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vbetta Iyf 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. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

4
EVUSHELD 150 mg + 150 mg stungulyf, lausn (\\
2. INNIHALDSLYSING \@

Hver askja inniheldur tvo hettuglos:

Hvert hettuglas af tixagevimabi inniheldur 150 mg tixagevimab i 1,5 ml (100%0.
Hvert hettuglas of cilgavimabi inniheldur 150 mg cilgavimab i 1,5 ml (1 ).

radbrigda DNA erfoataekni.

Hjalparefni med pekkta verkun @

Hvert hettuglas med tixagevimabi inniheldur 0,6 mg af péati 80.
Hvert hettuglas med cilgavimabi inniheldur 0,6 mg af pé@ati 80.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1. @
3. LYFJAFORM &

Tixagevimab og cilgavimab eru framleidd i eggjastokkafrumum ar klb)gkum hémstrum med

Stungulyf, lausn (inndeeling)

Teer til 6pallysandi, litlaus til aéeins® it lausn med syrustig 6,0.

N

B/

4. KLINISKAR UPPLYNGAR

4.1 Abendingar \! k

Fyrirbyggjandi meafe%bur en (tsetning & sér stad
EVUSHELD er &tfad til ad fyrirbyggja COVID-19 &dur en Gtsetning & sér stad hja fulloronum og




4.2  Skammtar og lyfjagjof
Heilbrigdisstarfsmadur verdur ad gefa EVUSHELD.

Gefa skal lyfid vid adsteedur par sem haegt er ad medhondla veruleg ofnaemisvidbrogd, p.m.t.
bradaofnaemi. Fylgjast skal med einstaklingum eftir lyfjagjof i samraemi vid stadbundnar
Q

leidbeiningar.

Skammtar :
Fyrirbyggjandi medferd adur en Gtsetning & sér stad @
Radlagdur skammtur handa fullorénum og unglingum 12 &ra og eldri sem vega a.micx g

af tixagevimabi og 150 mg af cilgavimabi (tafla 1), gefid sem tveer adskildar ing,ié

er 150 mg
r i vodva hvor
& eftir annarri.

Engar upplysingar um 6ryggi og verkun vid endurtekna skammta liggja fwi!.@

Vegna minnkadrar hlutleysandi virkni in-vitro er timalengd varnar EV ELD m.t.t. sumra afbrigda
ekki pekkt (sja kafla 4.4 og 5.1).

Medferd
Radlagour skammtur handa fullorénum og unglingum 12 &ra og eltri sem vega a.m.k. 40 kg er 300 mg
af tixagevimabi og 300 mg af cilgavimabi (tafla 1), gefid %aer adskildar inndeelingar i vodva hvor

& eftir annarri. @

Gefa skal EVUSHELD eins fljétt og haegt er eftir ai&—CoV—Z veirupréf malist jakveett og innan

7 daga fra pvi ad einkenni COVID-19 koma fyrst f ja kafla 5.1).
Tafla 1 R&dlagour skammtur \k
Abending Skammtur EVUSH ) Skammtur |Fjoldi hettuglasa Madgpasean:]? ad
tixagevimab + cilgav motefnis sem parf? h g |asi
_ _ Q‘ g _ — e ettuglasi
Fyrirbyggjandi tixagevimal ettuglas
medferd adur en 150 mg Qﬁg 150 mg (dokkgratt lok) 15ml
Utsetning a ser (1 EVLLSH§9 askja) cilgavimab 1 hettuglas
stad 150 mg (hvitt 10k) L5mi
A
N\ tixagevimab 2 hettuglds 30ml
Medferd mg + 300 mg 300 mg (dokkgratt lok) ’
(@ USHELD 0skjur) cilgavimab 2 hettuglos 30ml
300 mg (hvitt lok) '

a Hvert het@ginniheldur yfirmagn til pess ad hagt sé ad draga upp 150 mg (1,5 ml).

Aldradir.
Ekki laga skammta (sja kafla 5.2).

Skert Ryrhastarfsemi
kki paxf ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki parf ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Born
Ekki parf ad adlaga skammta hja unglingum 12 &ra og eldri sem vega a.m.k. 40 kg (sja kafla 5.2). EKKki
hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun EVUSHELD hja bérnum yngri en 12 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir.



Lyfjagjof
Til notkunar i voova.

Tixagevimab og cilgavimab verdur ad gefa sem tveer adskildar inndeelingar i vodva hvora & eftir
annarri & mismunandi stungustadi i tvo mismunandi vodva, helst i rassvédva.

0\
Hver askja inniheldur tvo hettuglds: :K

o tixagevimab stungulyf, lausn (dokkgréatt lok)

o cilgavimab stungulyf, lausn (hvitt lok). \@

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhdndlun lyfsins fyrir gjof. ,’b

4.3  Frabendingar @
Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefhanna sem talin eru&b&ﬁaﬂa 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun ’b
Rekjanleiki @
Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og umer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum haetti. @

Ofnaemisvidbrogd p.m.t. bradaofnemi

Greint hefur verid fra alvarlegum ofnamisvidbrdgdum, m.a. bradaofneemi, i kjolIfar notkunar &
EVUSHELD (sja kafla 4.8). Ef teikn og einke %Il'm’skt mikilveegs ofneemisvidbragds eda
bradaofnemis koma fram & tafarlaust ad hae&jagjéf og gripa til videigandi lyfja og/eda
studningsmedferdar.

Hjarta- og &datilvik og/eda segarek Q

I PROVENT rannsékninni komu eg hjarta- og segarekstilvik fram hja fleiri patttakendum i
EVUSHELD hépnum samanBayid vid lyfleysuhépinn (1,6% samanborid vid 0,9%). Meirihluti
patttakenda voru med éh%@ hjarta- og &dasjukdoma og/eda ségu um hjarta- og edasjukdom
sem gatu skyrt tilvikin se u fram.

Ekki hefur verid synt @a orsakasamband milli EVUSHELD og pessara tilvika.

ihuga skal éhaettu{lévinning adur en medferd med EVUSHELD er hafin hja einstaklingum i mikilli
heettu & ad fa hj og &datilvik eda segarek. Upplysa a sjuklinga um teikn og einkenni sem geta bent
til hjarta- pg seddtilvika (sérstaklega brjostverkur, medi, lasleiki, svima- og yfirlidstilfinning) og ad
peir skglf%tafarlaust til leknis ef pessi einkenni koma fram.

Klini@ilvaeqar bledingaraskanir

Wg\/ié a um onnur lyf til inndeelingar i vodva a ad geeta vartdar vid gjof EVUSHELD hja
sjukfingum med blédflagnafaed eda einhverja storkukvilla.

Veirubnemi

Klinisku rannséknirnar med EVUSHELD voru gerdar pegar Alpha, Beta, Gamma og Delta afbrigdin
voru radandi. Utbreidsla SARS-CoV-2 veiruafbrigda getur tengst dnaeemi gegn einstofna métefnum
eins og t.d. tixagevimabi og cilgavimabi. Hlutleysandi virkni EVUSHELD gegn SARS-CoV-2
veiruafbrigdum in-vitro er synd i t6flu 3 (sja kafla 5.1).
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Upplysa skal sjuklinga sem fa fyrirbyggjandi medferd med EVUSHELD um mdguleikann & ad
gegnumbrotssyking geti att sér stad.

Timalengd varnar fyrir afbrigdum par sem minnkud hlutleysandi virkni hefur sést in-vitro er ekki
pekkt.

L 4
Leidbeina skal sjuklingum ad leita tafarlaust leeknisadstodar ef teikn eda einkenni COVID—l‘@na

fram (algengustu einkennin eru hiti, hosti, preyta og tap & bragd- eda lyktarskyni; alvarlegus
einkennin eru 6ndunarerfidleikar eda madi, malstol eda hreyfiskerding, eda ringlun og rkur).

Akvardanir vardandi notkun EVUSHELD sem medferd vid COVID-19 skal taka m jti hvad er
vitad um einkenni SARS-CoV-2 veiruafbrigdanna i Gtbreidslu, p.m.t. landfraedi idsla.

COVID-19 boluefni

Fyrirbyggjandi vorn med EVUSHELD kemur ekki i stadinn fyrir bélusetﬁl’ﬁujé einstaklingum par
sem COVID-19 bélusetning er radlogo. {

Hjalparefni med pekkta verkun §
Lyfid inniheldur 0,6 mg af polysorbati 80 i hverju hettuglasi med tixagevimabi og i hverju hettuglasi
med cilgavimabi. Polysorbot geetu valdid ofnaemisviébrbgﬁf@

Lyfjahvarfamilliverkanir

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar miIIiv?@

EkKi hafa verid gerdar rannsoknir & miIIiverﬁq hja ménnum.

Ekki er gert rad fyrir ad EVUSHELD um I Tyrir tilstilli lifrarensima eda vegna brotthvarfs um
nyru. Tixagevimab og cilgavimab skilj (it um nyru og umbrotna ekki fyrir tilstilli

cytokrom P450 (CYP) ensima; pess v%ru milliverkanir 6liklegar vid lyf sem skiljast it um nyru
eda eru hvarfefni, virkjar eda heml ensima.

