


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

1. HEITI LYFS

LIFMIOR 25 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2. INNIHALDSLYSING &
Hvert hettuglas inniheldur 25 mg af etanercept. \@

Etanercept er TNF (Tumor Necrosis Factor) vidtaka-p75Fc samruna protein eins og ba@rir i
monnum, sem framleitt er med samrunaerfdataekni (recombinant DNA) i reektudum

eggjastokksfrumum ur kinverskum homstrum. Etanercept er tvilida, samsett ur tyei
olikum erfoafredilegum uppruna sem er Utblin erfdafraedilega med samruna &
viotaka 2 (TNFR2/p75) vid Fc svadio a [gG1. bessi Fc hluti inniheldur hjoryli
og CHj; svadin, en ekki CH; svaedin a4 IgG1. Etanercept inniheldur 934 amig
er um pad bil 150 kilodalton. Sértaek virkni etanercepts er 1,7 x 10° e@

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. ‘b

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyfsstofn). &

Stungulyfsstofninn er hvitur. Leysirinn er taer glit okvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAQ b
4.1 Abendingar . \@

Tktsgki \b\

LIFMIOR ésamt methgrgxaMer xtlad til medferdar 4 medal sveesinni til sveesinni virkri iktsyki hja
fullordnum pegar sysgiqy10 sjukdomstemprandi gigtarlyfjum (DMARD, diease-modifying
antirheumatic dmg@r med talid metdtrexati (nema frabending sé fyrir notkun pess), er

ofullnae gjandi&

LIFMIOR fa sem einlyfjamedferd ef metdtrexat polist ekki eda pegar aframhaldandi medferd
me gtrexati hentar ekki.

1s bindli TNF
indarinnar, CH,
og molmassi pess

QOR er einnig notad 1 medhondlun 4 alvarlegri, virkri iktsyki hjé fullordnum, par sem einkenni
a versnandi og ekki hefur verid medhondlad 40ur med metdtrexati.

VS}'/nt hefur verid fram 4 med rontgenmyndum, ad LIFMIOR eitt sér eda i samsettri medferd med
metotrexati haegir & proun skemmda 4 lidum og batir hreyfigetu.

Sjalfvakin barnalidagigt

Medhondlun & fjollidagigt (polyarthritis) (hvort sem hun er jakvaed eda neikvaed fyrir gigtarpeetti
(rheumatoid factor)) og marglidagigt (extended oligoarthritis) hja bérnum og unglingum fra 2 ara aldri
sem ekki hafa fengid vidunandi svérun med eda hafa ekki polad metotrexat.




Medhondlun & séragigt hja unglingum fra 12 4ra aldri sem ekki hafa fengid vidunandi svorun med eda
hafa ekki polad metotrexat.

Medhondlun & festumeinstengdri lidagigt (enthesitis-related arthritis) hja unglingum fra 12 ara aldri
sem ekki hafa fengid vidunandi svorun med, eda hafa ekki polad hefdbundna medferd.

LIFMIOR hefur ekki verid rannsakad hja bornum yngri en 2 ara.

Soéragigt 34
Meodhondlun a virkri og versnandi séragigt hja fullordnum, par sem svorun lyfjamedferdar hefur verid &\
ofullnaegjandi. Synt hefur verid fram 4 ad a0 LIFMIOR bati hreyfigetu hja sjuklingum med soragigt

og hagi & proun skemmda 4 lidum 1 Gtlimum, melt med rontgenmynd hja sjuklingum med fjéllié@

samhverfa undirflokka sjukdomsins. \

Aslagur hrygebdleusjikdomur (axial spondyloarthritis) ‘b

Hryggikt (ankylosing spondylitis (AS)) @
Medhondlun hjé fullordnum med alvarlega virka hryggikt, sem hafa synt 6fulln orun vid
hefobundnum medferdum. K

Aslegur hrygebdlgusjukdomur 4n visbendinga um hryggikt samkvaemt u@einimu
Medhondlun hjé fullordnum med alvarlegan asleegan hryggbolgusju arPvisbendinga um hryggikt
samkvamt rontgengreiningu en med hlutleeg bolgueinkenni med hee a C-reactive proteini (CRP)
og/eda samkvamt segulomskodun (MRI), sem hafa ekki svara%{eré med bolgueydandi

gigtarlyfjum (NSAIDs) a fullnegjandi hatt. @

Skellupsoriasis
Meodhondlun hja fullordonum einstaklingum med meda inn til svaesinn skellupsoriasis (plaque

psoriasis) sem hafa ekki svarad, hafa frébendingu%n, a opol fyrir hefobundnum medferdum er
taka til alls likamans, par med talid ciclosporin, rexat eda psoralen og utfjolublair geislar af
gerdinni UVA (PUVA) meoferdir (sja kafl

svara ekki eda hafa opol fyrir 6 Oferdum er taka til alls likamans eda ljésamedferdum.

Skellupsoriasis hja bérnum Q
Medhondlun hja bérnum og ung 4 6 ara aldri med langvinnan svaesinn skellupsoriasis sem
.

4.2 Skammtar og ly 0

Medferd med LIFM, hafin og framkvaemd undir eftirliti sérfredings med reynslu 1 greiningu
og medferd a iktsy vakinni barnalidagigt, soragigt, hryggikt, aslegum hryggbolgusjuikdomi an
visbendinga upghry2®kt samkvamt rontgengreiningu, skellupsoriasis eda skellupsoriasis hja bornum.
Afhenda s lingum sem fa medferd med LIFMIOR o6ryggiskort fyrir sjuklinga.
LIF)@ er taanlegt i styrkleikunum 10, 25 og 50 mg.
3
ar
vki

lagdur skammtur er 25 mg LIFMIOR gefid tvisvar 1 viku. Einnig er hegt ad gefa 50 mg einu sinni
i viku sem synt hefur verid fram 4 a0 sé 6ruggt og virkt (sja kafla 5.1).

Soragigt, hryggikt og aslegur hryggbolgusjukdomur an visbendinga um hryggikt samkvcemt
rontgengreiningu
Radlagdur skammtur er 25 mg LIFMIOR gefid tvisvar i viku eda 50 mg gefin einu sinni i viku.



Fyrirliggjandi upplysingar fyrir allar ofangreindar abendingar gefa til kynna ad klinisk svorun naest
yfirleitt innan 12 vikna medferdar. [huga skal vandlega aframhaldandi medferd hja sjuklingum sem
ekki syna svorun innan pessara timamarka.

Skellupsoriasis

Réolagdur skammtur af LIFMIOR er 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg einu sinni i viku. Einnig er hegt

a0 gefa 50 mg tvisvar i viku 1 allt ad 12 vikur, sidan ef naudsynlegt er 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg

einu sinni 1 viku. Medhondlun med LIFMIOR skal haldid afram par til bati hefur komid fram, 1 allt ad

24 vikur. Medferd lengur en 1 24 vikur getur hentad fyrir suma fullordna sjuklinga (sja kafla 5.1). ¢
Heetta skal medhondlun hja peim sjiklingum sem syna enga svorun eftir 12 vikur. Fylgja skal somu &\
leiobeiningum vardandi medhondlunartima, ef um endurtekna medferd er ad reda. Skammturinn sk

vera 25 mg tvisvar 1 viku eda 50 mg einu sinni 1 viku.

Sérstakir sjuklingahopar 6\

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi b
EkKki er porf 4 ad breyta skammtasteerd. @
Aldradir k

Ekki er porf a ad adlaga skammtasterd. Skammtar og lyfjagjof eru peir sén%&rir fullordna a

aldrinum 18-64 ara.
Born t &

Sjalfvakin barnalidagigt

Réolagdur skammtur er 0,4 mg/kg (hdmark 25 mg i einu @M), gefid tvisvar 1 viku undir hud
med 3-4 daga millibili eda 0,8 mg/kg (hamark 50 mg i gagu ammti) gefid einu sinni i viku. Thuga 4
a0 hatta medferd hja sjuklingum sem ekki syna svoru 4 manudi.

Verid getur ad hettuglos med 10 mg styrkleika s &ntugri til lyfjagjafar fyrir born med fjollioa
sjalfvakta barnalidagigt sem vega minna ¢

Engar formlegar kliniskar rannsoknir @e gerdar 4 bornum 4 aldrinum 2 til 3 ara. Takmarkadar
oryggisupplysingar Ur sjuklingaskrg hins vegar til pess a0 6ryggissnid hja 2 til 3 ara bornum sé
svipad og hja fullordnum og bo ra og eldri, vid vikulega 0,8 mg/kg skammta undir hud (sja

kafla 5.1). ’\
Notkun LIFMIOR & @ki vid hja bérnum yngri en 2 ara vid abendingunni sjalfvakin

barnalidagigt.
jé@um (6 ara og eldri)

tur er 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg 1 einum skammti) gefid einu sinni 1 viku 1 allt ad
skal medferd hja sjuklingum sem syna enga svorun eftir 12 vikur.

Skellupsoriasi
Réolagdur
24 vikur. S

@\eéferé med LIFMIOR r&d16g0 4 ad fylgja leidobeiningum hér ad ofan vardandi
ar

lengd. Skammturinn 4 ad vera 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg i einum skammti) einu sinni {
18
VN tkun LIFMIOR & almennt ekki vid hja bormum yngri en 6 4ra vid dbendingunni skellupsoriasis.
Lyfjagjof
LIFMIOR er gefid med inndeelingu undir had. Leysa parf LIFMIOR stungulyfsstofn 1 1 ml af leysi
fyrir notkun (sjé kafla 6.6).

ftarlegar leidbeiningar um undirbuning LIFMIOR hettuglassins og lyfjagjof eftir blondun eru gefnar i
fylgisedli, kafla 7, ,,Leidbeiningar fyrir blondun og gjof a LIFMIOR stungulyfi®.



4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Syklasott eda heaetta 4 syklasott.

Ekki er radlagt a0 hefja medferd med LIFMIOR i sjuklingum sem eru med sykingar, par me0 talid
langvinnar eda stadbundnar sykingar.

g
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun $

Til pess ad baeta rekjanleika lifefnalyfja, skal skra greinilega vorumerki (sérlyfjaheiti) og lotunim

lyfsins sem gefid er, i sjukraskra sjuklingsins. \

Sykingar

Athuga skal hvort sjuklingur fai sykingu fyrir medferd med LIFMIOR, 4 medan og eftj @ erd med
LIFMIOR, par sem tekid er tillit til pess a0 medal helmingunartimi brotthvarfs etan er um pad
bil 70 klukkustundir (fra 7 til 300 klukkustunda). %

Greint hefur verid fra alvarlegum sykingum, syklasott, berklum og taekifaeri%%um par me0 talid
djapum sveppasykingum, listeriusykingum og legionellusykingum i ten notkun a LIFMIOR
(sja kafla 4.8). bessar sykingar voru af voldum bakteria, mykobakterf, pPa, virusa og snikjudyra
(p.m.t. frumdyra). { sumum tilfellum uppgdtvudust pessar sykingar ekBserstaklega sveppa- og adrar
@( dauda. Vi skodun 4 sjuklingum
svo sem utsetningu fyrir faralds

teekifeerissykingar sem leiddi til tafar 4 videigandi medferd og |
med tilliti til sykinga 4 ad meta hattu vegna vissra tekiferisys
sveppasykingum).

Fylgjast skal vandlega med sjuklingum sem fa sykingtge®an a medferd med LIFMIOR stendur.
Heetta skal medferd med LIFMIOR ef sjuklingurigh feer dlvarlega sykingu medan 4 medferd stendur.
Oryggi og virkni LIFMIOR hj4 sjuklingum med%Myvinnar sykingar hefur ekki verid metid. Laknar
eiga a0 syna sérstaka adgat varoandi LIFMLQRNg#0ferd hja sjuklingum med sdgu um endurteknar
sykingar eda med undirliggjandi &stand se @ i gert pa vidkvaemari fyrir sykingum, s.s. langt gengin
eda illa medhondlud sykursyki.

Berklar xﬁ
Greint hefur verid fra tilfell®g virkda berkla, par med talid dreifberklar og berklar utan lungna hja
sjuklingum sem fengu ]&Jeé LIFMIOR.

Adur en hafin er me 0 LIFMIOR, skulu allir sjuklingar vera metnir me9 tilliti til virkrar og
dulinnar berklasyk essi athugun skal fela i sér nakveema sjukrasdogu asamt sdgu einstaklingsins
um berkla eda jpugsaMega snertingu vid berkla og fyrri og/eda niiverandi 6neemisbalandi medferd.
Videigandi ingarprof, p.e. berklaprof 4 hud og rontgenmynd af brjostholi, 4 ad framkveema hja
Ollum sjﬁk@n (leidbeiningar & hverjum stad geta att vid). Malt er med ad framkvemd pessara
profyfsmgoctio 1 oryggiskorti sjuklingsins. Lacknar sem avisa lyfinu eru minntir 4 haettuna a ranglega

g @ berklaprofi 4 hio, sérstaklega hja sjuklingum sem eru alvarlega veikir eda 6nzmisbeldir.

ma hefja LIFMIOR medfero ef virk berklasyking er greind. Ef dulin berklasyking er greind,
our a0 hefja medferd vio dulinni berklasykingu med berklamedferd, adur en hafin er medferd med
MIOR og 1 samreemi vid leidbeiningar 4 hverjum stad. Meta skal vandlega avinning umfram
ahattu vio LIFMIOR medfero, i pessum tilfellum.
Upplysa skal alla sjuklinga um ad leita sér leeknishjalpar ef einkenni um berkla (t.d. vidvarandi hosti,
megrun/pyngdartap, vagur sotthiti) koma fram 4 medan eda eftir LIFMIOR meofero.

Endurvakning lifrarbélgu B

Greint hefur verio fra endurvakningu lifrarbolgu B hja sjuklingum sem h6fdu adur sykst af
lifrarbolguveiru B og fengid TNF-blokka samhlida, p. 4 m. LIFMIOR. Par 4 medal voru tilkynningar
um endurvakningu lifrarbolgu B hja sjuklingum sem voru anti-HBc jakvadir en HBsAg-neikveedir.




Framkvama skal profanir fyrir lifrarbolguveiru B sykingu hja sjiklingum adur en medferd med
LIFMIOR hefst. Hja sjuklingum sem reynast jakveaedir fyrir lifrarbolgu B sykingu er melt med ad
samrad sé haft vio lekni med sérpekkingu 4 medferd lifrarbolgu B. Geeta skal varudar pegar LIFMIOR
er gefid sjuklingum sem hafa a0ur sykst af lifrarbolguveiru B. Fylgjast skal med pessum sjuklingum
hvad vardar einkenni virkrar lifrarbolguveiru B sykingar allan medferdartimann og 1 nokkrar vikur
eftir ad medferd lykur. Ekki liggja fyrir fullnegjandi upplysingar um medhondlun sjuklinga sem eru
syktir af lifrarbolguveiru B i veirulyfjamedferd samhlidoa medferd med TNF-blokkum. Heetta skal
medferd med LIFMIOR hja sjuklingum sem préa med sér lifrarbolguveiru B sykingu og hefja
videigandi veirulyfjamedferd dsamt studningsmedferd eftir pvi sem vio 4.

Versnun lifrarbolgu C &

Tilkynnt hefur verid um versnun lifrarbolgu C hjé sjuklingum sem fa LIFMIOR. Nota skal LIFM
med varud hja sjuklingum med ségu um lifrarbolgu C.

Samtimis medhoéndlun med anakinra 6
Samtimis gjof LIFMIOR og anakinra hefur verid tengd aukinni heettu & alvarlegum syl og
daufkyrningafad (neutropenia) samanborid vid LIFMIOR gjof eingongu. Ekki hef r synt fram a
aukinn kliniskan &vinning med pessari samsetningu. Ekki er mealt med samtimi IOR og

anakinra (sja kafla 4.5 og 4.8).

Samtimis medhdndlun med abatacept %
Samtimis gjof abatacept og LIFMIOR 1 kliniskum tilraunum, leiddi tj imar tioni alvarlegra
aukaverkana. Ekki hefur verid synt fram a aukin klinisk ahrif Vii samtMis gjof pessara lyfja; ekki er

melt med slikri notkun (sja kafla 4.5).

Ofnemi
Ofnaemisviobrogd hafa oft verid tengd LIFMIOR gjof. 1sviobrogd hafa m.a. verid ofsabjugur
og ofsakladi; alvarleg ofnaeemisvidbrogd hafa komid fywg. Meetta skal strax medferd med LIFMIOR og
hefja videigandi medferd ef upp koma alvarleg ofﬁnis 10brogd eda ofnemislost.

Onzmisbaling
Mogulegt er ad TNF blokkar, par med tali%/lIOR geti haft hrif 4 varnir hysilsins gegn sykingum
og meinvérpum par sem TNF hefur & gar og temprar onemissvorun frumna. I rannsokn sem

framkveemd var 4 49 fullordnum i yiklingum sem medhondladir voru med LIFMIOR, kom
ekkert fram sem studdi homlun mnu ofnemi, lekkun 4 immunoglobulin styrk eda breytingu a
fjolda svarfrumna. ’\

sykingar, sem gekk an frekari afleidinga. Sjuklingar sem eru i verulegri smitheettu af
hlaupabdlu eiga ad imabundid 4 medferd med LIFMIOR og huga skal ad fyrirbyggjandi
u immuno6globulini.

Tveir sjuklingar me% arnalidagigt fengu hlaupabdlu og merki um heilahimnuboélgu an

medferd med &
Oryggi og IFMIOR hja sjuklingum med énamisbalingu hefur ekki verid metin.

ja eexli og blodmyndandi (ad undanskildu krabbameini i huid)

li og illkynja eitilfrumufjélgun

V ynningar um mismunandi illkynja sjikdoma (par med talin brjosta- og lungnakrabbamein og
e

ifileexli) hafa borist eftir ad lyfid var markadssett (sja kafla 4.8).

{ samanburdarhluta kliniskra ranns6kna 4 TNF-blokkandi lyfjum, hafa fleiri tilfelli eitilaexla fundist
medal sjuklinga sem f4 TNF blokka en hja sjiklingum i samanburdarhopi. Tilfellin voru po fa og
eftirlitstimabilid hja lyfleysusjuklingum var styttra en hja sjiklingum sem fengu medferd med TNF-
blokka. Eftir markadssetningu hefur verio tilkynnt um tilvik hvitblaedis hja sjuklingum sem fengu
TNF-blokka. Aukin grunnhetta er a eitilexlum og hvitblaedi hja sjuklingum med iktsyki sem eru med
langvarandi, mjog virkan bolgusjukdom sem gerir dheettumatid floknara.



Byggt 4 nuverandi pekkingu er ekki heegt ad utiloka haettu 4 myndun eitilexla, hvitbledis eda annarra
illkynja blodmyndandi sjikdoma eda illkynja &xla hjé sjiklingum sem eru medhdondladir med TNF-
blokkandi lyfi. Geeta skal vartidar pegar verid er ad ihuga medferd med TNF-blokka handa sjuklingum
med sogu um illkynja sjukddéma eda pegar verid er ad ihuga aframhaldandi medferd hja sjuklingum
sem proa med sér illkynja sjikdom.

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um illkynja sjikdéma, suma banvana, hja bérnum,

unglingum og ungu, fullordnu folki (ad 22 ara aldri) sem fengu TNF-blokka (upphaf medferdar

< 18 4ra aldur), ad medtoldu LIFMIOR. Um helmingur tilvika voru eitilaexli. Onnur tilvik sponnudu 34
ymsa illkynja sjikdéma, par 4 medal mjog sjaldgeef illkynja mein sem yfirleitt tengjast &\
onaemisbalingu. Ekki er haegt a0 utiloka heettu a ad illkynja sjukdémar proist hja bérnum og

unglingum sem f4 TNF-blokka.

Krabbamein 1 hid \

Greint hefur verid fra krabbameini 1 h10, badi sortuexli og ekki-sortuexli (NMSC) hja

sem fengu TNF-blokka, par med talid LIFMIOR. Eftir markadssetningu hefur orsjald greint
fra tilfellum af bjalkakrabbameini (Merkel cell carcinoma) hja sjuklingum sem fen L%IIIOR. Meelt
er me0 reglulegri skodun hudar hja 6llum sjiklingum, sérstaklega hja peim sem@ inni haettu 4
krabbameini i hd.

Med pvi ad sameina nidurstodur ur kliniskum rannséknum komu fran@@li krabbameina 1 huo

sem ekki voru sortuexli hja sjuklingum sem fengu LIFMIOR midad nburdarhop, sérstaklega

hja sjuklingum med psoriasis.
Boélusetning ‘b

Lifandi boluefni 4 ekki ad gefa samtimis LIFMIOR. Eng L@ingar eru til um smit fré lifandi
boéluefni i sjuklingum sem eru & LIFMIOR. I slembira 1 Niblindri samanburdarrannsékn med
4 sjuklingar einnig samtimismedhondlun

lyfleysu, hja fullordnum sjuklingum med soéragigt, fen
med marggildu pneumokokka fjolsykrunga bélueﬁ viKu fjogur. I pessari rannsokn gatu flestir

soragigtarsjuklingar sem hofou fengid LIFMI a0 bolusetningu med pneumokokka
fjolsykrungum med virku B-frumu énaemisggaNGH samanlagdur titer var nokkud legri og fair
sjuklingar h6fou tvofalda haekkun 1 titer sari6 vid sjuklinga sem ekki hofou fengio LIFMIOR.
Kliniskt mikilvaegi pess er opekkt.

Myndun sjalfsmoétefnis \
Medferd med LIFMIOR ge&%ft for med sér myndun 4 sjalfsmotetni (sjé kafla 4.8).

Breytingar & blodha
Skyrt hefur verid fra

yaldgaefum tilfellum af blodfrumnafed og einstaka tilfellum af

vanmyndunarbl6dl scm sum hafa leitt til dauda, hja sjuklingum 4 LIFMIOR meoferd. Vidhafa

skal vard hja gpaklif®um &4 LIFMIOR medferd og hafa sogu um blodsjukdoma. Radleggja skal 6llum

sjuklingum eldrum/umoénnunaradilum ad verdi peir varir vid einkenni eda astand hja sjuklingi

sem Vekl g@mdir um blodsjukdoma eda sykingar (t.d. pralatan hita, serindi 1 halsi, marbletti,

blze r olva) 4 medan LIFMIOR medferd stendur, skuli peir strax radfeera sig vid laeekni. bessa
v o kal rannsaka strax, m.a. med blédrannsokn; ef grunur um blodsjukdom er stadfestur, skal

edferd med LIFMIOR.

if 4 midtaugakerfi

1 ynnt hefur verid um mjog sjaldgeefar verkanir fra miotaugakerfi, mergshéursswptlngu hja
sjuklingum sem medhondladir voru med LIFMIOR (sja kafla 4.8). Auk pess hafa verid mjog sjaldgaef
tilfelli af utleegum fjoltaugakvilla med mergslidursviptingu (par med talid Guillain Barré heilkenni,
kroniskur bolgumyndandi fjoltaugakvilli med mergslidurssviptingu, fjoltaugakvilli med
mergslidursviptingu og fjolhreidra hreyfitaugakvilli). b6 ad engar kliniskar rannsoknir hafi verid
framkvamdar til ad meta medferd med LIFMIOR hja sjuklingum med heila- og meanusigg, hafa
kliniskar rannsoknir med 68rum TNF blokkum hja sjuklingum med heila- og meanusigg synt aukna
virkni sjikdomsins. Malt er med ad avinningur/dhaetta s¢ vandlega metin, par med talid mat &




taugasjukdomum, adur en LIFMIOR er gefid sjuklingum sem eru med eda hafa nylega verid greindir
med mergslidurssviptingu eda eru 1 dheettu 4 myndun & mergslidurssviptingu (demyelinating disease).

Samsett medferd

{ kliniskri ranns6kn sem st6d yfir i tvo ar 4 sjuklingum med iktsyki sem voru 4 samsettri medferd med
LIFMIOR og metotrexati kom ekkert Ovaent fram er vardar 6ryggi medferdarinnar. Einnig var
Oryggispattur medferdar svipadur og skrad hefur verid i rannsoknum sem hafa verid gerdar med
LIFMIOR og metotrexati einu sér. Langtimarannsokn er 1 gangi til ad meta 6ryggi samsettrar
medferdar. Ekki hefur verid synt fram 4 langtima 6ryggi LIFMIOR vid samtimis notkun annarra

G
sjukdémstemprandi gigtarlyfja. $

Notkun LIFMIOR samtimis 60rum medferdum er taka til alls likamans eda ljosamedferd vid
meohondlun 4 psoriasis hefur ekki verid rannsokud. @

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi 6
A grundvelli upplysinga um lyfjahvorf (sja kafla 5.2), er ekki talin porf 4 ad adlaga skgmWgtahja
sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi, klinisk reynsla i pessum sjﬁklingusE p takmorkud.

Hjartabilun
Laeknum ber ad gaeta varudar vid notkun LIFMIOR hja sjuklingum sem ha

markadssetningu hefur verid tilkynnt um versnun 4 hjartabilun, med ed
sjuklingum sem eru ad taka LIFMIOR. Einnig hefur i mjog sjaldgeefi
tilkynnt um hjartabilun sem ekki var til stadar a0ur, par 4 medaljj
pekktan undirliggjandi hjarta- og eedasjukdoém. Sumir pessara s
Tver storar kliniskar rannsoknir sem gerdar voru til ad meta
hjartabilun voru stodvadar fyrr en 4eetlad var par sem virkgi
eru p6 ekki markteekar, Gr annarri pessara rannsokna bemla
hjartabilunar i sjuklingum 4 LIFMIOR medferd.

Lifrarbolga vegna afengisneyslu a&

bilun. Eftir
tra orsakapatta, hja
viXum (<0,1%) verid
ingum sem ekki h6fou
ga hafa verio yngri en 50 ara.
IFMIOR i medhondlun a
ajekki negjanleg. Nidurstdodur, sem
ugsanlegrar tilhneigingar til versnunar

f I1. stigs slembiradadri samanburdarrannsgjag fleysu hja 48 sjuklingum a sjukrahisi sem fengu
LIFMIOR eda lyfleysu vid frekar svaesinnaesinni lifrarbolgu vegna afengisneyslu gagnadist
LIFMIOR ekki og danartioni sjuklinggfseMie@€u medferd med LIFMIOR var marktaekt heerri eftir

6 manudi. bvi skal ekki nota LIF 40 medferd sjuklinga med lifrarbolgu af voldum
afengisneyslu. Leknar eiga ad 1dar pegar LIFMIOR er notad fyrir sjuklinga sem eru lika med
frekar svaesna eda svasna li?K‘m') vegna afengisneyslu.

Wegeners-hnudabdl

lyfleysu, par sem 89 fullordnir sjuklingar voru medhondladir med

j0 hefbundnar medferdir (sem felur i sér cyklofosfamio eda metotrexat asamt
sto0 yfir i 25 manudi ad midgildi, syndi medferdin ekki fram a virkni
LIFMIOR egeners-hnudabolgum. Tidni illkynja tegunda utan hudar (non-cutaneous) var
marktekt iPhja sjuklingum sem medhondladir voru med LIFMIOR borid saman vid
Viév@rhopinn. Ekki er maelt med LIFMIOR til medhondlunar & Wegener-hnidabolgum.

>
‘ urleekkun hjé sjuklingum sem f4 lyf vid sykursyki
ilKynnt hefur verid um blodsykurlaekkun eftir upphaf medferdar med LIFMIOR hja sjuklingum sem
vf vid sykursyki, sem hefur valdid pvi ad minnka hefur purft skammta sykursykilyfja hja sumum
Vpe sara sjuklinga.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Ekki sast neinn heildarmunur & aukaverkunum, alvarlegum aukaverkunum og alvarlegum sykingum i
fasa 3 rannsoknum hja sjuklingum med iktsyki, soragigt og hryggikt, hja 65 ara eda eldri sem fengu
LIFMIOR, borid saman vid yngri sjiklinga. Hins vegar skal gaeta varudar vid medferd aldradra og
sykingum skal veita sérstaka adgat.



Born

Boélusetningar
Melt er med ad born hafi lokid bolusetningum samkvaemt gildandi leidbeiningum um onemisadgerdir
adur en medferd med LIFMIOR hefst, ef mogulegt er (sja Bolusetning hér ad framan).

Bolgusjukdomur 1 pormum og a&dahjupsbolga hja sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt
Greint hefur verid fra bolgusjikdomi i pormum og &dahjipsbolgu hja sjuklingum med sjalfvakta

>
barnalidagigt sem fengu medferd med LIFMIOR (sja kafla 4.8). $

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Samtimis medhondlun med anakinra \

Fulloronir sjuklingar medhondladir med LIFMIOR samtimis anakinra h6fou heerri tioni
sykinga samanborid vid sjuklinga sem voru medhondladir med LIFMIOR eda anakinrge
(sdgulegar upplysingar). @

A9 auki kom 1 1j6s 1 tviblindri, lyfleysu samanburdarrannsokn hja fullorénum um sem voru
medhondladir med metdtrexati og fengu LIFMIOR og anakinra ad peir ho 1 tidni alvarlegra
sykinga (7%) og daufkyrningafaedar (neutropenia) en sjuklingar sem vo gu a LIFMIOR
medferd (sja kafla 4.4 og 4.8). Ekki er melt med samsettri medferd IOR og anakinra par
sem ekki hefur verid synt fram 4 aukin klinisk ahrif.

Samtimis medhéndlun med abatacept

Samtimis gjof abatacept og LIFMIOR 1 kliniskum tilraun d1 til aukinnar tioni alvarlegra
aukaverkana. Ekki hefur verid synt fram 4 aukin klinisksghr V16 samtimis gjof pessara lyfja; ekki er
melt med slikri notkun (sja kafla 4.4).

Samtimis medhondlun med stlfasalazini
{ kliniskri ranns6kn par sem LIFMIOR var
venjulega skammta af stlfasalazini fyrir, §
marktaeka lekkun 4 medalfjolda hvitr
medhondladir med LIFMIOR eda
opekkt. Leknar skulu gata va @r
.

Qmeéferé hja fullordonum sjiklingum sem toku
juklingar 1 hopnum sem fékk samsetta medferd
samanborid vid hopa sem einungis voru

azini einu sér. Kliniskt mikilvaegi pessarar milliverkunar er
peir thuga samsetta medferd med sulfasalazini.

Engar milliverkanir \

{ kliniskum rannsok h gar milliverkanir komid i 1j6s pegar LIFMIOR hefur verid gefio
samtimis glukokortl'% salisylotum, (nema stlfasalazini), bolgueydandi lyfjum (NSAIDs),
verkjalyfjum eda n@e ati. Sja kafla 4.4 um radleggingar vardandi bolusetningu.

i rannsékn\@ metotrexati, digoxini eda warfarini komu ekki fram milliverkanir sem skipta mali
kliniskt

\ bsemi, medganga og brjostagjof

r 4 barneignaraldri
ur & barneignaraldri attu ad ihuga ad nota videigandi getnadarvarnir til pess ad fordast pungun
0an 4 LIFMIOR medferd stendur og 1 prjar vikur eftir ad medferd er heett.

Medganga
Rannsoknir 4 eiturdhrifum sem framkvemdar voru i rottum og kaninum i vexti leiddu ekki 1 1jos

neinar sannanir fyrir skadsemi af voldum etanercept 4 rottuféstur eda rottuunga. Ahrif etanercept a
ttkomu medgdngu hafa verid rannsokud i tveimur ahorfsrannsoknum (observational cohort studies). {
einni ahorfsrannsokn var tidni alvarlegra fadingargalla haerri vid punganir par sem etanercept var
notad 4 fyrsta pridjungi medgongu midad vido medgoéngu an utsetningar fyrir etanercepti (n=370) eda
60rum TNF-blokka (n=164) (adlagad likindahlutfall 2,4, 95% CI: 1,0-5,5). Tegundir alvarlegra



feedingargalla sem oftast var tilkynnt um voru i1 samraemi vid pa sem oftast er tilkynnt um 1 almennu

pyoi og ekkert sérstakt mynstur fannst a feedingarg6llum. Engin breyting vard a tioni sjalfkrafa

fosturlats, andvana fadinga eda minnihattar vanskapana. { annarri ahorfsrannsokn sem fram for i

morgum 16ndum par sem borin var saman ahattan 4 neikvaeori itkomu 4 medgongu hja konum sem
utsettar voru fyrir etanercepti & fyrsta pridjungi medgongu (n=425) vid utkomu hja konum sem voru
utsettar fyrir lyfjum 60rum en liffredilegum lyfjum (n=3497), kom ekki fram aukin hetta &

alvarlegum faedingargo6llum (ahattuhlutfall [OR]= 1,22; 95% CI: 0,79-1,90, leidrétt aheettuhlutfall =

0,96; 95% CI: 0,58-1,60 eftir leioréttingu fyrir landi, sjatkdom moédur, samsvorun, aldri moédur og
reykinga snemma 4 medgongu). Auk pess syndi rannsoknin ekki fram 4 aukna ahattu & minnihattar ¢
faedingargdllum, fyrirburafaedingu, andvana fadingu eda sykingum a fyrsta aldursari hja ungbdrnum &
peirra kvenna sem voru tutsettar fyrir etanercepti & medgongu. Adeins skal nota LIFMIOR a medgon,

ef bryn naudsyn krefur.

medgongu. Klinisk ahrif pess eru 6pekkt en hugsanlega eru ungborn 1 meiri sykingarh itt er
ekki meelt med pvi ad gefa ungbérnum lifandi boluefni naestu 16 vikurnar eftir ad modj fengid
sidasta skammtinn af LIFMIOR.

Brjostagjof k

Tilkynnt hefur verid um ttskilnad etanercepts i brjostamjolk eftir gjof undi tanercept skildist Gt
i mjolk og fannst i sermi unga eftir gjof pess undir hid hja mjc')lkand'@ T sem

Etanercept fer yfir fylgju og hefur greinst i sermi hja ungbérnum madra sem fengu LIFMIO \

immunoglobulin, sem og morg dnnur lyf, geta skilist it med brjostany ePnaudsynlegt ad taka
akvordun um hvort ad haetta eigi brjostagjof eda haetta medferd %eé L OR byggoa a avinningi

brjostagjafarinnar fyrir barnid og avinningi medferdarinnar fyri na

Frjosemi @
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um eiturahrif etangsgepWN fyrir og eftir fadingu og ahrif
etanercepts a frjdsemi og almenna &xlun.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar, v K

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad @hrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi ¢ \

Algengustu aukaverkanti &int hefur verid fra eru viobrogd a stungustad (eins og verkur, bolga,
k1401, rodi og bleding éEt tad), sykingar (til demis i efri 6ndurnarvegi, berkjubolga, blodrubodlga

¥0brogd, myndun motefna, kladi og sotthiti.

og hudsykingar), of]

Einnig hefur vgeiod gt fra alvarlegum aukaverkunum vid notkun LIFMIOR. TNF-blokkar, eins og
LIFMIOR, ghrif & onzemiskerfid og notkun peirra getur haft hrif & varnir likamans gegn
sykingum bbameini. Alvarlegar sykingar koma fyrir hjé feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum
se cotero med LIFMIOR. Greint hefur m.a. verid fra banvaenum og lifshattulegum sykingum og
A dal innig hefur verid greint frd ymsum illkynja sjikdomum vid notkun LIFMIOR, par 4 medal
eini 1 brjosti, lungum, hud og eitlum.

nig hefur verid greint fra alvarlegum aukaverkunum a bl6dmynd, taugakerfi og 6nemiskerfi. bar
mea talid mjog sjaldgaefar tilkynningar um blodfrumnafaed og drsjaldan tilkynningar um
vanmyndunarblodleysi. Mjog sjaldan hafa sést tilvik mergslidurssviptingar i midtaugakerfi og
orsjaldan i uttaugakerfi vio LIFMIOR notkun. Mjog sjaldan hefur verid greint fra raudum ulfum,
astandi sem tengist raudum ulfum og a&dabdlgum.

