VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

Imaavy 185 mg/ml innrennslispykkni, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 185 mg af nipocalimabi.
Eitt hettuglas med 1,62 ml inniheldur 300 mg af nipocalimabi.

Eitt hettuglas med 6,5 ml inniheldur 1.200 mg af nipocalimabi.

Nipocalimab er einstofna IgG1-motefni sem er ad 6llu leyti ir ménnum, framleitt i
eggjastokkafrumum kinverskra hamstra med radbrigdaerfoataekni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hettuglas inniheldur 0,97 mg (300 mg hettuglas) eda 3,9 mg (1.200 mg hettuglas) af
polysorbati 80 sem jafngildir 0,60 mg/ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslispykkni, lausn (seft pykkni).

Litlaust eda orlitid branleitt, teert eda orlitid opallysandi, pH 6,0.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Imaavy er @tlad sem vidbot vid hefobundna medferd vid utbreiddu vodvaslensfari (gMG) hja
fullordnum og unglingum 12 ara og eldri sem eru jakvadir fyrir métefni gegn asetylkolinvidtaka
[AChR] eda gegn voovasértekum tyrosinkinasa [MuSK].

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meoferd skal fara fram undir eftirliti leeknis med reynslu af medferd sjuklinga med tauga- og
vodvaraskanir og gefin af heilbrigdisstarfsmanni.

Skammtar

Rad16g0 skammtadeetlun kemur fram i toflu 1.



Tafla 1: R40l6gd skammtaizetlun

Raolagour skammtur (i.v.)

Stakur upphafsskammtur Viohaldsskammtur (4 tveggja
byoi vikna fresti)

Fullordnir og unglingar 30 mg/kg 15 mg/kg
(12 ara og eldri)

Skammtur sem fellur niour
Ef dxtlad innrennsli fellur nidur skal gefa vidhaldsskammtinn eins fljott og haegt er. Eftir pad skal
hefja skommtun & tveggja vikna fresti 4 ny.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjuklingum 65 éara og eldri (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & adlogun skammta hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & adlogun skammta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born

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

Lyfjagjof

Eingdngu skal gefa lyfid med innrennsli 1 blazed med slongusiu eda vidbaettri siu eins og lyst er 1
kafla 6.6. Hvorki skal gefa lyfid med hradri inndealingu (push) né stakri inndaelingu i blaao (bolus).

Gefa skal stakan upphafsskammt lyfsins 4 u.p.b. 30 mintitum og vidhaldsskammt 4 u.p.b. 15 minatum.
Hafa skal eftirlit med sjuklingum i 30 minttur eftir hvert innrennsli med tilliti til teikna eda einkenna
innrennslistengdra vidbragda eda ofnemisvidbragda. Ef aukaverkun kemur fram pegar medferd er

gefin skal haegja 4 innrennslinu eda stédva pad (sja kafla 4.4).

Adur en lyfjagjof fer fram parf ad pynna lyfid med 9 mg/ml (0,9%) natriumkl6rid innrennslislyfi,
lausn. Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Sjuklingar i flokki V samkvaemt MGFA (Myasthenia Gravis Foundation of America)

Meodferd med nipocalimabi hja sjuklingum i flokki V samkvaemt MGFA (p.e. vodvaslenskreppa),
skilgreind sem barkapraeding med eda an medferdar i ondunarvél, onnur en hefdbundin medferd eftir
adgerd, hefur ekki verid rannsokud. Hafa ber 1 huga 1 hvada r60 hefobundnar medferdir vid
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vodvaslenskreppu annars vegar og medferd med nipocalimabi hins vegar eru hathar og hugsanlegar
milliverkanir (sja kafla 4.5).

Innrennslistengd vidobrégd og ofnemisvidbrogd

Gjof nipocalimabs getur valdid innrennslistengdum vidobrégdum og ofnemisvidbrogdum. Algengustu
innrennslistengdu vidbrogdin voru héfudverkur, Gtbrot, 6gledi, preyta, sundl, kuldahrollur og rodi.
Algengustu ofnemisviobrogdin voru utbrot, ofsakladi og exem. Innrennslistengd vidbrogd og
ofnemisvidbrogd voru yfirleitt ekki alvarleg, heldur vaeg eda 1 medallagi alvarleg og ekki purfti ad
haetta medferd vegna peirra. Tilkynnt var um tilvik bradaofnaemis sem vard til pess a0 haetta purfti
medferd.

Hafa skal eftirlit med sjuklingum i 30 minutur eftir hvert innrennsli med tilliti til kliniskra teikna eda
einkenna innrennslistengdra viobragda eda ofnaeemisvidbragda. Ef alvarleg innrennslistengd viobrogd
eda ofnemisviobrogd koma fram vid gjof skal stddva innrennslid og hefja videigandi studnings-
medferd ef porf er 4. Pegar einkennin hafa gengid til baka ma hefja gjof & ny (sjé kafla 4.2).

Heakkuo fitugildi i plasma

Heaekkuo fitugildi i plasma eru mjog algeng medan a medferd med Imaavy stendur, badi hja
unglingum og fullordnum sjuklingum & 6llum aldri (sja kafla 4.8). bvi skal meala fitugildi i plasma
u.p.b. 12 vikum eftir ad medferd er hafin. Eftir pad skal thuga skal ad hafa naid eftirlit reglulega hja
unglingum (12 til <18 ara) og hja mjog pungum sjiklingum / sjiklingum med haan
likamspyngdarstudul (BMI) (t.d. >125 kg eda BMI >35 kg/m?). Vio mat 4 pvi hvort halda eigi afram
medferd med Imaavy skal skoda moguleg neikvaed ahrif 4 langtimadheettu a hjarta- og
®0asjukdomum, ad teknu tilliti til annarra ahaettupatta, og vega gegn mogulegum avinningi medferdar
vid ttbreiddu vodvaslensfari. fhuga skal aframhaldandi eftirlit med fitugildum i plasma og adra
meoferdarkosti.

Sykingar

bar sem nipocalimab veldur l&ekkun 4 IgG-gildum getur heetta 4 sykingu aukist, p.m.t. virkjun duldrar
veirusykingar eins og ristill (herpes zoster), (sja kafla 4.8). Ekki skal hefja medferd hja sjuklingum
med virka sykingu fyrr en sykingin hefur gengid til baka. Medan 4 medferd stendur skal hafa eftirlit
med sjuklingum med tilliti til kliniskra teikna eda einkenna sykingar. Hja sjuklingum med virka
sykingu sem hefur kliniska pydingu skal veita videigandi medferd og gera hl¢ &4 medferd med
nipocalimabi par til sykingin hefur gengid til baka.

Onamisadgerdir

Ekki er vitad um 6ryggi 6naemisadgerda med lifandi eda lifandi, veikludum béluefnum eda svérun
eftir oneemisadgerdir med slikum boluefnum.

Hja sjuklingum sem fa medferd med nipocalimabi er ekki maelt med bolusetningum med lifandi eda
lifandi, veikludum boluefnum. Ef bolusetning med lifandi eda lifandi, veikludum boluefnum er
naudsynleg skal gefa boluefnid a.m.k. fjorum vikum fyrir meoferd og a.m.k. tveimur vikum eftir
sidasta skammt nipocalimabs.

Gefa ma deydd boluetni eftir porfum hveneer sem er medan a medferd stendur (sja kafla 4.5 og 5.1).
Gefa skal 61l boluefni 1 samreemi vid vidomidunarreglur um dnamisadgeroir.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfi0 inniheldur 0,97 mg (300 mg hettuglas) eda 3,9 mg (1.200 mg hettuglas) af polysorbati 80 i
hverju einnota hettuglasi, sem jafngildir 0,60 mg/ml. Polysorbot geetu valdid ofnaemisvidbrogdoum.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif nipocalimabs 4 énnur lyf

Samhlidanotkun nipocalimabs dregur liklega ur alteekri Gtsetningu lyfja sem bindast dnamisglobulin
G (IgG) bindiseti Fc-vidtaka nybura (FcRn) (t.d. lyf sem innihalda IgG, einstofna moétefni sem
innihalda IgG, moétefnaafleidur sem innihalda Fc-hneppi manna af undirflokknum IgG eda Fc-
samrunaprotein).

