VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Leqvio 284 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

2. INNIHALDSLYSING
Hver afyllt sprauta inniheldur inclisiran natrium sem jafngildir 284 mg af inclisirani i 1,5 ml af lausn.
Hver ml inniheldur inclisiran natrium sem jafngildir 189 mg af inclisirani.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Lausnin er teer, litlaus eda folgul og i edli sinu an agna.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Leqvio er &tlad fullordnum med frumkomna kélester6lhaekkun (arfblendna attgenga og sem ekki er

&ttgeng) eda blandada blodfiturdskun, sem viobét vid mataraedi:

o asamt statinum eda statinum med 6drum blodfituleekkandi medferdum hja sjuklingum sem na
ekki viomidunarmérkum LDL-kdlesteréls med hamarksskammti statins sem polist, eda

. eitt sér eda asamt 6drum blodfituleekkandi medferdum hja sjaklingum sem ekki pola statin eda
mega ekki nota statin.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Radlagour skammtur er 284 mg inclisiran gefinn sem stdk inndzling undir hid: sem
upphafsskammtur, aftur eftir 3 manudi og sidan & 6 manada fresti.

Skammtar sem gleymast
Ef fyrirhugadur skammtur gleymist og innan vid 3 manudir hafa lidid & ad gefa inclisiran og
skémmtun haldid afram samkvamt upphaflegri skammtaaeetlun sjiklings.

Ef fyrirhugadur skammtur gleymist og meira en 3 manudir hafa lidid 4 ad innleida nyja
skammtadatlun. Gefa & upphafsskammt inclisirans, aftur eftir 3 manudi og sidan a4 6 manada fresti.

Skipt ar medferd med PCSK9 (proprotein convertase subtilisin/kexin type 9) hemli sem er einstofna
métefni

Inclisiran mé gefa strax eftir sidasta skammt af PCSK9 hemli sem er einstofha moétefni. Til pess ad
vidhalda LDL-kolesterdlleekkun er radlagt ad gefa inclisiran innan tveggja vikna fré sidasta skammiti
af PCSK9 hemli sem er einstofna métefni.

Sérstakir hopar
Aldradir

EkKi parf ad adlaga skammta hja éldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2).



Skert lifrarstarfsemi

EkKi parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med vaegt skerta (Child-Pugh flokkur A) eda medalskerta
(Child-Pugh flokkur B) lifrarstarfsemi. Engar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum med verulega
skerta (Child-Pugh flokkur C) lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Inclisiran & ad nota med var(d hja
sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med veegt skerta, medalskerta og verulega skerta
nyrnastarfsemi eda sjuklingum med nyrnasjukdém & lokastigi (sja kafla 5.2). Takmdérkud reynsla er af
notkun inclisirans hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi. Inclisiran & ad nota med varud
hja pessum sjuklingum. Sja varudarradstafanir sem parf ad gera vid blodskilun i kafla 4.4.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun inclisirans hja bérnum yngri en 18 &ra. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar undir hud.

Inclisiran er &tlad til inndeelingar undir htd & kvid. Adrir stadir til inndeaelingar eru m.a. upphandleggur
eda leeri. EKki 4 ad gefa inndaelingu & svadi med virkum hudsjukddmi eda par sem huo er skéddud t.d.
vegna solbruna, Gtbrota, bélgu eda hudsykinga.

Hver 284 mg skammtur er gefinn med einni afylltri sprautu. Hver afyllt sprauta er eingéngu einnota.
Gjof inclisirans & ad vera i hondum heilbrigdisstarfsmanns.

4.3  Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Bléadskilun

Anrif blodskilunar & lyfjahvorf inclisirans hafa ekki verid rannsokud. bar sem brotthvarf inclisirans er
um nyru & ekki ad framkvaema blédskilun fyrr en minnst 72 klst. eftir gjof inclisirans.

Natriuminnihald

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

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Inclisiran er ekki hvarfefni algengra lyfjaflutningsproteina og ekki er gert rad fyrir ad pad sé hvarfefni
fyrir cytokrom P450, pott in vitro rannsoknir hafi ekki verid gerdar. Inclisiran er hvorki hemill né
virkir cytokrom P450 ensima eda algengra lyfjaflutningspréteina. Pess vegna er ekki gert rad fyrir
kliniskt mikilvaeegum milliverkunum inclisirans og annarra lyfja. Samkveemt peim takmoérkudu
upplysingum sem liggja fyrir er ekki gert rao fyrir milliverkunum vid atorvastatin, rosuvastatin eda
onnur statin, sem skipta mali kliniskt.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun inclisirans hja punguéum konum.
Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a &xlun (sja kafla 5.3). Til éryggis
atti ad fordast notkun inclisirans & medgongu.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort inclisiran/umbrotsefni skiljast Gt i brjostamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar um
lyfhrif og eiturefnafraedi hja dyrum syna ad inclisiran skilst (t i médurmjélk (sja kafla 5.3). Ekki er

heegt ad Utiloka heettu fyrir ungbdrn.

Vega parf og meta kosti brjéstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort hetta eigi brj6stagjof eda haetta/stéova timabundid medferd med Leqvio.

Fri6semi

Upplysingar um ahrif inclisirans & frjdsemi hja ménnum liggja ekki fyrir. Dyrarannsoknir hafa ekki
synt nein ahrif & frjésemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Leqvio hefur engin eda Gveruleg ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8  Aukaverkanir

Samantekt & oryqgi lyfsins

Einu aukaverkanirnar sem tengdust inclisirani voru aukaverkanir & stungustad (8,2%).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir eru settar fram samkvamt liffeerakerfi (tafla 1). Tioni er skilgreind samkvaemt
eftirfarandi: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100);
mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma drsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekKi
heegt ad aetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Taflal Aukaverkanir sem greint var fra hja sjuklingum sem fengu medferd med inclisirani

Liffeerakerfi Aukaverkun Tioni

Almennar aukaverkanir og Aukaverkanir & stungustad* Algengar
aukaverkanir & ikomustad

! Sja kaflann ,,Lysing & voldum aukaverkunum<

Lysing & voldum aukaverkunum

Aukaverkanir a stungustad

Aukaverkanir & stungustad komu fram hja 8,2% sjuklinga sem fengu inclisiran og 1,8% sjuklinga sem
fengu lyfleysu i lykilrannséknunum. Hlutfall sjuklinga i hvorum hopi sem hetti medferd vegna
aukaverkana & stungustad var 0,2% og 0,0%. Allar pessar aukaverkanir voru vagar eda medal-
alvarlegar, timabundnar og gengu tilbaka an afleidinga. Algengustu aukaverkanirnar sem komu fram a
stungustad hja sjuklingum sem fengu inclisiran voru vidbrégd & stungustad (3,1%), verkur &
stungustad (2,2%), rodi & stungustad (1,6%) og Utbrot a & stungustad (0,7%).




Sérstakir hdpar

Aldradir

Af sjuklingunum 1.833 sem fengu medferd med inclisirani i lykilrannsoknunum var 981 (54%) 65 ara
eda eldri og 239 (13%) voru 75 ara eda eldri. Enginn heildarmunur & 6ryggi kom fram hja pessum
sjuklingum og yngri sjuklingum.

Onamissvorun

I lykilranns6knunum var préfad fyrir motefni gegn lyfinu hja 1.830 sjiklingum. Stadfest jakveaed
svorun kom fram hja 1,8% (33/1.830) sjuklinga fyrir lyfjagjof og hja 4,9% (90/1.830) sjuklinga medan
4 18 manada medferd med inclisirani st6d. Enginn kliniskt marktaekur munur kom fram a verkun,
Oryggi eda lyfhrifum inclisirans hja sjuklingum med jakveeda svorun fyrir métefnum gegn inclisirani.