Tafla yfir aukaverkanir
Eftirfarandi upptalning aukaverkana er byggd a reynslu fra kliniskum rannséknum hja fulloronum og a
reynslu eftir markadssetningu.
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Aukaverkunum er skipt upp eftir liffeerakerfi og tioni (fjoldi sjuklinga sem buast ma vid ad fai

aukaverkunina). Flokkunin er eins og hér segir: mjog algeng (=1/10); algeng (=1/100 til < 1/10);

sjaldgeef (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaef (>1/10.000 til < 1/1.000); kemur 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni 1t fra fyrirliggjandi gdgnum).

Mjog algengar Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgefar Koma Tioni ekki pekkt
>1/10 >1/100 >1/1.000 til < 1/100 | >1/10.000 til orsjaldan fyrir | (ekki haegt ad
til < 1/10 <1/1.000 <1/10.000 azetla tioni ut fra
fyrirliggjandi
gbgnu
Sykingar af Syking (p.m.t. Alvarlegar sykingar Berklar, Endurvaln
voldum sykla og syking i efri (p.m.t. lungnabdlga, teekiferissyking lifrarbogu
snikjudyra ondunarvegi, netjubolga, liobdlga (b.m.t. djapar ligtQr
berkjubodlga, vegna sveppa-, frumdyra-, @
bloorubdlga, bakteriusykingar, bakteriu-,
huaodsyking)* syklasétt og sykingar | 6demigerdar
af voldum mykobakteriu-,
snikjudyra)* veirusykingar og
sykingar af voldum
Legionella)*

Zxli, godkynja og Krabbamein i hud Illkynja sortueexli Bjalkakrabbamein

illkynja (einnig sem eru ekki (sja kafla 4.4), (Merkel cell

bloorur og separ) sortuaexli* (sja eitileexli, hvitblag carcinoma) (sja
kafla 4.4) kafla 4.4)

BI60 og eitlar Bloodflagnafad, Blodfrum Vanmyndunarb | Traffrumnager
bloodleysi, 16dleysi* med raudkornaati
hvitfrumnafad, (stératfrumuvirkju
daufkyrningafzed narheilkenni)*

Onazmiskerfi Ofnemisviobré | Adabdlga (p.m.t. rleg ofneemis- Versnun &

g0 (sja Huo og | ANCA-jakvaed emislostsvidbro einkennum hi0-
undirhud), &0abolga (anti- \56 (p.m.t. ofsabjugur, og vodvabolgu
sjalfsmotefnam | neutrophilic berkjukrampi), (dermatomyositis)
yndun* cytoplasmifantibody | sarkliki (sarcoidosis)
positive NgsNyitis))
Taugakerfi Mergslidurssvipting i

L 2

YA

é"\
O

midtaugakerfi sem
bendir til heila- og
manusiggs eda
stadbundin
mergslidurssvipting
eins og
sjontaugarproti og
pverrofsmanubolga
(transverse myelitis)
(sja kafla 4.4),
mergslidurssvipting i
uttaugakerfi, p.m.t.
Guillain-Barré
heilkenni, kroniskur
boélgumyndandi
fjoltaugakvilli med
mergslidurssviptingu
, fjoltaugakvilli med
mergslidurssviptingu
og fj6lhreiora
hreyfitaugakvilli (sja
kafla 4.4), flog

A
Augu

Adahjupsbolga,

hvitubdlga
Hjarta Versnun hjartabilunar | Hjartabilun sem ekki

(sja kafla 4.4) var til stadar adur

(sja kafla 4.4)

Ondunarferi, Millivefslungnasjikd
brjosthol og omur (p.m.t.
midmeeti lungnabdlga og

bandvefsaukning i
lungum)*
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Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgzefar Koma Tioni ekki pekkt
>1/10 >1/100 >1/1.000 til <1/100 | >1/10.000 til orsjaldan fyrir | (ekki haegt ad
til <1/10 <1/1.000 <1/10.000 azetla tioni ut fra
fyrirliggjandi
gégnum)
Lifur og gall Heaekkud lifrarensim* | Sjalfsnaemislifrarbolg
a*
Hud og undirhtd Kl14di, utbrot Ofsabjugur, psoriasis | Stevens-Johnson Eitrunardreplos
(p.m.t. ny og heilkenni, &dabolgai | i hidpekju
versnandi tilvik og hao (p.m.t. eedabodlga
med graftarbolum, vegna ofnaemis ¢
adallega i l6fum oga | (hypersensitivity &\
iljum), ofsakladi, vasculitis)),
psoriasis-1ik utbrot regnbogarodi,
hadskeningsvidbrog @
) N
Stodkerfi og Raudir ulfar i hud, A
stodvefur medalbradir raudir
ulfar i hao, raudra
ulfa heilkenni
Almennar Vidbrogo a Hiti v
aukaverkanir og stungustad
aukaverkanir & (p.m.t. bleding,
ikomustad marblettir,
hoérundsrodi,
kl4oi, verkur,
bolga)*

*sja lysingu a voldum aukaverkunum hér fyrir nedan.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

lllkynja cexli og illkynja eitilfrumufjolgun
Eitthundrad tuttugu og niu (129) ny illkynja mein af m

4.114 iktsykisjuklingum sem toku patt 1 klinisku
pad bil 6 ar, par med talinn 231 sjuklingur seryg
2 4ra rannsokn par sem borid var saman Vigdy
rannsoknum var likt og buist var vid migad
2 illkynja mein skrad i kliniskri ranns&gn W
soragigtarsjuklingum i LIFMIQ, @\
351 sjuklingum med hryggikt s&

yfir i meira en tvo ar. Greinf ke fur Yerid fra 30 tilfellum illkynja meina og 43 tilfellum krabbameina i

hao sem ekki voru sortu;
tviblindri og opinni r

i hopi 7.416 sjukli

Eftir mark

lun

Q

@™

<

andi gerdum komu 1 1j6s 1 peim
annsoknum 4 LIFMIOR sem stodu yfir i allt a0 um
amsetta medferd med LIFMIOR og metotrexati
edferd. Skrad hlutfall og tilfelli i pessum klinisku
pann hop sem rannsoknin nadi yfir. [ heildina voru
#00 yfir i um pad bil 2 ar med 240
. Skrad hafa verid sex tilfelli illkynja sjikdoma hja peim
ondladir voru med LIFMIOR, i kliniskri rannsdékn sem sto6d

(e

11'&pi 2.711 sjuklinga med skellupsoriasis sem fengu LIFMIOR 1

A

(0)

sem stod i allt ad 2,5 ar.

bbameini og eitilexli) (sjé einnig kafla 4.4).

>
eranir a stungustad
IsYert haerri tioni aukaverkana & stungustad kom fram hja peim sjuklingum med gigtarsjukdéma sem
hondladir voru med LIFMIOR en hja peim sem fengu lyfleysu, (36% gegn 9%). Aukaverkanirnar
a stungustad komu venjulega fram a fyrsta manudi medferdar. Medallengd aukaverkanna var um pad
bil 3-5 dagar. [ flestum tilfellum voru aukaverkanirnar sem komu fram i LIFMIOR hépnum ekki

iniskri rannsokn par sem LIFMIOR var notad i medhondlun 4 iktsyki,
soragigt, hryg%og psoriasis var greint fra 18 eitilexlum.

sgtningu hefur einnig verid greint fra ymsum illkynja meinum (par me0 talid brjosta- og

medhondladar, en peir sem voru medhondladir fengu 1 flestum tilfellum ttvortis lyf svo sem barkstera
eda andhistamin til inntdku. Auk pess fengu sumir sjuklingarnir aukaverkanir, sem lystu sér sem ttbrot
4 nyjasta stungustadnum og med samtimis svorun a eldri stungustodum. Pessi vidbrogd voru venjulega
skammvinn og endurtoku sig ekki & medan & medferdinni stdo.
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f samanburdarrannsokn hja sjiklingum med skellupsoriasis, myndudu um pad bil 13,6% sjuklinga sem
medhondladir voru med LIFMIOR vidbrégo 4 stungustad borid saman vid 3,4% af lyfleysu
sjuklingum & fyrstu 12 vikum medferdar.

Alvarlegar sykingar

{ samanburdarrannsoknum vid lyfleysu kom ekki fram aukin tidni alvarlegra sykinga (sem leiddu til

dauda, voru lifshaettulegar eda krofoust innlagnar 4 spitala eda syklalyfja i &d). Alvarlegar sykingar

komu fyrir hja 6,3% iktsykisjuklinga sem medhondladir voru i allt ad 48 ménudi med LIFMIOR. baer

nadu yfir igerd (4 ymsum stodum), bloédeitrun, berkjubolgu, belgbolgu, hudbedsbolgu, 34
gallblodrubodlgu, nidurgang, sarpbolgu, grun um hjartapelsbolgu, bolgur i meltingarvegi, lifrarbolgu B, &
ristil, fotasar, sykingar i munni, bein- og mergbdlgu, eyrnabdlgu (otitis), lithimnubolgu, lungnabolg

nyrna- og skjodubodlgu, syklasott, blodeitrunar 1idbolgu, skatabolgu, sykingar 1 had, sar 4 hud,
pvagfaerasykingar, 2dabolgu og sarasykingar. { tveggja ara rannsékninni par sem borid var saxxS
virka medferd, par sem sjuklingar voru medhondladir med LIFMIOR einu sér eda metétrexa@
eda LIFMIOR og metotrexati i samsettri medferd, var tioni alvarlegra sykinga svipud hjg
medferdahopunum. Samt sem adur er ekki hagt ad utiloka ad samsett medferd med L @ og
metotrexati geti tengst aukningu 4 tioni sykinga.

ér

Enginn munur var 4 tidni sykinga hja sjuklingum er medhdndladir voru med L w og sjuklingum

sem fengu lyfleysu vid skellupsoriasis i allt a0 24 vikna samanburdarrannsg ed lyfleysu.
Alvarlegar sykingar hja sjiklingum sem medhondladir voru med LIFMI medal annars
hudbedsbolga, maga- og garnabolga, lungnabodlga, gallblodrubdlga, b, ergbOlga, magabolga,

alvarlega sykingu (lungnaboélgu).

botnlangabolga, fellsbolga af voldum streptokokka, vodvaproti, gyklas8garlost, sarpbolga og igerd. I
tviblindri og opinni rannsokn 4 séragigt, tilkynnti einn sjﬁkling%

un LIFMIOR; medal skradra
erklabakteriur), veirur og sveppir.

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar og banvanar sykingargi
sjukdomsvalda eru bakteriur, mykobakteriur (par med
Sumar sykingarnar hafa komid fram nokkrum vikum medferd hofst med LIFMIOR i
sjuklingum sem hafa verid med undirliggjandi asthd (t.d. sykursyki, hjartabilun, ségu um langvarandi
sykingar) til vidbotar vid iktsykina (sja kafla 4. Oferd med LIFMIOR geti aukid danartidni hja
sjuklingum med syklasott.

Tilkynnt hefur verid um taekifaerissYki@ slum vid LIFMIOR, par med talio djipar sveppa-,
snikjudyra- (p.m.t. frumdyrasykin iru- (p.m.t. ristill (herpes zoster), bakteriu- (p.m.t, Listeria og
Legionella) og 6demigerdar m %riusjrkingar. [ samansafni nidurstadna ur kliniskum
rannsoknum var heildar hluffgll teeMfzerissykinga 0,09% hja peim 15.402 pétttakendum sem fengu
LIFMIOR. begar leidrét I&I‘ié fyrir hversu lengi sjiklingarnir h6fou notad lyfio var fjoldi slikra
tilvika 0,06 fyrir hve% ingsar. Eftir markadssetningu var um pad bil helmingur af tilkynntum

teekiferissykingum 3 1su vegna djupra sveppasykinga. Algengustu djiipu sveppasykingarnar
sem tilkynnt var u m.a. Candida, Pneumocystis, Aspergillus og Histoplasma. Medal peirra
sjuklinga sem f@ngu tekifaerissykingu matti rekja meira en helming daudsfalla til djuprar

sveppasyki NMeirihluti tilfella sem endudu med dauda var hja sjuklingum med lungnabolgu af
voldum P cystis, otilgreinda sveppasykingu sem tok til alls likamans og aspergillosis (sja
ka

3

i fullordinna sjuklinga var profad fyrir sjalfsmoétefni vido mismunandi timapunkta. Af peim
vkisjuklingum sem voru profadir fyrir andkjarna moétefnum (ANA = antinuclear antibodies) var

Ititfall peirra sjuklinga sem myndudu ny jakveed ANA (> 1:40) haerra i LIFMIOR hépnum (11%)
samanborid vid lyfleysu hopinn (5%). Hlutfall peirra sjuklinga sem myndudu ny jakvaed tvipatta DNA
moétefni reyndist einnig heerra vio meelingu vid geisladonemismeelingu (15% peirra sjuklinga sem fengu
LIFMIOR samanborid vid 4% sem medhondladir voru med lyfleysu) og med Crithidia luciliae profi
(3% sjuklinga 4 LIFMIOR 4 moti engu tilfelli 1 lyfleysuhopnum). Aukning 4 fj6lda peirra sjuklinga
sem myndudu métefni vid anticardiolipini var svipud i badum hépum. Ahrif langtimamedferdar &
myndun sjalfsonaemis er ekki pekkt.
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Greint hefur verid fra 6rfaum sjuklingum, p.m.t. sjiklingum med iktarpatt, sem hafa myndad énnur
sjalfsmotefni 1 tengslum vid heilkenni raudra ulfa eda utbrotum sem likjast medalbradum hid- eda
stadbundnum raudum ulfum (subacute cutaneous lupus or discoid lupus) metid eftir utliti og
vefjasynum.

Blodfrumnafeed og vanmyndunarblodleysi (aplastic anaemia)
Eftir markadssetningu hafa verio skrad tilfelli af blodfrumnafaed og vanmyndunarblodleysi sem sum
hafa leitt til dauda (sja kafla 4.4)

Millivefslungnasjikdomur

\ g
{ kliniskum samanburdarrannsoknum med etanercept fyrir allar abendingar var tidni (hlutfall tilfella)&

millivefslungnasjukdoms hja sjiklingum sem fengu etanercept an pess ad fa metotrexat samhlida @

0,06% (tidni mjog sjaldgeef). { kliniskum samanburdarrannséknum par sem samhlida medferd
etanercept og metotrexati var leyfd var tioni (hlutfall tilfella) millivefslungnasjukdoms 0,47%
sjaldgeef). Greint hefur verid fra millivefslungnasjukdomi eftir markadssetningu lyfsins
lungnabdlgu og bandvefsaukningu i lungum), sem i sumum tilfellum hefur valdid dau%.

Samtimis medhondlun med anakinra *
I rannsoknum & fullordnum sjuklingum sem fengu samtimis medhéndlun med &0 OR og anakinra,

var tioni alvarlegar sykingar herri en hja sjuklingum sem fengu LIFMIOR 2 2% af
sjuklingum (3/139) fengu daufkyrningafad (neutropenia) (heildarfjéldi inga <1.000/mm”).
Einn sjuklingur med daufkyrningafed fékk netjubolgu (cellulitis) se t eftir innlogn & spitala

(sja kafla 4.4 og 4.5).

Heekkud lifrarensim ‘b

A tviblindum timabilum i kliniskum samanburdarrannsé 0 etanercept fyrir allar abendingar
var tidni (hlutfall tilfella) aukaverkana par sem fram k ud lifrarensim hja sjiklingum sem
fengu etanercept an pess ad fa metdtrexat samhlida 0, i0ni sjaldgeefar). A tviblindum timabilum i

kliniskum samanburdarrannsoknum par sem samikfioa meoferd med etanercept og metotrexati var
leyfo var tidni (hlutfall tilfella) aukaverkana par ram komu haekkud lifrarensim 4,18% (tidni

algengar).

Sjdlfsneemislifrarbolga Q b
I kliniskum samanburdarrannsokn etanercept fyrir allar abendingar var tioni (hlutfall tilfella)
sjalfsnaemislifrarbolgu hja sjuk em fengu etanercept an pess ad fa metotrexat samhlida 0,02%

(tidni mjog sjaldgaef). i klinfsgn manburdarrannsoknum par sem samhlida medferd med etanercept
og metotrexati var leyfé%' (hlutfall tilfella) sjalfsnemislifrarbolgu 0,24% (tidni sjaldgaef).

Born

Aukaverkanir [gd b%m meo sjalfvakta barnalidagigt

Almennt v averkanir hja bornum med sjalfvakta barnalidagigt svipadar hvad vardar tidni og
tegund og llordnum sjuklingum. Fjallad er um mismun milli barna og fullordinna asamt 60rum
sért ihugunarefnum 1 eftirfarandi malsgreinum.

3
&ar sem saust i kliniskum tilraunum hja bornum med sjalfvakta barnalidagigt 4 aldrinum 2 til
voru yfirleitt veegar eda 1 medallagi alvarlegar og i samremi vi0 pad sem algengt er ad sja hja
oxum sjuklingum & barnsaldri. Alvarlegar aukaverkanir voru medal annars hlaupabdla med einkenni
um heilahimnubolgu an bakteriusykingar, sem gekk til baka an frekari afleidinga (sja einnig kafla 4.4),
botnlangabolga, maga- og garnabodlga, punglyndi/personuleikatruflanir, sar a4 huo,
vélindisbolga/magabolga, syklasottarlost af voldum streptokokka af flokki A, sykursyki af gerd I,
syking i mjukvef eda syking eftir skurdadgero.

{ einni rannsokn hja bornum med sjalfvakta barnalidagigt 4 aldrinum 4 til 17 ara, fengu 43 af

69 bornum (62%) sykingu medan a 3 manada medferd med LIFMIOR st6d yfir (hluti 1 i opinni
rannsokn) og tidni og alvarleiki & sykingum var eins hja 58 sjiklingum sem luku 12 manada opinni
framhaldsmedferd. Tegund og tidni aukaverkana hja sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt voru
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svipadar og par sem hofou sést 1 kliniskum rannséknum & LIFMIOR 1 fullordnum iktsykisjuklingum
og voru aukaverkanirnar flestar vaegar. Tioni nokkurra aukaverkana var haerri hja lidagigtarbérnunum
69 sem fengu LIFMIOR 1 3 manudi en hja fullordnu iktsykisjiklingunum 349. bar 4 meoal voru,
hofudverkur (19% sjuklinga, 1,7 atburdur 4 medferdarar), 6gledi (9%, 1,0 atburOur 4 medferdarar),
kvidverkir (19%, 0,74 atburdir & medferdarar), og uppkdst (13%, 0,74 atburdir & medferdarar).

Fjorar tilkynningar barust um storatfrumuvirkjunarheilkenni i kliniskum rannséknum 4 sjalfvakinni

barnalidagigt.

sjuklingum me0d sjalfvakta barnalidagigt sem fengu LIFMIOR medferd, par me0 talin 6rfa tilfelli pa
sem reynt var ad gefa lyfid aftur eftir hl¢ a lyfjagjof (sja kafla 4.4). @
Aukaverkanir hja bornum med skellupsoriasis 6\
148 vikna rannsokn 4 211 bérnum & aldrinum 4-17 ara med skellupsoriasis, voru tilkynrigg
aukaverkanir svipadar og saust i fyrri rannsoknum hja fullordnum sjuklingum med ska soplasis.

G
Eftir markadssetningu hefur verid greint fra bolgusjukdémi i pérmum og a&dahjupsbdlgu hja &\
r*

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir s ur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnj ahzattu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkang runur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sj@.

4.9 Ofskémmtun 7b

{ kliniskum rannséknum 4 iktsykisjiklingum kom ekki i 1 ammtur sem veldur eiturdhrifum 1
iktsykisjuklingum. Steersti skammturinn sem lagt var 4 Wgr 32 mg/m” upphafsskammtur gefinn i
&0, sem fylgt var eftir med 16 mg/m* skammti sem ge¥gn War undir hud tvisvar sinnum i viku. Fyrir
mistok gaf einn iktsykisjuklingurinn sér 62 mg afIFMIOR undir hd tvisvar 1 viku 1 3 vikur &n pess

a0 fa neinar aukaverkanir. Moéteitur vio LIFM] kki pekkt.
5. LYFJAFRADILEGAR UPP R
5.1 Lyfhrif \@

.

Flokkun eftir verkun: Lyﬁtil misbaelingar. TNF-alfa blokkar (Tumor necrosis factor alpha),

ATC flokkur: LO4A%
Tumor necrosis fac@‘ F) er dhrifamikid cytokin i bélguferli iktsyki. Haeekkad gildi & TNF finnst

i i0vokym og Proriasis blettum hja sjuklingum med séragigt og i sermi og lidvokva sjuklinga
ellupsoriasis leidir iferd bolgufruma, par med talinna T-fruma, til heekkunar & TNF

' eru bolgudrvandi cytokin sem bindast vid tvo mismunandi yfirbordsvidtaka: p.e.
dalton (p55) og 75-kiloédalton (p75) TNF vidtaka. Badir TNF vidtakarnir eru til himnubundnir
undnir. Talid er a0 6bundnu TNF vidtakarnir stjorni liffraedilegri virkni TNF.

F og lymfotoxin eru adallega til sem einsleit prennd og er liffraedileg virkni peirra had
krossbindingu milli TNF yfirbordsvidtaka. Obundnir tvenndar vidtakar eins og etanercept bindast
betur vid TNF heldur en einlida vidtakar og eru talsvert virkari i keppni vid TNF um bindingu vi0 sina
eigin vidtaka. Auk pess pa hefur notkunin 4 immundglobulin Fc svaedinu sem samrunapattur i
byggingu a tvenndarvidtokum i for med lengri helmingunartima 1 sermi.

Verkunarhattur

Meingerd i lidum vegna iktsyki og hryggiktar og 1 htd vegna skellupsoriasis er ad miklu leyti stjornad
af sameindum sem valda forstigi bolgu og eru tengdar meo kerfi sem er stjornad af TNF.
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Verkunarmati etanercept er talinn vera tengdur keppni pess vid TNF um bindingu vid
yfirbordsfrumuvidtaka TNF og kemur pannig 1 veg fyrir TNF-svérunina med pvi ad gera TNF
liffraedilega ovirkt. Etanercept getur einnig dregid Ur liffreedilegri svorun sem stjornast af 60rum
sameindum (t.d. cytokinar, vidlodunar sameindir eda proteinasar) sem myndast eda er stjornad af
TNF.

Verkun og dryggi
bessi kafli kynnir nidurstddur r fjorum slembir6dudum samanburdarrannsoknum 4 iktsyki hja
fullordnum, einni rannsokn hja fullordnum med soragigt, einni rannsokn hja fullordnum med hryggikt, ’&\

einni rannsokn a fullordnum med aslaegan hryggbolgusjukdom an visbendinga um hryggikt samkvamt
rontgengreiningu, fjorum rannsoknum hja fullordnum med skellupsoriasis, premur rannséknum &
sjalfvakinni barnalidagigt og einni rannsokn 4 bérnum med skellupsoriasis.

Fullordnir sjuklingar med iktsyki @\d@
Lagt var mat 4 verkun LIFMIOR 1 tviblindri, slembiradadri samanburdarrannsokn V16 Ny s

var mat 4 234 fullordna iktsykisjuklinga sem hofou ekki svarad medferd vid a.m. k

fleirum en 4 sjukdémstemprandi gigtarlyfjum. 10 mg af LIFMIOR, 25 mg af LIF 1yﬂeysa
voru gefin undir had tvisvar 1 viku 1 samfellt 6 manudi. Nidurstodur ur pessari s arrannsokn
voru settar fram sem % bati 4 iktsykinni med pvi ad nota ACR-(American Col Rheumatology)
melikvarda 4 svorun.

ACR 20 og 50 svorun var heerri eftir 3 og 6 manudi i LIFMIOR hop lyﬂeysuhopnum
(ACR 20: LIFMIOR 62% og 59%, lyfleysa 23% og 11% vi0 3 gg 6 m a svorun, i peirri ro0:
ACR 50: LIFMIOR 41% og 40%, lyfleysa 8% og 5% vid 3 og ada svorun, i peirri 160; p<0,01
LIFMIOR borid saman vid lyfleysu & 6llum timapunktum fyz 20 og ACR 50 svorun).

Um pad bil 15% af patttakendum sem fengu LIFMIO
6 manudi samanborid vid minni en 5% patttakenda i | hopnum. Hja sjuklingum i LIFMIOR
hopnum kom klinisk svorun venjulega fram 1 til ﬁ(u eftir ad medferd hofst og nestum pvi allir
hofdu svarad medferd eftir 3 manudi. Svérun Vag skammtasteerd, svorun vid 10 mg skammtinum

CR 70 svorun eftir 3 manudi og

14 & milli svérunar vid lyfleysu og vid 25 tinum. LIFMIOR var verulega betra en lyfleysa i
Ollum pattum sem ACR malikvardinn tek%‘em og 60rum pattum iktsyki sem ACR tekur ekki
tillit til, svo sem morgunstirdleika. A Rfig ada fresti var spurningalisti lagdur fyrir sjuklinga til
a0 meta heilsu peirra (HAQ, Healt sment Questionnaire). Spurt var um fotlun, lifsprott,
geodheilsu, almennt heilsuéstan@a heilsufarspeetti tengda iktsyki. Eftir 3 og 6 manudi héfou
ordid framfarir hja bétttakerﬁwi FMIOR hoépnum i 6llum undirflokkum HAQ 1 samanburdi vid pa

sem fengid hofou lyfleysy l

Eftir a0 medhondlu MIOR var hatt, komu almenn gigtareinkenni venjulega upp innan
manadar. Samkvae Purstddum ur opinni rannsokn, var sama svorun vid LIFMIOR hja sjiklingum
sem hofu medferd ad™Myju eftir allt ad 24 manada hlé og hja sjiklingum sem h6fou fengio samfellda
medferd m MIOR. Aframhaldandi svérun hefur sést i allt ad 10 ar i opinni framlengdri
rannsokn, sjuklingar fengu samfellda medferd med LIFMIOR.

MIOR var borin saman vid metotrexat 1 slembiradadri samanburdarrannsokn med blindad
ontgenmyndum sem adal endapunkt hja 632 fullordnum sjiklingum med virka iktsyki (< 3 ara
1IMomstimi), sem hofou ekki verid medhondladir 40ur med metodtrexati. Skammtarnir 10 eda 25 mg
gefnir undir hud tvisvar i viku i allt ad 24 manudi. Skammtar af metotrexati voru fra 7,5 mg/viku
og aukid smam saman upp i allt ad 20 mg/viku & fyrstu 8 vikunum og medferd var haldid afram 1 allt
a0 24 manudi. Bati var i samraemi vid nidurstdour ur fyrri rannsoknum og hélst i allt ad 24 manudi og
LIFMIOR 25 mg byrjadi ad verka innan tveggja vikna. { upphafi var medaltutkoma tGir HAQ
spurningalistanum 1,4 — 1,5 sem gefur til kynna nokkra f6tlun. Medhondlun med LIFMIOR 25 mg
syndi aberandi bata eftir 12 manudi, par sem um 44% af sjiklingunum hafdi n&d edlilegri heilsu midad
vid svorun spurningalistans (minna en 0,5 stig 8 HAQ kvarda). bessi bati hélst a seinna ari
rannsoknarinnar.

16



f rannsékninni voru lidbreytingar metnar med rontgenmynd og gefid upp sem breyting 4 TSS (Total
Sharp Score) og pattum pess, uratustigi (erosion score) og minnkudu liobili (Joint Space Narrowing;
JSN). Rontgen var tekio af hondum og fotum i upphafi og eftir 6, 12 og 24 manada medhondlun.
Skammtur af LIFMIOR 10 mg hafdi a0 medaltali minni verkun 4 lidskemmdir en 25 mg skammtur.
LIFMIOR 25 mg skammtur hafdi mun meiri dhrif en metotrexat & Gratustig midad vid 12 og

24 ménada timabil. Munurinn 4 milli TSS og minnkudu 1idbili var ekki tolfreedilega markteekur milli
metotrexats og LIFMIOR 25 mg. Nidurstodur eru syndar & mynd hér fyrir nedan.

Rontgenbreytingar: LIFMIOR borid saman vid metétrexat hja sjuklingum med iktsyki i ’&\

\Qﬁ

2.5 12 manudir 2.5 - 24 manudir ‘bg
2 20 2.01 @
E
S 15 1.3 1.5] K
an
o]
& 1.0 0g 29 1.0] 0.9
20 0.6* 0.6
S o] 0.4* 0.4 0.4 05
o
£ B
0.0

TSS duratustig JSN SS uratustig JSN

0.0°
CIMT
=L 25 mg
* .05

[ annarri slembiradadri, tviblindri rannsg m borid var saman vid virka medferd voru bornir
saman eftirfarandi peettir; klinisk Virm@g Yog framvinda sjukdoms eins og birtist 4 rontgenmynd
hja iktsykisjuklingum sem medQo itWworu med LIFMIOR einu sér (25 mg tvisvar 1 viku),
metotrexati einu sér (7,5 til %0 m u, midgildi 20 mg) eda baedi med LIFMIOR og metdtrexati
sem byrjad var ad nota a samatima®Bornir voru saman 682 fullordnir sjuklingar sem hofou haft virka
iktsyki frd 6 manudum t% midgildi 5 4r) og h6fou 40ur synt 6fullnaegjandi svorun vid a.m.k.

). %¥e

einu sjukdoémstempragd yfi, 60ru en metotrexati.

Sjuklingahdpurinn @var samtimis medhondladur med LIFMIOR og metotrexati hafoi marktaekt
haerri ACR 20ACR 50, ACR 70 svorun og framfarir metnar med DAS og HAQ gildum baedi eftir
24 0g 52 vi & sjuklingar sem einungis fengu annad lyfid (sja t6flu hér ad nedan). Eftir 24 manudi
kom einnig\igks marktekur yfirburdur LIFMIOR 1 samsettri medferd med metotrexati, samanborid
vid %ameéferé med LIFMIOR eda metotrexati.

S
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Klinisk virkni eftir 12 manudi: samanburdur 4 LIFMIOR, metotrexati og samsettri
medferd med LIFMIOR og metotrexati hja sjiklingum sem hafa haft iktsyki i 6 manudi

Upphafs gildi

Gildi 1 viku 52

1,7

til 20 ar.
LIFMIOR +
Endapunktur (endpoint) Metotrexat LIFMIOR Metotrexat
(n=228) (n=223) (n=231)

ACR svorun®

ACR 20 58,8% 65,5% 74,5% ™ 3¢

ACR 50 36,4% 43,0% 63,2% ™ s\\

ACR 70 16,7% 22,0% 39,8% ™ *
DAS \Q

Upphaflegt mat ° 5,5 5,7 5, 6

Mat gert i viku 52° 3,0 3,0 2,3

Rénun® 14% 18% 3%
HAQ K%

1,1

b: Gildi fyrir DAS (disease activity score) eru medaltol.
c: Rénun skilgreind sem DAS <1,6.

Por borin saman, p-gildi: ¥ =p < 0,05 pegar LIFMIOR +
& =p < 0,05 pegar LIFMIOR + metotrexat er borid sam,

1,7 1,8
10 .y :g } 0,8
a: Sjuklingar sem luku ekki 12 ménudum i rannsdkninni voru ekki ‘@s ra medferd.

t er borid saman vi0 metotrexat
)JIFMIOR

Lidbreytingar metnar med rontgenmyndum eftir 12 m3gud¥voru marktekt minni hja LIFMIOR
hépnum en hja peim sem toku metotrexat, en me%dlu samtimis med badum lyfjum var markteekt

betri til a0 haegja 4 liocsskemmdum en einlyfjame

med hvoru lyfi fyrir sig (sja mynd ad nedan).

Rontgenbreytingar: Samanburéur%MIOR, metdotrexati og samsettri medferd med

LIFMIOR og metétrexati hja gigta

4 grunnlinu

Ly

05

o
[¢)]
L

0

0.0 1

0.52*

-0.541¢

—TSS—

ngum sem hafa haft iktsyki i 6 manuai til 20 ar
stoour fyrir 12 manudi)

7 Metoétrexat
|
— LIFMIOR

LIFMIOR + metotrexat
1.68
1.12
0.2* 0.32
-0.30" 023"
— dratustig— —JSN

Por borin saman, p-gildi: * = p < 0,05 LIFMIOR borid saman vid metétrexat, T =p < 0,05
LIFMIOR + metotrexat borid saman vid metotrexat og ¢ =p < 0,05 LIFMIOR + metotrexat
borid saman vid LIFMIOR
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Eftir 24 manudi kom einnig i 1j6s marktaekur yfirburdur LIFMIOR i samsettri medferd med
metdtrexati, samanborid vid einlyfjamedferd med LIFMIOR eda metotrexati. A svipadan hatt komu
yfirburdir LIFMIOR einlyfjamedferdar samanborid vid metdtrexat einlyfjamedferd einnig fram eftir
24 manudi.

[ greiningu par sem allir sjuklingar sem hzttu i rannsokninni, af hvada astaedu sem er, voru metnir sem

peim hefdi versnad, var hlutfall sjiklinga sem ekki versnadi (TSS breyting < 0,5) eftir 24 manudi,

heerra hja peim sem fengu LIFMIOR samtimis metotrexati en hja peim sem fengu LIFMIOR eitt sér ¢
eda metodtrexat eitt sér (62%, 50% og 36% i somu r6d; p<0,05). Munurinn & LIFMIOR &
einlyfjamedferd og metotrexat einlyfjamedferd var einnig marktaekur (p<0,05). Medal peirra sjuklin

i rannsokninni sem luku ad fullu 24 manada medferd var hlutfall sjuklinga sem ekki versnadi 78%

70% og 61%, 1 sdmu 150. @

Oryggi og virkni 50 mg LIFMIOR (tvar 25 mg inndalingar undir hid) gefid einu sinni 43 %u
metin i tviblindri lyfleysu samanburdarrannsokn hja 420 sjiklingum med virka iktsykig] 1l
rannsokn fengu 53 sjuklingar lyfleysu, 214 sjuklingar fengu 50 mg LIFMIOR einu i iku og
153 sjuklingar fengu 25 mg LIFMIOR tvisvar i viku. Oryggi og virkni LIFMIO 10 var a
pessa tvo mismunandi vegu var sambzrilegt hvad vardar ahrif 4 einkenni iktsyﬁ W 8 vikur: gdgn
eftir 16 vikur syndu hins vegar ekki fram 4 a0 adferdirnar veeru sambaerileg%

Fullordnir sjuklingar med soragigt
Virkni LIFMIOR var metin i tilviljunarkenndri tviblindri lyfleygu samdburdarrannsokn hja

205 sjuklingum med soragigt. Sjuklingar voru & aldrinum 18 — og med virka soragigt (= 3
bolgnir lidir og > 3 aumir 1idir) og med a.m.k. eina af eftirfa domsmyndun: (1) gigt i
midjukjuku (DIP) til stadar; (2) fjollidagigt (gigtarhnutar iJstadar en psoriasis til stadar);
(3) lidbolgur eftir aflimun; (4) 6samhverf soragigt, (5) t. Sjuklingar h6fou einnig

skellupsoriasis med mild yfirbordssar > 2 cm i pvermalSjdklingar sem adur hofdu hlotid NSAIDs

medferd (86%), DMARDs (80%), og barkstera (2&%o). Sjiklingar & metotrexat medferd (stodugt i

> 2 manudi) gatu haldio afram 4 viohaldsska %.a.s. metotrexat < 25 mg/viku. Tvisvar i viku i

6 manudi, var 25 mg skammtur af LIF MIC% fleysu gefinn undir hud (byggt 4 rannsoknum til ad
i

finna skammta hja sjuklingum med iktsy lok tviblindu rannsoknarinnar, gatu sjuklingar tekio
patt i langtima opinni rannsokn panni g0

rlengd rannsoknar var allt ad 2 ar.
Klinisk viobrogd voru kynng sex 1 sjiklinga sem fengu 20, 50 og 70 skv. ACR og sem hlutfall
peirra sem syndu bata skv. lywti Arthritis Response Criteria. Samantekt 4 nidurstodum ma sja i

t6flu her & cftir. \&
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Svorun hja séragigtar sjuklingum i kliniskri samanburdarrannsékn

med lyfleysu
% sjuklinga
Lyfleysa LIFMIOR®
Svorun hja soragigt n=104 n=101

ACR 20

Ménudur 3 15 59° *

Ménudur 6 13 50 5\\
ACR 50 *

Ménudur 3 4 38 \@
Ménudur 6 4 37° 6
ACR 70 b

Manudur 3 0 11°
Manudur 6

PSARC @
Manudur 3 31
Manudur 6 23 P
a: 25 mg LIFMIOR undir hud tvisvar i viku @Ab

b: p <0,001, LIFMIOR vs. lyfleysu
c:p <0,01, LIFMIOR vs. lyfleysu

X
=

Medal sjuklinga med soragigt sem fengu LIFMI
(4 vikur) og viohélst alla medhondlunina p.e.
i 6llum maelingum & virkni sjukdémsins (p,
an samtimis medhondlun &4 metotrexati. Li
fra fotlunarstudli HAQ. A hverjum ti
soragigt sem fengu medferd meQ

var klinisk svorun augljos 1 fyrsta vidtalstimanum
anudi. LIFMIOR var marktakt betra en lyfleysa
0g svorunin var svipud hvort sem pad var med eda

| psoriasis sjuklinga var metin 4 hverjum timapunkti ut
ar markteekur bati 4 fotlunarstigi hja sjuklingum med
R samanborid vid lyfleysu (p<0,001).