{ sérstakri kliniskri rannsokn & milliverkunum hja heilbrigdum patttakendum lzekkadi nipocalimab
(stakur skammtur i blaaed, 30 mg/kg) alteekt Cmax um 42% og AUC um 66% fyrir fremanezumab
(einstofna motefni ad 6llu leyti ur IgG) sem gefid var samhlida sama dag. Pegar sami skammtur af
nipocalimabi var gefinn 14 dogum eftir fremanezumab i rannsokninni vard engin breyting & Cmax fyrir
fremanezumab en AUC lekkadi um 53%.

{ annarri sérstakri kliniskri rannsokn 4 milliverkunum hja heilbrigdum patttakendum lzekkadi
samhlidagjof nipocalimabs (15 mg/kg i blaaed 4 tveggja vikna fresti) og etanercepts, sem er Fc-
samrunaprotein, alteeka utsetningu fyrir etanercepti (Cmax um ~9% og AUC um ~28%).

Ef sjuklingar sem fa medferd med nipocalimabi purfa medferd med lyfjum sem bindast IgG-bindiseti
FcRn er maelt med ad hefja gjof slikra lyfja tveimur vikum eftir sidasta skammt af nipocalimabi.

begar naudsynlegt er ad nota slik lyf samhlida til lengri tima vid medferd sjuklings skal hafa naid
eftirlit med pvi hvort verkun vidkomandi lyfja minnkar og thuga hvort rétt sé ad hatta medferd med

nipocalimabi eda veita adrar medferdir.

Abhrif annarra lyfia 4 nipocalimab

Plasmaskipti, motefnadsog og plasmataka geta dregid ur magni nipocalimabs 1 blodras.
Boéluefni

Ahrif nipocalimabs & svérun vid T-frumuhadu (Tdap) og T-frumuéhadu (PPSV23) béluefni voru
metin hja heilbrigdum sjalfbodalidum (n = 16). Patttakendur nadu sérteekri IgG svorun vid pessum
boluefnum, en gildi boluetna-sértaeks IgG motefnis var legra medan 4 medferd med nipocalimab stod
sem heekkudu sidan 1 gildi sem voru svipud og hja vidmidunarhopnum eftir ad medferd lauk (sja
kafla 4.4 og 5.1).

Hja sjuklingum sem f4 medferd med nipocalimabi er ekki meelt med bolusetningu med lifandi eda
lifandi, veikludum béluefnum. Ef bolusetning med lifandi eda lifandi, veikludum boluefnum er
naudsynleg skal gefa vidkomandi boluefni a.m.k. fjorum vikum fyrir medferd og a.m.k. tveimur
vikum eftir sidasta skammt nipocalimabs (sja kafla 4.4).

Born

Bérn 12 dra og eldri med utbreitt voovaslensfar

Hugsanlega verdur vart vid somu milliverkanir hja unglingum 12 ara og eldri og komu fram hja
fullordnum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun nipocalimabs hja pungudum konum. Engar
upplysingar liggja fyrir um notkun nipocalimabs hja pungudum konum med utbreitt véovaslensfar og

takmarkadar upplysingar liggja fyrir Gr opinni 2. stigs kliniskri rannsokn hjé 13 pungudum konum i
mikilli heettu a fostur- og nyburablodrofi (haemolytic disease of the foetus and newborn) par sem



nipocalimab var rannsakad & 6drum og sidasta pridjungi medgongu. I rannsékninni olli gjof
nipocalimabs hja madrum ekki lyfjafreedilega virkri péttni hja nyburum eda ungbdrnum, vegna
mikillar seekni nipocalimabs i hlutlaust syrustig (utan frumna) (sja kafla 5.1).

{ dyrarannsoknum par sem cynomolgus apar med fangi fengu nipocalimab i lok fyrsta pridjungs
medgongu og 4 60rum og sidasta pridjungi medgoéngu vard vart vid vidamikid drep midlegt 1 fylgju
og segamyndun i skrafslagaedum modur. I sumum tilfellum endadi medganga med fosturlati. Hins
vegar bendir rannsoknin hvorki til eiturverkana hja modur né beinna eda dbeinna skadlegra ahrifa 4
proska fyrir og eftir fedingu. Afturkraef lekkun 4 IgG-gilda af voldum nipocalimabs kom fram hja
mjog ungum 6pum (sja kafla 5.3).

Adeins skal thuga medferd med Imaavy hja pungudum konum ef kliniskur avinningur vegur pyngra en
ahaettan.

bar sem buist er vid ad nipocalimab leekki [gG-moétefnagildi hja modur er gert rad fyrir ad adfengin

vorn fyrir nybura minnki. fhuga skal ahzttu og avinning 4dur en lifandi eda lifandi og veiklud boluefni
eru gefin ungbdrnum sem hafa verid utsett fyrir nipocalimabi i m6durkvidi.

Brjostagjof

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir sem syna ad pegar nipocalimab er gefid 4 medgdngu skilst pad
ut 1 broddmjolk og brjostamjolk 1 litlu magni 1 allt ad atta daga eftir feedingu.

bekkt er ad IgG modur er til stadar i brjostamjolk fyrstu dagana eftir fadingu en ad gildin verda lag
fljotlega eftir pad: par af leidandi er ekki heegt ad utiloka ahettu fyrir barn sem haft er 4 brjosti petta

stutta timabil. fhuga ma medferd sidar med Imaavy hja konum med barn 4 brjosti ef kliniskur
avinningur vegur pyngra en ahzattan.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif nipocalimabs & frjésemi hja monnum. Dyrarannsoknir benda
ekki til skadlegra ahrifa 4 frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
Imaavy hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 hefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

ber aukaverkanir sem algengast var ad tilkynnt vaeri um voru véovakrampi (12%) og ttlimabjugur
(12%).

Tafla yfir aukaverkanir

Alls fengu 250 fullordnir sjuklingar med tutbreitt vodvaslensfar nipocalimab i 2. stigs og 3. stigs
rannsoknum. Af peim fengu 205 sjuklingar medferd i 3. stigs rannsokninni, par af 98 i tviblinda
hlutanum. Alls fengu 178 radlagdan vidhaldsskammt (15 mg/kg a tveggja vikna fresti, sja kafla 4.2)
a.m.k. 6 manudi og 132 fengu hann i a.m.k. 12 manudi.

Aukaverkanir koma fram 1 toflu 2 hér a eftir, flokkadar samkvamt MedDRA eftir liffeerum. Innan
lifferaflokka eru aukaverkanir skradar eftir tidni og paer algengustu taldar upp fyrst.