Rannsdknargildi

I 111. stigs klinisku rannséknunum var haekkun lifrartransaminasa i sermi sem var & bilinu >1-féld
edlileg efri mork og <3-fold edlileg efri mork algengari hja sjuklingum sem fengu inclisiran (ALAT:
19,7% og ASAT: 17,2%) en hja sjuklingum sem fengu lyfleysu (ALAT: 13,6% og ASAT: 11,1%).
pessar haekkanir foru ekki yfir videigandi klinisk greinimork sem eru 3-fold edlileg efri mérk og voru
an einkenna og tengdust ekki aukaverkunum eda 6oru sem benti til starfstruflunar i lifur.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskdmmtun

Engar aukaverkanir sem skipta mali kliniskt komu fram hja heilbrigdum sjalfbodalidum sem fengu
inclisiran i skémmtum sem voru allt ad prefaldir medferdarskammtar. Engin sérstok medferd vio
ofskdmmtun inclisirans er fyrir hendi. Vid ofskdmmtun & ad medhdndla sjukling samkvemt
einkennum og gripa til studningsadgerda eftir pérfum.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blédfituleekkandi lyf, dnnur blddfituleekkandi lyf, ATC-flokkur: C10AX16
Verkunarhattur

Inclisiran er kolesteréllekkandi, litill tvipatta ribésakjarnsyru pdggunarbutur (SiRNA [small
interfering RNA]) tengdur taknpaetti (sense strand) med priggja greina N-acetylgalactésamini
(triantennary GalNAC) til pess ad audvelda lifrarfrumum upptoku. I lifrarfrumum nytir inclisiran
verkunarhatt RNA inngrips (RNA interference) og styrir hvotudu nidurbroti 8 mRNA fyrir PCSK9
(proprotein convertase subtilisin kexin type 9). betta eykur endurnytingu vidtaka LDL-kdlesterdls og
tjaningu & yfirborai lifrarfruma sem eykur upptoku LDL-koélesteréls og dregur Ur gildi
LDL-kdlesterols i blooras.


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

Lyfhrif

Eftir staka gjof 284 mg inclisirans undir hid var LDL-kolesterdllzeekkun greinileg a innan vid

14 dogum eftir skammt. Medalleekkun LDL-kolesterols um 49-51% sast 30 til 60 dogum eftir skammt.
A degi 180 var gildi LDL-kélesterdls afram leekkad um u.p.b. 53%.

Verkun og 0ryqqi

I kliniskum rannséknum og i einhverju birtu efni er 284 mg skammtur af inclisirani jafngildur og visad
i sem 300 mg af inclisirani natriumsalti.

Verkun inclisirans var metin i premur I11. stigs rannséknum hja sjiklingum med hjarta- og
a&edasjukddém vegna aedakolkunar (kransaedasjukddm, sjukdom i heilasdum eda sjukdém i Gtleegum
slagedum), aheaettupeetti jafngilda ahaettupattum fyrir hjarta- og edasjukdomum vegna edakdlkunar
(sykursyki tegund 2, &ttgenga kolesterélhakkun eda > 20% haettu & hjarta- og &edasjukdémum nastu
10 arin samkvaemt dhaettumati Framingham eda jafngildi) og/eda attgenga kdlesterdlhakkun.
Sjuklingar fengu hamarksskammt statina sem poldist med eda &n annarrar blodfituleekkandi medferdar
og purftu vidbotar LDL-koélesterdlleekkun (sjuklingar sem voru ofaerir um ad na settum
medferdarmarkmidum). U.p.b. 17% sjdklinga voru med Gpol fyrir statinum. Sjdklingar fengu 284 mg
inclisiran eda lyfleysu med inndaelingu undir h(d & degi 1, degi 90, degi 270 og degi 450. Sjuklingum
var fylgt eftir ad degi 540.

Ahrif inclisirans & tidni hjarta- og @dasjikdoma og danartioni af véldum peirra hafa ekki enn verid
stadfest.

[ 111. stigs samantektargreiningunni leekkadi LDL-kolesterdl eftir gjof inclisirans undir hid & bilinu
50% til 55% strax & degi 90 (mynd 1) sem var vidhaldid vid langtimamedferd. Hamarkslaekkun
LDL-kdlesteréls var nad a degi 150 eftir adra lyfjagjof. Litilshattar en tolfreedilega marktaek vidbotar
LDL-kolesterollzekkun allt ad 65% tengdist leegra upphafsgildi LDL-kélesterdls (u.p.b. <2 mmol/l
[77 mg/dl]), haerra upphafsgildi PCSK9 og staerri skommtum og 6flugri statinum.

Mynd 1 Medalprosentubreyting fra upphafsgildi LDL-koélesterdls hja sjuklingum med
frumkomna koélesterdlhaekkun og blandada blodfituréskun sem fengu medferd med
inclisirani, samanborid vid lyfleysu (samantektargreining)
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Hjarta- og &dasjukdomur vegna a&dakolkunar og jafngildir dhaettupeettir

Twveer rannsoknir voru gerdar hja sjuklingum med hjarta- og a&dasjukdém vegna edakdlkunar og
jafngilda dhaettupeetti (ORION-10 og ORION-11). Sjuklingar fengu hdAmarksskammt statina sem
poldist med eda an annarrar bléofitulaekkandi medferdar eins og ezetimibs, og purftu frekari
LDL-kolesterollaekkun. par sem gert er rad fyrir ad LDL-kolesterdllaekkun beeti nidurstddur vardandi
hjarta- og a&dasjukddéma voru samsettu adalendapunktarnir i hvorri rannsokn prosentubreyting
LDL-kdlesterols fra upphafsgildi ad degi 510 samanborid vid lyfleysu og timaadlogud
présentubreyting LDL-kdlesterols fra upphafsgildi fra degi 90 og fram ad degi 540 til ad meta sampeett
ahrif & LDL-kdlesterdl med tima.

ORION-10 var fjolsetra, tviblind, slembud 18 manada samanburdarrannsékn med lyfleysu med
1.561 sjuklingi med hjarta- og eedasjukdom vegna edakdlkunar.

Medalaldur vid upphaf var 66 ar (& bilinu: 35 til 90 &r), 60% patttakenda voru >65 &ra, 31% voru
konur, 86% voru hvitir, 13% svartir, 1% asiskir og 14% af rémonskum eda latheskum uppruna.
Medalupphafsgildi LDL-kélesterdls var 2,7 mmol/l (105 mg/dl). Sextiu og niu prosent (69%) voru a
6flugum statinum, 19% & medaldflugum statinum, 1% & veegum statinum og 11% voru ekki &
statinum. Algengustu statinlyfin voru atorvastatin og rosuvastatin.

Inclisiran leekkadi marktaekt medalprosentubreytingu LDL-kolesterdls fra upphafsgildi ad degi 510
samanborid vid lyfleysu eda um 52% (95% ClI: -56%, -49%; p <0,0001) (tafla 2).

Inclisiran leekkadi einnig markteekt timaadlagada présentubreytingu LDL-kélesterdls fra upphafsgildi
fra degi 90 og fram ad degi 540 eda um 54% samanborid vid lyfleysu (95% CI: -56%, -51%;
p <0,0001). Sja vidbotarnidurstodur i toflu 2.