Breytingar 4 rontgenmynd Ve k\ar i rannsokn 4 soragigt. [ upphafi voru teknar rontgenmyndir af
hondum og Glnlidum og N ir 6, 12 og 24 manudi. Breytingar & TSS (Total sharp score) eftir

12 manudi sjast i to i & 20 nedan. I greiningu par sem allir sjuklingar sem hattu i rannsokninni,
af hvada astadu se metnir sem peim hefdi versnad, var hlutfall sjuklinga sem ekki versnadi
(TSS breyting <0, 2 manudi, heerra hja peim sem fengu LIFMIOR en hja peim sem fengu
lyfleysu, (73%gs. 4 170 i somu 16d; p<0,001). Ahrif LIFMIOR 4 versnun samkvamt rontgenmynd,
héldust hja ge '&gum sem héldu afram i medferd a 6dru ari. { 1j0s kom ad pad hegdist &

lioskemm utlimum hja sjuklingum med sjukdomseinkenni i mérgum samhverfum lidum.

¢

\ Medal (SF) arlegar breytingar fra upphafi a TSS
g

Lyfleysa Etanercept

V Timi (n=104) (n=101)

Manudur 12 1,00 (0,29) -0,03 (0,09)*
SF = stadalfravik
a.p=0,0001.

LIFMIOR medferd leiddi til beettrar hreyfigetu & medan 4 tviblindu rannsdkninni stdd og sa dvinningur
var til stadar vid langtimamedferd upp i 2 ar.
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Onégar sannanir eru fyrir virkni LIFMIOR hja sjiklingum med lidsjukdom sem likist hryggikt og

psoriasis eydingarlidbolgu (ankylosing spondylitis-like and arthritis mutilans psoriatic arthropathies)

vegna pess hve fair sjuklingar hafa verid rannsakadir.

Engin rannsokn hefur verid gerd & gjof 50 mg einu sinni i viku hja sjuklingum med soragigt.
Stadfesting 4 virkni med gjof einu sinni 1 viku hjé pessum sjuklingahopi er byggd 4 gognum sjuklinga

med hryggikt.

Fullordnir sjuklingar med hryggikt
Virkni LIFMIOR vid hryggikt var metin i premur slembirddudum, tviblindum
samanburdarrannsdknum par sem borin var saman gjof 25 mg af LIFMIOR tvisvar i viku, vid

lyfleysu. Heildarfj6ldi sjuklinga sem toku patt var 401 sjuklingur og af peim voru 203 meéhondla i
med LIFMIOR. Steersta rannsoknin (n=277) var gerd a sjuklingum & aldrinum 18-70 ara, sem
virka hryggikt skilgreinda & sjonreenum kvarda (visual analogue scale) (VAS) med gildi > 3
medaltal af pvi hversu lengi morgunstirdleiki stod yfir og hversu mikill hann var og VA
a.m.k. tveimur af eftirfarandi premur pattum: heildarmat sjuklingsins; medal VAS gildj
ad nottu og heildarbakverk; medaltal 10 spurninga 4 kvarda sem metur hryggi
Spondylitis Functional Index (BASFI). Sjuklingar sem voru i medferd med sju
gigtarlyfjum, bolgueydandi verkjalyfjum eda barksterum gatu haldid afram pe
skammti. Sjuklingar med hryggikt i allri hryggjarsilunni voru ekki meo i r
skammti af LIFMIOR (byggt 4 rannsokn til ad finna skammta hja sjukli
lyfleysu, var sprautad undir hd tvisvar i viku 1 6 manudi hjé 138 sju
Adalmelikvardi 4 virkni (ASAS 20) var > 20% framfor i ad mi‘@
notadir voru vid matid (heildarmat sjuklings, bakverkur, BA,

veeri hefoi ekki versnad. Svaranirnar ASAS 50 og 70 vo

50% og 70% framfor.

kt Ba

N

inni. 25 mg
e0 iktsyki) eda

erd 4 stodugum

kosti 3 af hinum 4 flokkum sem
6lgur) og a0 sa flokkur sem eftir

4 sama hatt nema ad midad var vid

tarsjiklingum i kliniskri

annsokn vio lyfleysu

A S E' % sjuklinga
Lyfleysa LIFMIOR
Svorun Igg =139 N =138
i nklingum

2 vikur 22 46"

3 manudir 27 60?

6 manudir 23 58°
IASAS 50

2 vikur 7 242

3 manudir 13 45"

6 manudir 10 42°
IASAS 70 :

2 vikur 2 12°

3 manudir 7 29°

6 manudir 5 28°

a: p <0,001, LIFMIOR vs. lyfleysa

b: p= 0,002, LIFMIOR vs. lyfleysu

Meoal sjuklinga med hryggikt sem fengu LIFMIOR, var klinisk svérun greinileg vid fyrstu heimsokn

(2 vikur) og hélst i pa 6 manudi sem rannsoknin st6d yfir. Svorun var svipud i sjuklingum hvort sem
peir voru i samhlida medferd i upphafi eda ekki.
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Svipadar nidurstodur fengust Gr hinum hryggiktar rannsdknunum tveimur sem voru minni.

{ fjordu rannsokninni var 6ryggi og virkni 50 mg LIFMIOR (tveir 25 mg skammtar undir hid) gefid
einu sinni i viku samanborid vid 25 mg LIFMIOR gefid tvisvar i viku, metid i tviblindri lyfleysu
samanburdarrannsokn hja 356 sjuklingum med virka hryggikt. Oryggi og virkni vid gjof 50 mg einu
sinni 1 viku og 25 mg tvisvar 1 viku voru svipud.

Fullordnir sjuklingar med dslegan hryggbolgusjukdom an visbendinga um hryggikt samkvcemt
rontgengreiningu 34
Virkni LIFMIOR hja sjuklingum med asleegan hryggbolgusjukddém an visbendinga um hryggikt &\
samkvaemt rontgengreiningu (non-radiographic axial spondyloarthritis (nr-AxSpa)) var metin i

12 vikna slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsékn med lyfleysu. [ rannsokninni var lagt ma

215 fullordna sjuklinga, adlagad medferdarpydi (modified intent-to-treat population) med Vil‘k\
nr-AxSpa (18 til 49 ara ad aldri), sem skilgreindir voru sem peir sjuklingar sem uppfylltu ski@

ASAS flokkunar & aslegum hryggbolgusjukdomi en uppfylltu ekki breytt New Y ork-skifp

sjukdomsins. Sjuklingarnir purftu einnig ad hafa synt 6fullneegjandi svérun eda dpol viQ Regerd med
tveimur eda fleiri bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs). A tviblinda timabilinu fengf yfNingar 50 mg
LIFMIOR einu sinni i viku eda lyfleysu 1 12 vikur. Adalmalikvardi & virkni (A ar 40%

framfor 1 a.m.k. premur af hinum fjorum flokkum ASAS og ad ekki hafoi oréiﬁﬂ] or 1 hinum
flokkunum. I kjolfar tviblinda timabilsins tok vid opid timabil, par sem alli% gar fengu

LIFMIOR 50 mg einu sinni i viku i allt ad 92 vikur til vidbétar. Segulo gerd 4 spjaldlio og

hrygg til ad meta bolgur vid upphaf medferdar og eftir 12 og 104 vikyf

[ samanburdi vid lyfleysu vard tolfreedilega marktaek framfor s@AS 40, ASAS 20 og ASAS 5/6
vid medferd med LIFMIOR. Marktaek framfor kom einnig fi ¥ ASAS sjukdomshléi ad hluta til
(ASAS partial remission) og BASDAI 50. Nidurstédur 1 y @ﬂcoma fram 1 toflunni hér fyrir nedan.

Virknisvorun 4 nr-AxSpa i samanburodarrannsé lyfleysu: Hlutfall sjuklinga sem nadou

endaﬁktu
Tviblind klinisk svérun i viku 12 Lyfleysa LIFMIOR
N=106 til 109* N=103 til 105*
ASAS** 40 15,7 32,4°
ASAS 20 194 36,1 52,4°
ASAS 5/6 10,4 33,0°
ASAS sjukdémshlé aéﬁlu@ 11,9 2%8°
BASDAI***5() N 23,9 43,8
*Hja sumum sjﬁ@ fengust ekki fullkomin gégn fyrir hvern endapunkt
**ASAS=A mMWts in Spondyloarthritis International Society
***Bath A ng Spondylitis Disease Activity Index
a: p<0,00 1N\EEP,01 og ¢:<0,05 fyrir LIFMIOR annars vegar og lyfleysu hins vegar

fvika12v &a&éilega markteek framfor i SPARCC (Spondyloarthritis Research Consortium of
Canaga) sk@rrir spjaldlid samkvaemt seguldémun hja sjiklingum sem fengu LIFMIOR. Leidrétt

me reyting fra upphafsgildi var 3,8 fyrir sjuklinga sem fengu LIFMIOR (n=95) samanborid vid
m sem fengu lyfleysu (n=105) (p<0,001). { viku 104 var medaltalsbreyting fra upphafsgildi
CC skori 4,64 fyrir spjaldlid (n=153) og 1,40 fyrir hrygg (n=154) samkvamt segulémun hja
iklingum sem fengu LIFMIOR.

VHj a sjuklingum sem fengu LIFMIOR var framfor fra upphafsgildi fram i viku 12 marktaekt meiri en
hja peim sem fengu lyfleysu, samkveaemt flestum greiningum & heilsutengdum lifsgeedum og likamlegri
feerni, p.m.t. BASFI (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index), EuroQol 5D Overall Health
State Score og SF-36 Physical Component Score.

Klinisk svorun hja sjiklingum med nr-AxSpa sem fengu LIFMIOR var greinileg vio fyrstu skodun
(2 vikur) og var vidvarandi i medferd sem stod i 2 ar. Framfarir 4 heilsutengdum lifsgaedum og
likamsfaerni héldust einnig vid medferd sem stod i 2 ar. Engar nyjar 6ryggisupplysingar komu fram a
pessu 2 ara timabili. [ viku 104 syndi réntgenmynd 4 hrygg ad sjukdémurinn var kominn 4 annad stig
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badum megin hja 8 einstaklingum samkvamt adlogudu New York Radiological Grade, sem bendir til
aslegs hryggbolgusjukdoms.

Fullordnir sjuklingar med skellupsoriasis

LIFMIOR er radlagt fyrir sjuklinga sem eru skilgreindir 1 kafla 4.1. Sjiklingar i markhépnum sem
,»hafa ekki svarad* eru skilgreindir pannig ad peir hafi synt 6fullneegjandi svorun (PASI <50 eda PGA
minna en gott) eda ad sjukdomurinn hafi versnad medan & medferd stéd par sem gefnir voru
fullneegjandi skammtar 1 negjanlega langan tima til ad meta svérun med i pad minnsta 3 adal
ostadbundnum medferdum er taka til alls likamans sem 1 bodi eru.

Q
Virkni LIFMIOR midad vid adrar medferdir er taka til alls likamans hja sjuklingum med &
medalsvasinn til sveesinn psoriasis (sem svarar 60rum ostadbundnum medferdum er taka til alls

likamans) hefur ekki verid metin med rannsoknum sem bera LIFMIOR beint saman vid adrar

6stadbundnar medferdir er taka til alls likamans. I stadinn hefur 6ryggi og virkni LIFMIOR @

metid i fjorum slembivals, tviblindum, samanburdarrannsoéknum vid lyfleysu. I 6llum fjefpmg

rannsoknunum var fyrsti endapunktur hlutfall sjuklinga med >75% bata melt med PA @ ha

(Psoriasis Area and Severity Index Score (PASI 75 svérun)) midad vid grunngildi e;(rbvlkna
medferd.

Rannsokn 1 var annars stigs rannsokn 4 sjiklingum med virkan en kliniskt g
sem nadi til > 10% af likamsyfirbordi. Sjuklingarnir voru >18 ara. 112 sjymi
hépa sem fengu LIFMIOR 25 mg (n=57) eda lyfleysu (n=55) tvisvar §

n skellupsoriasis
m var slembiradad i

Rannsokn 2 mat 652 sjuklinga med langvarandi skellupsoriasis
velja sjuklinga og 1 rannsokn 1 ad vidbaettu pvi ad gildi &4 P
gildi) vard ad vera ad lagmarki 10 pegar matid for fram.
einu sinni i viku, 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg tvisv samfellt i 6 manudi. Fyrstu 12 vikurnar
a tviblinda medhdndlunar timabilinu fengu sjuklingar su eda einn af adurnefndum premur
LIFMIOR skommtum. Eftir 12 vikna meéhondlu yr]u u sjuklingar 1 lyfleysuhopnum ad fa
LIFMIOR (25 mg tvisvar i viku) blint. S]ukh punum par sem var virk medhéndlun héldu

afram 1 24 vikur 4 peim skammti sem belr% i upphafi.

Rannsokn 3 nadi yfir 583 sjuklinga o voru valdir inn 4 sama hatt og 1 rannsokn 2.

Sjuklingar i pessari rannsokn feng a 50 mg LIFMIOR skammt eda lyfleysu tvisvar i viku i

12 vikur og sidan fengu allir SjN 5 mg LIFMIOR tvisvar i viku 6blindad i 24 vikur 1 vidbot.
.

tad var sama viomid til pess ad
a (psoriasis svedi og alvarleika
R var gefio 1 skommtunum 25 mg

Rannsokn 4 nadi yfir 14 j ma sem valdir voru inn 4 svipadan hatt og i rannsdkn 2 og 3.
Sjuklingar i pessari r: ngu 50 mg LIFMIOR skammt eda lyfleysu einu sinni i viku i 12 vikur
r 50 mg LIFMIOR einu sinni i viku o0blindad 1 12 vikur 1 vidbot.

og sidan fengu alhr@
Eftir 12 vikur ggnduMourstodur ur rannsokn 1 ad markteekt fleiri sjuklingar voru med PASI 75 svorun

i hopnum s ohondladur var med LIFMIOR (30%) en i lyfleysu hopnum (2%) (p<<0,0001). Eftir
24 vikur h¢ % sjuklinganna 1 LIFMIOR hépnum nad PASI 75 borid saman vid 5% 1 lyfleysu

pfb ikilvaegustu nidurstodur ur rannsdéknum 2, 3 og 4 eru syndar i toflu hér ad nedan
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Svorun hja sjuklingum med psoriasis i rannséknum 2, 3 og 4

------------------ Rannsokn 2 Rannsokn 3---- ----------—-—--Rannsokn 4------
—————————— LIFMIOR--—-- —————LIFMIOR--- -————LIFMIOR--—--
25 mg 50 mg 25 mg 50 mg 50 mg 50 mg
Lyfleysa | 2x viku 2xviku | Lyfleysa | 2x viku  2xviku | Lyfleysa Ix viku Ix viku
n=166 | n= n= n= n= = n=19% n=196 | n=46 n=96 n=90
vikal2 | 162 162 164 164 193 vika 12 vika vika 12 vika 12 vikag®lQ
Svorun vika vika vika vika vika 12
(%) 12 24 12 24 12
PASI 14 58% 70 74* 77 9 64* 77* 9 69* 3
50 AN\
PASI 4 34% 44 49 59 3 34 49% 2 8@‘ 71
75 (e
DSGA”",
hreint @
eda svo $
til K
hreint 5 34* 39  49*% 55 4 39* 57* 39* 64

*p <0,0001 borid saman vid lyfleysu
a. Enginn tolfredilegur samanburdur vid lyfleysu var gerdur i viku 24 1 r.
upphafs lyfleysuhopur fékk LIFMIOR 25 mg tvisvar sinnum i Vik

0 eda 1 4 kvardanum O til 5.

num 2 og 4 vegna pess ad
einu sinni fra viku 13 til 24.

b. Heildarmat hudlaknis (Dermatologist Static Global Assessment?: @ nt eda svo til hreint er skilgreint sem

Medal sjuklinga med skellupsoriasis sem fengu LIF

S

fram marktaek svorun midad vid

lyfleysu strax i fyrstu skodun (2 vikur) og hélst hug i pa24 vikur sem medhondlunin stéd yfir.

f rannsékn 2 var einnig timabil par sem lyfjanegd

bata i PASI um a0 minnsta kosti 50% i vi
eftir a0 medferd var heett, med tilliti til g
a0 bakslagi (skilgreint sem minnk

timabilinu sem lyfjagjof var h
bakslags sjukdoms 3 manudgr. H
tengdar aukaverkanir. Visb
upphaflega svorudu me

sidan fengio 1
(77%) PASIL 7

var heett, par sem sjuklingar sem hofou fengid

ru latnir haetta medferd. Fylgst var med sjuklingum
ersnunar (PASI 2150% fra grunnlinu) og tima fram
u .M. helming batans sem nadist fra grunnlinu til viku 24). A
@ einkenni psoriasis smam saman til baka og var midgildis timi
vard vart vid afturkast sjuikdomsins né alvarlegar psoriasis-

\agar voru um ad endurmedhdndlun med LIFMIOR hja sjuklingum sem
1 avinning.

3 sem 1 upphafi var slembiradad til ad f4 50 mg tvisvar i viku og h6fou

vorun sinni 1 36 vikur. Hja sjuklingum sem fengu 25 mg tvisvar 1 viku yfir allt

Af sjuklingunum 1
eﬁa IFMIOR skammt nidur i 25 mg tvisvar i viku eftir 12 vikur héldu flestir

ranns()knal@)

Hg

S

10, hélt PASI 75 svorun afram ad aukast milli viku 12 og viku 36.

tfall sjuklinga i hopnum sem fékk LIFMIOR 1 rannsokn 4 var med PASI 75 1 viku 12 (38%)

alla rannsoknina, hélt afram ad batna og 71% nddu PASI 75 1 viku 24.

an vid hopinn sem fékk lyfleysu (2%) (p<0,0001). Sjuklingum sem fengu 50 mg einu sinni i

gtima (allt a0 34 mé&nada) opinni rannsokn par sem LIFMIOR var gefid an hlés, hélst klinisk
svorun og Oryggi var samberilegt og 1 styttri rannsoknum.

Greining 4 gognum ur kliniskum rannsoknum syndi engin lagmarkseinkenni sjukdoéms sem hjalpad
geti leknum 1 ad velja hentugasta skammt (timabundinn eda langtima). Pvi skal byggja val um
timabundna eda langtima medferd a mati lacknis og porfum einstakra sjuklinga.
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Motefni gegn LIFMIOR

Motefni gegn etanercept hafa fundist i sermi einstaklinga sem medhdndladir voru med etanercept.
Engin pessara moétefna voru hlutleysandi og pau eru venjulega skammvinn. Ekkert samhengi virdist
vera a milli métefnamyndunar og kliniskrar svorunar eda aukaverkana.

{ kliniskri tilraun, par sem einstaklingar fengu etanercept i allt ad 12 manudi, var uppséfnud tidni
etanercept moétefna i sermi um pad bil 6% hja einstaklingum med iktsyki og um pad bil 7,5% hja
einstaklingum med soragigt, 2% hja einstaklingum med hryggikt, 7% hja einstaklingum me0 psoriasis,
9,7% hja einstaklingum med barnapsoriasis og 4,8% hja einstaklingum med sjalfvakta barnalidagigt.

0\
Hlutfall einstaklinga sem myndadi métefni gegn etanercept i langtimarannsokn (sem stod 1 allt ad &
3,5 ar) jokst med timanum eins og buist var vid. Vegna pess hve skammvinn pessi métefni eru, v

tioni motefnamyndunar hins vegar, vid hvert mat, yfirleitt minna en 7%, fyrir einstaklinga me\ag
iktsyki- og psoriasis.

f langtima psoriasis ranns6kn par sem sjiklingar fengu 50 mg tvisvar i viku i 96 Vikuriz‘gﬁ

motefnamyndunar vid hvert mat allt ad u.p.b. 9%.

- &
>

Bérn med sjalfvakta barnalidagigt
Lagt var mat 4 6ryggi og verkun LIFMIOR 1 tveggja hluta rannsokn @\um med sjalfvakta

barnalidagigt af fjollidagerd og margs konar gerdir barnalidagiggar (fjoNjOagigt, falidagigt, almenn
upphafseinkenni). Sjuklingar & aldrinum 4 til 17 4ra med meéa%

fjollidagerd med opol fyrir metotrexati toku patt 1 rannsOknigs

stadladan skammt af bolgueydandi lyfi (ekki stera) og/ed @s
10 mg). I fyrsta hluta rannsoknarinnar fengu allir sjuklj
LIFMIOR gefid undir had tvisvar sinnum i viku. I 60 uta rannsoknarinnar, var sjuklingum sem
svorudu kliniskt & degi 90, slembiradad i annaéhvﬁéfra aldandi medferd med LIFMIOR eda
lyfleysu i 4 manudi og sidan var lagt mat a en% u sjukdomsins. Lagt var mat & svérun me0 pvi ad
nota ACR Pedi 30, sem er skilgreint sem > 11 ad minnsta kosti 3 af 6 helstu JRA
vidmidunargildum og > 30% afturfor i m en 1 af 6 helstu JRA vidmidunargildunum, par
med talid fjoldi bolginna lida, hreyfih& lhlidamat leeknis og sjuklings/foreldris, mat &

starfshaefni og sokk. Endurkomg sjffkgi®s var skilgreind sem > 30% afturfor 1 3 af 6 helstu JRA
vidmidunargildum og > 30‘V8 E;t\n fleirum en 1 af 6 helstu JRA vidomidunargildum og i ad
minnsta kosti tveimur bolgnpeg lidutn.

f hluta 1 af rannsokn ﬁl 51 af 69 (74%) sjuklingum medferd og héldu afram i hluta 2
rannsoknarinnar. | engu 6 af 25 (24%) sjuklingar sem héldu afram 4 LIFMIOR aftur einkenni

samanborid vid 20 (77%) i lyfleysuhopnum (p=0,007). Midgildi endurkomutima sjukdomsins
var > 116 dag; fra byrjun hluta 2 rannsoknarinnar hja sjuklingum sem fengu LIFMIOR en 28 dagar

aesna sjalfvakta barnalidagigt af
lingar héldu afram ad taka

oni (< 0,2 mg/kg/dag eda hamark

v 0,4 mg/kg (hamark 25 mg skammt) af

hja sjuklin fengu lyfleysu. Sumir sjuklingar sem svorudu medferd a degi 90 og foru inn i
hluta 2 ranigharinnar og héldu afram 4 LIFMIOR héldu 4fram ad batna fra pridja ménudi fram yfir
7.‘ m medan sjiklingar sem fengu lyfleysu urdu ekki betri.

%i framhaldsrannsokn & 6ryggi lyfsins héldu 58 born sem tekid hofdu patt 1 fyrri rannsokninni
4 4 ara aldri pegar pau hofu patttoku) afram ad f4 LIFMIOR 1 allt ad 10 ar. Tidni alvarlegra
Vu averkana og alvarlegra sykinga jokst ekki vid langtimanotkun.
Langtimadryggi einlyfjamedferdar med LIFMIOR (n=103), medferdar med LIFMIOR &samt
metotrexati (n=294) og einlyfjamedferdar med metotrexati (n=197) var metio i allt ad 3 ar i skra yfir
594 born 4 aldrinum 2 til 18 ara med sjalfvakta barnalidagigt og voru 39 peirra 2 til 3 ara. { heild voru
sykingar algengari hja sjuklingum sem fengu etanercept en hja peim sem adeins fengu metotrexat
(3,8% borid saman vid 2%) og sykingar sem tengdust notkun etanercepts voru alvarlegri.

{ annarri opinni rannsokn, par sem allir fengu sému medferd, fengu 60 sjuklingar med marglidagigt
(extended oligoarthritis) (15 sjuklingar 4 aldrinum 2 til 4 ara, 23 sjuklingar & aldrinum 5 til 11 ara og
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22 sjuklingar 4 aldrinum 12 til 17 ara), 38 sjuklingar med festumeinstengda lidagigt (enthesitis-related
arthritis) (4 aldrinum 12 til 17 ara) og 29 sjuklingar med soragigt (4 aldrinum 12 til 17 ara) LIFMIOR 1
skommtum sem namu 0,8 mg/kg (hamark 50 mg i einum skammti) vikulega i 12 vikur. Meirihluti
sjuklinga med hverja undirgerd sjalfvakinnar barnalidagigtar nadi ACR Pedi 30 vidmidum og syndi
kliniskar framfarir 1 vidbotarmelibreytum svo sem fjolda aumra lida og heildarmati laeknis.
Oryggissnid var samberilegt og 1 6drum rannsoknum 4 sjalfvakinni barnalidagigt.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt sem leggja mat a ahrif &

aframhaldandi medferd med LIFMIOR hjé sjuklingum sem ekki hafa svarad medferd eftir 3 manudi.
Ekki hafa heldur verid gerdar rannsoknir til a0 leggja mat & ahrif pess ad hatta medferd med eda
minnka radlagda skammta af LIFMIOR eftir langtimanotkun lyfsins hja sjuklingum me0 sjalfvakta

barnalidagigt.

Born med skellupsoriasis

Virkni LIFMIOR var metin med slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn vid ly
211 born 4 aldrinum 4-17 ara med medalsvaesinn til sveesinn skellupsoriasis (skilgrein
stigafjolda > 3 sem felur i sér > 10% af BSA (yfirbordsflatarmali likamans) og PAS

sjuklingar voru peir sem hofou ségu um ljésamedferd, medferd sem tok til alls

ekki vidunandi svorun med stadbundinni medferd.

Fleiri sjuklingar sem slembiradad var i LIFMIOR hopinn h6fou fengj
PASI 75) midad vid pa sem slembiradad var i lyfleysuhopinn.

Sjuklingar fengu LIFMIOR 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg) eda lyﬂe}:@%

11vikui 12 vikur.

v®da svorun i viku 12 (t.d.

Skellupsoriasis hja bérnum - nidursgs ir 12 vikur

IOR
kg einu sinni i Lyfleysa
viku (N=105)

(N =106)
PASI 75, n (%) 60 (57%)* 12 (11%)
PASI 50, n (%) 79 (75%)* 24 (23%)
sPGA ,,ekki til stadar” eda ,,minnihétt@ 56 (53%)" 14 (13%)

Skammstofun: sPGA — static P s@ obal Assessment
a.p <0,0001 midad vid 1yﬂ$ys X

Eftir 12 vikna tviblinda OfcWartimabil fengu allir sjuklingar LIFMIOR 0,8 mg/kg (ad hamarki
50 mg) einu sinni i vagu vikur til vidbdtar. Svorun sem sast 4 opna timabilinu var svipud peirri

sem sast a tviblinda i u.

A slembirodudg timaBili (par sem sjuklingum var endurslembiradad til ad fo LIFMIOR eda lyfleysu,
withdrawa@ ) voru markteekt fleiri sjuklingar i lyfleysuhopnum me0 sjukdomsbakslag (tap a
h

PASI75s

SvO 10haldio 1 allt a0 48 vikur.
-

U

5.2 Lyfjahvorf

samanborid vid sjuklinga i LIFMIOR hépnum. Med aframhaldandi medferd var

wnaoryggi og virkni LIFMIOR 0,8 mg/kg (allt ad 50 mg) einu sinni 1 viku var metid { opinni
aldsrannsokn 4 181 barni med skellupsoriasis 1 allt ad 2 ar umfram 48 vikna rannsdknartimabilid
lyst er hér ad ofan. Langtimareynsla af LIFMIOR var almennt samberileg vid pad sem sast i
vikna rannsokninni og engin ny éryggisatridi komu i 1jos.

Gildi etanercepts 1 sermi voru akvordud med ELISA adferd, sem einnig getur greint ELISA naem

umbrotsefni etanercepts.

26



Fréasog

Etanercept frasogast haegt fra stungustad pegar pad er gefid undir had, hdmarkspéttni naest 48 klst. eftir
einstakan skammt. Adgengi lyfsins (absolute bioavailability) er 76%. Gert er rad fyrir ad péttni i blooi
vid jafnvaegi eftir gjof lyfsins tvisvar i viku sé um pad bil tvisvar sinnum heerri en eftir staka skammta.
Hamarkspéttni i sermi hja heilbrigdum einstaklingum meeldist ad medaltali 1,65 + 0,66 ug/ml, og
flatarmalid undir bléopéttnikurfunni meeldist 235 + 96,6 ugeklst./ml eftir gjof eins 25 mg skammts af
LIFMIOR undir huo.

viku (n=21) var Cux 2,4 mg/l, Cpin 1,2 mg/l og AUC var 297 mgeklst./l og hja iktsykisjuklingum &
medferd med 25 mg LIFMIOR tvisvar i viku (n=16) var C,, 2,6 mg/l, Cpi, 1,4 mg/l og AUC var

316 mgeklst./1. [ opinni, stakskammta vixlunarrannsokn (crossover study) 4 heilbrigdum @
sjalfbodalidum i tveimur medhondlunarhépum kom fram ad etanercept 50 mg/ml inndeeling i e\

skipti jafngilti tveimur samtimis inndeelingum med 25 mg/ml. i 6

i pydisrannsokn 4 lyfjahvorfum hja sjuklingum med hryggikt var AUC fyrir etanerce%

Medalpéttni 1 sermi vid jafnveegi hja iktsykisjuklingum i medferd med 50 mg LIFMIOR einu sinni i ’&\

nvegi

466 pgeklst./ml fyrir 50 mg LIFMIOR einu sinni 1 viku (N=154) og 474 ngeklsg/ 5mg
tvisvar i viku (N=148). K

Dreifing

Bloopéttnikurfa etanercepts er tviveldisfallkurfa. Dreifingarrammal eftjfe an skammt af
etanercept er 7.6 1, 4 medan dreifingarrammalid eftir endurtekna ska r 10,4 1.

Brotthvarf ‘b

Etanercept skilst haegt Gt ur likamanum. Helmingunartimi er@ 7u.p.b. 70 klst. Uthreinsun er u.p.b.
0,066 l/klst. hja sjuklingum med iktsyki, adeins laegri en g rigdum, en par er hun

0,11 I/klst. Auk pess eru lyfjahvorf LIFMIOR svipud { vK¥sjuklingum, hryggiktarsjuklingum og
sjuklingum med skellupsoriasis.

Ekki er munur & lyfjahvérfum 1 konum og kér@

Linuleg lyfjahvorf %
Ekki hefur verid lagt mat & ahrif skarn@g r &4 lyfjahvorfin, en engar visbendingar eru um mettun
4 Gtskilnadi & skammtabilinu, @

ey , *
Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi E

bo utskilnadur 4 gej 1 eigi sér stad med pvagi hja sjiklingum og sjalfbodalidum sem fengu
geislamerkt etanerdg@tJkom ekki i 1j0s aukin péttni etanercepts hja sjuklingum med brada nyrnabilun.
Skert nymastani a ekki a0 krefjast breytingar 4 skammtasteer0.

Skert jifrar. emi
EkK i 1j6s aukin péttni etanercepts hja sjuklingum med brada lifrarbilun. Skert lifrarstarfsemi &

% efjast breytingar 4 skammtastaerd.
%méir

if aldurs & lyfjahvorf voru rannsékud med pvi ad leggja mat 4 styrk etanercepts i sermi hja
patttakendum i kliniskum rannséknunum. Aztlud tthreinsun og dreifingarrimmal hja 65 til 87 ara
sjuklingum var svipad og aztlud gildi hja sjiklingum yngri en 65 ara.

Bom

Sjuklingar med sjalfvakta barnalidagigt

{ kliniskri ranns6kn 4 LIFMIOR 4 sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt af fjollidagerd, fengu

69 sjuklingar (4 aldrinum 4 til 17 ara) 0,4 mg LIFMIOR/kg tvisvar i viku i prja manudi.
Blodpéttniferlar voru svipadir og hja fullordnum iktsykisjiklingum. Uthreinsun hja yngstu bornunum
(4 ara) var minni (meiri Uthreinsun ef tekid er tillit til pyngdar) en hja eldri bornum (12 ara) og
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fullordnum. Likan fyrir skammtasteerdir gefur til kynna a0 eldri born (4 aldrinum 10-17 ara) muni syna
svipud gildi 1 sermi og fullordnir en yngri bérnin muni syna umtalsvert leegri gildi.

Born med skellupsoriasis

Born med skellupsoriasis (4 aldrinum 4-17 ara) fengu 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg a viku) af

etanercept einu sinni 1 viku 1 allt ad 48 vikur. Medalpéttni lagstyrks 1 sermi vid jafnvaegi var 4 bilinu

1,6 til 2,1 mcg/ml i vikum 12, 24 og 48. bessi medalpéttni hja bornum med skellupsoriasis var svipud
peirri péttni sem kom fram hja sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt (medhondladir med 0,4 mg/kg
etanercept tvisvar 1 viku, ad hamarki 50 mg & viku). Pessi medalpéttni var svipud peirri sem sast hja ¢

fullordnum sjuklingum med skellupsoriasis sem fengu 25 mg etanercept tvisvar i viku. $

5.3 Forkliniskar upplysingar

f rannséknum til ad meta eiturahrif af voldum LIFMIOR var ekki hagt ad akveda pann ska
orsakadi eiturahrif og ekki var haegt ad syna fram 4 eiturahrif i einstokum liffeerum. Ni R
fjolda in vitro og in vivo rannsdkna gefa til kynna ad LIFMIOR sé¢ ekki skadlegt fyrir
genotoxic). Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi eiginleikum LIFMIOR og stadlad 7
eiturverkunum pess 4 ungabdrn hafa ekki verid framkvemdar par sem 1 nagdy dudust
hlutleysandi métefni.