Samkveamt lyfjahvarfalikani hafoi bolusetning gegn COVID-19 eftir gjof EVUSHELD engin klinisk
ahrif sem skipta mali & Uthggihsuty EVUSHELD.

Samkvaemt nyjahvarfa%h,’haféi Onemisbelt astand engin Klinisk ahrif sem skipta mali & dthreinsun
EVUSHELD.

Lyfhrifamilliverké'lr

Ekki hafa verié&"}ar rannsoknir & milliverkunum hja ménnum.

4.6 Q@m medganga og brjdstagjof
i

Meéa takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun tixagevimabs og cilgavimabs & medgéngu.

Forkliniskar rannsoknir & eiturverkunum & axlun hafa ekki verid gerdar & tixagevimabi og cilgavimabi
(sja kafla 5.3). I rannsoknum & krossvirkni i vef med tixagevimabi og cilgavimabi med notkun vefs (r
mannafostri vard engin binding sem skiptir klinisku mali. bekkt er ad 6neemisglébalin G1 (1gG1)
motefni hja monnum fari yfir fylgju, pess vegna er hugsanlegt ad tixagevimab og cilgavimab geti flust
fr& modur til fosturs. Hugsanlegur avinningur medferdar eda heetta & flutningi tixagevimabs og
cilgavimabs yfir fylgju til fosturs er ekki pekkt.



Eingdngu & ad nota EVUSHELD & medgdngu ef hugsanlegur avinningur fyrir madur vegur pyngra en
hugsanleg heetta fyrir fostur.

Brjdstagjof

Ekki er pekkt hvort tixagevimab og cilgavimab skiljist ut i brjostamjolk en pekkt er ad 19G besist i
mjolk fyrstu dagana eftir faedingu. \
ad er

par sem tixagevimab og cilgavimab beinast beint ad gaddapréteini SARS-CoV-2 og i 1j6 ﬁaltaeks
frasogs eftir inntoku métefna, mé ihuga gjof EVUSHELD medan & brjéstgjof stendu&
Kliniskt videigandi.

Frj6semi ”b

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif tixagevimabs og cilgavimabs & frjés n@:ﬁ monnum. Ahrif &
frjosemi hjé karl- og kvendyrum hafa ekki verid metin i dyrarannséknurK

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

EVUSHELD hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs L@Jnar véla.

4.8  Aukaverkanir 4b

Samantekt & 6ryqgi @

Alls hafa 4.210 fullordnir patttakendur fengid 150 n@xagevimabi 0g 150 mg af cilgavimabi, med
inndaelingu i vodva, i ll1. stigs prounaragtluninnia fyrirbyggjandi ahrifum (p.m.t. PROVENT).
Algengustu aukaverkanirnar (> 1%) voru vid %@é stungustad (1,6%) og ofnemi (1,0%).

Alls hafa 452 fullordnir sjuklingar sem e U & sjukrahisi med veegt til medalsvaesid COVID-19
fengid 300 mg af tixagevimabi og 300 gavimabi, med inndalingu i vodva, i TACKLE.
Heildardryggi var svipad og greint heféig verio fra hja patttakendum sem fengu 150 mg af tixagevimabi

0g 150 mg af cilgavimabi i ranngo a fyrirbyggjandi ahrifum. Algengasta aukaverkunin (> 1%)
var viodbrogd a stungustad (2,4%&
L 4

Tafla med aukaverkunum o !\

Aukaverkanir i toflu 2 &Mar upp eftir MedDRA flokkun eftir liffeerum og tidni. Tidni er skilgreind
samkveemt eftirfaran jOg algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til
< 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki
pekkt (ekki haegt &iaetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla2 . Taftdmed aukaverkunum

Med. okkun eftir liffierum Aukaverkun Tioni®
6 '\sk\e‘rlfi Ofnami® Algengar
Bradaofnaemi® Mjdg sjaldgeefar
\%ier;i;r?ﬁ?}fgﬁga%g Innrennslistengd vidbrogd® | Sjaldgeefar
f:’-j\g]e;rkaﬂr, eitranir og fylgikvillar Vidbrogo & stungustad® Algengar

& Tidni er byggd a dtsetningu fyrir 150 mg af tixagevimabi og 150 mg af cilgavimabi i sameinudum gégnum ur
ranns6knunum & fyrirbyggjandi ahrifum.

b Felur i sér kjorheitin Gtbrot og ofsakladi.

¢ Ur skyrslum eftir markadssetningu (sja kafla 4.4)



4 Lysing & tilfellum sem flokkast undir kjorheitid Innrennslistengd vidbrogd eru m.a. hofudverkur, kuldahrollur
og rodi, 6paegindi eda eymsli nalegt stungustad.

¢ Felur i sér kjorheitin verkur & stungustad, rodi & stungustad, kladi a stungustad, vidbrégo a stungustad og
hersli & stungustad.

Born
Engar upplysingar liggja fyrir hja bornum < 18 &ra (sja kafla 4.2 og 5.2).

4
Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu :‘Q

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunu m'ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og a notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem ur%r um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendi

4.9 Ofskdmmtun @

Engin sérteek medferd er vid ofskdémmtun tixagevimabs og cilgavimabs.% erd vio ofskémmtun &
ao fela i sér almennar studningsadgerdir, m.a. fylgjast med lifsmorku ftirlit med klinisku astandi

sjuklingsins.

I kliniskum rannséknum voru skammtar sem voru allt ad 300 mg@evimab 0g 300 mg cilgavimab
gefnir i vodva og skammtar sem voru allt ad 1.500 mg tixageyimab og 1.500 mg cilgavimab gefnir i
blazed &n skammtatakmarkandi eiturverkana.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR @
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamissermi og 6 Q@blﬁlll’n (immuandglébualin), einstofna motefni gegn
veirum, ATC-flokkur: J0O6BD03

Verkunarhattur @Q

Tixagevimab og cilgavimab eru%aébrigéa manna IgG1lk einstofna métefni med
amindésyruutskiptingar 4 Fc s l%unum, til pess ad lengja helmingunartima moétefnisins og til ad draga
Ur starfsemi styrisameind ’h&efnisins og hugsanlegri hattu & métefnahadri sjakdémsaukningu (sja
kafla 5.3). Tixagevima ilgavimab geta bundist samtimis vid sveedi sem skarast ekki &
vidtakabindisvadi gal teinsins (receptor binding domain, RBD) a SARS-CoV-2. Tixagevimab,
cilgavimab og samset peirra bindast vid gadd med klofnunarstudlum vid jafnveegi Kp= 2,76 pM,
13,0 pM og 13,7 %talié i sdmu rod, og blokka vixlverkun pess vid ACE2 vidtaka hja ménnum, og
blokka pannig aégahg veirunnar. Tixagevimab, cilgavimab og samsetning peirra blokkudu bindingu
vidtakabindisva@is vio manna ACE2 vidtaka med 1Cs gildi 0,32 nM (48 ng/ml), 0,53 nM (80 ng/ml)

0g 0,43 uf@S ng/ml), talid i somu rod.

¢
Veiru‘Q di verkun

| greifithgu & hlutleysingu & SARS-CoV-2 veiru & Vero E6 frumum, hlutleystu tixagevimab,

c imab og samsetning peirra SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020 stofn) med ECso gildum 60,7 pM
(9 ng/ml), 211,5 pM (32 ng/ml) og 65,9 pM (10 ng/ml), talid i sému r6d. bessi in vitro gildi samsvara
in vivo kliniskt virkri sermispéttni EVUSHELD sem er 2,2 ug/ml.

Veirubnemi

SARS-CoV-2 eda radbrigda munnblddrubolguveira sem kédar fyrir SARS-CoV-2 gaddaproteini
(gerviveira, pseudovirus) var radsad (serially passaged) i frumuraektunum sem innihalda annadhvort


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

tixagevimabi eda cilgavimabi i sitt hvoru lagi, eda samsetningunni tixagevimab og cilgavimab.
Fléttaafbrigdi (escape variants) voru greind eftir umsaningu med cilgavimabi, en hvorki med
tixagevimabi né samsetningu tixagevimabs og cilgavimabis.

I greiningum & hlutleysingu med notkun radbrigda SARS-CoV-2 gerviveiru med einstokum
gaddautskiptingum sem greinast i SARS-CoV-2 sem eru i Gtbreidslu, voru afbrigdi med minnkad
naemi gagnvart tixagevimabi einu sér m.a. pau sem voru med F486S (> 600 falt) og F486V (121 til
149 falt), og afbrigdi med minnkad nemi gagnvart cilgavimabi einu sér voru m.a. pau sem \/%Q 0
R3461 (> 200 falt), K444E (> 200 falt), K444Q (> 200 falt) og K444R (> 200 falt).

Hlutleysandi virkni EVUSHELD gagnvart gerviveiru og/eda lifandi afbrigdum SAR@Z
veirustofna er synd i t6flu 3.

Upplysingasofnun stendur yfir til pess ad geta betur skilid hvernig litil skeréing’@mi sem sest |
greiningum a upprunalegum SARS-CoV-2 veirum eda veirulikum égnum me ihjap getur

samramst kliniskum nidurstooum. . !

