VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

LEQEMBI 100 mg/ml innrennslispykkni, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml pykknis inniheldur 100 mg af lecanemabi.
Eitt hettuglas med 5 ml inniheldur 500 mg af lecanemabi (500 mg/5 ml).
Eitt hettuglas med 2 ml inniheldur 200 mg af lecanemabi (200 mg/2 ml).

Lecanemab er radbrigda, mannadlagad immunoglobulin gamma 1 (IgG1) einstofna moétefni framleitt i
eggjastokkafrumum kinverskra hamstra med radbrigda erfOatackni.

Hjélparefni med pekkta verkun
Eitt hettuglas med 2 ml inniheldur 1,0 mg af pdlysorbati 80 (E 433).
Eitt hettuglas med 5 ml inniheldur 2,5 mg af poélysorbati 80 (E 433).

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Innrennslispykkni, lausn.
Teer til litillega opallysandi, litlaus til f6lgul lausn.

Lausnin hefur pH-gildi um 5,0 og osmoésupéttni 350430 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Legembi er @tlad fullordnum sjuklingum med kliniskt greinda veega vitraena skerdingu og vaega
heilabilun vegna Alzheimers-sjukdéms (snemmkominn Alzheimers-sjukdomur) sem hafa ekki
apolipoprotein E €4 (ApoE €4) erfoavisinn eda eru arfblendingar og hafa stadfesta amyl6id meingerd
(sja kafla 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis leeknar meo reynslu af greiningu og medferd vid Alzheimers-sjukdomi og sem hafa godan
adgang a0 segulomun (MRI) eiga ad hefja og hafa eftirlit med medferd. Faglaerdir
heilbrigdisstarfsmenn sem hafa hlotid pjalfun i ad fylgjast med, pekkja og bregdast vid
innrennslistengdum vidbrogdum eiga gefa inndelingar med lecanemabi.

Sjuklingum sem fa medferd med lecanemabi skal afthent sjuklingakortid og peir skulu upplystir um
haettuna af lecanemabi (sja einnig fylgisedil).



Prof fyrir ApoE4

ApoE4 arfgerdin skal metin med CE-merktu in vitro greiningarprofi med samsvarandi @tladan tilgang.
Ef CE-merkt prof er ekki faanlegt skal nota annad gildad prof (sja kafla 5.1).

Prof fyrir ApoE €4 stodu sjuklings skal framkvaemt adur en medferd med lecanemabi hefst til ad
upplysa um haettuna 4 amyloidtengdum myndfravikum (ARIA) (sja kafla 4.1 og 5.1). Adur en
sjuklingar eru profadir skulu peir fa videigandi radleggingar og veita sampykki i samraemi vid 16g og
reglugerdir 4 hverjum stad, eins og vio a.

Skammtar

Radlagdur skammtur af lecanemabi er 10 mg/kg likamspyngdar gefid med innrennsli i blaad adra
hverja viku.

Medferd med lecanemabi skal haett pegar Alzheimers-sjukdomur sjuklings er ordinn midlungs
alvarlegur.

A medan medferd med lecanemabi stendur skal profa vitreena getu og meta klinisk einkenni 4 u.p.b.
6 manada fresti. Nota skal profin a vitraenni getu og framvindu einkenna til ad meta hvort heilabilun
sjuklings af voldum Alzheimers-sjukdomsins sé ordin midlungs alvarleg og/eda hvort klinisk
framvinda bendi ad 60ru leyti til pess ad lecanemab virki ekki & sjuklinginn og til ad taka upplysta
akvordun um hvort haetta eigi medferd med lecanemabi.

Skimun fyrir amyloidtengdum myndfravikum (Amyloid Related Imaging Abnormalities, ARIA

Lecanemab getur valdio ARIA, sem lysir sér sem ARIA meo bjug (ARIA-E) en pad getur birst &
segulommynd sem heilabjigur eda skoruutfleedi og ARIA med vefjajarnsutfellingu (ARIA-H) en til
pess teljast smablaeding og grunnlegar vefjajarnsutfellingar. Auk ARIA hafa innanheilablaedingar
steerri en 1 cm i pvermal komid fram hja sjuklingum sem fa medferd med lecanemabi.

Faid nylega (tekin a sidustu 6 manudum) segulommynd af heilanum til vidmidunar adur en medferd
med lecanemab hefst til ad athuga hvort ARIA s¢ pegar til stadar. Faid segulommynd fyrir 5., 7. og
14. innrennsli. Ef sjuklingur feer einkenni sem benda til ARIA & einhverjum timapunkti medan a
medferd stendur skal kliniskt mat fara fram, par & medal seguldmmyndun (sja kafla 4.4).

Radleggingar um hvenaer megi gera hlé 4 skammtagjof eda hatta medferd hjé sjuklingum med ARIA

ARIA-E

Halda ma skammtagjof afram i einkennalausum og veegum tilfellum af ARIA-E sem sjast a
seguldmmyndum. Hattido skammtagjof i tilfellum af ARIA-E med einkennum eda sem metin eru
midlungs alvarleg eda alvarleg af segulommyndum. Framkvama skal segulommyndun 2 til

4 manudum eftir a0 ARIA-E uppgdtvadist fyrst til ad meta hjoonun pess. begar hjodnun sést a
seguldmmyndum og einkenni, ef pau voru til stadar, ganga til baka skal aframhaldandi skammtagjof
byggjast a klinisku mati. Sja alvarleika a segulommyndun i t6flu 1 (sja kafla 4.4).

Meta skal kliniskt hvort skammtagjof skuli haldio afram hja sjuklingum med endurtekid ARIA-E.
Heetta skal medferd med lecanemabi eftir annad tilfellid af ARIA-E med einkennum eda sem metiod
eru midlungs alvarlegt eda alvarlegt af seguldmmyndum (sja kafla 4.8).

ARIA-H

Halda ma skammtagjof afram i einkennalausum og vaegum tilfellum af ARIA-H sem sjast a
segulommyndum. Heettid skammtagjof i vegum eda midlungs alvarlegum tilfellum af ARIA-H med
einkennum eda sem metin eru midlungs alvarleg af seguldmmyndum. Framkveaema skal
segulommyndun 2 til 4 manudum eftir a0 ARIA-H uppgdtvadist fyrst til ad meta stoougleika pess.
begar stoougleiki sést a segulommyndum og einkenni, ef pau voru til stadar, ganga til baka skal
aframhaldandi skammtagjof byggjast a klinisku mati (sja kafla 4.8). Haetta skal medferd med
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lecanemabi fyrir fullt og allt i alvarlegum tilfellum af ARIA-H med einkennum eda tilfellum sem
metin eru alvarleg af segulommyndum. Sja alvarleika & seguldommyndun i t6flu 1 (sja kafla 4.4).

Innanheilableding
Heetta skal medferd med lecanemabi fyrir fullt og allt ef innanheilableeding sem er staerri en 1 cm i

pvermal & sér stad.

Skammti seinkar eda fellur niour
Ef innrennsli fellur nidur skal gefa naesta skammt eins fljott og audid er.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldraoir
Ekki er porf & ad adlaga skammta hja sjuklingum > 65 ara (sja kafla 5.1).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & ad adlaga skammta hja sjiklingum me0 litillega til midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi
(sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & ad adlaga skammta hja sjuklingum me0 litillega til midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi

(sja kafla 5.2).

Born
Engin videigandi not eru fyrir lecanemab hja bornum.

Lyfjagjof

Lecanemab er eingdngu til notkunar i blaed. Lecanemab er gefid med innrennsli i blaad i u.p.b.

1 klukkustund 4 2 vikna fresti. Fylgjast skal med sjuklingi i u.p.b. 2,5 klukkustundir eftir ad fyrsta
innrennsli lykur med tilliti i teikna og einkenna innrennslistengdra vidbragda (sja kafla 4.4).
Lecanemab er pynnt fyrir innrennsli i blaao.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

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

Sjuklingar sem bledingasjukdoma sem ekki hefur nadst fyllileg stjorn a.

Innanheilableding sem sést vid segulommyndun fyrir medferd, fleiri en 4 smabladingar, grunnlaegar
vefjajarnsutfellingar eda edabjugur eda dnnur einkenni sem benda til amyl6id meinsemdar i

heilazedum (sja kafla 4.4).

Ekki skal hefja medferd med lecanemabi hja sjuklingum sem undirgangast medferd med
segavarnarlyfjum (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Aodgangsstyringarkerfi og skraning

Til ad notkun lecanemabs sé 6rugg og skilvirk skal upphaf medferdar allra sjiklinga skrad i midlaegt
skraningarkerfi sem komid er a fot sem hluta af adgangsstyringarkerfi.



Rekjanleiki

Til a0 baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad med
skyrum heetti.

Ofnaemisvidobrogo

Sjuklingar sem fengu medferd med lecanemabi hafa fengid ofneemisvidobrogd sem geta verid alvarleg,
par & medal ofnemisbjlg, berkjukrampa og bradaofnaemi. Haettid innrennslinu um leid og fyrstu merki
eda einkenni sem benda til ofneemisvidbragd koma fram og hefjid videigandi medferd (sja kafla 4.2).

Amvyl6i0 beta meingerd

Adur en medferd hefst verdur ad stadfesta amyl6id beta meingerd med videigandi profi.

Amyléiotengd myndfravik (ARIA)

ARIA getur verid sjalfsprottio hja sjuklingum med Alzheimers-sjikdom. ARIA-H kemur yfirleitt fram
i tengslum vid tilfelli af ARIA-E.