LIFMIOR fj6lgadi ekki daudsfollum eda syndi aukin merki um eiturahri m og rottum eftir
einstakan skammt undir hud upp 4 2.000 mg/kg eda einstakan skam p 4 1.000 mg/kg. Ekki
var hagt a0 akvarda pann skammt sem olli eiturahrifum eda synp fram¥ao eiturahrif i einstokum
markliffeerum i cynomolgus 6pum vid gjof lyfsins i 4-26 vikur 11t, gefio undir i htod i 15 mg/kg
skdmmtum, sem gafu styrk i sermi sem var meira en 27 sinn 1 en styrkurinn sem faest i
monnum eftir 25 mg skammt eins og meelt er med.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPI_QIN AR

6.1 Hjalparefni 0
Duft Q b
Mannitol (E421)

Sukrosa \

Troémetamol. ¢

Vatn fyrir stungulyf,
6.2 ()samr%t@i

Ekki ma bl@bessu lyfi saman vid 6nnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid

ger
$ eymslupol

Synt hefur verid fram a ad lyfio vidheldur edlis- og efnafraedilegum stodugleika i 6 tima vid hita allt ad
25°C pegar buid er ad leysa pad upp. Ut fra drverufraedilegu sjénarmidi, skal nota uppleyst lyfid strax.
Ef lyfi0 er ekki notad strax, er geymslutimi og geymsluskilyrdi fyrir notkun 4 abyrgd notanda og a
venjulega ekki ad vera lengri en 6 klukkutimar vid hita allt ad 25°C, nema blondun hafi att sér stad vid
sta0ladar og fullgildar 6rverufriar adstaedur.
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6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu
Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

bad méa geyma LIFMIOR vid allt ad 25°C hita i samfelldan tima i allt ad fjorar vikur; eftir pad ma ekki
setja lyfio i keeli 4 ny. Farga 4 LIFMIOR ef pad er ekki notad innan fjogurra vikna eftir ad pad er tekio
ur keeli.

Vardandi vartidarreglur vid geymslu fyrir uppleyst lyf, sja kafla 6.3. &\

6.5 Gerd ilats og innihald

Litlaust hettuglas tr gleri (4 ml, gler af tegund 1) med gimmitappa, alhettu og plasthlif. Med \@
LIFMIOR koma einnota afylltar sprautur meo vatni fyrir stungulyf. Sprauturnar eru glerspra;

tegund I gler. Hver askja inniheldur 4, 8 eda 24 LIFMIOR hettuglés, 4, 8 eda 24 afylltaf me0
leysi, 4, 8 eda 24 nalar, 4, 8 eda 24 millistykki 4 hettugls og 8, 16 eda 48 sprittklﬁta% ist ad

allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun KE
Leidbeiningar um notkun og medhéndlun @
LIFMIOR er leyst upp 1 1 ml af vatni fyrir stungulyf fyrir notkun og e inndaling undir hud.
LIFMIOR inniheldur engin rotvarnarefni og pess vegna skal gefp 1yfioWns fljott og hagt er, eda innan
6 klst. fra upplausn. Lausnin & ad vera taer og litlaus til 1jésgul ¢ga Msbran, laus vio kekki, flogur og

korn. Pad er edlilegt a0 eitthvad sitji eftir af hvitri frodu 1 he mflu. Ekki 4 ad nota LIFMIOR ef allt
duftid 1 glasinu hefur ekki nad ad leysast upp innan 10 mjgag f svo er byrjio aftur med nyju glasi.

Leidbeiningar um medhondlun og gjof uppleysts LIF hettuglass ma sja i kafla 7 1 fylgisedli
,Leiobeiningar fyrir blondun og gjof a LIFMIORQngu yfi.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda ﬁrganq emi vid gildandi reglur.
7. MARMDSLEYFISH%Q
Pfizer Europe MA EEIG *

Boulevard de la Plaine 1 \

1050 Bruxelles

Belgia @

8. MA LEYFISNUMER
EUMAf& 163002

(6)165/003

o/1165/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13. febraar 2017. o
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}.
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is

30



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um a0 tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITILYFS

LIFMIOR 25 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu.

LIFMIOR 50 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu. &\

2. INNIHALDSLYSING

25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 25 mg af etanercept. ‘b

50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu l @

Hver afyllt sprauta inniheldur 50 mg af etanercept.

Etanercept er TNF (Tumor Necrosis Factor) vidtaka-p75Fc¢ samruna protei

vidtaka 2 (TNFR2/p75) vid Fc svaedio 4 IgG1. bessi Fc hluti in @ Jur hjorulid sameindarinnar, CH,
og CH; sveedin, en ekki CH, svedin 4 IgG1. Etanercept inni V4 934 aminosyrur og molmassi pess

er um pad bil 150 kilédalton. Sértek virkni etanercepts e
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1 K

3.  LYFJAFORM QQ
Stungulyf, lausn. Q

Lausnin er teer og litlaus til I-OSA josbrin.

4. KLiNiSKAR%*’ SINGAR

4.1 Abendingat@
Iktsyki K

LIFMIOR metdtrexati er &tlad til medferdar 4 medal svaesinni til sveesinni virkri iktsyki hja
full pegar svorun vid sjikdomstemprandi gigtarlyfjum (DMARD, diease-modifying
Y4 atic drugs), par med talid metotrexati (nema frabending sé¢ fyrir notkun pess), er

gjandi.

MIOR ma4 gefa sem einlyfjamedferd ef metotrexat polist ekki eda pegar aframhaldandi medferd
med metdtrexati hentar ekki.

LIFMIOR er einnig notad i medhondlun a alvarlegri, virkri iktsyki hja fullordnum, par sem einkenni
fara versnandi og ekki hefur verid medhondlad 4dur med metdtrexati.

Synt hefur verid fram 4 med rontgenmyndum, ad LIFMIOR eitt sér eda i samsettri medferd med
metotrexati hagir 4 proun skemmda 4 lidum og beetir hreyfigetu.
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Sjalfvakin barnalidagigt

Medhondlun & fjollidagigt (polyarthritis) (hvort sem hun er jakvaed eda neikveaed fyrir gigtarpeetti
(rheumatoid factor)) og marglidagigt (extended oligoarthritis) hja bérnum og unglingum fra 2 ara aldri
sem ekki hafa fengid vidunandi svorun med, eda hafa ekki polad metdtrexat.

Medhondlun & séragigt hja unglingum fra 12 4ra aldri sem ekki hafa fengid vidunandi svoérun med, eda
hafa ekki polad metdtrexat.

Medhondlun & festumeinstengdri lidagigt (enthesitis-related arthritis) hja unglingum fra 12 éra aldri ¢
sem ekki hafa fengid vidunandi svorun med, eda hafa ekki polad hefobundna medferd. &\
LIFMIOR hefur ekki verid rannsakad hja bérnum yngri en 2 ara. @
Soragigt %,\
Medhondlun & virkri og versnandi soragigt hjé fullordnum, par sem svorun lyfjamedfer erid
ofullnzegjandi. Synt hefur verid fram 4 ad ad LIFMIOR beeti hreyfigetu hja sjuklingu ragigt

og heaegi a proun skemmda a lidum i Gtlimum, melt med rontgenmynd hja sjukling 16011i0a

samhverfa undirflokka sjukdomsins. %

Aslegur hrygebolgusiikddomur (axial spondyloarthritis) K

Hryggikt (ankylosing spondylitis (AS))

Meohondlun hja fulloronum med alvarlega virka hryggikt, sem Eafa s@ofulln&:gj andi svorun vid

hefobundnum medferdum.

Aslaegur hryggbolgusjikdémur an visbendinga um hryggj vamt rontgengreiningu
Medhondlun hja fullordnum med alvarlegan asleegan gusjukdom an visbendinga um hryggikt
samkvamt rontgengreiningu en med hlutleeg bolguein med hakkun & C-reactive proteini (CRP)

og/eda samkvaemt seguldomskodun (MRI), sem had ekkisvarad medferd med bolgueydandi
gigtarlyfjum (NSAIDs) 4 fullnzegjandi hatt. 0

Skellupsoriasis

Meodhondlun hja fullordnum einstaklingu medalsvasinn til sveesinn skellupsoriasis (plaque
psoriasis) sem hafa ekki svarad, h ndingu gegn, eda opol fyrir hefobundnum medferdum er
taka til alls likamans, par med t¥W sporin, metotrexat eda psoralen og utfjolublair geislar af

r

gerdinni UVA (PUVA) mew ja kafla 5.1).

Skellupsoriasis hjd b

Medhondlun hja bo nglingum fra 6 ara aldri med langvinnan svaesinn skellupsoriasis sem
svara ekki eda haf: rir 60rum medferdum er taka til alls likamans eda ljésamedferdum.
4.2 Ska og lyfjagjof

v_ MIOR er faanlegt i styrkleikunum 10, 25 og 50 mg.

Skammtar
Tktsyki

Raolagdur skammtur er 25 mg LIFMIOR gefid tvisvar i viku. Einnig er haegt ad gefa 50 mg einu sinni
i viku sem synt hefur veriod fram 4 a0 sé 6ruggt og virkt (sja kafla 5.1).
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Soragigt, hryggikt og dsleegur hryggbolgusjukdomur an visbendinga um hryggikt samkvcemt
rontgengreiningu
Raolagdur skammtur er 25 mg LIFMIOR gefid tvisvar i viku eda 50 mg gefin einu sinni i viku.

Fyrirliggjandi upplysingar fyrir allar ofangreindar abendingar gefa til kynna ad klinisk svorun naest
yfirleitt innan 12. vikna medferdar. lhuga skal vandlega aframhaldandi medferd hja sjuklingum sem
ekki syna svorun innan pessara timamarka.

Skellupsoriasis 3
Radlagdur skammtur af LIFMIOR er 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg einu sinni i viku. Einnig er hagt &\
a0 gefa 50 mg tvisvar i viku i allt ad 12 vikur, sidan ef naudsynlegt er 25 mg tvisvar i viku eda 50 m,

einu sinni 1 viku. Medhondlun med LIFMIOR skal haldid afram par til bati hefur komid fram, i al

24 vikur. Medfer0 lengur en i 24 vikur getur hentad fyrir suma fullordna sjiklinga (sja kafla 5. @
Heetta skal medhondlun hja peim sjuklingum sem syna enga svorun eftir 12 vikur. Fylgja ska?3g
leidbeiningum vardandi medhdndlunartima, ef um endurtekna medferd er ad rada. Ska skal

vera 25 mg tvisvar 1 viku eda 50 mg einu sinni 1 viku.

Sérstakir sjuklingahopar K\l @

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi @

Ekki er porf & ad breyta skammtasteerd.

Aldradir
Ekki er porf a ad adlaga skammtasterd. Skammtar og lyfjagj t')f‘@eir somu og fyrir fullorona a

aldrinum 18-64 ara. @

Born

LIFMIOR skammtar fyrir born eru byggdir 4 likamsp ®Sjuklingar sem eru léttari en 62,5 kg skulu
fa ndkvema skammta byggda 4 mg/kg med pvi a&ota stungulyfsstofn og leysi fyrir stungulyf eda
stungulyfsstofn, lausn (sja skammta fyrir mismu i abendingar hér a eftir). Sjuklingar sem eru

62,5 kg eda meira, geta notad tilbunar afyl] tur med fostum skammti eda afyllta penna.

Sjalfvakin barnalidagigt Q

Raolagodur skammtur er 0,4 mg/kg k 25 mg i einum skammti), gefid tvisvar i viku undir hto
med 3-4 daga millibili eda 0,8 \Xﬂ amark 50 mg i einum skammti) gefid einu sinni { viku. fhuga
skal ad heetta medferd hja sﬁ%g sem ekki syna svorun eftir 4 manudi.

Verid getur a0 hettugdgs|
sjalfvakta barnalidag]

mg styrkleika séu hentugri til lyfjagjafar fyrir bérn med fj6llida
vega minna en 25 kg.

Engar formlegge klint®kar rannsoknir hafa verid gerdar 4 bornum & aldrinum 2 til 3 ara. Takmarkadar
OryggisupplpagiNar ur sjuklingaskra benda hins vegar til pess ad dryggissnid hja 2 til 3 4ra bornum sé
svipad og llordnum og bérnum 4 ara og eldri, vid vikulega 0,8 mg/kg skammta undir hiid (sja

ka .
3
N IFMIOR 4 almennt ekki vid hja bérnum yngri en 2 ara vid dbendingunni sjalfvakin
lidagigt.

ellupsoriasis hja bornum (6 ara og eldri)
Radlagdur skammtur er 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg i einum skammti) gefid einu sinni i viku i allt ad
24 vikur. Stoova skal medferd hja sjuklingum sem syna enga svorun eftir 12 vikur.
Sé endurmedferd med LIFMIOR radlogo 4 ad fylgja leidbeiningum hér ad ofan vardandi
medferdarlengd. Skammturinn 4 ad vera 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg i einum skammti) einu sinni i

viku.

Notkun LIFMIOR 4 almennt ekki vid hja bornum yngri en 6 ara vid abendingunni skellupsoriasis.
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Lyfjagjof
LIFMIOR er gefid med inndelingu undir hud (sja kafla 6.6).

ftarlegar leidbeiningar um lyfjagjof LIFMIOR eru gefnar i fylgisedli, kafla 7, ,Leidbeiningar fyrir
undirbuning og gjof & LIFMIOR stungulyfi®.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1. &\
Syklasott eda heaetta 4 syklasott. *

Ekki er radlagt a0 hefja medferd med LIFMIOR i sjuklingum sem eru med sykingar, par me@\
langvinnar eda stadbundnar sykingar.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Til pess ad bata rekjanleika lifefnalyfja, skal skra greinilega vorumerki (sérlyf%k) og lotuntimer
lyfsins sem gefid er, i sjukraskra sjuklingsins. @

LIFMIOR, par sem tekid er tillit til pess ad medal helminguna rotthvarfs etanercepts er um pad

Sykingar
Athuga skal hvort sjuklingur fai sykingu fyrir medferd meo LIFEE IORN medan og eftir medferd med
bil 70 klukkustundir (fra 7 til 300 klukkustunda).

Greint hefur verio fra alvarlegum sykingum, syklasott,
djapum sveppasykingum, listeriusykingum og legione ingum i tengslum vid notkun 4 LIFMIOR
(sja kafla 4.8). bessar sykingar voru af voldum baﬁia, vkobakteria, sveppa, virusa og snikjudyra
(p.m.t. frumdyra). { sumum tilfellum uppgétvud ssar sykingar ekki, sérstaklega sveppa- og adrar
teekifaerissykingar sem leiddi til tafar & viogj eo0ferd og jafnvel dauda. Vid skodun a sjuklingum
med tilliti til sykinga skal meta heettu ve a teekifeerissykinga (svo sem utsetningu fyrir faralds
sveppasykingum).

og tekifeerissykingum par med talid

Fylgjast skal vandlega med sjﬁ@sem fa sykingu medan 4 medferd med LIFMIOR stendur.
Heetta skal medferd med LIPQIORNeS sjuklingurinn fzer alvarlega sykingu medan 4 medferd stendur.
Oryggi og virkni LIFMI jNgjuklingum med langvinnar sykingar hefur ekki verid metid. Laeknar
eiga ad syna sérstaka% andi LIFMIOR medferd hja sjiklingum med sdgu um endurteknar

sykingar eda med u yandi astand sem geeti gert pa vidkveemari fyrir sykingum, s.s. langt gengin
eda illa medhondl ursyki.

Berklar x
Greint hefi 10 fra tilfellum virkra berkla, par me0 talid dreifberklar og berklar utan lungna hja

sjm@n sem fengu medferd med LIFMIOR.

3

\n afin er medferd med LIFMIOR, skulu allir sjuklingar vera metnir med tilliti til virkrar og
I¥nar berklasykingar. bPessi athugun skal fela i sér nakvama sjukrasogu asamt sogu einstaklingsins
berkla eda hugsanlega snertingu vid berkla og fyrri og/eda nuverandi dnamisbalandi meodferd.
eigandi greiningarprof, p.e. berklaprof 4 hiid og rontgenmynd af brjostholi, 4 ad framkvaema hja

6llum sjuklingum (leidbeiningar & hverjum stad geta att vid). Malt er med ad framkvaemd pessara

profa sé getid i oryggiskorti sjiklingsins. Leknar sem avisa lyfinu eru minntir 4 hattuna a ranglega

neikveedu berklaprofi 4 hud, sérstaklega hja sjuklingum sem er alvarlega veikir eda onemisbeldir.

Ekki ma hefja LIFMIOR medferd ef virk berklasyking er greind. Ef dulin berklasyking er greind,
verdur ad hefja medferd vid dulinni berklasykingu med berklamedferd, 4dur en hafin er medferd med
LIFMIOR og i samremi vid leidbeiningar 4 hverjum stad. Meta skal vandlega avinning umfram
ahattu vio LIFMIOR medfero, i pessum tilfellum.
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Upplysa skal alla sjuklinga um ad leita sér leeknishjalpar ef einkenni um berkla (t.d. vidovarandi hosti,
megrun/pyngdartap, vaegur sotthiti) koma fram 4 medan eda eftir LIFMIOR meoferd.

Endurvakning lifrarbolgu B

Greint hefur verid fra endurvakningu lifrarbolgu B hja sjuklingum sem h6fou 40ur sykst af

lifrarbolguveiru B og fengid TNF-blokka samhlida, p. 4 m. LIFMIOR. Par & medal voru tilkynningar

um endurvakningu lifrarbolgu B hja sjiklingum sem voru anti-HBc jakveedir en HBsAg-neikvaedir.
Framkvama skal profanir fyrir lifrarbolguveiru B sykingu hja sjiklingum adur en medferd med ‘&\

LIFMIOR hefst. Hja sjuiklingum sem reynast jakveedir fyrir lifrarbolgu B sykingu er melt med ad
samrad sé haft vio lekni med sérpekkingu 4 medferd lifrarbolgu B. Gaeta skal varadar pegar LIFMI
er gefid sjuklingum sem hafa 4dur sykst af lifrarbolguveiru B. Fylgjast skal med pessum sjukling
hvad vardar einkenni virkrar lifrarbolguveiru B sykingar allan medferdartimann og i nokkrar v

eftir ad medferd lykur. Ekki liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar um medhdndlun sjiklinga

syktir af lifrarbolguveiru B 1 veirulyfjamedferd samhlida medferd med TNF-blokkum. S
medferd med LIFMIOR hjé sjuklingum sem proa lifrarbolguveiru B sykingu og hefja ? di

veirulyfjamedferd asamt studningsmedferd eftir pvi sem vio 4.
Versnun lifrarbdlgu C E

Tilkynnt hefur verid um versnun lifrarbolgu C hja sjuklingum sem fa LIF gota skal LIFMIOR
med varid hja sjuklingum med ségu um lifrarbolgu C.

Samtimis medhondlun med anakinra &

Samtimis gjof LIFMIOR og anakinra hefur verid tengd aukinni a alvarlegum sykingum og
daufkyrningafad (neutropenia) samanborid vid LIFMIOR gjig ngu. Ekki hefur verid synt fram a

aukinn kliniskan &vinning med pessari samsetningu. Ekki med samtimis gjof LIFMIOR og
anakinra (sja kafla 4.5 og 4.8).

Samtimis medhondlun med abatacept &
Samtimis gjof abatacept og LIFMIOR i kliniskub aunum, leiddi til aukinnar tidni alvarlegra

aukaverkana. Ekki hefur verid synt fram a nisk ahrif vid samtimis gjof pessara lyfja; ekki er
melt med slikri notkun (sja kafla 4.5).

Ofnaemi

Nalarhulstrid fyrir afylltar spra\@wldur latex (purrkad nattarulegt gdimmi) sem getur valdid

ofnemisvidbrogdum pegar Bgd er Mndleikid eda pegar LIFMIOR er gefid einstaklingi sem vitad er ad
1 fyrir latexi.

sé, eda er hugsanlega m%
Ofnaemisvidbrogd %@rié tengd LIFMIOR gjof. Ofhaemisvidbrogd hafa m.a. verid ofsabjugur
e

og ofsakladi; alvar namisvidbrogd hafa komid fyrir. Haetta skal strax medferd med LIFMIOR og
hefja videigande medTero ef upp koma alvarleg ofnaeemisviobrogd eda ofnemislost.

(')na:misb&z?
Mo t er a0 TNF blokkar, par med talid LIFMIOR geti haft ahrif & varnir hysilsins gegn sykingum

rpum par sem TNF hefur ahrif 4 sykingar og temprar éna@missvorun frumna. [ rannsokn sem
&md var 4 49 fullordnum iktsykisjuklingum sem medhondladir voru med LIFMIOR, kom
k&t fram sem studdi homlun & seinkomnu ofnami, leekkun 4 immunoéglobulin styrk eda breytingu a
da svarfrumna.

Tveir sjuklingar med sjalfvakta barnalidagigt fengu hlaupabolu og merki um heilahimnuboélgu an
sykingar, sem gekk til baka an frekari afleidinga. Sjuklingar sem eru i verulegri smithettu af
hlaupabdlu eiga hatta timabundid 4 medferd med LIFMIOR og huga skal ad fyrirbyggjandi medferd
med hlaupabdlu immunoglobulini.

Oryggi og virkni LIFMIOR hj4 sjiklingum med énzmisbalingu hefur ekki verid metin.
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Illkynja &xli og illkynja eitilfrumufijélgun

lllkynja cexli og bloomyndandi (ad undanskildu krabbameini i hiid)
Tilkynningar um mismunandi illkynja sjukdoéma (par med talin brjosta- og lungnakrabbamein og
eitileexli) hafa borist eftir ad lyfid var markadssett (sja kafla 4.8).

{ samanburdarhluta kliniskra rannsékna 4 TNF-blokkandi lyfjum, hafa fleiri tilfelli eitilaexla fundist

medal sjuklinga sem f4 TNF blokka en hja sjiklingum i samanburdarhopi. Tilfellin voru pé fa og
eftirlitstimabilid hja lyfleysusjuklingum var styttra en hja sjiklingum sem fengu medferd med TNF- ¢
blokka. Eftir markadssetningu hefur verio tilkynnt um tilvik hvitblaedis hja sjuklingum sem fengu &\
TNF-blokka. Aukin grunnheetta er a eitilexlum og hvitbladi hja sjuklingum med iktsyki sem eru me
langvarandi, mjog virkan bolgusjukdom sem gerir dheettumatid floknara. @

Byggt a nuverandi pekkingu er ekki hagt a0 utiloka heettu & myndun eitilexla, hvitbladis eo,
illkynja blodmyndandi sjuikdoma eda illkynja @xla hja sjuklingum sem eru medhondla
blokkandi lyfi. Geeta skal vartidar pegar verid er ad thuga medferd med TNF-blokka h klingum
med sogu um illkynja sjukddéma eda pegar verid er a0 ihuga aframhaldandi medfer l%

sem proa med sér illkynja sjikdom.

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um illkynja sjukdéma, suma ba ja bornum,
unglingum og ungu, fullordnu folki (ad 22 ara aldri) sem fengu TNF-bl haf medferdar

< 18 ara aldur), ad medtoldu LIFMIOR. Um helmingur tilvika voru e} I¥Onnur tilvik spénnudu
ymsa illkynja sjikdéma, par 4 medal mjog sjaldgeef illkynja meip sem Wirleitt tengjast
onemisbalingu. Ekki er haegt a0 utiloka heettu a ad illkynja sju ar proist hja bornum og
unglingum sem f4 TNF-blokka. @

Krabbamein 1 hud

Greint hefur verid fra krabbameini i h10, badi sortueeXgo¥ekki-sortuaexli (NMSC) hja sjuklingum
sem fengu TNF-blokka, par med talid LIFMIOR.% markadssetningu hefur 6rsjaldan verid greint
fra tilfellum af bjalkakrabbameini (Merkel cell ¢ ma) hja sjuklingum sem fengu LIFMIOR. Melt
er me0 reglulegri skodun hudar hja 6llum sjs , sérstaklega hja peim sem eru i aukinni haettu a

krabbameini i huo.
Med pvi ad sameina nidurstdéour U um rannsoknum komu fram fleiri tilfelli krabbameina i huod
sem ekki voru sortuzexli hja sjuk sem fengu LIFMIOR midad vi0 samanburdarhop, sérstaklega

hja sjuklingum med psorias&\

boéluefni i sjukling eru 4 LIFMIOR. { slembiradadri tviblindri samanburdarrannsékn med
lyfleysu, hja fujord sjuklingum med soragigt, fengu 184 sjuklingar einnig samtimismeohondlun
med marggj eumokokka fjolsykrunga boluefni i viku fjégur. I pessari rannsokn gatu flestir
soragigtars gar sem h6fou fengid LIFMIOR svarad bolusetningu med pneumokokka
fjt')lgurn med virku B-frumu dne@missvari, en samanlagdur titer var nokkud leegri og fair

1Rgg

Boélusetning
Lifandi boluefni & ‘% fa samtimis LIFMIOR. Engar upplysingar eru til um smit fra lifandi

2] hofou tvofalda haekkun 1 titer samanborid vid sjuklinga sem ekki hofou fengid LIFMIOR.
mikilvegi pess er opekkt.

ndun sjalfsmotefnis
Wfoeré med LIFMIOR getur haft i for med sér myndun 4 sjalfsmotefni (sja kafla 4.8).

Breytingar 4 bl6dhag

Skyrt hefur verid fra mjog sjaldgefum tilfellum af blodfrumnafed og einstaka tilfellum af
vanmyndunarblodleysi, sem sum hafa leitt til dauda, hjé sjiklingum 4 LIFMIOR medferd. Vidhafa
skal varad hja sjuklingum 4 LIFMIOR medferd og hafa sogu um blodsjikdoma. Radleggja skal 6llum
sjuklingum og foreldrum/umdnnunaradilum ad verdi peir varir vid einkenni eda astand hja sjiklingi
sem veki grunsemdir um bl6dsjikdoma eda sykingar (t.d. pralatan hita, seerindi 1 halsi, marbletti,
blaedingar, folva) 4 medan LIFMIOR medferd stendur, skuli peir strax radfeera sig vid leekni. bessa
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sjuklinga skal rannsaka strax, m.a. med blodrannsokn; ef grunur um bl6dsjikdom er stadfestur, skal
haetta medferd med LIFMIOR.

Ahrif 4 midtaugakerfi

Tilkynnt hefur verid um mjog sjaldgeefar verkanir fra midtaugakerfi, mergslidurssviptingu hja

sjuklingum sem medhondladir voru med LIFMIOR (sja kafla 4.8). Auk pess hafa verid mjog sjaldgeef

tilfelli af utleegum fjltaugakvilla med mergslidursviptingu (par med talid Guillain Barré heilkenni,

kroniskur bolgumyndandi fjoltaugakvilli med mergslidurssviptingu, fjoltaugakvilli med

mergslidursviptingu og fjolhreidra hreyfitaugakvilli). b6 ad engar kliniskar rannsoknir hafi verid ’&\

framkvamdar til ad meta medferd med LIFMIOR hja sjuklingum med heila- og meanusigg, hafa
kliniskar rannsoknir med 68rum TNF blokkum hja sjuklingum med heila- og meaenusigg synt aukna
virkni sjikdomsins. Melt er med ad avinningur/dhaetta s¢ vandlega metin, par med talid mat &
taugasjukdomum, adur en LIFMIOR er gefid sjiklingum sem eru med eda hafa nylega verio gigN{t
med mergslidurssviptingu eda eru i ahaettu 4 myndun a mergslidurssviptingu (demyelinating ).

Samsett medferd

{ kliniskri ranns6kn sem st6d yfir i tvo ar 4 sjuklingum med iktsyki sem voru 4 sam @eéferé meo
LIFMIOR og metotrexati kom ekkert 6vant fram er vardar dryggi meéferéarin% g var
Oryggispattur medferdar svipadur og skrad hefur verid i rannsoknum sem hafa §eri&geroar med
LIFMIOR og metodtrexati einu sér. Langtimarannsokn er i gangi til a0 meta samsettrar

medferdar. Ekki hefur verid synt fram a langtima 6ryggi LIFMIOR vid t notkun annarra
sjukdomstemprandi gigtarlyfja.

Notkun LIFMIOR samtimis 6drum medferdum er taka til alls I@ns eda ljésameoferd vid
medhondlun & psoriasis hefur ekki verid rannsokud. @

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
A grundvelli upplysinga um lyfjahvorf (sja kafla 5.2), %geRki talin porf 4 ad adlaga skammta hja
sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi, %Sk eynsla 1 pessum sjuklingum er p6 takmorkud.

Hjartabilun

Laknum ber ad geeta varadar vid notkun L%R hja sjuklingum sem hafa hjartabilun. Eftir
markadssetningu hefur verid tilkynnt Q 4 hjartabilun, med eda an pekktra orsakapatta, hja
sjuklingum sem eru ad taka LIFM ynnig hefur i mjog sjaldgaefum tilvikum (<0,1%) verid
tilkynnt um hjartabilun sem ekk@ tadar 40ur, par 4 medal hja sjuklingum sem ekki héfou
pekktan undirliggjandi hjartdog sjukdom. Sumir pessara sjuklinga hafa verid yngri en 50 ara.
Tveer storar kliniskar ra nWsem gerdar voru til ad meta notkun LIFMIOR 1 medhondlun &
hjartabilun voru sto r en aetlad var par sem virknin var ekki naegjanleg. Nidurstodur, sem
eru p6 ekki marktae narri pessara rannsokna benda til hugsanlegrar tilhneigingar til versnunar
hjartabilunar 1 sjik a LIFMIOR meofero.

Lifrarbdlga afengisneyslu

[ 1L stigs s radadri samanburdarrannsokn vid lyfleysu hja 48 sjiklingum a sjukrahusi sem fengu

eoa lyfleysu vid frekar svaesinni eda svesinni lifrarbolgu vegna afengisneyslu gagnadist

ekki og danartioni sjuklinga sem fengu medferd med LIFMIOR var markteekt heerri eftir

01. bvi skal ekki nota LIFMIOR vid medferd sjuklinga med lifrarbolgu af voldum

em¥isneyslu. Laeknar eiga ad gaeta varadar pegar LIFMIOR er notad fyrir sjuklinga sem eru lika med
ar svaesna eda svesna lifrarbolgu vegna afengisneyslu.

Wegeners-hnudabdlgur

{ samanburdarrannsékn med lyfleysu, par sem 89 fullordnir sjuklingar voru medhdndladir med
LIFMIOR til vidbotar vid hefbundnar medferdir (sem felur 1 sér cyklofosfamid eda metdtrexat dsamt
glukokortikoidum) sem stod yfir 1 25 manudi ad midgildi, syndi medferdin ekki fram 4 virkni
LIFMIOR gegn Wegeners-hntidabolgum. Tidni illkynja tegunda utan htdar (non-cutaneous) var
marktaekt heerri hja sjuklingum sem medhondladir voru med LIFMIOR borid saman vid
vidomidunarhopinn. Ekki er mealt med LIFMIOR til medhdndlunar & Wegener-hnudabdlgum.
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Bl60sykurlaekkun hja sjuklingum sem fa lyf vio sykursyki

Tilkynnt hefur verid um blodsykurlaekkun eftir upphaf medferoar med LIFMIOR hja sjiklingum sem
fa lyf vid sykursyki, sem hefur valdid pvi ad minnka hefur purft skammta sykursykilyfja hja sumum
pessara sjuklinga.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Ekki sast neinn heildarmunur a aukaverkunum, alvarlegum aukaverkunum og alvarlegum sykingum i ¢
fasa 3 rannsdéknum hja sjuklingum med iktsyki, soragigt og hryggikt, hja 65 ara eda eldri sem fengu &\
LIFMIOR, borid saman vid yngri sjuklinga. Hins vegar skal gaeta vartidar vid medferd aldradra og

sykingum skal veita sérstaka adgat.

Z
Born 6\

Bolusetningar

Melt er med ad born hafi lokid bolusetningum samkvaemt gildandi leidbeiningum r@misaégeréir
adur en medferd med LIFMIOR hefst, ef mogulegt er (sja Bolusetning hér ad fr%k

Boélgusjukdomur i pormum og a&dahjupsbodlga hja sjuklingum med sjalfvak lidagigt
Greint hefur verid fra bélgusjukdomi i pormum og a&dahjupsbolgu hja sjp med sjalfvakta
barnalidagigt sem fengu medferd med LIFMIOR (sja kafla 4.8).

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir ‘b

Samtimis medhoéndlun med anakinra
Fullordnir sjuklingar medhdndladir med LIFMIOR sa@nakinra hofdu heerri tidni alvarlegra

sykinga samanborid vid sjuklinga sem voru medhondMirwmed LIFMIOR eda anakinra einu sér
(sogulegar upplysingar). K

A0 auki kom 1 1jos 1 tviblindri, lyfleysu sa rrannsokn hja fullordnum sjuklingum sem voru
medhondladir med metodtrexati og fengu L\%R og anakinra ad peir h6fou heaerri tioni alvarlegra
sykinga (7%) og daufkyrningafaedar (g€u ) en sjuklingar sem voru eingdéngu a LIFMIOR
medferd (sja kafla 4.4 og 4.8). Ekkg It med samsettri medferd med LIFMIOR og anakinra par
sem ekki hefur verid synt fram linisk ahrif.

.

Samtimis medhondlun negdfabMgcept

Samtimis gjof abata IOR 1 kliniskum tilraunum, leiddi til aukinnar tidni alvarlegra
aukaverkana. Ekki 10 synt fram & aukin klinisk &hrif vid samtimis gjof pessara lyfja; ekki er
melt med slikri no sja kafla 4.4).

Samtimis \adlun med sulfasalazini
{ kliniskri okn par sem LIFMIOR var bett vid medferd hja fullordnum sjuklingum sem toku
venj skammta af stlfasalazini fyrir, syndu sjuklingar i hopnum sem fékk samsetta medferd
leekkun 4 medalfjolda hvitra blodkorna samanborid vid hopa sem einungis voru
&n ladir med LIFMIOR eda sulfasalazini einu sér. Kliniskt mikilvaegi pessarar milliverkunar er
eMkt. Laeknar skulu geeta varudar pegar peir thuga samsetta medferd med sulfasalazini.

oar milliverkanir
I kliniskum rannsoknum hafa engar milliverkanir komid i 1jos pegar LIFMIOR hefur verio gefid

rrrrrr

verkjalyfjum eda metotrexati. Sja kafla 4.4 um radleggingar vardandi bolusetningu.

I ranns6knum med metotrexati, digoxini eda warfarini komu ekki fram milliverkanir sem skipta mali
kliniskt.
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4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri
Konur & barneignaraldri attu ad ihuga ad nota videigandi getnadarvarnir til pess ad fordast pungun
medan a4 LIFMIOR medferd stendur og 1 prjar vikur eftir ad medferd er heett.