Tidni er skilgreind sem hér segir: Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar
(= 1/1.000 til < 1/100) og mjog sjaldgefar (= 1/10.000 til < 1/1.000). Innan tidniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Tafla 2: Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
Sykingar af voldum sykla | Ristill (Herpes zoster)' Algengar
og snikjudyra Pvagferasyking” Algengar
Syking 1 nedri hluta Algengar
ondunarvegar™
Efnaskipti og nzering Heekkun fitugilda™ Mjog algengar
Lackkad albtimin i sermi* Mjog algengar
Gedraen vandamal Svefnleysi Algengar
Taugakerfi Sundl Algengar
Meltingarfzeri Nidurgangur Algengar
Kvidverkir* Algengar
Ogledi Algengar
Stookerfi og bandvefur Vodvakrampi Mjog algengar
Almennar aukaverkanir | Utlimabjugur® Mjog algengar
og aukaverkanir 4 Hiti Algengar
ikomustad

: Sja lysingu 4 voldum aukaverkunum

' Felur  sér ristil og ristil i eyra (Herpes zoster oticus); mat og tidni byggo a 2. stigs og 3. stigs samanburdarrannséknum
med lyfleysu sem var lokid, og nadu yfir nokkrar dbendingar sem voru til rannsoknar.
Felur i sér lungnabdlgu og berkjubolgu

Felur i sér kolesterolhakkun, heekkun lagpéttnifituproteins, haekkun kolesterdls 1 blodi og blodfituhaekkun.

w kA W N

Felur 1 sér kvidverki og verki ofarlega i kvid
Felur i sér utlimabjug, bjiig og prota i Gtlimum

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Sykingar

i 3. stigs tviblindu klinisku rannsokninni med samanburdi vid lyfleysu 4 Gtbreiddu vodvaslensfari var
heildartioni sykinga st sama hja sjuklingum i hopnum sem fékk nipocalimab og i hopnum sem fékk
lyfleysu (42 [42,9%] i hvorum hép). Flest tilvik voru veeg eda i medallagi alvarleg og ekki purfti ad
heaetta medferd med nipocalimabi vegna peirra. Tilkynnt var um pvagferasykingu hja fimm sjuklingum
(5,1%) 1 hopnum sem fékk nipocalimab samanborid vid 0 sjuklinga (0%) 1 hopnum sem fékk lyfleysu.
Tilfelli pvagferasykinga voru vaeg (3 [3,1%]) og i medallagi alvarleg (2 [2,0%]). Greint var fra
lungnabolgu eda berkjubolgu hja 5 sjuklingum (5,1%) 1 hépnum sem fékk nipocalimab samanborid
vio 2 sjuklinga (2,0%) 1 hdpnum sem fékk lyfleysu.

Heekkun fitugilda

Hja fullordnum sjuklingum og unglingum med utbreitt vodvaslensfar sem fengu nipocalimab vard vart
vid heekkud fitugildi hja flestum sjuklingum. Hja fullordnum fengu 30% medferdarhad marktaekt
oellilegt heildarkolesterdl (= 6,2 mmol/l) samanborid vid 4% 1 lyfleysuhopnum. Medalbreyting fra
upphafi 4 fastandi heildarkolesteroli, HDL og LDL nadi hamarki 1 viku 4, leekkadi sidan og sto6d svo 1
stad i viku 24 og var medalaukningin 0,37 mmol/l, 0,12 mmoél/l og 0,19 mmol/l, talid i sdmu r60. Hja
sjuklingum med LDL-gildi <4,1 mmol/l 4dur en medferd hofst voru 11,3% sjuklinga sem fengu
medferd med nipocalimabi med LDL-gildi > 4,1 mmol/l 1 viku 24 samanborid vid 4,6% sjiklinga sem
fengu lyfleysu. Sja kafla 4.4.

Leekkuo gildi albumins [ sermi

i 3. stigs tviblindu klinisku ranns6kninni med samanburdi vid lyfleysu 4 utbreiddu vodvaslensfari var
medalbreyting (stadalfravik) 1 prosentum fra upphafsgildi 4 gildum albumins 1 sermi i tviblinda
hlutanum -8,4% (5,27%) 1 viku 2 og -7,2% (5,37%) 1 viku 24 hja sjuklingum sem fengu medferd med
nipocalimabi samanborid vid -0,5% (6,29%) i viku 2 og -2,1% (7,08%) i viku 24 hja sjuklingum sem
fengu lyfleysu. Engir sjuklingar voru med gildi albumins 1 sermi undir nedri mérkum edlilegra
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rannsoknarstofugilda (LLN=33 g/1) 1 tviblinda hlutanum eda greinileg lekkud gildi albtmins i sermi
(220 g/1) 1 tviblinda hlutanum eda opna hlutanum.

Bom

Oryggi nipocalimabs var metid i opinni rannsékn hja unglingum med utbreitt vodvaslensfar sem voru
12 4ra og eldri (n = 8) i allt ad 24 vikur (sja kafla 5.1). Enginn verulegur munur kom fram a 6ryggi hja
fullordnum og unglingum. Haekkun fitugilda hja unglingum var svipud pvi sem kom fram hja

fullordonum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Stakir skammtar allt ad 60 mg/kg voru gefnir i blaeed 1 kliniskum rannséknum an
skammtatakmarkandi eiturverkana. Engin sértaek teikn eda einkenni eru pekkt i tengslum vid
ofskdmmtun nipocalimabs. Ef ofskdmmtun 4 sér stad er radlagt ad hafa naid eftirlit med sjuklingum
hvad vardar aukaverkanir og hefja einkennamidada medferd og studningsmedferd tafarlaust.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onzmisbalandi lyf, einstofna métefni, ATC-flokkur: LO4ALO03.
Verkunarhattur

Nipocalimab er einstofna IgG1-motefni Gr ménnum, markset pess er IgG Fc bindiset FcRn og pad
hefur mikla sértaekni og mikla saekni i badi hlutlaust (utan frumna) og surt umhverfi (innan frumna)
sem dregur Ur magni IgG 1 blodras, p.m.t. IgG sjalfsmotefnum, an pess ad hafa ahrif & dSnnur
onaemisglobulin (IgA, IgE eda IgM). Nipocalimab syndi engin kliniskt marktaek ahrif & gildi albaimins
i blodras, sem binst vid annad set 4 FcRn.

IgG sjalfsmotefni eru undirliggjandi ors6k meinmyndunar vodvaslensfars. IgG sjalfsmotefni skerda
taugavoovabod med pvi ad bindast AChR, MuSK eda LRP4.

Nipocalimab dregur Ur flutningi IgG um fylgju frd modur til fosturs (sja kafla 4.6).

Lyfhrif

f tviblindri ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu hja sjiklingum med utbreitt vodvaslensfar olli gjof
nipocalimabs i blaeed samkvaemt radlagdri skammtadztlun (sja kafla 4.2) verulega hradri lakkun a
heildarpéttni IgG 1 sermi sem nam 75% midad vid upphafsgildi innan tveggja vikna eftir ad medferd
var hafin og pvi nast vidvarandi laekkun sem nam u.p.b. 70% midad vid upphafsgildi fra viku 4 og 1t
viku 24. Svipud skammtahad lekkun kom fram i 61lum undirflokkum IgG (IgG1, IgG2, IgG3 og
IgG4).

Onzmisadgerdir (bdlusetningar)

Ahrif nipocalimabs & svérun vid T-frumuhadu (Tdap) og T-frumuéhadu (PPSV23) béluefni voru
metin i slembadri, opinni rannsokn & heilbrigdum patttakendum (n = 15 fyrir samanburd, n = 16 fyrir



nipocalimab). I nipocalimab hopnum fengu pétttakendur nipocalimab i viku 0 (30 mg/kg i blazd),
viku 2 (15 mg/kg 1 blazd) og viku 4 (15 mg/kg 1 blaed) og Tdap og PPSV23 voru gefin undir hud
3 dogum eftir fyrsta nipocalimab skammtinn.

batttakendur nadu sértaekri IgG svorun vid pessum boluefnum, en gildi boluefna-sérteks IgG motetnis
var leegra medan 4 medferd med nipocalimab st6d sem haekkudu sidan 1 gildi sem voru svipud og hja
vidomidunarhépnum eftir ad medferd lauk. Sértaek IgG gildi gegn stifkrampatox6idi (anti tetanus
toxoid) eru synd 1 téflu 3. Hja peim patttakendum sem fengu nipocalimab nadu gildi sérteks IgG gegn
stifkrampatox6i18i hamarkssvorun i viku 2, leekkudu 1 viku 4 og heekkudu sidan 1t viku 16 , 12 vikum
eftir sidasta skammtinn af nipocalimabi i viku 4. Gildi sérteeks IgG gegn fjolsykruhjup pneumokokka
fylgdu svipudu mynstri med timanum. Sja kafla 4.4 og 4.5.