ARIA kemur yfirleitt fram snemma i medferdinni og er yfirleitt an einkenna. Engu ad sidur geta
alvarleg og lifshattuleg atvik, par 4 medal flog og flogafar, komid fyrir i mjog sjaldgaefum tilfellum.
Greint hefur vid fra einkennum eins og hofudverk, ringlun, sjonbreytingum, sundli, 6gledi og
erfidleikum med gang par sem ARIA er til stadar. Stadbundnir taugagallar geta einnig komio fram. Af
sjuklingum sem fengu ARIA af lyfleysu eda lecanemabi fengu 1 af hverjum 3 endurtekido ARIA. Eftir
fyrsta tilfellio af ARIA er mjog algengt ad pad taki sig upp aftur pegar medferd er hafin ad nyju (sja
kafla 4.8). Einkenni ARIA ganga yfirleitt til baka med timanum (sja kafla 4.8).

Hettan & ARIA, par 4 medal ARIA med einkennum og alvarlegu ARIA er meiri hja einstaklingum
sem eru arfhreinir ap6lipoproteins E €4 (ApoE e4) arfberar (sja kafla 4.8). Auk ARIA hafa
innanheilabladingar sterri en 1 cm i pvermal komid fram hja sjuklingum sem fa medferd med
lecanemabi.

begar tekin er akvoroun um ad hefja medferd med lecanemabi skal hafa i huga avinninginn af
lecanemabi vi0 medferd &4 Alzheimers-sjikdomi og heettuna 4 alvarlegum aukaverkunum sem tengjast
ARIA (sja kafla 4.8).

Skimun fyrir ARIA

Melt er med segulommyndun af heila i upphafi til viomidunar og reglubundnu eftirliti med
segulommyndun. Mzlt er med ad vera sérstaklega vakandi fyrir ARIA fyrstu 14 vikurnar af medferd
med lecanemabi. Ef sjuklingur faer einkenni sem benda til ARIA (sja kafla 4.8) skal kliniskt mat fara
fram, par & medal aukaleg segulommyndun (sja kafla 4.2).

Nidurstéour a segulommyndum
Alvarleiki ARIA 4 segulommyndum i tengslum vid lecanemab var flokkadur samkvemt viomidi sem
kemur fram i toflu 1.



Tafla 1: Viomid fyrir flokkun ARIA 4 segulémmyndum

Tegund af ARIA Alvarleiki 4 segulommynd’
Vagt Midlungs alvarlegt Alvarlegt
ARIA-E Segulsker blettur i Segulskeer blettur 1 Segulsker blettur i
FLAIR-myndr6d < 5 cm | FLAIR-myndrod FLAIR-myndr6o
sem takmarkast vid 5til 10 cm ad steerd i | > 10 cm asamt garubodlgu
hvitfyllu 1 skor og/eda sterstu vidd eda a og skorustyttingu. Geeti
bork/undirbork fleiri en 1 stad, par verid a einum eda fleiri
sem hver er <10 cm | adskildum st6dum.
ARIA-H <4 ny tilfelli af 5 til 9 ny tilfelli af 10 eda fleiri ny tilfelli af
smablading smabladingu smabladingu smabladingu
ARIA-H Grunnlegar Grunnlegar Grunnlegar
Grunnlaegar vefjajarnsutfellingar & vefjajarnsutfellingar | vefjajarnsutfellingar &
vefjajarnsutfellingar | 1 stad a 2 stdoum > 2 stodum

! Alvarleiki 4 segulommyndum er skilgreindur sem heildarfjoldi nyrra smabledinga midad vid
vidmidunarmynd eda heildarfjolda sveeda med grunnleegum vefjajarnsutfellingum.

Melt er med a0 vera sérstaklega vakandi fyrir einkennum ARIA hja sjuklingum par sem einkennalaust
ARIA-E finnst 4 segulommynd (sja einkenni i kafla 4.8). Taka skal fleiri segulommyndir 1 til
2 manudum sidar til ad meta hjodnun eda fyrr ef einkenni koma fram.

Stada ApoE €4 arfbera og heettan d ARIA
Tidni ARIA, par 4 medal alvarlegs ARIA med einkennum og endurtekins ARIA, er harri medal
sjuklinga sem fa medferd med lecanemabi og eru arfhreinir ApoE &4 arfberar (sja kafla 4.8) 1
samanburdi vid pa sem eru arfblendnir arfberar eda ekki arfberar. Lecanemab er ekki atlad til

notkunar hja arfhreinum sjuklingum (sja kafla 4.1).

Aukin heetta a innanheilabledingu
Geeta skal varudar pegar notkun lecanemabs er thugud hja sjuklingum med patti sem gefa til kynna
aukna hettu 4 innanheilablaedingu.

Innanheilablaedingar steerri en 1 cm ad pvermal, par 4 medal banveen tilfelli, hafa komid fram hja
sjuklingum sem fa badi lecanemab og segavarnarlyf og hja sjuklingum sem fa segasundrandi lyf
medan & medferd med lecanemabi stendur. Sérstakrar varudar skal gaett pegar ihugad er ad gefa

sjuklingi segavarnarlyf 4 medan hann er i medferd med lecanemabi.

Samhlioa gjof segasundrandi lyfia

Notkun segasundrandi lyfja (aspirins, annarra blodfloguhemjandi lyfja eda segavarnarlyfja) var leyfo i
kliniskum rannsoknum ef sjuklingurinn fékk stddugan skammt. Aspirin var notad i meirihluta tilfella
par sem segasundrandi lyf voru notud. Aukin heatta & ARIA eda innanheilablaedingu koma ekki fram
samhlioa notkun blodfloguhemjandi lyfja.

Vegna pess ad innanheilabledingar hafa komid fram hja sjuklingum sem f4 badi lecanemab og
segavarnarlyf (sja kafla 4.8) og hja sjuklingum sem fa segasundrandi lyf medan 4 medferd med
lecanemabi stendur, skal geta sérstakrar varadar pegar ihugad er ad gefa sjuklingi sem gengst undir
medferd med lecanemabi segavarnarlyf eda segasundrandi lyf (t.d. vefjaforplasminvirkja):

e Efhefja parf gjof segavarnarlyfja medan 4 medferd med lecanemabi stendur (t.d.
slagaedarsegamyndun, bratt lungnabloédrek eda annad lithaettulegt astand myndast) skal gera
hlé 4 medferd med lecanemabi. Halda ma medferd med lecanemabi afram ef ekki er lengur
leeknisfreedileg porf fyrir segavarnarlyf. Samhlida notkun aspirins og annarrar
bloofloguhemjandi medferdar er leyfo.

e Dbott utsetning fyrir segasundrandi lyfjum hafi verid takmorkud 1 klinisku rannsoknunum er
hettan 4 alvarlegum innanheilabledingum vegna samhlida notkunar sennileg. Fordast skal
notkun segasundrandi lyfja nema vid lifshattulegu astandi sem ekki er haegt ad medhondla &
annan hatt (t.d lungnablodrek med skertu blodflaedi) par sem avinningurinn gaeti verid meiri en
aheettan.



e Dbar sem ARIA-E getur valdio stadbundnum taugagdllum sem likjast blodpurrdarslagi skulu
medferdarleknar leida hugann ad pvi hvort slik einkenni stafi af ARIA-E adur en sjuklingi
sem gengst undir medferd med lecanemab er veitt medferd med segasundrandi lyfjum.

Ekki skal hefja medferd med lecanemabi hja sjuklingum sem undirgangast medferd med
segavarnarlyfjum (sja kafla 4.3).

Adrir dheettupcettiv fyrir innanheilableedingu

Sjuklingar par sem peettir sem benda til aukinnar hattu & innanheilabledingu greindust vid
heilaskonnun voru utilokadir fra rannsokn 301. bPar 4 medal voru pettir sem benda til amyl6id
meinsemd i heiladum (CAA)) (fyrri heilablaeding steerri en 1 cm ad stersta pvermali, fleiri en
4 smabledingar, grunnlegar vefjajarnsutfellingar, edabjugur) eda annarra meinsemda
(slageedargulpur, vanskdpun i @dum) sem gaetu aukid hattuna 4 innanheilablaedingu.

ApoE &4 genasamsetan tengist amyl6id meinsemd i heilaeedum (CAA) en pvi fylgir aukin hatta a
innanheilabladingu.

Innrennslistengd vidobrogo

Innrennslistengd vidbrogd komu fram i kliniskum rannsoknum & lecanemabi (sja kafla 4.8). Meirihluti
peirra voru veeg eda i medallagi mikil og komu fram vid fyrstu inndelingu. Komi til
innrennslistengdra vidbragda geeti purft ad draga Gr innrennslishradanum eda hztta innrennslinu og
hefja videigandi medferd samkvemt kliniskum abendingum. fhuga ma fyrirbyggjandi medferd med
andhistamini, asetamindfeni, bolgueydandi verkjalyfjum eda barksterum fyrir sidari innrennsli.

Sjuklingar sem voru utilokadir fra kliniskum rannséknum (sja einnig kafla 5.1)

Sjuklingar med sogu um skammvinnt blodpurrdarkast, slag eda flog sidustu 12 manudi fyrir skimun
voru ttilokadir fra klinisku rannséknunum 4 lecanemabi. Oryggi og verkun hja pessum sjuklingum er
opekkt.

Sjuklingar med 6nemissjukdoma sem ekki hafoi nadst fullnaegjandi stjorn 4 eda krofoust medferdar
med immunoglobulinum, altekum einstofna motefnum, altekum onemisbeelandi lyfjum eda
blodvokvatdku voru utilokadir fra klinisku rannsoknunum a lecanemabi og pvi er 6ryggi og verkun hja
pessum sjaklingum 6pekkt.