Tafla 3 Gogn um hlutleysingu gerviveiru og upprunalegrar S CoV-2 veiru eftir
atskiptiafbrigdum SARS-CoV-2 pegar tixagevimab avimab voru notud saman

Pango &tt med Einkennandi RBD Margfeldr:ae ' . unara 1Cs0 (Ng/ml)
gaddaprdtein- atskiptingar sem voru
Utskiptingum profadar Gervi@ Lifandi Gerviveira® | Lifandi
S veira© veira ©
Varhugaverd afbrigdi
B.1.1.7 (Alpha, y
Bretland) N501Y Qw-s,z 0,5-1,4 1,1-9,0 4-39.5
B.1.351 (Beta, _ . . ] ] ]
SudurAfrika) K417N.E484K.N501Y\(~ 2,5-5,5 0,9-3.8 5,6-11,4 6,5-256
g-és(ﬁizgnma’ KALTT:E4BAKINSQINS | 0.8-17 0,4-2,0 1827 3,28
B.1.617.2 (Delta, L452R:T4 :b 112 06-1,0 1922 375
Indland)
AY.1/AY .2 (Delta . @‘
+KCA17N], Indland]) K417N.g}L 478K 1,0 ND 1,9 ND
G339D:S371L:S373P:
. S375F W417N:N440K:
gﬁ-i'fégt;)w”;'n‘:)o”’ GN%@M?N:TMSK: 132-183¢ 12-30¢ 512779 | 147-278¢
: 84X:Q493R:G496S:

9R:N501Y:Y505H

39D:R346K:S371L:
S373P: S375F:K417N:
Omicron BA.1.1 { N440K:G446S:S477N:

d d d d
(fjoldi landa) Qj T478K:E484A:Q493R: 424 176 466 1147
G496S:Q489R:N501Y:
A Y505H
U G339D:S371F:S373P:
\ S375F:T376A:D405N:
omi o B A 2 R408S:K417N:N440K:
\(fioldi tanda) S477N: TA78K:E484A: 3,2 5,4 9,8 35
V Q493R:Q498R:N501Y:
Y505H:H655Y:N679K:
P681H:N764K
G339D:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:
Omicron BA.2.12.1 R4085:K417N:N440K: c ND 107 ND

(Bandarikin) L452Q:S477N:T478K:
E484A:Q493R:Q498R:
N501Y: Y505H




Margfeldi minnkunar a

Pango a&tt med Einkennandi RBD naEmi? ICs0 (ng/ml)
gaddaprétein- Gtskiptingar sem voru
Utskiptingum profadar Gerviveira® Lifandi Gerviveira® Lifandi
veira ¢ veira®
G339H:S371F:S373P:

. S375F:T376A:D405N:R408 ‘N
O”Zj'lcrog BA2TS | K417N:N44OK G446S:N4 2,4-15 ND 1,2-14 K\ ND
(Indland) 60K:S477N: TAT8K:E484A: s

Q498R:N501Y:Y505H Py
Omicron BA.2.75.2 BA.2.75:R346T:F486S 5 .000¢ \D w \D
(Indland) ' (A
G339D:S371F:S373P: A
Omicron BA.3 S375F:D405N:K417N:
(fibldi landa) N440K:G4465:S477N: 16 ND 34,5 ND
) T478K:E484A:Q493R:
Q498R:N501Y:Y505H
G339D:S371F:S373P: {
S375F:T376A:D405N: /b
Omicron BA.4 R408S:K417N:N440K: e oA
(fjoldi landa) L452R:S477N:TA78K: 33-65 { ND 65-69.4 ND
E484A:F486V:Q498R: N
N501Y:Y505H J
G339D:R346T:S371F:
S373P:S375F:T376A:
Omicron BA.4.6 D405N:R408S:K417N:N440 e e
(Bandarikin) K:L452R:S477N:T478K:E4 0 ND >1.000 ND
84A:F486V:Q498R:N501Y:
Y505H
G339D:S371F:S373P: N
8375F:T376A:D405IQ
Omicron BA.5 R408S:K417N:N440K oy e oA oo
(fjoldi landa) L452R:S477N:T4% 33-65 2,8-16 65-69.4 56,6-229
E484A:F486V; .
N501Y:
Omicron BF.7 e e
(Bandarikin/Beloia) BA) T >5.000 ND >10.000 ND
G339MR346T:L368I:
:S373P:S375F:
T76A:D405N:R408S:
Omicron BJ.1 :N440K:VV445P:
(fjoldi landa) 465:S477N: TA78K: 228-424 ND 228-848 ND
483A:E484A:FA90V:
{ Q493R:Q498R:N501Y:
P Y505H
omicron BQIMS [ g 5.k aaaTNagOK >2.000 ¢ ND >10.000° ND
Giol 1 BA.5:R346T:K444T:N460K >2.000 ¢ ND >10.000° ND
G339D:R346T:K356T:
S371F:S373P:S375F:
an BN D405N:R408S:K417N:
' N440K:G446S:N460K: 68 ND 61-68 ND

(fjoldi landa)

SATTN:T478K:E484A:
F490S:Q493R:Q498R:

Y505H




Pango a&tt med
gaddaprétein-
atskiptingum

Einkennandi RBD
Gtskiptingar sem voru

Margfeldi minnkunar a
nemi?

1Cs0 (Ng/ml)

profadar

Lifandi
veira ©

Gerviveira®

Gerviveira®

Lifandi
veira ©

Omicron XBB
(fjoldi landa)

G339H:R346T:L368I:
S371F:S373P:S375F:
T376A:D405N:R408S:
K417N:N440K:V445P:
G446S:N460K:S477N:
TA478K:E484A:F486S:
F490S:Q498R:N501Y:
Y505H

>1.400°¢ ND

<

ND

XBB.1 (fjoldi
landa)

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D:Y144-:H146Q:Q183
E:V213E:G252V:G339H:
R346T:L3681:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:R408
S:K417N:N440K:V445P:
G446S:N460K:S477N:T478
K:E484A:F486S:F490S:Q49
8R:N501Y:Y505H:D614G:
H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:
N969K

>5000°¢

>10000°¢

ND

Omicron XBB.1.5
(fjoldi landa)

G339H:R346T:L368I:
S371F:S373P:S375F:
T376A:D405N:R408S:
K417N:N440K:V445p:

N

G446S:N460K:SATTN:4. N
T478K:E484A:F486§0

F490S:Q498R:N501%;
Y505H

>5.000°¢ ND

>10.000°¢

ND

Omicron XBB.1.16
(Indland)

2

T191:del24-26:AZ7SVS3A:

3681:S371F

:5373PS85F: T376A:D405
N: :R417N:N440K:
445P B4465:N460K:S477
- -E484A:FA86P:F49

%498R:N501Y:Y505H:
4G:H655Y:N679K:P68

1H:N764K:D796Y:Q954H:
N969K

>5000° ND

>10000°¢

ND

XBB.1.5:F456L

>5000°¢ ND

10 000°¢

ND

XBB.1.5:Q52H:F456L

>5000° ND

10 000°¢

ND
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Margfeldi minnkunar a

Pango &tt med Einkennandi RBD o 1Cs0 (Ng/ml)
e Lo nami
gaddaprétein- Gtskiptingar sem voru
Utskiptingum profadar Gerviveira® Lifandi Gerviveira® Lifandi
veira ® veira ®
T191:R21T:L24-:P25-: P26-
L 4

Omicron BA.2.86
(fjoldi landa)

:A27S:S50L:H69-:V70-
'V127F:G142D: Y144-
:F157S:R158G: N211-
:L2121:V213G:L216F:H245
N:A264D:1332V:G339H:
K356T:S371F:S373P:S375F
:T376A:R403K:D405N:
R408S:K417N:N440K:
V445H:G446S:N450D:
L452W:N460K:S477N:
T478K:N481K:V483-:E484
K:F486P:Q498R:N501Y:
Y505H:E554K:A570V:
D614G:P621S:H655Y:1670
V:N679K:P681R:N764K:
D796Y:S939F:Q954H:
N969K:P1143L

>5000°

<

ND

Omicron JN.1
(fjoldi landa)

T191:R21T:L24-:P25-:P26-:
A27S:S50L:H69-:V70-:
V127F:G142D:Y 144-:F157
S:R158G:N211-:1L.2121:V21
3G:L216F:H245N:A264D:1
332V:G339H:K356T:S371F

:S373P:S375F: T376A:R40

K: D405N:R408S:K417N;
N440K:VA445H:G446S;

N450D:L452W:L. .
N460K:S477N: .
N481K:V483—:E%F 6
P:Q498R:Ns% 05H:
E554K:A57QV614G:P621

S:H655Y:1670V:N679K:

~

&

&

>5000°¢

ND

>10000°¢ ND

d

e

P681R:N%64K:D796Y:S939
F: 969K:P1143L
Bil minnkadrar virkniqin ¥itrothja fjolda samhlida Utskiptinga og/eda rannsoknastofa og vel vidurkenndar
greiningar notadar; m 1 breytingar 1Cso einstofna maétefnis sem parf til ad minnka sykingu um 50%
samanborid vid villi

jaa

Gerviveirur sem
fyrir utan L452

(+K417N) m
pessara atta.

viomidunarstofn.