Medganga
Rannsoknir 4 eiturahrifum sem framkvemdar voru i rottum og kaninum i vexti leiddu ekki 1 1jos

neinar sannanir fyrir skadsemi af voldum etanercept 4 rottufostur eda rottuunga. Ahrif etanercept 4

utkomu medgongu hafa verid rannsdkud i tveimur dhorfsrannséknum (observational cohort studies). | &\
einni ahorfsrannsokn var tidni alvarlegra fadingargalla haerri vid punganir par sem etanercept var

notad a fyrsta pridjungi medgongu midad vid medgdngu an utsetningar fyrir etanercepti (n=370)

60rum TNF-blokka (n=164) (adlagad likindahlutfall 2,4, 95% CI: 1,0-5,5). Tegundir alvarlegr

faedingargalla sem oftast var tilkynnt um voru i samraemi vio pa sem oftast er tilkynnt um i a

pyoi og ekkert sérstakt mynstur fannst 4 feedingargéllum. Engin breyting vard a tioni sj4
fosturlats, andvana faedinga eda minnihattar vanskapana. [ annarri dhorfsrannsokn se ri
morgum 16ndum par sem borin var saman ahettan 4 neikvadri utkomu a meégong %num sem
utsettar voru fyrir etanercepti & fyrsta pridjungi medgongu (n=425) vid utkomu sem voru
utsettar fyrir lyfjum 60rum en liffredilegum lyfjum (n=3497), kom ekki fram
alvarlegum faedingargo6llum (aheattuhlutfall [OR]= 1,22; 95% CI: 0,79-1,90 t ahaettuhlutfall =
0,96; 95% CI: 0,58-1,60 eftir leidréttingu fyrir landi, sjakdom modur, saymy , aldri méOur og
reykinga snemma 4 medgongu). Auk pess syndi rannsoknin ekki fral@a ahettu & minnihattar

feedingargdllum, fyrirburafeedingu, andvana faedingu eda sykini%m 4 TWgta aldursari hja ungbdrnum

peirra kvenna sem voru tutsettar fyrir etanercepti & medgongu.
ef bryn naudsyn krefur.

skal nota LIFMIOR 4 me0dgongu

Etanercept fer yfir fylgju og hefur greinst i sermi hja u m madra sem fengu LIFMIOR &

medgongu. Klinisk ahrif pess eru 6pekkt en hugsanle ungborn i meiri sykingarheettu. Yfirleitt er
ekki meelt med pvi ad gefa ungbdérnum lifandi bél@li ngestu 16 vikurnar eftir ad modir hefur fengid
sidasta skammtinn af LIFMIOR. 0

Brjostagjof g

Tilkynnt hefur verid um utskilnad etarfrc WOrjostamjolk eftir gjof undir hid. Etanercept skildist ut
i mjolk og fannst i sermi unga eftirg¥t Wess undir htid hja mjolkandi rottum. Par sem
immunoglobulin, sem og mérg f, geta skilist it med brjostam;jolk, er naudsynlegt ad taka
dkvordun um hvort ad hattd® % 3 stagj 0f eda haetta medferd med LIFMIOR byggda 4 avinningi

brjostagjafarinnar fyrir % avinningi medferdarinnar fyrir konuna.
;1

Frjosemi
Engar upplysingar @/ rliggjandi um eiturahrif etanercepts fyrir og eftir feedingu og ahrif
etanercepts a fjgose g almenna &xlun.

4.7 Ahr@aefni til aksturs og notkunar véla
) soknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.
g Aukaverkanir
dmantekt 4 Sryggi
Algengustu aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru vidbrogo a stungustad (eins og verkur, bolga,

kladi, rodi og blading a stungustad), sykingar (til deemis i efri dndurnarvegi, berkjubdlga, bl6orubolga
og hudsykingar), ofnemisviobrogd, myndun moétefna, kladi og sotthiti.

Einnig hefur verid greint fra alvarlegum aukaverkunum vid notkun LIFMIOR. TNF-blokkar, eins og
LIFMIOR, hafa ahrif 4 énamiskerfid og notkun peirra getur haft ahrif & varnir likamans gegn
sykingum og krabbameini. Alvarlegar sykingar koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum
sem fa medferd med LIFMIOR. Greint hefur m.a. verid fra banvenum og lifshaettulegum sykingum og
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syklasott. Einnig hefur verid greint fra ymsum illkynja sjikdomum vid notkun LIFMIOR, par 4 medal
krabbameini 1 brjosti, lungum, hud og eitlum.

Einnig hefur verid greint fra alvarlegum aukaverkunum 4 blodmynd, taugakerfi og 6namiskerfi. bar
med talid mjog sjaldgaefar tilkynningar um blodfrumnafed og drsjaldan tilkynningar um
vanmyndunarblodleysi. Mjog sjaldan hafa sést tilvik mergslidurssviptingar 1 midtaugakerfi og

orsjaldan i Uttaugakerfi vid LIFMIOR notkun. Mj6g sjaldan hefur verid greint fra raudum ulfum,

astandi sem tengist raudum tlfum og a&dabodlgum.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi upptalning aukaverkana er byggd a reynslu fra kliniskum rannséknum hja fullordnum o

reynslu eftir markadssetningu.

Aukaverkunum er skipt upp eftir liffeerakerfi og tioni (fjoldi sjuklinga sem buast ma vid ad
aukaverkunina). Flokkunin er eins og hér segir: mjog algeng (=1/10); algeng (=1/100 ti

(<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni 1t fra fyrirliggjandi gdgnum).

sjaldgeef (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgef (=1/10.000 til <1/1.000); kemur 6rsjald§

N

Z,
&

Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar orsjaldan | Tioni ekki pekkt
liffeerum algengar >1/100 >1/1.000 til <1/100 | >1/10.000 til (ekki haegt ad
>1/10 til <1/10 <1/1.000 1/10.000 azetla tioni ut fra
fyrirliggjandi
gbgnum)
Sykingar af Syking (p.m.t. Alvarlegar sykingar Begklar, Endurvakning
voldum sykla og syking i efri (p.m.t. lungnabdlga, t syking lifrarb6lgu B,
snikjudyra ondunarvegi, netjubolga, lidbdlga X ipar listeria
berkjubodlga, vegna @pa-, frumdyra-
bloorubdlga, bakteriusykingar, teriu-,
haodsyking)* syklasott og syki pdemigerdar
af voldum mykobakteriu-,
snikjudyra, veirusykingar og
\ sykingar af voldum
\ Legionella)*
Zxli, godkynja og e Y i hu Illkynja sortueexli Bjalkakrabbamein
illkynja (einnig X gkki (sja kafla 4.4), (Merkel cell
blodrur og separ) > ja eitileexli, hvitblaeodi carcinoma) (sja
. kafla 4.4)
BI60 og eitlar l6dflagnafeeo, Blodfrumnafaed™ Vanmyndunarblé | Traffrumnager
. \ bloodleysi, Oleysi* med raudkornaati,
hvitfrumnafeo, (storatfrumuvirkju
\ l \ daufkyrningafzed narheilkenni)*
(
Onazmiskerfi isvidbrogd | Adabdlga (p.m.t. Alvarleg ofnaemis- Versnun &
p HU0 og ANCA-jakvaed /ofhamislostsvidbr einkennum h\10-
ndirh00), &0abolga (anti- 0g0 (p.m.t. og vodvabolgu
sjalfsmotefnamyn | neutrophilic ofsabjugur, (dermatomyositis)
dun* cytoplasmic antibody | berkjukrampi),
@ positive vasculitis)) sarkliki
(sarcoidosis)
Taugakerfi ° "b Mergslidurssviptin
g 1 midtaugakerfi
&\ sem bendir til
heila- og
manusiggs eda
V stadbundin
mergslidurssviptin
g eins og
sjontaugarproti og
pverrofsmanubolg

a (transverse
myelitis) (sja
kafla 4.4),
mergslidurssviptin
g i attaugakerfi,
p.m.t. Guillain-
Barré heilkenni,
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Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgzefar Koma orsjaldan | Tioni ekki pekkt
liffeerum algengar >1/100 >1/1.000 til <1/100 | >1/10.000 til fyrir (ekki haegt ad
>1/10 til < 1/10 <1/1.000 <1/10.000 azetla tioni ut fra
fyrirliggjandi
gégnum)
kroniskur
bolgumyndandi
fjoltaugakvilli med
mergslidurssviptin
gu, fjoltaugakvilli
med 3¢
mergslidurssviptin \
gu og fjolhreidra
hreyfitaugakvilli
(sja kafla 4.4), flog
Augu Zdahjupsbolga, -
hvitubolga N
Hjarta Versnun hjartabilunar | Hjartabilun sem
(sja kafla 4.4) ekki var til stadar
adur (sja kafla 4.4)
Ondunarfzeri, Millivefslungnasji v
brjosthol og kdémur (p.m.t. %
midmeeti lungnabdlga og
bandvefsauknin;
lungum)*
Lifur og gall Haekkud lifrarensim* | Sjalfsnaemj
olga*
H0 og undirhtd Kladi, utbrot Ofsabjugur, psoriasis | Siglens-JohWson Eitrunardreplos i
(p.m.t. ny og he rﬂ i, hudpekju
versnandi tilvik og QL 1 hud
med graftarbolum, @t &dabolga
adallega 1 16fum o, na ofnemis
iljum), ofsaklagj \hypersensitivity
psoriasis-lik utb vasculitis)),
regnbogarodi,
hudskeeningsvidbr
\ 6g0
Stookerfi og Raudir ulfar i hud,
stodvefur medalbradir raudir
'\ alfar { had, raudra
ulfa heilkenni
Almennar Viobrogo a Hiti
aukaverkanir og stungustad .
aukaverkanir & (p.m.t. \
ikomustad blaeding,
marblettir, § l
hoérundsrodi,
klaoi, verkur
bolga)*

*sja lysingu a voldum aukav

Lysi

aukaverkunum

1

ﬁlum hér fyrir nedan.
a V&

li og illkynja eitilfrumufjolgun
drad tuttugu og niu (129) ny illkynja mein af mismunandi gerdum komu 1 ljos 1 peim

iktsykisjuklingum sem toku patt i kliniskum rannsoknum 4 LIFMIOR sem stoou yfir i um pad

6 ar, par med talinn 231 sjuklingur sem fékk samsetta medferd med LIFMIOR og metétrexati i

VZ ara rannsokn par sem borid var saman vid virka medferd. Skrad hlutfall og tilfelli i pessum klinisku
rannséknunum var likt og baist var vid midad vid pann hop sem rannsoknin nadi yfir. [ heildina voru
2 illkynja mein skrad i kliniskri rannsékn sem st6d yfir i um pad bil 2 ar med 240 sjuklingum med
soragigt 1 LIFMIOR meoferd. Skrad hafa verio sex tilfelli illkynja sjukdoma hja peim 351 sjuklingum
med hryggikt sem medhondladir voru med LIFMIOR, 1 kliniskri rannsokn sem st60 yfir i meira en tvod
ar. Greint hefur verid fra 30 tilfellum illkynja meina og 43 tilfellum krabbameina i hud sem ekki voru

sortuzexli i hopi 2.711 sjuklinga med skellupsoriasis sem fengu LIFMIOR 1 tviblindri og opinni

rannsokn sem sto0 1 allt ad 2,5 ar.
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{ hopi 7.416 sjuklinga i kliniskri rannsokn par sem LIFMIOR var notad i medhondlun 4 iktsyki,
soragigt, hryggikt og psoriasis var greint fra 18 eitilexlum.

Eftir markadssetningu hefur einnig verid greint fra ymsum illkynja meinum (par med talid brjosta- og
lungnakrabbameini og eitileexli) (sja einnig kafla 4.4).

Aukaverkanir d stungustad

Talsvert heerri tioni aukaverkana & stungustad kom fram hja peim sjuklingum med gigtarsjukdoma sem
medhondladir voru med LIFMIOR en hja peim sem fengu lyfleysu (36% gegn 9%). Aukaverkanirnar ¢

a stungustad komu venjulega fram a fyrsta manudi medferdar. Medallengd aukaverkanna var um pad &\
bil 3-5 dagar. [ flestum tilfellum voru aukaverkanirnar sem komu fram i LIFMIOR hépnum ekki
medhondladar, en peir sem voru medhondladir fengu 1 flestum tilfellum utvortis lyf svo sem bark

eda andhistamin til inntdku. Auk pess fengu sumir sjuklingarnir aukaverkanir, sem lystu sér se i

a nyjasta stungustadnum og me0d samtimis svorun a eldri stungustodum. bessi vidbrogo VOG@ ga
skammvinn og endurtoku sig ekki & medan & medferdinni stoo.

{ samanburdarrannsokn hja sjuklingum med skellupsoriasis, myndudu um pad bil 1
medhondladir voru med LIFMIOR vidbrogo & stungustad borid saman vid 3,4%

sjuklingum & fyrstu 12 vikum medferdar. K

Alvarlegar sykingar

{ samanburdarrannsoknum vid lyfleysu kom ekki fram aukin tidni al re®sykinga (sem leiddu til

dauda, voru lifshaettulegar eda krofoust innlagnar 4 spitala eda syklalyg i ®0). Alvarlegar sykingar
48 manudi med LIFMIOR. baer

u, hidbedsbolgu,

bolgur 1 meltingarvegi, lifrarbolgu B,

komu fyrir hja 6,3% iktsykisjuklinga sem medhondladir voru i
nadu yfir igerd (& ymsum stodum), blodeitrun, berkjubolgu,
gallblodrubdlgu, nidurgang, sarpbolgu, grun um hjartapel
ristil, fotasar, sykingar i munni, bein- og mergbdlgu, e u (otitis), lithimnubolgu, lungnabdlgu,
nyrna- og skjodubolgu, syklasott, blddeitrunar 1idbolg tabolgu, sykingar i hid, sar a hud,
pvagfarasykingar, 2dabolgu og sarasykingar. I twfgja a¥a rannsokninni par sem borid var saman vid
virka medferd, par sem sjuklingar voru medhgnMgM med LIFMIOR einu sér eda metdtrexati einu sér
eda LIFMIOR og metotrexati i samsettri mgf{MQVar tioni alvarlegra sykinga svipud hja 6llum
medferdahopunum. Samt sem adur er ekki ‘u@: aQ utiloka a0 samsett medferd med LIFMIOR og
metotrexati geti tengst aukningu 4 tiongs g

Enginn munur var 4 tioni S}'Ikin@klingum er medhondladir voru med LIFMIOR og sjiklingum
sem fengu lyfleysu vid skelR%ori is 1 allt ad 24 vikna samanburdarrannsoknum med lyfleysu.
Alvarlegar sykingar hja sgilfflinggm sem medhondladir voru med LIFMIOR voru medal annars
huobedsbolga, maga apolga, lungnabolga, gallbloorubodlga, bein- og mergbodlga, magabolga,
botnlangabolga, fell voldum streptokokka, vodvaproti, syklasottarlost, sarpbélga og igerd.
tviblindri og opinn@sokn 4 soragigt, tilkynnti einn sjuklingur um alvarlega sykingu (lungnabdlgu).
Tilkynnt he, 10 um alvarlegar og banvanar sykingar vid notkun LIFMIOR; medal skradra
sjukdomsviidageru bakteriur, mykobakteriur (par med taldar berklabakteriur), veirur og sveppir.
Sum@‘ingamar hafa komid fram nokkrum vikum eftir a0 medferd hofst med LIFMIOR 1

pRkl

|

] sem hafa verid me0 undirliggjandi astand (t.d. sykursyki, hjartabilun, ségu um langvarandi
1) til viobotar vid iktsykina (sja kafla 4.4). Medferd med LIFMIOR geti aukid danartioni hja
1K¥ingum med syklasott.

ilkynnt hefur verid um tekiferissykingar 1 tengslum vid LIFMIOR, par med talid djupar sveppa-,
snikjudyra- (p.m.t. frumdyrasykingar), veiru- (p.m.t. ristill (herpes zoster), bakteriu- (par med talid
Listeria og Legionella) og 6deemigerdar mykobakteriusykingar. I samansafni nidurstadna ur kliniskum
rannsoknum var heildar hlutfall teekifzerissykinga 0,09% hja peim 15.402 patttakendum sem fengu
LIFMIOR. Pegar leidrétt hefur verid fyrir hversu lengi sjuklingarnir h6fou notad lyfid var fjoldi slikra
tilvika 0,06 fyrir hver 100 sjiklingsar. Eftir markadssetningu var um pad bil helmingur af tilkynntum
teekifeerissykingum 4 heimsvisu vegna djipra sveppasykinga. Algengustu djapu sveppasykingarnar
sem tilkynnt var um voru m.a. Candida, Pneumocystis, Aspergillus og Histoplasma. Medal peirra
sjuklinga sem fengu teekifaerissykingu matti rekja meira en helming daudsfalla til djuprar
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sveppasykingar. Meirihluti tilfella sem endudu med dauda var hja sjuklingum med lungnabodlgu af
voldum Pneumocystis, otilgreinda sveppasykingu sem tok til alls likamans og aspergillosis (sja
kafla 4.4).

Sjalfsmotefni

Sermi fullordinna sjuklinga var profad fyrir sjalfsmotefni vid mismunandi timapunkta. Af peim
iktsykisjuklingum sem voru profadir fyrir andkjarna motefnum (ANA = antinuclear antibodies) var

hlutfall peirra sjuklinga sem myndudu ny jakvaed ANA (> 1:40) heerra i LIFMIOR hopnum (11%)

samanborid vi0 lyfleysu hopinn (5%). Hlutfall peirra sjuklinga sem myndudu ny jakved tvipatta DNA ¢
moétefni reyndist einnig heerra vio meelingu vid geisladonemismaelingu (15% peirra sjiklinga sem fengu &\
LIFMIOR samanborid vid 4% sem medhondladir voru med lyfleysu) og med Crithidia luciliae profi

(3% sjuklinga 4 LIFMIOR 4 moti engu tilfelli 1 lyfleysuhopnum). Aukning 4 fjolda peirra sjiklin

sem myndudu métefni vid anticardiolipini var svipud i badum hépum. Ahrif langtimameéferé\
LIFMIOR 4 myndun sjalfsonamis er ekki pekkt. 6

Greint hefur verid fra 6rfaum sjuklingum, p.m.t. sjiklingum med iktarpatt, sem hafa
sjalfsmoétefni 1 tengslum vid heilkenni raudra ulfa eda Gtbrotum sem likjast medalbra ‘ BuO- eda
stadbundnum raudum ulfum (subacute cutaneous lupus or discoid lupus) metid &{G}t
vefjasynum.

Eftir markadssetningu hafa verid skrad tilfelli af blodfrumnafaed og v, narblodleysi sem sum
hafa leitt til dauda (sja kafla 4.4)

Millivefslungnasjukdomur b

{ kliniskum samanburdarrannsoknum med etanercept fyri endingar var tioni (hlutfall tilfella)
millivefslungnasjukdoms hja sjiklingum sem fengu etgmggcdgt an pess ad fa metdtrexat samhlioa
0,06% (tidni mjog sjaldgaef). I kliniskum samanburda oknum par sem samhlida medferd med
etanercept og metotrexati var leyfd var tioni (hlut%filf la) millivefslungnasjikdoms 0,47% (tioni

sjaldgeaef). Greint hefur verid fra millivefslungna%gMNomi eftir markadssetningu lyfsins (par med talid
lungnabdlgu og bandvefsaukningu i lunqu sumum tilfellum hefur valdid dauda.

Blodfrumnafeed og vanmyndunarblodleysi (aplastic anaemia) @
@nﬁu

Samtimis medhondlun med anakinra Q
{ rannsoknum 4 fullordnum sjukli m fengu samtimis medhondlun med LIFMIOR og anakinra,
var tidni alvarlegar sykingar hee r@a sjuklingum sem fengu LIFMIOR eitt sér og 2% af
sjuklingum (3/139) fengu d yriWgafed (neutropenia) (heildarfjoldi daufkyrninga <1.000/mm?).
Einn sjiklingur med da Ngafaed fékk netjubolgu (cellulitis) sem lagadist eftir innldgn & spitala
(sja kafla 4.4 og 4.5)

Heekkuo lifrarensz'v%

A tviblindum tignab™¥ i kliniskum samanburdarrannséknum med etanercept fyrir allar 4bendingar
var tioni (h tilfella) aukaverkana par sem fram komu haekkud lifrarensim hja sjiklingum sem
fengu etan an pess ad fa metotrexat samhlida 0,54% (tidni sjaldgaefar). A tviblindum timabilum i

klinfflsmg samanburdarrannsoknum par sem samhlida medferd med etanercept og metotrexati var
9 {0 i0ni (hlutfall tilfella) aukaverkana par sem fram komu hakkud lifrarensim 4,18% (tioni
e&ar

[fsneemislifrarbolga
v iniskum samanburdarrannsoknum med etanercept fyrir allar abendingar var tidni (hlutfall tilfella)
sjalfsnemislifrarbolgu hja sjuklingum sem fengu etanercept an pess ad fa metotrexat samhlida 0,02%
(tidni mjog sjaldgzef). I kliniskum samanburdarrannsoknum par sem samhlida medferd med etanercept
og metotrexati var leyfo var tioni (hlutfall tilfella) sjalfsnamislifrarbolgu 0,24% (tidni sjaldgeef).

Born

Aukaverkanir hja bornum med sjalfvakta barnalidagigt
Almennt voru aukaverkanir hja bornum med sjalfvakta barnalidagigt svipadar hvad vardar tioni og
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tegund og hja fullordnum sjiklingum. Fjallad er um mismun milli barna og fullordinna dsamt 6drum
sértekum thugunarefnum 1 eftirfarandi malsgreinum.

Sykingar sem saust i kliniskum tilraunum hja bérnum med sjalfvakta barnalidagigt 4 aldrinum 2 til

18 ara voru yfirleitt veegar eda 1 medallagi alvarlegar og i samrami vi0 pad sem algengt er ad sja hja
60rum sjuklingum & barnsaldri. Alvarlegar aukaverkanir voru medal annars hlaupabdla med einkenni
um heilahimnubolgu an bakteriusykingar, sem gekk til baka an frekari afleidinga (sja einnig kafla 4.4),
botnlangabolga, maga- og garnabdlga, punglyndi/personuleikatruflanir, sar 4 hud,
vélindisbolga/magabolga, syklasottarlost af voldum streptokokka af flokki A, sykursyki af gerd I,

>
syking i mjukvef eda syking eftir skurdadgero. $

f einni rannsokn hja bornum med sjalfvakta barnalidagigt 4 aldrinum 4 til 17 ara, fengu 43 af 69
bornum (62%) sykingu medan a4 3 manada medferd med LIFMIOR st6d yfir (hluti 1 1 opinni
rannsokn) og tidni og alvarleiki a sykingum var svipadur hja 58 sjuklingum sem luku 12 ma

opinni framhaldsmedferd. Tegund og tidni aukaverkana hja sjuklingum med sjalfvakta 1QaZigt
voru svipadar og par sem hofou sést i kliniskum rannséknum a4 LIFMIOR 1 fullordnu
iktsykisjuklingum og voru aukaverkanirnar flestar vagar. Tidni nokkurra aukaverk
lidagigtarbornunum 69 sem fengu LIFMIOR 1 3 méanudi en hja fullordnu iktsykiNgi num 349. bar
4 medal voru, héfudverkur (19% sjuklinga, 1,7 atburdur & medferdarar), 6gledt 1,0 atburdur a
medferdarar), kvidverkir (19%, 0,74 atburdir a medferdarar), og uppkost (1 ¥4 atburdir a
medferdarar).

Fjorar tilkynningar barust um stératfrumuvirkjunarheilkenni i kI:’nisk@séknum a sjalfvakinni

&rri hja

0

barnalidagigt.

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra bolgusjukdongi Ngoghum og @dahjupsbolgu hja
sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt sem fengu LIELAIOR medferd, par meo talin 6rfa tilfelli par
sem reynt var ad gefa lyfid aftur eftir hlé a lyfjagjof (s a4d.4).

Aukaverkanir hja bornum med skellupsoriasis,

f 48 vikna rannsokn 4 211 bérnum 4 aldriniz%géra med skellupsoriasis, voru tilkynntar

aukaverkanir svipadar og saust i fyrri rann hja fullordnum sjuklingum med skellupsoriasis.

Tilkynning aukaverkana sem grun ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid marka mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt 2Qfylgi¥st stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfssagefin & hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyr" klm sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskammtu@

i kliniskurkr@méknum a iktsykisjuklingum kom ekki 1 1j6s s& skammtur sem veldur eiturahrifum 1

iktsykisju . Steersti skammturinn sem lagt var mat 4 var 32 mg/m’ upphafsskammtur gefinn i
20, Jmaylgt var eftir med 16 mg/m’ skammti sem gefinn var undir hud tvisvar sinnum i viku. Fyrir
g einn iktsykisjuklingurinn sér 62 mg af LIFMIOR undir hud tvisvar i viku 1 3 vikur an pess
cinar aukaverkanir. Moteitur vio LIFMIOR er ekki pekkt.
v. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf til 6n&misbelingar. TNF-alfa blokkar (Tumor necrosis factor alpha),
ATC flokkur: L0O4ABO1

Tumor necrosis factor (TNF) er dhrifamikid cytokin 1 bolguferli iktsyki. Haekkad gildi & TNF finnst
einnig i liovokva og psoriasis blettum hja sjuklingum med séragigt og i sermi og lidvokva sjiklinga
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med hryggikt. { skellupsoriasis leidir iferd bolgufruma, par med talinna T-fruma, til haekkunar 4 TNF
gildum 1 psoriasis skemmdum borid saman vid gildi 1 heilbrigdri hud. Etanercept keppir vid TNF um
bindingu vid sinn eigin frumuyfirbordsvidtaka og blokkar vid pad liffreedilega virkni TNF. TNF og
lymfotoxin eru bélgudrvandi cytokin sem bindast vid tvo mismunandi yfirbordsvidtaka: p.e.
55-kilodalton (p55) og 75-kilodalton (p75) TNF vidtaka. Badir TNF vidtakarnir eru til himnubundnir
og obundnir. Talid er ad 6bundnu TNF vidtakarnir stjorni liffraedilegri virkni TNF.

TNF og lymfotoxin eru adallega til sem einsleit prennd og er liffreedileg virkni peirra had

krossbindingu milli TNF yfirbordsvidtaka. Obundnir tvenndar vidtakar eins og etanercept bindast ¢
betur vid TNF heldur en einlida vidtakar og eru talsvert virkari i keppni vid TNF um bindingu vid sina &\
eigin vidtaka. Auk pess pa hefur notkunin 4 immuné6globulin Fc svaedinu sem samrunabpattur i

byggingu a tvenndarvidtokum i for med lengri helmingunartima 1 sermi.

Verkunarhattur \

Meingerd i lidum vegna iktsyki og hryggiktar og 1 hud vegna skellupsoriasis er ad mikl LPrnad
af sameindum sem valda forstigi bolgu og eru tengdar med kerfi sem er stjornad af TNE
Verkunarmati etanercept er talinn vera tengdur keppni pess vido TNF um bindingu vi
yfirbordsfrumuvidtaka TNF og kemur pannig i veg fyrir TNF-svorunina med p TNF
liffreedilega Ovirkt. Etanercept getur einnig dregid ur liffreedilegri svorun sem & t af 60rum
sameindum (t.d. cytokinar, vidlodunar sameindir eda proteinasar) sem myn% er stjornad af

TNF.
Verkun og oryggi &

bessi kafli kynnir nidurstddur r fjorum slembirodudum saman annsoknum 4 iktsyki hja
fullordnum, einni rannsokn hja fullordnum med soragigt, eirym okn hja fullordnum med hryggikt,
einni rannsokn 4 fullordnum med aslegan hryggbolgusju visbendinga um hryggikt samkvamt
rontgengreiningu, fjorum rannséknum hja fullordnum lupsoriasis, premur rannséknum 4
sjalfvakinni barnalidagigt og einni rannsékn a bornumYge®skellupsoriasis.

Fullordnir sjuklingar med iktsyki a&

Lagt var mat a verkun LIFMIOR 1 tviblindg radadri samanburdarrannsokn vid lyfleysu. Lagt
var mat a 234 fullordna iktsykisjiklinga s ou ekki svarad medferd vid a.m.k. einu en ekki
fleirum en 4 sjukdémstemprandi gigt mg af LIFMIOR, 25 mg af LIFMIOR eda lyfleysa
voru gefin undir hud tvisvar i viku g 11t 6 manudi. Nidurstédur ur pessari samanburdarrannsokn
voru settar fram sem % bati 4 iKW med pvi ad nota ACR-(American College of Rheumatology)
melikvarda 4 svorun. \

ACR 20 og 50 svorug vqr eftir 3 og 6 manudi i LIFMIOR hopnum en i lyfleysuhépnum

59%, lyfleysa 23% og 11% vid 3 og 6 manada svorun, 1 peirri rod:

LIFMIOR borjg sa vid lyfleysu & 6llum timapunktum fyrir ACR 20 og ACR 50 svorun).
Um pad bi@ af patttakendum sem fengu LIFMIOR nadu ACR 70 svorun eftir 3 ménudi og
6 mAmy samanborid vid minna en 5% patttakenda i lyfleysuhopnum. Hja sjuklingum i LIFMIOR

m klinisk svorun venjulega fram 1 til 2 vikum eftir ad medferd hofst og naestum pvi allir
varad meodferd eftir 3 manudi. Svérun var had skammtastaerd, svorun vid 10 mg skammtinum
illi svorunar vid lyfleysu og vio 25 mg skammtinum. LIFMIOR var verulega betra en lyfleysa i
m pattum sem ACR melikvardinn tekur til, sem og 6drum pattum iktsyki sem ACR tekur ekki
tifit til, svo sem morgunstirdleika. A priggja manada fresti var spurningalisti lagdur fyrir sjuklinga til
a0 meta heilsu peirra (HAQ, Health Assessment Questionnaire). Spurt var um f6tlun, lifsprott,
gedheilsu, almennt heilsuastand og ymsa heilsufarspeetti tengda iktsyki. Eftir 3 og 6 manudi h6fou
ordid framfarir hja patttakendum 1 LIFMIOR hopnum 1 61lum undirflokkum HAQ 1 samanburdi vid pa
sem fengid hofou lyfleysu.

a

Eftir a0 medhdndlun med LIFMIOR var hatt, komu almenn gigtareinkenni venjulega upp innan
manadar. Samkvaemt nidurstddum ur opinni rannsokn, var sama svorun vid LIFMIOR hjé sjiklingum
sem hofu medferd ad nyju eftir allt ad 24 manada hlé og hja sjuklingum sem hofou fengio samfellda
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medferd med LIFMIOR. Aframhaldandi svorun hefur sést i allt ad 10 ar i opinni framlengdri
rannsokn, pegar sjuklingar fengu samfellda medferd med LIFMIOR.

Virkni LIFMIOR var borin saman vid metotrexat i slembiradadri samanburdarrannsokn med blindad
mat & rontgenmyndum sem adal endapunkt hja, 632 fullordnum sjuklingum med virka iktsyki (< 3 ara
sjukdomstimi), sem hofou ekki verid medhondladir 4dur med metodtrexati. Skammtarnir 10 eda 25 mg
voru gefnir undir hud tvisvar i viku i allt a0 24 manudi. Skammtar af metotrexati voru fra 7,5 mg/viku
og aukid smam saman upp i allt ad 20 mg/viku & fyrstu 8 vikunum og medferd var haldid afram 1 allt
ad 24 manudi. Bati var 1 samraemi vid nidurstodur ur fyrri rannsoknum og hélst 1 allt ad 24 manudi og
LIFMIOR 25 mg byrjadi ad verka innan tveggja vikna. { upphafi var medaltutkoma tGir HAQ
spurningalistanum 1,4 — 1,5 sem gefur til kynna nokkra f6tlun. Medhéndlun med LIFMIOR 25 mg
syndi aberandi bata eftir 12 manudi, par sem um 44% af sjuklingunum hafoi n&d edlilegri heilsu e
vid svorun spurningalistans (minna en 0,5 stig 8 HAQ kvarda). bessi bati hélst a seinna ari

rannsoknarinnar. 6\

{ rannsékninni voru lidbreytingar metnar med rontgenmynd og gefid upp sem breytingd Total
Sharp Score) og pattum pess, uratustigi (erosion score) og minnkudu liobili (Joint S rrowing;
JSN). Rontgen var tekid af hondum og fotum 1 upphafi og eftir 6, 12 og 24 mén% ondlun.
Skammtur af LIFMIOR 10 mg hafdi ad medaltali minni verkun & liéskemmdirﬁ mg skammtur.
LIFMIOR 25 mg skammtur hafdi mun meiri ahrif en metotrexat a uratusti vid 12 og

24 manada timabil. Munurinn & TSS og minnkudu lidbili var ekki tolfreeg arkteekur milli
metotrexats og LIFMIOR 25 mg. Nidurstodur eru syndar & mynd hér ndan.

Rontgenbreytingar: LIFMIOR borid saman vio me@at hja sjuklingum med iktsyKki i
<3ar @

2.5 12 manudir &5 24 manuoir

& 22
2.0 0 2.0]
. 1.5
. b 1.2 1.3
. . . 1.0 0.9
0.6* 0.6
. - - 0.5
TSS

1@ uratustig JSN
COMTX
@ ESLIFMIOR 25 mg

*p < 0.05

Breyting fra grunnlinu

uratustig JSN

n eftirfarandi peettir; klinisk virkni, 6ryggi og framvinda sjukdoms eins og birtist & rontgenmynd
14 iktsykisjuklingum sem medhondladir voru med LIFMIOR einu sér (25 mg tvisvar 1 viku),
Vmetétrexati einu sér (7,5 til 20 mg a viku, midgildi 20 mg) eda baedi med LIFMIOR og metotrexati
sem byrjad var ad nota 4 sama tima. Bornir voru saman 682 fullordnir sjuklingar sem hofou haft virka
iktsyki fra 6 manudum til 20 ara (midgildi 5 ar) og hofou adur synt 6fullneegjandi svorun vio a.m.k.
einu sjukdomstemprandi gigtarlyfi, 60ru en metotrexati.

3
%&ri slembiradadri, tviblindri rannsokn par sem borid var saman vid virka medferd voru bornir
h

Sjuklingahdpurinn sem var samtimis medhondladur med LIFMIOR og metotrexati hafdi marktaekt
haerri ACR 20, ACR 50, ACR 70 svorun og framfarir metnar med DAS og HAQ gildum bae0di eftir 24
og 52 vikur, en sjuklingar sem einungis fengu annad lyfid (sja toflu hér ad nedan). Eftir 24 manudi
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kom einnig i 1j6s marktekur yfirburdur LIFMIOR 1 samsettri medferd med metotrexati, samanborid
vid einlyfjamedferd med LIFMIOR eda metotrexati.

Klinisk virkni eftir 12 manudi: samanburdur 4 LIFMIOR, meto6trexati og samsettri
medferd med LIFMIOR og metoétrexati hja sjiklingum sem hafa haft iktsyki i 6 manudi

til 20 ar.
LIFMIOR +
Endapunktur (endpoint) Metotrexat LIFMIOR Metotrexat
(n=228) (n=223) (n=231) ‘\

ACR svorun® &

ACR 20 58,8% 65,5% 74,5% ™

ACR 50 36,4% 43,0% 63,2% ™ @

ACR 70 16,7% 22,0% 39,8%, "’
DAS

Upphaflegt mat” 5,5 5,7

Mat gert i viku 52° 3,0 3,0

Rénun® 14% 18% K

Upphafs gildi 1,7 1,7 & 1,8

0’8’&4)

Gildi i viku 52 1,1
a: Sjuklingar sem luku ekki 12 manudum i rannsékninni voru §kkitaldir svara medferd
b: Gildi fyrir DAS (disease activity score) eru medaltol.

c: Rénun skilgreind sem DAS <1,6
Por borin saman, p-gildi: + =p < 0,05 pegar LIFMI metotrexat er borid saman vid metotrexat

¢ =p < 0,05 pegar LIFMIOR + metotrexat er b((sa n vio LIFMIOR

manudi voru marktaekt minni hja LIFMIOR
ondlun samtimis med badum lyfjum var marktaekt
c)ferd med hvoru lyfi fyrir sig (sja mynd ad nedan).

