VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

EXDENSUR 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

EXDENSUR 100 mg stungulyf, lausn i 4fylltri sprautu

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml af stungulyfi, lausn inniheldur 100 mg af depemokimabi.

Depemokimab er radbrigda mannadlagad (IgG1, kappa) einstofna moétefni sem er framleitt
eggjastokkafrumum 1r kinverskum homstrum med radbrigdaerfoatakni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver ml af stungulyfi, lausn inniheldur 0,2 mg af pélysorbati 80.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Litlaus, gul eda branleit, teer eda opallysandi lausn med pH 6 og osmolalstyrk 350 mOsm/kg.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Astmi

EXDENSUR er @®tlad sem vidbotarvidhaldsmedferd vid slemum astma med bolgu af tegund 2 sem
einkennist af fjolda raudkyrninga i bl6di hja fulloronum og unglingum 12 ara og eldri pegar ekki hefur
nadst fullnaegjandi stjorn 4 sjatkdémnum pratt fyrir medferd med storum skammti af barksterum til

innéndunar asamt 60ru astmalyfi (sja kafla 5.1).

Langvinn nef- og skiitabdlga med sepageri i nefi

EXDENSUR er @tlad sem vidbotarmedferd vid barkstera i nef til medferdar hja fulloronum med
sveesna langvinna nef- og skitabolgu med sepageri i nefi pegar ekki hefur nadst fullnaegjandi stjorn a
sjukdémnum med altaekum barksterum og/eda skurdadgerd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir me0 reynslu i greiningu og medferd 4 astma eda langvinnri nef- og skutabolgu med sepageri i
nefi skal avisa lyfinu.



Skammtar

Lyfid er ztlad til langtimamedferdar. Akvordun um ad halda medferd dfram skal metin a.m k. arlega
ut fra sjuklingnum og hversu vel hefur tekist ad na stjorn a sjtkdomnum.

Astmi
Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri
Réolagour skammtur af depemokimabi er 100 mg gefinn undir hud 4 6 manada fresti.

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi

Fulloronir
Radlagdur skammtur af depemokimabi er 100 mg gefinn undir hid 4 6 ménada fresti.

Skammtur sem gleymist

Ef skammtur gleymist 4 a0 gefa hann eins fljott og haegt er. Ef gleymdur skammtur er gefinn 1 manudi
eda sidar eftir axtladan skammt, skal halda afram med 6 manada inndalingaraztlunina fra peim degi
sem gleymdi skammturinn var gefinn.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Ekki er porf & adlogun skammta hja 6ldrudum sjuklingum >65 ara (sja kafla 5.2).

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjiklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).
Born

Astmi

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

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi

Notkun depemokimabs a ekki vid hjé bornum til medferdar vid langvinnri nef- og skutabolgu med
sepageri i nefi.

Lyfjagjof

Afyllti lyfjapenninn eda afyllta sprautan er einungis ztlud til inndaelingar undir hiid.

Fullordnir sjuklingar og unglingar mega gefa sér 1yfid sjalfir eda pad er gefid af umonnunaradila ef
heilbrigdisstarfsmadurinn akvedur ad pad sé videigandi, og sjiklingurinn eda umonnunaradilinn hefur
fengid pjalfun i inndelingaradferdinni.

Radlagdir stungustadir vid sjalfsinndaelingu eru kvidur eda laeri, a0 undanskildu 5 cm sveedi i kringum

naflann. Umdnnunaradili getur einnig gefid 1lyfid med inndelingu i upphandlegginn. Ekki ma sprauta
lyfinu 1 hudsveaedi par sem hudin er marin, aum, raud eda horo.



ftarlegar leidbeiningar um lyfjagjof er ad finna i notkunarleidbeiningunum aftast i fylgisedlinum.
4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotuntmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Ofnaemisvidbrogd

Ofnemisvidbrogd eins og bradaofnemi og ofsabjugur, geta komid fram vid notkun depemokimabs
(sja kafla 4.8). Vidbrogdin geta komid fram innan nokkurra klukkustunda fra lyfjagjof en sum geta
komid seinna (p.e. eftir nokkra daga). Ef fram koma ofneemisviobrogd er radlagt ad veita videigandi
meodferd eins og kliniskt a vid. Pegar depemokimab er gefid aftur er maelt med eftirliti til ad greina
teikn um endurtekin ofneemisvidbrogd. Ef fram koma veruleg eda endurtekin ofnaemisviobrogd skal
ihuga a0 hatta medferd med depemokimabi fyrir fullt og allt.

Brad versnun astma

Ekki mé nota depemokimab til medferdar & bradum astmaeinkennum eda bradum versnunum.
Einkenni astmatengdra aukaverkana eda versnana geta komid fram medan & medferd med
depemokimabi stendur. Radleggja skal sjuklingum ad leita til lacknis ef ekki naest stjorn 4 astmanum
eda hann versnar eftir a0 medferd er hafin med depemokimabi.

Barksterar

Ekki er radlagt ad hatta grunnmedferd skyndilega (p.m.t. altekir barksterar og barksterar til
inndndunar) eftir ad medferd med depemokimabi er hafin. Minnka skal skammta grunnmedferda, ef

vi0d 4, smam saman og undir eftirliti laeknis.

Svkingar af voldum snikjudyra (ormar)

Raudkyrningar geta tekid patt 1 oneemissvorun vid sumum ormasykingum. Sjuklingar med sykingar af
voldum orma voru utilokadir fra patttdku i klinisku rannsoknadaetluninni. Sjuklingar med sykingar af
voldum orma eiga ad fa medferd vid sykingunni adur en medferd med depemokimabi er hafin. Ef
sjuklingar sykjast medan a medferd med depemokimabi stendur og svara ekki medferd vid sykingu af
voldum orma, skal thuga ad fresta gjof nesta skammts med depemokimabi par til sykingin er
yfirstadin.

Hjalparefni med pekkta verkun

Polysorbot
Lyfid inniheldur 0,2 mg af polysorbati 80 1 hverjum 100 mg skammiti (sj4 kafla 2). Polysorbot geetu
valdid ofnemisvidbrogdum.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 100 mg skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum. Heettan 4 hugsanlegum milliverkunum vid
onnur lyf er talin vera litil par sem depemokimab er brotid nidur af proteinkljufandi ensimum sem eru
vida til stadar i likamanum og takmarkast ekki vio lifrarvef. Haettan 4 milliverkun lyfs og sjukdoms
vegna Obeinna ahrifa 4 genatjaningu sytokroms P450 (CYP450) eda proteinferja er einnig talin vera
litil par sem sértaeka markefni depemikimabs er frumubodefnid interleukin-5 (IL-5).

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun depemokimabs 4 medgongu.
Dyrarannsoknir 4 IL-5 bodleidum benda hvorki til beinna né débeinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja
kafla 5.3).

Gert er rad fyrir ad einstofna moétefni eins og depemokimab, berist yfir fylgju med linulegum heetti
eftir pvi sem lidur 4 medgonguna.

Til oryggis @tti ad fordast notkun EXDENSUR 4 medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort depemokimab skiljist ut i brjostamjolk. bekkt er ad manna IgG skiljist Gt
brjostamjolk fyrstu dagana eftir faedingu sem laekkar nidur i laga péttni skommu sidar. bar af leidandi

er ekki haegt a0 utiloka heettu fyrir barn 4 brjosti i pennan stutta tima. Eftir pad mega konur med barn &
brjosti nota EXDENSUR ef klinisk porf er fyrir hendi.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi hja moénnum. I dyrarannsoknum komu engin skadleg ahrif
fram a frjésemi vio medferd med and-1L-5 (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
EXDENSUR hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra vid notkun depemokimabs voru vidbrogd a stungustad
(2%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum eru taldar upp i toflunni hér a eftir (tafla 1).

Ti0ni er skilgreind sem mjog 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) og koma orsjaldan fyrir (<1/10.000). Innan hvers
tidniflokks, par sem pad 4 vid, eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Tafla 1. Aukaverkanir

Liffaeraflokkur Aukaverkanir Tioni
Hu0 og undirhto KI4d1 Algengar
Almennar aukaverkanir og Altaek vidbrogo (ekki ofnemi) | Algengar
aukaverkanir 4 ikomustad tengd lyfjagjofinni

Vidbrogd 4 stungustad Algengar

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Alteek vidbrogo (ofncemi)

Greint hefur verid fra ofnemisvidbrogdum eins og bradaofnaemi og ofsabjug vid notkun annarra
einstofna métefna sem bindast IL-5 eda vidtaka pess. Pessi viobrogd geta komid fram samkvamt
reynslu fyrir pennan lyfjaflokk (sja kafla 4.4).

Alteek viobrogo (ekki ofncemi)

Greint hefur verio fra viobrogdum tengdum lyfjagjofinni sem ekki eru ofnami (t.d. hofudverkur,

preyta, utbrot) hja 1% sjuklinga sem fengu depemokimab i allri klinisku préunarazetlun lyfsins. I

52 vikna samanburdarrannsoknunum med lyfleysu sem gerdar voru 4 astma og langvinnri nef- og
skutabolgu med sepageri i nefi var greint fra alteekum viobrogdum sem ekki eru ofneemi hja <1%
sjuklinga sem fengu depemokimab.

Altek vidbrogd (ekki ofneemi) sem greint hefur verid fra vid notkun depemokimabs voru ekki alvarleg
og ymist vaeg eda midlungs mikil. Flest vidbrogoin voru skammvinn: 88% tilfellanna gengu til baka
<7 dogum fré pvi pau komu fram en 67% tilfellanna gengu til baka <2 dégum fra pvi pau komu fram.

Viobrogo a stungustad

Greint var fra vidbrogdum 4 stungustad (t.d. verkur, rodi, proti, kladi) hja 2% sjuklinga sem fengu
depemokimab 1 allri klinisku prounaraztlun lyfsins. Aukaverkanirnar sem tilkynnt var um vid notkun
depemokimabs voru ekki alvarlegar, paer voru veegar og skammvinnar (79% gengu til baka &

<7 dogum par sem flest tilfellin (56%) gengu til baka 4 <2 dogum fra pvi pau komu fram).

{ samanburdarrannséknunum med lyfleysu sem gerdar voru 4 astma og langvinnri nef- og skiitabolgu
med sepageri 1 nefi, var greint fra vidbrogdum & stungustad hja 1% sjuklinga sem fengu depemokimab
samanborid vid <1% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Bormn

Fimmtan unglingar (12-17 4ra) fengu depemokimab { tveimur samanburdarrannsoknum med lyfleysu
sem gerdar voru & astma (SWIFT-1 og SWIFT-2) og stodu i 52 vikur. Oryggi var almennt svipad og

pad sem sést hefur hja fulloronum. Engar fleiri aukaverkanir komu fram.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt 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 samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Stakir skammtar, allt ad 300 mg, hafa verid gefnir undir hud an visbendinga um skammtatengdar
eiturverkanir.


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

Engin sérteek meoferd er til vid ofskommtun depemokimabs. Vid ofskommtun skal veita videigandi
studningsmedferd og fylgjast med sjuklingi eins og porf er 4.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid teppusjukdémum i 6ndunarvegi, 6nnur altek (systemic) lyf vio
teppusjukdémum i 6ndunarvegi, ATC-flokkur: RO3DX12

Verkunarhattur

Depemokimab bindst IL-5 manna med bindisekni 10,5 pM og hindrar par med bindingu vid IL-5
alfaviotakann sem tjadur er 4 yfirbordi frumunnar med pikémolar virkni (IC50 4 pM) in vitro.
Depemokimab inniheldur priggja aminésyra utskiptingu (YTE) 1 halahluta métefnis (Fc-svadi) sem
eykur bindingu vid Fc nyburavidtakann og lengir par med helmingunartimann samanborid vid
villigerd I1gG1.