Medal sjuklinga med A-litnings rikjandi Alzheimers-sjukdém eda med Downs-heilkenni getur tidni
amyl6id meinsemda i heilaedoum (CAA) og ARIA verid herri og voru peir utilokadir fra kliniskum

rannsoknum 4 lecanemabi. Oryggi og verkun lecanemabs hja pessum sjiiklingum er 6pekkt.

Sjuklingakort og fylgisedill

Avisandi leeknir verdur ad rada vid sjuklinginn um haettuna sem fylgir medferd med lecanemabi,
segulomanir og teikn um eda einkenni aukaverkana og hveneer leita beri til fagleerds
heilbrigdisstarfsmanns. Sjuklingnum verdur afthent sjuklingakortio og sagt ad bera pad med sér 6llum
stundum.

Hjalparefni med pekkta verkun

bynning med natriumklorioi (0,9% saltvatni) er naudsynleg fyrir gjof. Sja upplysingarnar sem fylgja
natriumklo6rid pynningarefninu.

Lyfid inniheldur 0,5 mg af polysorbati 80 i hverjum 1 ml af lecanemabi. P6lysorbot geta valdid
ofnaemisvidbrogoum. Taka skal tillit til sjaklinga med pekkt ofnaemi.



4.5 Milliverkarnir vio onnur lyf eda adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum med lecanemabi.

Liklegt er ad brotthvarf lecanemabs verdi eftir edlilegum nidurbrotsleidum immunoéglobilina og
samhlida gjof lyfja ur litltum sameindum @tti ekki ad hafa ahrif & Gthreinsun. bvi er ekki buist vid pvi
a0 lecanemab valdi eda s¢ vidkvemt fyrir lyfjahvarfamilliverkunum med lyfjum sem gefin eru

samhlida pvi.

Heettan a innanheilablaedingu geti verid meiri hja sjuklingum sem fa medferd med segavarnarlyfjum
eda segasundrandi lyfjum (sja kafla 4.3 og 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Hja konum sem geta ordid pungadar skal sannreyna hvort um pungun er ad reeda eda ekki adur en
medferd med lecanemabi hefst.

Konur sem geta ordid pungadar eiga ad nota 6rugga getnadarvorn medan 4 medferd stendur og i
2 manudi eftir sidasta skammt af lecanemabi.

Medganga

Hvorki liggja gégn fyrir um notkun lecanemabs hja pungudum konum né gdgn ur dyrarannséknum til
ad leggja mat 4 haettuna af notkun lecanemabs 4 medgongu. Vitad er ad manna IgG fari yfir fylgju eftir
fyrsta pridjung medgongu. bvi getur lecanemab borist fra médurinni til fostursins. Ahrif lecanemabs 4
fostrid eru 6pekkt. Ekki er melt med notkun lecanemabs 4 medgongu.

Brjostagjof

Engin gogn liggja fyrir um lecanemab i brjostamjolk, ahrif & born & brjosti eda ahrif lyfsins &
mjolkurframleidslu.

Vitad er ad manna IgG skilst t i brjostamjolk fyrstu dagana eftir faedingu en fer minnkandi a0 litilli
péttni skdmmu sidar. Ahrifin af pessari Gtsetningu 4 ungabdrn a brjosti eru 6pekkt og pvi ekki haegt ad
utiloka heettu. bvi parf ad vega og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir

konuna og akveda a grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda heaetta medferd med
lecanemabi.

Frjésemi

Engin gogn liggja fyrir um ahrif lecanemabs 4 frjosemi hja moénnum.

4.7  Ahrif 4 hefni til aksturs og notkunar véla

Lecanemab hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Sjiklingum skal
radlagt a0 geeta varudar vid akstur eda notkun véla ef ske kynni ad peir upplifi sundl eda ringlun
medan 4 medferd med lecanemabi stendur.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Oryggi lecanemabs var metid hja 2.203 sjuklingum sem fengu ad minnsta kosti einn skammt af
lecanemabi.



{ tviblinda lyfleysuhluta rannséknar 301 4 sjuklingum med vaga vitrana skerdingu vegna Alzheimers-
sjukdoms eda vega heilabilun vegna Alzheimers-sjukdoms, fengu alls 898 sjuklingar radlagdan
skammt af lecanemabi, sem er 10 mg/kg a 2 vikna fresti. Af peim voru 757 sjuklingar hvorki arfberar
né arfblendingar (sjuklingahopur samkvaemt abendingu).

Af sjiklingunum sem fengu medferd med lecanemabi voru 31% (278/898) ekki arfberar, 53%
(479/898) voru arfblendnir og 16% (141/898) voru arfhreinir. Ad ARIA undanskildu var 6ryggisnidid
hid sama fyrir allar arfgerdir.

Greint hefur veri0 fra flogum, p. 4 m. flogafar, vido medferd med lecanemabi i kliniskum rannséknum.

{ sjuklingah6pnum samkvaemt dbendingu, voru algengustu aukaverkanirnar innrennslistengd vidbrogd
(26%), ARIA-H (13%), hofudverkur (11%) og ARIA-E (9%).

Greint var fra innanheilableedingum steerri en 1 cm 1 pvermal hja 0,5% (4/757) sjuklinga 1
rannsokn 301 eftir medferd med lecanemabi samanborid vid 0,1% (1/764) sjuklinga sem fengu

lyfleysu. Banveen tilfelli innanheilablaedingar hafa komid fram hja sjuklingum sem fa lecanemab.

Tafla yfir aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum, sem taldar eru upp 1 t6flu 2, i kliniskum ranns6knum
a lecanemabi.

Aukaverkanirnar eru settar fram sem kjorheiti i MedDRA 1 liffeeraflokki samkveemt MedDRA.
Aukaverkunum er skipt eftir liffeeraflokkum og i eftirfarandi tioniflokka: 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), tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gognum). Innan hvers tidniflokks er aukaverkunum radad pannig ad per alvarlegustu
koma fyrst.

Tafla 2: Aukaverkanir

Liffzeraflokkur Aukaverkun Tioniflokkur
Onzemiskerfi Ofnaemisviobrogd' Algengar
Sidkomin ofnemisvidbrogd™> Algengar
Taugakerfi Hofudverkur Mjog algengar
ARIA* Mjobg algengar
ARIA-H> Mjog algengar
ARIA-H med einkennum’ Algengar
Smableding i heila < 10 Mjobg algengar
Smableding i heila > 10 Algengar
Grunnlagar vefjajarnsutfelling Algengar
Innanheilableding > 1 cm Sjaldgaefar
ARIA-E®’ Algengar
ARIA-E med einkennum’ Algengar
Hjarta Gattatif Algengar
Meltingarfeeri Ogledi Algengar
Almennar aukaverkanir | Innrennslistengd vidbrogd'® Mjog algengar
og aukaverkanir a
ikomustad

B N

b. 4 m. ofneemisbjugur, berkjukrampi, bradaofnami, ttbrot og héfudverkur.

b. & m. utbrot, hofudverkur, nefrennsli, netbolga og harmissir.

Komu fram 24 klukkustundum eftir innrennsli.

ARIA: b. 4 m. ARIA-E sem greinist 4 segulommyndum, ARIA-E med einkennum, ARIA-H sem

greinist 4 seguldmmyndum og ARIA-H med einkennum.
ARIA-H: b. 4 m. ARIA-H sem greinist & segulommyndum og ARIA-H med einkennum.




ARIA-H: Amylo6idtengd myndfravik — smabladingar og vefjajarnsitfelling. Grunnlegar
vefjajarnsutfelling i miotaugakerfi og smablading i heila.
b. a m. algengu einkennin héfudverkur, sjaldgaefu einkennin ringlun, sjonbreytingar (tvisyni, glyja,
pokusyn, minnkud sjonskerpa, sjonskerding), sundl, 6gledi, erfidleikar med gang og flog.
ARIA-E: b. 8 m. ARIA-E sem greinist 4 segulommyndum og ARIA-E med einkennum.
ARIA-E er algengt i sjuklingahopnum samkvamt abendingu og mjog algengt i arthreina
sjuklingah6pnum.
P, 4 m. innrennslistengd vidbrogd og vidbrdgd 4 innrennslisstad.
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Lysing 4 voldum aukaverkunum

Nvgengi ARIA { sjuklingahopnum samkvemt abendingu

f rannsokn 301 kom ARIA med einkennum fram hja 2% (16/757) sjiiklinga sem fengu lecanemab og
voru hvorki arfberar né arfblendingar. Greint var fra alvarlegum einkennum sem tengjast ARIA og
krofoust sjukrahtisdvalar hja 0,4% (3/757) sjuklinga sem fengu lecanemab. Klinisk einkenni sem
tengjast ARIA gengu til baka hja 75% (12/16) sjuklinga medan fylgst var med peim.

A0 meotdldum tilfellum an einkenna sem greindust &4 segulommyndum, kom ARIA fram hja 17%
(128/757) sjuklinga sem fengu lecanemab samanborid vid 7% (55/764) sjuklinga sem fengu lyfleysu i
rannsokn 301.

f rannsokn 301°kom ARIA-E fram hja 9% (67/757) sjiklinga sem fengu lecanemab samanborid vid
1% (10/764) sjuklinga sem fengu lyfleysu. Meirihluti tilfella ARIA-E voru 4n einkenna en greint var
fra ARIA-E med einkennum hja 2% (12/757) sjiklinga sem fengu lecanemab og hja engum sjiuklingi
sem fékk lyfleysu. begar ARIA-E var til stadar var medal annars greint fra einkennunum hofduverkur
(50%, 6/12), ringlun (17%, 2/12), sundl (8%, 1/12) og 6gledi (8%1/12). Stadbundnir taugagallar (8%,
1/12) komu einnig fram.

