesrovimab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 105 mg af clesrovimabi 1 0,7 ml.

3. HJALPAREFNI

histidin

histidin hydroklorid monohydrat
arginin hydroklorio

sukrosi

polysorbat 80

vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning:
50 (5 pakkningar med 10) afylltar sprautur

‘ 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar { vodva
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1josi.
Ma ekki hrista.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR Vib FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1984/007 — fjolpakkning med 50 (5 pakkningar med 10) afylltum sprautum

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA FIOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Enflonsia 105 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
clesrovimab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 105 mg af clesrovimabi 1 0,7 ml.

3. HJALPAREFNI

histidin

histidin hydroklorid monohydrat
arginin hydroklorio

sukrosi

polysorbat 80

vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
10 afylltar sprautur
Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja stakan.

5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar { vodva
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1josi.
Ma ekki hrista.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR Vib FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1984/007 — 10 afylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verio a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIPI AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Enflonsia 105 mg stungulyf
clesrovimab
im.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,7 ml

6. ANNAD

MSD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Enflonsia 105 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
clesrovimab

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad gefa lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Enflonsia og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa barninu Enflonsia

Hvernig og hvenar gefa 4 Enflonsia

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Enflonsia

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk =

1. Upplysingar um Enflonsia og vid hverju pad er notad

Enflonsia inniheldur virka innihaldsefnid clesrovimab. Pad er motefni (protein sem likaminn notar til
a0 berjast gegn skadlegum syklum) sem hjalpar til vid a0 fyrirbyggja lungnasjikdém af voldum
RS-veiru.

bad er gefid nyburum og ungbornum allt a0 12 manada sem faeddust medan 4 faraldri RS-veiru st6d
e0a vid fyrsta faraldur RS-veiru.

Faraldur RS-veiru er sa timi arsins pegar sykingar af voldum RS-veiru eru algengastar, einkum fra
hausti til vors arid eftir.

RS-veira er algeng veira i 6ndunarfeerum sem veldur venjulega svipudum einkennum og kvef en getur
einnig haft ahrif & lungun. Einkenni sykingar af véldum RS-veiru geta m.a. verid nefrennsli,
erfidleikar tengdir neeringargjof, ondunarerfioleikar, hosti, hnerri, méas (blisturshlj6d vid 6ndun) eda
hiti.

Allir geta smitast af RS-veiru. Nanast 61l born fa sykingu af voldum RS-veiru adur en pau na tveggja
ara aldri. Flest born né hratt bata en RS-veira getur p6 valdid slemum sjukdomi, m.a. bélgu i smaum
loftvegum lungna (berkjulungnaboélga) og sykingu i lungum (lungnabdlga) sem getur leitt til
sjukrahussinnlagnar og jafnvel dauda. bau born sem eru i mestri heettu eru m.a. nyburar og ungb6rn
allt ad 12 méanada, einkum pau sem eru 6 manada og yngri eda sem eru berskjoldud fyrir veikindum,
t.d. fyrirburar eda med hjarta- og lungnakvilla.

2. Adur en byrjad er ad gefa barninu Enflonsia
Ekki ma gefa Enflonsia

Ekki ma gefa barninu Enflonsia ef um er ad reeda ofnaemi fyrir clesrovimabi eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
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Lattu leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um adra sjikdoma eda ofnemi sem barnid er
med eda hefur fengio.

Varnadarord og varadarreglur
Alvarleg ofneemisviobrogd geta komid fram med Enflonsia. Lattu leekninn vita eda leitadu
leeknisadstodar tafarlaust ef eftirfarandi einkenni alvarlegra ofnemisviobragda koma fram hja barninu:

e Droti i andliti, munni eda tungu e Blami 4 hud, voérum eda undir néglum a
e Erfidleikar vid ad kyngja eda anda fingrum
e Skortur & vidbrégdum vio areiti e Slappleiki i voOvum

e Slam utbrot, ofsakladi eda kladi

Lattu heilbrigdisstarfsmann vita 4dur en barnid feer Enflonsia ef pad er med vandamal tengd blaedingu,
feer audveldlega marbletti eda tekur segavarnarlyf.

Born og unglingar

Ekki gefa lyfid bornum 4 aldrinum 1 til 18 ara. bad er vegna pess ad lyfid hefur enn ekki verid
rannsakad hja pessum hop.

Notkun annarra lyfja samhlida Enflonsia

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Gefa ma Enflonsia samtimis boluefnum sem eru hluti af bolusetningaraatlun i vidkomandi landi.
Enflonsia inniheldur pélysorbat 80

Lyfid inniheldur 0,14 mg af polysorbati 80 i hverjum skammti. Pélysorbot geetu valdid
ofnemisvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef barnid er med eitthvert ofnemi.