IL-5 er fjolvirkt frumubodefni med stadfest ahrif & raudkyrninga og adrar 6nemis- og
byggingarfrumur. Vi0 slaeman astma hefur homlun IL-5 synt fram & baetingu vardandi heilleika
pekjuvefs, berkjuslimtappa og minni vefjaumbreytingu. Hins vegar hefur verkunarhattur lyfsins ekki
verid endanlega stadfestur.

Lyfhrif

[ kliniskum lyfjafraedirannséknum hja sjiklingum med vaegan til medalsleeman astma, leiddi stakur
100 mg skammtur af depemokimabi, gefinn undir hi10, til hradrar minnkunar a fj6lda raudkyrninga i
blooi. Fjoldi raudkyrninga 1 blodi minnkadi um 54% samanborid vid lyfleysu, 24 klst. eftir skommtun,
sem var fyrsta mat eftir gjof skammts.

i 3. stigs rannsoknum 4 astma og langvinnri nef- og skutabélgu med sepageri i nefi hélst pessi
minnkun yfir medferdartimabilid og minnkun & fj6lda raudkyrninga 1 bl6di 1 viku 52 var 79% og 85%
samanborid vid lyfleysu, talid i somu r0.

Motefnamyndun

Hja sjuklingum sem fengu a.m.k. einn 100 mg skammt af depemokimabi, gefinn undir hud a4 6 manada
fresti, meeldust 9% (44/499) sjuiklinga meo astma (SWIFT-1 og SWIFT-2) og 8% (21/272) sjiklinga
med langvinna nef- og skiitabolgu med sepageri i nefi (ANCHOR-1 og ANCHOR-2), jakvaedir fyrir
motefni gegn depemokimabi & 52 vikna timabili rannséknanna.

Hlutfall sjuklinga med motefni gegn depemokimabi var 9% (55/622) 1 52 vikna opinni
framhaldsrannsokn 4 astma (AGILE; n = 395 med gagnasoéfnun i 104 vikur).

{ samanburdarrannsoknum med lyfleysu 4 astma og langvinnri nef- og skiitabélgu med sepageri i nefi
og 152 vikna opnu framhaldsrannsokninni 4 astma (AGILE), voru <1% sjiklinganna (n = 7) jakveedir
fyrir hlutleysandi métefnum.

Motefni gegn lyfinu voru algeng. Engar visbendingar komu fram um ahrif moétefna gegn lyfinu 4
lyfjahvorf, lyfhrif, verkun eda 6ryggi. Takmarkadar upplysingar liggja hins vegar enn pa fyrir.



Verkun og 0ryggi

Astmi

Verkun depemokimabs var metin i 2 endurteknum, slembudum (i hlutfallinu 2:1 fyrir depemokimab a
moti lyfleysu), tviblindum, fjdlsetra med samhlida hopum, kliniskum samanburdarrannséknum med
lyfleysu 4 52 vikna medferdartimabili (SWIFT-1 og SWIFT-2). I badum rannséknunum voru
patttakendur sjuklingar 12 ara og eldri med astma med bolgu af tegund 2 sem einkennist af
raudkyrninga svipgerd. [ pessum rannséknum var depemokimab 100 mg gefid undir hiid 4 6 manada
fresti, alls 2 skammtar, auk hefobundinnar medferdar. Sjuklingar purftu ad hafa fengid versnun astma
tvisvar eda oftar sem krafoist medferdar med alteekum barksterum & sidastlionum 12 manudum, a
medan peir notudu medalstdra eda stora skammta af barksterum til inndndunar (>440 mikrog af
flutikasonpropionati eda jafngildu) dsamt a.m.k. einu astmalyfi til vidbotar. Sjuklingar purftu einnig ad
hafa fjolda raudkyrninga i blodi sem var >150 frumur/mikrol vid skimun eda >300 frumur/mikrol
samkvamt skraningu sem gerd var 4 arinu fyrir patttoku i rannsdkninni og skerta lungnastarfsemi i
upphafi (frablastursrimmal & 1 sekundu [FEV] fyrir notkun berkjuvikkandi lyfs <80% af 4detludu
edlilegu gildi fyrir fullordna og [FEV] <90% eda hlutfall FEV:FVC <0,8 hja unglingum). Sjuklingar
fengu a0 taka patt an pess ad purfa ad uppfylla lagmarks skor samkvemt ACQ-5 spurningarlistanum
(Asthma Control Questionnaire-5) i upphafi. Depemokimab var gefid sem viobot vid grunnmedferd
vi0 astma sem var haldid afram medan 4 rannsokn st60. Heildargreiningarpydid samanst60 af

762 sjuklingum sem var slembiradad til ad fa a.m.k. einn skammt af depemokimabi eda lyfleysu i
badum rannsdknunum (382 i SWIFT-1 og 380 i SWIFT-2).

Lyofraedileg einkenni sjuklinga og einkenni i upphafi i pessum 2 rannséknum eru synd i toflu 2.

Tafla 2. Lyofrzedileg einkenni og einkenni i upphafi (heildargreiningarpyoi)

SWIFT-1 SWIFT-2
(N =382) (N =380)
Aldur (ar) sjuklinga, medaltal (SD) 54 (14,2) 53 (16,2)
Sjuklingar 4 aldrinum >65 ara, n (%) 98 (26) 96 (25)
Konur, n (%) 223 (58) 241 (63)
Hyvitir, n (%) 316 (83) 272 (72)
Timalengd astma, ar, medaltal (SD) 22 (16,2) 25 (18,5)
Meoalhlutfall aztlads FEV,, fyrir gjof 62 (15,2) 62 (15,9)
berkjuvikkandi lyfs (SD)
Medalhlutfall vidsninings 17 (15,3) 18 (17,4)
(reversibility) (SD)
Medalfjoldi versnana 4 arinu 4 undan 2,2 (0,69) 2,7 (1,92)
(SD)
Fjo6ldi raudkyrninga, frumur/mikrol, 310 340
midgildi (leegsta gildi, hamarks gildi) (20; 2.360) (10; 4.440)
Heildar IgE, einingar/mikrol, 185 180
midgildi (leegsta gildi, hamarks gildi) (1,9; 12.142) (2,2; 16.198)
Heildarskor SGRQ ad medaltali (SD), 44,3 (20,70) 44,5 (18,69)
bil 0-100
Sjuklingar med ACQ >1,5 vid 280 (75) 279 (75)
upphaf, n (%)
Notkun medalstorra skammta af 179 (47) 154 (41)
barksterum til innéndunar, n (%)?
Notkun stérra skammta af barksterum 203 (53) 226 (59)
til inndndunar, n (%)*
Notkun ICS + LAMA + LABA, n 95 (25) 127 (33)
(%)
Notkun vidhaldsskammta med 21 (5) 19 (5)
barksterum til inntdku, n (%)




SD = stadalfravik, FEV; = Frablastursrammal a 1 sekandu, IgE = énamisglobulin E, SGRQ = St.
George’s Respiratory Questionnaire, ACQ-5 = Asthma Control Questionnaire, ICS = barksterar til
innondunar, LAMA = langverkandi muskarin antagonistar, LABA = langverkandi beta-2 agonistar.

* Medalstor skammtur af barksterum til innondunar = 440 mikrog af flutikasonpropionati a solarhring
eda jafngilt; Stor skammtur af barksterum til innéndunar >440 mikrog flatikasénpropionati a
solarhring eda jafngilt

Versnun sjukdoms

Adalendapunktur verkunar i SWIFT-1 og SWIFT-2 var arleg tioni kliniskt markteekra versnana a

52 vikna medferdartimabilinu. Kliniskt marktaek versnun var skilgreind sem versnun astma sem
krafdist notkunar altaekra barkstera (sterar 1 blaaed eda til inntdku i a.m.k. 3 solarhringa eda stakur
skammtur af barksterum i vodva) og/eda sjukrahusinnlagnar og/eda heimsoknar a bradamottoku. Fyrir
sjuklinga sem fengu vidhaldsmedferd med altakum sterum, purfti a.m.k. tvofaldan vidhaldsskammt i
a.m.k. 3 sélarhringa. Allir sjuklingar sem fundu fyrir versnun fengu medferd med altekum
barksterum. Flestir sjuklinganna (95% 1 SWIFT-1 og 92% 1 SWIFT-2) luku rannséknunum.

[ SWIFT-1 og SWIFT-2 var arleg tidni versnunar astma marktzakt laegri hja sjuklingum sem fengu
depemokimab samanborid vid lyfleysu (tafla 3). Hlutfall sjuklinga med versnun sem krafdist
sjukrahusinnlagnar og/eda heimsoknar a4 bradamottoku var laegra hja sjuklingum sem fengu medferd
med depemokimabi (1% i SWIFT-1 og 4% i SWIFT-2) samanborid vid lyfleysu (8% i SWIFT-1 og
10% i SWIFT-2).

Tafla 3. Niourstoour adalendapunkts versnunar (heildargreiningarpyoi)

SWIFT-1 SWIFT-2
Depemokimab | Lyfleysa | Depemokimab Lyfleysa
N =250 N=132 N =252 N=128
Arleg tioni versnunar astma
Hlutfall sjuklinga 32% 46% 32% 50%
med versnun
Hlutfall versnunar a 0,46 1,11 0,56 1,08
ari
Tionihlutfall (95% 0,42 (0,30; 0,59) 0,52 (0,36; 0,73)
oryggisbil) 58% 48%
Hlutfallsleg leekkun (41;70) (27; 64)
(95% oryggisbil)
p-gildi <0,001 <0,001
Aukaendapunktar

Vidbotarmat & verkun 6l 1 sér heilsutengd lifsgaedi metin samkvaemt SGRQ-spurningarlistanum (St.
George’s Respiratory Questionnaire), stjorn & astma metid samkvaemt ACQ-5 spurningalistanum og
lungnastarfsemi (FEV fyrir notkun berkjuvikkandi lyfs). I toflu 4 sjast nidurstodur
aukaendapunktanna fyrir heildargreiningarpydid i SWIFT-1 og SWIFT-2.

