VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Kevzara 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Kevzara 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

Kevzara 200 mq stungulyf, lausn i 4fylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

Kevzara 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

Sarilumab er einstofna métefni manna framleitt i eggjastokkafrumum kinahamstra med radbrigda
DNA taekni.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)
Teer, litlaus til folgul sefd lausn med pH u.p.b. 6,0.

Kevzara 150 mg stungulyf, lausn

298-346 mmol/kg

Kevzara 200 mg stungulyf, lausn

306-371 mmol/kg

4. KLIiNiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Iktsyki

Kevzara asamt methotrexati (MTX) er @tlad til medferdar 4 miolungs eda verulega virkri iktsyki hja

fullordnum sjuklingum med o6fullnagjandi svorun eda sem eru med opol fyrir einu eda fleiri
hefobundnum sjukdoémstemprandi gigtarlyfjum (disease-modifying anti-rheumatic drugs (DMARD)).



Gefa ma Kevzara sem einlyfjamedferd ef um er ad rada opol fyrir methotrexati eda pegar medferd
med methotrexati 4 ekki vid (sja kafla 5.1).

Fjolvodvagigt

Kevzara er ®tlad til medferdar 4 fjolvodvagigt hja fullordnum sjiklingum sem hafa synt 6fullnaegjandi
svorun med barksterum eda pegar einkenni hafa komid aftur pegar skammtar med barksterum eru
minnkadir smam saman.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meoferd skal hafin af og vera i umsja sérfraedings med reynslu i greiningu og medferd samkvamt
atladri notkun lyfsins (sja kafla 4.1). Afhenda skal sjuklingum sjuklingakort.

Skammtar

Tktsyki
Radlagdur skammtur af sarilumabi er 200 mg einu sinni & 2 vikna fresti gefid sem inndaling undir
huod.

Fjolvodvagigt

Radlagdur skammtur af sarilumabi er 200 mg einu sinni & 2 vikna fresti, gefinn sem inndeeling undir
htd, samhlida notkun alteekra barkstera par sem skammtar eru minnkadir smam saman, par sem hagt
er a0 halda afram einlyfjamedferd med sarilumabi.

Upplysingar um sjuklinga sem fengu meoferd i allt ad 1 ar liggja fyrir. Pess vegna skal medferd sem
varir lengur en 52 vikur ad stjornast af sjakdomsvirkni, mati laecknis og vali sjiklings.

AJlogun skammta

Lktsyki
Radlagt er ad minnka skammt ur 200 mg einu sinni 4 2 vikna fresti i 150 mg einu sinni 4 2 vikna fresti
til a0 na tokum 4 daufkyrningafad, blodflagnafed og hekkun lifrarensima.

Gera verdur hlé a medferd med sarilumabi hja sjiklingum sem fa alvarlega sykingu par til nadst hefur
stjorn a sykingunni.

Ekki er radlagt ad hefja medferd med sarilumabi hja sjuklingum med litinn fjolda daufkyrninga, p.e.
heildardaufkyrningafjoldi (ANC) minni en 2 x 10%1.

Ekki er radlagt ad hefja medferd med sarilumabi hja sjuklingum med blédflagnafjélda sem er minni en
150 x 10%/pl.

Tafla 1: Raologo aologun skammta vid iktsyki ef fram kemur daufkyrningafzd, bléoflagnafaeo
eda hzekkun lifrarensima (sja kafla 4.4 og 4.8):

Litill heildarfjoldi daufkyrninga (sja kafla 5.1)

Rannsdoknargildi Leiobeiningar

(frumur x 10%1)

ANC herra en 1 Vidhalda skal niverandi skammti af sarilumabi.

ANC 0,5-1 Gera skal hlé 4 medferd med sarilumabi par til >1 x 10%1.

Meoferd meo sarilumabi getur sidan hafist aftur med 150 mg a 2 vikna
fresti og skammtar auknir i 200 mg 4 2 vikna fresti eins og vid 4
kliniskt.

ANC minnaen 0,5 Haetta skal medferd med sarilumabi.




Litill blooflagnafjoldi

Rannséknargildi (frumur | Leidbeiningar

X 10%/ul)

50 til 100 Gera skal hlé 4 medferd med sarilumabi par til >100 x 10%/ul.
Meodferd med sarilumabi getur sidan hafist aftur med 150 mg a
2 vikna fresti og skammtar auknir i 200 mg a 2 vikna fresti eins og vid
a kliniskt.

Minna en 50 Ef stadfest med endurtekinni profun, skal haetta medferd med
sarilumabi.

Oedlileg gildi lifrarensima

Rannsoknargildi Leiobeiningar

ALT > 1 til 3 x efri mork Thuga skal kliniskt videigandi adlogun skammta sjukdomstemprandi

edlilegra gilda (Upper gigtarlyfja eda onemisstillandi lyfja sem notud eru samhlida.

Limit of Normal - ULN)

ALT > 3til 5x ULN Gera skal hlé 4 medferd med sarilumabi par til <3 x ULN.
Medferd med sarilumabi getur sidan hafist aftur med 150 mg a
2 vikna fresti og skammtar auknir i 200 mg a 2 vikna fresti eins og vid
a kliniskt.

ALT >5x ULN Heetta skal medferd med sarilumabi.

Fjolvoovagigt

Fravik a rannsoknanidourstodum: Haetta skal medferd med sarilumabi hja sjiklingum med
fjolvodvagigt sem fa eftirfarandi fravik & rannsoknanidurstodum (sja kafla 4.4 0g 5.1):

o daufkyrningafed (ANC undir 1 x 10%I vid lok skammtabils)

o blodflagnafed (blodflagnafjoldi undir 100 x 103 mikrol)

o hakkud gildi ASAT eda ALAT (3 sinnum heerri en ULN)

Adlogun skammta hefur ekki verid rannsokud hja sjuklingum med fjolvodvagigt med pessi fravik. Sja
vidmid fyrir skammta i upphafi, undir skammtar fyrir fj6lvodvagigt.

Skammiti sleppt

Ef skammiti af sarilumabi er sleppt og 3 dagar eda styttra er sidan skammtinum var sleppt 4 ad gefa
naesta skammt um leid og haegt er. Naesta skammt a eftir skal gefa 4 reglubundnum aatludum tima. Ef
4 dagar eda lengra er sidan skammtinum var sleppt 4 ad gefa naesta skammt 4 tileetludum tima fyrir
pann skammt, ekki 4 ad tvofalda skammt.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med veegt til { medallagi skerta nyrnastarfsemi.
Sarilumab hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Oryggi og verkun sarilumabs hefur ekki verid ranns6kud hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi,
p.a m. sjuklingum sem eru jakvaedir fyrir lifrarbolgu B veiru (HBV) eda lifrarbolgu C veiru (HCV) i
sermi (sja kafla 4.4).

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum eldri en 65 ara (sja kafla 4.4).

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun sarilumabs i afylltri sprautu og afylltum lyfjapenna hja
bornum upp ad 18 ara aldri. Engar upplysingar liggja fyrir.



Lyfjagjof
Til inndeelingar undir hud.

Skipta 4 um stungustadi (kvidur, leeri og upphandleggur) vid hverja inndeelingu. Sarilumabi skal ekki
sprauta i hud sem er viokvaem, skdddud eda med mari eda drum.

Afllt sprauta og afylltur lyfjapenni
Gefa a allt innihald (1,14 ml) afylltu sprautunnar/afyllta pennans sem inndelingu undir hud.

Med notkun afylltrar sprautu eda afyllts lyfjapenna getur sjuklingur sjalfur sprautad sarilumabi eda
umonnunaradili sjuklingsins getur gefid sarilumab ef heilbrigdisstarfsmadur telur pad henta. Veita skal
sjuklingum og/eda umonnunaradilum videigandi pjalfun um undirbuning og gjof sarilumabis fyrir
notkun.

Notkun afylltrar sprauta eda afyllts lyfjapenna hefur ekki verid rannsokud hja bornum.

ftarlegar leidbeiningar um gjof lyfsins eru i fylgisedli.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Virkar, alvarlegar sykingar (sja kafla 4.4).

4.4  Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum heetti.

Alvarlegar sykingar

Fylgjast verdur naid med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna sykingar medan 4 medferd med
sarilumabi stendur (sja kafla 4.2 og 4.8). Gaeta skal varadar hja 6ldrudum vegna pess ad tioni sykinga
er almennt heerri hja 6ldrudum.

Sarilumab ma ekki gefa sjuklingum med virka sykingu, p.m.t. stadbundna sykingu. Meta skal ahattu
og avinning adur en medferd hefst hja sjuklingum med:

langvinna eda pralata sykingu

sogu um alvarlegar sykingar eda tekifaerissykingar

HIV sykingu

undirliggjandi sjukdom sem getur gert pa vidkvaemari fyrir sykingum

verid utsettir fyrir berklum, eda

buid & eda ferdast til svaeda par sem berklar eru landlegir eda sveppasykingar eru landleegar

Gera verdur hlé 4 meodferd med sarilumabi ef sjuklingur feer alvarlega sykingu eda teekifeerissykingu.
begar tok hafa nadst 4 sykingunni ma hefja medferd med sarilumabi 4 ny samkvaemt mati laeknis.

Sjuklingur sem fer sykingu medan 4 medferd stendur skal einnig gangast undir tafarlaus og fullkomin
sjukdomsgreiningarprof sem eru videigandi fyrir oneemisbaelda sjuklinga, hefja skal videigandi
medferd med orverueydandi lyfjum og fylgjast skal naid med sjuklingnum.

Greint hefur veri0 fra alvarlegum og stundum banvenum sykingum af voldum bakteria, mycobakteria,
ifarandi sveppa, veira eda annarra tekifeerissykla hja sjuklingum sem fa 6nemisbeelandi lyf.
Algengustu alvarlegu sykingarnar sem sést hafa med sarilumabi hja sjiklingum med iktsyki eru m.a.
lungnabdlga og htidbedsbolga (sja kafla 4.8). Medal taekifeerissykinga sem greint hefur verid fra meo
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sarilumabi vid iktsyki eru berklar, hvitsveppasyking og pneumocystis syking. Hja sumum sjiklingum
me0d iktsyki asamt berklum saust dreifdar frekar en stadbundnar sykingar, adallega hja peim sem oft
toku samhlida onemisbalandi lyf eins og methotrexat eda barkstera, sem getur aukid heettuna &
sykingu.

Berklar

Meta verdur sjuklinga med tilliti til aheettupatta berkla og profa fyrir dulinni sykingu adur en medferd
med sarilumabi er hafin. Medhondla verdur sjuklinga med dulda eda virka berkla med hefdbundinni
medferd gegn mycobakteriu 4dur en medferd med sarilumabi er hafin. Thuga verdur medferd gegn
berklum adur en medferd er hafin hja sjuklingum med fyrri sjukraségu um dulda eda virka berkla
pegar ekki er haegt ad stadfesta videigandi medferd, og hja sjuklingum med neikveett prof fyrir duldum
berklum en eru med dhaettupeetti fyrir berklasykingu. Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir 4 heettuna &
folskum neikveedum nidurstddum berklaprofa a hud og interferon-gamma blodprofa fyrir berklum,
sérstaklega hja sjuklingum sem eru alvarlega veikir eda me0 skerta onemissvorun. begar medferd
gegn berklum er thugud getur verid videigandi a0 leita rada hja laekni med sérfraedipekkingu &
berklum.

Fylgjast skal naid med sjuklingum me0 tilliti til teikna og einkenna berkla, p.m.t. sjiklingum sem voru
med neikvatt prof fyrir dulinni berklasykingu adur en medferd var hafin.

Endurvirkjun veira

Greint hefur verid fra endurvirkjun veira i tengslum vid medferdir med 6nemisbaelandi lifteknilyfjum
(immunosuppressive biologic therapies). Tilvik um ristilsykingar hafa sést i kliniskum rannséknum a
sarilumabi (sja kafla 4.8). Ekki var greint fra tilvikum endurvirkjunar lifrarbolgu B i klinisku
rannsoknunum, hins vegar voru sjuklingar i haettu 4 endurvirkjun utilokadir.

Rannsoknargildi

Daufkyrningafjoldi

Medferd med sarilumabi var tengd vid herri tidni leekkunar a heildarfjolda daufkyrninga (absolute
neutrophil count, ANC) (sja kafla 4.8). Laekkun heildarfjolda daufkyrninga tengdist ekki heerri tioni
sykinga, p.m.t. alvarlegra sykinga.

»  Ekki er radlagt ad hefja medferd med sarilumabi hja sjuklingum med lagan heildarfjolda
daufkyrninga, p.e. leegri en 2 x 10%1. Hja sjuklingum med heildarfjolda daufkyrninga lagri en
0,5 x 1091, er radlagt ad hatta medferd med sarilumabi (sja kafla 4.2).

» Fylgjast verdur med daufkyrningafjolda 4 til 8 vikum eftir ad medferd er hafin og i samraemi vid
kliniskt mat eftir pad. Vardandi radleggingar um adlogun skammta byggt a nidurstodum um
heildarfjolda daufkyrninga (sja kafla 4.2).

* Byggt 4 lyfhrifum & breytingar i fjolda daufkyrninga 4 ad nota nidurstédur sem fast vid lok
skammtahlés vid akvordun um adlogun skammta (sja kafla 5.1).

Blodflagnafjoldi

Meodferd med sarilumabi var tengd laekkun 4 blodflagnafjolda i kliniskum rannséknum. Laekkun &

bloéﬂagnafjolda tengdist ekki blaedingartilvikum (sja kafla 4.8).
Ekki er radlagt ad hefja medferd med sarilumabi hja sjuklingum med bloéoflagnafjolda leegri en
150 x 10%ul. Hja sjuklingum med blodflagnafjolda lagri en 50 x 10%/ul, verdur ad hatta
medferd med sarilumabi.

» Fylgjast verdur med blodflagnafjolda 4 til 8 vikum eftir ad medferd er hafin og i samrami vid

kliniskt mat eftir pad. Vardandi radleggingar um adldogun skammta byggt 4 nidurstodum um
blodflagnafjolda sja kafla 4.2.

Lifrarensim

Medferd med sarilumabi var tengd heerri tidni haekkunar transaminasa. bessar hakkanir voru
skammvinnar og leiddu ekki til kliniskt merkjanlegs skada a lifur i kliniskum rannséknum (sja

kafla 4.8). Aukin tioni og styrkur pessara hackkana sast pegar lyf med hugsanlega eiturahrif a lifur (t.d.
methotrexat) voru notud samhlida sarilumabi.



Ekki er radlagt ad hefja medferd med sarilumabi hja sjuklingum med haekkada transaminasa, ALAT
(alananin transaminasa) eda ASAT (aspartat aminotransferasa) haerra en 1,5 x ULN (efri mork
edlilegra gilda). Hja sjuklingum med hakkun & ALAT sem er meiri en 5 x ULN verdur ad hatta
medferd med sarilumabi (sja kafla 4.2).

Fylgjast verur med gildum ALAT og ASAT 4 til 8 vikum eftir a0 medferd er hafin og 4 3 ménada
fresti eftir pad. Thuga skal 6nnur prof a lifrarstarfsemi eins og bilirubin pegar pad a kliniskt vid.
Vardandi radleggingar um adlogun skammta byggt 4 haekkun transaminasa sja kafla 4.2.

Oedlilegar blodfitur

Blodfitugildi geta verid leekkud hja sjuklingum med langvinnar bolgur. Medferd med sarilumabi var
tengd haekkun & gildum blodfitu eins og LDL-kolesterdls, HDL-kdlesterols og/eda priglyserioa (sja
kafla 4.8). Meta skal gildi blodfitu u.p.b. 4 til 8 vikum eftir ad medferd med sarilumabi er hafin, sidan
med u.p.b. 6 manada millibil.

Meohondla skal sjiklinga i samraemi vid kliniskar leidbeiningar um medferd blodfituhakkunar.

Rof 4 meltingarvegi og sarpbdlga

Greint hefur verid fra tilfellum um rof i meltingarvegi og sarpbodlgu i tengslum vid sarilumab. Greint
hefur verid fra rofi 4 meltingarvegi hja sjuklingum med eda an sarpbolgu. Tafarlaust skal meta
sjuklinga med einkenni mogulegrar sarpbodlgu, eins og kvidverki, blaedingu i meltingarvegi og/eda
outskyroar breytingar 4 haegdavenjum asamt hita, til ad greina strax sarpbdlgu sem getur tengst rofi 4
meltingarvegi. Notid sarilumab med varad hja sjuklingum meo fyrri s6gu um saramyndun i pérmum
eda sarpbolgu (sja kafla 4.8).

Illkynja sjukdomar

Medferd med onamisbzlandi lyfjum geta leitt til aukinnar haettu 4 illkynja sjakdomum. Ahrif
medferdar med sarilumabi 4 proun illkynja sjukdoma er ekki pekkt en greint var fra illkynja
sjikdomum i kliniskum rannséknum (sja kafla 4.8).

Ofnaemisvidbrogd

Greint hefur verid fra ofnaemisvidbrogdum i tengslum vid sarilumab (sja kafla 4.8). Utbrot &
stungustad, utbrot og ofsakladi voru algengustu ofneemisviobrogdin. Radleggja verdur sjuklingum ad
leita tafarlaust adstodar laeknis ef peir finna fyrir einhverjum einkennum ofnaemisvidbragda. Ef
bradaofnaemi eda dnnur ofneemisviobrogd koma fyrir verdur pegar i stad ad stodva lyfjagjof med
sarilumabi (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Medferd med sarilumabi er ekki radl6go hja sjuklingum med virkan lifrarsjukdom eda skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.8).

Boélusetningar

Fordast skal samhlida notkun lifandi boluefna og lifandi veikladra boluefna medan 4 medferd med
sarilumabi stendur pvi 6ryggi hefur ekki verid stadfest. Engin gégn liggja fyrir um ad einstaklingar
sem hafa fengid lifandi boluefni hafi smitad sjikling sem notar sarilumab. Adur en medferd med
sarilumabi er hafin er maelt med pvi ad sjiklingar séu bolusettir i samraemi vid gildandi leidbeiningar
um onaemisadgerdir. Timabilid milli bolusetninga med lifandi boluefni og upphafs medferdar med
sarilumabi skal vera i samraemi vid gildandi leidbeiningar um bolusetningar hvad vardar
onzmisbelandi 1yf.



Haetta 4 hjarta- og a&dasjukdémum

Sjuklingar med iktsyki eru i aukinni heettu a hjarta- og &dasjukdomum og medferd vid dhettupattum
(t.d. haprystingi, blodfituhakkun) skal vera hluti af hefdbundinni uménnun.

Polysorbat 20 (E432)

Lyfid inniheldur 2,28 mg af pélysorbati 20 i hverjum 1,14 ml af stungulyfi, lausn sem jafngildir
2 mg/ml. Polysorbot geetu valdid ofnamisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Utsetning fyrir sarilumabi vard ekki fyrir ahrifum vid samhlida gjof med methotrexati byggt a
py0disgreiningu lyfjahvarfa og samanburdi pvert yfir rannsoknir. EkKi er buist vid ad utsetning fyrir
methotrexati breytist vid samhlida gjof sarilumabs, hins vegar var engum kliniskum upplysingum
safnad. Sarilumab hefur ekki verid rannsakad i samsetningu med JAK-hemlum (janus kinasa hemlum)
eda sjukdomstemprandi lifteeknigigtarlyfjum eins og TNF hemlum (tumor necrosis factor antagonists).

Ymsar rannsoknir in vitro og takmarkadar in vivo rannséknir 4 ménnum hafa synt ad frumubodefni og
motarar frumubodefna geta haft ahrif 4 tjaningu og virkni sérteekra cytokrom P450 (CYP) ensima
(CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4) og geta pvi mogulega breytt lyfjahvérfum samhlida
gefinna lyfja sem eru hvarfefni pessara ensima. Haekkud gildi interleukin-6 (IL-6) geta minnkad CYP
virkni eins og hja sjuklingum med iktsyki eda fjolvodvagigt og pvi aukid styrk lyfs borid saman vid
hja einstaklingum sem ekki eru med iktsyki eda fjolvodvagigt. Hindrun IL-6 bodleidar med IL-6Ra
hemlum eins og sarilumabi gaeti sn1id vid homlunarahrifum IL-6 og komid aftur 4 CYP virkni, sem
leioir til pess ad péttni lyfs verdur aftur st sama.

Moétun 4 ahrifum IL-6 & CYP ensim vegna sarilumabs getur verid mikilveeg kliniskt fyrir CYP
hvarfefni med prongan leekningarlegan studul par sem skammtar eru adlagadir einstaklingsbundid. Vid
upphaf eda lok medferdar med sarilumabi hja sjuklingum sem eru 4 medferd med lyfjum sem eru CYP
hvarfefni & ad fylgjast med laekningarlegum ahrifum (t.d. warfarin) eda péttni lyfsins (t.d. theophyllin)
og adlaga skal einstaklingsbundna skammta lyfsins eins og porf krefur.

Gaeta skal varudar hja sjuklingum sem hefja medferd med sarilumabi medan 4 medferd med CYP3A4
hvarfefnum stendur (t.d. getnadarvarnarlyf til inntoku eda statin), pvi sarilumab getur sn(id vid
hamlandi dhrifum IL-6 og komid aftur & virkni CYP3 A4, sem leitt getur til minni utsetningar og virkni
CYP3A4 hvarfefnis (sja kafla 5.2). Milliverkanir sarilumabs vid hvarfefni annarra CYP (CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6) hafa ekki verid rannsakadar.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta or0id pungadar

Konur sem geta ordid pungadar skulu nota 6rugga getnadarvorn medan 4 medferdinni stendur og i allt
ad 3 manudi eftir ad medferd lykur (sja kafla 4.5).

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sarilumabs 4 medgongu.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 &xlun (sja kafla 5.3).

Ekki ma nota sarilumab & medgongu nema medferd med sarilumabi sé naudsynleg vegna
sjukdémsastands konunnar.



Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort sarilumab skiljist 0t { brjostamjolk eda frasogist i blodras eftir lyfjagjof.
Utskilnadur sarilumabs i mjolk hefur ekki verid rannsakadur hja dyrum (sja kafla 5.3).

Vegna pess ad IgG1 skilst ut i brjostamjolk skal vega og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og

avinning meodferdar fyrir konuna og dkveda & grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda haetta
medferd meo sarilumabi.

Frjésemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif sarilumabs & frjésemi hja ménnum. Dyratilraunir syndu enga
skerdingu a frjosemi hja karlkyns og kvenkyns dyrum (sja kafla 5.3).