ARIA-H koma fram hja 13% (98/757) sjuklinga sem fengu lecanemab samanborid vid 7% (52/764)
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Meirihluti tilfella af ARIA-H var an einkenna en greint var fra ARIA-H
med einkennum hja 0,8% (6/757) sjuklinga sem fengu lecanemab og 0,1% (1/764) sjuklinga sem
fengu lyfleysu. ARIA-H og ARIA-E geta komid fram saman. Engin fjélgun tilfella af einangrudu
ARIA-H (p.e. ARIA-H hja sjuklingum sem fengu ekki lika ARIA-E) var0 hja sjuklingum sem fengu
lecanemab samanborid vid lyfleysu.

Meirihluti tilfella af ARIA-E sem greindist & seguldmmyndum kom fram snemma i medferdinni
(innan fyrstu 7 skammtanna) pott ARIA-E geti komid fram hvenar sem er og oftar en 1 sinni hja
hverjum sjuklingi. Mesti alvarleiki ARIA-E & segulommyndum hja sjuklingum sem fengu lecanemab
var vegt hja 4% (31/757) sjuklinga, midlungs alvarlegt hja 4% (33/757) sjuklinga og alvarlegt hja
0,3% (2/757) sjuklinga. Hjoonun a segulémmynd vard hja 64% (43/67) sjuklinga vid 12. viku, 87%
(58/67) sjaklinga vid 17. viku og 100% (67/67) sjiklinga i heild eftir ad pad greindist, samanborid vid
80% (8/10) sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Mesti alvarleiki ARIA-H smablaedingar 4 segulommyndum hjé sjuklingum sem fengu lecanemab var
vaegt hja 8% (60/757) sjuklinga, midlungs alvarlegt hja 1% sjuklinga (8/757) og alvarlegt hja 1%
(10/757) sjuklingar. ARIA-H grunnlegar vefjajarnsutfellingar voru vaegar hja 3% (26/757) sjuklinga,
midlungs alvarlegt hja 0,5% (4/757) sjuklinga og alvarlegt hja 0,3% (2/757) sjuklinga. Sja alvarleika &
segulommynd i toflu 1 1 kafla 4.4.

Endurkoma ARIA i sjuklingahopnum samkvemt abendingu

ARIA-E koma fram hja 9% (67/757) sjuklinga sem fengu lecanemab en af peim héldu 88% (59/67)
afram medferd meod lecanemabi med eda an skammtahlés. ARIA-E koma fram aftur hja 14% (8/59)
peirra sem héldu medferd med lecanemabi afram.

ARIA-H (med eda an samhlida ARIA-E) kom fram hja 13% (98/757) sjuklinga sem fengu lecanemab
en 80% (78/98) peirra héldu medferd afram med eda an skammtahlés og hja 7% (52/764) sjuklinga
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sem fengu lyfleysu en 77% (40/52) peirra héldu medferd afram med eda an skammtahlés. Af peim
sem héldu medferd afram koma ARIA-H aftur fram hja 36% (28/78) sjuklinga sem fengu lecanemab
og 30% (23/40) sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Einangrad ARIA-H kom fram hja 8% (61/757) sjuklinga sem fengu lecanemab en 97% (59/61) peirra
héldu medferd afram med eda an skammtahlés og hja 6% (45/764) sjuklinga sem fengu lyfleysu en
100% (45/45) peirra héldu medferd afram med eda an skammtahlés. Af peim sem héldu medferd
afram koma ARIA-H aftur fram hja 20% (12/59) sjuklinga sem fengu lecanemab og 20% (10/45)
sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Innanheilableding i sjuklingahopnum samkvemt abendingu

Nygengi innanheilabladingar var 0,3% (1/286) medal sjuklinga sem fengu lecanemab dsamt samhlida
gjof segasundrandi lyfja pegar bledingin vard samanborid vid 0,7% (3/450) medal sjuklinga sem
fengu pad ekki. Medal sjiklinga sem fengu lecanemab dsamt segavarnarlyfjum einum og sér eda
asamt blodfloguhemjandi lyfjum eda aspirin var nygengi innanheilablaedingar 1,5% (1/68 sjuklinga)
samanborid vid enga sjuklinga & lyfleysu.

Stada ApoE €4 arfbera og heettan a ARIA

U.p.b. 15% sjiklinga med Alzheimers-sjukdém eru arfhreinir ApoE &4 arfberar. [ rannsékn 301 var
nygengi ARIA laegri hja sjuklingum sem voru ekki arfberar (13% med lecanemabi samanborid vid 4%
med lyfleysu) og arfblendnir (19% me0 lecanemabi samanborid vid 9% med lyfleysu) en hja
arfhreinum sjuklingum (45% med lecanemabi samanborid vid 22% med lyfleysu). Medal sjuklinga
sem fengu lecanemab kom ARIA-E fram hja 5% sjuklinga sem ekki voru arfberar og 11%
arfblendinna sjuklinga samanborid vid 33% arthreinna sjiklinga. ARIA-E med einkennum koma fram
hja 1% sjuklinga sem ekki voru arfberar og 2% arfblendinna sjiiklinga samanborid vid 9% arthreinna
sjuklinga. ARIA-H kom fram hja 12% sjuklinga sem ekki voru arfberar og 14% arfblendinna sjuklinga
samanborid vid 38% arfhreinna sjiklinga. ARIA-H med einkennum kom fram hja 1% sjuklinga sem
ekki voru arfberar og arfblendinna sjuklinga samanborid vid 4% arfhreinna sjuklinga. Alvarleg tilfelli
ARIA komu fram hja u.p.b. 1% sjiklinga sem ekki eru arfberar og arfblendinna sjuklinga og 3%
arfhreinna sjuklinga.

Radleggingar um medhdndlun ARIA eru peer soému hvort sem sjuklingur er arfberi ApoE €4 eda ekki.

Innrennslistengd viobrogd

{ rannsokn 301 komu innrennslistengd vidbrogd fram hja 26% (237/898) sjtiklinga sem fengu medferd
med lecanemabi og 75% (178/237) komu fram vid fyrsta innrennsli. Innrennslistengd vidbrégd voru
flest veeg (69%) eda midlungs alvarleg (28%). Greint var fra alvarlegum innrennslistengdum
vidbrogdum hja ferri en 1% sjuklinga. Alvarleg innrennslistengd vidbrogd hafa einnig komid fram.
Innrennslistengd vidbrogd leiddu til pess ad medferd var heett hja 1% (12/898) sjuklinga sem fengu
lecanemab. Einkenni innrennslistengdra vidbragda eru medal annars hiti og flensulik einkenni
(kuldahrollur, utbreiddir verkir, skjalftatilfinning og lidaverkur), 6gledi, uppkdst, lagbrystingur,
haprystingur og surefnisafmettun. Fleiri en 63% sjuklinga sem fengu innrennslistengd viobrogd i
upphafi fengu engin frekari vidbrogd med fyrirbyggjandi lyfjagjof (sja kafla 4.4). Nygengi
innrennslistengdra vidbragda var svipud 6had ApoE &4 arfgerd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulaginu sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Klinisk reynsla af ofskommtun lecanemabs er takmorkud.
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5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, 6nnur lyf vid heilabilun, ATC-flokkur: NO6DX04
Verkunarhattur

Lecanemab er IgG1 einstofna motefni sem beinist gegn pyrpingum uppleysanlegra og 6uppleysanlegra
forma amyl6id beta og minnkar amyl6id beta skellur.

Lyfhrif

Ahrif lecanemabs ¢ amyloid beta meingerd

Lecanemab minnkar amyl16id beta skellur 4 timahadan hatt samanborid vid lyfleysu. Ahrif lecanemabs
a fjolda amyloio beta skella i heilanum voru metin med pvi ad skoda PET-myndir og voru magngreind
med adferdinni Standard Uptake Value Ratio (SUVR) og Centiloid-skalanum. I rannsokn 301 var
medalbreyting fra viomidi midad vid lyfleysu tolfraedilega marktek fyrir 10 mg/kg af lecanemabi a

2 vikna fresti vid 79. viku hja sjuklingahdpi samkveaemt abendingu (-59,437).

Tengs! utsetningar og svorunar

Greining a tengslum utsetningar og svorunar syndi ad amyl6id PET SUVR minnkadi med aukinni
utsetningu fyrir lecanemabi. PK/PD greining syndi ad breytingar i CSF Ap1-42, Ap42/40 hlutfalli i
plasma og p-taul81 i plasma tengist aukinni tsetningu fyrir lecanemabi.

Oncemissvéorun
On@missvorun lecanemabs hefur ekki verid metin 4 fullnzegjandi hatt vegna takmarkana ADA-

profsins. Ahrif ADA 4 lyfjahvorf, verkun og oryggi hafa ekki verid metin 4 fullnzegjandi hatt.

Verkun og oryggi

Verkun lecanemabs var metin i tviblindri, slembadri rannsokn med samhlida hopum og samanburdi
vid lyfleysu (rannsokn 301) & sjuklingum med snemmkominn Alzheimers-sjukdém (sjuklingar med
stadfesta amyloid meingerd og vaega vitrena skerdingu [62% sjiklinga] eda sjukdomurinn kominn 4
stig vaegarar heilabilunar [38% sjuklingal).

Amyl6id beta meingerd var akvordud med sjonrenni skodun par sem notud voru sampykkt A PET
sporefni samkvaemt sampykktum notkunarfyrirmaelum og i heila- og manuvokva eftir hlutfallinu
heildar tau (t-tau)/Ap42 med gildudum vidmidunarpunkti (cut-off) > 0,54 (meeliadferd: Lumipulse® G
P-Amyloid 1-42).