Tafla 4. Nidurstoour aukaendapunkta (heildargreiningarpyoi)
SWIFT-1 SWIFT-2
Depemokimab Lyfleysa Depemokimab Lyfleysa
N =250 N=132 N =252 N=128
Heildarskor samkveemt SGRQ-spurningarlistanum i viku 52
n® 224 114 224 116
Munur 4 medaltali -13,0 -9,7 -14,8 -12,5
minnstu fervika fra (1,11) (1,55) (1,04) (1,46)
upphafsgildi
(stadalskekkja)
Leidréttur -3,4 -2,3
medferdarmunur®




(95% oryggisbil) | (-7,1;0.4) |
Skor samkvaemt ACQ-5 spurningarlistanum i viku 52
n® 224 114
Munur 4 medaltali -0,82 -0,77
minnstu fervika fra (0,066) (0,091)
upphafsgildi
(stadalskekkja)
Leioréttur
medferdarmunur®
(95% oryggisbil) (-0,27; 0,18)
FEV, (ml) fyrir notkun berkjuvikkandi lyfs i viku 52
n? 224 115
Munur 4 medaltali 160 160
minnstu fervika fra (26,3) (36,4)
upphafsgildi
(stadalskekkja)
Leidréttur
medferdarmunur’
(95% oryggisbil) (-89; 88)

FEV1 = Frablastursraimmal 4 1 sekindu

“Fjoldi sjuklinga med gdgn fyrir greiningu 4 timapunktinum

°Leidréttur medferdarmunur (depemokimab samanborid vid lyfleysu)

(_598; 192)

224
0,81
(0,065)

116
-0,70
(0,091)

-0,04 -0,11

(-0,33; 0,11)

226
240
(28,6)

112
184
(40,7)

-1 56

(-43; 154)

Opin framhaldsrannsokn da astma (AGILE)

Sjuklingar sem luku annadhvort SWIFT-1 eda SWIFT-2 rannsokninni fengu ad taka patt i opinni
framhaldsrannsokn (AGILE) par sem peir fengu allt ad tvo skammta af depemokimabi i 52 vikur til
viobotar. Greiningin & AGILE (n = 629) syndi arlega tidni versnunar sem var 0,56 (95%

oryggisbil: 0,49; 0,65).

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi

Verkun depemokimabs hja fulloronum sjuklingum med langvinna nef- og skutabolgu med sepager i
nefi var metin i 2 endurteknum, slembir6dudum, tviblindum, fjélsetra med samhlida hopum, kliniskum
samanburdarrannséknum med lyfleysu sem stodu yfir i 52 vikur (ANCHOR-1 og ANCHOR-2). i
pessum rannsdknum var lagt mat 4 verkun 100 mg af depemokimabi gefid undir hid 4 6 manada fresti,
alls 2 skammtar, auk hefobundinnar medferdar. Sjuklingar hofou fengio medferd med altekum
barksterum 4 einhverjum timapunkti sidastlidin 2 ar og/eda voru med laeknisfraedilega frabendingu
fyrir notkun altaekra barkstera/eda 6pol og/eda hofdu fyrri sogu um skurdadgerd vegna sepagers i nefi
fyrir skimun. Slembiradadir sjuklingar purftu ad vera med skor sepagers i nefi, bAdum megin
samkvamt holsjarskodun, sem var a.m.k. 5 af af hamarksskorinu 8 og lagmarksskor 2 1 hvoru nefholi
og medalskor nefstiflu samkvamt munnlegum svorunarskala (Verbal Response Scale (VRS)) sem var
2 eda herra vid upphaf. Fyrir utan nefstiflu voru engin 6nnur patttdkuskilyrdi vardandi einkenni eda
lifsgeedi vid slembirddun. Alls voru 528 sjuklingar (271 i ANCHOR-1 og 257 i ANCHOR-2) i
heildargreiningarpydinu.

Lyofraedileg einkenni sjuklinga og einkenni i upphafi i pessum tveimur rannséknum eru synd i toflu 5
hér & eftir:

Tafla 5. Lyofrzaedileg einkenni og einkenni i upphafi (heildargreiningarpyoi)
ANCHOR-1 ANCHOR-2
N=271 N =257
Aldur (4r) sjuklinga, medaltal (SD) 54 (13,4 50 (12,9)
Sjuklingar & aldrinum >65 ara, n (%) 57 (21) 43 (A7)
Konur, n % 83 (31 80 (31)
Hyvitir, n (%) 185 (70) 197 (77)
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Lengd (ar) langvinnrar nef- og skutabolgu med 13 (11,2) 11 (8,7)
sepageri i nefi, medaltal (SD)

Fjoldi raudkyrninga i blodi, frumur/mikrol, 360 360
midgildi (leegsta gildi, hamarks gildi) (105 10.550) (30; 1.670)
Notkun barkstera i nef, n (%) 265 (98) 249 (97)
Sjuklingar sem hafa farid i >1 skurdadgerd vegna 171 (63) 162 (63)
sepagers i nefi, n (%)

Notkun altaekra barkstera vid sepageri i nefi sidustu 190 (70) 172 (67)
12 manudi, n (%)

Laknisfredileg frabending/6pol fyrir altekum 11 (4) 13 (5)
barksterum, n (%)

Astmi, n % 161 (59) 131 (51)
AERD, n % 43 (16) 42 (16)
Heildarskor sepagers 1 nefi samkvamt 6,0 (1,35) 5,9 (1,29)
holsjarskodun®®<, medaltal (SD), hdmarksskor = 8

Medalskor nefstiflu samkvaemt munnlegum 2,5(0,48) 2,6 (0,42)
svorunarskala®?, medaltal (SD), hamarksskor = 3

Medalskor fyrir tap lyktarskyns samkvamt 2,7 (0,55) 2,8 (0,41)
munnlegum svérunarskala®?, medaltal (SD),

hamarksskor = 3

Heildarskor samkvamt SNOT-22%¢, medaltal (SD), 57,4 (22,15) 60,1 (19,95)
hamarksskor = 110

Sjuklingar med heildarskor samkvaemt SNOT- 204 (75) 207 (81)
22 >40, n (%)

AERD = Ondunarfzrasjukdomur sem versnar vid notkun asetylsalisylsyru, SNOT-22 = Utkomuprof
fyrir skuta-nethol (Sino-Nasal Outcome Test)

®Heerra skor bendir til meiri alvarleika sjikdoms.

®Eins og pad er metid af 6hadum, blindudum matsadila.

¢ Samanlagt skor samkvamt skori 4 sepageri 1 nefi beggja nasa (4 skalanum 0-8) par sem hvor nos var
metin (0 = engir separ; 1 = litlir separ i mid-nefholi sem na ekki nidur fyrir nedri rond 4 midri nefskel;
2 = separ sem eru fyrir nedan nedri rond 4 midri nefskel; 3 = storir separ sem eru fyrir nedan nedri
rond nedri nefskeljar eda midlaegir separ i mid-nefholi; 4 = storir separ sem valda nanast algjorri
stiflu/lokun i nedra netholi).

4 Skrad nidur daglega af sjuklingum 4 skalanum 0 til 3 par sem 0 = engin einkenni, 1 = vag einkenni,
2 = midlungs mikil einkenni, 3 = veruleg einkenni.

¢ SNOT-22 er prof til ad meta heilsutengd lifsgaedi sem inniheldur 22 paetti sem skiptast 1 6 svid
vardandi einkenni og ahrif sem tengd langvinnri nef- og skutabolgu med sepageri i nefi (nef, ekki i
nefi, eyra/andlit, svefn, preyta, tilfinningalegar afleidingar). Haerra skor bendir til verri heilsutengdra
lifsgaeda.

Heildarskor sepagers i nefi samkveemt holsjdrskodun og nefstiflu samkveemt munnlegum
svorunarskala (VRS)

Samhlida adalendapunktar (co-primary endpoints) i hvorri rannsokn fyrir sig voru breyting fra
upphafsgildi & heildarskori sepagers i nefi samkvamt holsjarskodun (& skalanum 0-8) i viku 52 metid
af midleegum, blindudum adila sem las ur holsjarskodunarmyndum og breyting fra upphafsgildi 4
medalskori nefstiflu samkvaemt VRS (& skalanum 0-3 [0 = engin einkenni, 1 = vaeg einkenni,

2 = midlungs mikil einkenni, 3 = veruleg einkenni]) & vikum 49 til 52 samkvaemt daglegri skraningu
sjuklinga i dagbok. Nidurstoour samhlida adalendapunktanna i ANCHOR-1 og ANCHOR-2
rannsoknunum eru syndar i t6flu 6.

Tafla 6. Nidurstoour samhlida adalendapunktanna (heildargreiningarpyoi)
ANCHOR-1 ANCHOR-2

Depemokimab Lyfleysa Depemokimab Lyfleysa
N=143 N=128 N=129 N=128
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Heildarskor sepagers i nefi samkvzemt holsjarskodun i viku 52°°
n® 128 120 120 115

Medaltal minnstu 5,4 6,2 5,4 6,0
fervika (0,14) (0,15) (0,14) (0,15)
(stadalskekkja)
Munur & medaltali -0,6 0,2 -0,5 0,1
minnstu fervika fra (0,14) (0,15) (0,14) (0,15)
upphafsgildi
(stadalskekkja)
Leioréttur -0,7 -0,6
medferdarmunur? (-1,1;-0,3) (-1,0; -0,2)
(95% oryggisbil)
p-gildi <0,001 0,004

Medalskor nefstiflu samkvaemt munnlegum svorunarskala 4 vikum 49 til 522°
n° 125 116 119 111

Medaltal minnstu 1,77 2,00 1,83 2,07
fervika (0,079) (0,083) (0,076) (0,078)
(stadalskekkja)
Munur 4 medaltali -0,76 -0,53 -0,77 -0,53
minnstu fervika fra (0,079) (0,083) (0,076) (0,078)
upphafsgildi
(stadalskekkja)
Leioréttur -0,23 -0,25
medferdarmunur? (-0,46; 0,00°) (-0,46; -0,03)
(95% oryggisbil)
p-gildi 0,047 0,025

2 Sjuklingar sem hofou gengist undir skurdadgerd 4 nefi eda fengid adra vidhaldsmedferd sem hafoi
ahrif a bolgu af tegund 2 (felur 1 sér liffraedileg lyf atlud til medferdar a langvinnri nef- og skutabdlgu
med sepageri i nefi, langvarandi notkun alteekra barkstera og notkun barkstera i nef) fyrir timapunktinn
sem um ra0ir, var Gthlutad versta mogulega gildi viokomandi skors a 6llum matskvordum i kjolfar
skurdadgerdar eda vio upphaf annarrar vidhaldsmedferdar sem hafoi ahrif 4 bélgu af tegund 2.
®Byggt 4 greiningum ur bléndudu likani fyrir endurteknar maelingar (Mixed Model Repeat Measures)
med skyribreytum medferdar, skori i upphafi, log(e) fjolda raudkyrninga i upphafi, svaedi, fyrri
skurdadgerd vegna nefsepa, rannsdknarheimsokn og vixlverkun rannsdéknarheimsokna midad vio i
upphafi og rannsdknarheimsokn midad vid medfero.

¢Fjoldi sjuklinga med gogn fyrir greiningu & timapunktinum

4Leidréttur medferdarmunur (depemokimab samanborid vid lyfleysu)

¢ Efri mork 95% oOryggisbilsins stendur fyrir nimundada t6lu upp 4 -0,003.