Tafla 2 Medalproésentubreyting fra upphafsgildi og mismunur samanborid vid lyfleysu a
lipidgildum & degi 510 i ORION-10
Medferdarhopur LDL- Heildar- Non-HDL- Apo-B Lp(a)*
kolesterol kdlesterol kolesterol

Medalupphafsgildi i 105 181 134 94 122
mg/dI**
Dagur 510 (medalprésentubreyting fra upphafsgildi)
Lyfleysa (n=780) 1 0 0 -2 4
Inclisiran (n=781) -51 -34 -47 -45 -22
Mismunur samanborid -52 -33 -47 -43 -26
vid lyfleysu (medaltal (-56, -49) (-35, -31) (-50, -44) (-46, -41) (-29, -22)
minnstu fervika)
(95% CI)
*4 degi 540; midgildi présentubreytingar & lipidgildum (Lp(a))
**Medalupphafsgildi i nmél/l fyrir Lp(a)

A degi 510 var markgildi LDL-kdlesterdls <1,8 mmol/I (70 mg/dl) nad hja 84% af sjaklingum med
hjarta- og &dasjukdom vegna edakdlkunar sem fengu inclisiran samanborid vid 18% sjiklinga sem
fengu lyfleysu.

Samkvaem og tolfreedilega markteek (p<0,0001) présentubreyting LDL-kdlesterols fra upphafsgildi ad
degi 510 og timaadlogud prosentubreyting LDL-kodlesterdls fra upphafsgildi fra degi 90 og ad degi 540
kom fram hja 6llum undirh6punum 6had lydfraedilegum upplysingum og sjukdémseinkennum vid
upphaf (p.m.t. kyn, aldur, likamspyngdarstudull, kynpattur og statinnotkun vid upphaf), samhlida
sjukdémum og landsvaedum.



ORION-11 var alpjédleg, fjolsetra, tviblind, slembud 18 manada samanburdarrannsékn med lyfleysu
par sem lagt var mat & 1.617 sjuklinga med hjarta- og aedasjukdom vegna sedakdlkunar eda med
jafngilda ahaettupeetti. Meira en 75% sjuklinga voru & 6flugri statinbakgrunnsmedferd, 87% sjuklinga
voru med hjarta- og @dasjukdoma vegna adakélkunar og 13% med jafngilda ahaettupaetti.

Medalaldur vid upphaf var 65 ar (& bilinu: 20 til 88 ar), 55% patttakenda voru >65 ara, 28% voru
konur, 98% voru hvitir, 1% svartir, 1% asiskir og 1% af romonskum eda latneskum uppruna.
Medalupphafsgildi LDL-kélesterdls var 2,7 mmol/l (105 mg/dl). Sjétiu og atta prosent (78%) voru a
6flugum statinum, 16% & medal6flugum statinum, 0,4% & veegum statinum og 5% voru ekki &
statinum. Algengustu statinlyfin voru atorvastatin og rosuvastatin.

Inclisiran leekkadi marktaekt medalprosentubreytingu LDL-kolester6ls fra upphafsgildi ad degi 510
samanborid vid lyfleysu eda um 50% (95% ClI: -53%, -47%; p<0,0001) (tafla 3).

Inclisiran leekkadi einnig marktaekt timaadlagada présentubreytingu LDL-kélesterdls fra upphafsgildi
fra degi 90 og ad degi 540, um 49% samanborid vid lyfleysu (95% CI: -52%, -47%; p<0,0001). Sja
vidbotarnidurstdour i toflu 3.

Tafla 3 Medalproésentubreyting fra upphafsgildi og mismunur samanborid vid lyfleysu &
lipidgildum & degi 510 i ORION-11
Medferdarhépur LDL- Heildar Non-HDL- Apo-B Lp(a)*
kélesterol kélesterol kélesterol

Medalupphafsgildi i 105 185 136 96 107
mg/dI**
Dagur 510 (medalprésentubreyting fra upphafsgildi)
Lyfleysa (n=807) 4 2 2 1 0
Inclisiran (n=810) -46 -28 -41 -38 -19
Mismunur samanborid -50 -30 -43 -39 -19
vid lyfleysu (medaltal (-53, -47) (-32, -28) (-46, -41) (-41, -37) (-21, -16)
minnstu fervika)
(95% CI)
*Eftir dag 540; midgildi prosentubreytingar & lipidgildum (Lp(a) gildum)
**Medalupphafsgildi i nmél/l fyrir Lp(a)

A degi 510 var markgildi LDL-kdlesterdls <1,8 mmol/l (70 mg/dl) nad hja 82% sjuklinga med hjarta-
0g &dasjukdom vegna sedakdlkunar sem fengu inclisiran samanborid vid 16% sjuklinga sem fengu
lyfleysu. Hja sjuklingum med jafngilda aheettu og aheettu vegna hjarta- og edasjukdéom vegna
&e0akdlkunar var markgildi LDL-kdlester6ls <2,6 mmél/l (100 mg/dl) nad hja 78% sjuklinga sem
fengu inclisiran midad 31% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Samkvaem og télfreedilega marktaek (p<0,05) prosentubreyting LDL-kolesteréls fra upphafsgildi ad
degi 510 og timaadlagadri présentubreytingu LDL-koélesterdls fra upphafsgildi fra degi 90 og ad
degi 540 kom fram hja 6llum undirh6pum 6had lydfreedilegum pattum, sjukdomseinkennum vid
upphaf (p.m.t. kyn, aldur, likamspyngdarstudull, kynpattur og statinnotkun vid upphaf), samhlida
sjukdémum og landsvaedum.

Arfblendin a&ttgeng kolesterdlhaekkun

ORION-9 var alpjodleg, fjolsetra, tviblind, slembud 18 manada samanburdarrannsokn med lyfleysu
med 482 sjuklingum med arfblendna attgenga koélesterdlhakkun. Allir sjaklingarnir fengu
hamarksskammt statina sem poldist, med eda an annarrar blodfituleekkandi medferdar eins og
ezetimibs, og purftu frekari LDL-kélesterdlleekkun. Greining arfblendinnar ettgengrar
kolesterélhaekkunar var gerd annadhvort med arfgerdargreiningu eda kliniskum vidmidum (,,6tvireett
ettgeng kolesterdlhakkun samkveemt viomidum Simon Broome eda viomidum WHO/Dutch Lipid
Network).




Samsettir endapunktar voru prosentubreyting LDL-kolesterols fra upphafsgildi ad degi 510
samanborid vid lyfleysu, og timaadlogud présentubreyting LDL-kdlesterols fra upphafsgildi fra

degi 90 og fram ad degi 540 til pess ad meta sampeett ahrif & LDL-kdlesterdl med tima.
Lykilaukaendapunktar voru raunbreyting LDL-kolesterdls fra upphafsgildi ad degi 510, timaadlogud
raunbreyting LDL-kdlester6ls fra upphafsgildi fra degi 90 og fram ad degi 540 og prosentubreyting fra
upphafsgildi ad degi 510 4 PCSKO, heildarkolesteréli, Apo-B, og non-HDL-C. Vidbatar
aukaendapunktar voru m.a. einstaklingsbundin svorun vid inclisiran og hlutfall sjuklinga sem nadi
heimsmarkmidum fitugilda mea tilliti til haettu & hjarta- og edasjukdomum vegna aedakdlkunar.

Medalaldur vid upphaf var 55 ar (& bilinu: 21 til 80 ar), 22% patttakenda voru >65 ara, 53% voru
konur, 94% voru hvitir, 3% svartir, 3% asiskir og 3% af romonskum eda latneskum uppruna.
Upphafsmedalgildi LDL-kdlesterdls var 4,0 mmol/l (153 mg/dl). Sjétiu og fjogur présent (74%) voru &
6flugum statinum, 15% & medal6flugum statinum og 10% voru ekki & statinum. Fimmtiu og tvo
présent (52%) sjuklinga fengu medferd med ezetimibi. Algengustu statinin voru atorvastatin og
rosuvastatin.

Inclisiran leekkadi marktaekt medalprosentubreytingu LDL-kolester6ls fra upphafsgildi ad degi 510
samanborid vid lyfleysu um 48% (95% CI: -54%, -42%; p<0,0001) (tafla 4).