Sjuklingar voru skradir samkvemt eftirfarandi skilmerkjum:

e Almennt skor 0,5 eda 1,0 4 CDR (Clinical Dementia Rating) og skor 0,5 eda haerra & Memory
Box

e Helstu klinisku skilmerki & NIA-AA (The National Institute on Aging and the Alzheimer’s
Association) fyrir vaegri vitreenni skerdingu eda liklegri heilabilun af voldum Alzheimers-
sjukdoms
Skor > 22 og <30 8 MMSE (Mini-Mental State Examination)

e Hilutleg skerding a atburdaminni fundin med a.m.k. 1 stadalfraviki undir aldurleidréttu
medaltali &8 WMS-IV LMII (Wechsler-Memory Scale-IV Logical Memory II (undirskali))

Utilokadir voru sjiklingar med sdgu um skammvinnt blédpurrdarkast, slag eda flog sidustu 12 manudi
fyrir skimun, heilamar, sykta meinsemd, morg 6rsma drep 1 heila eda slag sem tengist meiri hattar
®0ast20i, alvarlegur sjukdomur i litlum &dum eda hvitfyllu, bledingarsjukdomar sem ekki hafdi nadst
fyllileg stjorn 4, 6naemissjukdomar sem ekki hafdi ndost fyllileg stjorn a (t.d. virk &dabdlga) eda
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krofoust medferdar med immundglobulinum, altekum einstofna moétefnum, alteekum onemisbaelandi
lyfjum eda bléovokvatdku.

Oryggi og verkun hefur ekki verid dkvordud vid medferdar hja sjiiklingum med midlungs alvarlegan
Alzheimers-sjuikdom, 6demigerd heilkenni Alzheimers-sjukdoms (an minnisrikjandi Alzheimers-
sjukdoms), A-litnings rikjandi Alzheimers-sjukdom eda fullordnum med Downs-heilkenni.

{ rannsokn 301 var 1.795 sjuklingum slembiradad til ad fa 10 mg/kg af lecanemabi 4 2 vikna fresti eda
lyfleysu i 18 manudi en af peim tilheyrou 1.521 sjuklingahopi samkvaemt abendingu. Af heildarfjélda
slembiradaora sjuklinga voru 31% ekki arfberar, 53% voru arfblendnir og 16% voru arfhreinir. Vi
upphaf medferdar var midgildi aldurs slembiradadra sjuklinga 72 ar, & bilinu 50 til 90 ar. Fimmtiu og
tvo prosent sjuklinga voru konur, 77% voru hvitir, 17% voru asiskir og 3% voru svartir. Medal
fylgisjukddéma voru blodfituaukning (60%), haprystingur (55%), offita (17%), hjartasjukdomur med
blodpurrd (16%) og sykursyki (15%).

Slembirdduninni var lagskipt eftir kliniskum undirhdpum; med eda an samhlida gjafar lyfja vid
einkennum Alzheimers-sjukdéms vid upphaf medferdar, stada ApoE &4 arfbera og svaoi.

Nidurstoour rannsoknar 301

Adalverkunaratkoman var breyting 8 CDR-SB vid 18. manud fra upphafi medferdar. Medal helstu
aukaendapunkta voru breyting 4 eftirfarandi maelingum vid 18. méanud fra upphafi medferdar: amyloio
PET med pvi ad nota Centiloids, ADAS-Cogl4, ADCOMS (Alzheimer’s Disease Composite Score og
ADCS-MCI-ADL (Alzheimer‘s Disease Cooperative Study-Activities of Daily Living Scale for Mild
Cognitive Impairment.

f 61lu pydinu var munurinn 4 breytingu CDR-SB (clinical dementia rating-sum of boxes) fr4 upphafi
medferdar milli lecanemabs og lyfleysu -0,401 (95% CI: -0,622; -0,180). Ahrifin voru svipud heilt yfir
og 1 pydinu sem var takmarkad samkvaemt abendingu. Mikilvaegar nidurstddur Gr rannsoékninni fyrir
pby0id samkvemt abendingu koma fram i t6flu 3 ad nedan.

Tafla 3: Nidurstodur fyrir CDR-SB, ADAS-Cogl4 og ADCS MCI-ADL i rannsékn 301

Pyoi samkveemt abendingu
Lecanemab
Kliniskir endapunktar 10 mg/kg Lyfleysa
4 2 vikna fresti

CDR-SB N=757 N=764
Medaltal vid upphaf medferdar (SD) 3,18 (1,346) 3,23 (1,343)
Adlogud medalbreyting vid 18. manud fra upphafi 1,217 1,752
medferdar -0,535 (-0,778; -0,293)

Munur fra lyfleysu (95% CI)
ADAS-Cogl4 N=757 N=764
Medaltal vid upphaf medferdar (SD) 24,46 (7,081) 24,40 (7,576)
A016gud medalbreyting vid 18. manud fra upphafi 4,389 5,901
medferdar -1,512 (-2,486; -0,538)

Munur fré lyfleysu (95% CI)
ADCS MCI-ADL N=757 N=764
Medaltal vid upphaf medferdar (SD) 41,15 (6,616) 40,72 (6,937)
A0l6gud medalbreyting vid 18. manud fra upphafi -3,873 -5,809
medferdar 1,936 (1,029; 2,844)

Munur fra lyfleysu (95% CI)
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Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gir rannsdknum a
lecanemabi hja 6llum undirhépum barna vid snemmkomnum Alzheimer-sjukdomi (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorfum lecanemabs var lyst med pvi ad nota lyfjahvarfagreiningu 4 pydi med sampjoppudum
gbgnum sem safnad var fra 1.619 sjuklingum med Alzheimers-sjukdom sem fengu medferd med
lecanemabi i einum eda fleiri skommtum. béttni lecanemabs vid jafnvagi nadist eftir 6 vikur af
medferd med 10 mg/kg a 2 vikna fresti og altek uppséfnun var u.p.b. 1,4 fold. Himarkspéttni (Cumax)

og flatarmal undir ferlinum (AUC), plasmapéttni & moéti tima, fyrir lecanemab jokst 1 réttu hlutfalli vid
skammt 4 skammtabilinu 0,3 til 15 mg/kg eftir stakan skammt.

Frasog

A ekki vid.

Dreifing

Medaltal (95% CI) dreifingarrimmals vid jafnveegi er 5,52 (5,14-5,93) 1.
Umbrot

Lecanemab er einstofna moétefni sem beinist gegn pyrpingum uppleysanlegra og éuppleysanlegra
forma amylo6id beta og ekki er buist vid ad pad taki patt i bodefnastyrdum ferlum.

Brotthvarf

Lecanemab er brotid nidur af proteinsundrandi ensimum 4 sama hatt og innraen IgG. Uthreinsun
lecanemabs (95% CI) er 0,370 (0,353—0,384) 1/dag. Lokahelmingunartiminn er 5 til 7 dagar.

Linuleiki/élinuleiki

Lecanemab synir linuleg lyfjahvorf.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Brotthvarf lecanemabs verdur eftir edlilegum nidurbrotsleidum immuno6globulina og skert nyrna- eda
lifrarstarfsemi atti ekki ad hafa ahrif 4 alteeka uthreinsun. Lifmerki fyrir lifrarstarfsemi (ALAT,
ASAT, ALP, heildarbiliribin) og kreatininathreinsun h6fdu ekki ahrif & lyfjahvarfabreytur
lecanemabs.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsmyndun

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum.

Framkollun stokkbreytinga

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 eiturverkunum & erfdaefni.
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Eiturverkanir 4 proska og a&xlun

Engar dyrarannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif 4 lecanemabs 4 frjosemi karla og kvenna eda
proska og @xlunarfeeri. Engar aukaverkanir 4 @xlunarferi karl- eda kvendyra komu fram 1 39 vikna
rannsokn 4 eiturverkunum med gjof i blaed 4 6pum sem fengu lecanemab vikulega 1 skommtum allt
a0 100 mg/kg (samsvarar utsetningu i plasma sem er 27 sinnum heerri en i ménnum vid radlagdan
skammt). Pessi gogn hafa takmarkad gildi fyrir menn par sem pyrping AP tegunda eru ekki til stadar i
heilbrigdum Spum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Histidin (til ad stilla pH-gildi)

Histidin hydroklorid einhydrat (til ad stilla pH-gildi)

Arginin hydroklorid

Polysorbat 80 (E 433)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas: 2 ar.

Eftir undirbiining innrennslislausnarinnar.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika vid notkun 1 24 klukkustundir vio 25 °C.
Fra orverufraedilegu sjonarhorni skal gefa lyfid strax nema pynningarleidin komi i veg fyrir
orverumengun. Ef lausnin er ekki notud um leid ber notandi abyrgd 4 geymslutima og -adstedum fyrir
notkun.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keli (2 °C-8 °C).

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Ekki ma frjosa eda hrista hettuglds.

Sja geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins i kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

2 ml pykknis sem innihalda 200 mg af lecanemabi i 6 ml hettuglasi (gagnsett gler af gerd I), med
tappa (klorobutyl) og innsigli (al) med dokkgrarri afrifanlegri hettu, 1 i pakka.

5 ml pykknis sem innihalda 500 mg af lecanemabi i 6 ml hettuglasi (gagnsett gler af gerd I), med
tappa (klorobutyl) og innsigli (al) med hvitri afrifanlegri hettu, 1 1 pakka.

Hver askja inniheldur eitt hettuglas.

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

Skoda skal lyf til inndeelingar me0 tilliti til agna og aflitunar 40ur en pau eru gefin. Fargio lyfinu ef
annad hvort kemur i 1j6s.