Samkvaemt greiningum 4 rannsoknunum ANCHOR-1 og ANCHOR-2 einum og sér, kom fram
medferdarmunur sem var depemokimab 1 vil 1 viku 12 (pegar mat for fyrst fram) fyrir heildarskor
sepagers 1 nefi samkveamt holsjarskodun og i vikum 1-4 (pegar mat for fyrst fram) fyrir medalskor
nefstiflu samkvemt munnlegum svorunarskala (VRS) sem vidhélst fram ad viku 52 (mynd 1 og 2).
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Mynd 1. Medalbreyting minnstu fervika fra upphafsgildi (95% oryggisbil) 4 heildarskori
sepagers i nefi samkvamt holsjarskodun fram ad viku 52 ar ANCHOR-1 og ANCHOR-2
rannsOknunum (heildargreiningarpyoi)

&)

(=}

o
&)}

[=)

[=}

IS
o

Medalbreyting minnstu fervika fra upphafsgildi og
95% Gryggisbil

0 12 20 26 32 40 48 52
Vika rannséknar

— @ — ANCHOR 1: Depemokimab 100 mg s.c. (N = 143) —#— ANCHOR 2: Depemokimab 100 mg s.c. (N = 129)
— & — ANCHOR 1: Lyfleysa —— ANCHOR 2: Lyfleysa (N = 128)

Mynd 2. Medalbreyting minnstu fervika fra upphafsgildi (95% oryggisbil) 4 meodalskori nefstiflu
samkvzaemt munnlegum svorunarskala 4 vikum 49-52 ir ANCHOR-1 og ANCHOR-2

rannsOknunum (heildargreiningarpyoi)
0,5

o

o

Medalbreyting minnstu fervika fra
o

. upphafsgildi og 95% &ryggisbil

o

0 1-4 5-8 9-12 13-16 1720  21-24 25-28  29-32 33-36 37-40  41-44 4548 4952
Vika(ur) rannséknar

— & — ANCHOR 1: Depemokimab 100 mg s.c. (N = 143) —&— ANCHOR 2: Depemokimab 100 mg s.c. (N = 129)
— & —ANCHOR 1: Lyfleysa (N = 128) —s— ANCHOR 2: Lyfleysa (N=128)

Skurdadgerd i nefi, notkun altcekra barkstera, upphaf annarrar viohaldsmedferdar sem hefur ahrif a
bolgu af tegund 2 i langvinnri nef- og skutabdlgu med sepageri i nefi

[ b4dum ANCHOR rannséknunum var lykilaukaendapunkturinn hlutfall peirra sjuklinga sem
porfnudust skurdadgerdar 4 nefi (i raun eda fyrirhugud) eda upphaf annarrar vidhaldsmedferdar sem
hefur ahrif 4 bolgu af tegund 2 (p.m.t. liffreedileg lyf atlud til medferdar & langvinnri nef- og
skutabdlgu med sepageri i nefi, langvarandi notkun alteekra barkstera og notkun barkstera i nef) sem
var 16% (44/272) hja hopnum sem fékk depemokimab og 22% (56/256) hja hopnum sem fékk
lyfleysu (27% ahettuminnkun; Heettuhlutfall: 0,735; 95% oryggisbil: 0,495; 1,092, mynd 3). Hlutfall
sjuklinga sem hafdi fario i skurdadgerd a nefi eda hofu adra vidhaldsmedferd sem hefur ahrif 4 bolgu
af tegund 2 i langvinnri nef- og skutabolgu med sepageri i nefi var 12% (33/272) hja hopnum sem fékk
depemokimab samanborid vid 17% (43/256) hja hopnum sem fékk lyfleysu, sem samsvarar 29%
ahattuminnkun (haettuhlutfall: 0,713; 95% oryggisbil: 0,453; 1,124).
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Mynd 3: Kaplan Meier graf yfir tima fram ad fyrstu skuroadgero a sepageri i nefi (i raun eda
fyrirhugud) eda upphaf annarrar viohaldsmedferdar sem hefur ahrif 4 bolgu' af tegund 2i
langvinnri nef- og skutabolgu med sepageri i nefi fram ad viku 52 (sameinad
heildargreiningarpyoi)

40

Lyfleysa
———————— Depemokimab 100 mg s.c.

30+

20

Likur & tilviki (%)

10 A

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52
Timi fram ad tilviki (vikur)
Fjoldi i ahaettu
256 2565 249 247 239 233 227 223 216 204 200 194 191 124 Lyfleysa

272 272 268 264 259 249 245 239 231 227 224 223 217 126 Depemokimab 100 mg
undir hud

'Onnur vidhaldsmedferd sem hefur ahrif 4 bolgu af tegund 2 felur i sér liffredileg lyf &tlud til
meodferdar 4 langvinnri nef- og sklitabolgu med sepageri i nefi, langvarandi notkun altakra
barkstera og notkun barkstera i nef.

[ badum ANCHOR rannsoknunum var hlutfall sjiklinga sem parfnadist a.m.k. 1 lotu med alteekum
barksterum vid langvinnri nef- og skutabolgu med sepageri i nefi eda annarrar vidhaldsmedferdar sem
hefur ahrif 4 bolgu af tegund 2 1 langvinnri nef- og skutabolgu med sepageri i nefi eda skurdadgerdar a
nefi, 26% (72/272) hja hopnum sem fékk depemokimab samanborid vid 36% (92/256) hja hépnum
sem fékk lyfleysu (likindahlutfall: 0,58; 95% oryggisbil: 0,40; 0,86).

Born
Astmi

[ SWIFT-1 og SWIFT-2 rannsoknunum voru 30 unglingar (12 til 17 4ra) par sem 15 fengu lyfleysu og
15 fengu depemokimab 100 mg undir had. { sameiginlegri greiningu rannséknanna kom fram 43%
minnkun & kliniskt markteekri versnun hja unglingum eftir medferd med depemokimabi samanborid
vi0 lyfleysu (tidnihlutfall 0,57; 95% oryggisbil: 0,15; 2,13).

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi

Ekki liggja fyrir kliniskar upplysingar um born og unglinga yngri en 18 ara.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannsdknum a
EXDENSUR hja 6llum undirhépum barna vid astma og langvinnri nef- og skitabdlgu med sepageri i

nefi (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf depemokimabs voru um pad bil 1 réttu hlutfalli vio skammtasterd & skammtabilinu 10 til
300 mg hj4 sjuklingum med astma eftir gjof undir htid. Eftir lyfjagjof undir hud med 100 mg af
depemokimabi & 6 manada fresti var medalpéttni (%ofravikshlutfall) vio jafnveegi 5,9 mikrog/ml (28%)
fyrir astma og 5,2 mikrog/ml (27%) fyrir langvinna nef- og skutabolgu med sepageri i nefi. Legsta
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péttni 1 viku 26 var 1,2 mikroég/ml (37%) hja sjuklingum med astma og 1,0 mikroég/ml (36%) hja
sjuklingum med langvinna nef- og sktitab6élgu med sepageri i nefi.

Frésog

Midgildi tima par til hdmarks plasmapéttni (Cuax) nadist var 4 bilinu 8 til 14 dagar eftir stakan skammt
gefinn undir hud (skammtar 4 bilinu 2 til 300 mg). Eftir gjof staks 100 mg skammts af depemokimabi
undir htid var Cpax (%fravikshlutfall) ad medaltali 12,2 mikrog/ml (16%).

Vid jafnveegi eftir tvaer endurteknar lyfjagjafir undir hud 4 6 manada fresti var uppséfnun
depemokimabs hverfandi (<10%).

Dreifing
Eftir gjof staks skammts af depemokimabi undir htd var dreifingarrimmal ad medaltali 6 til 9 1.
Umbrot

Depemokimab er einstofna moétefni sem er brotid nidur af proteinkljifandi ensimum sem eru vida til
stadar i likamanum, ekki eingoéngu i lifrarvef.

Brotthvarf

Eftir gjof staks skammts af depemokimabi undir hud var margfeldismedaltal lokahelmingunartima
bilinu 38 til 53 dagar par sem margfeldismedaltal uthreinsunar var a bilinu 0,081 til 0,16 1/s6larhring.

Sérstakir sjuklingahdpar

Likamspyngd

Lyfjahvarfagreining 4 pydi benti til ad ttsetning depemokimabs minnkadi med aukinni likamspyngd.
Likamspyngd var steersti ahrifapattur atsetningar depemokimabs og uppfyllti hefobundinn
hlutfallsvoxt med studlum sem voru 0,841 fyrir Gthreinsun (CL/F) og 0,887 fyrir dreifirammal (V/F),
sem er demigert fyrir einstofna moétefni eins og depemokimab. Fyrir likamspyngd 4 bilinu 54 til

108 kg (samsvarar 5. til 95. hundradshlutamarki) var munurinn & 6llum malingum Utsetningar innan
vid 1,3 faldur. bess vegna er ekki talid ad ahrif likamspyngdar 4 utsetningu depemokimabs séu
umfangsmikil eda kliniskt mikilvaeg 4 pessu likamspyngdarbili. Fyrir mikla likamspyngd (140-160 kg)
getur Utsetningin minnkad um allt ad 2-falt. Ekki er haegt ad utiloka minni verkun hja pessum
sjuklingum.

Kyn, pjoderni

Lyfjahvarfagreining a pyoi benti til ad kyn eda kynpattur hefdi engin klinisk ahrif a lyfjahvorf
depemokimabs.

Aldradir

Fyrirliggjandi upplysingar um lyfjahvorf hja 6ldrudum sjuklingum (>65 ara, N = 176) tr 6llum
kliniskum rannséknum, syndu ad lyfjahvorf depemokimabs voru svipud hja fullordnum sjuklingum og
sjuklingum 65 ara og eldri (allt ad 93 ara), byggt 4 lyfjahvarfagreiningu pydis.

Skert nyrnastarfsemi

Engar sérteekar rannsoknir hafa verid gerdar til ad rannsaka ahrif skertrar nyrnastarfsemi a lyfjahvorf
depemokimabs. Samkvaemt lyfjahvarfagreiningu pydis er ekki porf & skammtaadlogun hja sjuklingum
med skerta nyrnastarfsemi. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir (n = 2) hja sjuklingum med

eGFR <30 ml/min./1,73 m? en gildi fyrir Gthreinsun (CL/F) hja sjuklingunum tveimur voru innan sama
bils og fyrir sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi.
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Ekki er buist vid ad skert nyrnastarfsemi hafi marktaek ahrif 4 utskilnad par sem depemokimab skilst
ekki ut um nyru.

Skert lifrarstarfsemi

Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar til ad rannsaka ahrif skertrar lifrarstarfsemi a lyfjahvorf
depemokimabs. Par sem depemokimab er brotid nidur af préoteinsundrandi ensimum sem eru vida til
stadar i likamann og takmarkast ekki vid lifrarvef, er 6liklegt ad breyting 4 lifrarstarfsemi hafi ahrif &
brotthvarf depemokimabs. Samkvaemt lyfjahvarfagreiningu pydis h6fou lifmerki lifrarstarfsemi
(alanin-aminotransferasi (ALAT), aspartat-aminotransferasi (ASAT) og bilirtibin) vid upphaf engin
kliniskt marktaek 4hrif 4 uthreinsun depemokimabs sem voru augljos.

Born

Astmi

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja bornum (15 unglingar med astma). Lyfjahvorf
depemokimabs hja unglingum 12 til 17 4ra voru svipud og hja fulloronum (sja kafla 4.2) og lykil
lyfjahvarfabreytur eru syndar i toflu 7.