Inclisiran leekkadi einnig markteekt timaadlagada présentubreytingu LDL-koélesterdls fra upphafsgildi
fra degi 90 og ad degi 540um 44% samanborid vid lyfleysu (95% CI: -48%, -40%; p<0,0001). Sja
vidbotarnidurstdour i toflu 4.

Tafla 4 Medalprosentubreyting fra upphafsgildi og mismunur samanborid vid lyfleysu &
lipidgildum & degi 510 i ORION-9
Medferdarhopur LDL- Heildar Non-HDL- Apo-B Lp(a)*
kolesterdl kolesterdl kolesterdl

Medalupphafsgildi i 153 231 180 124 121
mg/dI**
Dagur 510 (medalprésentubreyting fra upphafsgildi)
Lyfleysa (n=240) 8 7 7 3 4
Inclisiran (n=242) -40 -25 -35 -33 -13
Mismunur samanborid 48 .32 42 36 -17
vid lyfleysu (medaltal (-22,-12)
minnstu fervika) (-54, -42) (-36, -28) (-47,-37) (-40, -32)
(95% CI)
* Eftir dag 540; midgildi présentubreytingar & lipidgildum (Lp(a))
**Medalupphafsgildi i nmél/l fyrir Lp(a)

A degi 510 var markgildi LDL-kdlesterdls <1,8 mmol/I (70 mg/dl) nad hja 52,5% sjiklinga med
hjarta- og &dasjukdom vegna edakdlkunar sem fengu inclisiran samanborid vid 1,4% sjuklinga med
hjarta- og a&edasjukddém vegna aedakdlkunar sem fengu lyfleysu, en 66,9% sjuklinga sem fengu
inclisiran i hdpnum med aheettu jafngilda hjarta- og &dasjukdémum vegna edakolkunar nadu
markgildi LDL-kélesterols <2,6 mmol/l (100 mg/dl) samanborid vid 8,9% sjuklinga sem fengu

lyfleysu.

Samkvaem og télfreedilega marktaek (p<0,05) prosentubreyting LDL-koélesteréls fra upphafsgildi ad

degi 510 og timaadlogud prosentubreyting LDL-kolesterdls fra upphafsgildi fra degi 90 og ad degi 540

kom fram hja 6llum undirh6pum 6had lydfreedilegum pattum, sjakdémseinkennum vid upphaf (b.m.t.
kyn, aldur, likamspyngdarstudull, kynpattur og statinnotkun vié upphaf), samhlida sjukdémum og

landsvadum.




Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannsoknum &
inclisirani hja einum eda fleiri undirhopum barna vid medferd & kdlesterdlhaekkun (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir staka gjof undir hid jokst altek Gtsetning fyrir inclisirani u.p.b. i réttu hlutfalli vid skammta &
bilinu 24 mg til 756 mg. Vio radlagda 284 mg skammtaaeetlun var hamarksplasmapéttni ndo a u.p.b.
4 Klst. eftir skammt med medalgildi Cmax 509 ng/ml. béttni n&di 6greinanlegu gildi innan 48 klst. eftir
skammt. Medalgildi flatarmals undir plasmapéttni-timaferli vid skammta framreiknada ad éendanlegu
var 7.980 ng*klst./ml. Lyfjahvorf eftir endurtekna skammta inclisirans undir hid voru svipud og eftir
staka lyfjagjof.

Dreifing

Inclisiran er 87% proteinbundid in vitro vid videigandi Kliniska plasmapéttni. Eftir stakan 284 mg
skammt inclisirans undir hud hja heilbrigdum fullordnum var dreifingarraummal u.p.b. 500 I.
Samkvaemt forkliniskum upplysingum er upptaka inclisirans i lifur mikil og sértek, en lifur er
markliffeeri med tilliti til kolesterdlleekkunar.

Umbrot

Inclisiran umbrotnar adallega fyrir tilstilli ndkleasa i styttri ovirk mislong nukledtid. Inclisiran er ekki
hvarfefni algengra lyfjaflutningsproteina og ekki er gert rad fyrir ad pad sé hvarfefni fyrir cytokrom
P450, pétt in vitro rannsoknir hafi ekki verid geroar.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs fyrir inclisiran er u.p.b. 9 klst. og uppséfnun verdur ekki vié endurtekna
skammta. Sextan prdsent (16%) af inclisirani skilst at um nyru.

Linulegt/élinulegt samband

I 1. stigs klinisku rannsokninni vard aukning & Gtsetningu fyrir inclisirani sem var u.p.b. i réttu hlutfalli
vid skammta eftir gjof undir hid vid skammta & bilinu 24 mg til 756 mg. Engin uppséfnun vard og
engar timahadar breytingar komu fram eftir endurtekna gjof inclisirans undir hia.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

I 1. stigs klinisku rannsékninni var greinarmunur & lyfjahvarfabreytum inclisirans og lyfhrifum
LDL-kdlesterols. Takmorkud dreifing inclisirans til lifrarfrumna par sem pad er innlimad i floka sem
tekur patt i RNA midladri pdggun (RISC [RNA-induced silencing complex]) veldur langvarandi
verkun, lengri en gert var rad fyrir samkvaemt helmingunartima brotthvarfs ar plasma sem er 9 Kist.
Hamarksahrif med tilliti til LDL-kolesterdlleekkunar komu fram med 284 mg skammti og ahrifin
jukust ekki vid steerri skammta.
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Sérstakir hopar

Skert nyrnastarfsemi

I greiningu & lyfjahvérfum med upplysingum Gr sérstakri rannsokn & skertri nyrnastarfsemi var greint
frau.p.b. 2,3, 2,0 og 3,3-faldri aukningu & Cmax fyrir inclisiran og u.p.b. 1,6; 1,8 og 2,3-faldri aukningu
a flatarmali undir ferli (AUC) hja sjuklingum med veegt skerta (kreatininathreinsun [CrCL] 60 ml/min.
til 89 ml/min.), medalskerta (CrCL 30 ml/min. til 59 ml/min.) og verulega skerta (CrCL of 15 ml/min.
til 29 ml/min.) nyrnastarfsemi samanborid vid sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi. préatt fyrir meiri
timabundna Gtsetningu i plasma & 48 kist. var LDL-koélesterdlleekkun svipud hja éllum hopunum 6had
nyrnastarfsemi. Samkveemt pydisgreiningu & lyfhrifum med likani er ekki radlagt ad adlaga skammta
hja sjuklingum med nyrnasjukdom a lokastigi. Samkvaemt mati a lyfjahvérfum, lyfhrifum og 6ryggi
parf ekki ad adlaga skammta hja sjuklingum med veegt skerta, medalskerta eda verulega skerta
nyrnastarfsemi. Ahrif blodskilunar a lyfjahvorf inclisirans hafa ekki verid rannsékud. par sem
inclisiran skilst Gt um nyru & blédskilun ekki ad eiga sér stad i minnst 72 klst. eftir gjof Legvio.

Skert lifrarstarfsemi

i greiningu & lyfjahvorfum med upplysingum Gr sérstakri rannsokn & skertri lifrarstarfsemi var greint
frau.p.b. 1,1 og 2,1-faldri aukningu & Cmax fyrir inclisiran og u.p.b. 1,3 og 2,0-faldri aukningu a AUC
hja sjuklingum med veegt skerta (Child-Pugh flokkur A) og medalskerta | (Child-Pugh flokkur B)
lifrarstarfsemi samanborid vid sjuklinga med edlilega lifrarstarfsemi. bréatt fyrir harri timabundna
tsetningu i plasma var LDL-kélesterdllaekkun svipud hja éllum hépunum sem fengu inclisiran med
edlilega lifrarstarfsemi og veegt skerta lifrarstarfsemi. Hja sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi
vid upphaf var PCSKO9 gildi greinilega leegra og leekkun LDL-kdlesterdls var minni en kom fram hja
sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi. Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med vaegt eda
medalskerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A og B). Leqvio hefur ekki verid rannsakad hja
sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C).