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

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar hja sjuklingum med iktsyki (n=661) og fjolvodvagigt (n=59) eru
daufkyrningafed (14,3%), syking i efri ondunarvegi (6,8%), hackkun 4 ALAT (6,3%),
pvegfaerasyking (5,3%) og rodi a stungustad (5,0%). Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar eru
sykingar (3,1%) (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um per aukaverkanir sem taldar eru upp 1 toflunni i kliniskum
samanburdarrannsoknum. Tidni aukaverkana sem eru taldar upp hér 4 eftir er skilgreind 4 eftirfarandi
hatt:

mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad
aectla tioni 0t fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir
minnkandi alvarleika.

Tafla 2: Yfirlit yfir aukaverkanir hja sjuklingum meo iktsyki og fjolvoovagigt

MedDRA Lifferaflokkur Tioni Aukaverkun
Sykingar af voldum sykla og Algengar Syking i efri 6ndunarvegi
snikjudyra bvagferasyking
Herpessyking i munni
Hudbedsbolga
Lungnabdlga
Sjaldgeefar
Nefkoksbolga
Sarpbodlga
B160 og eitlar M;jo6g algengar Daufkyrningafae0*
Algengar
Hvitfrumnafed™




Bloodflagnafeed

Efnaskipti og nering Algengar Haekkun priglyserida i bl6oi

Hakkun kolesterdls 1 blooi

Meltingarfeeri Mjog sjaldgeefar Rof & meltingarvegi
Lifur og gall Algengar Aukning transaminasa
Almennar aukaverkanir og Algengar Rodi 4 stungustad
aukaverkanir 4 ikomustad Kl140i 4 stungustad

*Aukaverkanir sem tilkynnt var um i SAPHYR rannsokninni hja sjuklingum med fjolvodvagigt, voru
daufkyrningafad, hvitfrumnafad og klaodi 4 stungustad.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Tktsyki

Svkingar

Hja pydinu i samanburdarrannséknum med lyfleysu var tioni sykinga 84,5 tilvik 4 100 sjuklingaar hja
hépnum sem fékk 200 mg sarilumab+ sjukdomstemprandi gigtarlyf, 81,0 tilvik 4 100 sjtklingaar hja
hopnum sem fékk 150 mg sarilumab+ sjatkdomstemprandi gigtarlyf og 75,1 tilvik 4 100 sjuklingaar
hja hopnum sem fékk lyfleysu + sjikdomstemprandi gigtarlyf. bar sykingar sem algengast var ad vaeri
greint fra (5% til 7% sjuklinga) voru sykingar i efri ondunarvegi, pvagferasykingar og nefkoksbolga.
Tidni alvarlegra sykinga var 4,3 tilvik 4 100 sjiklingaar hja hopnum sem fékk 200 mg sarilumab+
sjuikdomstemprandi gigtarlyf, 3,0 tilvik & 100 sjuklingaar hja hopnum sem fékk 150 mg sarilumab+
sjuikdomstemprandi gigtarlyf og 3,1 tilvik a4 100 sjuklingaar hja hopnum sem fékk lyfleysu +
sjikdomstemprandi gigtarlyf.

Hja langtimadryggispydinu sem fékk sarilumab+ sjukdomstemprandi gigtarlyf var tidni sykinga 57,3 a
100 sjuklingaar og alvarlegra sykinga 3,4 4 100 sjuklingaar.

Algengustu alvarlegu sykingarnar sem saust voru m.a. lungnaboélga og hudbedsbolga. Greint hefur
verid fra tekiferissykingum (sja kafla 4.4)

Heildartioni sykinga og alvarlegra sykinga hja hopnum sem fékk einlyfjamedferd med sarilumabi var i
samraemi vid tidni hja hopnum sem fékk sarilumab+ sjutkdémstemprandi gigtarlyf.

Rof a meltingarvegi

Tilkynnt var um rof & meltingarvegi hja sjiklingum med eda an sarpbdlgu. Sjuklingar sem fengu rof &
meltingarveg voru ad nota samhlida bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), barkstera eda MTX. Hversu
mikid samhlida lyfin leggja til myndunar rofs 4 meltingarvegi samanborid vid ahrif af notkun
sarilumabs er ekki pekkt (sja kafla 4.4).

Ofneemisvidbrogd

{ rannsoknarpydinu med samanburdi 4 lyfleysu var hlutfall sjuklinga sem haettu medferd vegna
ofnemisvidbragda haerra hja sjuklingum sem fengu medferd med sarilumabi (0,9% hja hopnum sem
fékk 200 mg, 0,5% hja hépnum sem fékk 150 mg) en med lyfleysu (0,2%). Hlutfall peirra sem haettu
medferd vegna ofneemisvidbragda hja langtimadryggispydinu sem fékk sarilumab +
sjukdomstemprandi gigtarlyf og pydinu sem fékk einlyfjamedferd med sarilumabi var i samraemi vid
hlutfallid hja rannsoknarpydinu med samanburdi a lyfleysu. Hja rannsoknarpydinu med samanburdi a
lyfleysu greindu 0,2% sjtiklinga sem fengu medferd med sarilumabi 200 mg einu sinni & 2 vikna fresti
+ sjukdomstemprandi gigtarlyf fra alvarlegum tilvikum ofnamisviobragda 0g enginn Gr hopnum sem
fékk sarilumab150 mg einu sinni 4 2 vikna fresti + sjikdomstemprandi gigtarlyf.
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Viobrégo a stungustad

Hja rannsoknarpydinu med samanburdi 4 lyfleysu var greint fra vidbrogdum a stungustad hja 9,5%,
8% og 1,4% sjiklinga sem fengu sarilumab200 mg, 150 mg og lyfleysu i sému r6d. Pessi vidbrogo a
stungustad (p.m.t. rodi og kladi) voru vaeg til i medallagi hja meirihluta sjiklinganna (99,5%, 100% og
100% hja peim sem fengu sarilumab 200 mg, 150 mg og lyfleysu, i sému r60). Tveir sjuklingar sem
fengu sarilumab (0,2%) heettu medferd vegna vidbragda & stungustad.

Fravik a rannséknarniourstodum

Til ad gera beinan samanburd mogulegan a tioni fravika a rannsoknarnidurstodum milli lyfleysu og
virkrar medferdar voru gogn fra viku 0-12 notud pvi pad var adur en sjuklingar fengu leyfi til a0 skipta
ur lyfleysu i sarilumab.

Daufkyrningafjoldi

Feekkun daufkyrninga nidur fyrir 1 x 10%1 kom fram hja 6,4% sjuklinga 1 hopnum sem fékk 200 mg
sarilumab+ sjukdomstemprandi gigtarlyf og 3,6% sjuklinga i hopnum sem fékk 150 mg sarilumab +
sjukdémstemprandi gigtarlyf borid saman vid engan sjukling i hopnum sem fékk lyfleysu +
sjukdémstemprandi gigtarlyf. Faekkun daufkyrninga nidur fyrir 0,5 x 10%1 kom fyrir hja 0,8%
sjuklinga i hopnum sem fékk 200 mg sarilumab + sjikdomstemprandi gigtarlyf og hja 0,6% i hopnum
sem fékk 150 mg sarilumab + sjukdomstemprandi gigtarlyf. Hja sjuklingum sem fengu laekkun a
heildarfj6lda daufkyrninga leiddi adlogun skammtadeetlunar svo sem hlé a sarilumab medferd eda
minnkun skammta til heekkunar eda edlilegra gilda heildarfjolda daufkyrninga (sja kafla 4.2). Laekkun
heildarfjélda daufkyrninga tengdist ekki heerri tioni sykinga, p.m.t. alvarlegra sykinga.

Hja langtimadryggispydinu sem fékk sarilumab + sjukdomstemprandi gigtarlyf og hja pydinu sem
fékk einlyfjamedferd med sarilumabi voru nidurstédur vegna daufkyrningafjolda i samreemi vid pad
sem sast hja rannsoknarpydinu med samanburdi 4 lyfleysu (sja kafla 4.4).

Blodflagnafioldi

Fakkun blodflagna nidur fyrir 100 x 10%/ul kom fram hja 1,2% sjuklinga i hopnum sem fékk 200 mg
sarilumab + sjukdomstemprandi gigtarlyf og hja 0,6% i hopnum sem fékk 150 mg sarilumab +
sjukdémstemprandi gigtarlyf borid saman vid engan sjikling i hopnum sem fékk lyfleysu +
sjuikdomstemprandi gigtarlyf.

Hja langtimadryggispydinu sem fékk sarilumab + sjukdomstemprandi gigtarlyf og hja pydinu sem
fékk einlyfjamedferd med sarilumabi voru nidurstédur vegna blodflagnafjolda i samraemi vid pad sem
sast hja hja rannsoknarpydinu med samanburdi 4 lyfleysu.

Engin bledingartilvik tengdust faekkun blodflagna.

Lifrarensim

i toflu 3 er samantekt um fravik lifrarensima. Hja sjuklingum sem fengu hakkun lifrarensima leiddi
adlogun skammtadeetlunar, svo sem hlé 4 sarilumab medferd eda minnkun skammta, til lakkunar eda
edlilegra gilda lifrarensima (sja kafla 4.2). bPessar haekkanir tengdust ekki kliniskt mikilvaegri aukningu
a samtengdu bilirubini og voru heldur ekki tengd kliniskum einkennum lifrarbolgu eda lifrarbilunar
(sja kafla 4.4).

Tafla 3: Tioni fravika lifrarensima i kliniskum samanburdarrannséknum

Lyfleysa + Sarilumab Sarilumab Sarilumab
DMARD 150 mg + 200 mg + einlyfjamedferd
N =661 DMARD DMARD Allir skammtar
N = 660 N =661 N = 467
ASAT
>3 x ULN — 0% 1,2% 1,1% 1,1%
5x ULN
>5 x ULN 0% 0,6% 0,2% 0%
ALAT
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>3 x ULN - 0,6% 3,2% 2,4% 1,9%
5 X ULN
>5 X ULN 0% 1,1% 0,8% 0,2%
ULN=efri mork edlilegra gilda (Upper Limit of Normal)

DMARD-=sjukdomstemprandi gigtarlyf (Disease-Modifying Anti-Rheumatic Drug)

Blodfitur
Bloodfitugildi (LDL, HDL og priglyserid) voru fyrst metin eftir 4 vikur fra pvi medferd meo sarilumab

+ sjikdémstemprandi gigtarlyfjum hofst hja langtimadryggispydinu. Vid viku 4 var medaltalsgildi
LDL aukid um 14 mg/dl, medaltalsgildi priglyserida var aukio um 23 mg/dl og medaltalsgildi HDL
var aukid um 3 mg/dl. Eftir viku 4 sast ekki frekari aukning. Ekki var mikilvaeegur munur a milli
skammta.

Hja langtimadryggispydinu sem fékk sarilumab + sjukdomstemprandi gigtarlyf og hja pydinu sem
fékk einlyfjamedferd med sarilumab voru nidurstédur vegna blodfitugilda i samreemi vid pad sem sast
hja pydinu i samanburdarrannsokninni med lyfleysu.

Lllkynja sjukdomar

Hja pydinu i samanburdarrannséknum med lyfleysu komu illkynja sjukdémar fram med sému tioni hja
sjuklingum sem fengu annadhvort sarilumab + sjikdémstemprandi gigtarlyf eda lyfleysu +
sjukdémstemprandi gigtarlyf (1,0 tilvik & 100 sjuklingaar).

Hja langtimadryggispydinu sem fékk sarilumab + sjukdomstemprandi gigtarlyf og hja pydinu sem
fékk einlyfjamedferd med sarilumabi var tioni illkynja sjaikdoma i samraemi vio pad sem sast hja
pyoinu i samanburdarrannsoknum med lyfleysu (sja kafla 4.4).

Motefnamyndun

Eins og 4 vid um 61l prétein sem notud eru til lyfjamedferdar er méguleiki & métefnamyndun med
sarilumab.

Hja pyoinu i samanburdarrannséknum med lyfleysu syndu 4,0% sjuklinga i hopnum sem fékk 200 mg
sarilumab + sjukdomstemprandi gigtarlyf, 5,6% sjtklinga i hopnum sem fékk 150 mg sarilumab +
sjukdomstemprandi gigtarlyf og 2,0% sjuklinga i hopnum sem fékk lyfleysu + sjukdémstemprandi
gigtarlyf jakvaeda svorun i meaelingu fyrir motefni gegn lyfinu. Jakvaed svorun i maelingu fyrir
hlutleysandi motefni greindist hja 1,0%, 1,6% og 0,2% sjiklinga sem fengu sarilumab 200 mg,

150 mg og lyfleysu i soému r60.

Nidurstodur hja hopnum sem fékk einlyfjamedferd med sarilumabi var i samraemi vid nidurstodur hja
hopnum sem fékk sarilumab + sjikdomstemprandi gigtarlyf.

Myndun moétefna gegn lyfinu getur haft ahrif a lyfjahvorf sarilumab. Engin fylgni sast milli myndunar
motefna gegn lyfinu og verkunarskorti eda aukaverkunum.

Greining 6na@missvorunar er mjog had nemni og sértekni malinganna sem notadar eru og
profunaradstadna. Af pessum astedum getur samanburdur a nygengi myndunar métefna gegn
sarilumabi og nygengi moétefna gegn 60rum lyfjum verid villandi.

Fjolvoovagigt

Oryggi sarilumabs var rannsakad i einni 3.stigs rannokn (SAPHYR) hj4 117 sjtiklingum med
fjolvodvagigt par sem 59 fengu sarilumab 200 mg undir hud (sja kafla 5.1). Heildarsjuklingaar hja
pydinu sem fékk sarilumab og var med fjo0vodvagigt voru 47,37 sjuklingaar i 12 manada tviblindri
samanburdarrannsokn me0 lyfleysu. Upplysingar um oryggi liggja fyrir i allt 1 ar.

Sykingar

f SAPHYR rannsokninni var hlutfall sjuklinga med sykingar laegra hja hopnum sem fékk sarilumab
200 mg samhlida 14 vikna medferd med prednisoni par sem skammtar voru minnkadir smam saman
(37,3%) samanborid vid hopinn sem fékk lyfleysu samhlida 52 vikna medferd med prednisoni par sem
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skammtar voru minnkadir smam saman (50,0%). Greint var fra alvarlegum sykingum hja 3 (5,1%)
sjuklingum i hopnum sem fékk sarilumab 200 mg samhlida 14 vikna medferd med prednisoni par sem
skammtar voru minnkadir smam saman (bakteriusykingar i 6llum tilvikum) og 3 (5,2%) sjuklingum i
hépnum sem fékk lyfleysu samhlida 52 vikna medferd med prednisoni par sem skammtar voru
minnkadir smam saman (COVID-19 syking i 61lum tilvikum).

Fravik a rannsoknarniourstodum

Daufkyrningafjoldi

[ SAPHYR rannsokninni kom fram faekkun i daufkyrningafjolda undir 1 x 10%1 hja 7 (12%)
sjuklingum i hopnum sem fékk sarilumab par sem 2 (3,4%) tilvik voru alvarleg (faekkun i
daufkyrningafjélda undir 0,5 x 1091).

Lifrarensim

f SAPHYR rannsokninni var enginn sjuklingur sem fékk medferd med sarilumabi med gildi ALAT
eda ASAT sem var meira en 3 sinnum efri mork edlilegra gilda. Hja lyfleysuhopnum voru 2 sjuklingar
med haekkud gildi ALAT sem voru heerri en 3 sinnum efri mork edlilegra gilda.

Motefnamyndun
Eins og 4 vid um 6ll prétein sem notud eru til lyfjamedferdar er moguleiki & métefnamyndun med
sarilumabi.

Hja pydinu med fjolvodvagigt var 1 (1,8%) sjuklingur sem fékk 200 mg sarilumab sem syndi
vidvarandi métefnasvorun gegn lyfinu og i lyfleysuhdépnum syndi enginn sjuklingur moétefnasvorun
gegn lyfinu. Jakveed svorun i melingu fyrir hlutleysandi métefni kom fram hja sjiklingum sem fengu
sarilumab 200 mg og voru med fjolvodvagigt og syndu motefnasvorun gegn lyfinu. Vegna pess hve
motefnasvorun gegn lyfinu kom sjaldan fyrir eru ahrif pessara motefna a 6ryggi og/eda virkni
sarilumabs opekkt.

Born

Oryggi og verkun sarilumabs i afylltri sprautu og afylltum lyfjapenna hja bérnum yngri en 18 4ra hefur
ekki verid metid. Engin gogn liggja fyrir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskommtun

Engin sérteek medferd er vio Kevzara ofskdmmtun. Ef ofskommtun 4 sér stad skal fylgjast naid med
sjuklingnum, medhondla einkenni sem fram koma og hefja studningsmedferd eftir pvi sem porf krefur.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onzmisbalandi lyf, Interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC14.
Verkunarhattur

Sarilumab er einstofna métefni manna (IgG1 undirtegund) sem binst sértaekt vid badi leysanlega og
himnubundna IL-6 vidtaka (IL-6Ra) og hamlar IL-6-midladri bodleid, sem gp130 (ubiquitous signal-
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transducing glycoprotein 130) og STAT-3 (the Signal Transducer and Activator of Transcription-3)
taka patt 1.

{ virknigreiningum sem gerdar voru 4 mannafrumum gat sarilumab hindrad IL-6 bodleidina, mzlt sem
homlun 4 STAT-3, adeins pegar IL-6 var til stadar.

IL-6 er fjolvirkt frumubodefni sem 6rvar mismunandi frumusvorun eins og fjolgun, sérhafingu, lifun
og styrdan frumudauda og getur virkjad lifrarfrumur til ad losa bradaprotein, p.m.t. C-virkt prétein
(CRP) og myildi A (amyloid A) i sermi. Haekkud gildi IL-6 finnast i lidvokva hja sjuklingum med
iktsyki og fjollida barnalidagigt af Opekktum orsokum (polyarticular juvenile idiopathic arhtritis
(pJIA)) og gegna mikilvaegu hlutverki i baedi sjuklegri bolgu og lidskemmdum sem eru adaleinkenni
iktsyki og pJIA. IL-6 tekur patt i mismunandi lifedlisfraedilegum ferlum eins og flutningi og virkjun
T-frumna, B-frumna, einkyrninga og beinatfrumna sem leidir til Gtbreiddrar bolgu, bolgusvorunar i
lidvokva og beineydingar hja sjuklingum med iktsyki og pJIA.

Virkni sarilumabs i ad minnka bolgu tengist breytingum 4 rannséknarnidurstédum eins og laekkun 4
heildarfjolda daufkyrninga (ANC) og haekkun & blodfitum (sja kafla 4.4).

Lyfhrif

Eftir gjof staks skammts undir huo af sarilumabi 200 mg og 150 mg hja sjuklingum med iktsyki sast
hro0 lekkun 4 gildum C-virks proteins (CRP). Gildi leekkudu ao edlilegu gildi strax 4 dogum eftir ad
medferd hofst. Eftir gjof staks skammts undir had af sarilumabi hja sjuklingum med iktsyki leekkadi
heildarfjoldi daufkyrninga ad laggildi a 3 til 4 dogum og for svo aftur ad upphafsgildi (sja kafla 4.4)
Meodferd med sarilumabi leiddi til leekkunar 4 fibrindgeni og myildi A 1 sermi og haekkunar &
hemoglobini og albumini i sermi. Medferd med sarilumabi hja sjiklingum med fj6lvodvagigt sem fa
200 mg skammt einu sinni & 2 vikna fresti samanbori0 vid sjiklinga med iktsyki hefur svipud ahrif 4
lifmerki lyfhrifa (CRP og ANC) yfir tima.

Verkun

Iktsyki

Verkun og 6ryggi sarilumabs var metid i premur slembudum, tviblindum, fjolsetra
samanburdarrannséknum (MOBILITY og TARGET voru samanburdarrannsoknir med lyfleysu og
MONARCH var ranns6kn med virkum samanburdi) hja sjiklingum eldri en 18 ara med midlungs eda
verulega virka iktsyki sem greind var samkvaemt vidmidum ACR (American College of
Rheumatology). Sjuklingar voru med a.m.k. 8 viokvaema og 6 bdlgna 1idi i upphafi.

Samanburdarrannsoknir med Iyfleysu

[ MOBILITY var lagt mat 4 1.197 sjiklinga med iktsyki sem voru med 6fullnzgjandi kliniska svorun
vid methotrexati (MTX). Sjuklingar fengu sarilumab 200 mg, sarilumab 150 mg eda lyfleysu 4 2 vikna
fresti med MTX samhlida. Adalendapunktarnir voru hlutfall sjuklinga sem nadu ACR20 svorun 1

viku 24, breytingum fra upphafsgildi & fotlunarstudli HAQ (Health Assessment Questionnaire —
Disability Index) i viku 16 og breytingu fra upphafsgildi i adlogudu heildar Sharp skori (van der
HEijde-modified Total Sharp Score (mTSS)) i viku 52.

[ TARGET var lagt mat 4 546 sjuklinga med iktsyki sem voru med 6fullnaegjandi kliniska svorun eda
6pol fyrir einum eda fleiri TNF-a hemlum. Sjiklingar fengu sarilumab 200 mg, sarilumab 150 mg eda
lyfleysu & 2 vikna fresti med hefdbundnum sjukdomstemprandi gigtarlyfjum (cDMARDS) samhlida.
Adalendapunktarnir voru hlutfall sjiklinga sem nadu ACR20 svorun i viku 24 og breytingum fra
upphafsgildi 4 fotlunarstudli HAQ i viku 12.

Klinisk svorun

Hlutfall sjuklinga sem fengu sarilumab + sjukdémstemprandi gigtarlyf og nadu ACR20, ACR50 og
ACR70 svorun i MOBILTY og TARGET eru synd i toflu 4. { badum rannséknum nadu sjuklingar sem
fengu medferd med annadhvort 200 mg eda 150 mg sarilumab + sjukdomstemprandi gigtarlyf a
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2 vikna fresti heerri ACR20, ACR50 og ACR70 svorun midad vid sjuklinga sem fengu medferd med
lyfleysu i viku 24. bessi svorun hélst yfir 3 4ra medferd i opinni framhaldsrannsokn.

[ MOBILITY n4di stzerra hlutfall sjtklinga sem fengu medferd med annadhvort 200 mg eda 150 mg
sarilumab a 2 vikna fresti asamt MTX sjukdomshléi, skilgreint sem DAS28-CRP (Disease Activity
Score 28-C-Reactive Protein) <2,6 samanborid vio lyfleysu + MTX i viku 52. Nidurstodur eftir

24 vikur i TARGET voru svipadar og nidurstodur eftir 52 vikur i MOBILITY (sja toflu 4).