Tafla 7. Afleiddar auka lyfjahvarfabreytur hja sjiklingum sem fengu depemokimab 100 mg
undir hid 4 26 vikna fresti i sameiginlegu SWIFT-1 og SWIFT-2 rannséknunum

Breyta - margfeldismedaltal (% CV) Unglingar Fulloronir I heild
N=15 N=479 N =494
AUCq, ss (mikrog*solarhring/ml) 1.051 (31) 1.082 (28) 1.081 (28)
Cav, ss (mikrog/ml) 5,8(31) 5,9 (28) 5,9 (28)
Cinax, 26-52 (mikrog/ml) 14,6 (30) 13,6 (28) 13,6 (28)
Timax, 2652 (solarhring) 10,8 (9) 13,7 (18) 13,6 (18)
Cirough, vikas2 (mikrog/ml) 1,1 (39) 1,3 (38) 1,3 (38)
ti2 (s6larhringar) 44,7 (9) 48,7 (10) 48,6 (10)

AUC uss ; flatarmal undir timapéttni ferli 4 skammtabili vid jafnveegi, Cavss ; medalpéttni &

skammtatimabili, Cpax, 26-52 ; hdmarkspéttni 4 skammtabili tv0, Tmax, 26-52 ; timi fram ad hamarkspéttni a

skammtabili tv0, Cirough, vika 52 ; laegsta péttni vid lok seinni lyfjagjafar, ti ; helmingunartimi

Lyfjahvorf depemokimabs hafa ekki verid stadfest hja bérnum yngri en 12 ara med astma.

Samband lyfjahvarfa og lyfhrifa

Skyrt samband er 4 milli lyfjahvarfa depemokimabs og faekkunar raudkyrninga i bl6oi (lyfhrif) med

hamarks mogulegri lekkun sem var u.p.b. 85% og péttnin sem fékkst vid 50% hamarks

verkunarskammt (ECso) var 0,19 mikrog/ml. Péttnin vid 90% hamarks verkunarskammt (ECq) var

0,75 mikrog/ml.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli rannsokna 4
eiturverkunum eftir endurtekna skammta par sem endapunktarnir voru lyfjafraedilegt oryggi.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 eiturverkun 4 erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrif eda
eiturverkun a &xlun med notkun depemokimabs.

[ dyrarannséknum 4 bodleidum IL-5 (t.d. upplysingar fra erfdabreyttum dyrum eda ahrif tengd
lyfjaflokknum (class effect)) hafa ekki komid fram ahrif a proska.
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Oliklegt er ad frjosemi karla og kvenna verdi fyrir ahrifum & grundvelli pess ad engar
vefjameinafradilegar aukaverkanir hafa komid fram 4 @xlunarferi krabbalodapa vid titsetningu sem er
nagilega mikid umfram hamarksttsetningu fyrir menn. Mdokun og e&xlunargeta var obreytt hja karl- og
kvenkyns CD-1 musum sem fengu hlidsteett motefni sem hindrar virkni IL-5 { masum.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Histidin

Histidin monohydroklorio

Trehalésa dihydrat

Arginin hydroklorio

Dinatriumedetat

Polysorbat 80 (E 433
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid gerdar.
6.3 Geymslupol

2ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keaeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Ma ekki hrista.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Afyllta lyfjapennann og afylltu sprautuna mé taka tr kaeli og geyma i 6rofinni 6skju i allt ad 7 daga
vid stofuhita (allt ad 30 °C) ef varid gegn ljosi. Fargid ef lyfid hefur verid utan kealis lengur en 7 daga.

Afyllta lyfjapennann eda afylltu sprautuna parf ad gefa innan 8 klst. eftir ad askjan hefur verid opnusd.
Fargid ef lyfio er ekki gefio innan 8 klst.

6.5 Gerd ilats og innihald

EXDENSUR 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

1 ml af lausn i sprautu ar gleri af gerd 1 me0 afastri nal (rydfritt stal) i afylltum lyfjapenna.

Pakkningasteerd:
1 afylltur lyfjapenni

EXDENSUR 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 ml af lausn i sprautu ar gleri af gerd 1 med afastri nal (rydfritt stal) og sjalfvirkri nalarvorn.

Pakkningasteerd:
1 afyllt sprauta
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6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Fyrir gjof lyfsins parf ad skoda lausnina. Ef lausnin er skyjud, upplitud eda inniheldur agnir ma ekki
nota lausnina.

Eftir ad afyllti lyfjapenninn eda afyllta sprautan hefur verid tekin ur keeli, skal lata lyfjapennann eda
sprautuna na stofuhita i a.m.k. 30 minatur adur en lyfinu er sprautad.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

frland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EXDENSUR 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

EU/1/25/2007/001

EXDENSUR 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/25/2007/002
9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / 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 LiFFR/EDILEGRA 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
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffradilegra virkra efha

GlaxoSmithKline LLC
893 River Road

Building 40
Conshohocken
Pennsylvania (PA) 19428
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambykkt

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile,

ftalia

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

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

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um 1 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 fré utgafu

markadsleyfis.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum

eins og fram kemur i dzetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppfeerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjornun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli a&vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI 11T

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

ASKJA - AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS

EXDENSUR 100 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
depemokimab

2. VIRKT EFNI

1 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 100 mg af depemokimabi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: histidin, histidin mén6hydroklorid, trehaldsa dihydrat, arginin hydroklorid,
dinatriumedetat, polysorbat 80 (E 433), vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

1 afylltur lyfjapenni

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID

Til notkunar undir hud.

Einnota.

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

Ma ekki nota ef dryggisinnsigli 4 6skjunni er rofio.

PRYSTID HER TIL AD OPNA

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid i keeli.

M3 ekki frjosa.

Ma ekki hrista.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Timi utan kalis mé ekki vera lengri en ad hamarki 7 dagar pegar lyfid er varid 1j6si og geymt vid legri
hita en 30 °C. Fargid ef lyfid hefur verid utan kalis i meira en 7 daga.

Afyllta lyfjapennann parf ad nota innan 8 kist. fr4 pvi hann hefur verid tekinn tr 6skjunni. Fargid ef
lyfid er ekki notad innan 8 klst.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/2007/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

exdensur lyfjapenni

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI FYRIR AFYLLTAN LYFJAPENNA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

EXDENSUR 100 mg stungulyf
depemokimab
s.C.

| 2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS

EXDENSUR 100 mg stungulyf, lausn i 4fylltri sprautu
depemokimab

2. VIRKT EFNI

1 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 100 mg af depemokimabi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: histidin, histidin mén6hydroklorid, trehaldsa dihydrat, arginin hydroklorid,
dinatriumedetat, polysorbat 80 (E 433), vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID

Til notkunar undir hud.

Einnota.

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

Ma ekki nota ef dryggisinnsigli 4 6skjunni er rofio.

PRYSTID HER TIL AD OPNA

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid i keeli.

M3 ekki frjosa.

Ma ekki hrista.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Timi utan kalis mé ekki vera lengri en ad hamarki 7 dagar pegar lyfid er varid 1j6si og geymt vid legri
hita en 30 °C. Fargid ef lyfid hefur verid utan kalis i meira en 7 daga.

Afylltu sprautuna parf ad nota innan 8 klst. fra pvi hun hefur verid tekin tr 6skjunni. Fargid ef lyfid er
ekki notad innan 8 klst.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/2007/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

exdensur sprauta

17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI FYRIR AFYLLTRA SPRAUTU

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

EXDENSUR 100 mg stungulyf
depemokimab
s.C.

| 2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

EXDENSUR 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
depemokimab

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

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

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni s¢€ ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Pakkningar og adrar upplysingar
Itarlegar notkunarleiobeiningar

1. Upplysingar um EXDENSUR og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota EXDENSUR

3. Hvernig nota 8 EXDENSUR

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 8 EXDENSUR

6.

7.

1. Upplysingar um EXDENSUR og vid hverju pad er notad

EXDENSUR inniheldur virka efnid depemokimab sem er einstofna métefni (tegund af préteini sem er
hannag til ad pekkja og bindast sérstoku markefni i likamanum).

EXDENSUR er notad asamt 60rum astmalyfjum sem vidhaldsmedferd vio slemum astma hja
fullordnum og unglingum 12 4ra og eldri. Pad er notad hja sjuklingum pegar ekki hefur n4dst negileg
stjorn a astma meo storum skdmmtum af barksterum til inndndunar auk annars astmalyfs, og sem eru
med bolgu i ondunarvegi af tegund 2.

EXDENSUR er einnig notad asamt 60rum lyfjum til medferdar 4 langvinnri nef- og skutabolgu med
sepageri i nefi hja fullordnum. Langvinn nef- og skatabolga med sepageri i nefi er langvinnur
bolgusjukdomur i nefi og netholi par sem sarsaukalaus mjuikvoxtur myndar pad sem kallast separ sem
teppa ondunarveg og valda dndunarerfidleikum.

Sjuklingar med akvednar tegundir af astma eda langvinna nef- og skatabdlgu med sepageri i nefi, eru
med mikid magn af proteini sem kallast interleukin-5 (IL-5) sem gegnir hlutverki 1 oneemiskerfinu
(nattarulegt varnarkerfi likamans). IL-5 tekur patt i myndun og virkjun raudkyrninga, ein tegund hvitra
blookorna sem geta valdio bolgu. Virka efnio i EXDENSUR, depemokimab, hindrar IL-5. Pad dregur
ur fjélda raudkyrninga i likamanum sem hjalpar til vid ad minnka boélgu og bata einkenni
sjukdémsins.

2. Adur en byrjad er ad nota EXDENSUR

Ekki ma nota EXDENSUR:

- ef um er ad reeda ofngemi fyrir depemokimabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
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=  Leitadu rada hja laekninum ef pu heldur ad petta eigi vid um pig.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum adur en lyfid er notad.

Versnun astma
EXDENSUR er ekki bradalyf og a ekki ad nota til medferdar vio skyndilegum 6ndunarerfidleikum
sem geta komid fram vid astma.

Sumir einstaklingar fa astmatengdar aukaverkanir eda astminn versnar medan a4 medferd med
EXDENSUR stendur.

= Lattu lekninn eda hjukrunarfrzeding vita ef ekki nest stjorn 4 astmanum eda ef hann
versnar eftir ad medferd med EXDENSUR er hafin.

Ofnaemisvidbrogd

Lyf af pessari tegund (einstofna motetni) geta valdid alvarlegum ofnamisviobrogdum eins og
bradaofnaemi og ofneemisbjig (itbrot, proti i andliti, halsi eda munni, hradur hjartslattur, svitnun,
ondunarerfidleikar, 5rmognun eda medvitundarleysi) (sja kafla 4, ,,Hugsanlegar aukaverkanir). bessi
viobrogd geta komid fram innan farra klukkustunda eftir ad EXDENSUR er gefio en i sumum
tilfellum geta pau komid fram einhverjum dégum seinna.

=  Leitio tafarlaust laeknisadstodar ef grunur er um ofneemisvidobrogd.
Ef pt hefur fengid svipud vidbrogo vid inndaelingu eda notkun annarra lyfja:
=  Lattu laekninn vita adur en EXDENSUR er notad.
Sykingar af v6ldum snikjudyra
EXDENSUR getur veikt métstodu pina gegn sykingum af voldum snikjudyra. Ef pu ert med sykingu

af voldum snikjudyra parf ad medhondla hana 4dur en medferd med EXDENSUR er hafin. Ef pa byrd
4 svaedi par sem pessar sykingar eru algengar eda ef pu ferdast til sliks svadis:

=  Leitadu rada hja leekninum ef pu heldur ad petta eigi vid um pig.

Born og unglingar
Lyfio er ekki @tlad bornum yngri en 12 ara til medferdar 4 astma eda bérnum eda unglingum yngri
en 18 ara til medferdar 4 langvinnri nef- og sktitabolgu med sepageri i nefi.

Notkun annarra lyfja samhlioa EXDENSUR
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Onnur lyf vid astma eda langvinnri nef- og skitabélgu med sepageri i nefi

x EKkKki heetta skyndilega ad nota astmalyfin eda lyfin vid langvinnri nef- og skatabolgu med
sepageri i nefi pegar notkun 4 EXDENSUR hefst. Notkun pessara lyfja (sérstaklega peirra sem
kallast barksterar) verOur ad heatta smam saman undir nanu eftirliti lacknisins.