Tafla 3: Gildi IgG gegn stifkrampatox6ioi (medaltaltstadalskekkja) yfir tima

Timapunktur Nipocalimab Viomio
(n=16) (n=15)
a.e./ml a.e./ml

[ upphafi 1,970,612 2,38+0,538

Vika 2 3,38+0,325 4,92+0,619

Vika 4 1,63+0,269 4,56+0,591

Vika 8 (4 vikum eftir sidasta skammt) 2,39+0,491 3,87+0,538

Vika 16 (12 vikum eftir sidasta skammt) 2,53+0,223 3,20+0,474

Onamissvorun

Motefni gegn lyfinu greindust mjog oft med lagum titra. Hins vegar komu engar visbendingar fram um
ahrif motefna gegn lyfinu 4 lyfjahvorf, lythrif, verkun eda 6ryggi.

Verkun og Oryggei

Rannsokn MOM-M281-011 (fullordnir)

Oryggi og verkun nipocalimabs vid medferd hja fullordnum med ttbreitt vodvaslensfar var rannsakad
i slembadri, tviblindri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu sem st6d i 24 vikur. Sjuklingar sem toku
patt 1 rannsokninni fengu 1 kjolfarid ad taka patt i opnum framhaldshluta par sem allir sjuklingar fengu
nipocalimab.

f rannsékninni toku sjiklingar patt sem stodust eftirfarandi meginvidmid vid skimun:
o Flokkur II til IV samkvaemt kliniskri flokkun MGFA (Myasthenia Gravis Foundation of

America)

o MG-ADL (MG-activities of daily living), athafnir daglegs lifs fyrir vodvaslenstar,
heildarskor > 6

o Stodugur skammtur vid hefdbundna medferd adur en rannsokn hofst, p.m.t.

asetylkolinesterasahemlar (AChE), sterar eda 6naemisbalandi medferdir an stera, ymist
samhlida 60rum lyfjum eda eingdngu.

Alls 196 sjuklingum (med eda an sjalfsmotefna) var slembiradad til ad fa annadhvort nipocalimab
asamt hefdbundinni medferd (n = 98) eda lyfleysu asamt hefobundinni medferd (n = 98). Af peim voru
153 sjuklingar jakveedir fyrir métefnum (n = 77 sem fengu nipocalimab, n = 76 sem fengu lyfleysu).
Sjuklingarnir fengu medferd med nipocalimabi samkvaemt radlagdri skammtaaeetlun (sja kafla 4.2).

Af sjuklingunum 153 sem voru jakveedir fyrir motefnum voru 88% jakveaedir fyrir AChR, 10%
jékvaedir fyrir MuSK og 2% voru jakveadir fyrir LRP4. Einkenni { upphafi voru svipud i badum
medferdarhopum, p.m.t. midgildi aldurs vid skimun (52 [20-81] ar, 24% sjiklinga voru > 65 ara),
midgildi tima fra greiningu (6 [0-38] ar), kyn (60% konur) og kynpattur (63% hvitir, 32% asiskir).
Medalgildi MG-ADL heildarskors var 9,2 og medalgildi heildarskors fyrir megindlegt vodvaslensfar
(Quantitative Myasthenia Gravis; QMG) var 15,4.



Vid upphaf voru yfir 97% 1 hvorum medferdarhop pegar a stodugri hefdbundinni bakgrunnsmedferd.
Medan a4 medferd stod voru 85% pegar & AChE-hemlum, 66% voru 4 sterum og 54% voru & stodugum
skommtum af 6onaemisbalandi medferd an stera.

Verkun nipocalimabs var metin med MG-ADL skalanum, mat 4 dhrifum tutbreidds vodvaslensfars a
daglegar athafnir. Heildarskor er 4 bilinu 0 til 24 og haerri skor tdkna meiri skerdingu. { rannsékninni
var MG-ADL svorun skilgreind sem > 2 stiga laekkun 4 MG-ADL heildarskori midad vid upphafsgildi.
Verkun nipocalimabs var einnig meld med heildarskori fyrir megindlegt vodvaslenstar (QMG) sem
metur slappleika 1 vodvum. Mdgulegt heildarskor er 4 bilinu 0 til 39 og heerri skor tdkna meiri
skerdingu. QMG svorun skilgreind sem > 3 stiga laekkun 4 QMG heildarskori midad vid upphafsgildi.

Lykilnidurstodur verkunar fyrir adalendapunkta og megin aukaendapunkta koma fram i toflu 4.
Tolfreedilega marktaekur munur, nipocalimabi 1 hag, kom fram samkveaemt breytingum 4 MG-ADL og

QMG fra upphafi.
Tafla 4: Samantekt 4 adalendapunktum og lykilaukaendapunktum kliniskrar svérunar
Nipocalimab Lyfleysa Breyting med p-gildi
(n=177) (n=176) nipocalimabi
Medaltal Medaltal samanborio vid
minnstu minnstu lyfleysu
fervika fervika Munur a
(staoal- (staoal- medaltali
skekkja) skekkja) minnstu fervika
95% CI)
MG-ADL! -1,39
-4,68 (0,324) | -3,29 (0,333) (231: -0.47) 0,003
QMG? -2,87
-4,77 (0,488) | -1,90 (0,491) (-4.23: -1.50) < 0,001
MG-ADL svarandi byggt a 16.2
medalbreytingu 4 vikum 22, 23 68,8% 52,6% 2 0,021
3 (0,9; 31,5)
og 24
MG-ADL svarandi fra viku 4 ut 29,5
viku 244 33,8% 26,3% (14,7; 44.4) -
> 50% framfor a MG-ADL 218
byggt 4 medalbreytingu a 46,8% 25,0% (7.0- :’,, 6.6) -
vikum 22, 23 og 24° T

1

Medalbreyting fra upphafi 4 vikum 22, 23 og 24.
Medalbreyting fra upphafi 4 vikum 22 og 24.

2
3 Medalbreyting & vikum 22, 23 og 24 er a.m.k. 2 stiga framfor fra upphafi.
4

A.m.k. 2 stiga framfér 48 MG-ADL heildarskori i viku 4 og viku 24 og a.m.k. 2 stiga framfor i viku 6 og ut viku 23 an
fleiri en 2 fravika i r60 (framfor minni en 2 stig).

3 Medalbreyting & vikum 22, 23, 23 og 24 er a.m.k. 50% framfor fra upphafi.

Svorun med timanum (tviblindur hluti)
Framfor med nipocalimabi samanborid vid lyfleysu sast ut viku 24.

Timalina svorunar fyrir adalendapunkt verkunar (MG-ADL) og lykil aukaendapunkt verkunar (QMG)
kemur fram 4 mynd 1.
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Mynd 1: Medalbreyting minnstu fervika fra upphafi fyrir MG-ADL heildarskor (A) og
QMG heildarskor (B) 4 24 vikna timabili
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=8= Nipocalimab =-e—- Lyfleysa

Med timanum nadi heerra hlutfall sjuklinga vidvarandi svorun fyrir MG-ADL (framfor > 2 stig fra
viku 2 1t viku 24) og QMG (framfor > 3 stig fra viku 2 ut viku 24) 1 hopnum sem fékk nipocalimab
(45,5% og 33,8%, talid i somu r6d) samanborid vid hopinn sem fékk lyfleysu (21,1% og 7,9%, talid i
sOomu rod).