Lidbreytingar metnar med rontgenmyndum
hépnum en hja peim sem toku metotrexat,
betri til a0 hagja a liocskemmdum en ej

Rontgenbreytingar: Sa r 4 LIFMIOR, metétrexati og samsettri medferd med
LIFMIOR og metotregati hi§ gigtarsjuklingum sem hafa haft iktsyki i 6 manuadi til 20 ar

(nidurstoour fyrir 12 manudi)

3.0 :
é. E Metotrexat
. s LIFMIOR

25
K LIFMIOR + metotrexat

1.68
\? >0 1
;-‘ L
[ 0.52*
€ 0579 0.32
+~
>
o
S
m

\ 0.21*
S e W
05 -0.30" 023"

-0.54"¢

10° . —TSS—  —dratustig— — JSN
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Por borin saman, p-gildi: * = p < 0,05 LIFMIOR borid saman vid metotrexat, ¥ =p < 0,05
LIFMIOR + metotrexat borid saman vid metotrexat og ¢ = p < 0,05 LIFMIOR + metotrexat
borid saman vid LIFMIOR

Eftir 24 manudi kom einnig i 1jos marktaekur yfirburdur LIFMIOR 1 samsettri medferd med
metotrexati, samanborid vid einlyfjamedferd med LIFMIOR eda metotrexati. A svipadan hatt komu
yfirburdir LIFMIOR einlyfjamedferdar samanborid vid metotrexat einlyfjamedferd einnig fram eftir
24 manudi.

peim hefdi versnad, var,hlutfall sjuklinga sem ekki versnadi (TSS breyting <0,5) eftir 24 manuoi.

heerra hja peim sem fengu LIFMIOR samtimis met6trexati en hja peim sem fengu LIFMIOR eitt s

eda metdtrexat eitt sér (62%, 50% og 36%, 1 somu ro6d; p<0,05). Munurinn 4 LIFMIOR S@

einlyfjamedferd og metotrexat einlyfjamedferd var einnig marktaekur (p<0,05). Medal be%'rr ga
(J

g
f greiningu par sem allir sjuklingar sem haettu i rannsékninni, af hvada 4staedu sem er, voru metnir se$

i rannsdkninni sem luku ad fullu 24 manada medferd var hlutfall sjuklinga sem ekki ve
70% og 61%, 1 sdmu 150.

Oryggi og virkni 50 mg LIFMIOR (tvar 25 mg inndzlingar undir hud) gefid ei viku voru
metin i tviblindri lyfleysu samanburdarrannsokn hja 420 sjuklingum med Virkaﬁt i. I pessari
rannsokn fengu 53 sjuklingar lyfleysu, 214 sjuklingar fengu 50 mg LIFMI ¥ sinni 1 viku og
153 sjtklingar fengu 25 mg LIFMIOR tvisvar i viku. Oryggi og virkni sem gefid var &
pessa tvo mismunandi vegu var sambzrilegt hvad vardar ahrif 4 eink iki8yki eftir 8 vikur: gogn
eftir 16 vikur syndu hins vegar ekki fram 4 a0 adferdirnar veru iambae Ncgar. Synt var fram 4 ad

inndeling med einum skammti af 50 mg/ml jafngildir tveimur is inndelingum af 25 mg/ml.

Fullordnir sjuklingar med soragigt

Virkni LIFMIOR var metin { tilviljunarkenndri tviblin ysu samanburdarrannsokn hja

205 sjuklingum med soragigt. Sjuklingar voru a aldrin — 70 ara og med virka soragigt

(= 3 bolgnir lidir og > 3 aumir lidir) og med a.m.laeina af eftirfarandi sjukdomsmyndun: (1) gigt i
midjukjuku (DIP) til stadar; (2) fjollidagigt (gigt ntar ekki til stadar en psoriasis til stadar);

(3) lidbolgur eftir aflimun; (4) 6samhverf sg (5) hryggikt. Sjuklingar h6fou einnig
skellupsoriasisi med mild yfirbordssar > vermal. Sjuklingar sem adur hofou hlotid NSAIDs
medferd (86%), DMARDs (80%) og raf24%). Sjuklingar 4 metotrexat medferd (stodugt i

> 2 manudi) gatu haldio afram g vi kammti, p.e.a.s. metotrexat < 25 mg/ viku. Tvisvar i viku 1
6 manudi, var 25 mg skammtur IOR eda lyfleysu gefinn undir hud (byggt 4 rannséknum til ad
finna skammta hja sjﬁklin@e ktsyki). Vid lok tviblindu rannsoknarinnar, gatu sjuklingar tekid

patt i langtima opinni ra annig a0 heildarlengd rannsoknar var allt a0 2 ar.

Klinisk vidbrogo v nt sem hlutfall sjuklinga sem fengu 20, 50 og 70 skv. ACR og sem hlutfall
peirra sem syndu b v. Psoriatic Arthritis Response Criteria. Samantekt & nidurstodum ma sja i

toflu hér a efti&

0
S
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Svorun hja séragigtar sjuklingum i kliniskri samanburdarrannsékn

med lyfleysu
% sjuklinga
Lyfleysa LIFMIOR*
Svorun hjé séragigt n=104 n=101
ACR 20
Ménudur 3 15 59°
Manudur 6 13 50°
ACR 50
Manudur 3 4 38°
Manudur 6 4 37°
ACR 70
Manudur 3 11°
Ménudur 6 1 9° @
PSARC K&
Mianudur 3
Manudur 6

. X
&

a: 25 mg LIFMIOR undir hud tvisvar i viku "b
b: p <0,001, LIFMIOR vs. lyfleysu
c: p<0,01, LIFMIOR vs. lyfleysu @

Meodal sjuklinga med soragigt sem fengu LIFMIOR va
(4 vikur) og viohélst alla medhondlunina p.e.a.s.

1 6llum malingum 4 virkni sjukdémsins (p<0
an samtimis medhondlun 4 metotrexati. Li

fra fotlunarstudli HAQ. A hverjum timagul
Pﬂg}s

soragigt sem fengu medferd med LIF

11*isk svorun augljos i fyrsta vidtalstimanum
manudi. LIFMIOR var marktakt betra en lyfleysa

0 svOrunin var svipud hvort sem pad var med eda
wPsoriasis sjuklinga var metin 4 hverjum timapunkti ut
r marktaekur bati 4 fotlunarstigi hja sjuklingum med

anborid vio lyfleysu (p<0,001).

Breytingar a rontgenmynd voru i rannsokn 4 soragigt. [ upphafi voru teknar rontgenmyndir af

héndum og GInlidum og siof

1&&3 , 12 0g 24 manudi. Breytingar 4 TSS (Total sharp score) eftir

12 manudi sjast 1 toflu aMwnedan. [ greiningu par sem allir sjiklingar sem hzttu { rannsokninni,

af hvada astadu sem:
(TSS breyting < 0,5
lyfleysu, (73% vs.

oMy metnir sem peim hefdi versnad, var hlutfall sjuklinga sem ekki versnadi
manudi, heerra hja peim sem fengu LIFMIOR en hja peim sem fengu

i somu ro6d; p<0,001). Ahrif LIFMIOR 4 versnun samkvamt rontgenmynd,
sem héldu afram i medferd a 60ru ari. I [jos kom ad pad haegdist a

héldust hja sjuigingu
1i6skemmd® limum hja sjiklingum med sjukdoémseinkenni i mérgum samhverfum lidum.

Medal (SF) arlegar breytingar fra upphafi 4 TSS

O

Lyfleysa Etanercept
% Timi (n=104) (n=101)
Manudur 12 1,00 (0,29) -0,03 (0,09)"

SF = stadalfravik
a.p=0,0001.

LIFMIOR medferd leiddi til beettrar hreyfigetu & medan 4 tviblindu rannsdkninni stod og sa dvinningur

var til stadar vid langtimamedferd upp i 2 ar.
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Onégar sannanir eru fyrir virkni LIFMIOR hja sjiklingum med lidsjukdom sem likist hryggikt og
psoriasis eydingarlidbolgu (ankylosing spondylitis-like and arthritis mutilans psoriatic arthropathies)

vegna pess hve fair sjiklingar hafa verid rannsakadir.

Engin rannsokn hefur verid gerd & gjof 50 mg einu sinni 1 viku hja sjuklingum med soragigt.
Stadfesting 4 virkni med gjof einu sinni 1 viku hjé pessum sjuklingahopi er byggd 4 gognum sjuklinga

med hryggikt.

Fullordnir sjuklingar med hryggikt
Virkni LIFMIOR vid hryggikt var metin i premur slembirddudum, tviblindum
samanburdarrannsdknum par sem borin var saman gjof 25 mg af LIFMIOR tvisvar i viku, vid

lyfleysu. Heildarfj6ldi sjuklinga sem toku patt var 401 sjuklingur og af peim voru 203 meéhondla i
med LIFMIOR. Staersta rannsdknin (n=277) var gerd a sjuklingum a aldrinum 18-70 ara, sem
virka hryggikt skilgreinda & sjonreenum kvarda (visual analogue scale) (VAS) med gildi > 3
medaltal af pvi hversu lengi morgunstirdleiki stod yfir og hversu mikill hann var og VAg
a.m.k. tveimur af eftirfarandi premur pattum: heildarmat sjuklingsins; medal VAS gildj
ad nottu og heildarbakverk; medaltal 10 spurninga & kvarda sem metur hryggikt (Bat
Spondylitis Functional Index (BASFI)). Sjuklingar sem voru i medferd med sjﬁ%
gigtarlyfjum, bolgueydandi verkjalyfjum eda barksterum gatu haldid afram bei&
skammti. Sjuklingar med hryggikt i allri hryggjarsilunni voru ekki meo i r. 1
skammti af LIFMIOR (byggt 4 rannsokn til ad finna skammta hja sjukli
lyfleysu, var sprautad undir hd tvisvar i viku 1 6 manudi hjé 138 sju
Adalmelikvardi a virkni (ASAS 20) var > 20% framfor i ad mi‘@
notadir voru vid matid (heildarmat sjuklings, bakverkur, BA,

veeri hefoi ekki versnad. Svaranirnar ASAS 50 og 70 vo

50% og 70% framfor.

inni. 25 mg
e0 iktsyki) eda

erd a stoougum

kosti 3 af hinum 4 flokkum sem
0lgur) og ad sa flokkur sem eftir

4 sama hatt nema ad midad var vid

tarsjiklingum i kliniskri

annsokn vio lyfleysu

A S E' % sjuklinga
Lyfleysa LIFMIOR
Svorun Igg =139 N =138
i nklingum

2 vikur 22 46"

3 manudir 27 60?

6 manudir 23 58°
IASAS 50

2 vikur 7 242

3 manudir 13 45"

6 manudir 10 42°
IASAS 70

2 vikur 2 12°

3 manudir 7 29°

6 manudir 5 28°

a: p <0,001, LIFMIOR vs. lyfleysa

b: p= 0,002, LIFMIOR vs. lyfleysu

Meoal sjuklinga med hryggikt sem fengu LIFMIOR, var klinisk svorun greinileg vid fyrstu heimsokn

(2 vikur) og hélst i pa 6 manudi sem rannsoknin st6d yfir. Svorun var svipud i sjuklingum hvort sem
peir voru i samhlida medferd i upphafi eda ekki.
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Svipadar nidurstodur fengust Gr hinum hryggiktar rannséknunum tveimur sem voru minni.

[ fjordu rannsokninni var 6ryggi og virkni 50 mg LIFMIOR (tveir 25 mg skammtar undir hid) gefid
einu sinni i viku samanborid vid 25 mg LIFMIOR gefid tvisvar i viku, metid i tviblindri lyfleysu
samanburdarrannsokn hja 356 sjuklingum med virka hryggikt. Oryggi og virkni vid gjof 50 mg einu
sinni 1 viku og 25 mg tvisvar 1 viku voru svipud.

Fullordnir sjuklingar med dslegan hryggbolgusjukdom an visbendinga um hryggikt samkvcemt
rontgengreiningu 34
Virkni LIFMIOR hj4a sjuklingum med asleegan hryggbolgusjukddém an visbendinga um hryggikt &\
samkvaemt rontgengreiningu (non-radiographic axial spondyloarthritis (nr-AxSpa)) var metin {

12 vikna slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsékn med lyfleysu. I rannsokninni var lagt ma

215 fullordna sjuklinga, adlagad medferdarpydi (modified intent-to-treat population) med Vil‘k\

nr-AxSpa (18 til 49 ara a0 aldri), sem skilgreindir voru sem peir sjuklingar sem uppfylltu ski@

ASAS flokkunar & aslegum hryggbolgusjukdomi en uppfylltu ekki breytt New Y ork-skifp

sjukdomsins. Sjuklingarnir purftu einnig ad hafa synt 6fullnegjandi svorun eda 6pol vj %‘ erd med
tveimur eda fleiri bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs). A tviblinda timabilinu fenguf fMWingar 50 mg
LIFMIOR einu sinni 1 viku eda lyfleysu i 12 vikur. Adalmelikvardi & virkni (A ar 40%

framfor 1 a.m.k. premur af hinum fjorum flokkum ASAS og ad ekki hafoi oréiﬁﬂ] or 1 hinum

flokkunum. I kjolfar tviblinda timabilsins tok vid opid timabil, par sem allir% gar fengu
LIFMIOR 50 mg einu sinni i viku i allt ad 92 vikur til vidbétar. Segulo gerd 4 spjaldlio og
hrygg til ad meta bolgur vid upphaf medferdar og eftir 12 og 104 vikyf

{ samanburdi vid lyfleysu vard tolfreedilega marktaek framfor s@AS 40, ASAS 20 og ASAS 5/6
vid medferd med LIFMIOR. Marktaek framfor kom einnig fi ASAS sjukdomshléi ad hluta til
(ASAS partial remission) og BASDAI 50. Nidurstédur 1 y %(oma fram 1 toflunni hér fyrir nedan.

Virknisvorun 4 nr-AxSpa i samanburodarrannsé lyfleysu: Hlutfall sjuklinga sem nadou

endaﬁktu
Tviblind klinisk svérun i viku 12 Lyfleysa LIFMIOR
N=106 til 109* N=103 til 105*

ASAS** 40 15,7 32,4°
ASAS 20 o 36,1 52.4°
ASAS 5/6 10,4 33,0°
ASAS sjikdomshlé aéﬁlu@ 11,9 2%8°
BASDAI***5() N 23,9 43,8

*Hja sumum sjiNgllgu® fengust ekki fullkomin gégn fyrir hvern endapunkt

mMWts in Spondyloarthritis International Society

ng Spondylitis Disease Activity Index

,01 og ¢:<0,05 fyrir LIFMIOR annars vegar og lyfleysu hins vegar

fvika12v &a&éilega markteek framfor i SPARCC (Spondyloarthritis Research Consortium of
k@rrir spjaldlid samkvaemt seguldémun hja sjuklingum sem fengu LIFMIOR. Leidrétt

me reyting fra upphafsgildi var 3,8 fyrir sjuklinga sem fengu LIFMIOR (n=95) samanborid vid

m sem fengu lyfleysu (n=105) (p<0,001). { viku 104 var medaltalsbreyting fra upphafsgildi

CC skori 4,64 fyrir spjaldlid (n=153) og 1,40 fyrir hrygg (n=154) samkvamt segulémun hja

iklingum sem fengu LIFMIOR.

VHj a sjuklingum sem fengu LIFMIOR var framfor fra upphafsgildi fram i viku 12 marktaekt meiri en
hja peim sem fengu lyfleysu, samkvaemt flestum greiningum & heilsutengdum lifsgeedum og likamlegri
feerni, p.m.t. BASFI (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index), EuroQol 5D Overall Health
State Score og SF-36 Physical Component Score.

Klinisk svorun hja sjoklingum med nr-AxSpa sem fengu LIFMIOR var greinileg vid fyrstu skodun
(2 vikur) og var vidvarandi i medferd sem stod i 2 ar. Framfarir 4 heilsutengdum lifsgaedum og
likamsfaerni héldust einnig vid medferd sem st6d i 2 ar. Engar nyjar 6ryggisupplysingar komu fram a
pessu 2 ara timabili. [ viku 104 syndi réntgenmynd 4 hrygg ad sjukdémurinn var kominn 4 annad stig
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badum megin hja 8 einstaklingum samkvamt adlogudu New York Radiological Grade, sem bendir til
aslegs hryggbolgusjukdoms.

Fullordnir sjuklingar med skellupsoriasis

LIFMIOR er radlagt fyrir sjuklinga sem eru skilgreindir i kafla 4.1. Sjiklingar i markhépnum sem
,»hafa ekki svarad* eru skilgreindir pannig ad peir hafi synt 6fullneegjandi svorun (PASI <50 eda PGA
minna en gott) eda ad sjukdomurinn hafi versnad medan & medferd stéd par sem gefnir voru
fullneegjandi skammtar 1 negjanlega langan tima til ad meta svérun med i pad minnsta 3 adal
ostadbundnum medferdum er taka til alls likamans sem 1 bodi eru.

Q
Virkni LIFMIOR midad vid adrar medferdir er taka til alls likamans hja sjuklingum med &
medalsvasinn til sveesinn psoriasis (sem svarar 60rum ostadbundnum medferdum er taka til alls

likamans) hefur ekki verid metin med rannsoknum sem bera LIFMIOR beint saman vid adrar \
6stadbundnar medferdir er taka til alls likamans. I stadinn hefur 6ryggi og virkni LIFMIOR @

metid i fjorum slembivals, tviblindum, samanburdarrannséknum vid lyfleysu. I 6llum fjcpmg

rannsoknunum var fyrsti endapunktur hlutfall sjuklinga med >75% bata melt med PA @ ha

(Psoriasis Area and Severity Index Score (PASI 75 svorun)) midad vid grunngildi ¢ @mna

medferd.

Rannsokn 1 var annars stigs rannsokn 4 sjiklingum med virkan en kliniskt g0 n skellupsoriasis
sem nadi til >10% af likamsyfirbordi. Sjuklingarnir voru >18 ara. 112 sjy var slembiradad i
hopa sem fengu LIFMIOR 25 mg (n=57) eda lyfleysu (n=55) tvisvar § 4 vikur.

Rannsokn 2 mat 652 sjuklinga med langvarandi skellupsoriasis
velja sjuklinga og 1 rannsokn 1 ad vidbaettu pvi ad gildi 4 P
gildi) vard ad vera ad lagmarki 10 pegar matid for fram.
einu sinni i viku, 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg tvisv samfellt i 6 manudi. Fyrstu 12 vikurnar
a tviblinda medhdndlunar timabilinu fengu sjuklingar su eda einn af adurnefndum premur
LIFMIOR skémmtum. Eftir 12 vikna meéhé’mdluQ}rju u sjuklingar 1 lyfleysuhopnum ad fa
LIFMIOR (25 mg tvisvar i viku) blint. Sjﬁkli% ppunum par sem var virk medhdndlun héldu

tad var sama viomid til pess a0
a (psoriasis svedi og alvarleika
R var gefid 1 skommtunum 25 mg

afram 1 24 vikur 4 peim skammti sem peir i upphafi.

Rannsokn 3 nadi yfir 583 sjuklinga o voru valdir inn & sama hatt og 1 rannsokn 2.

Sjuklingar i pessari rannsokn feng eda 50 mg LIFMIOR skammt eda lyfleysu tvisvar i viku i

12 vikur og sidan fengu allir SjN 5 mg LIFMIOR tvisvar i viku 6blindad 1 24 vikur 1 viobot.
.

Rannsokn 4 nadi yfir 144 Ma sem valdir voru inn 4 svipadan hatt og i rannsékn 2 og 3.
Sjuklingar i pessari r: 0 ngu 50 mg LIFMIOR skammt eda lyfleysu einu sinni i viku i 12 vikur
og sidan fengu allir% r 50 mg LIFMIOR einu sinni i viku 6blindad 1 12 vikur 1 vidbot.

Eftir 12 vikur ggnduMourstodur ur rannsokn 1 ad markteekt fleiri sjuklingar voru med PASI 75 svorun

i hopnum s ohondladur var med LIFMIOR (30%) en i lyfleysu hopnum (2%) (p<0,0001). Eftir
24 vikur h¢ % sjuklinganna 1 LIFMIOR hopnum nad PASI 75 borid saman vid 5% 1 lyfleysu

hé Mikilveegustu nidurstéour ur rannsoknum 2, 3 og 4 eru syndar i toflu hér ad nedan.
QX
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Svorun hja sjuklingum med psoriasis i rannséknum 2, 3 og 4

—————————————————— Rannsokn 2 Rannsokn 3---- | --------—-----Rannsokn 4------
—————————— LIFMIOR------- ----LIFMIOR--- ----LIFMIOR----
25mg 50mg
25mg 50 mg 2x 2x 50mg 50mg
Lyfleysa | 2xviku 2xviku | Lyfleysa | viku viku | Lyfleysa | Ixviku 1x viku
n=166 | n= n= n= n= n= n= n= n=46 | n=9% n=90
vikal2 | 162 162 164 164 193 196 196 | vikal2 | vikal2  vika
Svérun vika vika vika vika | vikal2 | vika vika 24° ¢*
(%) 2 24 12 o4 12 12 &
PASI 50 14 58« 70 74% 77 9 64* 77* 9 69*
PASI 75 4 34¥ 44 49* 59 3 34* 49* 2 38* &
DSGA”, A\
hreint 6
eda svo
til hreint 5 34¥ 39 49* 55 4 39* 57* 4 64

*p <0,0001 borid saman vid lyfleysu )
a. Enginn t6lfraedilegur samanburdur vid lyfleysu var gerdur i viku 24 i rannsolQiuMyZ og 4 vegna pess
a0 upphafs lyfleysuhdpur fékk LIFMIOR 25 mg tvisvar sinnum i viku eda inu sinni fra viku 13

til 24.
b. Heildarmat hudlaknis (Dermatologist Static Global Assessment): @Ba svo til hreint er skilgreint

sem 0 eda 1 4 kvardanum O til 5.
Medal sjuklinga med skellupsoriasis sem fengu LIFMIOR k ‘bmarktaek svorun midad vid
lyfleysu strax i fyrstu skodun (2 vikur) og hélst hun i paer 24®r sem medhondlunin sto6d yfir.

f rannsokn 2 var einnig timabil par sem lyfjamedferd @tt, par sem sjuklingar sem hofou fengid
bata i PASI um ad minnsta kosti 50% i viku 24, vgu latthr heetta medferd. Fylgst var med sjuklingum
eftir ad medferd var heett, med tilliti til mikillar ﬁmar (PASI 2150% fra grunnlinu) og tima fram
a0 bakslagi (skilgreint sem minnkun um a.ig &ing batans sem nadist fra grunnlinu til viku 24). A
timabilinu sem lyfjagjof var heett, komu eipsoriasis smam saman til baka og var midgildis timi
bakslags sjukdéms 3 manudir. Hvorkiga f‘-b 10 afturkast sjuikdomsins né alvarlegar psoriasis-
tengdar aukaverkanir. Visbending m ad endurmedhdndlun med LIFMIOR hja sjiklingum sem
upphaflega svérudu medferd gx ing.

.
Af sjuklingunum 1 ranns 3\11 i upphafi var slembiradad til ad fa 50 mg tvisvar i viku og h6fou
sidan fengid lekkad skammt nidur 1 25 mg tvisvar 1 viku eftir 12 vikur héldu flestir
(77%) PASI 75 svo %1 36 vikur. Hja sjuklingum sem fengu 25 mg tvisvar 1 viku yfir allt
rannséknartimabili%t ASI 75 svorun afram ad aukast milli viku 12 og viku 36.
Heerra hlutfall g0kl ™8 i hopnum sem fékk LIFMIOR 1 rannsokn 4 var med PASI 75 1 viku 12 (38%)
borid sama opinn sem fékk lyfleysu (2%) (p<0,0001). Sjuklingum sem fengu 50 mg einu sinni {
viku alla r@knina, hélt afram a0 batna og 71% nadu PASI 75 i viku 24.

‘@ (allt ad 34 manada) opinni rannsokn par sem LIFMIOR var gefid an hlés, hélst klinisk
& g Oryggi var sambarilegt og 1 styttri rannsdknum.

ining 4 gognum ur kliniskum rannsoknum syndi engin lagmarkseinkenni sjukdoms sem hjalpad
ofti leknum 1 ad velja hentugasta skammt (timabundinn eda langtima). bvi skal byggja val um
timabundna eda langtima medferd a mati laeknis og porfum einstakra sjuklinga.

Motefni gegn LIFMIOR

Motefni gegn etanercept hafa fundist 1 sermi einstaklinga sem medhdndladir voru med etanercept.
Engin pessara moétefna voru hlutleysandi og pau eru venjulega skammvinn. Ekkert samhengi virdist
vera 4 milli métefnamyndunar og kliniskrar svorunar eda aukaverkana.
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{ kliniskri tilraun, par sem einstaklingar fengu etanercept i allt ad 12 manudi, var uppséfnud tidni
etanercept motefna i sermi um pad bil 6% hja einstaklingum med iktsyki og um pad bil 7,5% hja
einstaklingum med soragigt, 2% hja einstaklingum med hryggikt, 7% hja einstaklingum me0 psoriasis,
9,7% hja einstaklingum med barnapsoriasis og 4,8% hja einstaklingum med sjalfvakta barnalidagigt.

Hlutfall einstaklinga sem myndadi moétefni gegn etanercept 1 langtimarannsokn (sem stod 1 allt ad

3,5 ar) jokst med timanum eins og buist var vid. Vegna pess hve skammvinn pessi motefni eru, var

tioni motefnamyndunar hins vegar, vid hvert mat, yfirleitt minna en 7%, fyrir einstaklinga med

iktsyki- og psoriasis. ¢

motefnamyndunar vid hvert mat allt ad u.p.b. 9%. @
Born 6\

Bérn med sjalfvakta barnalidagigt
Lagt var mat a 6ryggi og verkun LIFMIOR i tveggja hluta rannsdkn a 69 bornum vakta
barnalidagigt af fjollidagerd og margs konar gerdir barnalidagigtar (fjollidagigt, ¥
upphafseinkenni). Sjuklingar & aldrinum 4 til 17 ara med medal til sveesna sjél% barnalidagigt af
fjollidagerd med 6pol fyrir metdtrexati toku patt i rannsokninni. Sjﬁklingar% fram a0 taka
sta0ladan skammt af bolgueydandi lyfi (ekki stera) og/eda prednisoni (< g/dag eda hamark

10 mg). { fyrsta hluta rannséknarinnar fengu allir sjiklingarnir 0,4 m h¥mark 25 mg skammt) af
LIFMIOR gefid undir had tvisvar sinnum i viku. [ 68rum hluta gannsoMgarinnar, var sjiklingum sem
svorudu kliniskt a degi 90, slembiradad i annadhvort aframhald e0ferd med LIFMIOR eda
lyfleysu 1 4 manudi og sidan var lagt mat 4 endurkomu sjukdsp Lagt var mat 4 svorun med pvi ad
nota ACR Pedi 30, sem er skilgreint sem > 30% bati i ad kosti 3 af 6 helstu JRA
vidmidunargildum og > 30% afturfor i ekki fleirum en elstu JRA vidmidunargildunum, par
med talid fjoldi bolginna lida, hreyfihdmlun og alhlidaWat Yeeknis og sjuklings/foreldris, mat a
starfsheefni og sokk. Endurkoma sjikdoms var sk€greind sem > 30% afturfor i 3 af 6 helstu JRA
vidmidunargildum og > 30% bati i ekki flei e f 6 helstu JRA viomidunargildum og i ad
minnsta kosti tveimur bolgnum lidum.

{ langtima psoriasis rannsokn par sem sjuklingar fengu 50 mg tvisvar i viku i 96 vikur, var tidni &

f hluta 1 af rannsokninni, svorudu 51 AONT#%) sjuklingum medferd og héldu afram i hluta 2
rannsoknarinnar. [ hluta 2, fengg 6 24%) sjuklingum sem héldu afram 4 LIFMIOR aftur
einkenni samanborid vid 20‘afg2\ i lyfleysuhopnum (p=0,007). Midgildi endurkomutima
sjukdomsins var > 116 dagay & byTjun hluta 2 rannsoknarinnar hja sjuklingum sem fengu LIFMIOR
en 28 dagar hja sjﬁkling@ engu lyfleysu. Sumir sjuklingar sem svorudu medferd 4 degi 90 og
foru inn i hluta 2 ran®&\OknaManar og héldu afram 4 LIFMIOR héldu afram ad batna fra pridja manudi
fram yfir 7. manud sjuklingar sem fengu lyfleysu urdu ekki betri.

f opinni framhg@dsrannsokn 4 6ryggi lyfsins héldu 58 born sem tekid hofdu patt { fyrri rannsokninni
ar pau hofu patttoku) afram ad fa LIFMIOR i allt ad 10 ar. Tidni alvarlegra

(fra4 araa
auka%erka alvarlegra sykinga jokst ekki vio langtimanotkun.

g

ryggi einlyfjamedferdar med LIFMIOR (n=103), medferdar med LIFMIOR asamt
xati (n=294) og einlyfjamedferdar med metdtrexati (n=197) var metid i allt ad 3 ar i skra yfir
4 6 & aldrinum 2 til 18 dra med sjalfvakta barnalidagigt og voru 39 peirra 2 til 3 ara. [ heild voru
Vy ingar algengari hja sjuiklingum sem fengu etanercept en hja peim sem adeins fengu metotrexat
(3,8% borid saman vid 2%) og sykingar sem tengdust notkun etanercepts voru alvarlegri.

{ annarri opinni rannsékn, par sem allir fengu somu medferd, fengu 60 sjuklingar med marglidagigt
(extended oligoarthritis) (15 sjuklingar & aldrinum 2 til 4 éra, 23 sjuklingar & aldrinum 5 til 11 4ra og
22 sjuklingar 4 aldrinum 12 til 17 ara), 38 sjuklingar med festumeinstengda lidagigt (enthesitis-related
arthritis) (4 aldrinum 12 til 17 ara) og 29 sjuklingar med soragigt (4 aldrinum 12 til 17 ara) LIFMIOR 1
skommtum sem namu 0,8 mg/kg (hdmark 50 mg 1 einum skammti) vikulega 1 12 vikur. Meirihluti
sjuklinga med hverja undirgerd sjalfvakinnar barnalidagigtar nadi ACR Pedi 30 vidmidum og syndi
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kliniskar framfarir 1 vidbotarmelibreytum svo sem fjolda aumra lida og heildarmati laeknis.
Oryggissnid var samberilegt og i 6drum rannséknum 4 sjalfvakinni barnalidagigt.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 sjiklingum med sjalfvakta barnalidagigt sem leggja mat 4 ahrif a
aframhaldandi medferd med LIFMIOR hja sjiklingum sem ekki hafa svarad medferd eftir 3 manudi.
Ekki hafa heldur verid gerdar rannsoknir til ad leggja mat & ahrif pess ad haetta medferd med eda
minnka radlagda skammta af LIFMIOR eftir langtimanotkun lyfsins hja sjuklingum me0 sjalfvakta
barnalidagigt.

>
Born med skellupsoriasis &\
Virkni LIFMIOR var metin med slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn vid lyfleysu par se

211 born 4 aldrinum 4-17 ara med medalsvasinn til svasinn skellupsoriasis (skilgreint med sPG

stigafjolda > 3 sem felur i sér > 10% af BSA (yfirborosflatarmali likamans) og PASI > 12). HKAQ
sjuklingar voru peir sem hofou ségu um ljosamedferd, medferd sem tok til alls likamans eéa%

ekki vidunandi svorun med stadbundinni medferd.

Sjuklingar fengu LIFMIOR 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg) eda lyfleysu einu sinni { vikur.
Fleiri sjuklingar sem slembiradad var i LIFMIOR hopinn h6fou fengid jékvaeéa% iku 12 (t.d.
PASI 75) midad vid pa sem slembiradad var i lyfleysuhopinn. K
Skellupsoriasis hja bornum - nidurstéour eftir
LIFMIO,
0,8 mg/kg einu Ngni i Lyfleysa
(N=105)
)

PASI 75, n (%) 7%)* 12 (11%)
PASI 50, n (%) @9 (75%)" 24 (23%)
sPGA ,,ekKki til stadar” eda ,,minnihattar”, n (%) 56 (53%)* 14 (13%)

Skammstofun: sPGA — static Physician Glob ment
a.p <0,0001 midad vid lyfleysu.

Eftir 12 vikna tviblindad meéferéaﬂir@e allir sjuklingar LIFMIOR 0,8 mg/kg (ad hamarki
6

50 mg) einu sinni i viku i 24 vi ur@ tar. Svorun sem sast 4 opna timabilinu var svipud peirri
sem sast a tviblinda timabilinu.
.

A slembir6dudu timabili % sjuklingum var endurslembiradad til ad f4 LIFMIOR eda lyfleysu,
withdrawal period) s tekt fleiri sjuklingar i lyfleysuhopnum med sjuikdéomsbakslag (tap a
PASI 75 svdrun)sa % vid sjuklinga i LIFMIOR hopnum. Med aframhaldandi medferd var
svorun vidhaldid 1 48 vikur.

Langtimadrygg og vitkni LIFMIOR 0,8 mg/kg (allt ad 50 mg) einu sinni i viku var metid i opinni
framhaldsr 4 181 barni med skellupsoriasis i allt ad 2 ar umfram 48 vikna rannsoknartimabilid
sem lyst er€r 0 ofan. Langtimareynsla af LIFMIOR var almennt samberileg vio pad sem sast

48 annsOkninni og engin ny dryggisatridi komu i 1jos.

 J
) \yfjahvﬁrf

di etanercepts i sermi voru akvordud med ELISA adferd, sem einnig getur greint ELISA naem
umbrotsefni etanercepts.

Frasog

Etanercept frasogast haegt fra stungustad pegar pad er gefid undir hid, hamarkspéttni neest 48 klst. eftir
einstakan skammt. Adgengi lyfsins (absolute bioavailability) er 76%. Gert er rad fyrir ad péttni i blodi
vid jafnvaegi eftir gjof lyfsins tvisvar 1 viku sé um pad bil tvisvar sinnum heerri en eftir staka skammta.
Hamarkspéttni 1 sermi hjé heilbrigdum einstaklingum meeldist ad medaltali 1,65 £+ 0,66 pg/ml, og
flatarmalid undir bloopéttnikarfunni meeldist 235 £ 96,6 pgeklst./ml eftir gjof eins 25 mg skammts af
LIFMIOR undir hud.
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Medalpéttni 1 sermi vid jafnvaegi hja iktsykisjuklingum 1 medferd med 50 mg LIFMIOR einu sinni i
viku (n=21) var Cp,x 2,4 mg/l, Ciy 1,2 mg/l og AUC var 297 mgeklst./l og hja iktsykisjuklingum a
medferd med 25 mg LIFMIOR tvisvar i viku (n=16) var C,,x 2,6 mg/l, Ci, 1,4 mg/l og AUC var
316 mgeklst./1. I opinni, stakskammta vixlunarrannsékn (crossover study) 4 heilbrigdum
sjalfbodalidum i tveimur medhondlunarhépum kom fram ad etanercept 50 mg/ml inndeeling i eitt
skipti jafngilti tveimur samtimis inndeelingum med 25 mg/ml.

[ pydisrannsokn 4 lyfjahvérfum hja sjuklingum med hryggikt var AUC fyrir etanercept vid jafnvaegi 3¢
466 pgeklst./ml fyrir 50 mg LIFMIOR einu sinni i viku (N=154) og 474 pgeklst./ml fyrir 25 mg $
Dreifing @

tvisvar i viku (N=148).
Blodpéttnikurfa etanercepts er tviveldisfallkarfa. Dreifingarrimmal eftir einstakan skammpt @\
etanercept er 7.6 1, a medan dreifingarrimmalid eftir endurtekna skammta er 10,4 1.

Brotthvarf

Etanercept skilst haegt Gt ur likamanum. Helmingunartimi er langur, u.p.b. 70 ki
0,066 1/klst. hja sjuklingum me0 iktsyki, adeins laegri en hja heilbrigdum, en

Auk pess eru lyfjahvorf LIFMIOR svipud 1 iktsykisjuklingum, hryggiktarsj@
med skellupsoriasis.