ARS-CoV-2 gaddaafbrigdisproteinid og einstaka einkennandi gaddautskiptingar
voru profadar p.m.t. Alpha (+L455F, E484K, F490S, Q493R, og/eda S494P), og Delta
iohotar RBD Utskiptingum sem greinast ekki lengur eda greinast i afar littum meeli innan

Upprudalegar SARS-CoV-2 sem tja allt gaddaprétein afbrigdisins voru préfadar p.m.t. Alpha (+E484K eda
S494P% vidbotar RBD utskiptingum sem greinast ekki lengur eda greinast i afar litlum mali innan
ravegtta.

illlegt er ad samsetningin tixagevimab og cilgavimab virki gegn pessu afbrigdi.

beg%‘I
TiEa gd varnar fyrir petta afbrigoi er ekki pekkt.

Wk akvardad; RBD, vidtakabindisvaedi gaddaproteins.

Ekki er pekkt hvernig hlutleysingargégn um nami gerviveiru eda upprunalegrar SARS-CoV-2 veiru
samraemist Kliniskum nidurstédum.

I PROVENT lagu fyrir gégn um radgreiningu sem safnad var vid heimsokn vegna veikinda hja

21 péatttakanda med COVID-19 med einkennum (7 fengu tixagevimab og cilgavimab og 14 fengu
lyfleysu). Vid genasamsatubrot > 25% voru algengustu varhugaverdu afbrigdin eda ahugaverdou
afbrigdin Alpha (alls 5 tilvik, 6ll i lyfleysuh6pnum) og Delta (alls 7 tilvik, 6 i lyfleysuhopnum og 1 i

1
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EVUSHELD hépnum), einnig voru 7 tilvik med radir ar upphaflega stofninum (3 i lyfleysuhdépnum og
4 i EVUSHELD hopnum).

Maogulegt er ad afbrigdi sem tengjast 6neemi gagnvart samsetningunni tixagevimab og cilgavimab hafi
krossdnemi gagnvart 6drum einstofna matefnum sem beinast ad RBD & SARS-CoV-2. Samsetningin
tixagevimab og cilgavimab hélt virkni gagnvart gerviveirum med einstaka SARS-CoV-2
gaddautskiptingar (E484D/K/Q, F490S, Q493R, S494P, KA17E/N, D420N, K444Q, V445A, ¥453F,
L455F, N460K/S/T, F486V, og Q493K) sem greindust hja hlutleysandi fl6ttaafbrigdum annﬁq\
einstofna métefna sem beinast ad RBD & gaddapréteini SARS-CoV-2.

[ TACKLE lagu fyrir gégn vid upphaf um radgreiningu hja 749 patttakendum (382 f@agevimab
og cilgavimab og 367 fengu lyfleysu). Vid genasamsatubrot > 25% var hlutfall patt a sem voru
syktir af varhugaverdum afbrigdum eda dhugaverdum afbrigdum i jafnveegi milli darhdpanna,
p.m.t. patttakenda med Alpha, Beta, Gamma, Delta, Lambda og Mu. ”6

7(@6va i PROVENT a degi 8,
6 og 3 falt heerra, talid i
(GMT=30,8).

Eftir 150 mg skammt af tixagevimabi og 150 mg skammt af cilgavima
29, 58, 92, 183 0g 366, var GMT fyrir hlutleysandi motefni 19, 23, 1
sému rod, en GMT meelt i plasma af bataskeidi ur COVID-19 sjik

Eftir stakan 300 mg skammt af tixagevimabi og 300 mg skammt afcilgavimabi i vodva i TACKLE,
jokst GMT fyrir hlutleysandi métefni um meira en 5 falt i HELD hépnum til og med degi 169
samanborid vid lyfleysuhdpinn: 16, 14, 22, 18 og 5,3 fal borid vid lyfleysu & degi 6, 15, 29, 85,
0g 169, talid i sému roo.

Onaemissvorun @

| PROVENT, i kjolfar staks skammts af EVU
cilgavimabi), greindust medferdartengd moétefni
cilgavimabi hja 11,3% (341/3024) og geg
heegt var ad meta ADA og fengu EVU

D (150 mg af tixagevimabi og 150 mg af
egn tixagevimabi hja 7,6% (234/3085), gegn
SHELD hja 13,1% (403/3086) patttakenda par sem

| TACKLE, i kjélIfar staks skammt VUSHELD (300 mg af tixagevimabi og 300 mg af
cilgavimabi), greindust medferda motefni gegn tixagevimabi hja 7,3% (27/372), gegn
cilgavimabi hja 12,7% (46/3&%g gegn EVUSHELD hja 14,5% (54/373) péatttakenda par sem haegt
var ad meta ADA.

Ekkert sem bendir til te%&wﬂDA vid ahrif & lyfjahvorf og oryggi hefur komid fram.

Verkun

Fyrirbyggjand@eré gegn COVID-19

PROVENT var M stigs, slembiréoud (2:1) tviblind, klinisk samanburdarrannsokn med lyfleysu par
sem Iagtdmat 4 EVUSHELD sem fyrirbyggjandi medferd &dur en Utsetning fyrir COVID-19 & sér
stad hy num > 18 &ra. Skradir patttakendur voru einstaklingar sem taldir voru i aukinni hettu &
ad sypangfutlnaegjandi svorun vid bolusetningu (vegna aldurs > 60 ara, annarra sjukdéma, langvinnra
sju a sem fyrir eru, 6n@misskerdingar eda vegna 6pols gagnvart bolusetningu) eda i aukinni hattu
a SA oV-2 sykingu (vegna stadsetningar eda adsteedna vid skraningu i rannsokn, t.d.
heMgrigdisstarfsmenn p.m.t. starfsfolk & hjukrunarheimilum, félk sem vinnur & heettusveedum i idnadi
eda lifir i mikilli ndleegd vid adra, t.d. einstaklingar & studentagdrdum eda i hermannaskalum).
patttakendur fengu annadhvort 150 mg tixagevimab og 150 mg cilgavimab eda lyfleysu, gefio sem
tveer adskildar inndaelingar i vodva. I rannsokninni voru patttakendur Gtilokadir ef peir voru med sogu
um SARS-CoV-2 sykingu stadfesta & rannsoknastofu eda voru SARS-CoV-2 métefnajakvedir vid
skimun.
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Vid upphaf var jafhveegi & lydfreedilegum pattum i EVUSHELD hépnum og lyfleysuhopnum.
Midgildi aldurs var 57 ar (24% patttakenda voru 65 ara eda eldri og 4% pétttakenda voru 75 éara eda
eldri), 46% patttakendur voru konur, 73% voru hvitir, 3% voru asiskir, 17% voru svartir/afriskir
Amerikanar og 15% voru af romdnskum uppruna. Af 5.197 patttakendum voru 78% vid upphaf
rannsoknar med adra sjukdéma eda peetti sem tengjast aukinni haettu & sveesnu COVID-19, p.m.t.
offitu (42%), sykursyki (14%), hjarta- eda aedasjukdom (8%), krabbamein, p.m.t. med ségu um
krabbamein (7%), langvinna lungnateppu (5%), langvarandi nyrnasjukdom (5%), langvarandje
lifrarsjukdém (5%), notudu énaemishelandi lyf (3%) eda med dnaemisbalandi sjukdém (< 1 \

I adalgreiningunni voru 5.172 pétttakendur sem voru SARS-CoV-2 RT-PCR neikvadir vi

par af fékk 3.441 EVUSHELD og 1.731 fékk lyfleysu. EVUSHELD dr6 marktaekt ( 01) ar
heettu &4 SARS-CoV-2 RT-PCR jakvaoum-sjukdomi med einkennum (COVID-19) orio vid
lyfleysu (tafla 4). Midgildi eftirfylgni eftir gjof var 83 dagar. ,’b%
Tafla 4 Nygengi COVID-19 @
N Fjoldi tilvika?, n I lisleg
(%) ttuminnkun, %
/ 95% CI)

EVUSHELDP 3.441 8 (0,2%)

Lyfleysa 1.731 17 (1,0%) 77% (46, 90)
CI = Oryggisbil, N = fjéldi patttakenda i greiningunni. N
@ Adalendapunktur, patttakandi var skilgreindur med COVID-19 ef fyrsta tilfelW peirra af SARS-CoV-2 RT-

PCR jakveedum-sjukdomi med einkennum kom fram eftir gjof og 183.

b 150 mg tixagevimab og 150 mg cilgavimab.

Samraemi var & verkun hja fyrirframskilgreindum undi
sjukdémar eda einkenni vid upphaf sem tengjast aukingi

, p.m.t. aldur, kyn, pj6derni og adrir
ttu & svaeesnu COVID-19.

Hjéa patttakendum sem fengu EVUSHELD vory€ngin sveesin/mjog alvarleg COVID-19 tilfelli
(skilgreint sem SARS-CoV-2 RT-PCR-jakve L%ﬂkd()mur med einkennum sem lysir sér med a.m.k.
annadhvort lungnabolgu [hiti, hésti, hradd ch&a maedi og lungnaiferd] eda sarefnisskorti [SpO-
<90% i herbergislofti og/eda veruleg and @ og skor WHO skala fyrir versnun (Clinical Progression
Scale) 5 eda haerri) samanborid vid eittgikfe U 0,1%) hja patttakendum sem fengu lyfleysu.