Tafla 4: Klinisk svorun i vikum 12, 24 og 52 i samanburdarrannséknunum med lyfleysu,
MOBILITY og TARGET

Hlutfall sjuklinga
MOBILITY TARGET
MTX, sjuklingar med TNF hemill, sjiklingar med
ofullnzegjandi svorun ofullngegjandi svorun
Lyfleys | Sarilum | Sarilum Lyfleysa Sarilumab | Sarilumab
a ab ab + cDMARD" 150 mg 200 mg
+MTX | 150mg | 200 mg N =181 + cDMARD | + cDMARD
N=398 | + MTX | + MTX - -
N=400 | N=399 N =181 N =184
Vika 12
DAS28-CRP
sjukdomshlé
(<2,6) 4,8% 18,0%"" | 23,1%"T 3,9% 17,1%"7 17,9%"7
ACR20 34,7% | 54,0%"" | 64,9% 37,6% 54,1%" 62,5%"
ACR50 12,3% | 26,5%"" | 36,3%"T 13,3% 30,4%" 33,2%"1T
ACR70 4,0% 11,0%"" | 17,5% 2,2% 13,8%"17 14,7%"7
Vika 24
DAS28-CRP
sjukdomshlé
(<2,6) 10,1% | 27,8%"'T | 34,1%" 7,2% 24,9%" 28,8%"17
ACR20* 33,4% | 58,0%" | 66,4%' 33, 7% 55,8%° 60,9%°"
ACR50 16,6% | 37,0%"" | 45,6%" 18,2% 37,0%"T 40,8%
ACR70 7,3% 19,8%"11 | 24,8%"T 7,2% 19,9%°" 16,3%"
Vika 52
DAS28-CRP
sjukdomshlé
(<2,6) 8,5% 31,0%"" | 34,1%"T | NA® NAY NA?
ACR20 31,7% 53,5%"" | 58,6%"
ACRS50 18,1% 40,0%"T | 42,9%"f
ACR70 9,0% 24,8% 26,8%
Meiri hattar
Kklinisk svorun' | 3,0% 12,8%"T | 14,8%"t

“ cDMARD=hefdbundin sjukdomstemprandi gigtarlyf i TARGET {0l 1 sér methotrexat (MTX),
sulfasalazin, leflunomid og hydroxychloroquin

 p-gildi <0,01 fyrir mun fra lyfleysu

p-gildi <0,001 fyrir mun fra lyfleysu

p-gildi <0,0001 fyrir mun fra lyfleysu

 Adalendapunktur

YNA=A ekki vid (Not Applicable) pvi ad TARGET var 24 vikna rannsokn

TMeiri hattar klinisk svorun = ACR70 1 ad minnsta kosti 24 vikur samfellt 4 52 vikna timabilinu

{ baedi MOBILITY og TARGET saust heerri gildi ACR20 svorunar innan 2 vikna samanborid vid
lyfleysu og héldust Gt rannsoknirnar (sja myndir 1 og 2).
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Mynd 1: Hlutfall ACR20 svorunar eftir heimséknum i MOBILITY
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Mynd 2: Hlutfall ACR20 svorunar eftir heimsoknum i TARGET
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Nidurstodur patta vidmida ACR svorunar i viku 24 fyrir MOBILIY og TARGET eru syndar i toflu 5.
Nidurstodur eftir 52 vikur i MOBILITY voru svipadar og nidurstodur eftir 24 vikur i TARGET.
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Tafla 5: Meoalleekkun fra upphafi til viku 24 i pattum ACR skors

MOBILITY TARGET
Lyfleysa  Sarilumab Sarilumab | Lyfleysa  Sarilumab Sarilumab
+ MTX 150 mg a 200 mg a + 150 mg a 200 mg 4
pattur (bil) (N=398) 2 vikna 2 vikna cDMAR 2 vikna 2 vikna fresti +
" fresti + fresti + D fresti + cDMARD
MTX MTX (N=181) cDMARD (N=184)
(N=400) (N=399) (N=181)
Viokvaemir
lidir -14,38 -19,257t -19,007f* -17,18 -17,30f -20,58*
(0-68)
g‘fg%‘;“ oir | g70 1184t 1243 212 13,047 14,03
T

Verkur VAST | 1943 30,75 -34,351 2765  -36,28'" -39,601"
(0-100 mm)
Mat laknis,
altaekt VAS* -32,04 -40,6971 42,65 -39,44 -45,097 -48,08"
(0-100 mm)
Mat sjuklings,
altaekt VAS* -19,55 -30,417f -35,0771f -28,06 -33,88"* -37,36"f
(0-100 mm)
HAQ-DI (0-3) | -0,43 -0,6211 -0,6411 -0,52 -0,60" -0,691f
CRP -0,14 -13,63"1f -18,0471f -5,21 13,117 -29,06"f

cDMARD = hefdbundin sjukdomstemprandi gigtarlyf
#Sjonreenn kvardi (VAS, visual analogue scale)

tp-gildi <0,01 fyrir mun fra lyfleysu
T1p-gildi <0,001 fyrir mun fra lyfleysu
TT+p-gildi <0,0001 fyrir mun fra lyfleysu

Svorun samkvemt réntgenmynd

{ MOBILITY var lagt mat 4 lidskemmdir med rontgenmyndatoku og tilkad sem breyting 4 adlogudu
heildar Sharp skori (van der Heijde-modified Total Sharp Score, mTSS) og pattum pess, tratustigi 0g
prengingarstigi lidrymis i viku 52. Rontgenmyndir af hondum og fétum voru teknar vid upphaf, i

24. viku og 52. viku 0g metnar sjalfstett af a.m.k. tveimur vel pjalfudum adilum sem voru blindadir
gagnvart medferdarhopi og skipti heimsoknar.

Baodir skammtar af sarilumabi + MTX voru med yfirburdi midad vid lyfleysu + MTX i breytingum fra
upphafsgildi i adlogudu heildar Sharp skori eftir 24 og 52 vikur (sja t6flu 6). Greint var fra minnkadri
framvindu med tilliti til uratu- og prengingarstigs liorymis eftir 24 og 52 vikur hja hépnum sem fékk
medferd med sarilumabi samanborid vid hopinn sem fékk lyfleysu.

Meodferd meo sarilumabi + MTX var tengd markteekt minni framgangi vefrenna skemmda samkveaemt
rontgenmynd samanborid vid lyfleysu. { viku 52 var ekki aukning 4 vefranum skemmdum hja 55,6%
sjuklinga sem fengu sarilumab 200 mg og 47,8% sjuklinga sem fengu sarilumab 150 mg (skilgreint
samkvaemt breytingum & heildar Sharp skori sem null eda minna) samanborid vid 38,7% sjiklinga sem
fengu lyfleysu.

Medferd med sarilumabi 200 mg og 150 mg + MTX hamladi framgangi vefreenna skemmda um 91%
og 68%, 1 sdmu rod, borid saman vid lyfleysu + MTX 1 viku 52.

Verkun sarilumabs samhlida sjukdémstemprandi gigtarlyfjum i ad hamla sjukdémsframgangi

samkvamt rontgenmynd sem var metin sem hluti af adalendapunktum i viku 52 i MOBILITY hélst i
allt ad prju ar fra byrjun meodferdar.
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Tafla 6: Meoalbreyting i svorun samkvzemt rontgenmynd fra upphafi i viku 24 og viku 52 i
MOBILITY

MOBILITY
MT X sjuklingar meo 6fullnzegjandi svorun
Lyfleysa Sarilumab Sarilumab
+MTX 150 mg a 200 mg a
(N=398) 2 vikna fresti 2 vikna fresti
+ MTX + MTX
(N=400) (N=399)
Medalbreyting i viku 24
Adlagad heildar Sharp skor (mTSS) 1,22 0,54 0,13
Uritustig (0-280) 0,68 0,267 0,021
Prengingarstig liorymis 0,54 0,28 0,12
Medalbreyting i viku 52
Adlagad heildar Sharp Skor (mTSS) 2,78 0,90ff 0,25
i
Uratustig (0-280) 1,46 0,427 0,05f*
Prengingarstig liorymis 1,32 0,477 0,207*
p-gildi <0,001
" p-gildi <0,0001
 Adalendapunktur

Svorun vardandi likamlega feerni

I MOBILITY og TARGET var lagt mat 4 likamlega haefni og fotlun samkvamt fotlunarstudli
HAQ-DI (Health Assessment Questionnaire Disability Index). Sjuklingar sem fengu sarilumab 200 mg
eda 150 mg + sjukdomstemprandi gigtarlyf 4 tveggja vikna fresti syndu meiri framfarir fra upphafi
hvad vardar likamlega feerni samanborid vio lyfleysu 1 viku 16 i MOBILITY og viku 12 i TARGET.

[ MOBILITY var synt fram 4 marktaekar framfarir hvad vardar likamlega faerni, maelt samkvaemt
HAQ-DI i viku 16 samanborid vid lyfleysu (-0,58, -0,54 og -0,30 fyrir sarilumab 200 mg + MTX,
sarilumab 150 mg + MTX og lyfleysu + MTX, 4 tveggja vikna fresti, i somu r6d). | TARGET var synt
fram &4 marktaekar framfarir hvad vardar HAQ-DI skor i viku 12 samanborid vid lyfleysu (-0,49, -0,50
0g -0,29 fyrir sarilumab 200 mg + MTX, sarilumab 150 mg + MTX og lyfleysu + MTX, 4 tveggja
vikna fresti, i sOomu r60).

[ MOBILITY héldust framfarir med tilliti til likamlegrar faerni, maelt samkvaemt HAQ-DI ad viku 52 (-
0,75, -0,71 og -0,43 fyrir sarilumab 200 mg + MTX, sarilumab 150 mg + MTX og lyfleysu + MTX, 4
tveggja vikna fresti, 1 somu rod).

Sjuklingar sem fengu medferd med sarilumabi + MTX (47,6% i hopnum sem fékk 200 mg og 47,0% i
hépnum sem fékk 150 mg) nadu kliniskt mikilveegum framférum samkvaemt HAQ-DI (breyting fra
upphafi >0,3 einingar) i viku 52 samanborid vid 26,1% i hopnum sem fékk lyfleysu + MTX.

Nidurstodur tilkynntar af sjuklingum

Almennt heilsufarsastand var metid med SF-36 (Short Form health survey). I MOBILITY og
TARGET syndu sjiklingar sem fengu sarilumab 200 mg + sjukdémstemprandi gigtarlyf a tveggja
vikna fresti eda sarilumab 150 mg + sjikdomstemprandi gigtarlyf & tveggja vikna fresti meiri framfarir
fra upphafi samanborio vid lyfleysu + sjukdomstemprandi gigtarlyf i samantekt um likamlega peetti
(PCS, Physical Component Summary) og enga versnum i samantekt 4 gedraeenum pattum (MCS,
Mental Component Summary) i viku 24. Sjuklingar sem fengu sarilumab 200 mg +
sjukdoémstemprandi gigtarlyf greindu fra meiri framforum borid saman vid lyfleysu i atridunum
likamleg feerni, likamlegt hlutverk, verkir i likama, almenn skynjun a heilsufari, lifsprotti, felagslegri
feerni og gedheilsu.
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Preyta var metin samkvaemt FACIT-Fatigue kvardanum. {f MOBILITY og TARGET syndu sjuklingar
sem fengu sarilumab 200 mg + sjitkdomstemprandi gigtarlyf a tveggja vikna fresti eda sarilumab

150 mg + sjukdémstemprandi gigtarlyf a tveggja vikna fresti meiri framfarir fra upphafi samanborid
vid lyfleysu + sjuikdomstemprandi gigtarlyf.

Rannsékn med virkum samanburdi

MONARCH var 24 vikna slembud, tviblind, tvilyfleysurannsokn par sem gerdur var samanburdur a
sarilumab 200 mg einlyfjamedferd og adalimumab 40 mg einlyfjamedferd gefid undir hd a tveggja
vikna fresti hja 369 sjuklingum med midlungs eda verulega virka iktsyki pegar medferd med
methotrexati hentadi ekki, p.4 m. hja peim sem voru med 6pol fyrir methotrexati eda svorun var
ofullnaegjandi.

Sarilumab 200 mg hafoi yfirburdi midad vid adalimumab 40 mg vardandi minnkada sjikdoémsvirkni
og framfarir me9 tilliti til likamlegrar faerni og fleiri sjuklingar nadu klinisku sjukdomshléi 4 24 vikum
(sja toflu 7).

Tafla 7: Niourstoour verkunar fyrir MONARCH

Adalimumab Sarilumab
40 mg a 2 vikna fresti* | 200 mg a 2 vikna fresti
(N=185) (N=184)
DAS28-ESR (adalendapunktur) -2,20 (0,106) -3,28 (0,105)
p-gildi samanborid vid adalimumab <0,0001
DAS28-ESR sjukdémshlé (<2,6), n (%) 13 (7,0%) 49 (26,6%)
p-gildi samanborid vid adalimumab <0,0001
ACR20 svorun, n (%) 108 (58,4%) 132 (71,7%)
p-gildi samanborid vid adalimumab 0,0074
ACRS50 svorun, n (%) 55 (29,7%) 84 (45,7%)
p-gildi samanborid vid adalimumab 0,0017
ACR70 svorun, n (%) 22 (11,9%) 43 (23,4%)
p-gildi samanborid vid adalimumab 0,0036
HAQ-DI -0,43(0,045) -0,61(0,045)
p-gildi samanborid vid adalimumab 0,0037

*Felur i sér sjuklinga sem juku tioni skammta af adalimumabi 40 mg i vikulega vegna o6fullnagjandi
svOrunar

Fjolvodvagigt

Verkun og 6ryggi sarilumabs var metid i slembadri, tviblindri, fj6lsetra samanburdarrannsékn med
lyfleysu (SAPHYR) hja sjuklingum 50 ara og eldri med fjolvodvagigt, greind samkvamt
ACR/EULAR (American College of Rheumatology/European Union League against Rheumatism)
vidmidun fyrir flokkun. Sjuklingar voru med a.m.k. einn patt 6tviredrar versnunar fjolvodvagigtar
pegar skammtar med barksterum voru minnkadir smam saman.

f SAPHYR rannsokninni var sjuklingum med virka fjolvodvagigt slembiradad til ad fa sarilumab

200 mg 4 2 vikna fresti asamt fyrirfram skilgreindri 14 vikna medferd med prednisoni par sem
skammtar voru minnkadir smam saman (n=60) eda lyfleysu 4 2 vikna fresti asamt fyrirfram
skilgreindri 52 vikna medferd med prednisoni par sem skammtar voru minnkadir smam saman (n=58).
Einn sjuklingur, sem var slembiradad, fékk ekki medferd i hopnum sem fékk sarilumab 200 mg. Fjoldi
sjuklinga sem lauk medferd i rannsokninni i hopnum sem fékk sarilumab var 42 (70%) og 36 (62,1%)
i lyfleysuhopnum. Sjuklingar sem fengu sjukdémsversnun eda ekki arangursrika medferdarheldni med
prednisoni med minnkun skammta smam saman samkvaemt aztlun, gatu fengid neydarmedferd med
barksterum.

Samkvamt rannsoknarsnidi var medferd med prednisoni par sem skammtar voru minnkadir smam
saman, mismunandi. Raunverulegur samanlagdur heildarskammtur af prednisoni jafngildur skammti
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barkstera, i hopnum sem fékk sarilumab (midgildi 777 mg) var minni samanborid vid lyfleysu
(midgildi 2.044 mg).

Adalendapunkturinn var hlutfall sjuklinga sem var med vidvarandi sjukdomshlé 1 viku 52. Vidvarandi
sjuikdomshlé var skilgreint ad na sjikdomshléi ekki seinna en i viku 12, engin sjukdéomsversnun fra
viku 12 til og med viku 52, viovarandi lakkun CRP (til <10 mg/l) fra viku 12 til og med viku 52 og
arangursrik medferdarheldni med predniséni med minnkun skammta smam saman fra viku 12 til og
med viku 52. Adrir endapunktar voru samanlagdir Skammtar af barksterum i 52 vikur, timi fram ad
fyrstu sjikdomsversnun fjolvodvagigtar og nidurstodur tilkynntar af sjuklingi.

Klinisk svorun

Steerra hlutfall sjiklinga i hopnum sem fékk sarilumab nadi vidvarandi sjikdomshléi i viku 52
samanborid vid lyfleysuhdpinn (p=0,0193). { viku 52 nadi heerra hlutfall sjuklinga i hopnum sem fékk
sarilumab endapunkti allra patta vidvarandi sjukddémshlés samanborid vid lyfleysu. Uppsafnadur
skammtur af barksterum eftir medferd i 52 vikur var minni i hopnum sem fékk sarilumab samanborid
vid lyfleysu (sja toflu 8).

Tafla 8: Klinisk svorun hja fulloronum med virka fjolvoovagigt (SAPHYR rannsékn)

Lyfleysa Sarilumab p-gildi
(N=58) (N=60) samanborid
vid lyfleysu
Vidvarandi sjukdomshlé i viku 52
Fjoldi sjuklinga med n (%) 6 (10,3) 17 (28,3)
vidvarandi sjukdémshlé
Hlutfallslegur munur (95% CI) 18,0 (4,15; 0,0193
samanborid vid lyfleysu 31,82)
beettir m.t.t. vidvarandi
sjukdoémshlés i viku 52
An teikna eda einkenna og n (%) 22 (37,9) 28 (46,7) NCT
CRP <10 mg/l (sjukdomshlé*)
ekki seinna en i viku 12
An sjukdomsversnunar? fra n (%) 19 (32,8) 33 (55,0) NC
viku 12 til og med viku 52
Viovarandi lakkun CRP n (%) 26 (44,8) 40 (66,7) NC
(<10 mg/l) fra viku 12 til og
med viku 52
Arangursrik medferdarheldni | n (%) 14 (24,1) 30 (50,0) NC
med prednisoni med minnkun
skammta smam saman fra
viku 12 til og med viku 52

*Sjukdomshlé er skilgreint sem engin teikn eda einkenni fjolvodvagigtar og edlileg gildi CRP (<10 mg/l).
TNC: Ekki reiknad

iSjukdémsversnun er skilgreind sem endurkoma teikna og einkenna sem tengjast virkri fjolvodvagigt sem
parfnast steerri skammta barkstera eda haekkud gildi ESR sem tengjast virkri fjolvoovagigt asamt steekkun
skammta barkstera.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannséknum a
Kevzara (sarilumab) hja 61lum undirhopum barna vid fjolvoovagigt (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa boérnum).

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur Ur rannsoknum 4 Kevzara
(sarilumabi) hja einum eda fleiri undirhépum barna vid langvinnri sjalfvakinni lidagigt (p.m.t. iktsyki,
hryggikt, soralidagigt og sjalfvakinni barnalidagigt (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bérnum).
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5.2 Lyfjahvorf

Iktsyki

Lyfjahvorf sarilumabs voru greind hja 2.186 fullordonum sjuklingum med iktsyki sem fengu medferd
med sarilumabi p.4 m. 751 sjuklingur sem fékk medferd med 150 mg og 891 sjuklingur sem fékk
medferd med 200 mg gefid undir hud a tveggja vikna fresti i allt ad 52 vikur.

Frasog

[ pydisgreiningum lyfjahvarfa var nyting salilumabs eftir inndaelingu undir hud aztlud 80%. Midgildi
Tmax eftir stakan skammt undir had sast eftir 2 til 4 daga. Eftir marga 150 til 200 mg skammta a
tveggja vikna fresti var jafnveegi nad a 12 til 16 vikum me0 2 til 3-faldri uppsdfnun borid saman vid
utsetningu eftir stakan skammt.

Fyrir skammtaaaetlunina 150 mg 4 tveggja vikna fresti voru aztlud medalgildi vid jafnvaegi
(£ stadalfravik, SD) AUC, Cmin 0g Cmax fyrir sarilumab 210 + 115 mg.dag/1, 6,95 = 7,60 mg/l og
20,4 £ 8,27 mg/l, 1 sému r50.

Fyrir skammtaaatlunina 200 mg 4 tveggja vikna fresti voru aatlud medalgildi vid jafnvaegi (£ SD)
AUC, Chin 0g Cax fyrir sarilumab 396 + 194 mg.dag/1, 16,7 + 13,5 mg/l og 35,4 + 13,9 mg/l, i soému
r60.

[ rannsokn & nytingu var utsetning fyrir sarilumabi eftir 200 mg 4 tveggja vikna fresti 6rlitid heerri
(Cnax + 24-34%, AUCg-2w) +7-21%) eftir notkun afyllta lyfjapennans borid saman vid afylltu
sprautuna.

Dreifing
Hja sjiklingum med iktsyki var dreifingarrimmal vid jafnvaegi 8,3 .

Umbrot

Umbrotsleidum sarilumabs hefur ekki verid 1yst. Sem einstofna métefni ma bast vid ad sarilumab
brotni nidur i litil peptid og amindsyrur eftir nidurbrotsleidum 4 sama hatt og IgG sem myndao er i
likamanum.

Brotthvarf

Sarilumab hverfur brott eftir samhlida linulegum og 6linulegum leidum. Vid harri péttni er brotthvarf
fyrst og fremst samkvaemt linulegri, dmettanlegri proteinsundrandi leid, en vid lagri péttni er
brotthvarf fyrst og fremst samkvamt 6linulegri mettanlegri markmidladri leid. Pessar samhlida
brotthvarfsleidir leioa til upphafshelmingunartima sem er 8-10 dagar og helmingunartimi vio jafnvaegi
er aztladur 21 dagur.

Eftir sidasta skammt af 150 mg og 200 mg sarilumab vid jafnvagi var midgildi tima par til péttni var
ogreinanleg 30 og 49 dagar, i somu rod.
Brotthvarf einstofna métefna er ekki um nyru eda lifur.

Linulegt/olinulegt samband

Hja sjuklingum med iktsyki sast meira en skammtahad aukning 4 utsetningu lyfjahvarfa. Vid jafnvagi
jokst utsetning a timabilinu milli skammta samkvemt AUC u.p.b. 2-falt med 1,33-faldri aukningu i
skammti fra 150 til 200 mg 4 tveggja vikna fresti.