Medganga og brjostagjof

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

Ekki er pekkt hvort innihaldsefni EXDENSUR skiljist it 1 brjostamjolk. Ef pt ert med barn & brjosti
skaltu radfeera pig vid laekninn a0ur en notkun 4 EXDENSUR hefst.

Akstur og notkun véla
Ekki er gert rad fyrir ad EXDENSUR hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.
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EXDENSUR inniheldur poélysorbot
Lyfi0 inniheldur 0,2 mg af polysorbati 80 { hverjum 100 mg skammti. Pélysorbot geetu valdid
ofnemisvidbrogdum. Lattu leekninn vita ef pt ert med eitthvert ofneemi.

EXDENSUR inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 100 mg skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 EXDENSUR
EXDENSUR ef gefid med inndelingu undir hud.
Radlagour skammtur

o Astmi — radlagour skammtur fyrir fullordna og unglinga 12 ara og eldri er 100 mg. bu faerd
1 inndzelingu 4 6 manada fresti.

o Langvinn nef- og skutabdlga meo sepageri i nefi — radlagdur skammtur fyrir fullorona er
100 mg. bu feerd 1 inndzelingu 4 6 manada fresti.

Notkun
Leidbeiningar um notkun afyllta lyfjapennans eru a4 bakhlio fylgisedilsins.

Lacknirinn eda hjukrunarfraedingur akveda hvort pi eda umonnunaradili geti sprautad EXDENSUR. Ef
pad a vid, munu pau pjalfa pig eda umdnnunaradilann og syna rétta notkun a EXDENSUR.

bu getur sprautad EXDENSUR undir hidina 4 magasveadi (kvid) eda efri hluta fotleggjar (leri).
Umonnunaradili getur einnig sprautad EXDENSUR 1 upphandlegginn 4 pér. Ekki ma sprauta lyfinu
htdsva0i par sem hudin er marin, aum, raud eda hord.

=  Lattu lakninn eda hjikrunarfreeding vita ef pu att i erfidleikum med ad sprauta pig eda ef
pt hefur ahyggjur af pvi hvort pu hafir sprautad pig & réttan hatt eda hvort pu hafir fengid
fullan skammt.

Ef gleymist ad nota EXDENSUR
Ef leknirinn eda heilbrigdisstarfsmenn sprauta pig venjulega med EXDENSUR:
= HafOu samband vid laekninn eda sjukrahts eins fljott og heegt er til ad panta nyjan tima.
Ef bt eda umonnunaradili sprauta pig venjulega med EXDENSUR og skammtur gleymist:
=  Gefou skammt af EXDENSUR med inndelingu eins fljott og hagt er. Eftir pad skal halda
afram ad gefa EXDENSUR samkvamt venjulegum aeetludum inndelingardegi.

Ef skammtur gleymist i 1 manud eda meira:
=  Gefou skammt af EXDENSUR med inndelingu og mida skal nyja 6 manada
skammtadzetlun ut fra dagsetningunni sem gleymdi skammturinn var gefinn.
Ef pu ert ekki viss um hvad pu att ad gera skaltu reda vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding.

Ekki hztta notkun EXDENSUR nema samkvzaemt radleggingum
Ekki heetta notkun EXDENSUR inndalinga nema samkvamt radleggingum laeknisins. Ef hlé er gert a
medferd med EXDENSUR eda hun stodvud geta einkenni komid fram 4 ny.
Ef einkenni versna 4 medan pu faerd inndaelingar med EXDENSUR:

= Hringdu i leekninn.
Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Algengar (geta komid fram hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o klaoi
o héfudverkur, preyta eda utbrot i kringum pann tima sem inndzlingin er gefin
o vidbrogo a inndeelingarstad eins og verkur, rodi, proti eda kladi

Aukaverkanir sem komid hafa fram vio notkun svipadra lyfja:
° alvarleg ofnaemisvidbrogd eins og bradaofnaemi og ofsabjugur (tbrot, proti i andliti, halsi eda
munni, hradur hjartslattur, svitnun, 6ndunarerfidleikar, 6rmdgnun eda medvitundarleysi).
= Leitio tafarlaust laeknisadstodar ef grunur er um ofneemisviobroga.
= Latid laekninn eda lyfjafraeding vita ef einhverjar af aukaverkunum sem taldar eru upp veroa
alvarlegar eda valda erfioleikum, eda ef vart verour vid aukaverkanir sem ekki eru taldar
upp i fylgiseolinum.
Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.
5. Hvernig geyma 4 EXDENSUR

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum og dskjunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

M3 ekki hrista.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Afyllta lyfjapennann m4 taka tr kaeli og geyma i 6rofinni osku i allt ad 7 daga vid stofuhita (allt ad
30 °C), ef hun er varin gegn ljosi. Eftir ad lyfjapenninn hefur verid utan keelis 1 7 daga skal farga

honum samkvamt gildandi heilbrigdis- og oryggisreglum.

Afyllta lyfjapennann skal nota innan 8 klukkustunda eftir ad askjan hefur verid opnud. Fargid ef lyfid
er ekki notad innan 8 klukkustunda.

Ekki mé4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

EXDENSUR inniheldur

- Virka innihaldsefnid er depemokimab. Hver ml af lausn inniheldur 100 mg af depemokimabi.

- Onnur innihaldsefni eru histidin, histidin ménéhydroklorid, trehaldsi dihydrat, arginin
hydroklorid, dinatriumedetat, polysorbat 80 (E 433) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 ttliti EXDENSUR og pakkningastzerdir
EXDENSUR er 1 ml litlaus, gul- eda brunleit, teer eda 6pallysandi lausn i einnota afylltum lyfjapenna.
EXDENSUR er faanlegt i pakkningu med 1 afylltum lyfjapenna.

Markadsleyfishafi

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

frland

Framleioandi

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile,

ftalia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: +32 (0)10 85 52 00 Tel: + 370 80000334

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: + 359 80018205 Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline, s.r.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +420222 001 111 Tel.: + 36 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TIf: +4536 3591 00 Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel.: +49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com

Eesti Norge
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 8002640 TIf: + 47 2270 20 00
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EArada
GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.
TnA: +30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

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

EXDENSUR 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
depemokimab
til notkunar undir huo
Notkunarleiobeiningarnar innihalda upplysingar um hvernig 4 ad sprauta EXDENSUR.

Lesio pessa kafla fyrst

Adur en EXDENSUR afyllti lyfjapenninn er notadur er mikilvaegt ad heilbrigdisstarfsmadur
utskyri skammtaleidbeiningar lyfsins og syni pér (eda umodnnunaradila) hvernig 4 ad nota
lyfjapennann & réttan hatt.

Mikilvegar upplysingar

Lesio allar leidbeiningarnar 4dur en lyfjapenninn er notadur. Ef leidbeiningunum er ekki fylgt er
ekki 6ruggt a0 pu fair fullan skammt af lyfinu.

Ekki ma nota EXDENSUR lyfjapenna: Ekki ma:

* ef hann hefur frosio « hrista EXDENSUR lyfjapennann
* ef hann hefur dottid eda skemmst

* ef Oryggisinnsiglid a 6skjunni er rofid

* ef komid er fram yfir fyrningardagsetninguna (EXP)

* deila lyfjapennanum med 6drum
« nota lyfjapennann aftur

* utsetja lyfjapennann fyrir hita
Ef eitthvad af ofangreindu gerist skal farga EXDENSUR lyfjapennanum samkvaemt gildandi

heilbrigdis- og dryggisreglum og nota nyjan EXDENSUR lyfjapenna. Geymid par sem born
hvorki na til né sja. Inniheldur smaa hluti.

EXDENSUR afyllti lyfjapenninn

Fyrir notkun

Gul nalarvorn  Skodunargluggi Tappi Merkimioi med
Gleert lok (nél innan 1) (lyf innan 1) fyrningardag-
\ / / setningu
7
—= J
Eftir notkun
Glzert lok med stifri Tappi Gulur visir (verdur Merkimioi med
nalarhlif synilegur pegar fyrningardagsetningu
inndaelingu er lokid) /
\ /
|
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Geymsla

Geymid lyfjapennann i 6skjunni
Geymid EXDENSUR 1 kali (2 °C - 8 °C) i upprunalegum umbtdum fram ad notkun. M4 ekki
frjosa.

Geyma ma 6opnada pakkningu med EXDENSUR lyfjapenna vid stofuhita allt ad 30 °C i hamark
7 daga. Eftir a0 EXDENSUR hefur n4d stofuhita parf ad nota pad innan 7 daga. Eftir 7 daga skal
farga lyfjapennanum samkvaemt gildandi heilbrigdis- og oryggisreglum.

Pegar lyfjapenninn hefur verid tekinn ur éskjunni

Eftir a0 EXDENSUR lyfjapenninn hefur verid tekinn Gr 6skjunni parf ad nota hann innan

8 klukkustunda eda farga honum samkvamt gildandi heilbrigdis- og 6ryggisreglum. Ekki ma
setja lyfjapennann aftur i keeli.

A. Undirbuningur
Ahéldum safnad saman
Q Fylgir med i Fylgir ekki med i
pakkningunni pakkningunni
« EXDENSUR ° Sprittburrka
lyfjapenni * Bémullarhnodri eda
grisja
* Plastur
* Nalabox (sja kafla C
fyrir leidbeiningar um
forgun).
Takid afyllta
lyfjapennann
@ ar bakkanum Takio 6skjuna med lyfjapennanum ur keeli

? * Haldid um midjuna & lyfjapennanum (nalegt

% skodunarglugganum) og takid hann varlega tr
O bakkanum.
/ * EKKi fjarlegja glera nalarlokio i pessu skrefi.

Skodid afyllta lyfjapennann
) Skodid
fyrningar- ¢ Sko0id fyrningardagsetninguna. EkKi nota ef

dagsetningui . . s
og lyfié fyrningardagsetningin er 1idin.

| » Skooid lyfid 1 afyllta lyfjapennanum i gegnum
ﬂ skodunargluggann. Lyfid 4 ad vera tert og

EXP: Manudur Ar

litlaust eda gulleitt til brant.
* EKKki sprauta inn lyfinu ef lausnin er skyjud,

upplitud eda inniheldur agnir.
* Dbad er edlilegt ad sja loftbolur. Pad parf ekki
ad gera neitt vardandi pad.
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EKKi hrista lyfjapennann.

Bidid i

Bi6id i 30 minutur

EKkki fjarlegja glera lokid.

Leggid lyfjapennann & hreint, slétt yfirbord par
sem sl skin ekki 4 hann og par sem born
hvorki na til né sja.

Bi0io i 30 minttur svo lyfid nai stofuhita fyrir
inndaelingu. Inndeeling med koldu lyfi veldur
meiri sarsauka.

EKKi hita lyfjapennann i 6rbylgjuotni, heitu
vatni eda 1 beinu sdlarljosi.

EKkki nota lyfjapennann ef hann hefur verio
utan keelis i meira en 8 klukkustundir.

@ Eingéngu
umonnunar-
aodili eda
heilbrigdis-
starfsmadur

Sjuaklingur eda
umonnunar-
aodili eda
heilbrigdis-
starfsmaodur

Veljid stungustao

Ef pu gefur pér inndalinguna er hegt a0 gefa
hana 1 leeri eda kvid.