Annarri lokadagsetningu gagna fr@ var batt vid svo haegt veeri ad uppfera greiningu a 6ryggi og
verkun eftir a (post-hoc); miégii}wlrfylgni var 6,5 manudir baedi hja patttakendum i EVUSHELD
hépnum og lyfleysuhépnum. Hilutfallsleg ahattuminnkun med tilliti til SARS-CoV-2
RT-PCR-jakvads sjukdd inkennum var 83% (95% CI 66, 91), med 11/3.441 (0,3%) tilfelli
EVUSHELD hépnum 1/1%731 (1,8%) i lyfleysuh6pnum (sja mynd 1). Enginn pétttakendanna sem
fékk EVUSHELD fék %ﬁ/mjbg alvarlegt COVID-19 samanborid vid fimm tilfelli hja
patttakendum sem fer@ﬂeysu.

I kénnunargreiningy & ollum patttakendum sem fengu EVUSHELD eda lyfleysu, p.m.t.

25 pétttakendu kom svo i ljés ad hofdu verid SARS-CoV-2 RT-PCR-jakvedir vid upphaf
rannsoknar, var hiutfallsleg ahaettuminnkun mea tilliti til SARS-CoV-2 RT-PCR-jakvads sjukdoms
78% (95% CI 59, 88), med 14/3.460 (0,4%) tilfelli i EVUSHELD hépnum og

%) tilfelli i lyfleysuhépnum med midgildi eftirfylgni 6,5 manudir.
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Mynd 1 Kaplan Meier: Uppsafnad nygengi COVID-19 med einkennum

4

150 mg tixagevimab + 150 mg cilgavimab
Lyfleysa

e
: s 29

0 el

T T T T ‘ T T
0 30 60 .9 120 150 180
Timi (dagar) u@
Fjoldi patttakenda i heettu
Evusheld 3441 2957 2393 2054 81 1667 1044

Uppsafnad nygengi (%)

Lyfleysa 1731 1483 1177 991 856 774 4

Réadandi SARS-CoV-2 afbrigdin & timabilinu & mynd 1 v, ”bpha, Beta, Gamma, Epsilon og Delta.
Byggt & tidni tilvika adalendapunkts var verkunarlengd 6@%6”.

Medferd vid veegu til medalsvaesnu COVID-19 $

TACKLE var l1I. stigs, slembirodud (1:1) tvibline, klinisk samanburdarrannsékn med lyfleysu par
sem lagt var mat & EVUSHELD sem medferd &aegu til medalsvaesnu COVID-19 hja fulloronum
sjuklingum. Skradir patttakendur voru einstaklirigar sem hofou ekki verid bolusettir gegn COVID-19,
sem hofdu ekki fengid medferd vio COV sjukrahusi og hofou a.m.k. 1 eda fleiri COVID-19
einkenni sem eru a.m.k. vaeg ad alvarleika® ferd hofst innan 3 daga fra pvi ad syni maldist jakvaett
fyrir SARS-CoV-2 veirusykingu og im¢7 daga fra pvi ad COVID-19 einkenni komu fyrst fram.
Sjuklingar fengu stadlada medferd adhvort 300 mg tixagevimab og 300 mg cilgavimab
(N=413) eda lyfleysu (N=421), sem tveer adskildar inndzlingar i voova. Sjaklingum var
lagskipt eftir tima fra pvi ad eigkenni komu fyrst fram (<5 dagar a moti >5 dagar) og hattu & ad
sjukdomur praist yfir isv%_ VID-19 (mikil heetta & méti litilli haettu).

Jafnvaegi var a lyofraedi pattum og sjukdémseinkennum i medferdarhdpnum og lyfleysuhépnum.
Vid upphaf var midgi urs 46 ar (13% patttakenda voru 65 ara eda eldri), 50% patttakenda voru
konur, 62% voru hyitir,"5,6% voru asiskir, 4,0% voru svartir og 52% voru af romoénskum uppruna.
Meirihluti sjﬂklin%%%) voru sermineikvedir vid upphaf og 90% voru taldir vera i meiri haettu & ad
fa sveesiod COVID-19, skilgreint sem annadhvort einstaklingar 65 ara eda eldri vid slembirddun eda
einstaklingar < ra og med a.m.k. eitt sjikdomséstand eda annad sem gerdi pad ad verkum ad peir
voru i m@ttu 4 a0 fa svaesio COVID-19. Til annarra patta sem tengjast mikilli haettu teljast m.a.:
offita =/30) (43%), reykingar (naverandi eda fyrrverandi) (40%), haprystingur (28%),
langy, lungnasjukdémur eda medalsvasinn til svaesinn astmi (12%), sykursyki (12%), hjarta- og
ae0asjlkdomar (p.m.t. saga um slag) (9%), 6nemisbzlandi astand (vegna liffeeraigraedslu, bl6d- eda
einmefgsigreedslu, dnemisbrests, HIV, notkunar barkstera eda notkunar annarra 6nemisbelandi
lyfja) (5%), krabbamein (4%), langvarandi nyrnasjukdomur (2%) eda langvarandi lifrarsjakdémur
(2%).

Vid upphaf voru 88% sjuklinga med COVID-19 med skor WHO skala fyrir versnun (Clinical

Progression Scale) 2 og 12% voru med skor WHO skala fyrir versnun (Clinical Progression Scale) 3,
midgildi lengdar einkenna adur en medferd hofst var 5 dagar.
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Adalendapunktur verkunar samanstdd af annadhvort svaesnu COVID-19 eda daudsfalli af hvada orsdk
sem er fram ad degi 29, hja patttakendum sem fengu medferd innan 7 daga fra pvi ad einkenni komu
fyrst fram og voru ekki & sjukrahusi vid upphaf rannséknar. Sveaesid COVID-19 var skilgreint sem
sjukdomur sem einkenndist annadhvort af lungnabolgu (hiti, hosti, hraddndun eda madi og
lungnaiferd sem sést & rontgenmynd af brjéstholi eda lungnasneidmyndatdku) eda surefnisskorti
(SpO2 <90% i herbergislofti og/eda veruleg andnaud) og skor WHO skala fyrir versnun (Clinical
Progression Scale) 5 eda heerri. EVUSHELD syndi tolfredilega marktaeka feekkun tilvika af sv
COVID-19 eda daudsfalli af hvada orsdk sem er samanborid vid lyfleysu (tafla 5). Vegna Iltki
Urtakssteerdar er ekki haegt ad draga alyktanir um verkun hja sermijakvaedum sjaklingum.

Tafla5 Nygengi svaesins COVID-19 eda daudsfalls af hvada orsok sem er til ogm@gl 29

Pydi Medferd N Fjoldi HIutfalIsIe p-gildi®
tilvika, n aheett
(%) % (9 %

Sjuklingar utan EVUSHELD® | 407 | 18 (4,4%)

sjukrahlss sem fengu

medferd <7 dégum fra % (15, 71) p= 0,010

pvi ad einkenni komu Lyfleysa 415 | 37 (8,9%) /

fyrst fram (mFAS)

Allir slembiradadir EVUSHELD® | 446 | 24 (5,45 "

bgtttqkendyr, p.m.t. 42% (5, 64) b= 0,028

sjuklingar innan og utan

sjukrahss (FAS) Lyfleysa 444 Y )

= Oryggisbil, N= Fjoldi patttakenda i greiningunni, mFAS= A ullt greiningarmengi, FAS= Fullt greiningarmengi
a.  Nidurstoour ur CMH profi lagskiptar eftir tima fra pvi ad nni komu fyrst fram (<5 & m6ti > 5 dagar) og heettu 4 ad
fa sveesid COVID-19 (mikil & mti litilli).

b. 300 mg tixagevimab og 300 mg cilgavimab.
Gogn um svérun sem vantadi voru ekki tilreiknud. &

31 84) hja sjuklingum utan sjukrahiss sem fengu

komu fyrst fram (p= 0,002).

Hlutfallsleg &hattuminnkun var 67% (95%
medferd innan vid 5 dogum fréa pvi aa ein

degi 29 hafdi verid greint fra 7 lum, 3 i EVUSHELD hépnum og 4 i lyfleysuhdpnum. Af
pessum 7 daudsfollum voru 2ekki tengd COVID-19. Badi voru i EVUSHELD hépnum og voru hluti

af samsetta aéalendapunkm
Born %

Lyfjastofnun Evrépu frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar ranns6knum &
EVUSHELD hja ginum eda fleiri undirhépum barna til ad fyrirbyggja og medhéndla COVID-19 (sja
upplysingar i k® 2 um notkun handa bérnum).