Svorun med timanum (opinn framhaldshluti)

Af sjiklingunum 153 sem voru jakvaedir fyrir métefni i tviblinda hlutanum med samanburdi vid
lyfleysu héldu 137 afram i opna framhaldshlutann og fengu nipocalimab. begar greiningin for fram hja
sjuklingum sem fengu upphaflega nipocalimab i tviblinda hlutanum og fengu svo afram nipocalimab &
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fyrstu 48 vikum (n = 52) og 84 vikum (n = 20) opna framhaldshlutans var medalframfor vidhaldid
fyrir MG-ADL og QMG heildarskor.

Born

Rannsokn 80202135MYG2001 (unglingar)

Lyfhrif, lyfjahvorf og verkun nipocalimabs 1 tengslum vid medferd vid utbreiddu vodvaslensfari voru
metin hja unglingum { viku 24 { opinni rannsokn sem enn er 1 gangi.

Megininntokuskilyroi fyrir patttoku i rannsoékninni eru sem hér segir:

. Flokkur II til IV samkvaemt kliniskri flokkun MGFA

o Sjalfsmotefni til stadar gegn AChR eda MuSK

. Stodugur skammtur af hefobundinni medferd adur en skimun hofst, p.m.t. AChE-hemlar, sterar
eda onzmisbaelandi medferdir an stera, ymist samhlida 6drum lyfjum eda eingdngu.

Hja atta sjuklingum var midgildi aldurs 13,5 ar vid skimun (& bilinu 12 til 16 ar) og midgildi tima fra
sjukdémsgreiningu var 3,6 ar (4 bilinu 0,8 til 11,5). Sjo sjuklingar voru konur, fimm voru asiskir, einn
var svartur og ekki var vitad um kynpatt tveggja. Medalgildi (stadalfravik) MG-ADL heildarskors i
upphafi var 4,4 (2,26) og medalgildi (stadalfravik) QMG heildarskors var 13,3 (4,13). Allir sjuklingar
voru jakveedir fyrir AChR-motefni. Vid upphaf voru fjorir sjuklingar pegar & AChE-hemlum, sex voru
4 sterum og sjo voru a stodugum skommtum af 6nemisbaelandi medferd an stera.

Sjo af unglingunum atta voru metnir Gt viku 24 og fengu nipocalimab samkvamt radlagori
skammtaaztlun (sja kafla 4.2). Adalendapunktur var ahrif nipocalimabs & heildargildi IgG i sermi. |
viku 24 var miogildi prosentulaekkun fyrir skommtun a heildargildi IgG fra upphafi (n = 7) 73,3% sem
var i samreemi vi0 lekkun IgG 1 rannsokn a utbreiddu voovaslensfari hja fullordnum. Medalbreyting
(stadalfravik) i viku 24 fyrir MG-ADL var -2,57 (0,535) og medalbreyting i viku 24 fyrir QMG

var -4,93 (3,81).

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsdéknum a Imaavy
hja einum eda fleiri undirhopum barna vid vodvaslenstari (sja upplysingar 1 kafla 4.2 um notkun handa
bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Dreifing

Medaltal (stadalfravik) dreifingarrammals er 2,84 (0,63) 1 eda 0,0359 (0,0087) l/kg.

Umbrot

Gert er rad fyrir ad nipocalimab brotni nidur fyrir tilstilli proteinkljafa i litil peptid og amindsyrur med
efnasundrunarferlum a sama hatt og innraent IgG.

Brotthvarf

Lyfjahvorf nipocalimabs eru péttnihad. Eftir staka gjof 15 mg/kg af nipocalimabi 1 blaed er
medalathreinsun 0,0627 I/klst. og helmingunartimi 29,3 klst. Péttni IgG 1 sermi gengur til baka og nar
upphafsgildum innan u.p.b. 8 vikna fra pvi a0 lyfjagjof var stodvud.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf nipocalimabs eru 6linuleg og skammtahad. Eftir stakt innrennsli i bldaed med nipocalimabi
i skdommtum a bilinu 0,3 til 60 mg/kg hja heilbrigdum patttakendum heekkadi Cmax 1 réttu hlutfalli vid
skammta en AUC heekkadi meira en 1 réttu hlutfalli vid skammta.
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bar sem helmingunartimi nipocalimabs er tiltdlulega stuttur leidir endurtekin skommtun 1 samraemi vid
radlagdan vidhaldsskammt (sja kafla 4.2) ekki til uppséfnunar lyfs med timanum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Born

Lyfjahvorf nipocalimabs voru metin hja unglingum 12 til 17 ara med utbreitt vodvaslensfar (n = 8).
Eftir medferd med nipocalimabi samkvaemt radlagdri skammtaaztlun (sja kafla 4.2) var péttni
nipocalimabs 1 sermi samberileg hja fullordnum sjuklingum og unglingum med utbreitt vodvaslenstar
(tafla 5).

Tafla 5: Péttni nipocalimabs i sermi hja fulloronum sjuklingum og unglingum med utbreitt

voovaslensfar
Timi Utsetningarbreyta Unglingar (n = 8) Fulloronir (n =97)
Midgildi Miogildi (fjéroungasponn)
(fjoroungasponn)
Upphafsskammtur |Ceoiia (mikrog/ml) 701 (673; 922) 864 (774; 1.000)
Cirough,1d (mikrog/ml) 0,01 (BQL; 0,02) 0,02 (BQL; 0,03)
'Vidhaldsskammtar |Ceoiss (mikroég/ml) 394 (335; 491) 424 (392; 479)
Cirough,ss (mikrog/ml) BQL BQL

BQL = Undir mzlanlegu gildi (p.e. < 0,01 mikrog/ml); Ceoi1d = péttni vid lok innrennslis eftir upphafsskammt
sem var 30 mg/kg; Cirough,id = péttni fyrir skommtun i viku 2 eftir 30 mg/kg upphafsskammt; Ceoiss = péttni vid
jafnvegi vid lok innrennslis eftir vidhaldsskammta sem voru 15 mg/kg 4 2 vikna fresti; Cirough,ss = péttni vid
jafnvaegi fyrir skommtun eftir vidhaldsskammta 4 2 vikna fresti sem voru 15 mg/kg.

Aldradir

{ kliniskum rannséknum 4 nipocalimabi eru ekki noégu margir sjuklingar 65 4ra og eldri til ad hagt sé
a0 akvarda hvort svorun sé 6nnur hja peim en hja yngri fullordnum sjuklingum. Enginn munur kom
fram & uthreinsun og dreifingarrammali hja sjuklingum sem voru > 65 ara samanborid vid sjuklinga
sem voru < 65 ara, sem gefur til kynna a0 ekki purfi ad adlaga skammta hja 6ldrudum sjuklingum (sja
kafla 4.2).

Aldur, kyn og uppruni
bydisgreining a lyfjahvorfum par sem mat var lagt 4 ahrif aldurs, kyns og kynpattar gaf ekki til kynna
nein ahrif pessara skyribreyta 4 titsetningu fyrir nipocalimabi sem hefur kliniska pydingu.

Likamspyngd
Likamspyngd hefur ahrif a altaka ttsetningu nipocalimabs. Ra0l6gd skommtun byggir 4 likamspyngd
(gefin upp 1 mg/kg) og tekur pvi tillit til mismunandi likamspyngdar sjuklinga.