Ekki er munur & lyfjahvorfum i konum og kdrlum. ‘b

Linuleg lyfjahvorf
Ekki hefur verid lagt mat & ahrif skammtasterdar 4 lyfjahp n engar visbendingar eru um mettun
a utskilnadi a skammtabilinu.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

bo utskilnadur a geislavirkni eigi sér st W agi hja sjuklingum og sjalfbodalidum sem fengu
geislamerkt etanercept, kom ekki 1 [joaguiN tni etanercepts hja sjuklingum med brada nyrnabilun.
Skert nyrnastarfsemi a ekki ad kre ytingar 4 skammtastaerd.

Skert lifrarstarfsemi ‘x
Ekki kom 1 1j6s aukin pé tadercepts hja sjuklingum med brada lifrarbilun. Skert lifrarstarfsemi a
ekki ad krefjast breygefhr Rgkammtastaerd.

Aldradir @

Ahrif aldurs 4 g@fjahvorf voru rannsokud med pvi ad leggja mat 4 styrk etanercepts i sermi hja
bétttakendn% yniskum rannsoknunum. Aetlud uthreinsun og dreifingarrimmal hja 65 til 87 ara

sjuklingu vipad og aetlud gildi hja sjuklingum yngri en 65 ara.
g&;% >

iktingar med sjalfvakta barnalioagigt
iniskri rannsdkn 4 LIFMIOR 4 sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt af fjollidagerd, fengu
V69 sjuklingar (4 aldrinum 4 til 17 ara) 0,4 mg LIFMIOR/kg tvisvar i viku i prja manudi.
Blodpéttniferlar voru svipadir og hja fullordnum iktsykisjiklingum. Uthreinsun hja yngstu bornunum
(4 ara) var minni(meiri tthreinsun ef tekio er tillit til pyngdar) en hja eldri bornum (12 ara) og
fullordnum. Likan fyrir skammtastaerdir gefur til kynna a0 eldri born (4 aldrinum 10-17 ara) muni syna
svipud gildi 1 sermi og fullordnir en yngri bérnin muni syna umtalsvert leegri gildi.

Born med skellupsoriasis
Born med skellupsoriasis (4 aldrinum 4-17 ara) fengu 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg a viku) af

etanercept einu sinni 1 viku 1 allt ad 48 vikur. Medalpéttni lagstyrks 1 sermi vid jafnvaegi var 4 bilinu
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1,6 til 2,1 mcg/ml 1 vikum 12, 24 og 48. bessi medalpéttni hja bornum med skellupsoriasis var svipud
peirri péttni sem kom fram hja sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt (medhondladir med 0,4 mg/kg
etanercept tvisvar i viku, ad hamarki 50 mg 4 viku). bessi medalpéttni var svipud peirri sem sast hja
fullordnum sjuklingum med skellupsoriasis sem fengu 25 mg etanercept tvisvar i viku.

5.3 Forkliniskar upplysingar

f rannséknum til ad meta eiturahrif af voldum LIFMIOR var ekki haegt ad dkveda pann skammt sem
orsakadi eiturahrif og ekki var haegt ad syna fram 4 eiturahrif i einstokum liffeerum. Nidurstddur ur

>
fjolda in vitro og in vivo rannsokna gefa til kynna ad LIFMIOR sé ekki skadlegt fyrir gen (non- &\
genotoxic). Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi eiginleikum LIFMIOR og stadlad mat 4 frjosemi og *

eiturverkunum pess 4 ungabdrn hafa ekki verid framkvaemdar par sem 1 nagdyrunum myndudust @

hlutleysandi moétefni. \

LIFMIOR fjolgadi ekki daudsfollum eda syndi aukin merki um eiturdhrif i musum og r

einstakan skammt undir hud upp 4 2.000 mg/kg eda einstakan skammt i 20 upp 4 1.00 . Ekki
var hagt a0 akvarda pann skammt sem olli eiturahrifum eda syna fram a ad eituréhri@(tékum
markliffeerum 1 cynomolgus 6pum vid gjof lyfsins 1 4-26 vikur samfellt, gefid uw 115 mg/kg
skommtum, sem géfu styrk i sermi sem var meira en 27 sinnum heerri en styrklﬁ em faest 1
monnum eftir 25 mg skammt eins og meelt er med.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR &
6.1 Hjalparefni @Ab

Stkrosa

Natrium klorid

L-Arginin hydroklorid K
Natrium fosfat einbasiskt tvihydrat

Natrium fosfat tvibasiskt tvihydrat

Vatn fyrir stungulyf. Q

6.2  Osamrymanleiki @Q

Ekki ma blanda pessu lyfi s# m onnur lyf, par sem rannsoknir a4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar. ‘\

6.3 Geymslubob%

30 manudir

6.4 Sérs@’ varudarreglur vio geymslu

&11 (2°C - 8°C).

X 1 frjosa.
ma geyma LIFMIOR vi0 allt ad 25°C hita { samfelldan tima i allt ad fjorar vikur; eftir pad ma ekki
sefja lyfio 1 keeli 4 ny. Farga 4 LIFMIOR ef pad er ekki notad innan fjogurra vikna eftir ad pad er tekid
ur keeli.
Geymid afylltu sprauturnar 1 ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Litlaus sprauta ur gleri (gler af tegund I) med nal r rydfriu stali, nalarhettu ur gdimmii og plastbullu.
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Hver askja inniheldur 4, 8 eda 24 afylltar sprautur med LIFMIOR og 4, 8 eda 24 sprittkluta.
Nalarhulstrid inniheldur purrkad nattarulegt gimmi (latex) (sja kafla 4.4). Ekki er vist a0 allar
pakkningasterdir séu markadssettar.

50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Litlaus sprauta ur gleri (gler af tegund I) med nal r rydfriu stali, nalarhettu ur gdimmii og plastbullu.
Hver askja inniheldur 2, 4 eda 12 afylltar sprautur med LIFMIOR og 2, 4 eda 12 sprittkluta.
Nalarhulstrid inniheldur purrkad nattarulegt gimmi (latex) (sja kafla 4.4). Ekki er vist a0 allar
pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

S

Adur en LIFMIOR er gefid 4 ad leyfa LIFMIOR einnota afylltu sprautunni ad na stofuhita (@bil
15 til 30 minuatur). Ekki 4 ad fjarleegja nalarhulstrid 4 medan afyllta sprautan neer stofuhfIgmaussin
skal vera ter eda 0rlitid mjolkurlitud, litlaus til ljosgul eda 1josbrin og hiin kann ad ingy @ itlar
halfgagnsejar eda hvitar proteinagnir. %

Leidbeiningar um medhondlun og gjof ma sja 1 kafla 7 1 fylgisedli ,,Leiébeinin&kir undirbuning og
gjof & LIFMIOR stungulyfi“.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi r@
7. MARKADSLEYFISHAFI @Ab

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles K
Belgia 0

8. MARKAPSLEYFISNUMER

25 mg stungulyf, lausn i éfvlltrl@
EU/1/16/1165/005 ¢
EU/1/16/1165/006 \
EU/1/16/1165/007 N l

50 mg stungulyf, 1 fylltri sprautu
EU/1/16/1165/908

EU/1/16/11
EU/1/16/1 Xgf6/910

¢

AGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

gsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13. febraar 2017. o
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um a0 tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

LIFMIOR 50 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

2. INNIHALDSLYSING &

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 50 mg af etanercept. \@

Etanercept er TNF (Tumor Necrosis Factor) vidtaka-p75Fc samruna protein eins og ba@rir i
monnum, sem framleitt er med samrunaerfdataekni (recombinant DNA) i reektudum

eggjastokksfrumum ur kinverskum homstrum. Etanercept er tvilida, samsett ur tyei
olikum erfoafraedilegum uppruna sem er utblin erfdafraedilega med samruna 4
viotaka 2 (TNFR2/p75) vid Fc svadid a4 [gG1. bessi Fc hluti inniheldur hjoryli
og CHj; svadin, en ekki CH; svaedin a4 IgG1. Etanercept inniheldur 934 amig
er um pad bil 150 kilodalton. Sértaek virkni etanercepts er 1,7 x 10° e@

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1 ‘b

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn. &
Lausnin er taer og litlaus til 1jésgul eda ljésbnﬁ&

1s bindli TNF
indarinnar, CH,
og molmassi pess

4. KLINISKAR UPPLYSINGAQ

4.1 Abendingar . \@

Tktsgki \b\

LIFMIOR ésamt metggxaMer &tlad til medferdar 4 medal svaesinni til sveesinni virkri iktsyki hja
fullordnum pegar sysgqy10 sjukdomstemprandi gigtarlyfjum (DMARD, diease-modifying
antirheumatic dmg@r med talid metdtrexati (nema frabending sé fyrir notkun pess), er

ofullnae gjandi&

LIFMIOR fa sem einlyfjamedferd ef metdtrexat polist ekki eda pegar aframhaldandi medferd
me gtrexati hentar ekki.

QOR er einnig notad 1 medhondlun & alvarlegri, virkri iktsyki hjé fullordnum, par sem einkenni
a versnandi og ekki hefur verid medhdndlad a0ur med metdtrexati.

VS}'/nt hefur verid fram 4 med rontgenmyndum, ad LIFMIOR eitt sér eda i samsettri medferd med
metotrexati haegir 4 proun skemmda 4 lidum og batir hreyfigetu.

Sjalfvakin barnalidagigt

Medhondlun & fjollidagigt (polyarthritis) (hvort sem hun er jakvaed eda neikvaed fyrir gigtarpeetti
(rheumatoid factor)) og marglidagigt (extended oligoarthritis) hja bornum og unglingum fra 2 ara aldri
sem ekki hafa fengid vidunandi svérun med, eda hafa ekki polad metotrexat.
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Medhondlun & séragigt hja unglingum fra 12 4ra aldri sem ekki hafa fengid vidunandi svoérun med, eda
hafa ekki polad metotrexat.

Medhondlun & festumeinstengdri lidagigt (enthesitis-related arthritis) hja unglingum fra 12 ara aldri
sem ekki hafa fengid vidunandi svérun med, eda hafa ekki polad hefobundna medferd.

LIFMIOR hefur ekki verid rannsakad hja bornum yngri en 2 ara.

Soragigt 34
Meodhondlun a virkri og versnandi séragigt hja fullordnum, par sem svorun lyfjamedferdar hefur verid &\
ofullnaegjandi. Synt hefur verid fram 4 ad a0 LIFMIOR baeti hreyfigetu hja sjuklingum med soragigt

og hagi & proun skemmda 4 lidum 1 Gtlimum, meelt med rontgenmynd hja sjuklingum med fj 6lli6®

samhverfa undirflokka sjukdoémsins \

Aslagur hrygebdleusjikdomur (axial spondyloarthritis) ‘b

Hryggikt (ankylosing spondylitis (AS)) @
Medhondlun hjé fullordnum med alvarlega virka hryggikt, sem hafa synt 6fulln orun vid
hefobundnum medferdum. K

Aslegur hrygebdlgusjukdomur 4n visbendinga um hryggikt samkvaemt u@einimu
Medhondlun hjé fullordnum med alvarlegan asleegan hryggbolgusju arPvisbendinga um hryggikt
samkvamt rontgengreiningu en med hlutleeg bolgueinkenni med hee a C-reactive proteini (CRP)
og/eda samkvamt segulomskodun (MRI), sem hafa ekki svara%{eré med bolgueydandi

gigtarlyfjum (NSAIDs) a fullnegjandi hatt. @

Skellupsoriasis
Meodhondlun hja fullordonum einstaklingum med meda inn til svaesinn skellupsoriasis (plaque

psoriasis) sem hafa ekki svarad, hafa frébendingu%n, a opol fyrir hefobundnum medferdum er
taka til alls likamans, par med talid ciclosporin, rexat eda psoralen og utfjolublair geislar af
gerdinni UVA (PUVA) meoferdir (sja kafl

svara ekki eda hafa opol fyrir 6 Oferdum er taka til alls likamans eda ljésamedferdum.

Skellupsoriasis hja bérnum Q
Medhondlun hja bérnum og ung 4 6 ara aldri med langvinnan svaesinn skellupsoriasis sem
.

4.2 Skammtar og ly 0

Medferd med LIFM, hafin og framkvaemd undir eftirliti sérfredings med reynslu 1 greiningu
og medferd a iktsy vakinni barnalidagigt, soragigt, hryggikt, aslegum hryggbolgusjikdomi an
visbendinga upghry2®kt samkvamt rontgengreiningu, skellupsoriasis eda skellupsoriasis hja bornum.
Afhenda s lingum sem fa medferd med LIFMIOR oryggiskort fyrir sjuklinga.

LIFé yllti lyfjapenninn er faanlegur i 50 mg styrkleika. Adrar gerdir LIFMIOR eru faanlegar i

50 mg styrkleika.
aMmtar

kIsyki
Raolagodur skammtur er 25 mg LIFMIOR gefid tvisvar i viku. Einnig er haegt ad gefa 50 mg einu sinni
i viku sem synt hefur veriod fram 4 a0 sé 6ruggt og virkt (sja kafla 5.1).

Soragigt, hryggikt og dsleegur hryggbolgusjukdomur an visbendinga um hryggikt samkvcemt

rontgengreiningu
Radlagdur skammtur er 25 mg LIFMIOR gefid tvisvar i viku eda 50 mg gefin einu sinni i viku.
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Fyrirliggjandi upplysingar fyrir allar ofangreindar abendingar gefa til kynna ad klinisk svérun naest
yfirleitt innan 12 vikna medferdar. [huga skal vandlega aframhaldandi medferd hja sjuklingum sem
ekki syna svorun innan pessara timamarka.

Skellupsoriasis

Réolagdur skammtur af LIFMIOR er 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg einu sinni i viku. Einnig er hegt

a0 gefa 50 mg tvisvar i viku 1 allt ad 12 vikur, sidan ef naudsynlegt er 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg

einu sinni i viku. Medhondlun med LIFMIOR skal haldid afram par til bati hefur komid fram, 1 allt ad

24 vikur. Medferd lengur en 1 24 vikur getur hentad fyrir suma fullordna sjuklinga (sja kafla 5.1). ¢
Heetta skal medhondlun hja peim sjiklingum sem syna enga svorun eftir 12 vikur. Fylgja skal somu &\
leiobeiningum vardandi medhondlunartima, ef um endurtekna medferd er ad reda. Skammturinn sk

vera 25 mg tvisvar 1 viku eda 50 mg einu sinni i viku.

Sérstakir sjuklingahopar 6\

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi ‘b
EkKki er porf 4 ad breyta skammtasteerd. @
Aldradir k

Ekki er porf a ad adlaga skammtasterd. Skammtar og lyfjagjof eru peir sén%&rir fullordna a

aldrinum 18-64 ara.
Born &

LIFMIOR skammtar fyrir born eru byggoir a likamspyngd. Sju r sem eru léttari en 62,5 kg skulu
fa ndkvema skammta byggda 4 mg/kg med pvi ad nota stun fn og leysi fyrir stungulyf eda
stungulyfsstofn, lausn (sja skammta fyrir mismunandi ab hér & eftir). Sjuklingar sem eru

62,5 kg eda meira, geta notad tilbunar afylltar sprautur ystum skammti eda afyllta penna.

Sjalfvakin barnalidagigt &
Raolagdur skammtur er 0,4 mg/kg (hamark 25% inum skammti), gefid tvisvar i viku undir hud

med 3-4 daga millibili eda 0,8 mg/kg (ham g { einum skammti) gefid einu sinni i viku. fhuga &

a0 haetta meoferd hja sjuklingum sem ekki vorun eftir 4 manudi.

Verid getur ad hettuglos med 10 Qka séu hentugri til lyfjagjafar fyrir born med fjollida

sjalfvakta barnalidagigt sem ve en 25 kg.
.

Engar formlegar kliniskagg4nn¥gknir hafa verio gerdar 4 bornum & aldrinum 2 til 3 ara. Takmarkadar

oryggisupplysingar Ugsjfik skra benda hins vegar til pess ad 6ryggissnio hja 2 til 3 ara bornum sé
svipad og hja fullom@ ornum 4 ara og eldri, vid vikulega 0,8 mg/kg skammta undir hiid (sja
kafla 5.1).

Notkun LIE 4 almennt ekki vid hja bérnum yngri en 2 ara vid abendingunni sjalfvakin
barnalidag g

@iasis hja bérnum (6 ara og eldri)
ur skammtur er 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg 1 einum skammti) gefid einu sinni 1 viku 1 allt ad
ur. Stodva skal medferd hja sjuklingum sem syna enga svorun eftir 12 vikur.
VS endurmedferd med LIFMIOR radlogd 4 ad fylgja leidbeiningum hér ad ofan vardandi
medferdarlengd. Skammturinn 4 ad vera 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg i einum skammti) einu sinni i

viku.

Notkun LIFMIOR 4 almennt ekki vid hja bornum yngri en 6 ara vid dbendingunni skellupsoriasis.

Lyfjagjof
LIFMIOR er gefid med inndeelingu undir had (sja kafla 6.6).
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ftarlegar leidbeiningar um lyfjagjof eru gefnar i fylgisedli, kafla 7, ,,Notkun MYCLIC afylita
lyfjapennans til inndeelingar 4 LIFMIOR®.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

Syklasott eda heaetta 4 syklasott.

G
Ekki er radlagt a0 hefja medferd med LIFMIOR i sjuklingum sem eru med sykingar, par med talid &\
langvinnar eda stadbundnar sykingar. *

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun @

Til pess ad bata rekjanleika lifefnalyfja, skal skra greinilega vorumerki (sérlyfjaheiti) o wcr
lyfsins sem gefid er, i sjukraskra sjuklingsins.

Sykingar &

Athuga skal hvort sjuklingur fai sykingu fyrir medferd med LIFMIOR, a me(x)ag‘ tir medferd med
LIFMIOR, par sem tekid er tillit til pess ad medal helmingunartimi brotthv% ercepts er um pad
bil 70 klukkustundir (fra 7 til 300 klukkustunda).

Greint hefur veri0 fra alvarlegum sykingum, syklasoétt, berklum t&@lssykingum par med talid
djapum sveppasykingum, listeriusykingum og legionellusykin tengslum vid notkun & LIFMIOR
(sja kafla 4.8). bessar sykingar voru af voldum bakteria, myls a, sveppa, virusa og snikjudyra
(p.m.t. frumdyra). [ sumum tilfellum uppgotvudust pessa r ekki, sérstaklega sveppa- og adrar

teekiferissykingar sem leiddi til tafar 4 videigandi med jafnvel dauda. Vid skodun a sjuklingum
med tilliti til sykinga skal meta hettu vegna vissra ta sykinga (svo sem utsetningu fyrir faralds

sveppasykingum). K

gu medan 4 medferd med LIFMIOR stendur.
Hetta skal medferd med LIFMIOR ef sjuld @ Ninn fer alvarlega sykingu medan 4 medferd stendur.
Oryggi og virkni LIFMIOR hj4 sjiklir€u #langvinnar sykingar hefur ekki verid metio. Laeknar
eiga a0 syna sérstaka adgat var0an ', I INVIIOR medferd hja sjuklingum med ségu um endurteknar
sykingar eda med undirliggjand g sem geeti gert pa viokvaemari fyrir sykingum, s.s. langt gengin
eda illa medhondlud sykursy\

Fylgjast skal vandlega med sjuklingum sen

Berklar
Greint hefur verid fr;%m virkra berkla, par med talid dreifberklar og berklar utan lungna hja

sjuklingum sem fe ferd med LIFMIOR.
Adur en ha edferd med LIFMIOR, skulu allir sjuklingar vera metnir med tilliti til virkrar og
dulinnar b vkingar. Pessi athugun skal fela { sér ndkvaema sjiikrasdgu dsamt sogu einstaklingsins

um Ysigla eda hugsanlega snertingu vid berkla og fyrri og/eda nuverandi 6namisbalandi medferd.
@ i greiningarprof, p.e. berklaprof 4 hud og rontgenmynd af brjostholi, 4 ad framkvaema hja

xjuklingum (leidbeiningar & hverjum stad geta att vid). Mzlt er med ad framkvemd pessara
O s¢ getid 1 oryggiskorti sjuklingsins. Lacknar sem avisa lyfinu eru minntir 4 heettuna 4 ranglega

V \kvaeou berklaprofi 4 huo, sérstaklega hja sjuklingum sem er alvarlega veikir eda 6naemisbaeldir.

Ekki ma hefja LIFMIOR medferd ef virk berklasyking er greind. Ef dulin berklasyking er greind,
verdur ad hefja medferd vid dulinni berklasykingu med berklamedferd, adur en hafin er medferd med
LIFMIOR og i samremi vid leidbeiningar 4 hverjum stad. Meta skal vandlega avinning umfram
aheettu vido LIFMIOR meoferd, i pessum tilfellum.

Upplysa skal alla sjuklinga um ad leita sér leeknishjalpar ef einkenni um berkla (t.d. vidovarandi hosti,
megrun/pyngdartap, vaegur sotthiti) koma fram 4 medan eda eftir LIFMIOR meofero.
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Endurvakning lifrarbolgu B

Greint hefur verid fra endurvakningu lifrarbolgu B hja sjuklingum sem h6fou 40ur sykst af
lifrarbolguveiru B og fengid TNF-blokka samhlida, p. 4 m. LIFMIOR. Par & medal voru tilkynningar
um endurvakningu lifrarbolgu B hja sjuklingum sem voru anti-HBc jakvadir en HBsAg-neikveaedir.
Framkvama skal profanir fyrir lifrarbolguveiru B sykingu hja sjiklingum adur en medferd med
LIFMIOR hefst. Hja sjuklingum sem reynast jakveaedir fyrir lifrarbolgu B sykingu er melt med ad
samrad sé haft vio leekni med sérpekkingu 4 medferd lifrarbolgu B. Gaeta skal varadar pegar LIFMIOR
er gefid sjuklingum sem hafa 40ur sykst af lifrarbolguveiru B. Fylgjast skal med pessum sjuklingum
hvad vardar einkenni virkrar lifrarbolguveiru B sykingar allan medferdartimann og i nokkrar vikur

g
eftir ad medferd Iykur. Ekki liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar um medhdndlun sjiklinga sem em$

syktir af lifrarbolguveiru B i veirulyfjamedferd samhlida medferd med TNF-blokkum. Heetta skal
medferd med LIFMIOR hjé sjuklingum sem proa lifrarbolguveiru B sykingu og hefja videigandi
veirulyfjamedferd asamt studningsmedferd eftir pvi sem vid a. \@

Versnun lifrarbdlgu C 6
Tilkynnt hefur verid um versnun lifrarbolgu C hja sjuklingum sem fa LIFMIOR. Nota MIOR
med varud hja sjuklingum med ségu um lifrarbolgu C.

Samtimis medhondlun med anakinra &‘k

Samtimis gjof LIFMIOR og anakinra hefur verid tengd aukinni hattu & alv sykingum og
daufkyrningafad (neutropenia) samanborid vid LIFMIOR gjof eingéng efur verid synt fram a
aukinn kliniskan &vinning med pessari samsetningu. Ekki er meelt m is gjof LIFMIOR og
anakinra (sja kafla 4.5 og 4.8).

Samtimis medhéndlun med abatacept ‘b

Samtimis gjof abatacept og LIFMIOR 1 kliniskum tilraun iJldi til aukinnar tioni alvarlegra

aukaverkana. Ekki hefur verio synt fram a aukin klinisksghrMyvi0 samtimis gjof pessara lyfja; ekki er
melt med slikri notkun (sja kafla 4.5).

Ofnaemi K

Ofnaemisviobrogd hafa oft verid tengd LIF) Qéf Ofnemisviobrogd hafa m.a. verid ofsabjugur
og ofsakladi; alvarleg ofnaemisvidbrogd hd @. mid fyrir. Heetta skal strax medferd med LIFMIOR og
hefja videigandi medferd ef upp komaef cgnaemisvidbrogd eda ofnemislost.

Nalarhlifin fyrir afyllta lyfj aper@niheldur latex (purrkad nattarulegt goimmi) sem getur valdid
ofn@misvidbrogdum pegar p&?r ndleikid eda pegar LIFMIOR er gefio einstaklingi sem vitad er ad

sé eda er hugsanlega me&o i fyrir latexi.

Onemisbeling &
Mobgulegt er ad T‘\@ ar, par med talid LIFMIOR geti haft ahrif & varnir hysilsins gegn
nv

sykingum og i um par sem TNF hefur &hrif 4 sykingar og temprar 6namissvorun frumna. I
rannsokn s kvaemd var 4 49 fullordnum iktsykisjuklingum sem medhondladir voru med
LIFMIOR, ekkert fram sem studdi homlun 4 seinkomnu ofneemi, lekkun 4 imminoglobulin styrk

eéa@ngu a fjolda svarfrumna.

3

N}u lingar med sjalfvakta barnalidagigt fengu hlaupabolu og merki um heilahimnubolgu an
vkgar, sem gekk til baka an frekari afleidinga. Sjiklingar sem eru i verulegri smithzttu af
upabolu eiga ad haetta timabundid 4 medferd med LIFMIOR og huga skal ad fyrirbyggjandi

Vm Oferd med hlaupabolu immunoglobulini.

Oryggi og virkni LIFMIOR hj4 sjiklingum med 6namisbzlingu hefur ekki verid metin.

Illkynja &xli og illkynja eitilfrumufjdélgun

lllkynja cexli og bloomyndandi (ad undanskildu krabbameini i hiid)
Tilkynningar um mismunandi illkynja sjukdoéma (par med talin brjosta- og lungnakrabbamein og
eitileexli) hafa borist eftir a0 lyfid var markadssett (sja kafla 4.8).
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{ samanburdarhluta kliniskra rannsokna 4 TNF-blokkandi lyfjum, hafa fleiri tilfelli eitileexla fundist
medal sjuklinga sem fa TNF blokka en hja sjiklingum i samanburdarhdpi. Tilfellin voru p6 fa og
eftirlitstimabilid hja lyfleysusjuklingum var styttra en hja sjiklingum sem fengu medferd med TNF-
blokka. Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um tilvik hvitblaedis hja sjuklingum sem fengu
TNF-blokka. Aukin grunnhatta er a eitileexlum og hvitblaedi hja sjiklingum med iktsyki sem eru med
langvarandi, mjog virkan bolgusjukddém sem gerir ahaettumatid floknara.

illkynja blodmyndandi sjikdoma eda illkynja axla hja sjiklingum sem eru medhdndladir med TNF-
blokkandi lyfi. Geeta skal vartidar pegar veri er ad ihuga medferd med TNF-blokka handa sjuklingu
med sogu um illkynja sjikdoma eda pegar verid er ad thuga aframhaldandi medferd hja sjﬁklingur@

sem proa med sér illkynja sjikdom. \

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um illkynja sjukdoma, suma banvana, hjé bd

unglingum og ungu, fullordnu folki (ad 22 ara aldri) sem fengu TNF-blokka (upphaf r

< 18 4ra aldur), ad medtdldu LIFMIOR. Um helmingur tilvika voru eitilaexli. Onnu pONNuou
b&

Byggt 4 nuverandi pekkingu er ekki heegt ad utiloka hattu 4 myndun eitilexla, hvitbledis eda annarra ’&\

ymsa illkynja sjokddma, par & medal mjog sjaldgeef illkynja mein sem yfirleitt t
onzmisbalingu. Ekki er hegt ad utiloka hattu 4 ad illkynja sjikdomar proist k&
unglingum sem fa TNF-blokka. @

um og

sem fengu TNF-blokka, par me0 talid LIFMIOR. Eftir markad Nigu hefur 6rsjaldan verid greint
fra tilfellum af bjalkakrabbameini (Merkel cell carcinoma) hjsa gum sem fengu LIFMIOR. Melt
er me0 reglulegri skodun hudar hja 6llum sjuklingum, sér; 1;@1 hja peim sem eru i aukinni haettu &
krabbameini i hid.

Krabbamein i hud
Greint hefur verid fra krabbameini i h10, badi sortuexli og ekk% sortudI1 (NMSC) hja sjuklingum

Med pvi ad sameina nidurstodur ur kliniskum ranﬁknu komu fram fleiri tilfelli krabbameina i htd
sem ekki voru sortuexli hja sjuklingum sem fen FMIOR midad vio samanburdarhop, sérstaklega

hja sjuklingum med psoriasis.
Bolusetning Q b

Lifandi boluefni 4 ekki ad gefa sa IFMIOR. Engar upplysingar eru til um smit fra lifandi
boluefni i sjiklingum sem eru a R. I slembiradadri tviblindri samanburdarrannsokn med
lyfleysu, hja fullordnum sjuRinguMmed soragigt, fengu 184 sjuklingar einnig samtimismedhondlun
med marggildu pneumo a Wlsykrunga boluefni i viku fjogur. I pessari rannsokn gatu flestir
soragigtarsjuklingar h fengid LIFMIOR svarad bélusetningu med pneumokokka
fjolsykrungum med rumu On@missvari, en samanlagdur titer var nokkud laegri og fair
sjuklingar h6fou t a haekkun i titer samanborid vid sjuklinga sem ekki hofou fengio LIFMIOR.
Kliniskt mikilygegi p¥s er opekkt.

Myndun sj otefnis
Me meo LIFMIOR getur haft i for med sér myndun a sjalfsmotefni (sja kafla 4.8).
>

ar 4 blodha
hefur verid fra mjog sjaldgeefum tilfellum af bléofrumnafaed og einstaka tilfellum af
myndunarblodleysi, sem sum hafa leitt til dauda, hja sjuklingum a LIFMIOR medferd. Vidhafa
skal varad hja sjuklingum & LIFMIOR medferd og hafa sogu um blodsjikdoma. Radleggja skal llum
sjuklingum og foreldrum/umdnnunaradilum ad verdi peir varir vid einkenni eda astand hja sjiklingi
sem veki grunsemdir um blodsjukdoma eda sykingar (t.d. pralatan hita, seerindi i halsi, marbletti,
bleedingar, folva) & medan LIFMIOR medferd stendur, skuli peir strax radfera sig vid leekni. bessa
sjuklinga skal rannsaka strax, m.a. med blodrannsokn; ef grunur um bl6dsjikdom er stadfestur, skal
haetta medferd med LIFMIOR.

Abhrif 4 midtaugakerfi
Tilkynnt hefur verid um mjog sjaldgeefar verkanir fra midtaugakerfi, mergslidurssviptingu hja
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sjuklingum sem medhondladir voru med LIFMIOR (sja kafla 4.8). Auk pess hafa verid mjog sjaldgaef
tilfelli af utleegum fjoltaugakvilla med mergslidursviptingu (par med talid Guillain Barré heilkenni,
kroniskur boélgumyndandi fjoltaugakvilli med mergslidurssviptingu, fjoltaugakvilli med
mergslidursviptingu og fjolhreidra hreyfitaugakvilli). P6 ad engar kliniskar rannsoknir hafi verid
framkveemdar til ad meta medferd med LIFMIOR hja sjuklingum med heila- og maenusigg, hafa
kliniskar rannsoknir med 60rum TNF blokkum hjé sjiklingum med heila- og meenusigg synt aukna
virkni sjukdomsins. Malt er med ad avinningur/ahatta sé vandlega metin, par med talid mat a
taugasjikdomum, adur en LIFMIOR er gefid sjuklingum sem eru med eda hafa nylega verid greindir
med mergslidurssviptingu eda eru 1 dheettu 4 myndun & mergslidurssviptingu (demyelinating disease).

Samsett medferd
I kliniskri rannsokn sem st0d yfir 1 tvo ar 4 sjuklingum med iktsyki sem voru & samsettri medferd @

LIFMIOR og metotrexati kom ekkert 6veent fram er vardar 6ryggi medferdarinnar. Einnig Var\
Oryggispattur medferdar svipadur og skrad hefur verid i rannséknum sem hafa verid gerdar
LIFMIOR og metotrexati einu sér. Langtimarannsokn er 1 gangi til ad meta 6ryggi sam

medferdar. Ekki hefur verid synt fram 4 langtima 6ryggi LIFMIOR vid samtimis notk a
sjukdémstemprandi gigtarlyfja. %

Notkun LIFMIOR samtimis 60rum medferdum er taka til alls likamans eda ljéQ erd vid
medhondlun & psoriasis hefur ekki verid rannsdkud. @

sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi, klinisk reynslf@p&sum sjuklingum er p6 takmorkud.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
A grundvelli upplysinga um lyfjahvorf (sja kafla 5.2), er ekki taE’n porNg ao adlaga skammta hja

Hjartabilun
Laeknum ber ad gaeta varudar vid notkun LIFMIOR hj3 vigum sem hafa hjartabilun. Eftir

markadssetningu hefur verid tilkynnt um versnun a hj un, med eda an pekktra orsakapatta, hja
sjuklingum sem eru ad taka LIFMIOR. Einnig hefffr 1 mj0g sjaldgefum tilvikum (<0,1%) verid
tilkynnt um hjartabilun sem ekki var til stadar a r a medal hja sjuklingum sem ekki h6fou
pekktan undirliggjandi hjarta- og &dasjukdgeg. ir pessara sjuklinga hafa verid yngri en 50 ara.
Tver storar kliniskar rannsoknir sem geré%\ til ad meta notkun LIFMIOR 1 medhondlun 4
hjartabilun voru stddvadar fyrr en aeet sem virknin var ekki negjanleg. Nidurstddur, sem
eru p6 ekki markteekar, Gr annarri rannsokna benda til hugsanlegrar tilhneigingar til versnunar
hjartabilunar 1 sjiklingum a Ll@méferé.

.

Lifrarbdlga vegna afengt s

[ I1. stigs slembiradad(i ga urdarrannsokn vid lyfleysu hja 48 sjuklingum a sjikrahtsi sem fengu
LIFMIOR eda lyfle ekar svaesinni eda svasinni lifrarbolgu vegna afengisneyslu gagnadist
LIFMIOR ekki og ni sjuklinga sem fengu medferd med LIFMIOR var marktaekt heerri eftir

6 manudi. bvi gkal cR¥i nota LIFMIOR vid meodferd sjuklinga med lifrarbolgu af voldum

afengisney knar eiga ad geeta varadar pegar LIFMIOR er notad fyrir sjuklinga sem eru lika med
frekar sve a sveesna lifrarbolgu vegna afengisneyslu.

IOR til viobotar vid hefbundnar medferdir (sem felur i sér cyklofosfamid eda metdtrexat asamt
kokortik6ioum) sem sto6d yfir 1 25 manudi ad midgildi, syndi medferdin ekki fram a virkni

MIOR gegn Wegeners-hnudabolgum. Tidni illkynja tegunda utan hudar (non-cutaneous) var
marktaekt heerri hja sjuklingum sem medhondladir voru med LIFMIOR borid saman vid
vidomidunarhéopinn. Ekki er malt med LIFMIOR til medhdndlunar & Wegener-hnudabolgum.

Bl60sykurlaekkun hja sjuklingum sem fa lyf vio sykursyki

Tilkynnt hefur verid um blodsykurlaekkun eftir upphaf medferdar med LIFMIOR hja sjiklingum sem
fa lyf vid sykursyki, sem hefur valdid pvi ad minnka hefur purft skammta sykursykilyfja hja sumum
pessara sjuklinga.
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Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Ekki sast neinn heildarmunur & aukaverkunum, alvarlegum aukaverkunum og alvarlegum sykingum i
fasa 3 rannsoknum hja sjuklingum med iktsyki, soragigt og hryggikt, hja 65 ara eda eldri sem fengu
LIFMIOR, borid saman vid yngri sjuklinga. Hins vegar skal gaeta varudar vid medferd aldradra og
sykingum skal veita sérstaka adgat.