Nidurstddur samsetta aéalendapﬂlg@ oru knunar afram af nygengi svaesins COVID-19. Fram ad

5.2  Lyrahvorf

4
Lyfja@ﬁixagevimabs og cilgavimabs eru sambeerileg, linuleg og i réttu hlutfalli vid skammta &
bilin mg af tixagevimabi og 150 mg af cilgavimabi til 1.500 mg af tixagevimabi og 1.500 mg af

ilgavimabi eftir staka gjof i blaaed. Lyfjahvarfapydisgreining & gégnum fra heilbrigdum

dalioum og sjuklingum sem toku pétt i premur I11. stigs rannséknum & tixagevimabi og
cilgavimabi sem fyrirbyggjandi medferd adur en Gtsetning & sér stad (PROVENT), fyrirbyggjandi
medferd eftir ad Utsetning a sér stad (STORMCHASER) og sem medferd vid veegu til medalsvaesnu
COVID-19 (TACKLE), sem og gégnum ur fimm 1. stigs og Il. stigs rannséknum til vidbotar, med
skommtum & bilinu 300 mg (150 mg af tixagevimabi og 150 mg af cilgavimabi) til 600 mg (300 mg af
tixagevimabi og 300 mg af cilgavimabi) gefnum i védva og 300 mg (150 mg af tixagevimabi og
150 mg af cilgavimabi) til 3.000 mg (1.500 mg af tixagevimabi og 1.500 mg af cilgavimabi) gefnum i
blazed, stydur rétt hlutfall vid skammta fyrir tixagevimab, cilgavimab og EVUSHELD.
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Frésog

Samkveemt pydislyfjahvarfalikani, eftir staka gjof 150 mg af tixagevimabi og 150 mg af cilgavimabi i
voova var dxtlad midgildi (90% spabil (PI)) hdmarkspéttni (Cmax) EVUSHELD i sermi 26,9 pg/ml
(90% PI: 12,6; 53,7), midgildi tima fram ad Cmax (Tmax) Var 19 dagar (90% PI: 5; 46).

L 4
Eftir staka gjof 300 mg af tixagevimabi og 300 mg af cilgavimabi i vodva var &ztlad Cmax WK\
EVUSHELD 53,9 pg/ml (90% PI: 25,2; 107,3), midgildi Tmax var 19 dagar (90% PI: 5; 46).

Aztlud nyting var 67,1% fyrir EVUSHELD, 61,5% fyrir tixagevimab og 65,8% Wri;@dmab.

Dreifing %
Samkveemt lyfjahvarfalikani var midleegt dreifingarrammal 3,17 litrar fyrir ti mab og 3,52 litrar

fyrir cilgavimab. Utlaegt dreifingarrammal var 1,77 litrar fyrir tixagevimw- 2 litrar fyrir

cilgavimab. {
Umbrot @

Gert er rad fyrir ad tixagevimab og cilgavimab brotni nidur i sm@sié og stakar amindsyrur med
nidurbrotsferli & sama hatt og innraen 1gG motefni. ’

Brotthvarf @

Midgildi (95% CI) Gthreinsunar var 0,050 (0,049; 0, dag fyrir EVUSHELD, 0,046 (0,044;
0,047)l/dag fyrir tixagevimab og 0,052 (0,049; 0,054) I/dag fyrir cilgavimab med breytileika milli
einstaklinga sem var 43% fyrir EVUSHELD, 41% fyrir tixagevimab og 44% fyrir cilgavimab. Aatlad
midgildi (5. og 95. hundradsmark) lokahelmi &rﬁma brotthvarfs samkvaemt pydisgreiningu var
79 (46, 101) dagar fyrir EVUSHELD, 81 (4%) dagar fyrir tixagevimab og 78 (49, 97) dagar fyrir

cilgavimab. Q

Eftir staka gjof 150 mg af tixagevima@ISO mg af cilgavimabi i vodva var aatlad midgildi péttni
EVUSHELD i sermi 24,5 pg/ml (9 : 11,8; 44,8) a degi 29 og 6,2 pug/ml (90% PI: 1,8; 14,7) &
degi 183.

L 4
Eftir staka gjof 300 mg af%}mabi 0g 300 mg af cilgavimabi i vodva var aeetlad midgildi péttni
EVUSHELD i sermi 49,1 (90% PI: 23,6; 89,5) & degi 29 og 12,5 pg/ml (90% PI: 3,6; 29,3) &
degi 183. \P

Enginn munur se sk%néli kliniskt var & uthreinsun tixagevimabs eda cilgavimabs milli
péatttakenda med GOVID-19 sem toku patt i TACKLE og peim sem toku pétt i rannséknunum &

fyrirbyggjandi ro.

Sérstaki Q@r
4
Skert Xtarfsemi
En értaekar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf

d@v abs og cilgavimabs.

Brotthvarf tixagevimabs og cilgavimabs & dbreyttu formi er ekki med pvagi, pvi er ekki talid ad skert
nyrnastarfsemi hafi marktaek &hrif & Gtsetningu fyrir tixagevimabi og cilgavimabi. A sama hatt er ekKki
gert rad fyrir ad skilun hafi ahrif & lyfjahvorf tixagevimabs og cilgavimabs.

Samkvamt pydisgreiningu & lyfjahvérfum er enginn munur & Gthreinsun tixagevimabs og cilgavimabs
hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (metid samkvaemt eGFR vid upphaf og kreatininithreinsun)
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samanborid vid sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Samkveemt pydislikani fyrir lyfjahvorf voru of
fair patttakendur med verulega skerta nyrnastarfsemi til pess ad heegt sé ad draga einhverjar alyktanir.

Skert lifrarstarfsemi

Engar sérteekar rannsdknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf
tixagevimabs og cilgavimabs. Gert er rad fyrir ad ahrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf
tixagevimabs og cilgavimabs séu litil.

0\
Gert er rad fyrir ad tixagevimab og cilgavimab brotni nidur i aminésyrur med préteinsundrugi\

mdrgum vefjum og endurnytt i énnur prétein, pess vegna er ekki gert rad fyrir ad skert li fsemi
hafi ahrif & Gtsetningu fyrir tixagevimabi og cilgavimabi. \
Aldradir

Af patttakendum i sameiginlegu lyfjahvarfagreiningunni voru 17,6% (N= 871)
3,2% (N= 156) 75 &ra eda eldri. Enginn kliniskt mikilvaegur munur er & lyfjahy
cilgavimabs hja éldrudum (>65 ara) samanborid vid yngri einstaklinga. !

. eda eldri og
m tixagevimabs og

Born
Lyfjahvorf tixagevimabs og cilgavimabs hja einstaklingum <18 ara Ki verid metin.

Med pvi ad nota pydislyfjahvarfalikan og hermun er gert rad fyr@élagéur medferdarskammtur
valdi sambeerilegri Gtsetningu fyrir tixagevimabi og cilgavimabi i Sermi hja unglingum 12 &ra eda eldri
sem vega a.m.k. 40 kg eins og kom fram hja fullorénum, par fullordnir med svipada likamspyngd
voru hafdir med i klinisku rannséknunum & fyrirbyggjandi erd og medferd.

Einstaklingar i yfirpyngd
Samkveaemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum sast leek hamarkspéttni EVUSHELD i sermi og péttni
eftir 6 manudi samfara aukinni likamspyngd. Agtlad var ad badi hamarkspéttni i sermi og péttni eftir
6 manudi hja fulloronum pyngri en 108 kg (87 ndradsmark) veeru um pad bil 24% lagri en hja
fullordnum sem vega 81 kg (midgildi). 0

AOrir sérstakir hopar q
Samkveaemt pydisgreiningu a nyjahvbﬂ%a 0i kyn, aldur, kynpattur, pjéderni, hjarta- og
&dasjukdomur, sykursyki og 6n n‘@r ing engin kliniskt mikilvaeg ahrif & lyfjahvorf tixagevimabs
og cilgavimabs. K

L 4

5.3  Forkliniskar upplysi N
Rannséknir & krabbame?h*ryhdun, framkdllun stokkbreytinga og eiturverkunum & a&xlun hafa ekki
verid gerdar & tixagev@l og cilgavimabi.
Forkliniskar upplysingar benda ekki til sérstakrar haettu fyrir menn & grundvelli rannsékna & bindingu
vid vef og eitu num eftir stakan skammt hja cynomolgus 6pum, p.m.t. mat & lyfjafraedilegu

nu poli.

Oryggi og stadb
Moéte 'blkninq sykingar (antibody-dependent enhancement, ADE)

iki tixagevimabs og cilgavimabs til ad midla métefnahadum veiruadgangi var metinn i Raji
em tja FcyRII sem voru inkUberadar med radbrigda veiru med gervihjup med SARS-CoV-2
galidaprotein, vid motefnapéttni & bilinu 6,6 nM (1 pg/ml) til 824 pM (125 ng/ml). Tixagevimab,
cilgavimab og samsetning peirra midludu ekki adgangi gerviveiru inn i pessar frumur.

Heefileiki til ad midla moétefnahadri aukningu var einnig metinn i SARS-CoV-2 likani i primétum
6drum en moénnum med notkun EVUSHELD. Gjof i &d fyrir veirusaningu leiddi til skammtahéadra
framfara fyrir allar meeldar nidurstodur (heildarveiru RNA i lungum eda nefslimhad, smitandi
veirumagn i lungum samkvaemt TCIDso malingum og lungnaskadi og skemmdir samkvaemt
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vefjafreedilegum malingum). Ekkert benti til sjukdémsaukningar vid pa skammta sem metnir voru
p.m.t. vido skammta sem voru minni en hlutleysandi skammtar svo litlir sem 0,04 mg/kg.
6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni .

Histidin

Histidinhydroklorid einhydrat

Stkrosi Q)
Pélysorbat 80 (E 433) \
Vatn fyrir stungulyf ”b%

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrym@ﬁ hafa ekki verid

geroar.