Milliverkanir vio hvarfefni CYP450

Simvastatin er CYP3A4 og OATP1B1 hvarfefni. { eina viku eftir staka gjof 200 mg sarilumabs undir
hao hja 17 sjuklingum med iktsyki, minnkadi utsetning fyrir simvastatin um 45% og simvastatin syru
um 36% (sja kafla 4.5).
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Fjolvodvagigt

Einkenni lyfjahvarfa sarilumabs gefid undir had hja sjiklingum med fjolvodvagigt var akvardad med
lyfjahvarfagreiningu 4 pydi p.m.t. nidurstddur fyrir dreifda leegstu péttni sem safnad var saman fra

58 sjuklingum med fjolvodvagigt sem fengu medferd med endurtekinni gjof sarilumabs 200 mg undir
huo a 2 vikna fresti. Fyrir petta skammtabil med sarilumabi var aeetlad medaltal (= SD) fyrir AUC vid
jafnveegi 551 + 321 mg 4 solarhring/l, Cmin 27,0 + 21,5 mg/l og Ciax 46,5 £ 23,0 mg/1. Upplysingar um
lyfjahvarfagreiningu benda til ad midgildi tima fram ad jafnveegi hja sjuklingum med fjolvodvagigt sé
u.p.b. 24 vikur. Fram kom uppsofnun sarilumabs eftir gj6f undir htd, par sem hlutfall uppfséfnunar
var 5-6-f6ld samkvemt medaltali leegstu péttni.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kyn, uppruni og likamspyngd
byodisgreiningar lyfjahvarfa hja fulloronum sjuklingum med iktsyki (aldursbil fra 18 ara til 88 dra med
14% eldri en 65 ara) syndi ad aldur, kyn og uppruni hafdi ekki marktaek ahrif a lyfjahvorf sarilumabs.

Likamspyngd haf@i ahrif & lyfjahvorf sarilumabs hja fullordonum sjiklingum. P6tt 150 mg og 200 mg
skammtar syndu verkun hja sjiklingum med heerri likamspyngd (>100 kg) h6fou sjuklinga sem vogu
>100 kg meiri medferdaravinning af 200 mg skammtinum.

Skert nyrnastarfsemi

Engin formleg rannsokn var gerd a dhrifum skertrar nyrnastarfsemi a lyfjahvorf sarilumabs. Vg til 1
medallagi skert nyrnastarfsemi hafoi ekki ahrif a lyfjahvorf sarilumabs. Ekki parf ad adlaga skammta
hja sjiklingum me0 veegt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi. Sjuklingar med verulega skerta
nyrnastarfsemi voru ekki rannsakadir.

Skert lifrarstarfsemi

Engin formleg rannsokn var gerd 4 ahrifum skertrar lifrarstarfsemi 4 lyfjahvorf sarilumabs (sja
kafla 4.2).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta, krabbameinsvaldandi dhrifum og
eiturverkunum 4 eexlun og proska.

Engar langtima dyrarannsoknir hafa verid gerdar til ad stadfesta moguleikann a krabbameinsvaldandi
ahrifum sarilumabs. Meirihluti upplysinga um IL-6Ra homlun bendir fyrst og fremst til
and-axlisahrifa midludum med margvislegum verkunarhattum sem fela fyrst og fremst i sér STAT-3
homlun. Rannsoknir in-vitro og in-vivo med sarilumabi par sem notadar voru @xlisfrumulinur ur
moénnum syndu hémlun a STAT-3 virkjun og homlun 4 axlisvoxt 1 dyralikdnum sem byggou a
osamgena gredlingum Ur mannagexlum.

Frjosemisrannsoknir sem gerdar voru 4 karlkyns og kvenkyns masum par sem notad var hlidstedu
musamoétefni gegn musa IL-6Ra syndu ekki skerdingu 4 frjosemi.

{ nanari rannsokn 4 eiturverkunum a proska fyrir/eftir faedingu var ungafullum cynomolgus Gpum
gefio sarilumab einu sinni i viku 1 blaaed fra pvi snemma a medgongu til edlilegs burdar (u.p.b.

21 vika). Utsetning hja modur allt ad u.p.b. 83 fold ttsetning hja ménnum byggt 4 AUC eftir lyfjagjof
undir hid med 200 mg skommtum 4 tveggja vikna fresti hafoi ekki ahrif 8 modur eda fosturvisi-fostur.
Sarilumab hafdi ekki ahrif a4 framgang medgdéngu eda 4 nybura vid mat allt ad 1 manudi fra burdi hvad
vardar malingar a likamspyngd, gildi starfreens eda formfraedilegs proska p.m.t. mat a beinaproska,
onaemissvipgerd i eitilfrumum i Gtlegu blodi og i smasjarmati. Sarilumab greindist i sermi nybura 1 allt
ad 1 manud. Utskilnadur sarilumabs i mjolk hefur ekki verid rannsakadur hja cynomolgus 6pum.
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6. LYFJAGERDARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Histidin

Arginin

Polysorbat 20 (E432)
Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannséknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu, Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltum
lyfjapenna, Kevzara 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu, 0g Kevzara 200 mqg stungulyf, lausn i
afylltum lyfjapenna

3 ar.

begar btid er ad taka lyfid ur keeli 4 ad gefa Kevzara innan 14 daga og pad ma ekki geyma vid herri
hita en 25 °C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keaeli (2 °C — 8 °C). M4 ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
6.5 Gerd ilats og innihald

Afylltu lyfjapennarnir og afylltu sprauturnar innihalda 1,14 ml lausn i sprautu (gler af tegund 1) med
afastri nal ar rydfriu stali og stimpli tr teygjanlegri fjollidu.

Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Einnota afyllta sprautan er med nalarhlif ur styren-butadien teygjanlegri fjollidu og er med hvita
stimpilstong Ur polystyreni og ljos-appelsinugulum fingurkraga r polypropyleni.

Kevzara 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Einnota afyllta sprautan er med nalarhlif Or styren-butadien teygjanlegri fj61lidu og er med hvita
stimpilstong tr polystyreni og dokk-appelsinugulum fingurkraga tir polypropyleni.

Kevzara 150 mq stungulyf, lausn i 4fylltum lyfjapenna

Sprautuhlutarnir eru fyrirfram samsettir i einnota afylltan lyfjapenna med gulri nalarhlif og 1jos-
appelsinugulri hettu.

Kevzara 200 mq stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Sprautuhlutarnir eru fyrirfram samsettir i einnota afylltan lyfjapenna med gulri nalarhlif og dokk-
appelsinugulri hettu.
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Pakkningasterdir:
e 1 afyllt sprauta
2 afylltar sprautur
Fjolpakkning sem inniheldur 6 (3 pakkningar med 2) afylltar sprautur
1 afylltur lyfjapenni
2 afylltir lyfjapennar
Fjolpakkning sem inniheldur 6 (3 pakkningar med 2) afyllta lyfjapenna

Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohondlun

Skoda skal lausnina fyrir hverja notkun. Ekki & ad nota lausnina ef hun er skyjud, mislit eda inniheldur
agnir eda ef einhver hluti bunadarins virdist vera skemmdur.

Eftir ad afyllta sprautan/afyllti lyfjapenninn hefur verid tekinn ar keli a lyfid ad na stofuhita (<25°C)
med pvi ad bida i 30 minutur med afylltu sprautuna eda 60 mintatur med afyllta pennann eins og vid a,
adur en Kevzara er sprautad.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur. Eftir notkun skal setja
afyllta sprautu/ afylltan lyfjapenna i ilat fyrir oddhvassa hluti og farga i samraemi vid reglur 4 hverjum
stad.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/001
EU/1/17/1196/002
EU/1/17/1196/003
EU/1/17/1196/004
EU/1/17/1196/005
EU/1/17/1196/006
EU/1/17/1196/007
EU/1/17/1196/008
EU/1/17/1196/009
EU/1/17/1196/010
EU/1/17/1196/011
EU/1/17/1196/012

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 23. juni 2017
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. april 2022
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Kevzara 175 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Kevzara 175 mg/ml stungulyf, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 270 mg sarilumab i 1,54 ml lausn (175 mg/ml).

Sarilumab er einstofna métefni manna framleitt i eggjastokkafrumum kinahamstra med radbrigda
DNA teekni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)
Teer, litlaus til folgul sefo lausn med pH u.p.b. 6,0.

Kevzara 175 mg/ml stungulyf, lausn

306-371 mmol/kg

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fiollida barnalidagigt af Opekktum orsokum (Polyarticular juvenile idiopathic arthritis (pJIA))

Kevzara er atlad til medferdar 4 fjollida barnalidagigt af dpekktum orsdkum (pJIA; jakveett
gigtarmoétefni eda neikveett fyrir fjollidagigt og Gtbreiddri falidagigt) hja sjuklingum 2 ara og eldri,
sem hafa synt 6fullnaegjandi svérun vid fyrri medferd med hefdbundnum samtengdum
sjukdémstemprandi gigtarlyfjum (csDMARDs). Kevzara er hasgt a0 gefa eitt sér eda asamt MTX.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meodferd skal hafin af og vera 1 umsja sérfraedings med reynslu i greiningu og medferd samkvaemt
atladri notkun lyfsins (sja kafla 4.1). Afhenda skal sjuklingum oryggiskort fyrir sjuklinga.

Skammtar

pJIA

R4016g0d skommtun handa sjiklingum 2 ara og eldri er 4 mg/kg gefid undir hud 4 2 vikna fresti hja
sjuklingum sem vega 10 til undir 30 kg eda 3 mg/kg gefid undir hud a 2 vikna fresti hja suklingum
sem vega 30 kg eda meira.

Sarilumab ma gefa eitt sér eda asamt MTX.

Sarilumab skal gefa med inndalingu undir hid og skammtinn skal reikna ut fra likamspyngd

sjuklingsins (kg) vi0 hverja lyfjagjof. Ekki etti ad breyta skammti nema til samremis vid breytingu a
likamspyngd (sja toflu 1).
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Sjuklingar verda ad vega a0 lagmarki 10 kg til ad mega fa sarilumab.

Siuklingar sem skipta ur 4 mg/kg vfir i 3 mg/kg gefid a 2 vikna fresti

Fyrir sjuklinga sem upphaflega fa 4 mg/kg skammt og vega 4 bilinu 27,5 til <39,5 kg, eiga ad fa
0,65 ml af inndeelingu par til sjuklingurinn naer 39,5 kg. Vid 39,5 kg verdur sjuklingurinn ad skipta

yfir i 3 mg/kg skammt (sja toflu 1).

Skammturinn takmarkast vio 200 mg gefinn 4 2 vikna fresti hja sjuklingum sem vega 63 kg eda meira.

Tafla 1: Skammtar sarilumabs undir hid samkvzemt likamspyngd

Likamspyngd (kg) | Magn inndgelingar (ml)
Sjuklingar sem vega 10 til minna en 30 kg (4 mg/kg a 2 vikna fresti)
>10 og <12,5 0,25

>12,5 0g <14,5 0,30

>14,5 0g <16,5 0,35

>16,5 0og <19 0,40

>19 og <21 0,45

>21 0g <23,5 0,50

>23,5 0g <25,5 0,55

>25,5 0g <27,5 0,60

>27,5 0g <30 0,65
Sjuklingar sem vega 30 kg eda meira (3 mg/kg a 2 vikna fresti)
>30 og <31 0,50

>31 0g <34 0,55

>34 og <37 0,60

>37 0g <39,5 0,65

>39,5 og <42,5 0,70

>42.,5 og <45 0,75

>45 og <48,5 0,80

>48,5 og <51,5 0,85

>51,5 og <54,5 0,90

>54,5 og <57 0,95

>57 0g <63 1,00

>63 11

Tafla 2: Radleggingar vio pJIA ef fram kemur daufkyrningafaed, bléoflagnafzed eda haekkun

lifrarensima (sja kafla 4.4 og 4.8):

Litill heildarfjoldi daufkyrninga (Absolute Neutrophil Count (ANC))

Rannsoknargildi (frumur x 10%/1)

Leidbeiningar

ANC harraen 1

Vidhalda skal ntiverandi skammti af sarilumabi.

e ANC >0,5 - <1 med eda an
sykingar

e ANC <0,5 4n sykingar

Gera skal hlé 4 medferd med sarilumabi par til kliniskt
astand hefur verid metid.

ANC <0,5 i tengslum vid sykingu

Hatta skal medferd med sarilumabi.

Litill blooflagnafjoldi

Rannsoknargildi (frumur x 10%/ul)

Leidbeiningar

50 til 100

Gera skal hlé 4 medferd med sarilumabi par til >100 x
10%/ul og bar til kliniskt 4stand hefur verid metid.

Minna en 50 Hetta skal medferd med sarilumabi.
QOedolileg gildi lifrarensima
Rannsoknargildi Leiobeiningar

ALAT >1 til 3 x efri mork edlilegra
gilda (Upper Limit of Normal (ULN))

Thuga skal kliniskt videigandi adlégun skammta samhlida
MTX og/eda 60rum lyfjum.
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ALAT >3 til 5x ULN Gera skal hlé 4 medferd med sarilumabi par til <3 x ULN
og par til kliniskt dstand hefur verid metid.

ALAT >5 x ULN Hetta skal medferd med sarilumabi.

Minnkun skammta sarilumabs hefur ekki verid rannsokud hja peim sem eru med pJIA. Akvordunin
um ad hefja aftur eda heetta medferd med sarilumabi 4 ad byggja 4 leknisfraedilegu mati 4 astandi
sjuklingsins. Eftir pvi sem vid a skal adlaga eda hatta medferd med MTX og/eda 60rum lyfjum sem
gefin eru samhlida

Skammiti sleppt

Ef skammti af sarilumabi er sleppt og 3 dagar eda styttra er sidan skammtinum var sleppt 4 ad gefa
naesta skammt um leid og haegt er. Naesta skammt 4 eftir skal gefa 4 reglubundnum aztludum tima.
Ef 4 dagar eda lengra er sidan skammtinum var sleppt 4 ad gefa naesta skammt 4 tileetludum tima
fyrir pann skammt, ekki 4 ad tvofalda skammt.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med vaegt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi.
Sarilumab hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Oryggi og verkun sarilumabs hefur ekki verid ranns6kud hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi,
p.4 m. sjuklingum sem eru jakvaedir fyrir lifrarbolgu B veiru (HBV) eda lifrarbolgu C veiru (HCV) 1
sermi (sja kafla 4.4).

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum eldri en 65 ara (sja kafla 4.4).

Paediatric population

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun sarilumabs hja bérnum yngri en 2 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til inndeelingar undir hud.

Skipta & um stungustadi (kvidur, leri og upphandleggur) vid hverja inndeelingu. Sarilumabi skal ekki
sprauta i hud sem er vidkvem, skdddud eda med mari eda 6rum.

Hettuglas

Hettuglasid er eingdngu @tlad til lyfjagjafar af heilbrigdisstarfsmonnum. Hettuglasid er med

175 mg/ml stungulyfi, lausn, sem tilbtid er til notkunar og parf ekki ad blanda. Nota skal sefda nal og
sprautu pegar skammturinn er dreginn upp ur hettuglasinu. Nalina eda sprautuna a ekki ad endurnyta.

Ekki ma blanda innihaldi sarilumabs hettuglassins saman vi0 eda feera yfir i annad hettuglas med
sarilumabi. Hettuglasid er einungis einnota. Farga skal onotudum skammiti (sja kafla 6.6).

4.3  Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Virkar, alvarlegar sykingar (sja kafla 4.4).
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4.4  Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Rekjanleiki

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

Alvarlegar sykingar

Fylgjast verdur naid med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna sykingar medan 4 medferd med
sarilumabi stendur (sja kafla 4.2 0g 4.8). Gaeta skal varudar hja 6ldrudum vegna pess ad tioni sykinga
er almennt heerri hj4 6ldrudum.

Sarilumab ma ekki gefa sjuklingum med virka sykingu, p.m.t. stadbundna sykingu. Meta skal ahattu
og avinning 40ur en medferd hefst hja sjuklingum med:

langvinna eda pralata sykingu

sOgu um alvarlegar sykingar eda teekiferissykingar

HIV sykingu

undirliggjandi sjukdom sem getur gert pa vidkvamari fyrir sykingum

veri0 utsettir fyrir berklum, eda

buid 4 eda ferdast til svaeda par sem berklar eru landleegir eda sveppasykingar eru landlaegar

Gera verdur hlé 4 medferd med sarilumabi ef sjuklingur fer alvarlega sykingu eda tekifaerissykingu.
begar tok hafa nadst 4 sykingunni mé hefja medferd med sarilumabi 4 ny samkvamt mati laeknis.

Sjuklingur sem feer sykingu medan 4 medferd stendur skal einnig gangast undir tafarlaus og fullkomin
sjukdémsgreiningarprof sem eru videigandi fyrir 6neemisbaelda sjuklinga, hefja skal videigandi
medferd med orverueydandi lyfjum og fylgjast skal naid med sjuklingnum.

Greint hefur verio fra alvarlegum og stundum banvaenum sykingum af véldum bakteria, mycobakteria,
ifarandi sveppa, veira eda annarra taekiferissykla hja sjuklingum sem fa énamisbelandi lyf, p.m.t.
sarilumab vid iktsyki. Algengustu alvarlegu sykingarnar sem sést hafa med sarilumabi hja sjuklingum
med iktsyki eru m.a. lungnabdlga og hudbedsbolga (sja kafla 4.8). Meoal tekifaerissykinga sem greint
hefur verid fra med sarilumabi eru berklar, hvitsveppasyking og pneumocystis syking. I einstokum
tilfellum saust dreifdar frekar en stadbundnar sykingar hja sjuklingum sem toku oft samhlida
onemisbalandi lyf eins og methotrexat eda barkstera, sem til vidbotar vid iktsyki gerir pa
moéttekilegri fyrir sykingum.

Berklar

Meta verdur sjuklinga med tilliti til aheettupatta berkla og profa fyrir dulinni sykingu adur en medferd
med sarilumabi er hafin. Medhondla verdur sjuklinga med dulda eda virka berkla med hefdbundinni
medferd gegn mycobakteriu adur en medferd med sarilumabi er hafin. fhuga verdur medferd gegn
berklum adur en medferd er hafin hja sjuklingum med fyrri sjikraségu um dulda eda virka berkla
pegar ekki er haegt ad stadfesta videigandi medferd, og hja sjuklingum med neikvaett prof fyrir duldum
berklum en eru med dhaettupeetti fyrir berklasykingu. Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir 4 heettuna a
folskum neikvaedum nidurstddum berklaprofa a huod og interferon-gamma blooprofa fyrir berklum,
sérstaklega hja sjuklingum sem eru alvarlega veikir eda me0 skerta onemissvorun. begar medferd
gegn berklum er thugud getur verid videigandi ad leita rada hja lekni med sérfreedipekkingu 4
berklum.

Fylgjast skal ndid med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna berkla, p.m.t. sjuklingum sem voru
med neikveett prof fyrir dulinni berklasykingu adur en medferd var hafin.

Endurvirkjun veira

Greint hefur verid fra endurvirkjun veira i tengslum vid medferdir med onemisbzalandi lifteknilyfjum
(immunosuppressive biologic therapies). Tilvik um ristilsykingar hafa sést i kliniskum rannséknum a
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sarilumabi (sja kafla 4.8). Ekki var greint fra tilvikum endurvirkjunar lifrarbolgu B i klinisku
rannsoknunum, hins vegar voru sjuklingar i haettu 4 endurvirkjun utilokadir.

Rannséknargildi

Daufkyrningafjoldi

Medferd med sarilumabi var tengd vid heerri tioni lekkunar a heildarfjélda daufkyrninga (absolute
neutrophil count, ANC) (sja kafla 4.8). Leekkun heildarfjolda dautkyrninga tengdist ekki heerri tioni
sykinga, p.m.t. alvarlegra sykinga.

» Ekki er radlagt ad hefja medferd med sarilumabi hja sjuklingum med lagan heildarfjolda
daufkyrninga, p.e. laegri en 2 x 10%1. Hja sjuklingum med heildarfjolda daufkyrninga leegri en
0,5 x 1091, er radlagt ad haetta medferd med sarilumabi (sja kafla 4.2).

» Fylgjast verdur med daufkyrningafjolda 4 til 8 vikum eftir ad medferd er hafin og i samraemi vid
kliniskt mat eftir pad. Vardandi radleggingar um adlogun skammta byggt a nidurstodum um
heildarfjolda daufkyrninga (sja kafla 4.2).

* Byggt 4 lythrifum & breytingar i fj6lda daufkyrninga 4 ad nota nidurstodur sem fast vid lok
skammtahlés vid akvordun um adlogun skammta (sja kafla 5.1).

Blodflagnafjoldi

Meodferd med sarilumabi var tengd laekkun & blodflagnafjolda i kliniskum rannséknum. Lackkun &

bloéﬂagnafjolda tengdist ekki bladingartilvikum (sja kafla 4.8).
Ekki er radlagt a0 hefja medferd med sarilumabi hja sjiklingum med blodflagnafjolda legri en
150 x 10%ul. Hja sjuklingum med blodflagnafjolda laegri en 50 x 10%/ul, verdur ad hatta
medferd med sarilumabi.

* Fylgjast verour med bldédflagnafjolda 4 til 8 vikum eftir ad medferd er hafin og 1 samraemi vio

kliniskt mat eftir pad. Vardandi radleggingar um adlogun skammta byggt 4 nidurstodum um
blodflagnafjolda sja kafla 4.2.

Lifrarensim

Medferd med sarilumabi var tengd heerri tidni haekkunar transaminasa. bessar hakkanir voru
skammvinnar og leiddu ekki til kliniskt merkjanlegs skada a lifur i kliniskum rannsoknum (sja

kafla 4.8). Aukin tidni og styrkur pessara hakkana sast pegar lyf med hugsanlega eiturahrif a lifur (t.d.
methotrexat) voru notud samhlida sarilumabi.

Ekki er radlagt ad hefja medferd med sarilumabi hja sjuklingum med haekkada transaminasa, ALAT
(alananin transaminasa) eda ASAT (aspartat amindtransferasa) haerra en 1,5 x ULN (efri mork
edlilegra gilda). Hja sjuklingum med haekkun 4 ALAT sem er meiri en 5 x ULN verdur ad hatta
medferd med sarilumabi (sja kafla 4.2).

Fylgjast verdur med gildum ALAT og ASAT 4 til 8 vikum eftir ad medferd er hafin og 4 3 manada
fresti eftir pad. Ihuga skal 6nnur prof a lifrarstarfsemi eins og bilirubin pegar pad a kliniskt vid.
Vardandi radleggingar um adlogun skammta byggt 4 haekkun transaminasa sjé kafla 4.2.

Oedlilegar blodfitur

Blodfitugildi geta verid leekkud hja sjuklingum med langvinnar bolgur. Medferd med sarilumabi var
tengd hekkun 4 gildum blodfitu eins og LDL-kolesterols, HDL-kolesterdls og/eda priglyserida (sja
kafla 4.8). Meta skal gildi blodfitu u.p.b. 4 til 8 vikum eftir ad medferd med sarilumabi er hafin, sidan
med u.p.b. 6 manada millibil.

Medhondla skal sjuklinga 1 samreemi vid kliniskar leidbeiningar um medferd blodfituhaekkunar.