Umonnunaradili eda heilbrigdisstarfsmadur ma
gefa inndaelingu i upphandlegg, leri eda kvid.
EKKi gefa pér sjalfri/sjalfum inndeelingu i
upphandlegg par sem pad er erfidara ad fordast
hreyfingu lyfjapennans medan a inndeelingu
stendur.

EkKi gefa inndalingu par sem hudin er marin,
aum, raud eda horo.

Ekki gefa inndalingu innan 5 cm svaedis fra
naflanum.

Hreinsio stungustadinn

Pvoid hendurnar med sapu og vatni.

Hreinsid stungustadinn med sprittpurrku.
Leyfid hudinni ad porna.

EKKi blasa eda veifa yfir hreinsada
stungustadinn.

EKKi snerta hreinsada stungustadinn aftur fyrr
en eftir ad inndaelingu er lokid.

B. Inndzling

Dragio gleera lokio af

Fjarlaegio glaera lokid med pvi ad toga pad
beint af gulu nalarvérninni. bPad geeti purft sma
kraft til ad fjarleegja glera lokid.

EKkKki prysta a gulu nalarvérina.

EKKi setja lokid aftur & lyfjapennann. bad geaeti
sett inndeelinguna af stad fyrir slysni.

Dropi af lyfi geeti sést 4 nalaroddinum. Pad er
eOlilegt.
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* Sprautid innan 5 minitna eftir ad glaera lokid
hefur verid fjarlegt.

Stadsetjio lyfjapennann 4 stungustadinn

» Setjid gulu nalarvdrnina slétt upp vio htidina.
*  Gatid pess ad sja skodunargluggann.

!

H sz 1.
\_ »Smellur

Prystio akveoio til ad hefja inndzelinguna

* Gula nalarvérnin mun faerast upp inn i
lyfjapennann.

* Pid geetud heyrt ,,smell” sem merkir ad
inndaelingin sé hafin.

* Haldio lyfjapennanum nidri alveg vid hudina.
EKKi lyfta eda hreyfa lyfjapennann medan a
inndaelingu stendur.

* QGuli visirinn mun faerast nidur
skodunargluggann medan 4 inndalingu
stendur.

» EKKi nota lyfjapennann ef gula nalarvornin
feerist ekki upp inn i lyfjapennann. Fargio
lyfjapennanum og glera lokinu samkvamt
gildandi heilbrigdis- og oryggisreglum.

9

Getur tekid
allt ad
20 sekundur

2.
7 .smellur®

\

Haldio afram niori

Inndeelingu er lokid pegar seinni ,,smellurinn‘
heyrist. Inndelingin getur tekid allt ad
20 sekundur.

Ef seinni ,,smellurinn® heyrist ekki, skal skoda:
* hvort skodunarglugginn s¢ fylltur med gula

visinum.
* hvort svarti tappinn hafi heett ad hreyfast.

Lyftio lyfjapennanum pegar inndzelingu er
lokid

» EKKi nudda stungustadinn.

* EKKi setja gleera lokid aftur 4 lyfjapennann.

» bad geti sést litill bloddropi & stungustadnum.
bag er edlilegt. Prystid bomullarhnodra eda
grisju a stungustadinn og setjid plastur ef porf
er a.
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C. Forgun

\.

Fargid notada lyfjapennanum og glaera lokinu samkvamt gildandi heilbrigdis- og oryggisreglum.
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafreedingi ef porf er a.

Geymid notada lyfjapennann og nalarlokid par sem bérn hvorki na til né sja.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

EXDENSUR 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
depemokimab

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti. til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott 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 4 aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni s¢€ ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Pakkningar og adrar upplysingar
Itarlegar notkunarleiobeiningar

1. Upplysingar um EXDENSUR og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota EXDENSUR

3. Hvernig nota 8 EXDENSUR

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 8 EXDENSUR

6.

7.

1. Upplysingar um EXDENSUR og vid hverju pad er notad

EXDENSUR inniheldur virka efnid depemokimab sem er einstofna métefni (tegund af préteini sem er
hannag til ad pekkja og bindast sérstoku markefni i likamanum).

EXDENSUR er notad asamt 60rum astmalyfjum sem vidhaldsmedferd vio slemum astma hja
fullordnum og unglingum 12 4ra og eldri. Pad er notad hja sjuklingum pegar ekki hefur n4dst negileg
stjorn a astma meo storum skdmmtum af barksterum til inndndunar auk annars astmalyfs, og sem eru
med bolgu i ondunarvegi af tegund 2.

EXDENSUR er einnig notad asamt 60rum lyfjum til medferdar 4 langvinnri nef- og skutabolgu med
sepageri i nefi hja fullordnum. Langvinn nef- og skatabolga med sepageri i nefi er langvinnur
bolgusjukdomur i nefi og netholi par sem sarsaukalaus mjuikvoxtur myndar pad sem kallast separ sem
teppa ondunarveg og valda dndunarerfidleikum.

Sjuklingar med akvednar tegundir af astma eda langvinna nef- og skatabdlgu med sepageri i nefi, eru
med mikid magn af proteini sem kallast interleukin-5 (IL-5) sem gegnir hlutverki 1 oneemiskerfinu
(nattirulegt varnarkerfi likamans). IL-5 tekur patt i myndun og virkjun raudkyrninga, ein tegund hvitra
blookorna sem geta valdio bolgu. Virka efnio i EXDENSUR, depemokimab, hindrar IL-5. Pad dregur
ur fjélda raudkyrninga i likamanum sem hjalpar til vid ad minnka boélgu og bata einkenni
sjukdémsins.

2. Adur en byrjad er ad nota EXDENSUR

Ekki ma nota EXDENSUR:

- ef um er ad reeda ofngemi fyrir depemokimabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
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=  Leitadu rada hja laekninum ef pu heldur ad petta eigi vid um pig.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum adur en lyfid er notad.

Versnun astma
EXDENSUR er ekki bradalyf og a ekki ad nota til medferdar vid skyndilegum 6ndunarerfidleikum
sem geta komid fram vid astma.

Sumir einstaklingar fa astmatengdar aukaverkanir eda astminn versnar medan a4 medferd med
EXDENSUR stendur.

=» Lattu laekninn eda hjukrunarfraeding vita ef ekki nast stjorn 4 astmanum eda ef hann
versnar eftir ad medferd med EXDENSUR er hafin.

Ofnaemisvidbrogd

Lyf af pessari tegund (einstofna motetni) geta valdid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum eins og
bradaofnami og ofsabjug (utbrot, proti i andliti, halsi eda munni, hradur hjartslattur, svitnun,
ondunarerfidleikar, 5rmognun eda medvitundarleysi) (sja kafla 4, ,,Hugsanlegar aukaverkanir). bessi
viobrogd geta komid fram innan farra klukkustunda eftir a0 EXDENSUR er gefio en i sumum
tilfellum geta pau komid fram einhverjum dégum seinna.

=  Leitio tafarlaust laeknisadstodar ef grunur er um ofnemisvidbrogd.
Ef pt hefur fengid svipud vidbrogo vid inndaelingu eda notkun annarra lyfja:
=» Lattu laekninn vita 40ur en EXDENSUR er notad.
Sykingar af voldum snikjudyra
EXDENSUR getur veikt motstodu pina gegn sykingum af voldum snikjudyra. Ef pu ert med sykingu

af voldum snikjudyra parf ad medhondla hana 4dur en medferd med EXDENSUR er hafin. Ef pa byrd
4 svaedi par sem pessar sykingar eru algengar eda ef pu ferdast til sliks svaedis:

= Leitadu rada hja leekninum ef pt heldur ad petta eigi vio um pig.

Born og unglingar
Lyfid er ekki @tlad bornum yngri en 12 ara til medferdar 4 astma eda bérnum eda unglingum yngri
en 18 ara til medferdar 4 langvinnri nef- og sktitabolgu med sepageri i nefi.

Notkun annarra lyfja samhlioa EXDENSUR
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Onnur lyf vid astma eda langvinnri nef- og skitabélgu med sepageri i nefi

x EKkKki heetta skyndilega ad nota astmalyfin eda lyfin vid langvinnri nef- og skatabolgu med
sepageri 1 nefi pegar notkun 4 EXDENSUR hefst. Notkun pessara lyfja (sérstaklega peirra sem
kallast barksterar) verOur ad heatta smam saman undir nanu eftirliti lacknisins.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aour en 1yfid er notad.

Ekki er pekkt hvort innihaldsefni EXDENSUR skiljist it 1 brjostamjolk. Ef pt ert med barn & brjosti
skaltu radfeera pig vid leekninn 40ur en notkun 4 EXDENSUR hefst.

Akstur og notkun véla
Ekki er gert rad fyrir ad EXDENSUR hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.
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EXDENSUR inniheldur poélysorbot
Lyfi0 inniheldur 0,2 mg af polysorbati 80 { hverjum 100 mg skammti. Pélysorbot geetu valdid
ofnaemisvidbrogdum. Lattu laekninn vita ef pt ert med eitthvert ofnaemi.

EXDENSUR inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 100 mg skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 EXDENSUR
EXDENSUR ef gefid med inndelingu undir hud.
Raodlagour skammtur

e Astmi — radlagdur skammtur fyrir fullorona og unglinga 12 é4ra og eldri er 100 mg. bu fzrd
1 inndzelingu 4 6 manada fresti.

e Langvinn nef- og skutabélga med sepageri i nefi — radolagdur skammtur fyrir fullordna er
100 mg. bu feerd 1 inndzelingu 4 6 manada fresti.

Notkun
Leidbeiningar um notkun afylltrar sprautu eru a bakhlio fylgisedilsins.

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur dkveda hvort pti eda umonnunaradili geti sprautad EXDENSUR. Ef
pad 4 vio, munu pau pjalfa pig eda umonnunaradilann og syna rétta notkun a EXDENSUR.

bu getur sprautad EXDENSUR undir hidina 4 magasvadi (kvid) eda efri hluta fotleggjar (leri).
Umonnunaradili getur einnig sprautad EXDENSUR 1 upphandlegginn & pér. Ekki ma sprauta lyfinu 1
htdsvaedi par sem hudin er marin, aum, raud eda horo.

=  Lattu lekninn eda hjukrunarfraeding vita ef pa att i erfidleikum med ad sprauta pig eda ef
pt hefur dhyggjur af pvi hvort pu hafir sprautad pig 4 réttan hatt eda hvort pu hafir fengid
fullan skammt.

Ef gleymist ad nota EXDENSUR
Ef leknirinn eda heilbrigdisstarfsmenn sprauta pig venjulega med EXDENSUR:
= HafOu samband vid laekninn eda sjukrahus eins fljott og heegt er til ad panta nyjan tima.
Ef pti eda umonnunaradili sprauta pig venjulega med EXDENSUR og skammtur gleymist:
Gefou skammt af EXDENSUR med inndalingu eins fljott og haegt er. Eftir pad skal halda
afram ad gefa EXDENSUR samkvamt venjulegum aetludum inndzlingardegi.

Ef skammtur gleymist i 1 manud eda meira:
=2  Gefdou skammt af EXDENSUR med inndelingu og mida skal nyja 6 manada
skammtadzetlun ut fra dagsetningunni sem gleymdi skammturinn var gefinn.
Ef pu ert ekki viss um hvad pu att ad gera skaltu reda vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding.