Adrir sérstakir hdpar

Greining & lyfhrifum var gerd hja 4.328 sjuklingum. Aldur, likamspyngd, kyn, kynpéttur og
kreatininathreinsun hafdi ekki markteaek ahrif & lyfhrif inclisirans. Skammtaadlogun er ekki radlogo
med tilliti til pessara lyofraedilegu patta.

5.3  Forkliniskar upplysingar

I rannséknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja rottum og épum komu engar
aukaverkanir fram (NOAEL) vid sterstu skammta sem gefnir voru undir hud sem samsvarar téluvert
mikid heerri Gtsetningu en hamarksutsetningu hja monnum. Smasjarskodun i eiturefnarannsoknum
naou yfir frymisbolumyndun i lifrarfrumum hja rottum og stératfrumur i eitlum hja épum og lutsaekin
korn i lifrarfrumum hja 6pum og i nyrum hja rottum og épum. Pessar athuganir tengdust ekKi
breytingum & kliniskum rannséknargildum og eru ekki taldar skadlegar.

Inclisiran var ekki krabbameinsvaldandi hja Sprague-Dawley rottum eda TgRasH2 mdsum sem fengu
inclisiran i skdmmtum sem voru talsvert steerri en medferdarskammtar.

Hvorki stokkbreytandi né litningasundrandi ahrif saust i r6d prdéfana a inclisirani p.m.t. préfun a
stokkbreytingu hja bakterium, greiningu & litningafravikum in vitro i eitilfrumum ur Gtedablodi hja
monnum og Orkjarnagreiningu & beinmerg hja rottum in vivo.

Rannsdknir & &xlun sem voru gerdar hja rottum og kaninum gafu ekki til kynna skadleg ahrif & fostur
vid steerstu skammta inclisirans sem gefnir voru og Gtsetning var téluvert mikid meiri en vid
hadmarksskammta hja ménnum.

Inclisiran hafdi hvorki ahrif & frjésemi né &xlun hja karl- og kvenkyns rottum sem fengu inclisiran

fyrir medgdngu og & medgongu. Skammtarnir tengdust alteekri Gtsetningu sem var margfalt meiri en
Gtsetning vid medferdarskammta hja monnum.
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Inclisiran hefur greinst i mjélk hja mjélkandi rottum; p6 er ekkert sem bendir til alteeks frasogs hja
afkveemum & spena.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vatn fyrir stungulyf

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig) (E524)

Opynnt fosforsyra (til ad stilla syrustig) (E338)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vio énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geraar.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins. Ma ekki frjosa.
6.5 Gerdilats og innihald

Afyllt sprauta

1,5 ml lausn i &fylltri sprautu (gler, tegund I) med stimpiltappa (bromébutyl, fluorotechtidad gammi)
med nal og stifri nalarhlif.

Pakkningasteerd: ein afyllt sprauta.

Afyllt sprauta med nalarvorn

1,5 ml lausn i &fylltri sprautu (gler, tegund 1) med stimpiltappa (bromaébutyl, fluorotechidad gammi)
med nal, stifri nalarhlif og nalarvorn.

Pakkningasteero: ein afyllt sprauta med nalarvorn.
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Leqvio a ao skooa fyrir gjof. Lausnin & ad vera teer, litlaus eda folgul og i edli sinu an agna. Ef lausnin
inniheldur agnir & ekki ad nota hana.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1494/001

EU/1/20/1494/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 9. desember 2020

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austurriki

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austurriki

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

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

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

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

. Aztlun um ahaettustjornun

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

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahattustjornun:

) Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o Pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL

16



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR AFYLLTA SPRAUTU AN NALARVARNAR

1. HEITILYFS

Leqvio 284 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
inclisiran

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur inclisiran natrium sem jafngildir 284 mg inclisiran i 1,5 ml af lausn.
Hver ml inniheldur inclisiran natrium sem jafngildir 189 mg inclisiran.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: vatn fyrir stungulyf, natriumhydroxid og 6pynnta fosforsyru. Sja fylgisedil fyrir
frekari upplysingar.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hua.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP 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 GEYMSLUSKILYRBI

Ma ekKi frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/20/1494/001 1 afyllt sprauta

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA FYRIR AFYLLTA SPRAUTU AN NALARVARNAR

1. HEITI LYFS

Leqvio 284 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
inclisiran
Til notkunar undir hud

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR AFYLLTA SPRAUTU MED NALARVORN

1. HEITILYFS

Leqvio 284 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
inclisiran

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylit sprauta inniheldur inclisiran natrium sem jafngildir 284 mg inclisiran i 1,5 ml af lausn.
Hver ml inniheldur inclisiran natrium sem jafngildir 189 mg inclisiran.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: vatn fyrir stungulyf, natriumhydroxid og opynnta fosforsyru. Sja fylgisedil fyrir
frekari upplysingar.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta med nalarvérn

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hua.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP 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 GEYMSLUSKILYRBI

Ma ekKi frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/20/1494/002 1 &fylit sprauta med nalarvorn

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA FYRIR AFYLLTA SPRAUTU MED NALARVORN

1. HEITI LYFS

Leqvio 284 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
inclisiran
Til notkunar undir hud

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAP

1 afyllt sprauta med nalarvorn
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIBPI A AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leqvio 284 mg stungulyf
inclisiran
s.C.

| 2. ADFERP VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1,5ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Leqvio 284 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
inclisiran

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Léatid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Leqvio og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Leqvio

Hvernig gefa & Leqvio

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Leqvio

Pakkningar og adrar upplysingar

oML E

1. Upplysingar um Leqvio og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Legvio og verkun pess
Leqgvio inniheldur virka efnid inclisiran. Inclisiran laekkar gildi LDL-kélesterols (,,vonda“ kélesterélio)
sem getur valdid hjarta- og blédrasarvandamalum ef gildin eru haekkud.

Inclisiran truflar RNA (erféaefni i likamsfrumum) og takmarkar framleidslu proteins sem kallast
PCSK9. betta prétein getur aukid gildi LDL-kdlesterdls og pegar komid er i veg fyrir framleidslu pess
er studlad ad lekkun LDL-kdlesterolsgildis.

Notkun Leqgvio

Leqvio er notad sem vidbat vid kdlesterdllekkandi mataraedi hja fullordnum med hatt kolesterolgildi i
bl6di (frumkomna kolesterdlhaekkun i bl6di, p.m.t. arfblendna &ttgenga haekkun og heekkun sem ekki
er &ttgeng, eda blandada blodfiturdskun).

Leqvio er gefid:

- asamt statinum (tegund lyfja vid hau kolesteréli), stundum asamt annarri kélesterollaekkandi
medferd ef hamarksskammtur statinsins hefur ekki nagjanleg ahrif, eda

- eitt og sér eda dsamt 6drum kolesterdlleekkandi lyfjum pegar statin hafa ekki negjanleg ahrif
eda ef ekki er haegt ad nota pau.

2. Adur en byrjad er ad gefa Leqvio

Ekki mé gefa Leqvio
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir inclisirani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Leqvio er notad:
- ef pu ferd i blodskilun

- ef pu ert med verulegan lifrarsjikdom

- ef pu ert med verulegan nyrnasjukdom
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Bdrn og unglingar
Lyfio er ekki @tlad bérnum og unglingum yngri en 18 &ra par sem engin reynsla er af notkun lyfsins
hja peim aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida Leqvio
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi adur en lyfid er notad.