Rof 4 meltingarvegi og sarpbolga

Greint hefur verid fra tilfellum um rof i meltingarvegi og sarpbolgu i tengslum vid sarilumab. Greint
hefur verid fra rofi 4 meltingarvegi hja sjuklingum med eda an sarpbolgu. Tafarlaust skal meta
sjuklinga med einkenni mogulegrar sarpbdlgu, eins og kvidverki, bleedingu i meltingarvegi og/eda
outskyrdar breytingar 4 haegdavenjum asamt hita, til ad greina strax sarpbolgu sem getur tengst rofi 4
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meltingarvegi. Notid sarilumab med varad hja sjuklingum me0 fyrri sogu um saramyndun i pormum
eda sarpbolgu (sja kafla 4.8).

Illkynja sjakdémar

Medferd med 6naemisbzelandi lyfjum geta leitt til aukinnar heettu 4 illkynja sjakdomum. Ahrif
medferdar med sarilumabi & proun illkynja sjukdoma er ekki pekkt en greint var fra illkynja
sjikdomum i kliniskum rannsoéknum (sja kafla 4.8).

Ofnaemisvidbrogd

Greint hefur verid fra ofnzemisvidbrogdum i tengslum vid sarilumab (sja kafla 4.8). Utbrot &
stungustad, utbrot og ofsakladi voru algengustu ofnaemisvidbrogdin. Radleggja verdur sjiklingum ad
leita tafarlaust adstodar leeknis ef peir finna fyrir einhverjum einkennum ofnaemisvidbragda. Ef
bradaofnaemi eda onnur ofneemisviobrogd koma fyrir verdur pegar i stad ad stodva lyfjagjof med
sarilumabi (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Medferd med sarilumabi er ekki radl6gd hja sjuklingum med virkan lifrarsjukdém eda skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.8).

Boélusetningar

Fordast skal samhlida notkun lifandi boluefna og lifandi veikladra boluefna medan 4 medferd med
sarilumabi stendur pvi 6ryggi hefur ekki verio stadfest. Engin gogn liggja fyrir um ad einstaklingar
sem hafa fengid lifandi boluefni hafi smitad sjukling sem notar sarilumab. Adur en medferd med
sarilumabi er hafin er maelt med pvi ad sjuklingar séu bolusettir i samraemi vid gildandi leidbeiningar
um o6n@misadgerdir. Timabilid milli bolusetninga med lifandi boluefni og upphafs medferdar med
sarilumabi skal vera i samraemi vid gildandi leidbeiningar um bolusetningar hvad vardar
onzmisbelandi 1yf.

Heaetta 4 hjarta- og &2dasjukdémum

Sjuklingar med iktsyki eru i aukinni heettu 4 hjarta- og &dasjukdomum og medferd vid dhettupattum
(t.d. haprystingi, blodfituhaekkun) skal vera hluti af hefobundinni uménnun.

Polysorbat 20 (E432)

Lyfid inniheldur 2,28 mg af pélysorbati 20 i hverjum 1,14 ml af stungulyfi, lausn sem jafngildir
2 mg/ml. Polysorbot getu valdid ofnemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Utsetning fyrir sarilumabi vard ekki fyrir ahrifum vid samhlida gjéf med methotrexati byggt 4
pydisgreiningu lyfjahvarfa og samanburdi pvert yfir rannsoknir. Ekki er buist vid ad utsetning fyrir
methotrexati breytist vid samhlida gjof sarilumabs, hins vegar var engum kliniskum upplysingum
safnad. Sarilumab hefur ekki verid rannsakad i samsetningu med JAK-hemlum (janus kinasa hemlum)
eda sjukdomstemprandi lifteknigigtarlyfjum eins og TNF hemlum (tumor necrosis factor antagonists).

Ymsar rannsoknir in vitro og takmarkadar in vivo rannséknir 4 ménnum hafa synt ad frumubodefni og
motarar frumubodefna geta haft dhrif 4 tjaningu og virkni sértaekra cytokrom P450 (CYP) ensima
(CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4) og geta pvi mogulega breytt lyfjahvorfum samhlioa
gefinna lyfja sem eru hvarfefni pessara ensima. Haekkuo gildi interleukin-6 (IL-6) geta minnkad CYP
virkni eins og hja sjuklingum med iktsyki og pvi aukid styrk lyfs borid saman vid hja einstaklingum
sem ekki eru med iktsyki. Hindrun IL-6 bodleidar med IL-6Ro hemlum eins og sarilumabi geeti sniiid
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vi0 hémlunarahrifum IL-6 og komid aftur & CYP virkni, sem leidir til pess ad péttni lyfs verour aftur
su sama.

Mobtun 4 ahrifum IL-6 4 CYP ensim vegna sarilumabs getur verid mikilvaeg kliniskt fyrir CYP
hvarfefni med prongan leekningarlegan studul par sem skammtar eru adlagadir einstaklingsbundid. Vid
upphaf eda lok medferdar med sarilumabi hja sjuklingum sem eru & medferd med lyfjum sem eru CYP
hvarfefni 4 a0 fylgjast meo leekningarlegum ahrifum (t.d. warfarin) eda péttni lyfsins (t.d. theophyllin)
og aolaga skal einstaklingsbundna skammta lyfsins eins og porf krefur.

Gaeta skal varudar hja sjuklingum sem hefja medferd med sarilumabi medan 4 medferd med CYP3A4
hvarfefnum stendur (t.d. getnadarvarnarlyf til inntoku eda statin), pvi sarilumab getur snGid vid
hamlandi dhrifum IL-6 og komid aftur 4 virkni CYP3A4, sem leitt getur til minni utsetningar og virkni
CYP3A4 hvarfefnis (sja kafla 5.2). Milliverkanir sarilumabs vid hvarfefni annarra CYP (CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6) hafa ekki verid rannsakadar.

4.6  Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Konur sem geta ordid pungadar skulu nota 6rugga getnadarvorn medan 4 medferdinni stendur og i allt
a0 3 manudi eftir ad medferd lykur (sja kafla 4.5).

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sarilumabs 4 medgongu.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a eexlun (sja kafla 5.3).

Ekki ma nota sarilumab 4 medgongu nema medferd med sarilumabi sé naudsynleg vegna
sjukddémsastands konunnar.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort sarilumab skiljist uit 1 brjostamjolk eda frasogist i blooras eftir lyfjagjof.
Utskilnadur sarilumabs i mjolk hefur ekki verid rannsakadur hja dyrum (sja kafla 5.3).

Vegna pess a0 IgG1 skilst ut 1 brjostam;jolk skal vega og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og

avinning meoferdar fyrir konuna og dkveda 4 grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda hatta
medferd med sarilumabi.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif sarilumabs & frjésemi hja monnum. Dyratilraunir syndu enga
skerdingu a frjosemi hja karlkyns og kvenkyns dyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Kevzara hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Born

Fjollida barnalidagigt af opekktum orsékum (pJIA)

Samantekt d 6ryggi

Algengustu aukaverkanirnar voru nefkoksbolga (36,6%), daufkyrningafaed (31,2%), sykingar i efri

ondunarvegi (14,0%), rodi a stungustad (9,7%), kokbolga (9,7%) og hakkun alanin amindtransferasa
(9,7%).
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Algengasta aukaverkunin sem leiddi til ad heetta purfti medferd med sarilumabi fyrir fullt og allt var
daufkyrningafad (5,4%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um paer aukaverkanir sem taldar eru upp i toflunni i kliniskri rannsokn. Tidni
aukaverkana sem eru taldar upp hér 4 eftir er skilgreind 4 eftirfarandi hatt:

mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog
sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki heegt ad
aectla tioni 0t fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir
minnkandi alvarleika.

Tafla 3: Aukaverkanir hja sjuklingum med pJIA sem fengu a.m.k. eina lyfjagjof raolagos
skammts af sarilumabi

MedDRA Lifferaflokkur Tioni Aukaverkun

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra Mjog algengar Syking i efri ondunarvegi”
Nefkoksbolga*

Bl160 og eitlar Mjog algengar Daufkyrningafad'

Lifur og gall Algengar Haekkud gildi alanin
aminotransferasa

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 | Mjog algengar Vidbrogd 4 stungustad "

ikomustad

“Par med talid syking i efri 5ndunarvegi og veirusyking i efri ondunarvegi

#Ppar med talid nefkoksbolga og kokbolga

"bar med talid daufkyrningafzed og faekkun daufkyrninga

"pbar med talid rodi 4 stungustad, kladi 4 stungustad, proti 4 stungustad, mar 4 stungustad, bolga 4
stungustad, viobrogd a stungustad, ofsakladi 4 stungustad, hiti a stungustad

Sykingar

i pJIA rannsékninni var tidni sykinga 146,6 tilvik 4 100 sjiklingaar. Algengustu aukaverkanirnar sem
greint var fra voru nefkoksbolga (36,6%) og syking i efri 6ndunarvegi (14,0%). I flestum tilvikum
voru ba0di netkoksbolga og syking i efri 6ndunarvegi vegar.

Viobrogo a stungustad

{ pJIA rannsokninni komu fram vidbrogd 4 stungustad hja 13 (14,0%) sjuklingum og algengustu
vidbrogd a stungustad sem greint var fra voru rodi 4 stungustad (9,7%). 1 flestum tilvikum voru
vidbrogodin vaeg og enginn sjuklingur sem fékk viobrogd 4 stungustad purfti ad hatta medferd eda gera
hlé & medferd.

Fravik a rannsoknarniourstooum

Daufkyrningafjoldi

f pJIA rannsokninni kom fram faekkun daufkyrninga nidur fyrir 1 x 10%/1 hja 10/52 (19,2%) sjtklinga
med likamspyngd >30 kg og 20/41 (48,8%) sjuklinga med likamspyngd 10 til <30 kg. Tidni faekkunar
daufkyrninga var heerri fram ad viku 12. Laekkun & ANC var ekki tengd vid tilfelli sykinga, p.m.t.
alvarlegra sykinga.

Fjoldi einkyrninga
I pJIA rannsékninni kom fram faekkun einkyrninga hja 4 (4,3%) sjtklingum sem var veeg og ekki
alvarleg.

Lifrarensim

{ pJIA rannsokninni var einn (1,1%) sjiklingur med gildi ALAT sem var meira en 3 sinnum efri mork
edlilegra gilda. Heilt yfir voru niu (9,7%) sjuklingar med hakkud gildi ALAT sem flest voru vaeg og
engin alvarleg.
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Blodfitur

[ pJIA rannsékninni kom fram gildi priglyserida sem var >150 mg/dl (1 x efri mork edlilegra gilda) hja
einum (1,1%) sjuklingi. I heildina voru prir (3,2%) sjtiklingar med haekkud gildi priglyserida sem i
6llum tilvikum voru veeg og ekki alvarleg. Engar markverdar breytingar a medaltalsgildum LDL, HDL
e0a heildarkolesterols komu fram yfir allt 156 vikna medferdartimabilid.

Motefnamyndun

i pJIA rannsékninni syndu 3 (4,3%) sjuklingar sem fengu medferd med radlogdum skammti
motefnasvorun gegn lyfinu. Hlutleysandi motefni komu fram hja einum sjiuklingi med pJIA sem syndi
motefnasvorun gegn lyfinu. Vegna pess hve moétefnasvorun gegn lyfinu kom sjaldan fyrir eru ahrif
pessara motefna & oryggi og/eda virkni sarilumabs dpekkt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt 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.

49 Ofskommtun

Engin sértack meodferd er vio Kevzara ofskommtun. Ef ofskdmmtun & sér stad skal fylgjast naid med
sjuklingnum, medhondla einkenni sem fram koma og hefja studningsmedferd eftir pvi sem porf krefur.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbzlandi lyf, Interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC14.
Verkunarhattur

Sarilumab er einstofna moétefni manna (IgG1 undirtegund) sem binst sértaekt vid baedi leysanlega og
himnubundna IL-6 vidtaka (IL-6Ra) og hamlar IL-6-midladri bodleid, sem gp130 (ubiquitous signal-
transducing glycoprotein 130) og STAT-3 (the Signal Transducer and Activator of Transcription-3)
taka patt i.

[ virknigreiningum sem gerdar voru 4 mannafrumum gat sarilumab hindrad IL-6 bodleidina, malt sem
homlun a STAT-3, adeins pegar IL-6 var til stadar.

IL-6 er fjolvirkt frumubodefni sem 6rvar mismunandi frumusvorun eins og fjolgun, sérhafingu, lifun
og styrdan frumudauda og getur virkjad lifrarfrumur til a0 losa bradaprotein, p.m.t. C-virkt protein
(CRP) og myildi A (amyloid A) i sermi. Haekkud gildi IL-6 finnast i lidvokva hja sjuklingum med
iktsyki og fjollida barnalidagigt af 0pekktum orsékum (polyarticular juvenile idiopathic arhtritis) og
gegna mikilvaegu hlutverki 1 baedi sjuklegri bolgu og lidsskemmdum sem eru adaleinkenni iktsyki og
fjollida barnalidagigt af 6pekktum orsokum (pJIA). IL-6 tekur patt i mismunandi lifedlisfraedilegum
ferlum eins og flutningi og virkjun T-frumna, B-frumna, einkyrninga og beinatfrumna sem leidir til
utbreiddrar bolgu, bolgusvorunar i liovokva og beineydingar hja sjuklingum med iktsyki og fjollida
barnalidagigt af 6pekktum orsékum.

Virkni sarilumabs 1 a0 minnka bolgu tengist breytingum & rannsoknarnidurstodum eins og lekkun a
heildarfjolda daufkyrninga (ANC) og haekkun 4 blodfitum (sja kafla 4.4).
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Lyfhrif

Eftir gjof staks skammts undir huo af sarilumabi 200 mg og 150 mg hja sjuklingum med iktsyki sast
hrod leekkun 4 gildum C-virks proteins (CRP). Gildi lekkudu ad edlilegu gildi strax 4 dogum eftir ad
medferd hofst. Eftir gjof staks skammts undir hud af sarilumabi hja sjuklingum med iktsyki leekkadi
heildarfjoldi daufkyrninga ad laggildi a 3 til 4 dogum og for svo aftur ad upphafsgildi (sja kafla 4.4)
Medferd med sarilumabi leiddi til l&ekkunar & fibrindgeni og myildi A i sermi og haekkunar &
hemodgldbini og alblimini i sermi. Hja sjuklingum med pJIA, leekkudu gildi CRP, blodsokks (ESR) og
daufkyrningafjolda eftir gjof sarilumabs.

Verkun

Fjollida barnalidagigt af opekktum orsokum (pJIA)

Studningsgdgn um verkun og 6ryggi voru metin i fjélsetra, opinni, tveggja fasa rannsokn hja
sjuklingum 2 til 17 ara med fjollida barnalidagigt af dpekktum orskum (pJIA) sem greind var
samkveemt vidmidunum um flokkun ACR (American College Rheumatology) sem voru med
Ofullnzegjandi svorun vid nuverandi medferd. Rannsokninni var skipt i hluta sem snéri ad greiningu a
skammtabili og stadfestingarhluta. Prir skammtar voru rannsakadir i 12 vikna adalfasa medferdarinnar
i hlutanum um greiningu a skammtabili. Eftir skammtavalid voru sjuklingar skradir til ad fa radlagda
skammtinn [3 mg/kg a 2 vikna fresti hja 42 sjuklingum med likamspyngd >30 kg (Hopur A) og

4 mg/kg & 2 vikna fresti hja 31 sjuklingi med likamspyngd >10 kg og <30 kg (Hopur B)]. Alls fékk
101 sjuklingur medferd, p.m.t. 73 sjuklingar sem fengu radlagdan skammt fra upphafi og 20 sjuklingar
sem skiptu yfir i radlagdan skammt medan & rannsdkninni stod.

Verkun og 6ryggi sarilumabs hja bornum med pJIA er byggt 4 framreikningi 4 lyfjahvorfum og
stadfestri verkun sarilumabs hja sjuklingum med iktsyki. Framreikningurinn er enn fremur studdur
med mati 4 verkun sem var gert og byggt a4 JIA ACR 70 og 90 svorunarhlutfalli, breytingu fra upphafi
samkvaemt skori JADAS (Juvenile Arthritis Disease Activity Score-27) og hlutfalli sjuklinga i klinisku
sjukdomshléi. Verkun var metin i allt ad 48 vikur hja sjuklingunum 73 sem fengu radlagdan skammt
fra upphafi.

Af pessum 73 sjuklingum var lengd sjuikdoms ad medaltali fra upphafi 2,48 ar og medalskor
samkvemt JADAS-27 var 22,73. [ upphafi hofou 84,9% sjuklinga fengid a.m.k. eina medferd med
hefobundnu samtengdu sjikdémstemprandi gigtarlyfi (adallega MTX), 13,7% hofou fengio alteka
sykurstera og 19,2% hofou adur fengid medferd med lifteeknigigtarlyfjum (adallega TNF hemlum).
Sjuklingarnir sem fengu medferd voru med undirtegundir JIA sem, vid upphaf sjukdoms, folu i sér
jakveett gigtarmotefni (17,8%), neikvaeda fjollidu JIA (65,8%) eda ttbreidda falida JIA (16,4%).

Klinisk svorun

Svorun samkvaemt JIA ACR sast strax 1 viku 2. Hlutfall sjuklinga med JIA ACR 70 svorunarhlutfall
var 76,7% i viku 12 og 87,7% i viku 48 og fyrir JIA ACR 90 svorunarhlutfall var hlutfallio 42,5% i
viku 12 og 69,9% i viku 48.

Breyting 4 JADAS-27 CRP fra upphafi var -17,46 i viku 12 0g -20,75 i viku 48 hja sjiklingum sem
fengu radlagdan skammt. I viku 48 voru 51,6% sjuklinga, sem fengu radlagdan skammt, i
sjukdomshléi (6virkur sjukdomur i 6 samfellda manudi samkvaemt Wallace viomioi).

Born
Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstoour Gr rannsoknum a
Kevzara (sarilumabi) hja einum eda fleiri undirhopum barna vid langvinnri sjalfvakinni lidagigt

(b-m.t. iktsyki, hryggikt, soralidagigt og sjalfvakinni barnalidagigt (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).
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5.2  Lyfjahvorf
Born

Fjollioa barnalidagigt af 6pekktum orsokum (pJIA)

Lyfjahvorf sarilumabs hja sjuklingum med pJIA einkenndust af greiningum med melingum og
lyfjahvarfagreiningu 4 pydi hja 101 barni & aldrinum 2 til 17 ara sem fékk endurtekna skammta af
sarilumabi undir hid.

Fyrir 3 mg/kg sarilumab (sjuklingar med likamspyngd >30 kg) gefio a 2 vikna fresti, voru aetlud
medalgildi vid jafnvaegi (£SD) fyrir AUC 294 + 148 mg a solarhring/l, Cnin 9,84 + 6,35 mg/l og
Cinax 29,2 + 15,0 mg/I fyrir sarilumab samkvaemt lyfjahvarfagreiningu a pyai.

Fyrir 4 mg/kg sarilumab (sjuklingar med likamspyngd 10 til <30 kg) gefid a 2 vikna fresti, voru aetlud
medalgildi vid jafnveegi (+ SD) fyrir AUC 375 + 102 mg a s6larhring/l, Cmin 14,5 + 8,56 mg/l og
Chax 37,3 & 8,10 mg/I fyrir sarilumab samkvamt lyfjahvarfagreiningu & pyoi.

i samreemi vid fullordna sjuklinga med iktsyki er brotthvarf sarilumabs eftir samhlida linulegum og
olinulegum leidum hja sjuklingum meo pJIA, par sem pessar samhlida brotthvarfsleidir leida til
upphafshelmingunartima sem er 5 til 7 dagar. Timi fram ad jafnvagi var u.p.b. 10 vikum lengri
samanborid vid fullordna sjuklinga med iktsyki. Eftir gjof undir hud i viku 48 var hlutfall uppséfnunar
u.p.b. 5-f6ld samkvamt medaltali laegstu péttni (11,6 mg/l og 14,2 mg/l) samanborid vid utsetningu
eftir stakan skammt (2,24 mg/l og 3,10 mg/l) fyrir 3 og 4 mg/kg a 2 vikna fresti, talid i somu ro0.
béttni vid jafnvaegi var innan ttsetningarbils hja fullordnum sjuklingum med iktsyki eftir gjof 200 mg
skammts & 2 vikna fresti.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta, krabbameinsvaldandi ahrifum og
eiturverkunum a &xlun og proska.

Engar langtima dyrarannsoknir hafa verid gerdar til ad stadfesta méguleikann 4 krabbameinsvaldandi
ahrifum sarilumabs. Meirihluti upplysinga um IL-6Ro hoémlun bendir fyrst og fremst til
and-exlisahrifa midludum med margvislegum verkunarhattum sem fela fyrst og fremst i sér STAT-3
homlun. Rannsoknir in-vitro og in-vivo med sarilumabi par sem notadar voru axlisfrumulinur ur
moénnum syndu hémlun a STAT-3 virkjun og homlun & aexlisvoxt i dyralikonum sem byggdu a
osamgena graedlingum Gr mannagxlum.

Frjosemisrannsoknir sem gerdar voru 4 karlkyns og kvenkyns misum par sem notad var hlidsteedu
musamotefni gegn musa IL-6Ra syndu ekki skerdingu a frjosemi.

{ nénari rannsokn a eiturverkunum 4 proska fyrir/eftir fadingu var ungafullum cynomolgus 6pum
gefid sarilumab einu sinni i viku i blaae0 fra pvi snemma a medgdngu til edlilegs burdar (u.p.b.

21 vika). Utsetning hja médur allt ad u.p.b. 83 fold utsetning hja monnum byggt 4 AUC eftir lyfjagjof
undir hud med 200 mg skommtum 4 tveggja vikna fresti hafoi ekki ahrif & modur eda fosturvisi-fostur.
Sarilumab hafi ekki ahrif & framgang medgdngu eda a nybura vid mat allt ad 1 manudi fra burdi hvad
vardar malingar a likamspyngd, gildi starfreens eda formfreedilegs proska p.m.t. mat & beinaproska,
onzmissvipgerd 1 eitilfrumum 1 utlegu blodi og 1 smasjarmati. Sarilumab greindist 1 sermi nybura 1 allt
ad 1 manud. Utskilnadur sarilumabs i mjolk hefur ekki verid rannsakadur hja cynomolgus Spum.

6. LYFJAGERPARFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Histidin
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Arginin

Polysorbat 20 (E432)
Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

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

6.3 Geymslupol

Kevzara 175 mg/ml stungulyf, lausn
2 ar

begar buid er ad taka lyfio ur keeli 4 ad gefa Kevzara innan 14 daga og pad ma ekki geyma vid haerri
hita en 25°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i kali (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
6.5 Gerd ilats og innihald

Kevzara 175 mg/ml stungulyf, lausn

Hettuglasinu (gler af tegund 1) sem inniheldur 1,54 ml lausn er lokad med ETFE-hududum
bromobutyl toppum og yfirprykkt med alinnsigli med smelluloki.