Skert nyrnastarfsemi

Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi. Ekki er gert
rad fyrir ad skert nyrnastarfsemi hafi ahrif 4 lyfjahvorf nipocalimabs. Byggt 4 pydisgreiningu a
lyfjahvorfum, m.a. hja sjuklingum med vegt eda i medallagi skerta nyrnastarfsemi, hafoi
nyrnastarfsemi ekki ahrif & uthreinsun nipocalimabs sem hefur kliniska pydingu. Ekki er porf a
adlogun skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi. Nipocalimab
umbrotnar ekki fyrir tilstilli sytokrém P450 ensima og pvi er ekki buist vid ad skert lifrarstarfsemi hafi
ahrif & lyfjahvorf nipocalimabs. Byggt 4 pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum, sem tok til patttakenda med
vaegt skerta lifrarstarfsemi og takmarka0s fjolda patttakenda med i medallagi skerta lifrarstarfsemi,
komu ekki fram nein dhrif & Gthreinsun nipocalimabs sem hafa kliniska pydingu. Ekki er porf a
adlogun skammta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Engar aukaverkanir tengdar nipocalimabi 4 frjosemi karl- og kvendyra komu fram hja cynomolgus
O6pum sem ekki voru med fangi i 6 manada rannsokn & endurteknum skommtum samkvamt mati a
breytingum a exlunarferum (pyngd liffera og vefjameinafredi). Vid sterstu skammta sem profadir
voru urdu 61l kvenkyns dyr og 80% karlkyns dyra kynproska a 6 manada medferdartima par sem mat
var lagt 4 utsetningu sem var allt ad 44 sinnum su Utsetning sem buist var vid hja sjuklingum vid
radlagdan viohaldsskammt (sja kafla 4.2).

{ endurbzettri rannsokn & proska fyrir og eftir faedingu par sem cynomolgus apar med fangi fengu
nipocalimab i blaaed i lok fyrsta pridjungs medgdngu og 4 60rum og sidasta pridjungi medgoéngu vard
vart vi0 vidamikid drep midlegt 1 fylgju i 16% (4/25) tilfella auk segamyndunar 1 skrufslagedum
moédur. { premur af fjdrum tilfellum dreps i fylgju var um ad raeda fosturlat 4 58rum eda sidasta
pridjungi medgdngu. Drep i fylgju getur tengst motefnamyndun hja méourdyri hja cynomolgus Spum
med fangi. Kliniskt vagi pessara nidurstadna er ekki pekkt. Utsetning (AUC) fyrir nipocalimabi hja
cynomolgus 6pum med fangi nddi a.m.k. 5 til 24 sinnum peirri tsetningu sem buist var vid hja konum
sem ekki voru pungadar, byggt 4 radlagdri skammtaaaetlun fyrir vidhaldsskammta (sja kafla 4.2).
Engin vandamal komu fram vardandi proska fyrir eda eftir faedingu. Fostur og nyfaedd afkveemi
kvendyra sem hofou fengid medferd urdu fyrir Overulegri ttsetningu af voldum nipocalimabs gegnum
modur en syndu lag 1gG-gildi vid faedingu. 1gG-gildi afkvaemis nadu edlilegum gildum innan

6 manada. Ekki vard vart vid skadleg ahrif & onemiskerfi hja afkveemum kvendyra sem hofou fengid
medferd samkvemt mati med profi fyrir T-frumuhada motefnasvorun.

Moguleiki a stokkbreytingum vegna nipocalimabs hefur ekki verid metinn. Hins vegar er ekki gert rad
fyrir ad einstofna motefni valdi breytingum 4 DNA eda litningum.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 krabbameinsvaldandi ahrifum nipocalimabs.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Arginin hydroklorio

Histidin

Histidin monohydroklorid monohydrat

Metionin

Polysorbat 80 (E433)

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas

2 ar.
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Eftir pbynningu

Fra orverufradilegu sjonarhorni skal nota pynntu lausnina (sja kafla 6.6) tafarlaust nema adferd vid
undirbining komi i veg fyrir hattu & 6rverumengun. Ef 1yfid er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi
og astand vid notkun 4 abyrgd notanda. Ef ekki er haegt ad gefa pynntu lausnina tafarlaust ma geyma
hana 1 keeli 1 allt ad 24 klst. vio 2 °C til 8 °C, auk pess sem geyma ma hana 1 12 klst. 1 vidbot vid
stofuhita a0 medtoldum innrennslistima vid 15 °C til 30 °C. M4 ekki frjosa.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kali (2 °C - 8 °C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

1,62 ml af innrennslispykkni, lausn 1 einnota hettuglasi r gleri af gerd 1 med tappa ur gimmiliki med
alinnsigli med smelluloki, sem inniheldur 300 mg af nipocalimabi. Pakkning med einu hettuglasi.

6,5 ml af innrennslispykkni, lausn 1 einnota hettuglasi ur gleri af gerd 1 med tappa Gr ghmmiliki med
alinnsigli med smelluloki, sem inniheldur 1.200 mg af nipocalimabi. Pakkning me0 einu hettuglasi.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Adur en lyfjagjof fer fram parf ad pynna Imaavy einnota hettuglds med 9 mg/ml (0,9%) natriumkl6rid
innrennslislyfi, lausn.

Undirbuningur

Undirbua skal innrennslislyf, lausn med smitgat sem hér segir:

o Reikna skal skammtinn (mg), naudsynlegt heildarrimmal (ml) pykknis og fjolda naudsynlegra
hettuglasa, byggt a4 naverandi pyngd sjuklings, fyrir radlagdan stakan upphafsskammt sem
nemur 30 mg/kg eda 15 mg/kg fyrir naestu skammta 4 tveggja vikna fresti. I hverju hettuglasi er
styrkleiki 185 mg/ml.

o Ganga skal Gr skugga um ad lausnin i hverju hettuglasi sé litlaus eda 6rlitid brinleit, teer eda
orlitid opallysandi og laus vid synilegar agnir. Ekki skal nota lyfid ef synilegar agnir eru til
stadar eda ef lausnin er 6edlileg 4 litinn (a annan hatt en ad vera litlaus eda orlitid brinleit). Ma
ekki hrista.

o Draga skal varlega upp ttreiknad rammal pykknis ur hettuglasinu/-gldsunum. Farga skal
onotudu lyfi ar hettuglosunum.

o bynna skal heildarrammal pykknis sem dregid hefur verid upp med pvi ad beeta pvi i
innrennslispoka sem inniheldur 250 ml af 9 mg/ml (0,9%) natriumkloérid innrennslislyfi, lausn
fyrir sjuklinga sem vega 40 kg eda meira, eda 100 ml af 9 mg/ml (0,9%) natriumkl6rid
innrennslislyfi, lausn fyrir sjuklinga sem vega minna en 40 kg. Eingdngu skal nota
innrennslispoka ur polyolefini, polypropyleni eda polyvinylkloridi.

o Hvolfa skal innrennslispokanum varlega a.m.k. tiu sinnum til ad lausnin blandist. Ma ekki
hrista.
o Skoda skal utlit lausnarinnar til ad ganga tr skugga um ad hun s¢ einsleit. Ekki skal nota 1yfid ef

pad inniheldur agnir eda er 6edlilegt 4 litinn.

Lyfjagjof

o Gefa skal pynntu lausnina med innrennslisbtinadi med slongusiu eda vidbattri siu sem er safo,
laus vid sotthitavalda og me0 litla proteinbindingu, Gr polyetersulfoni eda polysalfoni
(gatasteerd 0,2 mikrometrar eda minni). Lyfjagjafarbtinadur parf ad vera ur poélybutadient,
polyetyleni, polyaretani, polypropyleni eda polyvinylkloridi.
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o Ekki skal gefa innrennsli med pynnta pykkninu samhlida 60rum lyfjum i blaed med somu
slongu.

o Gefa skal innrennslid i blaed a u.p.b. 30 mintitum vid fyrsta skammtinn (30 mg/kg) og a u.p.b.
15 minatum vid nestu skammta (15 mg/kg).

o Ef aukaverkun kemur fram medan a lyfjagjof stendur getur heilbrigdisstarfsmadur dkvedid ad
haegja 4 innrennslinu eda stédva pad.