Fordast a notkun Leqvio & medgongu.

EkKi er enn pekkt hvort Leqvio berst i brjéstamjolk. Laeknirinn hjalpar pér ad dkveda hvort halda eigi
afram brjéstagjof eda hefja medferd med Leqvio. Leeknirinn metur hugsanlegan avinning af
medferdinni fyrir pig samanborid vid heilsufarslegan avinning og ahattu af brjostagjof fyrir barnid.

Akstur og notkun véla
Ekki er gert rad fyrir ad Leqvio hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Leqvio inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig gefa a Leqvio

Radlagour skammtur af Leqvio er 284 mg gefinn med inndzalingu undir hid. Naesti skammtur er
gefinn eftir 3 méanudi og sidan frekari skammtar a4 6 manada fresti.

Adur en pu byrjar ad nota Leqvio tt pu ad vera & sérstoku mataraedi til pess ad leekka kolesterdlid og
liklegt er ad pu takir statinlyf. bu skalt halda afram & kdlesterolleekkandi mataraedinu og taka statin
afram allan pann tima sem pu feerd Leqvio.

Leqvio er gefid med inndalingu undir hd & kvid. Adrir inndelingarstadir eru upphandleggur eda laeri.
Laeknir, lyfjafreedingur eda hjakrunarfraedingur (heilbrigdisstarfsmadur) gefur pér Leqvio.

Ef gefinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur (heilbrigdisstarfsmadur) gefur pér lyfid. Ef svo
6liklega vill til ad pa fair of mikid af lyfinu (ofskdmmtun) fylgist leeknirinn eda annar heilbrigdis-
starfsmadur med hugsanlegum aukaverkunum.

Ef gjof Leqvio fellur nidur

Ef pa missir af leeknisheimsokn til ad fa Leqvio inndalingu skaltu hafa samband vid laekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn um leid og pu getur til pess ad fa tima fyrir nastu inndzlingu.
Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Vidbrogd & stungustad t.d. verkur, rodi eda utbrot.
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Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

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

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

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins. Ma ekki frjésa.

Leeknirinn, lyfjafreedingurinn eda hjukrunarfreedingurinn skoda lyfid og farga pvi ef pad inniheldur
agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Laknirinn,
lyfjafreedingurinn eda hjukrunarfraedingur farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Leqvio inniheldur

o Virka innihaldsefnid er inclisiran. Hver &fyllt sprauta inniheldur inclisiran natrium sem jafngildir
284 mg af inclisirani i 1,5 ml af lausn. Hver ml inniheldur inclisiran natrium sem jafngildir
189 mg af inclisirani.

o Onnur innihaldsefni eru vatn fyrir stungulyf, natriumhydroxid (E524) (sja kafla 2 ,,Leqvio
inniheldur natrium*) og 6pynnt fosférsyra (E338).

Lysing a utliti Leqvio og pakkningastaerdir
Leqgvio 284 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu er teer, litlaus eda folgul lausn og i edli sinu an agna.

Hver pakkning inniheldur eina einnota afyllta sprautu.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austurriki

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austurriki
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Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg
byskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EMGda Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

irland Slovenija

Novartis irland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50
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island Slovenska republika

Vistor ehf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kbnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum

Leqvio 284 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
inclisiran

Sja samantekt 4 eiginleikum lyfsins (SmPC) fyrir nanari upplysingar.
Abendingar (sja kafla 4.1 i SmPC)

Leqvio er e&tlad fulloronum med frumkomna kdlester6lhaekkun (arfblendna attgenga og sem ekki er

&ttgeng) eda blandada blodfiturdskun, sem vidbét vid mataraedi:

. asamt statinum eda statinum med 6drum blédfituleekkandi medferdum hja sjuklingum sem na
ekki viomidunarmorkum LDL-kolester6ls med hamarks skammti statins sem polist, eda

o eitt sér eda asamt 6drum bléofituleekkandi medferdum hja sjuklingum sem ekki pola statin eda
mega ekKi nota statin.

Skammtar (sja kafla 4.2 i SmPC).

Radlagdur skammtur er 284 mg inclisiran gefinn sem stok inndaling undir hud: sem
upphafsskammtur, aftur eftir 3 manudi og sidan & 6 manada fresti.

Skammtar sem gleymast
Ef fyrirhugadur skammtur gleymist og innan vid 3 manudir hafa lidid & ad gefa inclisiran og
skémmtun haldid afram samkvamt upphaflegri skammtaaztlun sjiklings.

Ef fyrirhugadur skammtur gleymist og meira en 3 manudir hafa lidid & ad innleida nyja
skammtadatlun. Gefa a upphafsskammt inclisirans, aftur eftir 3 manudi og sidan a 6 manada fresti.

Skipt ar medferd med PCSK9 (proprotein convertase subtilisin/kexin type 9) hemli sem er einstofna
motefni

Inclisiran ma gefa strax eftir sidasta skammt af PCSK9 hemli sem er einstofna métefni. Til pess ad
vidhalda LDL-kolesterdlleekkun er radlagt ad gefa inclisiran innan tveggja vikna fra sidasta skammti
af PCSK9 hemli sem er einstofna moétefni.

Sérstakir hopar
Aldradir

EkKki parf ad adlaga skammta hja éldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2 i SmPC).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med veegt skerta (Child-Pugh flokkur A) eda medalskerta
(Child-Pugh flokkur B) lifrarstarfsemi. Engar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum med verulega
skerta (Child-Pugh flokkur C) lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2 i SmPC). Inclisiran & ad nota med varid hja
sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med veegt skerta, medalskerta og verulega skerta
nyrnastarfsemi eda sjuklingum med nyrnasjukdém & lokastigi (sja kafla 5.2 i SmPC). Takmorkud
reynsla er af notkun inclisirans hja sjaklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi. Inclisiran 4 ad nota
med varld hja pessum sjuklingum. Sja varudarradstafanir sem parf ad gera vio blddskilun i kafla 4.4 i
SmPC.

Born

EkKi hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun inclisirans hja bérnum yngri en 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.
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Lyfjagjof (sja kafla 4.2 i SmPC)

Til notkunar undir hud.

Inclisiran er etlad til inndzalingar undir hid a kvid. Adrir stadir til inndeelingar eru m.a. upphandleggur
eda leeri. EKKi 4 ad gefa inndeelingu a sveedi med virkum hudsjukddmi eda par sem hud er skéddud t.d.
vegna s6lbruna, Utbrota, bélgu eda hudsykinga.

Hver 284 mg skammtur er gefinn med einni afylltri sprautu. Hver afyllt sprauta er eingéngu einnota.
Gjof inclisirans & ad vera i hondum heilbrigdisstarfsmanns.

Frabendingar (sja kafla 4.3 i SmPC)

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Sérstok varnadarord og varudarreglur (sja kafla 4.4 i SmPC)

Bléaskilun

Anrif blodskilunar & lyfjahvorf inclisirans hafa ekki verid rannsokud. bar sem brotthvarf inclisirans er
um nyru & ekki ad framkveaema blédskilun fyrr en minnst 72 klst. eftir gjof inclisirans.

Geymsla (sja kafla 6.4 i SmPC)

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins. Ma ekki frjésa.

Notkunarleidbeiningar fyrir Leqgvio afyllta sprautu

pessi kafli inniheldur upplysingar um hvernig & ad gefa Leqvio med inndelingu.