Pakkningastaerdir:
o 2 hettuglos

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

Skoda skal lausnina fyrir hverja notkun. Ekki & ad nota lausnina ef htin er skyjud, mislit eda inniheldur
agnir eda ef einhver hluti bunadarins virdist vera skemmdur.

Hvert hettuglas inniheldur yfirmagn til ad tryggja naegilegt itdraganlegt magn.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur. Eftir notkun skal setja
sprautu fyrir hettuglasio 1 ilat fyrir oddhvassa hluti og farga i samreemi vid reglur 4 hverjum stad.
7. MARKADSLEYFISHAFI

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/013
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9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. jani 2017
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. april 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFRAEDPILEGRA 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 LiFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Regeneron Pharmaceuticals Inc.
81 Columbia Turnpike
Rensselaer

12144

Bandarikin

Sanofi Winthrop Industrie

9 quai Jules Guesde

94403 Vitry-sur-Seine Cedex
Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Sanofi Winthrop Industrie

Boulevard Industriel, Zone Industrielle,
Le Trait, 76580,

Frakkland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
byskaland

Genzyme Ireland Ltd.

IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

frland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA 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 SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagitaradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i asetlun um ahzttustjérnun i kafla 1.8.2 i markaosleyfinu og 6llum uppfarslum a astlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda asetlun um ahattustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhattustjornunarkerfinu 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 mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

. Viobotaradgeradir til ad lagmarka ahzettu

Fyrir markadssetningu Kevzara verda markadsleyfishafi og Lyfjastofnun ad koma sér saman um
innihald og framsetningu sjiklingakorts, p.4 m. vardandi samskiptamidla, dreifingarfyrirkomulag og
alra peetti.

Markadsleyfishafinn skal tryggja ad i hverju landi sem Kevzara er markadssett i, verdi leknum sem
gert er rad fyrir ad avisi Kevzara gert adgengilegt sjuklingakort.

Sjaklingakort skal innihalda eftirfarandi lykilatrioi:
e Varnadarord til lekna sem medhondla sjikling 4 hvada timapunkti sem er, par med talid i
neydartilfellum, um ad sjuklingurinn s¢ 4 medferd med Kevzara.

o A0 meodferd med Kevzara geti aukid haettu 4 alvarlegum sykingum, daufkyrningafed og
rofi & meltingarvegi.

e Fredsla til sjuklinga og/eda foreldra/uménnunaradila um ao leita skuli tafarlaust til laeknis
vegna einkenna sem geta bent til alvarlegra sykinga eda rofs 4 meltingarvegi.

e Samskiptaupplysingar um leekninn sem avisar Kevzara.
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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

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

KEVZARA 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
sarilumab

| 2. VIRKT EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20 E432, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta
2 afylltar sprautur

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hud

Einnota

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

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 VARNADPARORD, EF MEDP PARF

B FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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Dagsetning pegar tekid ur keeli: .../.../...
Pegar buid er ad taka lyfid ar kali 4 ad gefa KEVZARA innan 14 daga og pad ma ekki geyma vid
haerri hita en 25°C.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/009 1 afyllt sprauta
EU/1/17/1196/001 2 afylltar sprautur

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[16.  UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

kevzara 150 mg sprauta

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEP BLUE BOX)

1. HEITILYFS

KEVZARA 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
sarilumab

| 2. VIRKT EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 6 (3 pakkningar med 2) afylltar sprautur

[5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til notkunar undir hud

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

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 VARNAPARORD, EF MEP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/002 6 afylltar sprautur (3 pakkningar med 2)

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 150 mg sprauta

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA #n Blue Box — 2 AFYLLTAR SPRAUTUR (FJOLPAKKNING)

1. HEITILYFS

KEVZARA 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
sarilumab

| 2. VIRKT EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
2 afylltar sprautur. Hluti fj6lpakkningar, ma ekki selja sér.

[5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til notkunar undir hud

Einnota

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

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 VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Dagsetning pegar tekio ur keeli: .../.../...
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Pegar btiid er a0 taka lyfid r keeli 4 a0 gefa Kevzara innan 14 daga og pad ma ekki geyma vid haerri
hita en 25°C.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/002 6 afylltar sprautur (3 pakkningar med 2)

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 150 mg sprauta

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

AFYLLT SPRAUTA

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

KEVZARA 150 mg stungulyf
sarilumab
s.C.

2. APFERD VIP LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

, 14 ml

| 6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

|1.  HEITILYFS

KEVZARA 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
sarilumab

| 2. VIRKT EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20 E432, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta
2 afylltar sprautur

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hud

Einnota

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[ 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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Dagsetning pegar tekid ur kali: .../.../...
begar buio er ad taka lyfid ur keeli 4 a0 gefa Kevzara innan 14 daga og pad ma ekki geyma vid heerri
hita en 25°C.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/010 1 afyllt sprauta
EU/1/17/1196/003 2 afylltar sprautur

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 200 mg sprauta

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEDP BLUE BOX)

1. HEITILYFS

KEVZARA 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
sarilumab

| 2. VIRKT EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 6 (3 pakkningar med 2) afylltar sprautur

[5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til notkunar undir hud

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/004 6 afylltar sprautur (3 pakkningar med 2)

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 200 mg sprauta

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA #n Blue Box — 2 AFYLLTAR SPRAUTUR (FJOLPAKKNING)

1. HEITILYFS

KEVZARA 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
sarilumab

| 2. VIRKT EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
2 afylltar sprautur. Hluti fj6lpakkningar, ma ekki selja sér.

[5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til notkunar undir hud

Einnota

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

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 VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Dagsetning pegar tekio ur keeli: .../.../...
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begar buid er ad taka lyfio ur keeli 4 ad gefa Kevzara innan 14 daga og pad ma ekki geyma vid heerri
hita en 25°C.

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/004 6 afylltar sprautur (3 pakkningar med 2)

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 200 mg sprauta

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

AFYLLT SPRAUTA

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

KEVZARA 200 mg stungulyf
sarilumab
s.C.

2. APFERD VIP LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

, 14 ml

| 6.

ANNAD

57




UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

[1.  HEITILYFS

KEVZARA 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
sarilumab

| 2. VIRKT EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20 E432, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni
2 afylltir lyfjapennar

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hud

Einnota

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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Dagsetning pegar tekid ur keeli: .../.../...
begar buid er ad taka lyfio ur kali 4 ad gefa Kevzara innan 14 daga og pad ma ekki geyma vid heerri
hita en 25°C.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/011 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/17/1196/005 2 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 150 mg penni

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEDP BLUE BOX)

1. HEITILYFS

KEVZARA 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
sarilumab

| 2. VIRKT EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 6 (3 pakkningar med 2) afylltir lyfjapennar

[5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til notkunar undir hud

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

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 GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/006 6 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 2)

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 150 mg penni

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA #n Blue Box — 2 AFYLLTIR LYFJAPENNAR (FJOLPAKKNING)

1. HEITILYFS

KEVZARA 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
sarilumab

| 2. VIRKT EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar. Hluti fjolpakkningar, ma ekki selja sér.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hud

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

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 VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Dagsetning pegar tekio ur keeli: .../.../...
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begar buid er ad taka lyfio ur keeli 4 ad gefa Kevzara innan 14 daga og pad ma ekki geyma vid heerri
hita en 25°C.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/006 6 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 2)

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 150 mg penni

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

AFYLLTUR LYFJAPENNI

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

KEVZARA 150 mg stungulyf
sarilumab
s.C.

2. APFERD VIP LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

, 14 ml

| 6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

KEVZARA 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
sarilumab

| 2. VIRKT EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20 E432, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni
2 afylltir lyfjapennar

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hud

Einnota

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

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 VARNADPARORD, EF MED PARF

B FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

65



Dagsetning pegar tekid ur keeli: .../.../...
begar buid er ad taka lyfio ur kali 4 ad gefa Kevzara innan 14 daga og pad ma ekki geyma vid heerri
hita en 25°C.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/012 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/17/1196/007 2 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 200 mg penni

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEP BLUE BOX)

1. HEITILYFS

KEVZARA 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
sarilumab

| 2. VIRKT EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 6 (3 pakkningar med 2) afylltir lyfjapennar

(5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til notkunar undir hud

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

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 GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/008 6 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 2)

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 200 mg penni

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA #n Blue Box — 2 AFYLLTIR LYFJAPENNAR (FJOLPAKKNING)

|1.  HEITILYFS

KEVZARA 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
sarilumab

| 2. VIRKT EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar. Hluti fjolpakkningar, ma ekki selja sér.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hud

Einnota

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[ 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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Dagsetning pegar tekid ur keeli: .../.../...
begar buid er ad taka lyfio ur kali 4 ad gefa Kevzara innan 14 daga og pad ma ekki geyma vid heerri
hita en 25°C.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/008 6 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 2)

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt 1yf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 200 mg penni

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

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

AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

KEVZARA 200 mg stungulyf
sarilumab
s.C.

2.  APFERD VIP LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

, 14 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA - HETTUGLAS

1. HEITI LYFS

KEVZARA 175 mg/ml stungulyf, lausn
sarilumab

2. VIRKT EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 270 mg sarilumab i 1,54 ml lausn (175 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20 E432, sukrosi, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

270 mg/1,54 ml stungulyf, lausn
2 hettuglos

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hud
Einnota.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1josi.
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Pegar btiid er a0 taka lyfid r keeli 4 a0 gefa Kevzara innan 14 daga og pad ma ekki geyma vid haerri
hita en 25 °C.

Dagsetning pegar tekio ur keeli: .../.../...

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/013

| 13. LOTUNUMER

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu 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 HETTUGLAS

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID

KEVZARA 175 mg/ml stungulyf
sarilumab

(2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

S.C.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

270 mg/1,54 mi

|6.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Kevzara 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

sarilumab

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 hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

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

Til vidbotar vid pennan fylgisedil feerdu sjuklingakort, sem inniheldur mikilvaegar oryggisupplysingar

sem pu parft 4 ad halda fyrir og medan 4 medferd med Kevzara stendur.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Kevzara og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Kevzara

Hvernig nota 4 Kevzara

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Kevzara

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wnE

1. Upplysingar um Kevzara og vio hverju pad er notad

Upplysingar um Kevzara
Kevzara inniheldur virka efnid sarilumab. Pad er tegund proteina sem kallast einstofna métefni.

Vio hverju er Kevzara notad
Kevzara er notad hja fullordnum til medferdar & midlungs eda verulega virkri iktsyki ef fyrri medferd
hefur ekki virkad sem skyldi eda poldist ekki. Nota ma Kevzara eitt og sér eda samhlida lyfi sem heitir
methotrexat.
Pao getur hjalpad pér med pvi ad:

e hagja a lidsskemmdum

e bata haefni pina til daglegra athafna.

Kevzara er notad hja fulloronum til medferdar & {fjolvoovagigt eftir ad medferd med barksterum hefur
ekki borid arangur eda ef einkenni koma fram aftur pegar skammtar med barksterum eru minnkadir
smam saman. Nota ma Kevzara eitt og sér eda samhlida lyfi sem kallast barksteri.

Hvernig verkar Kevzara
e Kevzara binst vid annad protein sem heitir interleukin-6 (IL-6) vidtaki og hindrar virkni pess.
e |L-6 4 storan patt i einkennum iktsyki eins og verkjum, lidbolgum, morgunstirdleika og
preytu.

2. Adur en byrjad er ad nota Kevzara
Ekki ma nota Kevzara
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir sarilumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).
- ef pu ert med virka alvarlega sykingu.
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Varnaoaroro og varadarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum ef:

e bt ert med sykingu eda ef pu frd oft sykingar. Kevzara getur minnkad hefni likamans til ad
berjast gegn sykingum sem pydir ad pad getur gert pig liklegri til ad fa sykingar eda gert
sykingar hja pér verri.

e  Du ert med berkla, einkenni berkla (pralatan hosta, pyngdartap, deyfd, vaegan hita) eda hefur
verid i nanum samskiptum vid einhvern med berkla. Adur en pu faerd Kevzara athugar laeknirinn
hvort pu sért med berkla.

e Du hefur verid med lifrarbolgu af voldum veiru eda annan lifrarsjikdém. Adur en pu notar
Kevzara tekur leknirinn bl6dsyni til ad kanna lifrarstarfsemi.

e bt hefur verid med sarpboélgu (sjukdémur i nedri meltingarvegi) eda sar i maga eda pormum eda
feerd einkenni eins og hita og kvidverki sem fara ekki.

e  pu hefur einhvern tima verid med krabbamein.

e  pu hefur nylega fengid bolusetningu af einhverju tagi eda att ad fa bolusetningu.

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfeaera pig vio lekninn,
lyfjafraeeding eda hjukrunarfreding adur en pt notar Kevzara.

Adur en pu ferd Kevzara verdur gerd blédrannsokn. Blodrannsoknir verda einnig gerdar medan a
medferd hja pér stendur. Petta er gert til ad kanna hvort um er ad raeda blodfrumufekkun,
lifrarsjikdoma eda breytingar a kolesterolgildum.

[ hvert sinn sem pu frd nyja pakkningu af Kevzara er mikilvagt ad pu skrair nidur heiti lyfsins,
dagsetningu lyfjagjafar og lotunimerid (sem er a4 pakkningunni 4 eftir ,,Lot*) og geymir
upplysingarnar 4 druggum stad.

Born og unglingar

Notkun Kevzara afylltrar sprautu hefur ekki verid rannsékud hja bérnum 2 ara og eldri med fjollida
barnalidagigt af dpekktum orsékum (pJIA) og er ekki &tlud bornum.

Kevzara er ekki tlad til notkunar handa bérnum yngri en 2 ara. Kevzara ma ekki gefa bérnum med
pJIA sem vega minna en 10 kg.

Notkun annarra lyfja samhlida Kevzara

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta er vegna pess ad Kevzara getur haft ahrif & hvernig sum 6nnur lyf virka. Sum
onnur lyf geta einnig haft ahrif & hvernig Kevzara virkar.

b1 skalt sérstaklega ekki nota Kevzara og segou leekninum eda lyfjafraedingi fra pvi ef pa ert ad nota:
e lyfjaflokk sem kallast ,,Janus kinasa (JAK) hemlar* (notad vid sjikdomum eins og iktsyki eda
krabbameini)
e Onnur lifteknilyf sem notud eru til medferdar 4 iktsyki
Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfaera pig vid leekninn eda
lyfjafreeding.

Kevzara getur haft ahrif 4 hvernig sum lyf virka — petta pydir ad breyta getur purft skommtum annarra
lyfja. Ef pu ert ad nota einhver eftirtalinna lyfja skaltu segja lekninum eda lyfjafraedingi fra pvi adur
en pu notar Kevzara:

e statin — notud til ad laekka kolesterdlgildi

e getnadarvarnarlyf til inntku

e theophyllin — notad til medferdar vid astma

e warfarin — notad til ad fyrirbyggja blodtappa
Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfaera pig vid leekninn eda
lyfjafraeding.

77



Medganga 0g brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aodur en lyfid er notad.

e  Ekki nota Kevzara ef um pungun er ad reda — nema leeknirinn meeli sérstaklega med pvi.

e Ahrif Kevzara 4 oftt barn eru ekki pekkt.

e  Dbu og leknirinn skulud dkveda hvort pu att ad nota Kevzara ef pt ert med barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
Ekki er buist vid pvi ad notkun Kevzara hafi dhrif 4 heefni pina til aksturs eda stjornunar véla. Hins
vegar skaltu ekki aka eda stjorna vélum ef pu finnur fyrir preytu eda vanlidan.

KEVZARA inniheldur pélysorbat 20

Lyfid inniheldur 2,28 mg af polysorbati 20 i hverjum 1,14 ml af stungulyfi, lausn sem jafngildir

2 mg/ml. Polysorbot geetu valdid ofnaemisvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pu ert med eitthvert
ofnaemi.

3. Hvernig nota 4 Kevzara

Medfero skal hefja af laekni med reynslu i greiningu og medferd 4 iktsyki eda fjolvodvagigt. Notid
lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfio
skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir sjuklingar
Radlagdur skammtur er ein 200 mg inndeling 4 tveggja vikna fresti.
e  Laknirinn getur adlagad skammtinn af lyfinu samkvamt nidurstddum blodrannsokna.

Kevzara er gefid sem inndaling undir hud.

A0 lzera hvernig nota a afylltu sprautuna
e Laknirinn, lyfjafraedingur eda hjukrunarfraedingur synir pér hvernig 4 ad sprauta Kevzara. Sé
pessum leidbeiningum fylgt mattu sprauta Kevzara sjalf/-ur eda af umoénnunaradila eftir
videigandi pjalfun.
Fylgja skal vandlega ,,Notkunarleidbeiningum* sem eru i skjunni.
e Nota 4 afylltu sprautuna nakvaemlega eins og lyst er i ,,Notkunarleidbeiningum®,

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pt hefur notad meira af Kevzara en pu att a0 gera skaltu tala vid lackninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfreding.

Ef gleymist ad nota Kevzara

Ef 3 dagar eda styttra er sidan atti ad nota gleymda skammtinn:
e  Du skalt gefa pér sprautuskammtinn sem gleymdist um leid og pt getur
e  sidan skaltu gefa pér nasta sprautuskammt a venjulegum tima.

Ef 4 dagar eda lengra er 1i0i0 skaltu gefa pér naesta sprautuskammt 4 venjulegum tima. Ekki nota
tvofaldan sprautuskammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef pu er ekki viss um hvenzer nasti sprautuskammtur er skaltu leita rada hja lekninum, lyfjafraedingi
eda hjukrunarfraedingi.

Ef haett er ad nota Kevzara
Ekki hetta a0 nota Kevzara nema tala vio laekninn.

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.
Alvarlegar aukaverkanir

Segdu lzekninum tafarlaust fra pvi ef pu heldur ad pu sért med sykingu (getur komid fyrir hja allt ad
1 af hverjum 10 einstaklingum). Einkennin geta m.a. verid hiti, sviti eda kuldahrollur.

Adrar aukaverkanir
Segodu laekninum, lyfijafreedingi eda hjukrunarfraedingi fra bvi ef pu tekur eftir einhverjum af
eftirfarandi aukaverkunum:

Fullordnir
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e  hvitfrumnafad — sést i blodrannsoknum

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e sykingar i kinnholum eda halsi, stiflad nef eda nefrennsli og halssarindi (syking 1 efri

ondunarvegi)

pvagferasyking

frunsur (herpessyking i munni)

blodflagnafaed - sést i blodrannséknum

hatt kolesterdl, mikid magn priglyserioa - sést i blodrannsoknum

oedlileg prof a lifrarstarfsemi

viobrogd a stungustad (p.m.t. rodi og kladi)

hudbedsbolga

syking i lungum

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e sarpbdlga (sjukdéomur sem hefur ahrif 4 parma og oft fylgir verkur i maga (kvid), 6gledi og
uppkdst, hiti, og heegdatregda eda sjaldnar nidurgangur)

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
e rof 4 maga eda gérnum

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Kevzara
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida og 6skju a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymio i keeli (2 °C -8 °C).
e Ma ekki frysta.
begar buid er ad taka lyfio ur keeli ma ekki geyma Kevzara vid haerri hita en 25 °C.
Skraid nidur dagsetningu pegar lyfid er tekid Ur keeli a tileetlad svaedi 4 ytri 6skju.
Notid sprautuna innan 14 daga eftir ad buid er a0 taka hana 0r keeli eda einangrada pokanum.
Geymid sprautuna i upprunalegum umbuadum til varnar gegn 1josi.
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Ekki nota lyfid ef lausnin er skyjud, mislit eda inniheldur agnir eda ef einhver hluti afylltu sprautunnar
litur ut fyrir ad vera skemmdur.

Eftir notkun skal setja sprautuna i ilat fyrir oddhvassa hluti. Geymid ilatio alltaf par sem born hvorki
na til né sja. Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi um hvernig farga a ilatinu.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kevzara inniheldur
e  Virka innihaldsefnid er sarilumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg eda 200 mg sarilumab
i 1,14 ml lausn.
e Onnur innihaldsefni eru arginin, histidin, polysorbat 20 (E 432), stikrési og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Kevzara og pakkningastzerdir
Kevzara er teert, litlaust til folgult stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 1,14 ml af lausn og gefur einn skammt. Kevzara er faanlegt i
pakkningum sem innihalda 1 eda 2 afylltar sprautur og i fjolpakkningu med 3 6skjum, sem hver um
sig inniheldur 2 afylltar sprautur.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Kevzara er faanlegt sem 150 mg eda 200 mg afylltar sprautur.

Markadsleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

Framleioandi

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait,
Frakkland

Hafid samband vid fulltriia markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.
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TIf: +45 45 16 70 00 +39. 02 39394275

Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Telefon: 0800 04 36 996 Tel: +31 20 245 4000
Telefon aus dem Ausland: +49 69 305 70 13

Eesti Norge

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 627 34 88 TIf: +47 67 10 71 00
EAAaoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movorpéconn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roméinia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour .

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
sarilumab

Notkunarleidbeiningar

Hlutar Kevzara afylltrar sprautu eru syndir a pessari mynd.
Stimpill

— Fingurgrip

Merkimioi

KEVZARA*
150mg

——— Sprautubolur

Nalarhetta

Nal

Mikilveegar upplysingar

Taeki0 er stakskammta afyllt sprauta (kallad ,,sprauta“ i pessum leidbeiningum). Han inniheldur
150 mg af Kevzara til inndelingar undir hid einu sinni & tveggja vikna fresti.

bu skalt bidja heilbrigdisstarfsmann um ad syna pér rétta adferd vio ad nota sprautuna fyrir fyrstu
inndaelinguna.

V" bu skalt lesa allar lei0beiningarnar vandlega 40ur en sprautan er notud.

v" bu skalt kanna hvort pt sért med rétta lyfio og réttan skammt.

V" P skalt geyma onotadar sprautur i upprunalegu 6skjunni og geyma i keeli 4 milli 2°C og 8°C.
V" bu skalt geyma 6skjuna i einangrudum poka med kelikubbi pegar pti feroast.

V' bu skalt lata sprautuna hitna a0 stofuhita i a.m.k. 30 minutur adur en hin er notud.

v
v

bu skalt nota sprautuna innan 14 daga eftir ad hun er tekin ut ur kaelinum eda einangrada
pokanum.

bu skalt geyma sprautuna par sem bdrn hvorki na til né sja.
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Pu skalt ekki

X bu skalt ekki nota sprautuna ef hun hefur skemmst eda ef nalarhettuna vantar eda hun er ekki fest 4.
X bu skalt ekki fjarlaegja nalarhettuna fyrr en rétt 4dur en pu er tilbtin/-n ad sprauta.