Undirbuningur innrennslislausnar

Reikna skal ut skammtinn, heildarrtimmal lecanemab lausnar sem parf og fjdlda hettuglasa sem parf
byggt 4 raunverulegri likamspyngd sjuklings. Hvert hettuglas inniheldur lecanemab i styrkleikanum
100 mg/ml.

Takid pad raimmal lecanemabs sem parf ur hettuglasinu/hettuglosunum og beetid pvi vio 250 ml af
0,9% natriumkloridlausn fyrir stungulyf.

Snuid innrennslispokanum sem inniheldur pynntu lecanemab lausnina varlega vio til ad blanda hana
alveg. M4 ekki hrista.

Stadfest hefur verid ad inndalingarpokar framleiddir Gr pélypropyleni, polyvinylklorioi,
samprystimotudu polyodlefini/polyamidi eda etylen/propylen samfjollidu eru samrymanlegir gjof
lecanemabs.

Melt er med ad nota lyfid strax eftir pynningu.

Gjof innrenslislausnar
Leyfid pynntu lecanemab lausninni ad na stofuhita fyrir innrennsli.

Allt rimmalid af lecanemabi skal gefid med innrennsli i blaged 4 u.p.b. 1 klukkustund um
bladadarslongu sem inniheldur lagproteinbindandi innlinusiu ad steerd 0,2 mikron (samrymanleg efni
fyrir siuna eru medal annars polytetrafliioretylen, polyetersulfon, polykarbonat,
polyvinylidendifluorid, polypropylen, pélytretan og pdlysulfon). Skolid innrennslislonguna til ad
ganga ur skugga um ad allt lecanemab hafi verid gefio.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Stralie 360549 Frankfurt am Main
byskaland

netfang: medinfo de@eisai.net

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1891/001
EU/1/24/1891/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis:
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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A. FRAMLEIPANDI LiIFFREDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilegra virkra efha

Biogen International GmbH
Attisholzstrasse 11
Luterbach

So

4542

Sviss

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straf3e 3
60549 Frankfurt am Main
byskaland

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
e Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

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

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

e Aztlun um Ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstdfunum
eins og fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum 4 datlun um 4heettustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjéornun:
e AJ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
e Degar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.

e Viobdtaraodgerdir til ad lagmarka ahzettu

Adur en LEQEMBI er markadssett i hverju adildarlandi verdur markadsleyfishafinn og
lyfjayfirvold 1 hverju landi ad komast ad samkomulagi um eftirfarandi freedsluefni sem allir
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heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar sem buist er vid ad avisi eda noti LEQEMBI hafi adgang
ad/fa athent:

e Leiobeiningar fyrir heilbrigoisstarfsmenn

Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn skulu innihalda eftirfarandi lykilatrioi:

Yfirlysing um ad adgangsstyringarkerfi sé til stadar.

Yfirlysing um ad alla sjuklinga sem fa medferd med lecanemabi innan ESB verdur a0 skra i

skrana og stutt Iysing 4 hvernig pad er gert.

Frabendingar.

Upplysingar um ARIA, par & medal hvad pad er, nygengi og einkenni (ARIA-E og ARIA-H

(smabladingar og grunnlagar vefjajarnsitfellingar).

ARIA innanheilableding > 1 cm ad pvermali, par 4 medal hvad pad er, nygengi og samhlida

notkun segasundrandi lyfja.

bao sem parf ad gera a0ur en medferd hefst, par 4 medal segulomun til vidmidunar og profun

fyrir APOEA.

Hvernig eigi ad greina og medhondla ARIA med segulémun, vidmiod fyrir alvarleika &

segulommyndum og radleggingar um medferd (ma adlaga ad kliniskum starfsvenjum i hverju

landi).

Nygengi ARIA er haerri medal sjuklinga sem eru arfhreinir APOE4 arfberar pegar peir fa

medferd med einstofna moétefnum sem beinast gegn pyrpingum AP, par 4 medal lecanemabi,

samanborid vid pa sem eru arfblendnir APOE4 arfberar og pa sem eru ekki arfberar.

Lecanemab er ekki &tlad til notkunar hja sjuklingum sem eru arthreinir APOE4 arfberar.

Fullyrding um ad ARIA-E geti valdid stadbundnum taugagé6llum sem likjast blodpurrdarslagi.

Sjuklingur/umoénnunaradili verdur ad fa fylgisedil og sjuklingakort.

Aminning um hvernig og hvar tilkynna 4 aukaverkanir.

Listi yfir prof sem parf ad framkvama i upphaflegri skimun sjuklingsins:

o Sjuklingurinn hefur kliniska greiningu a vaegri vitreenni skerdingu vegna Alzheimers-
sjukdoms eda vaegan Alzheimers-sjukdom, p.m.t. med amyl6id beta meingerd. Nylegar
(tekin 4 sidustu 6 manudum) seguldmmyndir af heilanum til vidmidunar teknar adur en
medferd med Leqembi hefst.

o APOE €4 (gen) (pad er mikilvaegt ad skilja APOE &4 arfgerdina til ad velja videigandi
sjuklinga til medferdar).

o Ekkert vid seguléomun fyrir medferd bendir til amyl6id meinsemd i heilaeedum.

o Bokadir timar fyrir segulomanir i eftirfylgni.

e Sjuklingakort

Sjuklingakortid skal innihalda eftirfarandi lykilatrioi:

Beidni um ad lesa fylgisedilinn.

Samantekt & pvi fyrir hvad Leqembi er notad.

Upplysingar um ad ekki skuli hefja medferd hja sjuklingum sem gangast undir medferd meo
segavarnarlyfjum

Upplysingar um hvernig Leqembi er gefid, timastjornun gjafa og upplysingar um porfina fyrir
og fj6lda segulomana.

Vidvorunarmerki til lekna sem medhondla sjuklinginn & hvada tima sem er, p. 4 m. i
neydartilfellum, um ad sjuklingurinn fai medferd med lecanemabi.

Teikn og einkenni af dhyggjum vegna 6ryggis og hvenar eigi ad leita til
heilbrigdisstarfsmanns.

e Adgangsstyringarkerfi

Markadleyfishafi skal komast ad samkomulagi vid lyfjayfirvold i hverju landi um Utfaerslu
adgangsstyringarkerfis (controlled access programme (CAP)) og verdur ad koma sliku kerfi 4 fot i
hverju landi til ad ganga r skugga um ad adgangsstyringarkerfi tryggi érugga og skilvirka notkun
lecanemabs og komi i veg fyrir notkun sem er ekki i samraemi vid markadsleyfid.
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Adgangsstyringarkerfid felur 1 sér eftirfarandi lykilatridi sem verda hluti af kerfinu 1 hverju
adildarlandi. Pau eru:

Hver heilbrigdisstarfsmadur verdur skradur sérstaklega 4dur en hann getur skrad sjuklinga i
adgangsstyringarkerfio. Hluti af skraningarferlinu fyrir heilbrigdisstarfsmenn mun krefjast
pess ad heilbrigdisstarfsmadurinn vidurkenni ad hann hafi fengio og skilji leidbeiningarnar
fyrir heilbrigdisstarfsmenn og samantektina a eiginleikum lyfsins og ad peir uppfylli skilyrdin
fyrir takmarkadri avisun lyfsins (peim er lyst i kafla 4.2 1 samantektinni a eiginleikum lyfsins).
Upphaf medferdar allra sjuklinga skal skrad i midlaegt skraningarkerfi sem komio er & fot.
Kerfid skrair videigandi upplysingar um tilgreind gagnasvid (eins og amyloio meingerd, veega
vitreena skerdingu eda vaegan Alzheimers-sjukdém, APOE4 arfgerd, segulomun, sdgu um
heilableedingu, medferd med segavarnarlyfjum, sjuklingakort og fylgisedil, vidurkenning a
haettu) fyrir alla sjuklinga adur en fyrsta innrennslid med lecanemabi er gefid.

e  Skylda til adgerda eftir utgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljika eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork

Rannsokn a 6llum sjuklingum sem fa Drog ad adferdalysingu: Januar 2025
lecanemab innan ESB

Endanleg adferdalysing: Mars 2025

Stoduskyrslur: Arlega fra september 2026
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VIDAUKI III

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

Ytri askja

| 1. HEITILYFS

LEQEMBI 100 mg/ml innrennslispykkni, lausn
lecanemab

| 2. VIRKT EFNI

Hver ml pykknis inniheldur 100 mg af lecanemabi.
Eitt hettuglas med 2 ml inniheldur 200 mg af lecanemabi
Eitt hettuglas med 5 ml inniheldur 500 mg af lecanemabi

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: arginin hydroklorid, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, polysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

innrennslispykkni, lausn
1 hettuglas med 2 ml
1 hettuglas med 5 ml

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til notkunar i blaeed eftir pynningu
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Lyfi0 skal notad strax eftir pynningu.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi
Geymid i kaeli
Ma hvorki frjésa né hrista.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eisai GmbH,
Edmund-Rumpler-Straf3e 3,
60549 Frankfurt am Main,
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1891/001 200 mg hettuglas
EU/1/24/1891/002 500 mg hettuglas

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIPI A HETTUGLASI

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

LEQEMBI 100 mg/ml innrennslispykkni, lausn
lecanemab
i.v. eftir pynningu

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

200 mg/2 ml
500 mg/5 ml

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

LEQEMBI 100 mg/ml innrennslispykkni, lausn
lecanemab

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.
— Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
— Mikilvaegt er ad hafa sjuklingakortio alltaf med sér.
— Leitio til leknisins ef porf er 4 frekari upplysingum.
— Latio lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst &
i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

3. Hvernig nota a LEQEMBI

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 LEQEMBI

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um LEQEMBI og vid hverju pad er notad

Upplysingar um LEQEMBI

LEQEMBI inniheldur virka efnid lecanemab. Par tilheyrir hopi lyfja sem kallast lyf vio heilabilun og
eru notud til ad medhondla Alzheimers-sjukdoém. Lecanemab er einstofna moétefni. Pessi lyf virka eins
og moétefnid sem likaminn myndar sjalfur. Pau virka med pvi ad festast vid skadleg protein og 6rva
pannig 6nemiskerfi likamans til ad losa sig vid proteinin. Lecanemab bindur sig vid protein sem
kallast amyloio beta en pad tengist Alzheimers-sjukdomi.