\
Stimpill
Fyrningar-
dagsetning
Nalarlok
N #

Mikilveegar upplysingar sem pu parft ad kynna pér adur en pu gefur Leqvio inndalinguna

o Ekki nota afylltu sprautuna ef eitthvert af innsiglunum & ytri dskjunni eda innsiglid &
plastbakkanum er rofid.

o EkKki fjarleegja nalarlokid fyrr en pua ert tilbdin/tilbdinn ad gefa inndaelinguna.

o Ekki nota afylltu sprautuna ef hdn hefur dottid eftir ad nalarlokid hefur verid fjarlaegt.

o Ekki reyna ad nota &fylltu sprautuna oftar en einu sinni eda taka hana i sundur.
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Skref 1. Skodadu afylltu sprautuna

pu getur séd loftbolur i vokvanum, sem er edlilegt. Ekki reyna ad fjarlaegja loftio.

o Ekki nota afylltu sprautuna ef han litur Gt fyrir ad hafa ordid fyrir skemmdum eda ef eitthvad af
lausninni hefur lekid ur afylltu sprautunni.

Skref 2. Fjarleegou nalarlokid
Togadu nalarlokid beint af til ad fjarleegja pad af afylltu -
sprautunni. bad getur verid dropi af vokva & endanum &

nalinni. pad er edlilegt. B ﬂj{:’—;{ |

EkKki setja nalarlokid aftur a. Fleygou pvi. )

Ekki fjarleegja nalarlokid fyrr en pu ert tilbuin/tilbtinn ad
gefa inndeelinguna. Ef nalarlokid er fjarlegt of snemma
fyrir inndzelingu getur pad valdid pvi ad lyfid porni i
nalinni og pad getur stiflad nalina.

Skref 3. Stingdu nalinni inn

Kliptu varlega saman hudina & stungustadnum og haltu < -
henni saman par til inndzlingunni er lokid. Stingdu L AN
nalinni inn i hudina med hinni hendinni med um pad bil e Y

45 grédu halla eins og synt er. O\ / AT

Skref 4. Inndzling

Haltu &fram ad klipa hddina saman. brystu stimplinum
heegt nidur eins langt og hann kemst. Med pessu er
tryggt ad allur skammturinn sé gefinn.

Ath: Ef ekki er hagt ad prysta stimplinum nidur eftir ad
nalinni er stungid inn skal nota nyja afyllta sprautu.

Skref 5. Klaradu inndalinguna og fargadu afylltu sprautunni
Fjarleegdu afylltu sprautuna af stungustadnum. EKKi setja nélarlokid aftur &.
Fargid afylltu sprautunni i samreemi vid gildandi reglur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Leqvio 284 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Afyllt sprauta med nalarvorn
inclisiran

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Legvio og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Leqvio

Hvernig gefa a Leqvio

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Leqvio

Pakkningar og adrar upplysingar

ok wnhE

1. Upplysingar um Leqvio og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Leqvio og verkun pess
Leqgvio inniheldur virka efnid inclisiran. Inclisiran leekkar gildi LDL-kolesterols (,,vonda“ kolesterdlid)
sem getur valdid hjarta- og blédrasarvandamalum ef gildin eru haekkud.

Inclisiran truflar RNA (erfdaefni i likamsfrumum) og takmarkar framleidslu proteins sem kallast
PCSKO. betta protein getur aukid gildi LDL-kolester6ls og pegar komid er i veg fyrir framleidslu pess
er studlad ad lekkun LDL-kolesterolsgildis.

Notkun Leqgvio

Leqgvio er notad sem vidbot vid kélesterdlleekkandi mataraedi hja fullordnum med hatt kolesterolgildi i
bl6di (frumkomna kélesterdlhaekkun i bléoi, p.m.t. arfblendna attgenga haekkun og hakkun sem ekki
er &ttgeng, eda blandada blodfiturdskun).

Leqvio er gefia:

- asamt statinum (tegund lyfja vid hau kolesterdli), stundum dsamt annarri kélesterollaekkandi
medferd ef hamarksskammtur statinsins hefur ekki naegjanleg ahrif, eda

- eitt og sér eda dsamt ddrum kolesterdlleekkandi lyfjum pegar statin hafa ekki nagjanleg ahrif
eda ef ekki er heegt ad nota pau.

2. Adur en byrjad er ad gefa Leqvio

Ekki mé gefa Leqvio
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir inclisirani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Leqvio er notad:
- ef pu ferd i bldédskilun

- ef pu ert med verulegan lifrarsjukdom

- ef pu ert med verulegan nyrnasjukdom

34



Bdrn og unglingar
Lyfio er ekki &tlad bérnum og unglingum yngri en 18 &ra par sem engin reynsla er af notkun lyfsins
hja peim aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida Leqvio
Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um oll dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi &dur en lyfid er notad.

Fordast a notkun Leqvio & medgongu.

EKkKi er enn pekkt hvort Leqvio berst i brjdstamjolk. Laeknirinn hjalpar pér ad akveda hvort halda eigi
afram brjéstagjof eda hefja medferd med Leqgvio. Leeknirinn metur hugsanlegan avinning af
medferdinni fyrir pig samanborid vid heilsufarslegan avinning og &heettu af brjostagjof fyrir barnid.

Akstur og notkun véla
Ekki er gert rad fyrir ad Leqvio hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Leqvio inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig gefa a Leqvio

Radlagour skammtur af Leqvio er 284 mg gefinn med inndzalingu undir hid. Neesti skammtur er
gefinn eftir 3 méanudi og sidan frekari skammtar & 6 manada fresti.

Adur en pu byrjar ad nota Leqvio att pu ad vera & sérstoku mataraedi til pess ad leekka kolesterdlid og
liklegt er ad pu takir statinlyf. bu skalt halda afram & kolesterélleekkandi mataraedinu og taka statin
afram allan pann tima sem pu feerd Leqvio.

Leqvio er gefid med inndalingu undir hd & kvid. Adrir inndelingarstadir eru upphandleggur eda lari.
Laeknir, lyfjafreedingur eda hjakrunarfraedingur (heilbrigdisstarfsmadur) gefur pér Leqvio.

Ef gefinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur (heilbrigdisstarfsmadur) gefur pér lyfid. Ef svo
6liklega vill til ad pa fair of mikid af lyfinu (ofskdmmtun) fylgist leeknirinn eda annar heilbrigdis-
starfsmadur med hugsanlegum aukaverkunum.

Ef gjof Leqvio fellur nidur

Ef pa missir af leeknisheimsokn til ad fa Leqvio inndaelingu skaltu hafa samband vid laekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn um leid og pu getur til pess ad fa tima fyrir naestu inndalingu.
Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Vidbrogd & stungustad t.d. verkur, rodi eda Utbrot.
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Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

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

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

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins. Ma ekki frjosa.

Leeknirinn, lyfjafreedingurinn eda hjukrunarfreedingurinn skoda lyfid og farga pvi ef pad inniheldur
agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Laknirinn,
lyfjafreedingurinn eda hjukrunarfraedingur farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Leqvio inniheldur

o Virka innihaldsefnid er inclisiran. Hver afyllt sprauta inniheldur inclisiran natrium sem jafngildir
284 mg af inclisirani i 1,5 ml af lausn. Hver ml inniheldur inclisiran natrium sem jafngildir
189 mg af inclisirani.

o Onnur innihaldsefni eru vatn fyrir stungulyf, natriumhydroxid (E524) (sja kafla 2 ,,Leqvio
inniheldur natrium®) og 6pynnt fosforsyra (E338).

Lysing a utliti Leqvio og pakkningastaerdir
Leqvio 284 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu er teer, litlaus eda folgul lausn og i edli sinu an agna.