X bu skalt ekki snerta nalina.

X bu skalt ekki reyna a0 setja hettuna aftur 4 sprautuna.

X bu skalt ekki endurnyta sprautuna.

X bu skalt ekki frysta eda hita sprautuna.

X bu skalt ekki geyma sprautuna vid heerri hita en 25°C pegar buid er ad taka lyfid ur kaelinum.

X bu skalt ekki lata sprautuna vera i beinu sélarljosi.

X bu skalt ekki sprauta { gegnum fotin pin.

Ef pu hefur frekari spurningar skaltu spyrja leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfrzaeoing.
Skref A: Undirbuningur fyrir inndaelingu

1. b1 skalt undirbua allan biinad sem pu parft a hreinu, flotu vinnuboroi.
e P10 parft sprittpurrku, bomullarhnodra eda grisju og ilat fyrir oddhvassa hluti.
e Taktu eina sprautu ur pakkningunni med pvi ad halda um midjan sprautubolinn. Geymdu
sprautuna sem eftir er i 6skjunni i kaelinum.

2. Skodadu merkimidann.
e Kannadu hvort pt sért me0 rétt lyf og réttan skammt.
e Kannadu fyrningardagsetninguna (EXP).
X P skalt ekki nota sprautuna ef komid er fram yfir dagsetninguna.

3. Skodaou lyfio.
e Kannadu hvort vokvinn er teer og litlaus til folgulur.
e  bu gaetir sé¢0 loftbolu, pad er edlilegt.
X Pu skalt ekki sprauta ef vokvinn er skyjadur, mislitur eda inniheldur agnir.
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4. L_eggou sprautuna a flatt yfirboro og leyfou henni ad hitna ad stofuhita (<25°C) i a.m.k.
30 minutur.

Notkun sprautunnar vid stofuhita getur gert inndelinguna pagilegri.

bu skalt ekki nota sprautuna ef htin er btiin ad vera fyrir utan keelinn i meira en 14 daga.

bu skalt ekki hita sprautuna; leyfou henni ad hitna sjalfri.

bu skalt ekki lata sprautuna vera i beinu solarljosi.

b

5. Veldu stungustad.
e P getur sprautad i leerid eda kvidinn — nema i 5 cm i kringum naflann. Ef einhver annar gefur
pér inndzlinguna getur pu einnig notad utanverdan upphandlegg.
e Skipta 4 um stungustad i hvert skipti sem sprautad er.
X P skalt ekKki sprauta i hid sem er vidkveem, skoddud eda marin eda med or.

\

Stungustadir

6. Undirbudu stungustadinn.
e Dbvoou hendurnar.
e Hreinsadu htid med sprittpurrku.
X bu skalt ekki snerta stungustadinn aftur fyrir inndeelinguna.

Skref B: Framkvaemdu inndzlinguna — Framkvaemdu skref B einungis eftir ad skrefi A
»Undirbuningur fyrir inndzelingu“ er lokio

1. Dragou nalarhettuna af.

¢ Haltu um sprautuna um midjan sprautubolinn pannig ad nalin snii fra pér.
Haltu hendinni fra stimplinum.
Pbu skalt ekki losa loftbolur ur sprautunni.
Pu skalt ekki draga nalarhettuna af fyrr en pu ert tilbuin/-n ad sprauta.
Pbu skalt ekKki setja nalarhettuna aftur a.

B w0

84



2. Kliptu i hudina.
e Notadu pumalinn og visifingur til ad klipa huofellingu 4 stungustadnum.

O,

3. Stingdu nalinni inn i huofellinguna vioé u.p.b. 45° horn.
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4. Prystu stimplinum niour.
e  Dbrystu stimplinum hagt nidur eins langt og hann kemst par til sprautan er tom.

5. Adur en pu fjarlzegir nalina skaltu kanna hvort sprautan er tom.
e Dragdu nalina ut vid sama horn og var sprautad.
o Ef pu sérd blod skaltu prysta bomullarhnodra eda grisju ad stungustadnum.
X Pu skalt ekki nudda hudina eftir inndalinguna.

6. bu skalt setja notudu sprautuna og hettuna i ilat fyrir oddhvassa hluti pegar i stad eftir
notkun.
e Geymid ilatid fyrir oddhvassa hluti alltaf par sem born hvorki na til né sja.
X bt skalt ekKi setja nalarhettuna aftur 4.
X bu skalt ekki fleygja notudum sprautum i heimilissorp.
X Pu skalt ekKki farga ilatinu fyrir oddhvassa hluti med heimilissorpi nema stadbundnar reglur
heimili pad. Leitid rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingi um hvernig farga a
ilatinu.
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Kevzara 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
sarilumab

Notkunarleidbeiningar

Hlutar Kevzara afylltrar sprautu eru syndir 4 pessari mynd.

Stimpill

Fingurgrip

Merkimidi

Sprautubolur

Nalarhetta

Nal

Mikilvaegar upplysingar

Teekio er stakskammta afyllt sprauta (kallad ,,sprauta® 1 pessum leidbeiningum). Hun inniheldur
200 mg af Kevzara til inndzlingar undir hud einu sinni & tveggja vikna fresti.

bu skalt bidja heilbrigdisstarfsmann um ad syna pér rétta adferd vio ad nota sprautuna fyrir fyrstu
inndaelinguna.

bu skalt

bu skalt lesa allar leidbeiningarnar vandlega adur en sprautan er notud.

bu skalt kanna hvort pt sért med rétta lyfio og réttan skammt.

bu skalt geyma onotadar sprautur i upprunalegu oskjunni og geyma i kaeli a milli 2°C og 8°C.
bu skalt geyma 6skjuna 1 einangrudum poka med kaelikubbi pegar pu ferdast.

bu skalt 1ata sprautuna hitna ad stofuhita i a.m.k. 30 minatur 40ur en htn er notud.

bu skalt nota sprautuna innan 14 daga eftir ad hun er tekin at Gr keelinum eda einangrada
pokanum.

bu skalt geyma sprautuna par sem born hvorki na til né sja.

DN NN N N NN
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bu skalt ekki

X bu skalt ekki nota sprautuna ef hiin hefur skemmst eda ef nalarhettuna vantar eda hun er ekki fest 4.
X bu skalt ekki fjarleegja nalarhettuna fyrr en rétt 4dur en p er tilbuin/-n ad sprauta.

X bu skalt ekki snerta nalina.

X bu skalt ekki reyna ad setja hettuna aftur 4 sprautuna.

X bu skalt ekki endurnyta sprautuna.

X bu skalt ekki frysta eda hita sprautuna.

X bu skalt ekki geyma sprautuna vid heerri hita en 25°C pegar buid er ad taka lyfid ur kaelinum.

X bu skalt ekki l4ta sprautuna vera i beinu sélarljosi.

X bu skalt ekki sprauta { gegnum fotin pin.

Ef pu hefur frekari spurningar skaltu spyrja leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraeding.
Skref A: Undirbuningur fyrir inndzelingu

1. bu skalt undirbua allan btinad sem pu parft a hreinu, flotu vinnuboroi.
e b1 parft sprittpurrku, bomullarhnodra eda grisju og ilat fyrir oddhvassa hluti.
e Taktu eina sprautu ur pakkningunni med pvi ad halda um midjan sprautubolinn. Geymdu
sprautuna sem eftir er 1 6skjunni i keelinum.

2. Skodadu merkimidann.
e Kannadu hvort pt sért med rétt lyf og réttan skammt.
e Kannadu fyrningardagsetninguna (EXP).
X P skalt ekki nota sprautuna ef komid er fram yfir dagsetninguna.

3. Skooaou lyfio.
e Kannadu hvort vokvinn er teer og litlaus til folgulur.
e b1 gaetir sé0 loftbolu, pad er edlilegt.
X Pu skalt ekki sprauta ef vokvinn er skyjadur, mislitur eda inniheldur agnir.
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4. Leggou sprautuna a flatt yfirboro og leyfou henni a0 hitna aé stofuhita (<25°C) i a.m.k.
30 minutur.

Notkun sprautunnar vid stofuhita getur gert inndelinguna paegilegri.

bu skalt ekki nota sprautuna ef huin er buin ad vera fyrir utan kaelinn i meira en 14 daga.

Pbu skalt ekki hita sprautuna; leyfou henni ad hitna sjalfri.

bu skalt ekki lata sprautuna vera i beinu sélarljosi.

e e @

5. Veldu stungustao.
e b1 getur sprautad i lerid eda kvidinn — nema i 5 cm i kringum naflann. Ef einhver annar gefur
pér inndzlinguna getur pu einnig notad utanverdan upphandlegg.
e Skipta 4 um stungustad i hvert skipti sem sprautad er.
X P skalt ekKki sprauta i hid sem er vidkveem, skoddud eda marin eda med or.

Stungustadir

6. Undirbudu stungustadinn.
e Dbvoou hendurnar.
e Hreinsadu hud med sprittpurrku.
X Pu skalt ekKki snerta stungustadinn aftur fyrir inndeelinguna.

Skref B: Framkvaemdu inndzlinguna — Framkvemdu skref B einungis eftir ao skrefi A
»Undirbuningur fyrir inndzelingu“ er lokio

1. Dragou nalarhettuna af.
¢ Haltu um sprautuna um midjan sprautubolinn pannig ad nalin snii fra pér.
e Haltu hendinni fra stimplinum.
X P skalt ekKi losa loftbolur tr sprautunni.
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X Pu skalt ekki draga nalarhettuna af fyrr en pu ert tilbtin/-n ad sprauta.
X Pua skalt ekki setja nalarhettuna aftur 4.

2. Kliptu i hidina.
e Notadu pumalinn og visifingur til ad klipa hudfellingu a stungustadnum.
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3. Stingdu nalinni inn i huofellinguna vid u.p.b. 45° horn.

\

4. Prystu stimplinum niour.
e Prystu stimplinum hegt nidur eins langt og hann kemst par til sprautan er tom.

5. Adur en pu fjarlegir nalina skaltu kanna hvort sprautan er tém.
e Dragdu nalina ut vio sama horn og var sprautad.
e Efpu sérd blod skaltu prysta bomullarhnodra eda grisju ad stungustadnum.
X Pt skalt ekki nudda hiidina eftir inndalinguna.

92



6. bu skalt setja notudu sprautuna og hettuna i ilat fyrir oddhvassa hluti pegar i stad eftir
notkun.

e Geymid ilatid fyrir oddhvassa hluti alltaf par sem born hvorki na til né sja.

X bt skalt ekKi setja nalarhettuna aftur 4.

X Pu skalt ekki fleygja notudum sprautum i heimilissorp.

X Pu skalt ekKki farga ilatinu fyrir oddhvassa hluti med heimilissorpi nema stadbundnar reglur
heimili pad. Leitid rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingi um hvernig farga a
ilatinu.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Kevzara 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

sarilumab

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 a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

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

Til vidbotar vid pennan fylgisedil feerdu sjuklingakort, sem inniheldur mikilvaegar oryggisupplysingar

sem pu parft 4 ad halda fyrir og medan 4 medferd med Kevzara stendur.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Kevzara

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Kevzara

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wnE

1. Upplysingar um Kevzara og vio hverju pad er notad

Upplysingar um Kevzara
Kevzara inniheldur virka efnid sarilumab. Pad er tegund proteina sem kallast einstofna métefni.

Vio hverju er Kevzara
Kevzara er notad hja fullordnum viod i medallagi til verulega virkri iktsyki ef fyrri medferd hefur ekki
virkad sem skyldi eda poldist ekki. Nota ma Kevzara eitt og sér eda samhlida lyfi sem heitir
methotrexat.
Pao getur hjalpad pér med pvi ad:

e hagja a lidsskemmdum

e bata haefni pina til daglegra athafna.

Kevzara er notad hja fullordnum til medferdar 4 fjolvodvagigt eftir a0 medferd med barksterum hefur
ekki borid arangur eda ef einkenni koma fram aftur pegar skammtar med barksterum eru minnkadir
smam saman. Nota ma Kevzara eitt og sér eda samhlida lyfi sem kallast barksteri.

Hvernig verkar Kevzara
e Kevzara binst vid annad protein sem heitir interleukin-6 (IL-6) vidtaki og hindrar virkni pess.
e |L-6 4 storan patt i einkennum iktsyki eins og verkjum, lidbolgum, morgunstirdleika og
preytu.

2. Adur en byrjad er ad nota Kevzara
Ekki ma nota Kevzara
e cfum er ad reda ofnemi fyrir sarilumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1

kafla 6).
e cf pu ert me0 virka alvarlega sykingu.
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Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum ef:

e bt ert med sykingu eda ef pu frd oft sykingar. Kevzara getur minnkad hefni likamans til ad
berjast gegn sykingum sem pydir ad pad getur gert pig liklegri til ad fa sykingar eda gert
sykingar hja pér verri.

e  Du ert med berkla, einkenni berkla (pralatan hosta, pyngdartap, deyfd, eirdarleysi, vaegan hita)
eda hefur verid { nanum samskiptum vid einhvern med berkla. Adur en pt feerd Kevzara athugar
leeknirinn hvort pu sért med berkla.

e Du hefur verid med lifrarbolgu af voldum veiru eda annan lifrarsjikdom. Adur en pu notar
Kevzara tekur leknirinn bl6dsyni til ad kanna lifrarstarfsemi.

e bt hefur verid med sarpboélgu (sjukdémur i nedri meltingarvegi) eda sar i maga eda pormum eda
feerd einkenni eins og hita og kvidverki sem fara ekki.

e  pu hefur einhvern tima verid med krabbamein.

e  pu hefur nylega fengid bolusetningu af einhverju tagi eda att ad fa bolusetningu.

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfaera pig viod leekninn,
lyfjafraeeding eda hjukrunarfreding adur en pt notar Kevzara.

Adur en pu ferd Kevzara mun verda gerd blodrannsokn. Blodrannsoknir verda einnig gerdar medan &
medferd hja pér stendur. Petta er gert til ad kanna hvort um er ad raeda blodofrumufakkun,
lifrarvandamal eda breytingar 4 kolesterolgildum.

[ hvert sinn sem pu fard nyja pakkningu af Kevzara er mikilvaegt ad pu skrair nidur heiti lyfsins,
dagsetningu lyfjagjafar og lotunimerid (sem er 4 pakkningunni a eftir ,,Lot*) og geymir
upplysingarnar 4 druggum stad.

Born og unglingar

Notkun Kevzara afyllts lyfjapenna hefur ekki verid rannsékud hja bérnum 2 éara og eldri med fjollida
barnalidagigt af 6pekktum orsdkum (pJIA) og er ekki &tlud bornum.

Kevzara er ekki atlad til notkunar handa bérnum yngri en 2 ara. Kevzara ma ekki gefa bornum med
pJIA sem vega minna en 10 kg.

Notkun annarra lyfja samhlioa Kevzara

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta er vegna pess ad Kevzara getur haft ahrif & hvernig sum 6nnur lyf virka. Sum
onnur lyf geta einnig haft ahrif & hvernig Kevzara virkar.

b1 skalt sérstaklega ekki nota Kevzara og segou leekninum eda lyfjafraedingi fra pvi ef pa ert ad nota:
o lyfjaflokk sem kallast ,,Janus kinasa (JAK) hemlar* (notad vid sjikdomum eins og iktsyki eda
krabbameini)
e Onnur lifteknilyf sem notud eru til medferdar 4 iktsyki
Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfaera pig vid leekninn eda
lyfjafreeding.

Kevzara getur haft ahrif 4 hvernig sum lyf virka — petta pydir ad breyta getur purft skommtum annarra
lyfja. Ef pu ert ad nota einhver eftirtalinna lyfja skaltu segja leekninum eda lyfjafraedingi fra pvi adur
en pu notar Kevzara:

e statin — notud til ad laekka kolesterdlgildi

e getnadarvarnarlyf til inntku

e theophyllin — notad til medferdar vid astma

e warfarin — notad til ad fyrirbyggja blodtappa
Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfaera pig vid leekninn eda
lyfjafraeding.
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Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
aodur en lyfid er notad.

e  Ekki nota Kevzara ef um pungun er ad reda — nema leeknirinn meeli sérstaklega med pvi.

e Ahrif Kevzara 4 oftt barn eru ekki pekkt.

e  Dbu og leknirinn skulud dkveda hvort pu att ad nota Kevzara ef pt ert med barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
Ekki er buist vid pvi ad notkun Kevzara hafi ahrif 4 haefni pina til aksturs eda stjornunar véla. Hin
svegar skaltu ekki aka eda stjorna vélum ef pi1 finnur fyrir preytu eda vanlidan.

KEVZARA inniheldur pélysorbat 20

Lyfid inniheldur 2,28 mg af polysorbati 20 i hverjum 1,14 ml af stungulyfi, lausn sem jafngildir

2 mg/ml. Polysorbot geetu valdid ofnaemisvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pu ert med eitthvert
ofnaemi.

3. Hvernig nota 4 Kevzara

Meodferd a ad hefja af lakni med reynslu i greiningu og medferd iktsyki eda fjolvodvagigt. Notid lyfio
alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal
leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir sjuklingar
Radlagdur skammtur er ein 200 mg inndeling 4 tveggja vikna fresti.
e  Laknirinn getur adlagad skammtinn af lyfinu samkvamt nidurstddum blodrannsokna.

Kevzara er gefid sem inndaling undir hud.

A0 lzera hvernig nota 4 afyllta lyfjapennann
e Laknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingur synir pér hvernig 4 ad sprauta Kevzara. S¢
pessum leidbeiningum fylgt mattu sprauta Kevzara sjalf/-ur eda af umoénnunaradila eftir
videigandi pjalfun.
Fylgja skal vandlega ,,Notkunarleidbeiningum* sem eru i skjunni.
o Nota a afyllta lyfjapennann nakvaemlega eins og lyst er i ,,Notkunarleidbeiningum®.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pt hefur notad meira af Kevzara en pu att a0 gera skaltu tala vid lackninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfreding.

Ef gleymist ad nota Kevzara

Ef 3 dagar eda styttra er sidan atti ad nota gleymda skammtinn:
e  Du skalt gefa pér sprautuskammtinn sem gleymdist um leid og pt getur
e  sidan skaltu gefa pér nasta sprautuskammt a venjulegum tima.

Ef 4 dagar eda lengra er 1i0i0 skaltu gefa pér naesta sprautuskammt 4 venjulegum tima. Ekki nota
tvofaldan sprautuskammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef pu er ekki viss um hvenzer nasti sprautuskammtur er skaltu leita rada hja lekninum, lyfjafreedingi
eda hjukrunarfraedingi.

Ef haett er ad nota Kevzara
Ekki hetta a0 nota Kevzara nema tala vio laekninn

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.
Alvarlegar aukaverkanir

Segdu lzekninum tafarlaust fra pvi ef pu heldur ad pu sért med sykingu (getur komid fyrir hja allt ad
1 af hverjum 10 einstaklingum). Einkennin geta m.a. verid hiti, sviti eda kuldahrollur.

Adrar aukaverkanir
Segodu laekninum, lyfijafreedingi eda hjukrunarfraedingi fra bvi ef pu tekur eftir einhverjum af
eftirfarandi aukaverkunum:

Fullordnir
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e  hvitfrumnafad — sést i blodrannsdknum

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e sykingar i kinnholum eda halsi, stiflad nef eda nefrennsli og halssarindi (syking i efri

ondunarvegi)

pvagferasyking

frunsur (herpessyking i munni)

blodflagnafaed - sést i blodrannséknum

hatt kolesterdl, mikid magn priglyserioa - sést i blodrannsoknum

oedlileg prof a lifrarstarfsemi

viobrogd a stungustad (p.m.t. rodi og kladi)

Huobedsbolga

Syking i lungum

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e sarpbdlga (sjukdéomur sem hefur ahrif 4 parma og oft fylgir verkur i maga (kvid), 6gledi og
uppkdst, hiti, og heegdatregda eda sjaldnar nidurgangur)

Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
e rof 4 maga eda gérnum

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Kevzara
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida og 6skju a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymio i keeli (2 °C -8 °C).
o Lyfjapennann ma ekki frysta.
begar buid er ad taka lyfio ur keeli ma ekki geyma Kevzara vio haerri hita en 25 °C.
Skraid nidur dagsetningu pegar lyfid er tekid er ur keeli a tilaetlad sveedi a ytri 6skju.
Notid lyfjapennann innan 14 daga eftir ad bid er ad taka hann ar keli eda einangrada pokanum.
Geymid lyfjapennann i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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Ekki nota lyfid ef lausnin i lyfjapennanum er skyjud, mislit eda inniheldur agnir eda ef einhver hluti
afyllta lyfjapennans litur ut fyrir ad vera skemmdur.

Eftir notkun skal setja lyfjapennann i ilat fyrir oddhvassa hluti. Geymid iltio alltaf par sem born
hvorki na til né sja. Leitid rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjuikrunarfreedingi um hvernig farga 4
ilatinu.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kevzara inniheldur
- Virka innihaldsefnid er sarilumab.
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg eda 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn.
- Onnur innihaldsefni eru arginin, histidin, polysorbat 20 (E432), stikrési og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Kevzara og pakkningastzerdir
Kevzara er teert, litlaust til f6lgult stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,14 ml af lausn og gefur einn skammt. Kevzara er faanlegt i
pakkningum sem innihalda 1 eda 2 lyfjapenna og i fjolpakkningu med 3 pakkningum, sem hver um sig
inniheldur 3 6skjur, sem hver inniheldur 2 lyfjapenna.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Kevzara er faanlegt sem 150 mg eda 200 mg afylltir lyfjapennar.

Markadsleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

Framleioandi

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrafie 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
byskaland

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

frland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium
Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta
Sanofi A/S Sanofi S.r.l.
TIf: +45 45 16 70 00 +39. 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.
Telefon: 0800 04 36 996 Tel: +31 20 245 4000
Telefon aus dem Ausland: +49 69 305 70 13

Norge

sanofi-aventis Norge AS
Eesti TIf: +47 67 10 71 00
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30
EXAGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0
Espaiia Polska
sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal
Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis ’étranger : +33 1 57 63 23 23
Hrvatska Romainia
Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
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Konpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour .

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
sarilumab

Notkunarleidobeiningar

Hlutar Kevzara afyllta lyfjapennans eru syndir & pessari mynd.