Hver gezeti fengio LEQEMBI

LEQEMBI er notad til ad medhondla vaega vitreena skerdingu eda veega heilabilun vegna Alzheimers-
sjukdoms (einnig kallad snemmkominn Alzheimers-sjukddémur) hja fullordonum sem hafa eitt eintak af
geni sem kallast apolipoproteinE4, einnig kallad ApoE4, eda hja fullordnum sem ekki hafa petta gen.
Laeknirinn mun framkvaema prof til ad ganga ur skugga um ad LEQEMBI henti.

Hvernig LEQEMBI virkar

Alzheimers-sjukdomur er sjukdomur sem leggst 4 heilann. Kekkir af amyl6id beta skada heilafrumur
og koma i veg fyrir ad peer starfi edlilega. A endanum leidir petta til vandamala med minni, hugsun og
hegoun. Einkenni Alzheimers-sjukdéms geta verid 6lik hja 6liku folki. Yfirleitt préast einkennin haegt
og versna med timanum og verda loks pad alvarleg ad pau trufla daglegar athafhnir.

LEQEMBI virkar med pvi ad festast vid pessa kekki og minnka pa. Hja sjuklingum med vaga vitraena

skerdingu getur LEQEMBI seinkad tilkomu heilabilunar. Hja sjuklingum med vaga heilabilun getur
LEQEMBI hagt 4 proun alvarlegri einkenna.
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2. Adur en byrjad er ad nota LEQEMBI

Ekki ma nota LEQEMBI

— efum er ad reeda ofneemi fyrir lecanemabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

— efum er a0 reda bledingarsjukdom sem ekki hefur nadst fullneegjandi stjorn 4.

— ef segulomunin, pad er teekni til leeknisfreedilegrar myndunar sem notar segulsvid og
tolvumyndadar utvarpsbylgjur til ad bua til itarlegar myndir af liffeerum og vefjum likamans, sem
gerd er hja pér af heilanum synir litla flekki vegna blaedingar eda vokva i heilanum eda
visbendingar um steerri blaedingu adur fyrr.

— efnotud eru lyf (kallast segavarnarlyf) til ad koma i veg fyrir blodkekki.

Varnaoarord og varadarreglur

Ofnaemisvidbrogd

Lati0 heilbrigdisstarfsmanninn sem gefur LEQEMBI umsvifalaust vita ef vart verdur vid
ofnemisvidbrogd vio gjof eda stuttu eftir gjof LEQEMBI. Sja einkenni ofnemisvidbragda i kafla 4.

Amvyloidtengd myndfravik (ARIA)

LEQEMBI getur valdio aukaverkun sem kallast amyloiotengd myndfravik eda ,,ARTA“. Til eru tveer
adalgerdir af ARIA:

—  Uppsodfnun vokva i einu eda fleiri svaedum i heilanum (petta kallast ARIA-E).

—  Punktbledingar i heilanum eda 4 yfirbordi heilans (petta kallast ARIA-H).

Flestir med ARIA fa engin einkenni. Einkenni ARIA geta komid fram hja 2 af hverjum

100 einstaklingum. Medal einkenna eru hfudverkur, ringlun, sundl, pokusyn, 6gledi, erfidleikar med
gang eda flog. Hja faum einstaklingum (feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum) geta pessi einkenni
verid alvarleg.

Hafio strax samband vio laekninn ef vart verour vid einhver pessara einkenna.

ARIA sést & segulommyndum af heilanum.

Leaeknirinn mun skipuleggja seguldmanir fyrir fimmta, sjdunda og fjortanda skammtinn af LEQEMBI.

betta er venjubundin 6ryggisskimun fyrir ARIA. Ef leeknirinn telur pad naudsynlegt geetu fleiri
seguldmanir verid gerdar medan & medferd stendur.

Leaeknirinn getur stodvad medferdina med LEQEMBI timabundid eda fyrir fullt og allt, byggt &
nidurstdodum ur segulémuninni.

Arfeengir dhettupaetti fyrir ARIA

Sumir hafa gen sem kallast ,,apolipoprotein E4 en er einnig kallad ApoE4. betta pydir ad peir eiga i
meiri hettu ad f4 ARIA. Laknirinn getur 14tid framkvaema genaprof fyrir ApoE4 til ad sja hvort genid
er fyrir hendi og hvort aukin haetta sé¢ 4 ARIA.

Lyftil ad koma i veg fyrir eda leysa upp blddtappa

Heettan 4 steerri blaedingu i heilanum (kallast innanheilablaeding) medan 4 medferd med LEQEMBI
stendur er meiri hja sjiklingum sem fa lyf til ad koma i veg fyrir blodkekki (segavarnarlyf) eda til ad
leysa pa upp (segasundrandi lyf). Latid laekninn vita af medferd med LEQEMBI adur en tekin eru lyf
til ad koma i veg fyrir blodkekki eda leysa pa upp. LEQEMBI ma nota dsamt aspirin og 60rum lyfjum
sem koma i veg fyrir ad blodfrumurnar festist saman (bloofldguhemjandi lyf).
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Innrennslistengd vidbrogd

Innrennslistengd viobrogd eru mjog algeng aukaverkun sem getur verid alvarleg (sja einkenni i

kafla 4). Ef vart verdur vid innrennslistengd viobrogd er hagt ad gefa lyf fyrir innrennslin sem minnka
likurnar a innrennslistengdum vidbrogdum. Medal pessara lyfja gaetu verid andhistamin, paracetamol,
bolgueydandi lyf eda sterar. Fylgst verdur med pér i 2,5 klukkustundir eftir fyrsta innrennslio til ad
athuga hvort fram komi einhver merki um innrennslistengd viobrogd.

A-litnings rikjan Alzheimers-sjukdémur og fullordnir med Downs-heilkenni

Notkun LEQEMBI vid medferd 4 A-litnings rikjandi Alzheimers-sjukdomi og hja fullordnum med
Downs-heilkenni hefur ekki verid stadfest.

Liti0 slag (skammvinnt blodburrdarkast), slag eda flog

Latid leekninn vita adur en LEQEMBI er gefid ef 1itid slag, slag eda flog hafa komid fram & sidustu
12 manudum. Notkun LEQEMBI hja sjuklingum sem hafa fengio liti0 slag, slag eda flog hefur ekki
verid stadfest.

Sjuklingar med minnkad onemissvar eda sem taka énzemisbaelandi lyf

Latio leekninn vita adur en LEQEMBI er gefid ef um er ad raeda 6naemissjukdém eda ef notud eru
onnur stungulyf eda lyf sem bala dnaemiskerfid. Notkun LEQEMBI hja sjuklingum med baelt
onzemiskerfi hefur ekki verid stadfest.

Born og unglingar
LEQEMBI er ekki &tlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa LEQEMBI
Latio leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad vera notud.
Latio leekninn sérstaklega vita:

— efnotud eru lyf (kallast segavarnarlyf) til ad koma i veg fyrir blédtappa. Ekki ma nota LEQEMBI
med pessum lyfjum.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aour en lyfid er notad. bad er ekki vitad hvort LEQEMBI muni skada 6fztt barnid.

Konur sem geta ordid pungadar eiga ad nota getnadarvorn medan & medferd med LEQEMBI stendur
og 1 allt ad 2 manudi eftir sidasta skammt af LEQEMBI. bad verdur stadfesta ad konan sé ekki pungud
fyrir medferd.

Latid leekninn vita ef pu verdur pungud medan a medferd med LEQEMBI stendur. Notkun LEQEMBI
er ekki radlogd 4 medgdongu.

Konur med barn 4 brjosti geta reett vio lakninn um hvort halda skuli brjéstagjofinni eda medferdinni
afram. Ekki er vitad hvort LEQEMBI skilst ut i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

Sumir sjuklingar fa einkenni eins og sundl eda ringlun pegar peir taka LEQEMBI. betta getur haft
ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. R&0id vid lekninn hvort halda skuli afram ad aka og nota
vélar ef vart verour vio pessar aukaverkanir af véldum LEQEMBI.
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LEQEMBI inniheldur pélysorbat 80
Lyfi0 inniheldur 0,5 mg af polysorbati i hverjum 1 ml af LEQEMBI. Pélysorbot geta valdid
ofnemisvidbrogdum. Latid leekninn vita af 61lu pekktu ofnaemi.

Lyfi0 inniheldur ekkert natrium en pynna parf pykknid med natriumklériolausn og taka parf tillit til
pess vardandi daglegan skammt af natriumi i mat.

Sjuklingakort

A sjuklingakortinu sem laeknirinn afthendir ma einnig finna mikilveeg skilabod tr pessum fylgiseoli.
bad er mikilvaegt a0 hafa sjuklingakortid med sér 6llum stundum og syna maka eda umonnunaradilum
pao.

3. Hvernig nota 4 LEQEMBI

LEQEMBI verdur gefid undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns.

Skammtar
Réolagdur skammtur er 10 milligrémm 4 hvert kilogramm likamspyngdar (mg/kg). Skammtinn skal
gefa a 2 vikna fresti.