6.3  Geymslupol @c
Orofid hettuglas

3ar. éb

Sprautur eftir bléndun $
Nota parf sprauturnar tafarlaust eftir bIO'ndur@(ki r mogulegt ad gefa lyfid strax er geymslutimi

og skilyrdi fyrir notkun & 4byrgd notanda og irleitt ekki lengri en 4 klst. vid 2°C til 25°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geyr%
Geymid i keeli (2 °C-8 °C).

Geymid i upprunalegum umbd m@rnar gegn ljosi.
Ma ekki frjosa. \

Ma ekki hrista. ¢

Geymsluskilyrai eftir a@&a’os hafa verid rofin og bléndun lyfsins, sjé kafla 6.3.
d

6.5 Gerdilatsogi

Tixagevimab het&las

1,5ml stungul;@J n i gagnsaju glerhettuglasi lokad med teygjanlegum klérbatyltappa, innsiglad
med dt‘)k%a elluloki.

Mingastaera: Hver askja inniheldur 2 hettuglds: 1 hettuglas af tixagevimabi og 1 hettuglas af
cilgavimabi.
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Leidbeiningar um medhdndlun

Medferd lyfsins a ad vera i hondum heilbrigdisstarfsmanna og vinna 4 med smitgat til ad tryggja ad
hver skammtur haldist sefdur.

4
Skoda & hettugldsin med tilliti til agna og mislitunar. Badi tixagevimab og cilgavimab eru t&\l
Opallysandi, litlausar til adeins gulleitar lausnir. Hettuglésunum & ad farga ef lausnin er skyjug,
mislitud eda inniheldur sjaanlegar agnir. Ekki mé hrista hettuglosin.

Hver skammtur af tixagevimabi og cilgavimabi er dreginn upp i tvaer adskildar spral \g gefinn i tvo
mismunandi vodva, helst i rassvodva. ,,b%

Geymsluskilyrai fyrir sprautur eftir bléndun, sja kafla 6.3.

Farga a onotadri lausn. Qk'
Forgun /b

7. MARKADSLEYFISHAFI éb

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdédertalje

Svipjod

EU/1/22/1651/001

8. MARKABSLEYFISNUMER QO

9. DAGSETNING FYRSQ\UI'G AFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYF%

Dagsetning fyrstu utgé&rkaasleyfis: 25. mars 2022

10. DAGSETVQG ENDURSKODBUNAR TEXTANS

itarlegar Eipply&lr um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

D
-

19



VIDAUKI I1 é’b

FRAMLEIDENDUR LIFFRAERILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM E YRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRlR,{% TAKMARKANIR A,

AFGREIDPSLU OG r% N

ADPRAR FORSE OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

FORSENDL@A TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
oG VERY%\I ID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Samsung Biologics
300, Songdo bio-daero, G

Yeonsu-gu, Incheon 21987, (&\

Sudur-Koérea :
Lonza Biologics @
101 International Drive \
Portsmouth, NH 03801, @
Bandarikin ”b

WuXi Biologics Co., Ltd. @

108 Meiliang Road,

Mashan, Binhu District, Wuxi, Jiangsu 214092, {

Kina ,b

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir Iokasar@

AstraZeneca AB 4b

Gartunavagen,

SE-152 57 Sédertdlje, @

Svipj6s @

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKI\@ANIR A, AFGREIBPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt. Q

C. ADRAR FORSENDUR @I YRDI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um Oryggilyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggj m samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetning ropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
% sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

tilskipun 2001/83/EB E
Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um oryggi lyfsins innan 6 manada fra Gtgafu
markadsleyfis. (

D. EﬁNDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
\ N LYFSINS

. Aaetlun um &heettustjornun

Mésleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6dorum radstéfunum eins og
fram kemur i aetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahattustjérnun:
o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
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. Pegar &hattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &heettu) neest.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

EVUSHELD 150 mg + 150 mg stungulyf, lausn (&\

tixagevimab + cilgavimab A

N\

| 2. VIRK(T) EFNI N
7
Hvert hettuglas med tixagevimabi inniheldur 150 mg tixagevimab i 1,5 ml (1
Hvert hettuglas med cilgavimabi inniheldur 150 mg cilgavimab i 1,5 ml (

-

3. HJALPAREFNI on
\ >4

Hjalparefni: histidin, histidinhydroklorid einhydrat, sdkrdsi, pél)@BO (E 433), vatn fyrir

stungulyf.
0
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD \<J

Stungulyf, lausn @

1 hettuglas med tixagevimabi
1 hettuglas med cilgavimabi
tixagevimab 150 mg/1,5 ml

cilgavimab 150 mg/1,5 ml QQ

g

(5. ABFERD VID LYFJAGJOFQG IKOMULEID(IR)

L 4 \
Til notkunar i voova

Lesid fylgisedilinn fyrir n@

P
6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI YA TIL NE SJA

Geymid par sel@rn hvorki na til né sja.

e

7. MUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

A‘

NFYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SPECIAL STORAGE CONDITIONS

Geymid i keli.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.
Ma ekki hrista.

&

@\

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA\‘

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A 0.,
\v
| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA N7
\"4
AstraZeneca AB @

SE-151 85 Sodertalje

Svihjod \k-
b >

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/22/1651/001 4b

13. LOTUNUMER é\
a3

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN Q\

ot A$
L

| 15. NOTKUNARLEIDBEIMINEAR

R S
i\

| 16. UPPLYSINGAR MBEBLINDRALETRI

Fallist hefur verid & r(@; undanpégu fra krofu um blindraletur.

| 17. UNIQU@‘ENTIFIER—ZD BARCODE

&

A pakkm‘ﬂ@\i er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

N
| 18. &IT(V/EMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

"

NN
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EININGA

MIDI AHETTUGLAS

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

EVUSHELD 150 mg stungulyf
tixagevimab

i.m.

o~
"bg\@

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ |

3. FYRNINGARDAGSETNING 0 |
A\~ 4
EXP @
4. LOTUNUMER Y
\ Y4

Lot @
U

MMAL EBA FJOLDI EININGA

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD;

150 mg/1,5 ml Q
O
6. ANNAD ¢
N
AstraZeneca

O
2
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIDI A HETTUGLAS

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR) N

EVUSHELD 150 mg stungulyf \
cilgavimab Q\Q/

i.m, ’lb

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF xk.
| 3. FYRNINGARDAGSETNING N
EXP Q
_ 7>
4. LOTUNUMER </

N
Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM Df@ RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

150 mg/1,5 ml Q

N

6. ANNAD N

AstraZeneca

&
2
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

EVUSHELD 150 mg + 150 mg stungulyf, lausn
tixagevimab + cilgavimab

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem ko ’f{{n
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir. WK

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikj Ag‘

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & f plysingum.
- Latid leekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. petta ? einnig um

upplysingar. \
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar. ?m

aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: {
Upplysingar um EVUSHELD og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota EVUSHELD ,b

Hvernig nota 4 EVUSHELD

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & EVUSHELD

Pakkningar og adrar upplysingar ',b

1. Upplysingar um EVUSHELD og vid hverj r notad

SN E—

badi einstofna motefni. Pessi matefni eru protein'sem bindast vid akvedid protein & SARS-CoV-2,

EVUSHELD samanstendur af tveimur virkum efhum: tixagevimab og cilgavimab. pessi lyf kallast
veirunni sem veldur COVID-19. Med pviE indast viod petta protein koma pau i veg fyrir ad veiran

komist inn i frumur hja ménnum.

EVUSHELD er tlad til ao fyrirby VID-19 adur en Utsetning a sér stad hja fullorénum og
unglingum 12 ara og eldri sem v& k. 40 kg.

EVUSHELD er notad hja fulfm@um og unglingum, 12 &ra og eldri sem vega a.m.k. 40 kg, med

COVID-19 sem: \x_
o purfa ekki a surefni§gjof ad halda til ad medhondla COVID-19 og
o eru i aukinni hae@ 0 sjukdémurinn verdi alvarlegur samkvaemt mati leeknisins.

2. Adur en bynad er ad nota EVUSHELD

Ekki mé a EVUSHELD
o ef u ad reda ofnaemi fyrir tixagevimabi, cilgavimabi eda einhverju 6dru innihaldsefni

QQ'gs (talin upp i kafla 6).

Va rord og varudarreglur
itigrrada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en EVUSHELD er notad:
o ef pu ert med of faar bléoflogur (sem hjalpa til vio bl6dstorknun), einhver blodstorkuvandamal
eda tekur lyf sem hindra blddstorknun (segavarnarlyf).
o ef pu hefur fengid veruleg ofnemisvidbrogd eda éndunarerfidleika eftir ad pér hefur verid gefid
EVUSHELD é&dur.

COVID-19 er af voldum mismunandi afbrigda SARS-CoV-2 veirunnar sem breytast med timanum.
EVUSHELD getur haft minni varnandi &hrif gegn COVID-19 af voldum sumra afbrigda en annarra.
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Hafdu strax samband vid leekninn ef pu faerd einkenni COVID-19. COVID-19 hefur mismunandi ahrif

a folk:

o algengustu einkennin eru hiti, hosti, preyta og tap & bragd- eda lyktarskyni;

o alvarlegustu einkennin eru dndunarerfidleikar eda madi, malstol eda hreyfiskerding, eda ringlun
og brjostverkur.

Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita eda fadu leeknisadstod an ta
o ef pd finnur fyrir einhverjum einkennum fra hjarta, eins og: \

- verk fyrir brjosti
- madi
- almennum épagindum, veikindum eda vanlidan \@
- svima eda yfirlioi.
o ef pd finnur fyrir einhverjum einkennum verulegra ofneemisvidbragda, %
- Ondunar- eda kyngingarerfidleikum
- prota i andliti, vérum, tungu eda halsi

- verulegum klada i hid med raudum Gtbrotum eda upphleypt@n_ um.

Born og unglingar @i{

EVUSHELD 4 ekki ad gefa bérnum yngri en 12 &ra eda peim sem ve nna en 40 Kkg.

Notkun annarra lyfja samhlida EVUSHELD §

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um 6l dnhur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. betta er vegna bessn er ekki vitad hvort petta lyf hafi
ahrif & énnur lyf, eda hvort énnur lyf hafi ahrif & petta ly

Medganga og brjostagjof

Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita ef pu ert punguo eda geetir verid pungud.

o Petta er vegna pess ad ekki liggja fyrir na@egar upplysingar til ad skera ur um hvort druggt sé
ad nota lyfid & medgongu.

o Lyfid verdur eingdngu notad ef hug @r avinningur vegur pyngra en hugsanleg ahatta fyrir
modur og ofeett barn. Q

Lattu leekninn eda hjukrunarfraedin ’@pu ert med barn & brjosti.

o Petta er vegna pess ad ekki e% vitad hvort lyfid berst i brjéstmjélk — eda hvada ahrif pad
hefur a barnid eda mjolkurframleidslu.

o Laeknirinn mun adstod Nvié ad akveda hvort halda skuli brjéstagjof afram eda hefja medferd
med pessu lyfi. \E—

Akstur og notkun vé &

Oliklegt er ad EVUS hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

EVUSHELD i ﬁldur polysorbat 80
Lyfid inniheld mg af polysorbati 80 i hverju hettuglasi med tixagevimabi og i hverju hettuglasi

mea cil abi. Polysorbdt geetu valdid ofnemisvidbrogoum. Segid laeekninum fra pvi ef pu ert med
eitthvegt o i.

3. rnig nota a EVUSHELD

adlagour skammtur sem fyrirbyggjandi medferd adur Gtsetning & sér stad (forvorn) er
300" milligromm (mg), gefinn sem tveer inndalingar:
o 150 mg af tixagevimabi
o 150 mg af cilgavimabi

Radlagour skammtur sem medferd vid vaegu til medalalvarlegu COVID-19 er 600 milligrémm (mg),

gefinn sem tvaer inndeelingar:
o 300 mg af tixagevimabi
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o 300 mg af cilgavimabi

EVUSHELD samanstendur af tveimur adskildum lausnum, ein sem inniheldur tixagevimab og ein sem
inniheldur cilgavimab. Leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn gefur pér lyfin, pau munu gefa hvora
inndaelingu fyrir sig i sitt hvorn védvann, yfirleitt eina inndalingu i védva i hvorri rasskinn.
Inndaelingarnar tveer verda gefnar hvor & eftir annarri.

L 4
Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur munu dkveda hversu lengi parf ad fylgjast med pér eftir & efur
fengid lyfid. betta er ef pu faerd einhverjar aukaverkanir.

4, Hugsanlegar aukaverkanir %\

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po e(@ ollum.

Aukaverkanir @
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) \k'

o ofnamisvidbrdgo (Utbrot eda raud kladadtbrot eda upphleyptir *Qr)

o vidbrogo & stungustad (verkur, rodi, kladi, proti nalegt stungu%

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einsta‘@m)
o innrennslistengd vidbrogd (til deemis hofudverkur, kuldahrollur og rodi, 6pagindi eda eymsli
naleaegt stungustad)

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hveg
o skyndileg, veruleg ofnaemisvidbrégd med 6n
svitamyndun og medvitundarleysi (bradaofn

.000 einstaklingum)
rerfidleikum, prota, svima, hrédum hjartslatti,

Tilkynning aukaverkana {
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrun @inginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minngt djiypessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkveemt fyrirko m gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med
pvi ad tilkynna aukaverkanir er haeg@ jalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geymaa E{’?ELD

Geymid lyfid par sem W rki na til né sja.

Laeknirinn, nyjafraeéi@#eéa hjakrunarfraedingurinn eru abyrg fyrir geymslu lyfsins og réttri férgun
onotads lyfs. Eftir{wan 1 upplysingar eru atladar heilbrigdisstarfsménnum.

Ekki skal nota @eﬂir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og midanum & hettuglasinu
eftir EXPgEyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.
)S:

4

a ekki frjosa.
a ekki hrista.
o Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljési.

Orofi o}
R mid i keeli (2°C - 8°C).
[ ]

Tilbanar sprautur & ad nota strax. Ef naudsyn krefur méa geyma tilbdnar sprautur ad hamarki i 4 klst.
vid 2°C til 25°C.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
EVUSHELD inniheldur

Virku innihaldsefnin eru:
o tixagevimab — 150 mg i 1,5 ml lausn.

o cilgavimab — 150 mg i 1,5 ml lausn. 0\

Onnur innihaldsefni eru histidin, histidinhydroklorid einhydrat, stkrosi, pélysorbat 80 (E 433) 0g vatn

fyrir stungulyf. @

Lysing & atliti EVUSHELD og pakkningastzerdir \

EVUSHELD inniheldur tvé gegnsa glerhettuglés med stungulyfi, lausn: ’b

o Tixagevimab stungulyf, lausn (dokkgratt lok) er teer til 6pallysandi, Iitlt@ adeins gulleit
lausn.

o Cilgavimab stungulyf, lausn (hvitt lok) er teer til 6pallysandi, Iitlag( oeins gulleit lausn.
Hver askja inniheldur 2 hettuglos: 1 hettuglas af tixagevimabi og 1 héttugtas af cilgavimabi.

Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje

Svipj6d éb

Framleidandi

AstraZeneca AB

Gartunavagen, &

SE-152 57 Sodertalje,

Svipj6o

Hafio samband vid fulltria markaasle@ hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien \® Lietuva
L 4

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva

Tel: Tel: +322 37048 11 \ Tel: +370 5 2660550

Buarapus N ! k Luxembourg/Luxemburg

Actpa3eneka boira O/l AstraZeneca S.A./N.V.

Ten.: +359 2445500% Tél/Tel: +32 237048 11

Ceska repub@l Magyarorszag

AstraZ Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +42\ 807 111 Tel.: +36 1 883 6500

Dan%k Malta

As neca A/S Associated Drug Co. Ltd
45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000

Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS
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Tel: +372 6549 600

E\\doa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmaceéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141 294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aléktop Oapuokevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija \
SIA AstraZeneca Latvijas, !\

Tel: +371 67377100

bessi fylgisedill var s@ Uppferdur

Upplysingar s@&gt er ad nalgast annars stadar

TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska ¢
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.o.(\\
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal

AstraZeneca Produtos Farma \)s Lda.
Tel: +351 21 434 61 00 Ab

Romania

AstraZeneca Pharrﬁ%},
Tel: +40 21 317 6
Slovenija ,b
AstraZene Limited
Tel: +386 1Ng1 '35 600

SIOEQE republika

AsS neca AB, o.z.

@ 421 2 5737 7777
uomi/Finland

3
o

AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

Itarlegar’n‘@singar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu

Wﬂndi upplysingar eru einungis e&tladar heilbrigdisstarfsméonnum:

Lyfjagjof

o Medferd lyfsins & ad vera i hondum heilbrigdisstarfsmanna og vinna & med smitgat til ad tryggja

ad hver skammtur haldist seefdur.

o Fyrir lyfjagjof & ad skoda tixagevimab og cilgavimab med tilliti til agna og mislitunar. Badi
tixagevimab og cilgavimab eru teerar til dpallysandi, litlausar til adeins gulleitar lausnir.
Hettuglésunum & ad farga ef lausnin er skyjud, mislitud eda inniheldur sjaanlegar agnir.

o Ekki ma hrista hettuglésin.
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Eftir ad hettugldsin hafa verid rofin ma geyma lyfid i hettuglosunum i 4 klst. vid 2°C til 25°C ef
Iyfid er ekki notad tafarlaust. Geymslutimi og skilyrdi eru & dbyrgd notanda.

Draga skal videigandi skammt af tixagevimabi upp i eina sprautu og draga videigandi skammt
af cilgavimabi upp i adra sprautu. Gefa skal sprauturnar tvaer i tvo mismunandi vodva, helst i
rassvoova.

Hvert hettuglas inniheldur yfirmagn til pess ad hagt sé ad draga upp 1,5 ml. Farga a 6notadri

Ef ekki er mdgulegt ad gefa lyfid tafarlaust er geymslutimi og skilyrdi fyrir notkun
notanda og er yfirleitt ekki lengri en 4 Kist. vid 2°C til 25°C.

lausn i hettuglasinu. 0\
Gefa & sprauturnar tafarlaust eftir bléndun. (S
& & rgd

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur. g\

O
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