Merkimidi

Gul nalarhlif

Nalarhetta

Mikilveegar upplysingar

Teekio er stakskammta afylltur lyfjapenni (kalladur ,,penni i pessum leidbeiningum). Hann inniheldur
150 mg af Kevzara til inndelingar undir hud einu sinni 4 tveggja vikna fresti.

bu skalt bidja heilbrigdisstarfsmann um ad syna pér rétta adferd vid ad nota pennann fyrir fyrstu
inndaelinguna.

bu skalt

bu skalt lesa allar leidbeiningarnar vandlega adur en penninn er notadur.

bu skalt kanna hvort pt sért med rétta lyfio og réttan skammt.

bu skalt geyma 6notada penna i upprunalegu 6skjunni og geyma i keeli 4 milli 2°C og 8°C.
bu skalt geyma 6skjuna 1 einangrudum poka med kaelikubbi pegar pu ferdast.

bu skalt 1ata pennann hitna ad stofuhita 1 a.m.k. 60 minttur 4dur en hann er notadur.

bu skalt nota pennann innan 14 daga eftir ad hann er tekinn ut Gr keelinum eda einangrada
pokanum.

bu skalt geyma pennann par sem born hvorki na til né sja.

NRNANENANEN

(\

bu skalt ekki
X bu skalt ekki nota pennann ef hann hefur skemmst eda ef nalarhettuna vantar eda han er ekki fest 4.
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X b skalt ekki fjarlaegja nalarhettuna fyrr en rétt adur en pu er tilbtin/-n ad sprauta.

X Dbt skalt ekki prysta 4 eda snerta gulu nalarhlifina med fingrunum.

X bu skalt ekki reyna ad setja hettuna aftur 4 pennann.

X b skalt ekki endurnyta pennann.

X Pt skalt ekki frysta eda hita pennann.

X P skalt ekki geyma pennann vid heerri hita en 25°C pegar buid er ad taka lyfid ur keelinum.
X Db skalt ekki 1ata pennann vera { beinu solarljosi.

X Pu skalt ekki sprauta i gegnum fotin pin.

Ef pu hefur frekari spurningar skaltu spyrja leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraoing.
Skref A: Undirbuningur fyrir inndzelingu

1. bu skalt undirbua allan btinad sem pu parft a hreinu, flotu vinnubordi.
e P10 parft sprittpurrku, bomullarhnodra eda grisju og ilat fyrir oddhvassa hluti.
e Taktu einn penna ur pakkningunni med pvi ad halda um midjan bol pennans. Geymdu
pennann sem eftir er i 6skjunni 1 kaelinum.

2. Sko6adu merkimidann.
e Kannadu hvort pt sért me0 rétt lyf og réttan skammt.
e Kannadu fyrningardagsetninguna (EXP), hun er synd a hlidinni &4 pennanum.
X P skalt ekki nota pennann ef komid er fram yfir dagsetninguna.

150 mg

KEVZARA®
150 mg

3. Skodadu gluggann.
e Kannadu hvort vokvinn er teer og litlaus til folgulur.
e b1 gaetir sé0 loftbolu, pad er edlilegt.
X Pu skalt ekki sprauta ef vokvinn er skyjadur, mislitur eda inniheldur agnir.
X Pu skalt ekki nota pennann ef glugginn er alveg gulur.
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4. Leggou pennann a flatt yfirboro og leyfou honum aod hitna ad stofuhita (<25 °C) i a.m.k.
60 minutur.
e Notkun pennans vid stofuhita getur gert inndelinguna pagilegri.
X Pu skalt ekki nota pennann ef hann er buinn ad vera fyrir utan kelinn i meira en 14 daga.
X Pu skalt ekKki hita pennann, leyfdu honum ad hitna sjalfum.
X Pu skalt ekKki lata pennann vera i beinu solarljosi.

60

minutur

5. Veldu stungustad.
e Dbu getur sprautad i leerid eda kvidinn — nema i 5 cm 1 kringum naflann. Ef einhver annar gefur
pér inndeelinguna getur pu einnig notad utanverdan upphandlegg.
e Skipta 4 um stungustad i hvert skipti sem sprautad er.
X Pu skalt ekKki sprauta 1 hiid sem er vidkvaem, skdddud eda marin eda med or.
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() Stungustadir

6. Undirbuidu stungustadinn.
e Pvoodu hendurnar.
e Hreinsadu hud med sprittpurrku.
X bt skalt ekKi snerta stungustadinn aftur fyrir inndaelinguna.

Skref B: Framkvaemdu inndzlinguna — Framkvaemdu skref B einungis eftir ad skrefi A
wuUndirbuningur fyrir inndzlingu* er lokio

1. Snidu eda dragdu appelsinugulu hettuna af.
X bt skalt ekKki fjarlegja hettuna af fyrr en pu ert tilbtin/-n ad sprauta.
X bu skalt ekKki prysta 4 eda snerta gulu nalarhlifina med fingrunum.
X Pu skalt ekKi setja hettuna 4 aftur.
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2. Settu gulu nalarhlifina ad hadinni vio u.p.b. 90° horn.
e Vertu viss um ad pu sjair gluggann.

3. Prystu nidur og haltu pennanum péttingsfast vio hiidina.
*  DPegar inndelingin hefst heyrist ,,smellur.

smellur!
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4. Haltu pennanum afram péttingsfast vio hhidina.
e Glugginn byrjar a0 verda gulur.
e Inndelingin getur tekid allt ad 15 sekundur.

g_

Allt ad
l 5 sekundur

5. Pad heyrist annar smellur. Kannadu hvort allur glugginn sé ordinn gulur adur en pu fjarlaegir
pennann.
e Ef pt heyrir ekki seinni smellinn skaltu samt kanna hvort glugginn sé ordinn alveg gulur.
X Ef glugginn verdur ekki alveg gulur, skaltu ekki gefa pér annan skammt nema radfeera pig vid
heilbrigdisstarfsmann.

Annar
smellur!

6. Dragou pennann af htudinni.
e Efpu sérd blod skaltu prysta bomullarhnodra eda grisju ad stungustadnum.
X Pu skalt ekki nudda hudina eftir inndaelinguna.
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7. bu skalt setja notada pennann og hettuna i ilat fyrir oddhvassa hluti pegar i stad eftir notkun.
e Geymid ilatid fyrir oddhvassa hluti alltaf par sem born hvorki na til né sja.
X Pu skalt ekKi setja hettuna aftur 4.
X Pu skalt ekki fleygja notudum pennum i heimilissorp.Pu skalt ekki farga ilatinu fyrir
oddhvassa hluti med heimilissorpi nema stadbundnar reglur heimili pad. Leitid rdda hja
leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraeedingi um hvernig farga a ilatinu.
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Kevzara 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
sarilumab

Notkunarleidbeiningar

Hlutar Kevzara afyllta lyfjapennans eru syndir 4 pessari mynd.

Merkimidi

Gluggi

Gul nalarhlif

Nalarhetta

Mikilvaegar upplysingar

Taekio er stakskammta afylltur lyfjapenni (kalladur ,,penni* i pessum leidbeiningum). Hann inniheldur
200 mg af Kevzara til inndelingar undir hto einu sinni a tveggja vikna fresti.

bu skalt bidja heilbrigdisstarfsmann um ad syna pér rétta adferd vio ad nota pennann fyrir fyrstu
inndelinguna.

bu skalt

bu skalt lesa allar leidbeiningarnar vandlega adur en penninn er notadur.

bu skalt kanna hvort pt sért med rétta lyfid og réttan skammt.

bu skalt geyma 6notada penna i upprunalegu 6skjunni og geyma i keeli a milli 2°C og 8°C.
bu skalt geyma 6skjuna i einangrudum poka med keelikubbi pegar pu ferdast.

bu skalt 1ata pennann hitna ad stofuhita 1 a.m.k. 60 minttur 4dur en hann er notadur.

bu skalt nota pennann innan 14 daga eftir ad hann er tekinn ut Gr keelinum eda einangrada
pokanum.

DN N N N NN
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V" bu skalt geyma pennann par sem born hvorki na til né sja.

b skalt ekki

X bu skalt ekki nota pennann ef hann hefur skemmst eda ef nalarhettuna vantar eda hiin er ekki fest 4.
X bu skalt ekki fjarleegja nalarhettuna fyrr en rétt 4dur en p er tilbuin/-n ad sprauta.

X Pt skalt ekki prysta 4 eda snerta gulu nalarhlifina med fingrunum.

X bu skalt ekki reyna ad setja hettuna aftur 4 pennann.

X bu skalt ekki endurnyta pennann.

X Pu skalt ekki frysta eda hita pennann.

X Pt skalt ekki geyma pennann vid heerri hita en 25°C pegar buid er ad taka lyfid ur keelinum.

X P skalt ekki 1ata pennann vera i beinu solarljosi.

X b skalt ekki sprauta i gegnum f6tin pin.

Ef pu hefur frekari spurningar skaltu spyrja lzekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraoing.
Skref A: Undirbuningur fyrir inndzelingu

1. bu skalt undirbua allan blinad sem pu parft a hreinu, flotu vinnuboroi.
e b1 parft sprittpurrku, bomullarhnodra eda grisju og ilat fyrir oddhvassa hluti.
e Taktu einn penna ur pakkningunni med pvi ad halda um midjan bol pennans. Geymdu
pennann sem eftir er 1 6skjunni 1 kelinum.

2. Sko6adu merkimidoann.
e Kannadu hvort pt sért meo rétt lyf og réttan skammt.
e Kannadu fyrningardagsetninguna (EXP), hun er synd 4 hlidinni 4 pennanum.
X Pu skalt ekki nota pennann ef komid er fram yfir dagsetninguna.

3. Skodadu gluggann.
e Kannadu hvort vokvinn er ter og litlaus til folgulur.
e b1 gaetir sé0 loftbolu, pad er edlilegt.
X Pu skalt ekki sprauta ef vokvinn er skyjadur, mislitur eda inniheldur agnir.
X Pt skalt ekki nota pennann ef glugginn er alveg gulur.
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4. Leggou pennann 4 flatt yfirboro og leyfou honum ad hitna ad stofuhita (<25°C) i a.m.k.
60 minutur.
e Notkun pennans vi0 stofuhita getur gert inndeelinguna paegilegri.
X Pt skalt ekKi nota pennann ef hann er bliinn ad vera fyrir utan kalinn i meira en 14 daga.
X P skalt ekKi hita pennann, leyfdu honum ad hitna sjalfum.
X bt skalt ekKki lata pennann vera i beinu solarljosi.

3
g H¢ |
S 2 .
60
minatur
5. Veldu stungustad.

e Dbu getur sprautad i leerid eda kvidinn nema i 5 cm i kringum naflann. Ef einhver annar gefur
pér inndeelinguna getur pu einnig notad utanverdan upphandlegg.

e Skipta 4 um stungustad 1 hvert skipti sem sprautad er.

X Pt skalt ekKi sprauta i hiid sem er vidkvaem, skoddud eda marin eda med or.
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¢ Stungustadir

6. Undirbudu stungustadinn.
e Dbvoou hendurnar.
e Hreinsadu hud med sprittpurrku.
X bt skalt ekKi snerta stungustadinn aftur fyrir inndaelinguna.

Skref B: Framkvaemdu inndzlinguna — Framkvaemdu skref B einungis eftir ad skrefi A
»Undirbuningur fyrir inndzlingu“ er lokio

1. Sniidu eda dragdu appelsinugulu hettuna af.
X Pt skalt ekKki fjarlegja hettuna af fyrr en pu ert tilbtin/-n ad sprauta.
X Pt skalt ekKi prysta 4 eda snerta gulu nalarhlifina med fingrunum.
X Pt skalt ekKi setja hettuna 4 aftur.
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2. Settu gulu nalarhlifina ad hudinni vié u.p.b. 90° horn.
e Vertu viss um ad pu sjair gluggann.

3. Prystu nidur og haltu pennanum péttingsfast vio hadina.
*  Dbegar inndelingin hefst heyrist ,,smellur.

Fyrsti
smellur!
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4. Haltu pennanum afram péttingsfast vio hudina.
e Glugginn byrjar ad verda gulur.
e Inndelingin getur tekid allt ad 15 sektindur.

Allt ad
l 5 sekundur

5. Pao heyrist annar smellur. Kannaou hvort allur glugginn sé ordinn gulur adur en pu fjarlaegir
pennann.
e Efpt heyrir ekki seinni smellinn skaltu samt kanna hvort glugginn sé ordinn alveg gulur.
X Ef glugginn verdur ekki alveg gulur, skaltu ekki gefa pér annan skammt nema radfera pig vid
heilbrigdisstarfsmann.

6. Dragou pennann af htidinni.
e Efpt sérd blod skaltu prysta bomullarhnodra eda grisju ad stungustadnum.
X Pt skalt ekki nudda hidina eftir inndaelinguna.
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7. bu skalt setja notada pennann og hettuna i ilat fyrir oddhvassa hluti pegar i stad eftir notkun.
e  Geymid ilatid fyrir oddhvassa hluta alltaf par sem born hvorki na til né sja.
X Pu skalt ekKi setja hettuna aftur 4.
X b skalt ekKki fleygja notudum pennum i heimilissorp.Pa skalt ekKki farga ilatinu fyrir
oddhvassa hluti med heimilissorpi nema stadbundnar reglur heimili pad. Leitid rada hja
leekninum, lyfjafraedingi eda hjuikrunarfredingi um hvernig farga 4 ilatinu.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Kevzara 175 mg/ml stungulyf, lausn
sarilumab

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

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

Til vidbotar vid pennan fylgisedil feerdu sjuklingakort, sem inniheldur mikilvaegar dryggisupplysingar

sem pu parft a ad halda fyrir og medan 4 medferd med Kevzara stendur.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Kevzara

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Kevzara

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Kevzara og vio hverju pad er notad

Upplysingar um Kevzara
Kevzara inniheldur virka efnid sarilumab. Pad er tegund proteina sem kallast einstofna moétefni.

Vio hverju er Kevzara notad

Kevzara is notad til medferdar hja bornum 2 ara og eldri sem eru med fjollida barnalidagigt af
opekktum orsékum (pJIA) ef fyrri medferd hefur ekki virkad sem skyldi. Nota ma Kevzara eitt 0og sér
eda samhlida lyfi sem heitir methotrexat.

Hvernig verkar Kevzara
e Kevzara binst vid annad protein sem heitir interleukin-6 (IL-6) vidtaki og hindrar virkni pess.
e |L-6 & storan patt i einkennum iktsyki eins og verkjum, lidbolgum, morgunstirdleika og
preytu.

2. Adur en byrjad er ad nota Kevzara

Ekki ma nota Kevzara:

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir sarilumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).
o ef pi/barnio er med virka alvarlega sykingu.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum ef’

e  pu/barnid er med sykingu eda ef pu faerd oft sykingar. Kevzara getur minnkad hafni likamans
til a0 berjast gegn sykingum sem pydir ad pad getur gert pig liklegri til ad fa sykingar eda gert
sykingar hja pér verri.

e  Dpu/barnid er med berkla, einkenni berkla (pralatan hosta, pyngdartap, deyfd, veegan hita) eda
hefur verid i nAnum samskiptum vid einhvern med berkla. Adur en pu feerd Kevzara athugar
leeknirinn hvort pu sért med berkla.
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e pu/barnid hefur verid med lifrarbélgu af véldum veiru eda annan lifrarsjukdom. Adur en pa
notar Kevzara tekur laknirinn blodsyni til ad kanna lifrarstarfsemi.

e  pu/barnid hefur verid med sarpbolgu (sjukdoémur i nedri meltingarvegi) eda sar i maga eda
pormum eda fer einkenni eins og hita og kvidverki sem fara ekki.
pt/barnid hefur einhvern tima verid med krabbamein.

e  pu/barnid hefur nylega fengid bolusetningu af einhverju tagi eda att ad fa bolusetningu.

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig/barnid (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfaera pig vio lekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfreding adur Kevzara er notad.

Adur en pu/barnid faer Kevzara verdur gerd blodrannsokn. Blodrannsoknir verda einnig gerdar medan
4 meodferd hja pér stendur. Petta er gert til ad kanna hvort um er ad raeda bléofrumufaekkun,
lifrarsjukdoma eda breytingar 4 kélesterolgildum.

[ hvert sinn sem pu/barnid fer nyja pakkningu af Kevzara er mikilvaegt ad pu skrair nidur heiti lyfsins,
dagsetningu lyfjagjafar og lotunimerid (sem er 4 pakkningunni & eftir “Lot”) og geymir
upplysingarnar 4 éruggum stad.

Born og unglingar
Kevzara er ekki &tlad til notkunar handa bérnum yngri en 2 ara.
Kevzara ma ekki gefa bornum med pJIA sem vega minna en 10 Kg.

Notkun annarra lyfja samhlida Kevzara

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. betta er vegna pess ad Kevzara getur haft ahrif 4 hvernig sum 6nnur lyf virka. Sum
onnur lyf geta einnig haft ahrif 4 hvernig Kevzara virkar.

bu skalt sérstaklega ekki nota Kevzara og segdu lakninum eoda lyfjafraedingi fra pvi ef pu ert ad nota:
e lyfjaflokk sem kallast ,,Janus kinasa (JAK) hemlar” (notad vid sjukdémum eins og iktsyki eda
krabbameini)
e  Onnur lifteeknilyf sem notud eru til medferdar 4 iktsyki
Ef eitthvao af ofangreindu 4 vido um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfaera pig vid leekninn eda
lyfjafreeding.

Kevzara getur haft ahrif 4 hvernig sum lyf virka — petta pydir ad breyta getur purft skdmmtum annarra
lyfja. Ef pu ert ad nota einhver eftirtalinna lyfja skaltu segja laekninum eda lyfjafraedingi fra pvi adur
en pu notar Kevzara:

e statin — notud til ad laeekka kolesterdlgildi

e getnadarvarnarlyf til inntoku

e theophyllin — notad til medferdar vid astma

o warfarin — notad til a0 fyrirbyggja bl60tappa
Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda ef pti ert ekki viss) skaltu radfera pig vid lekninn eda
lyfjafreeding.

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

e Ekki nota Kevzara ef um pungun er ad reda — nema laeknirinn meeli sérstaklega med pvi.

e Ahrif Kevzara 4 6fztt barn eru ekki pekkt.

e b1l og leeknirinn skulud akveda hvort pu att ad nota Kevzara ef pu ert med barn a brjosti.

Akstur og notkun véla

Ekki er buist vid pvi ad notkun Kevzara hafi ahrif a heefni pina til aksturs eda stjornunar véla. Hins
vegar skaltu ekki aka/hjola eda stjorna vélum ef pt/barnid finnur fyrir preytu eda vanlidan.
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KEVZARA inniheldur pélysorbat 20

Lyfid inniheldur 2,28 mg af polysorbati 20 i hverjum 1,14 ml af stungulyfi, lausn sem jafngildir

2 mg/ml. Polysorbdt geetu valdid ofnaemisvidbrogdum. Segiod lekninum fra pvi ef pu/barnid er med
eitthvert ofnaemi.

3. Hvernig nota 4 Kevzara
Meoferd skal hefja af l&kni med reynslu i greiningu og medferd a pJIA.

Born med pJIA (2 ara og eldri)

Venjulegur skammtur af Kevzara fer eftir likamspyngd.

e Efpu vegur 10 til minna en 30 kg: er skammturinn 4 mg fyrir hvert kg likamspyngdar pinnar
e Efpt vegur 30 kg eda meira: er skammturinn 3 mg fyrir hvert kg likamspyngdar pinnar
Skammturinn er reiknadur ut fra likamspyngdinni fyrir hverja lyfjagjof.

Kevzara er gefid sem inndeeling undir hud.

Hvernig Kevzara hettuglas er notad
o Kevzara er gefid sem inndaling undir hud af heilbrigdisstarfsmanni.
o Skammturinn sem pu fard fer eftir likamspyngd pinni.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef bt hefur notad meira af Kevzara en pu att ad gera skaltu tala vid laekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfraeding.

Ef gleymist ad nota Kevzara

Ef 3 dagar eda styttra er sidan atti ad nota gleymda skammtinn:
e  pu skalt gefa pér sprautuskammtinn sem gleymdist um leid og pt getur.
e  sidan skaltu gefa pér naesta sprautuskammt a venjulegum tima.

Ef 4 dagar eda lengra er 1i0i0 skaltu gefa pér naesta sprautuskammt & venjulegum tima. Ekki nota
tvofaldan sprautuskammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef pu ert ekki viss um hvener nasti sprautuskammtur er skaltu leita rada hja lekninum, lyfjafreedingi
eda hjukrunarfraedingi.

Ef haett er ad nota Kevzara
Ekki hetta a0 nota Kevzara nema tala vid lekninn.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Segou laekninum tafarlaust fra pvi ef pu heldur ad pa sért med sykingu (getur komid fyrir hja allt ad
1 af hverjum 10 einstaklingum). Einkennin geta m.a. verid hiti, sviti eda kuldahrollur.

Adrar aukaverkanir
Segou laekninum, lyfiafreedingi eda hjukrunarfraedingi fra bvi ef pu tekur eftir einhverjum af
eftirfarandi aukaverkunum:
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Born

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

e sykingar i kinnholum eda halsi, stiflad nef eda nefrennsli og halssarindi (syking i efri
o6ndunarvegi, nefkoksbolga)

e hvitfrumnafaed — sést i blédrannsoknum (daufkyrningafaed)

e vidbrogd a stungustad (p.m.t. rodi og kladi).

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o oedlileg prof a lifrarstarfsemi (hackkud gildi alanin amindtransferasa)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, 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 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 a Kevzara
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida og 6skju a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymio i keeli (2 °C - 8 °C).

o  Ma ekki frysta.
begar b0 er a0 taka lyfid ur keeli ma ekki geyma Kevzara vid haerri hita en 25 °C.
Skraid nidur dagsetningu pegar lyfid er tekid tr keeli 4 tileetlad svaedi 4 ytri dskju.
Notid hettuglasid innan 14 daga eftir ad btid er ad taka pad ur keeli.
Geymid hettuglasio i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki nota lyfid ef lausnin er skyjud, mislit eda inniheldur agnir eda ef einhver hluti hettuglassins litur
ut fyrir ad vera skemmdur.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Heilbrigdisstarfsmadurinn er abyrgur fyrir pvi ad farga 6notudum lyfjum & réttan hatt. Markmioid er
ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kevzara inniheldur
e Virka innihaldsefnio er sarilumab. Hvert hettuglas inniheldur 270 mg sarilumab i 1,54 ml lausn.
e Onnur innihaldsefni eru arginin, histidin, polysorbat 20 (E432), sukrési og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Kevzara og pakkningastzerdir
Kevzara er teert, litlaust til folgult stungulyf, lausn i hettuglasi.

Hvert hettuglas inniheldur 1,54 ml af lausn. Kevzara er faanlegt i pakkningu sem inniheldur
2 hettuglos.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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Markaosleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

Framleioandi

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrafle 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
byskaland

Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford,

[rland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Telefon: 0800 04 36 996

Telefon aus dem Ausland: +49 69 305 70 13

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EApLGoa
Sanofi-Aventis Movorpéconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39. 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400



Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romaénia

Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbztpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour .

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