LEQEMBI er gefid med ,,dreypi* (ndl er komid fyrir i blazd) sem er einnig kallad innrennsli 1 blazd.
Hvert innrennsli stendur yfir i um 1 klukkustund.

Ef innrennsli af LEQEMBI fellur nidur

Ef innrennsli af LEQEMBI fellur nidur skal raeda vid lekninn um ad fa pad eins fljott og heegt er. Ekki
skal bida fram ad nasta dtlada innrennsli.

Notkun LEQEMBI heett

Laeknirinn getur meelt med pvi ad gera hlé 4 medferdinni eda haetta henni og reedst pad af nidurstdoum

ur kliniskum profum sem gerd eru hja pér, hvort ARIA myndist eda adrar aukaverkanir komi fram.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

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

Greint var fra eftirfarandi aukaverkunum pegar LEQEMBI var gefid:

Alvarlegar aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkun getur komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:

—  Ofnaemisvidbrogd medan a gjof lyfsins stendur eda skommu sidar. Merki um ofnaemisvidbrogo
eru medal annars bolga undir hudinni, 6ndunarerfidleikar vegna pess ad dndunarvegurinn
prengist, alvarleg og mogulega lifshattuleg ofnaemisvidbrogd, ttbrot og hofudverkur.

Eftirfarandi aukaverkun getur komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum:

—  Blading & stéru svedi i heilanum (kallast innanheilableding). Petta getur valdid einkennum eins

og miklum hofudverk, ringlun, flogum eda slagi.

Hafio tafarlaust samband vid leekninn ef vart verdur vid pessar aukaverkanir.
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Adrar aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram hj4 fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum:
Innrennslistengd vidbrogd. Merki um pad eru medal annars hiti, flensulik einkenni eins og
kuldahrollur, verkur um allann likamann, upplifun skjalfta og lidaverkur, 6gledi, uppkost, lagur
blodprystingur, har blodprystingur eda litid strefni i blodi sem getur valdid 6ndunarerfidleikum
e0a ma0i, breytingar a hjartsleetti, tilfinning um ad hjartad slai ort i brjostinu eda eirdarleysi.

- Hofudverkur.

- ARIA. Merki um ARIA eru medal annars hofudverkur, ringlun, sund, pokusyn, 6gledi,
erfidleikar med gang eda flog. Onnur tveggja helstu gerda ARIA, ARIA-H, tengist bladingum 4
smaum svedum i heilanum.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram hj4 allt aé 1 af hverjum 10 einstaklingum:

—  Sidkomin ofnemisvidbrogd. Merki um pau eru medal annars utbrot, hofudverkur, nefrennsli og
harmissir.

—  ARIA-E tengist timabundinni uppsdfnun vékva & einu eda fleiri svedum i heilanum. Sja merki
um ARIA ad ofan.

—  Ovenjulegur hjartslattur (petta kallast gattatif). Merki um pad eru medal annars oreglulegur
hjartslattur (Or hjartslattur eda flokt 1 brjostinu), brjostverkur, ondunarerfidleikar, sundl, preyta
eda a0 likamsafingar verda erfidari.

—  Ogledi.

Re0di0 vid lekninn um hvernig takast skal & vid pessar aukaverkanir.
Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid a0
auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 LEQEMBI

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og midanum a
hettuglasinu & eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

- Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

- Geymid i kaeli (2 °C-8 °C). M4 hvorki frjosa né hrista.

- Melt er med ad nota lyfid strax eftir pynningu. Synt hefur verid fram 4 efna- og
edlisfredilegan stodugleika vid notkun i 24 klukkustundir vid 25 °C. Fra drverufraedilegu
sjonarhorni skal gefa lyfid strax nema pynningarleidin komi i veg fyrir 6rverumengun. Ef
lausnin er ekki notud um leid ber notandi abyrgd 4 geymslutima og -adstaedum vid notkun.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

LEQEMBI inniheldur

- Virka innihaldsefnid er lecanemab. Hver ml pykknis inniheldur 100 mg af lecanemabi.

- Hin innihaldsefnin eru vatn fyrir stungulyf, histidin hydroklorid einhydrat, arginin hydroklorid
og polysorbat 80.
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Lysing a utliti LEQEMBI og pakkningastzerdir
LEQEMBI er innrennslispykkni, lausn. Hver askja inniheldur 1 hettuglas med 2 ml af pykkni eda
1 hettuglas med 5 ml af pykkni. bykkni0 er teert til litillega 6pallysandi, litlaust til folgult.

Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straf3e 3

60549 Frankfurt am Main
byskaland

netfang: medinfo de@eisai.net

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eisai SA/NV Eisai GmbH

Tél/Tel: + 32 (0) 2 502 58 04 Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg

Eisai GmbH Eisai SA/NV

Tel: +49 (0) 69 66 58 50 Tél/Tel: + 32 (0) 2 502 58 04

(Germany) (Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Eisai GmbH Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50 Tel: +49 (0) 69 66 58 50

(Germany) (Germany)

Danmark Malta

Eisai AB Eisai GmbH

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600 Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

(Sverige) (Germany)

Deutschland Nederland

Eisai GmbH Eisai B.V.

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Tel: + 31 (0) 900 575 3340

Eesti Norge

Eisai GmbH Eisai AB

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50 TIf: + 46 (0) 8 501 01 600

(Germany) (Sverige)

EAiraoa Osterreich

Eisai GmbH Eisai GesmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50 Tel: +43 (0) 1 535 1980-0

(Germany)

Espaia Polska

Eisai Farmacéutica, S.A. Eisai GmbH

Tel: + (34) 91 455 94 55 Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

France Portugal

Eisai SAS Eisai Farmacéutica, Unipessoal Lda

Tél: + (33) 1 47 67 00 05

Tel: + 351 214 875 540
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Hrvatska Romainia

Eisai GmbH Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50 Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Germany) (Germany)

Ireland Slovenija

Eisai GmbH Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50 Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Germany) (Germany)

island Slovenska republika

Eisai AB Eisai GmbH

Simi: + 46 (0) 8 501 01 600 Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

(Svipj6d) (Germany)

Italia Suomi/Finland

Eisai S.r.l. Eisai AB

Tel: +39 02 5181401 Puh/Tel: + 46 (0) 8 501 01 600
(Ruotsi/Sverige)

Kvnpog Sverige

Eisai GmbH Eisai AB

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

Latvija

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

Tel: + 46 (0) 8 501 01 600

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour i.

Upplysingar sem hzaegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: https://www.ema.europa.eu.

< >

Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsménnum:
Sja skommtun lyfsins i kafla 3.

Leidbeiningar um undirbiining

LEQEMBI er eingdngu til einnar notkunar.
LEQEMBI er pykkni og parf ad pynna fyrir innrennsli.

Skammturinn reiknadur
Fleira en eitt hettuglas af LEQEMBI pykkni geeti purft til ad gefa sjuklingnum heildarskammtinn.

Avisadur skammtur fyrir sjiklinginn er gefinn i mg/kg (sja kafla 3). bessi avisadi skammtur er notadur
til a0 reikna ut heildarskammtinn sem skal gefa.

Heildarskammturinn af LEQEMBI i mg = pyngd sjuklings 1 kg x avisadur skammtur i mg/kg.
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Rummal LEQEMBI pykknis sem parf til ad utbtia skammtinn (ml) = heildarskammturinn 1 mg, deilt
med 100 (styrkur LEQEMBI pykknisins er 100 mg/ml).

Innrennsli LEQEMBI undirbuid

Beita skal smitgat pegar pynnta LEQEMBI lausnin er undirbtiin fyrir innrennsli i blaad.
Athugid a0 LEQEMBI vokvinn sé teer til litillega opallysandi og litlaus til folgulur.

- Takid pad raimmal LEQEMBI sem parf ur hettuglasinu/hettugldsunum og beetid pvi i 250 ml af
0,9% natriumkloriolausn fyrir stungulyf.

- Snuid innrennslispokanum sem inniheldur pynntu LEQEMBI lausnina varlega vid til ad blanda
hana alveg. Ma ekki hrista.

- Stadfest hefur verid ad inndelingarpokar framleiddir ur polypropyleni, polyvinylkloridi,
samprystimotudu polyodlefini/polyamidi eda etylen/propylen samfjollidu eru samrymanlegir gjof
lecanemabs.

- Meelt er med ad nota lyfid strax eftir pynningu. Synt hefur verid fram a efna- og edlisfraedilegan
stodugleika vid notkun 1 24 klukkustundir vid 25 °C. Fra orverufredilegu sjonarhorni skal gefa
lyfid strax nema pynningarleidin komi i veg fyrir 6rverumengun. Ef lausnin er ekki notud um
leid ber notandi abyrgd a4 geymslutima og -adstaedum fyrir notkun.

- Leyfid pynntu LEQEMBI lausninni ad na stofuhita fyrir innrennsli.

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

Lyfjagjof
LEQEMBI er eingdngu til notkunar i blaaed.

LEQEMBI er pynnt fyrir innrennsli i blazd (samkvamt leidbeiningunum um undirbuning ad ofan).

Skoda skal utpynnt lyfid med tilliti til agna og aflitunar 4dur en pad er gefid. Notid ekki ef pad er
aflitad eda 6gegnsajar agnir sjast.

Utpynnta lausnin er gefin med innrennsli um blazdarslongu 4 u.p.b. 1 klukkustund. Mzlt er med
notkun seforar lagproéteinbindandi innlinusiu ad staerd 0,2 mikron (samrymanleg efni fyrir siuna eru
medal annars polytetraflioretylen, polyetersulfon, polykarbonat, polyvinylidendifliiorid, polypropylen,
polytretan og polysulfon).
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