Hver pakkning inniheldur eina einnota afyllta sprautu med nalarvorn.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austurriki

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austurriki
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Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg
byskaland

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa a hverjum stad ef skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 0520 00

EMGda Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

irland Slovenija

Novartis Irland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50
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island Slovenska republika

Vistor ehf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kbnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum

Leqvio 284 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Afyllt sprauta med nalarvorn
inclisiran

Sja samantekt a eiginleikum lyfsins (SmPC) fyrir nanari upplysingar.
Abendingar (sja kafla 4.1 i SmPC)

Leqvio er @tlad fullordnum med frumkomna kdlesterélhaekkun (arfblendna attgenga og sem ekki er

&ttgeng) eda blandada blodfiturdskun, sem viobét vid mataraedi:

o asamt statinum eda statinum med 6orum bléodfitulekkandi medferdum hja sjaklingum sem na
ekki viomidunarmorkum LDL-kolester6ls med hdmarks skammti statins sem polist, eda

o eitt sér eda asamt 6drum bléofitulaekkandi medferdum hjé sjuklingum sem ekki pola statin eda
mega ekki nota statin.

Skammtar (sja kafla 4.2 i SmPC).

Rédlagdur skammtur er 284 mg inclisiran gefinn sem stok inndaeling undir hud: sem
upphafsskammtur, aftur eftir 3 manudi og sidan & 6 manada fresti.

Skammtar sem gleymast
Ef fyrirhugadur skammtur gleymist og innan vid 3 manudir hafa lidid & ad gefa inclisiran og
skémmtun haldid afram samkvamt upphaflegri skammtaazetlun sjiklings.

Ef fyrirhugadur skammtur gleymist og meira en 3 manudir hafa lidid 4 ad innleida nyja
skammtadatlun. Gefa a upphafsskammt inclisirans, aftur eftir 3 manudi og sidan a 6 manada fresti.

Skipt ur medferd med PCSK9 (proprotein convertase subtilisin/kexin type 9) hemli sem er einstofna
motefni

Inclisiran ma gefa strax eftir sidasta skammt af PCSK9 hemli sem er einstofna motefni. Til pess ad
vidhalda LDL-kdlesteréllekkun er radlagt ad gefa inclisiran innan tveggja vikna fra sidasta skammti
af PCSK9 hemli sem er einstofna motefni.

Sérstakir hopar
Aldradir

EkKi parf ad adlaga skammta hja éldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2 i SmPC).

Skert lifrarstarfsemi

EkKki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med veaegt skerta (Child-Pugh flokkur A) eda medalskerta
(Child-Pugh flokkur B) lifrarstarfsemi. Engar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum med verulega
skerta (Child-Pugh flokkur C) lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2 i SmPC). Inclisiran & ad nota med varud hja
sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med vaegt skerta, medalskerta og verulega skerta
nyrnastarfsemi eda sjuklingum med nyrnasjukdém & lokastigi (sja kafla 5.2 i SmPC). Takmérkud
reynsla er af notkun inclisirans hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi. Inclisiran 4 ad nota
med var(d hja pessum sjuklingum. Sja varudarradstafanir sem parf ad gera vid blodskilun i kafla 4.4 i
SmPC.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun inclisirans hja bérnum yngri en 18 &ra. Engar
upplysingar liggja fyrir.
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Lyfjagjof (sja kafla 4.2 i SmPC)

Til notkunar undir hud.

Inclisiran er etlad til inndzalingar undir hid a kvid. Adrir stadir til inndeelingar eru m.a. upphandleggur
eda leeri. EKKi 4 ad gefa inndeelingu a sveedi med virkum hudsjukddmi eda par sem hud er skéddud t.d.
vegna s6lbruna, Utbrota, bélgu eda hudsykinga.

Hver 284 mg skammtur er gefinn med einni afylltri sprautu. Hver afyllt sprauta er eingéngu einnota.
Gjof inclisirans & ad vera i hondum heilbrigdisstarfsmanns.

Frabendingar (sja kafla 4.3 i SmPC)

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Sérstok varnadarord og varudarreglur (sja kafla 4.4 i SmPC)

Bléaskilun

Anrif blodskilunar & lyfjahvorf inclisirans hafa ekki verid rannsokud. bar sem brotthvarf inclisirans er
um nyru & ekki ad framkveaema blédskilun fyrr en minnst 72 klst. eftir gjof inclisirans.

Geymsla (sja kafla 6.4 i SmPC)

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins. Ma ekki frjésa.

Notkunarleidbeiningar fyrir Leqgvio afyllta sprautu med nalarvorn

pessi kafli inniheldur upplysingar um hvernig & ad gefa Leqvio med inndalingu.

Fyrir notkun Eftir notkun

S—==<—— Stimpilendi

Stimpill

Veengir & nalarvor

Fyrningardagsetning J—

Nalarvorn

Skjar
Nal

Nalarlok

e A

Mikilvaegar upplysingar sem pu parft ad kynna pér adur en pu gefur Leqgvio inndaelinguna

o Ekki nota afylltu sprautuna ef eitthvert af innsiglunum & ytri éskjunni eda innsiglid a
plastbakkanum er rofid.

o Ekki fjarleegja nalarlokid fyrr en pu ert tilbdin/tilbdinn ad gefa inndaelinguna.

o Ekki nota afylltu sprautuna ef han hefur dottid a hart yfirbord eda ef hin hefur dottid eftir ad
nalarlokid hefur verid fjarlaegt.

40



o Ekki reyna ad nota afylltu sprautuna oftar en einu sinni eda taka hana i sundur.

o Afyllta sprautan er med nalarvorn sem virkjast og hylur nalina eftir ad inndaelingu er lokid.
Nalarvornin hjalpar vid ad koma i veg fyrir ad sa sem handleikur afylltu sprautuna eftir
inndeelingu stingi sig a nalinni.

Skref 1. Skodadu afylltu sprautuna

pu getur séd loftbolur i vokvanum, sem er edlilegt. Ekki reyna ad fjarlaegja loftio.

o EkKki nota afylltu sprautuna ef han litur Gt fyrir ad hafa ordid fyrir skemmdum eda ef eitthvad af
lausninni hefur lekid ar afylltu sprautunni.

Skref 2. Fjarleegou nalarlokio e N
Togadu nalarlokid beint af til ad fjarleegja pad af afylltu
sprautunni. bad getur verid dropi af vokva & endanum &
nalinni. Pad er edlilegt.

EkKki setja nalarlokid aftur a. Fleygou pvi.

Ekki fjarleegja nalarlokid fyrr en pu ert tilbdin/tilbtinn ad
gefa inndaelinguna. Ef nalarlokid er fjarlegt of snemma
fyrir inndeelingu getur pad valdio pvi ad lyfid porni i
nalinni og pad getur stiflad nalina.

Skref 3. Stingdu nalinni inn

Kliptu varlega saman hadina & stungustadnum og haltu
henni saman par til inndalingunni er lokid. Stingdu
nalinni inn i hidina med hinni hendinni med um pad bil
45 grédu halla eins og synt er.

Skref 4. Byrjadu inndalingu

Haltu &fram ad klipa htdina saman. brystu stimplinum
heegt nidur eins langt og hann kemst. Med pessu er
tryggt ad allur skammturinn sé gefinn.

Ath: Ef ekki er hagt ad prysta stimplinum nidur eftir ad
nalinni er stungio inn skal nota nyja afyllta sprautu.
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Skref 5. Klaradu inndaelinguna

Gakktu ur skugga um ad stimpilendinn sé & milli vaengja
nalarvarnarinnar eins og synt er. Petta tryggir ad
nalarvornin virkjast og mun hylja nélina pegar
inndalingu er lokid.

Skref 6. Losadu um stimpilinn

Haltu &fylltu sprautunni & stungustadnum, losadu hagt
um stimpilinn par til nalin er hulin nalarvérninni. ,
Fjarleegdu afylltu sprautuna af stungustadnum.

Skref 7. Forgun afylltu sprautunnar
Fargid afylltu sprautunni i samreemi vid gildandi reglur.
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