Farga skal 6llum lyfjaleifum 1 samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/25/1989/001

EU/1/25/1989/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU 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 liffreedilegra virkra efna

WuXi Biologics Co., Ltd.
108 Meiliang Road
Mashan, Binhu, Wuxi, Jiangsu 214092, Kina

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
Leiden, 2333 CB, Holland

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

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

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

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

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

Markaosleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

markadsleyfis.

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

. Azetlun um ahzttustjérnun

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

fram kemur i deetlun um ahaettustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um dhaettustjornun:

. A beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI 111

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

YTRI ASKJA (300 mg)

1. HEITI LYFS

Imaavy 185 mg/ml innrennslispykkni, lausn
nipocalimab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas med 1,62 ml inniheldur 300 mg af nipocalimabi (185 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Arginin hydroklorid, histidin, histidin monohydroklorid monodhydrat, metionin, E433,
sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
300 mg/1,62 ml
1 hettuglas

5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 blaaed eftir pynningu.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Eingdngu einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1989/001

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKING HETTUGLASS (300 mg)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Imaavy 185 mg/ml s&ft pykkni
nipocalimab
i.v. notkun eftir pynningu

2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

300 mg/1,62 ml

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

YTRI ASKJA (1.200 mg)

1. HEITI LYFS

Imaavy 185 mg/ml innrennslispykkni, lausn
nipocalimab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas med 6,5 ml inniheldur 1 200 mg af nipocalimabi (185 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Arginin hydroklorid, histidin, histidin monohydroklorid monohydrat, metionin, E433,
sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
1 200 mg/6,5 ml
1 hettuglas

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 blaaed eftir pynningu.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Eingdngu einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1989/002

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

25



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS (1.200 mg)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Imaavy 185 mg/ml s&ft pykkni
nipocalimab
i.v. notkun eftir pynningu

2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 200 mg/6,5 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Imaavy 185 mg/ml innrennslispykkni, lausn
nipocalimab

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.

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

upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Imaavy

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Imaavy

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S e

1. Upplysingar um Imaavy og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Imaavy

Imaavy inniheldur virka innihaldsefnid nipocalimab. Nipocalimab binst préteini i likamanum sem
kallast FcRn. Med bindingu vid FcRn pa veldur nipocalimab leekkun a gildum IgG-sjalfsmoétefna. IgG-
sjalfsmotefni eru protein sem koma fyrir 1 onemiskerfinu og radast & hluta eigin likama vidkomandi
einstaklings fyrir mistok.

Vid hverju Imaavy er notad

Imaavy er notad asamt hefdbundinni medferd hja fullordnum og unglingum 12 ara og eldri med
Gtbreitt vodvaslensfar sem er sjalfsnamissjukdomur sem veldur slappleika i vodvum. Utbreitt
vodvaslensfar getur haft dhrif & marga voovahopa 1 likamanum. Sjikdomurinn getur einnig valdid
meedi, mjog mikilli preytu og kyngingarerfioleikum.

Hja sjuklingum med ttbreitt vodvaslensfar radast [gG-sjalfsmotefni & og skemma tiltekin protein i
taugafrumum sem kallast asetylkolinvidtakar. Vegna pessa skada geta taugarnar ekki valdid eins
miklum védvasamdraetti og edlilegt er og pvi verda vodvarnir slappir og hreyfing erfio. Med pvi ad
bindast vid FcRn protein og laeekka gildi sjalfsmoétefna getur Imaavy aukid samdrattarhaefni vodva og
dregid ur einkennum sjukdomsins og ahrifum hans & daglegar athafnir.

2. Adur en byrjad er ad nota Imaavy
EkKki ma nota Imaavy

- ef um er ad reeda ofnami fyrir nipocalimabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur

Innrennslistengd vidobrégd og ofnemisvidbrogd

Imaavy inniheldur protein sem veldur vidbrogdum a bord vid héfudverk, 6gledi, utbrot, preytu,
kuldahroll, roda 1 hiid og sundl hja sumum einstaklingum. Fylgst verdur med pér med tilliti til merkja
um innrennslistengd viobrogd eda alvarleg ofnaeemisvidbrogd (bradaofnemisviobrogd) medan a
medferd stendur og i a.m.k. 30 minutur eftir ad henni lykur. Merki um alvarleg ofnemisvidbrogod geta
m.a. verid: proti i andliti, vorum, halsi eda tungu sem valda erfidleikum vid kyngingu eda 6ndun,
maedi, tilfinning um skerta medvitund eda hudutbrot. Ef pessara einkenna verdur vart skaltu lata
leekninn tafarlaust vita.

Sykingar

Medferd med Imaavy getur dregid ur edlilegri motstodu gegn sykingum. Adur en medferd er hafin eda
medan a4 medferd med lyfinu stendur skal lata lekninn vita ef pu feerd einhver einkenni sykingar (eins
og hita, kuldahroll eda hroll, hosta eda saran hals).

Medferd med Imaavy getur valdid pvi ad syking af voldum herpes zoster (ristill) komi aftur. Lattu
leekninn vita ef pu faerd sarsaukafull utbrot med blodrum par sem pad getur verid merki um ristil.

Vidbotareftirlit

Lacknirinn mun taka bl6oprof til ad athuga fitugildi (kolesterdl) eftir medferd med Imaavy (sja
kafla 4).

Boélusetningar

Lattu leekninn vita ef bt hefur fengid boluefni a sidustu fjorum vikum eda ef pu ferd i bolusetningu 4
naestunni (4 nastu tveimur vikum).

Born
Imaavy er ekki @tlad til notkunar hja bornum yngri en 12 &ra par sem pad hefur ekki verid rannsakad
hja pessum sjuklingum.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Imaavy
Latio vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Ef Imaavy er notad asamt 60rum lyfjum & bord vid motefni sem &tlud eru til medferdar eda
onaemisglobulin getur slikt dregid ar virkni pess. Annad inngrip, svo sem plasmaskipti (plasmataka)
getur skert ahrif Imaavy.

Meodganga, brjostagjof og frjésemi

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Imaavy 4 medgdngu eda vid brjostagjof. Vid
medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi 4dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Imaavy hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

Imaavy inniheldur pélysorbat

Lyfi0 inniheldur 0,97 mg (300 mg hettuglas) eda 3,9 mg (1.200 mg hettuglas) af polysorbati 80 i
hverju einnota hettuglasi, sem jafngildir 0,60 mg/ml. Polysorbot getu valdid ofnemisvidbrogdum.
Segou leekninum fra pvi ef pu ert med eitthvert ofnaemi.

29



3. Hvernig nota 4 Imaavy
Medferdin verdur gefin af lekninum eda 60rum heilbrigdisstarfsmanni.

Hvada skammtur verdur gefinn af Imaavy og hversu oft
Skammturinn sem pu feero fer eftir likamspyngd og er gefinn beint 1 blodras sem innrennsli (dreypi)
gefio i blaao a tveggja vikna fresti.

Ef gefinn er steerri skammtur Imaavy en meelt er fyrir um
Laeknirinn mun reikna nakvaemlega Gt skammtinn af lyfinu. Ef pig grunar ad pa hafir vart fengid
steerri skammt af Imaavy en pér var avisadur skaltu leita rada hja lakninum.

Ef pu gleymir ad mzeta til ad fa Imaavy
Ef pu gleymir ad maeta skaltu tafarlaust leita rada hja lekninum og lesa eftirfarandi kafla: ,,Ef haett er
ad nota Imaavy*.

Ef heett er a0 nota Imaavy

Ef hl¢ er gert 4 medferd med Imaavy eda hiin stodvud geta einkenni tbreidds vodvaslensfars komid
fram & ny. Leitadu rada hja lekninum 40ur en notkun Imaavy er heett. Laeknirinn redir vid pig um
hugsanlegar aukaverkanir og dhaettu. Vera ma ad leeknirinn telji einnig porf & nanu eftirliti.