3. Hvernig og hvenzr gefa 4 Enflonsia

Enflonsia er gefid af heilbrigdisstarfsmanni med inndalingu i vodva. Pad er venjulega gefio i leeri.

Radlagour skammtur er 105 mg, gefinn med stakri inndeelingu. Hann er gefinn adur en faraldur
RS-veiru hefst eda medan a honum stendur.

Heilbrigdisstarfsmadur sem annast barnid getur sagt pér hvener faraldur RS-veiru hefst 4 viokomandi
stad.

Ef barnio 4 ad gangast undir skurdadgerd vid tilteknum hjartasjikdomum getur verid ad
heilbrigdisstarfsmadurinn sem annast barnid purfi ad gefa barninu adra inndalingu af Enflonsia eftir

skurdadgerdina.

Barnid getur samt sem adur fengio sjukdom af voldum RS-veiru eftir ad hafa fengid lyfido. Reddu vid
heilbrigdisstarfsmanninn sem annast barnid um pau einkenni sem fylgjast parf med.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

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

Lattu leekni barnsins, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita ef eftirfarandi aukaverkanir koma fram:
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 bérnum)
o verkur, rodi eda proti par sem barnid var sprautad
o utbrot

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 bérnum)
. upphleyptar bdlur 4 hid med roda og klada, einnig kallad ofsaklaoi

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Meo pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Enflonsia

Leaeknir barnsins, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur ber abyrgd a geymslu lyfsins og réttri férgun
onotads lyfs. Eftirfarandi upplysingar eru @tladar heilbrigdisstarfsmoénnum.

Geymid lyfid par sem born na ekki til.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 kaeli (2°C-8°C). Ma ekki frjdsa. Pegar lyfio hefur verid tekid ur keeli verdur ad nota pad
innan 48 klst. eda fleygja pvi.

Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn ljosi.
Ma ekki hrista.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Enflonsia inniheldur

- Virka innihaldsefnid er clesrovimab. Ein afyllt sprauta med 0,7 ml inniheldur 105 mg af
clesrovimabi.

- Onnur innihaldsefni eru histidin, histidin hydrékl6rid monohydrat, arginin hydrékl6rid, sukrosi,
polysorbat 80 (E433) (sja kafla 2 ,,Enflonsia inniheldur pdlysorbat 80%) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Enflonsia og pakkningastzerdir
Enflonsia er teert eda 6rlitid opallysandi, litlaust eda orlitid gulleitt stungulyf, lausn.

Enflonsia faest i eftirfarandi pakkningasteeroum:

1 afyllt sprauta

1 afyllt sprauta + 1 nal

1 afyllt sprauta + 2 nalar

10 afylltar sprautur

10 afylltar sprautur + 10 nalar

10 afylltar sprautur + 20 nalar

Fjolpakkningar med 5 6skjum sem hver inniheldur 10 afylltar sprautur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Markadsleyfishafi og framleidandi

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

bbarapus

Mepxk Ilapn u Joym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E)Mada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
Dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
TéEl: +33 (0) 1 80 46 40 40

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com



Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: + 38516611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

dpoccyprus@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 520 4201
msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmonnum:

e Adur en inndaling er gefin skal taka 6skjuna ur keeli og leyfa afylltu sprautunni ad adlagast

stofuhita i u.p.b. 15 minutur.

e Skodid lyfid med tilliti til agna og dedlilegs litar. Lyfid er ter eda o6rlitid dpallysandi, litlaus eda
orlitid gulleit lausn. Ekki skal nota pad ef pad inniheldur agnir eda er 6edlilegt 4 litinn.
e Ekki skal nota Enflonsia ef afyllta sprautan hefur dottid eda skemmst, 6ryggisinnsigli 6skjunnar

er rofid eda fyrningardagsetningin er lidin.

e Haltu um sprautuhdlkinn med annarri hendinni og skrafadu nalarlokid af med pvi ad snua pvi
rangsalis med hinni hendinni. Ekki fjarleegja Luerlock-tengid eda framlengingu fyrir fingragrip.

o Festa skal sfda Luerlock-nal med pvi ad snuia réttsalis par til nalin er tryggilega fest a afylltu
sprautuna. Ef nalin fylgir ekki skal nota nal sem er 25G eda meira par sem lyfid er mjog seigt.

e Sprauta skal 6llu innihaldi afylltu sprautunnar i védva, fram- og hlidlegt i leeri. Ekki skal sprauta
lyfinu i pjosvaedi eda svaedi par sem mikilvaegur taugastofn og/eda &d geta verid fyrir.

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


mailto:medicalinformation.it@msd.com
https://www.ema.europa.eu/en

Til pess a0 bata rekjanleika liffredilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.
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