EKKi hetta notkun EXDENSUR nema samkvamt radleggingum
Ekki heetta notkun EXDENSUR inndalinga nema samkveamt radleggingum lacknisins. Ef hlé er gert a
medferd med EXDENSUR eda hun stodvud geta einkenni komid fram 4 ny.
Ef einkenni versna 4 medan pu faerd inndelingar med EXDENSUR:

=  Hringdu i lakninn.
Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. klaoi
. hoéfudverkur, preyta eda utbrot i kringum pann tima sem inndalingin er gefin
. vidbrogd 4 inndelingarstad eins og verkur, rodi, proti eda kladi
Aukaverkanir sem komid hafa fram vio notkun svipadra lyfja:
. alvarleg ofnaemisvidbrogd eins og bradaofnaemi og ofsabjugur (tbrot, proti i andliti, halsi eda
munni, hradur hjartslattur, svitnun, 6ndunarerfidleikar, 6rmdgnun eda medvitundarleysi).
=  Leitid tafarlaust lzeknisadstodar ef grunur er um ofna@misvidbrogo.
= Latid laekninn eda lyfjafraeding vita ef einhverjar af aukaverkunum sem taldar eru upp veroa
alvarlegar eda valda erfioleikum, eda ef vart verour vid aukaverkanir sem ekKki eru taldar
upp i fylgiseolinum.
Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.
5. Hvernig geyma 4 EXDENSUR

Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum og dskjunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kaeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Ma ekki hrista.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Afylltu sprautuna ma taka ur keeli og geyma i 6rofinni 6skju i allt ad 7 daga vid stofuhita (allt ad
30 °C), ef hun er varin gegn ljosi. Eftir ad sprautan hefur verid utan kelis 1 7 daga skal farga henni

samkvaemt gildandi heilbrigdis- og dryggisreglum.

Afylltu sprautuna skal nota innan 8 klukkustunda eftir ad askjan hefur verid opnud. Fargid ef lyfid er
ekki notad innan 8 klukkustunda.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

EXDENSUR inniheldur

- Virka innihaldsefnid er depemokimab. Hver ml af lausn inniheldur 100 mg af depemokimabi.

- Onnur innihaldsefni eru histidin, histidin ménéhydroklorid, trehaldsi dihydrat, arginin
hydroklorid, dinatriumedetat, polysorbat 80 (E 433) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 ttliti EXDENSUR og pakkningastzerdir
EXDENSUR er 1 ml litlaus, gul eda brunleit, taer eda opallysandi lausn i einnota afylltri sprautu.
EXDENSUR er faanlegt i pakkningu med 1 afylltri sprautu.

Markadsleyfishafi

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

frland

Framleioandi

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile,

ftalia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: +32 (0)10 85 52 00 Tel: + 370 80000334

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: + 359 80018205 Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline, s.r.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 420222 001 111 Tel.: + 36 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
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Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

EALGoa
GlaxoSmithKline Movonpécwnn A.E.B.E.
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

bessi fylgisedill var sidoast uppfaerour i
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Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 412 95 00

FL.PT@gsk.com

Romaénia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
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Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
https://www.ema.europa.cu
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7. itarlegar notkunarleidbeiningar

EXDENSUR 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
depemokimab
til notkunar undir hud
Notkunarleidbeiningarnar innihalda upplysingar um hvernig 4 ad sprauta EXDENSUR.

Lesio pessa kafla fyrst

Adur en EXDENSUR afyllta sprautan er notud er mikilvagt ad heilbrigdisstarfsmadur ttskyri
skammtaleidbeiningar lyfsins og syni pér (eda umodnnunaradila) hvernig 4 ad nota sprautuna a
réttan hatt.

Mikilvegar upplysingar

Lesio allar leidbeiningarnar adur en sprautan er notud. Ef leidbeiningunum er ekki fylgt er ekki
oruggt ad pu fair fullan skammt af lyfinu.

Ekki ma nota EXDENSUR sprautu: Ekki ma:

* ef hun hefur frosid * hrista EXDENSUR sprautuna
¢ ef hun hefur dottid eda skemmst

* ef Oryggisinnsiglid a 6skjunni er rofid
* ef komid er fram yfir fyrningardagsetninguna (EXP)

* deila sprautunni med 6drum
« endurnota sprautuna

* Utsetja sprautuna fyrir hita
Ef eitthvad af ofangreindu gerist skal farga EXDENSUR sprautunni samkvamt gildandi
heilbrigdis- og 6ryggis reglum og nota nyja EXDENSUR sprautu.

Geymid par sem born hvorki na til né sji. Inniheldur smaa hluti.
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EXDENSUR éfyllta sprautan

Fyrir notkun

Tappi
Gratt nalarlok  Skodunargluggi Hyvitt
(nal innan 1) (nal innan 1) fingurgrip Hyvitur stimpill

Eftir notkun

Nalarvorn

Eftir notkun virkjast

sjalfvirka nalarvornin og
Gratt nalarlok dregur nalina upp (dregst til

baka)

v [

Tappi
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Geymsla

Geymio sprautuna i éskjunni
Geymid EXDENSUR 1 kali (2°C - 8°C) 1 upprunalegum umbidum fram ad notkun. Ma ekki
frjosa.

Geyma ma 6opnada pakkningu med EXDENSUR vid stofuhita allt ad 30 °C 1 hamark 7 daga.
Eftir a0 EXDENSUR hefur nad stofuhita parf ad nota pad innan 7 daga. Eftir 7 daga skal farga
sprautunni samkvamt gildandi heilbrigdis- og oryggisreglum.

Pegar sprautan hefur verio tekin ar 6skjunni

Eftir a0 EXDENSUR sprautan hefur verid tekin Gr 6skjunni parf ad nota hana innan

8 klukkustunda eda farga henni samkvaemt gildandi heilbrigdis- og 6ryggisreglum. EKKi setja
sprautuna aftur i keeli.

A. Undirbuningur
Ahéldum safnad saman

Fylgir med i Fylgir ekki med i

pakkningunni pakkningunni

« EXDENSUR ° Sprittburrka

sprauta * Bémullarhnodri eda
grisja

* Plastur
* Nalabox (sja kafla C

fyrir leidbeiningar um
forgun).

Takio oskjuna med sprautunni ur keeli

* Haldid um midjuna 4 sprautunni (nalegt
skodunarglugganum) og takid hana varlega ar
bakkanum.

» EKkKki ma fjarlegja graa nalarlokio i pessu
skrefi.

Skooid afylltu sprautuna

* Skooid fyrningardagsetninguna. EKKi nota ef
fyrningardagsetningin er lidin.

»  Skooid lyfid 1 afylltu sprautunni i gegnum
skodunargluggann. Lyfid 4 ad vera tert og
litlaust eda gulleitt til brant.

* EKKi sprauta inn lyfinu ef lausnin er skyjud,

upplitud eda inniheldur agnir.
* Dbad er edlilegt ad sja loftbolur. Pad parf ekki
a0 gera neitt vardandi pad.

Skodid
fyrningardagsetninguna
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EKKi hrista sprautuna.

Bidid i 30 minutur

Bi0io i 30 minutur

EKKki fjarleegja graa nalarlokid.

Leggid sprautuna 4 hreint, slétt yfirbord par
sem so6l skin ekki 4 hana og par sem born
hvorki na til né sja.

Bidid i 30 minttur svo lyfid nai stofuhita fyrir
inndaelingu. Inndeling med kdldu lyfi veldur
meiri sarsauka.

EKKi hita sprautuna i 6rbylgjuofni, heitu vatni
eda i beinu solarljosi.

EKKki nota sprautuna ef hun hefur verio utan
keelis i meira en 8 klukkustundir.

Eingéngu
umonnunar-
aodili eda
heilbrigdis-

starfsmadur

Sjuaklingur eda
umonnunar- .
aodili eda

heilbrigdis-

starfsmadur

Veljio stungustad

Ef pu gefur pér inndeelinguna er haegt ad gefa
hana 1 leeri eda kvid.

Umonnunaradili eda heilbrigdisstarfsmadur ma
gefa inndalingu 1 upphandlegg, leri eda kvid.
EKKi gefa pér sjalfri/sjalfum inndeelingu i
upphandlegg par sem pad er erfidara ad fordast
hreyfingu sprautunnar medan 4 inndaelingu
stendur.

EKKi gefa inndelingu par sem hudin er marin,
aum, raud eda horo.

Ekki gefa inndeelingu innan 5 cm svadis fra
naflanum.

Hreinsio stungustadinn

bPvoid hendurnar med sapu og vatni.

Hreinsid stungustadinn med sprittpurrku.
Leyfid htidinni ad porna.

EKKi blasa eda veifa yfir hreinsada
stungustadinn.

EKKi snerta hreinsada stungustadinn aftur fyrr
en eftir ad inndaelingu er lokid.

B. Inndzling

Dragid graa nalarlokio af

Fjarlaegio graa nalarlokid af sprautunni med pvi
a0 draga pad beint af fra nalinni (sja mynd).
bad geti purft sma kraft til ad fjarleegja graa
nalarlokid.

Ekki halda um hvita stimpilinn & sprautunni
pegar graa nalarlokid er fjarlaegt.

EKkKki lata nalina snerta eitthvad.

51




EKKi snerta nalina.

EKKi reyna ad fjarlegja loftbolur Gr sprautunni.
EKKi setja graa nalarlokio aftur & sprautuna.
bad getur valdid stunguslysi.

Sprautid innan 5 minutna eftir ad graa
nalarlokid hefur verid fjarlegt.

Stadsetjid sprautuna vio stungustadinn

Notid hondina sem er laus til ad klipa um
hadina i kringum hreinsada stungustadinn.
Haldid afram um klemmdu hudina par til
inndeelingu er lokid.

Ekki halda um hvita stimpilinn & sprautunni
pegar nalinni er stungid i klemmdu hidina.
Haldid um midjuna 4 sprautunni og stingid
allri nalinni i klemmdu hudina undir 45° horni
eins og synt er.

Inndzeling hafin

Setjid pumalinn 4 hvita stimpilinn og notid hina
fingurna til ad halda um hvita fingurgripid eins
og synt er.

brystid hvita stimplinum heegt nidur til ad
sprauta fullum skammti.

Verid viss

um ad hviti
stimpillinn
fari alla leid

Prystio hvita stimplinum alla leid niour

Verid viss um ad hvita stimplinum sé pryst alla
leid nidur, par til tappinn nar botni sprautunnar
og buid er ad sprauta 6llu lyfinu.
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Lyftio pumlinum haegt upp pegar inndalingu er

lokio
* Lyftid pumlinum haegt upp. P4 mun stimpillinn

fara alla leid upp og nalin dragast til baka
(dragast inn) inn i nalarvdrnina.

* Dbegar sprautan hefur verid fjarleegd af
stungustadnum ma losa um klemmdu hudina.

» EKkKki nudda stungustadinn.

» EKKi setja grda nalarlokid aftur 4 sprautuna.

» Dbad geeti sést litill bloddropi & stungustadnum.
bad er edlilegt. brystid bomullarhnodra eda
grisju a stungustadinn og setjid plastur ef porf
er a.

C. Forgun

o Fargid notudu sprautunni og graa nalarlokinu samkvamt gildandi heilbrigdis- og
oryggisreglum. Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi ef porf er a.

¢ Geymio notudu sprautuna og nalarlokio par sem born hvorki na til né sja.
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