Leitid til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Lacknirinn raedir vid pig um hugsanlegar aukaverkanir og tskyrir aheettu og avinning af Imaavy adur
en medferdin hefst.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
ha fitu- eda kolesterolgildi i blodinu

laeekkad gildi albumins (protein) i blodi

voovakrampi

proti 4 hondum, 6kklum eda fotum (atlimabjagur)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
pvagferasyking (getur valdid verk eda svida vid pvaglat)
syking 1 brjostholi (eins og lungnabolga eda berkjubodlga)

ristill (herpes zoster veirusyking)

svefnerfidleikar (svefnleysi)

sundl

nidurgangur

magaverkir (kvidverkir)

ogledi

hiti

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & {
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma 4 Imaavy
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a §skjunni og umbudunum & eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keaeli (2 °C - 8 °C).
Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Imaavy inniheldur

- Virka innihaldsefnid er nipocalimab.
o Hvert hettuglas med 1,62 ml inniheldur 300 mg af nipocalimabi (185 mg/ml).
o Hvert hettuglas med 6,5 ml inniheldur 1.200 mg af nipocalimabi (185 mg/ml).

- Onnur innihaldsefni eru: Arginin hydroklérid, histidin, histidin monéhydroklérid ménohydrat,
metionin, polysorbat 80 (E433), sukrosi og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Imaavy og pakkningastzerdir
Imaavy er seft innrennslispykkni, lausn (300 mg eda 1.200 mg i hettuglasi - pakkning med einu
hettuglasi).

Imaavy er vokvi, litlaus eda orlitid branleitur, ter eda orlitio opallysandi.

Markadsleyfishafi
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Framleidandi

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
Leiden, 2333 CB
Holland

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com lt@its.jnj.com
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Bbarapus

»oKOHCBH & JI)xoHChH brarapus” EOO/
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

El)LGoa

Janssen-Cilag ®appokevtiky Movorpdcmnn

A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espafia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@vistor.is

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o0.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400



Italia Suomi/Finland

Janssen-Cilag SpA Janssen-Cilag Oy

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1 Puh/Tel: +358 207 531 300
janssenita@its.jnj.com jacfi@its.jnj.com

Kvnpog Sverige

Bapvéapoc Xatinmovayng Atod Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Tfn: +46 8 626 50 00

jacse@its.jnj.com
Latvija
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com
Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

1. Hvernig kemur Imaavy fyrir?

Hettugl6sin innihalda:

o 300 mg af nipocalimabi i 1,62 ml af innrennslispykkni, lausn EDA
o 1.200 mg af nipocalimabi 1 6,5 ml af innrennslispykkni, lausn.
Styrkleikinn er 185 mg af nipocalimabi/ml i 6llum hettuglosum.

2.  Fyrir lyfjagjof
Sérheaefour heilbrigdisstarfsmadur a ad sja um undirblining Imaavy fyrir gjof ad vidhafori smitgat.

Reikna skal ut eftirfarandi med hjalp jofnunnar 1 toflunni hér fyrir nedan:

o Naudsynlegur skammtur af Imaavy er byggdur 4 likamspyngd sjuklings og stakur radlagdur
upphafsskammtur nemur 30 mg/kg eda vidhaldsskammtur 15 mg/kg.

o Naudsynlegt rammal pykknis er reiknad ut fra styrkleikanum 185 mg/ml. Hvert hettuglas
inniheldur 300 mg eda 1.200 mg af nipocalimabi.

o Fjoldi naudsynlegra hettuglasa er reiknadur ut fra rammali pykknis.

Tafla 1. Jafna

Skref 1 - Utreikningur skammts (mg) 30 mg/kg (stakur upphafsskammtur) eda 15 mg/kg
(vidohaldsskammtur) x pyngd (kg)

Skref 2 - Utreikningur rammals pykknis (ml) skammtur (mg) + 185 mg/ml

Skref 3 - Utreikningur fjolda hettuglasa rammal pykknis (ml) + 1,62 eda 6,5 ml

3. Undirbiningur og lyfjagjof

o Hvorki skal gefa lyfid med hradri inndaelingu (push) né stakri inndeelingu i blazed (bolus)).

o Eingdngu skal gefa lyfid med innrennsli i blaed eins og lyst er hér a eftir.
Undirbtiningur
. Ganga skal ur skugga um ad lausnin 1 hverju hettuglasi s¢ litlaus eda orlitid brinleit, teer eda

orlitio opallysandi og laus vid synilegar agnir. Ekki skal nota lyfiod ef synilegar agnir eru til
stadar eda ef lausnin er 6edlileg 4 litinn (4 annan hatt en ad vera litlaus eda 6rlitid brunleit). Ekki
ma hrista hettugldsin.

o Draga skal varlega upp ttreiknad rammal pykknis ur hettuglasinu/-gldsunum. Farga skal
onotudu lyfi Gr hettuglosunum.

o bynna skal heildarrammal pykknis sem dregid hefur verid upp med pvi ad baeta pvi i
innrennslispoka sem inniheldur 250 ml af 9 mg/ml (0,9%) natriumkloérid innrennslislyfi, lausn
fyrir sjuklinga sem vega 40 kg eda meira, eda 100 ml af 9 mg/ml (0,9%) natriumklorid
innrennslislyfi, lausn fyrir sjuklinga sem vega minna en 40 kg. Eingdngu skal nota
innrennslispoka ur polyolefini, polypropyleni eda polyvinylklorioi.

o Hvolfa skal innrennslispokanum varlega a.m.k. tiu sinnum til ad lausnin blandist. Ma ekki
hrista.
o Skoda skal utlit lausnarinnar til ad ganga r skugga um ad hun sé einsleit. Ekki skal nota 1yfid ef

pad inniheldur agnir eda er 6edlilegt 4 litinn.

Lyfjagjof

. Gefa skal pynntu lausnina sem innrennsli i blaaed med innrennslisbtinadi med slongusiu eda
vidbeettri siu sem er s&f0, laus vid sotthitavalda og me0 litla proteinbindingu, ur polyetersulfoni
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eda polysulfoni (gatasterd 0,2 mikrometrar eda minni). Lyfjagjafarbinadur parf ad vera tr
polybutadieni, polyetyleni, polyuretani, polypropyleni eda polyvinylkloridi.

o Ekki skal gefa innrennsli med pynnta pykkninu samhlida 6drum lyfjum i bladed med soému
slongu.

. Gefa skal innrennslid i blaed 4 u.p.b. 30 minttum vid fyrsta skammtinn (30 mg/kg) og a u.p.b.
15 mintum vid nastu skammta (15 mg/kg).

o Ef aukaverkun kemur fram medan a lyfjagjof stendur getur heilbrigdisstarfsmadur akvedio ad
haegja 4 innrennslinu eda stédva pad.
o Fra orverufraedilegu sjonarhorni skal nota tilbuna pynnta lausn tafarlaust nema adferd vid

pynningu komi i veg fyrir haettu 4 drverumengun. Ef lyfid er ekki notad tafarlaust eru
geymslutimi og astand vi0 notkun a abyrgd notanda. Ef ekki er haegt a0 gefa pynntu lausnina
tafarlaust ma geyma hana 1 keeli 1 allt ad 24 klst. vid 2 °C til 8 °C, auk pess sem geyma ma hana
i 12 klst. 1 vidbot vid stofuhita ad medtoldum innrennslistima vio 15 °C til 30 °C. M4 ekki
frjosa.

4. Sérstok medhondlun og geymsla
Geymid hettugldsin 1 keeli (2 °C - 8 °C) fram ad notkun. Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum
umbudum til varnar gegn ljosi.

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