Born

0\
Boélusetningar &
Melt er med ad born hafi lokid bolusetningum samkvamt gildandi leidbeiningum um oénamisad )

aour en medferd med LIFMIOR hefst, ef mogulegt er (sja Bolusetning hér ad framan). \

Bolgusjukdomur i pormum og adahjiipsbolga hja sjiklingum med sjalfvakta barnalida

Greint hefur verid fra bolgusjikdomi i pormum og &dahjipsbolgu hja sjuklingum me kta
barnalidagigt sem fengu medferd med LIFMIOR (sja kafla 4.8).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir K&

Samtimis medhondlun med anakinra %
Fullordnir sjuklingar medhdndladir med LIFMIOR samtimis anakinr: @rri tioni alvarlegra
sykinga samanborid vid sjuklinga sem voru medhdndladir med EIFM c0a anakinra einu sér

(sogulegar upplysingar).

A9 auki kom 1 1jos 1 tviblindri, lyfleysu samanburdarranngg fullordnum sjuklingum sem voru
medhondladir med metodtrexati og fengu LIFMIOR og a a0 peir hofou heerri tioni alvarlegra
sykinga (7%) og daufkyrningafaedar (neutropenia) en gkMngar sem voru eingéngu a LIFMIOR
medferd (sja kafla 4.4 og 4.8). Ekki er melt med ﬁse‘[t 1 medferd med LIFMIOR og anakinra par
sem ekki hefur verid synt fram 4 aukin kliniské@

Samtimis medhondlun med abatacept

Samtimis gjof abatacept og LIFMIW tilraunum, leiddi til aukinnar tioni alvarlegra

aukaverkana. Ekki hefur verid syn aukin klinisk ahrif vid samtimis gjof pessara lyfja; ekki er
melt med slikri notkun (sja ka
.

Samtimis medhdndlun negdfuNgsalazini
{ kliniskri rannsokn % MIOR var bztt vid medferd hja fulloronum sjuklingum sem toku

venjulega skammta alazini fyrir, syndu sjuklingar 1 hopnum sem fékk samsetta medferd
markteeka laekkun % fjolda hvitra blodkorna samanborid vid hdpa sem einungis voru
medhondladir jged IOR eda sulfasalazini einu sér. Kliniskt mikilvaegi pessarar milliverkunar er
opekkt. L ulu geeta varadar pegar peir thuga samsetta medferd med sulfasalazini.

En illiverkanir

o1 rannsOknum hafa engar milliverkanir komid 1 1j6s pegar LIFMIOR hefur verid gefid
&15 glukokortikoidum, salisylotum, (nema sulfasalazini), bolgueydandi lyfjum (NSAIDs),
ralyfjum eda metodtrexati. Sja kafla 4.4 um radleggingar vardandi bolusetningu.

nnsoknum med metotrexati, digoxini eda warfarini komu ekki fram milliverkanir sem skipta mali
kliniskt.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof
Konur 4 barneignaraldri

Konur & barneignaraldri attu ad ihuga ad nota videigandi getnadarvarnir til pess a0 fordast pungun
medan a4 LIFMIOR medferd stendur og 1 prjar vikur eftir ad medferd er heett.
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Medganga
Rannsoknir 4 eiturahrifum sem framkveaemdar voru i rottum og kaninum i vexti leiddu ekki 1 ljos

neinar sannanir fyrir skadsemi af voldum etanercept 4 rottufostur eda rottuunga. Ahrif etanercept 4

ttkomu medgdngu hafa verid rannsokud i tveimur ahorfsrannsoknum (observational cohort studies). {

einni dhorfsrannsokn var tioni alvarlegra faedingargalla haerri vid punganir par sem etanercept var

notad a fyrsta pridjungi medgongu midad vid medgdngu an utsetningar fyrir etanercepti (n=370) eda

60rum TNF-blokka (n=164) (adlagad likindahlutfall 2,4, 95% CI: 1,0-5,5). Tegundir alvarlegra

feedingargalla sem oftast var tilkynnt um voru 1 samraemi vid pa sem oftast er tilkynnt um 1 almennu

pyoi og ekkert sérstakt mynstur fannst 4 feedingargéllum. Engin breyting vard a tioni sjalfkrafa 3
fosturlats, andvana faedinga eda minnihattar vanskapana. { annarri dhorfsrannsokn sem fram for i &\
morgum 16ndum par sem borin var saman ahettan 4 neikvaeori itkomu & medgongu hja konum sem

utsettar voru fyrir etanercepti & fyrsta pridjungi medgongu (n=425) vid utkomu hja konum sem vo,

utsettar fyrir lyfjum 6drum en liffredilegum lyfjum (n=3508), kom ekki fram aukin hetta & @
alvarlegum faedingargollum (aheattuhlutfall [OR]= 1,22; 95% CI: 0,79-1,90, leidrétt aheettuh
0,96; 95% CI: 0,58-1,60 eftir leioréttingu fyrir landi, sjukdéom moédur, samsvorun, aldri
reykinga snemma & medgongu). Auk pess syndi rannsoknin ekki fram 4 aukna aheettu 3

feedingargdllum, fyrirburafeedingu, andvana faedingu eda sykingum a fyrsta aldursari
peirra kvenna sem voru utsettar fyrir etanercepti 4 medgongu. Adeins skal nota % 4 medgongu
ef bryn naudsyn krefur. K

gu LIFMIOR 4

medgongu. Klinisk ahrif pess eru 6pekkt en hugsanlega eru ungbdrm kingarheettu. Yfirleitt er

Etanercept fer yfir fylgju og hefur greinst i sermi hja ungbérnum meedra
7. N
ekki meelt med pvi ad gefa ungbornum lifandi boluefni naestu I%Viku® ad mooir hefur fengid

sidasta skammtinn af LIFMIOR.

Brjostagjof

Tilkynnt hefur verid um tutskilnad etanercepts i brjosta
i mjolk og fannst i sermi unga eftir gjof pess undir hu
immundglobulin, sem og morg dnnur lyf, geta skidfst ut

' ;tir gjof undir hid. Etanercept skildist 1t
jadnjolkandi rottum. bar sem
ed brjostamjolk, er naudsynlegt ad taka

akvordun um hvort ad haetta eigi brjostagjof eda medferd med LIFMIOR byggda 4 avinningi
brjostagjafarinnar fyrir barnid og avinningi arinnar fyrir konuna.
Frjésemi

Engar upplysingar eru fyrirliggjang Qréhrif etanercepts fyrir og eftir fdingu og ahrif

etanercepts 4 frjésemi og almeglx .
.

47  Ahrif 4 heefni til uNg notkunar véla

Engar rannsoknir haé%geréar til ad kanna ahrif lyfsins 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukawtlm
Samantekt @’%ggi
Algefmstu aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru vidbrogo a stungustad (eins og verkur, bolga,

i @ og bleding a stungustad), sykingar (til demis i efri 6ndurnarvegi, berkjubolga, blodrubolga
sykingar), ofn@misvidbrogd, myndun motefna, kladi og sotthiti.

nig hefur verid greint fra alvarlegum aukaverkunum vid notkun LIFMIOR. TNF-blokkar, eins og
MIOR, hafa ahrif 4 6nemiskerfid og notkun peirra getur haft ahrif 4 varnir likamans gegn
sykingum og krabbameini. Alvarlegar sykingar koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum
sem fa medferd med LIFMIOR. Greint hefur m.a. verid fra banvenum og lifshaettulegum sykingum og
syklasott. Einnig hefur verid greint fra ymsum illkynja sjikdomum vid notkun LIFMIOR, par 4 medal
krabbameini 1 brjosti, lungum, hud og eitlum.

Einnig hefur verid greint fra alvarlegum aukaverkunum 4 blodmynd, taugakerfi og 6namiskerfi. bar

med talid mjog sjaldgaefar tilkynningar um blodfrumnafaed og drsjaldan tilkynningar um
vanmyndunarblodleysi. Mjog sjaldan hafa sést tilvik mergslidurssviptingar i midtaugakerfi og
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orsjaldan 1 Gttaugakerfi vio LIFMIOR notkun. Mjog sjaldan hefur verid greint fra raudum ulfum,

astandi sem tengist raudum ulfum og a&dabdlgum.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi upptalning aukaverkana er byggo a reynslu fra kliniskum rannséknum hja fulloronum og a
reynslu eftir markadssetningu.

Aukaverkunum er skipt upp eftir liffeerakerfi og tioni (fjoldi sjuklinga sem buast ma vid ad fai

aukaverkunina). Flokkunin er eins og hér segir: mjog algeng (=1/10); algeng (=1/100 til <1/10);

sjaldgeef (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeef (>1/10.000 til <1/1.000); kemur orsjaldan fyrir
(<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni 1t fra fyrirliggjandi gdgnum).

Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar Koma érsjaldan
liffeerum algengar >1/100 >1/1.000 til < 1/100 | >1/10.000 til fyrir
>1/10 til < 1/10 <1/1.000 <1/10.00, heetla tioni 1t fra
fyrirliggjandi
gbgnum)

Sykingar af Syking (p.m.t Alvarlegar sykingar Berklar, [ ¢ Endurvakning

voldum sykla og syking i efri (p.m.t. lungnabdlga, teekiferissyking lifrarbolgu B,

snikjudyra ondunarvegi, netjubolga, lidbdlga (p.m.t. djapar listeria

berkjubodlga, vegna sveppa-, frumdyr
bloorubdlga, bakteriusykingar, , bakteriu-,
huaodsyking)* syklasott og sykingar | 6demigerda

af voldum

snikjudyra)*

Zxli, godkynja og Krabbamein i hud Bjalkakrabbamein

illkynja (einnig sem eru ekki (Merkel cell

bloorur og separ) sortuaexli* (sja Nettileexli, hvitbleedi carcinoma) (sja
kafla 4.4) kafla 4.4)

BI60 og eitlar Bloodflagnafged, Blodfrumnafaed™ Vanmyndunarblé | Traffrumnager
blodleysg { Oleysi* med raudkornaati,
hvitfrgmn ) (stératfrumuvirkju

wgafed narheilkenni)*

Onazmiskerfi Ofnaemisvidbrogd (p.m.t Alvarleg ofnaemis- Versnun &

(sja H40 og -jakveed /ofnamislostsvidbr einkennum hi0-
undirhud dabdlga (anti- 0g0 (p.m.t. og vodvabolgu
sjalfsmote neutrophilic ofsabjugur, (dermatomyositis)
dun* cytoplasmic antibody | berkjukrampi),
\ positive vasculitis)) sarkliki
(sarcoidosis)
Taugakerfi Mergslidurssviptin

g i midtaugakerfi
sem bendir til
heila- og
manusiggs eda
stadbundin
mergslidurssviptin
g eins og
sjontaugarproti og
pverrofsmanubolg
a (transverse
myelitis) (sja
kafla 4.4),
mergslidurssviptin
g 1 uttaugakerfi,
p.m.t. Guillain-
Barré heilkenni,
kroniskur
bolgumyndandi
fjoltaugakvilli med
mergslidurssviptin
gu, fjoltaugakvilli
med
mergslidurssviptin
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Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgzefar Koma orsjaldan | Tioni ekki pekkt
liffeerum algengar >1/100 >1/1.000 til <1/100 | >1/10.000 til fyrir (ekki haegt ad
>1/10 til < 1/10 <1/1.000 <1/10.000 azetla tioni ut fra
fyrirliggjandi
gégnum)
gu og fjolhreidra
hreyfitaugakvilli
(sja kafla 4.4), flog
Augu Zdahjupsbolga,
hvitubdlga
Hjarta Versnun hjartabilunar | Hjartabilun sem 3
(sja kafla 4.4) ekki var til stadar &\
aour (sja kafla 4.4) \
Ondunarfzeri, Millivefslungnasji
brjosthol og kdomur (p.m.t. @
midmeeti lungnabdlga og
bandvefsaukning i
lungum)*
Lifur og gall Haekkud lifrarensim* | Sjalfsnaemislifrarb
olga*
Hud og undirhtdo K141, utbrot Ofsabjugur, psoriasis | Stevens-Johnson itefinafighlos i
(p.m.t. ny og heilkenni, %
versnandi tilvik og &0abolga 1 hud
med graftarbolum, (p.m.t. &0abdlga
adallega i lofum og 4 | vegna ofnaemyj
iljum), ofsaklaoi, (hypersensjit
psoriasis-lik tutbrot vasculiti
r 0810
h ingsviobr
Stookerfi og ir ulfar i hud,
stodvefur albradir raudir
\(11far i hao, raudra
ulfa heilkenni
Almennar Viobrogo a Hiti
aukaverkanir og stungustad
aukaverkanir & (p-m.t.
ikomustad blaeding,
marblettir,
hoérundsrodi, \
kl4aoi, verkur,
bolga)* \

*sja lysingu & voldum aukaverkunum hér fyrimeéar\

Lysing 4 voldum aukavep@

Eitthundrad tuttng

2ar

anns

Lllkynja cexli og ill@b’

4.114 iktsykis
bil 6 ar, pa

ilfrumufjolgun

fu (129) ny illkynja mein af mismunandi gerdum komu 1 ljos 1 peim

lingum sem toku patt 1 kliniskum rannsoknum a LIFMIOR sem stodu yfir i um pad
linn 231 sjuklingur sem fékk samsetta medferd med LIFMIOR og metotrexati i

ar sem borid var saman vid virka medferd. Skrad hlutfall og tilfelli 1 pessum klinisku

num var likt og biist var vid midad vid pann hop sem rannséknin nadi yfir. [ heildina voru

mein skrad i kliniskri rannsékn sem st6d yfir i um pad bil 2 ar med 240 sjuklingum med

15t i LIFMIOR medferd. Skrad hafa verid sex tilfelli illkynja sjakdoma hja peim 351 sjuklingum

0 hryggikt sem medhondladir voru med LIFMIOR, 1 kliniskri rannsokn sem st6d yfir i meira en tvd
reint hefur verid fra 30 tilfellum illkynja meina og 43 tilfellum krabbameina i hid sem ekki voru

I
V;ortueexli 1 hopi 2.711 sjuklinga med skellupsoriasis sem fengu LIFMIOR 1 tviblindri og opinni

rannsokn sem sto0 i allt ad 2,5 ar.

i hopi 7.416 sjuklinga i kliniskri rannsokn par sem LIFMIOR var notad i medhondlun 4 iktsyki,

soragigt, hryggikt og psoriasis var greint fra 18 eitilaexlum.

Eftir markadssetningu hefur einnig verid greint fra ymsum illkynja meinum (par med talid brjosta- og
lungnakrabbameini og eitilaexli) (sja einnig kafla 4.4).
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Aukaverkanir a stungustad

Talsvert heerri tidni aukaverkana & stungustad kom fram hja peim sjuklingum med gigtarsjukdoma sem
medhondladir voru med LIFMIOR en hja peim sem fengu lyfleysu, (36% gegn 9%). Aukaverkanirnar
a stungustad komu venjulega fram a fyrsta manudi medferdar. Medallengd aukaverkanna var um pad
bil 3-5 dagar. { flestum tilfellum voru aukaverkanirnar sem komu fram i LIFMIOR hépnum ekki
medhondladar, en peir sem voru medhondladir fengu i flestum tilfellum ttvortis lyf svo sem barkstera
e0a andhistamin til inntoku. Auk pess fengu sumir sjuklingarnir aukaverkanir, sem lystu sér sem utbrot
4 nyjasta stungustadnum og med samtimis svorun 4 eldri stungustodum. bessi vidbrogd voru venjulega
skammvinn og endurtoku sig ekki & medan & medferdinni stoo.

medhondladir voru med LIFMIOR vidbrogo & stungustad borid saman vid 3,4% af lyfleysu

sjuklingum & fyrstu 12 vikum medferdar. \@

Alvarlegar sykingar
I samanburdarrannsoknum vid lyfleysu kom ekki fram aukin tioni alvarlegra sykinga iz \JcHdu til

0\
{ samanburdarrannsékn hja sjuklingum med skellupsoriasis, myndudu um pad bil 13,6% sjiklinga se&

dauda, voru lifshaettulegar eda krofoust innlagnar 4 spitala eda syklalyfja i &d). Alv, sykingar
komu fyrir hja 6,3% iktsykisjuklinga sem medhondladir voru 1 allt ad 48 manu MIOR. bar
nadu yfir igerd (4 ymsum stodum), blodeitrun, berkjubolgu, belgbdlgu, hidbedngod
gallblodrubodlgu, nidurgang, sarpbolgu, grun um hjartapelsbolgu, bolgur i rvegi, lifrarbolgu B,
ristil, fotasar, sykingar i munni, bein- og mergbdlgu, eyrnabdlgu (otitis), g fgAubolgu, lungnabdlgu,
nyrna- og skjodubolgu, syklasott, blédeitrunar 1idbolgu, skatabolgu, gf i huo, sar 4 huo,
pvagfaerasykingar, 2dabolgu og sarasykingar. { tveggja ara ranngokninN par sem borid var saman vid
virka medferd, par sem sjuklingar voru medhondladir med LIF
eda LIFMIOR og metotrexati 1 samsettri medferd, var tioni
medferdahopunum. Samt sem &dur er ekki haegt ad tilokgal
metotrexati geti tengst aukningu 4 tioni sykinga.

einu sér eda metotrexati einu sér
sykinga svipud hja 6llum
sett medferd med LIFMIOR og

Enginn munur var 4 tidni sykinga hja sjuklingum & medhondladir voru med LIFMIOR og sjuklingum
sem fengu lyfleysu vi0 skellupsoriasis i allt ad a samanburdarrannsoknum med lyfleysu.
Alvarlegar sykingar hja sjiklingum sem mgag oir voru med LIFMIOR voru medal annars
hudbedsbolga, maga- og garnabolga, lun , gallblodrubdlga, bein- og mergbdlga, magabolga,
botnlangabolga, fellsbolga af voldum @ "A"A a, vodvaproti, syklasottarlost, sarpbélga og igerd.
tviblindri og opinni rannsokn a sér@ ilkynnti einn sjuklingur um alvarlega sykingu (lungnaboélgu).

Tilkynnt hefur verid um alv8gegar®g banvaenar sykingar vid notkun LIFMIOR; medal skradra
sjukdomsvalda eru baktey ykobakteriur (par meo taldar berklabakteriur), veirur og sveppir.
Sumar sykingarnar hgfago ram nokkrum vikum eftir ad medferd hofst med LIFMIOR i
sjuklingum sem haf; %\eé undirliggjandi astand (t.d. sykursyki, hjartabilun, ségu um langvarandi
sykingar) til Viébé%ﬁ tsykina (sja kafla 4.4). Medferd med LIFMIOR geti aukid danartioni hja
sjuklingum meg sykI¥Sott.

Tilkynnt h erid um teekiferissykingar i tengslum vido LIFMIOR, par med talid djupar sveppa-,
snikffphiga- (p-m.t. frumdyrasykingar), veiru- (p.m.t. ristill (herpes zoster), bakteriu- (par med talid

Legionella) og 6demigerdar mykobakteriusykingar. I samansafni nidurstadna ur kliniskum
%1' um var heildar hlutfall teekiferissykinga 0,09% hjé peim 15.402 patttakendum sem fengu
IOR. Pegar leiodrétt hefur verid fyrir hversu lengi sjuklingarnir h6fdu notad lyfid var fjoldi slikra
ika 0,06 fyrir hver 100 sjuklingsar. Eftir markadssetningu var um pad bil helmingur af tilkynntum
Vae ifeerissykingum 4 heimsvisu vegna djupra sveppasykinga. Algengustu djupu sveppasykingarnar
sem tilkynnt var um voru m.a. Candida, Pneumocystis, Aspergillus og Histoplasma. Me0al peirra
sjuklinga sem fengu teekiferissykingu matti rekja meira en helming daudsfalla til djuprar
sveppasykingar. Meirihluti tilfella sem endudu med dauda var hja sjuklingum med lungnabodlgu af
voldum Pneumocystis, Otilgreinda sveppasykingu sem tok til alls likamans og aspergillosis (sja
kafla 4.4).

Sjalfsmotefni
Sermi fullordinna sjuklinga var profad fyrir sjalfsmoétefni vid mismunandi timapunkta. Af peim
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iktsykisjuklingum sem voru profadir fyrir andkjarna motefnum (ANA = antinuclear antibodies) var
hlutfall peirra sjuklinga sem myndudu ny jakvaed ANA (> 1:40) heerra i LIFMIOR hopnum (11%)
samanborid vid lyfleysu hopinn (5%). Hlutfall peirra sjuklinga sem myndudu ny jakvaed tvipatta DNA
moétefni reyndist einnig heerra vio meelingu vid geisladonemismeelingu (15% peirra sjuklinga sem fengu
LIFMIOR samanborid vid 4% sem medhondladir voru med lyfleysu) og med Crithidia luciliae profi
(3% sjuklinga 4 LIFMIOR 4 moti engu tilfelli 1 lyfleysuhopnum). Aukning 4 fj6lda peirra sjiklinga
sem myndudu métefni vid anticardiolipini var svipud i badum hopum. Ahrif langtimamedferdar
LIFMIOR & myndun sjalfsonemis er ekki pekkt.

G
Greint hefur verio fra 6rfaum sjuklingum, p.m.t. sjuklingum med iktarpatt, sem hafa myndad 6énnur &\
sjalfsmotefni 1 tengslum vid heilkenni raudra ulfa eda utbrotum sem likjast medalbradum hid- eda *

stadbundnum raudum ulfum (subacute cutaneous lupus or discoid lupus) metid eftir utliti og

vefjasynum. \@

Blodfrumnafeed og vanmyndunarblodleysi (aplastic anaemia)
Eftir markadssetningu hafa verid skrad tilfelli af blodfrumnafed og vanmyndunarblod sum
hafa leitt til dauda (sja kafla 4.4)

Millivefslungnasjukdomur x&

{ kliniskum samanburdarrannséknum med etanercept fyrir allar ébendingar% i (hlutfall tilfella)
millivefslungnasjukdoms hja sjiklingum sem fengu etanercept an pess otrexat samhlida
0,06% (tidni mjog sjaldgzef). I kliniskum samanburdarrannsoknum p mhlida medferd med
etanercept og metotrexati var leyfd var tioni (hlutfall tilfella) mi}livefsMggnasjukdoms 0,47% (tidni
sjaldgeef). Greint hefur verio fra millivefslungnasjukdomi eftir
lungnabdlgu og bandvefsaukningu i lungum), sem 1 sumum &

Ossetningu lyfsins (par med talid
hefur valdid dauda.

Samtimis medhondlun med anakinra

f rannsoknum 4 fullordnum sjuklingum sem fengu sat\GN®™ medhondlun med LIFMIOR og anakinra,
var tidni alvarlegar sykingar herri en hja sjuklingafhn sen? fengu LIFMIOR eitt sér og 2% af
sjuklingum (3/139) fengu daufkyrningafad (ngu nia) (heildarfjoldi daufkyrninga <1.000/mm”).

Einn sjuklingur med daufkyrningafad fé
(sja kafla 4.4 0g 4.5).

Qo

Heekkud lifrarensim

A tviblindum timabilum { klini@anburéarrannséknum med etanercept fyrir allar &bendingar
var tidni (hlutfall tilfella) auk%k a par sem fram komu haekkud lifrarensim hja sjuklingum sem
fengu etanercept an pessqgdffa Wetotrexat samhlida 0,54% (tidni sjaldgaefar). A tviblindum timabilum i

gu (cellulitis) sem lagadist eftir innldgn 4 spitala

kliniskum samanbur nMQORNnum par sem samhlida medferd med etanercept og metotrexati var
leyfo var tioni (hlut a) aukaverkana par sem fram komu hakkud lifrarensim 4,18% (tioni
algengar).

Sjalfsncemisj &élga
i kh’niskuI\%anburéarrannséknum med etanercept fyrir allar abendingar var tioni (hlutfall tilfella)
sjal ishifrarbolgu hja sjuklingum sem fengu etanercept an pess ad fa metdtrexat samhlida 0,02%
sjaldgeef). I kliniskum samanburdarrannsoknum par sem samhlida medferd med etanercept
otrexati var leyfo var tidni (hlutfall tilfella) sjalfsnaemislifrarbolgu 0,24% (tidni sjaldgeef).

Aukaverkanir hja bornum med sjalfvakta barnalioagigt

Almennt voru aukaverkanir hja bornum med sjalfvakta barnalidagigt svipadar hvad vardar tioni og
tegund og hja fullordnum sjuklingum. Fjallad er um mismun milli barna og fullordinna asamt 6drum
sérteekum ihugunarefnum i eftirfarandi malsgreinum.

Sykingar sem saust i kliniskum tilraunum hja bérnum med sjalfvakta barnalidagigt 4 aldrinum 2 til

18 ara voru yfirleitt veegar eda i medallagi alvarlegar og i samraemi vi0 pad sem algengt er a0 sja hja
60rum sjuklingum & barnsaldri. Alvarlegar aukaverkanir voru medal annars hlaupabdla med einkenni
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um heilahimnubdlgu 4n bakteriusykingar, sem gekk til baka an frekari afleidinga (sja einnig kafla 4.4),
botnlangabolga, maga- og garnabdlga, punglyndi/personuleikatruflanir, sar 4 hud,
vélindisbdlga/magabolga, syklasottarlost af voldum streptokokka af flokki A, sykursyki af gerd I,
syking i mjukvef eda syking eftir skurdadgero.

{ einni rannsokn hja bornum med sjalfvakta barnalidagigt 4 aldrinum 4 til 17 ara, fengu 43 af

69 bornum (62%) sykingu medan a 3 manada medferd med LIFMIOR st6d yfir (hluti 1 i opinni

rannsokn) og tidni og alvarleiki 4 sykingum svipadur hja 58 sjiklingum sem luku 12 manada opinni
framhaldsmedferd. Tegund og tidni aukaverkana hja sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt voru ¢
svipadar og paer sem hofou sést i kliniskum rannséknum 4 LIFMIOR 1 fullordnum iktsykisjuklingum &\
og voru aukaverkanirnar flestar vaegar. Tioni nokkurra aukaverkana var heerri hja lidagigtarbdrnunu

69 sem fengu LIFMIOR 1 3 manudi en hja fullordnu iktsykisjiklingunum 349. bar 4 medal voru,

hofudverkur (19% sjuklinga, 1,7 atburdur 4 medferdarar), 6gledi (9%, 1,0 atburdur a meéferée@
kvidverkir (19%, 0,74 atburdir 4 medferdarar), og uppkost (13%, 0,74 atburdir a meéferéaré%

Fjorar tilkynningar barust um storatfrumuvirkjunarheilkenni 1 kliniskum rannsoknum 3 kinni

barnalidagigt.
3 hum med

r sem reynt var ad

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra parmabodlgu og &dahjupsbolgu hj
sjalfvakta barnalidagigt sem fengu LIFMIOR medferd, par med talin 6rfa ti
gefa lyfio aftur eftir hlé 4 lyfjagjof (sja kafla 4.4).

Aukaverkanir hja bornum med skellupsoriasis
148 vikna rannsokn a4 211 bérnum 4 aldrinum 4 til 17 ara me0 soriasis, voru tilkynntar
aukaverkanir svipadar og sdust 1 fyrri rannsoknum hja fullor klingum me0 skellupsoriasis.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyédgu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt a0 Wkywna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt megsambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ag § a allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildirj if'landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9  Ofskommtun Q

{ kliniskum rannséknum & iktsy@gum kom ekki 1 1jos s& skammtur sem veldur eiturahrifum i
iktsykisjuklingum. Staersti skgmmWinn sem lagt var mat 4 var 32 mg/m” upphafsskammtur gefinn i
&0, sem fylgt var eftir kXg/m2 skammti sem gefinn var undir hud tvisvar sinnum i viku. Fyrir
mistok gaf einn iktsygisgikaglrinn sér 62 mg af LIFMIOR undir had tvisvar i viku i 3 vikur &n pess
ad fa neinar aukaver %l()teitur vid LIFMIOR er ekki pekkt.

F,

5. LY PILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 fhri
>
n eftir verkun: Lyf til dnemisbealingar. TNF-alfa blokkar (Tumor necrosis factor alpha),
flokkur: LO4ABO1

mor necrosis factor (TNF) er dhrifamikid cytokin 1 bolguferli iktsyki. Hekkad gildi & TNF finnst
einnig i liovokva og psoriasis blettum hja sjuklingum med séragigt og i sermi og lidvokva sjiklinga
med hryggikt. I skellupsoriasis leidir iferd bolgufruma, par med talinna T-fruma, til heekkunar 4 TNF
gildum 1 psoriasis skemmdum borid saman vid gildi 1 heilbrigdri hud. Etanercept keppir vid TNF um
bindingu vid sinn eigin frumuyfirbordsvidtaka og blokkar vid pad liffreedilega virkni TNF. TNF og
lymfotoxin eru bolgudrvandi cytokin sem bindast vid tvo mismunandi yfirbordsvidtaka: p.e.
55-kilodalton (p55) og 75-kilddalton (p75) TNF viotaka. Badir TNF vidtakarnir eru til himnubundnir
og obundnir. Talid er ad 6bundnu TNF vidtakarnir stjorni liffraedilegri virkni TNF.
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TNF og lymfotoxin eru adallega til sem einsleit prennd og er liffraeedileg virkni peirra had
krossbindingu milli TNF yfirbordsvidtaka. Obundnir tvenndar vidtakar eins og etanercept bindast
betur vid TNF heldur en einlida vidtakar og eru talsvert virkari i keppni vid TNF um bindingu vid sina
eigin vidtaka. Auk pess pa hefur notkunin 4 immuné6globulin Fc svaedinu sem samrunabpattur i
byggingu a tvenndarvidtokum i for med lengri helmingunartima 1 sermi.

Verkunarhattur

Meingerd 1 lidum vegna iktsyki og hryggiktar og 1 hud vegna skellupsoriasis er ad miklu leyti stjornad

af sameindum sem valda forstigi bolgu og eru tengdar med kerfi sem er stjornad af TNF. ¢
Verkunarmati etanercept er talinn vera tengdur keppni pess vio TNF um bindingu vid &\
yfirbordsfrumuviotaka TNF og kemur pannig i veg fyrir TNF-svérunina med pvi ad gera TNF

liffreedilega Ovirkt. Etanercept getur einnig dregid ur liffreedilegri svorun sem stjornast af 6orum

sameindum (t.d. cytokinar, vidlodunar sameindir eda proteinasar) sem myndast eda er stj (’)maé\

TNF.

Verkun og 6ryggi ‘b

bessi kafli kynnir nidurstddur r fjorum slembirddudum samanburdar rannsdknum 1 hja
fullordnum, einni rannsokn hja fullordnum med séragigt, einni rannsokn hja ful ed hryggikt,
einni rannsokn 4 fullordnum med aslegan hryggbolgusjukdom an Visbendingaﬁ ggikt samkvemt
rontgengreiningu, fjorum rannsoéknum hja fullordnum med skellupsoriasis, % rannsoknum &

sjalfvakinni barnalidagigt og einni rannsokn 4 bérnum med skellupso@

Fullordnir sjuklingar med iktsyki
Lagt var mat & verkun LIFMIOR 1 tviblindri, slembiradadri sa
var mat 4 234 fullordna iktsykisjuklinga sem hofou ekki sva
fleirum en 4 sjukdomstemprandi gigtarlyfjum. 10 mg af

voru gefin undir hud tvisvar i viku 1 samfellt 6 manudi g
voru settar fram sem % bati 4 iktsykinni med pvi ad n
melikvarda & svorun. K

Oarrannsokn vid lyfleysu. Lagt

erd vid a.m.k. einu en ekki

, 25 mg af LIFMIOR eda lyfleysa

todur ur pessari samanburdarrannsokn
R-(American College of Rheumatology)

20: LIFMIOR 62% og 59%, lyfleysa 23% o vid 3 og 6 manada svorun, 1 peirri r6d: ACR 50:
LIFMIOR 41% og 40%, lyfleysa 8% @ og 6 manada svorun, 1 peirri r69; p<0,01 LIFMIOR
borid saman vid lyfleysu a 6llum ti@ tum fyrir ACR 20 og ACR 50 svorun).

ACR 20 og 50 svorun var herri eftir 3 og 6 Qi LIFMIOR hoépnum en i lyfleysuhépnum (ACR
0
Va

Um bad bil 15% af patttake®dum s8n fengu LIFMIOR nadu ACR 70 svérun eftir 3 ménudi og

6 manudi samanborid viufiniN\en 5% patttakenda i lyfleysuhopnum. Hja sjuklingum i LIFMIOR
hépnum kom kliniskgvq venjulega fram 1 til 2 vikum eftir ad medferd hofst og naestum pvi allir
ho6fou svarad medfe manudi. Svorun var had skammtastaerd, svorun vid 10 mg skammtinum
14 & milli svérunar @ eysu og vid 25 mg skammtinum. LIFMIOR var verulega betra en lyfleysa i

6llum pattum A®R melikvardinn tekur til, sem og 60rum pattum iktsyki sem ACR tekur ekki
tillit til, svo orgunstirdleika. A priggja manada fresti var spurningalisti lagdur fyrir sjuklinga til
ad meta he eirra (HAQ, Health Assessment Questionnaire). Spurt var um fotlun, lifsprott,
gedlfsigy, almennt heilsuastand og ymsa heilsufarspeetti tengda iktsyki. Eftir 3 og 6 manudi h6fou

{0 @ hfarir hja patttakendum i LIFMIOR hépnum i 6llum undirflokkum HAQ 1 samanburdi vid pa
210 hofou lyfleysu..

ir a0 medhondlun med LIFMIOR var heett, komu almenn gigtareinkenni venjulega upp innan
manadar. Samkvaemt nidurstddum ur opinni rannsokn, var sama svorun vid LIFMIOR hjé sjiklingum
sem hofu medferd ad nyju eftir allt ad 24 manada hlé og hja sjuklingum sem hofou fengio samfellda
medferd med LIFMIOR. Aframhaldandi svorun hefur sést i allt ad 10 ar i opinni framlengdri
rannsokn, pegar sjuklingar fengu samfellda medferd med LIFMIOR.

Virkni LIFMIOR var borin saman vid metotrexat i slembiradadri samanburdarrannsokn med blindad

mat & rontgenmyndum sem adal endapunkt hja, 632 fullordnum sjuklingum med virka iktsyki (< 3 ara
sjukdomstimi), sem h6fou ekki verid medhondladir 4dur med metotrexati. Skammtarnir 10 eda 25 mg
voru gefnir undir hud tvisvar i viku i allt ad 24 manudi. Skammtar af metotrexati voru fra 7,5 mg/viku
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og aukid smam saman upp i allt ad 20 mg/viku & fyrstu 8 vikunum og medferd var haldid afram 1 allt
a0 24 manudi. Bati var 1 samraemi vid nidurstoour Ur fyrri rannséknum og hélst i allt ad 24 manudi og
LIFMIOR 25 mg byrjadi ad verka innan tveggja vikna. { upphafi var medaltutkoma tir HAQ
spurningalistanum 1,4 — 1,5 sem gefur til kynna nokkra fétlun. Medhondlun med LIFMIOR 25 mg
syndi aberandi bata eftir 12 manudi, par sem um 44% af sjuklingunum hafodi nad edlilegri heilsu midad
vid svorun spurningalistans (minna en 0,5 stig &8 HAQ kvarda). Pessi bati hélst 4 seinna ari
rannsoknarinnar.

{ rannsékninni voru lidbreytingar metnar med rontgenmynd og gefid upp sem breyting 4 TSS (Total ¢
Sharp Score) og pattum pess, uratustigi (erosion score) og minnkudu lidbili (Joint Space Narrowing; &\
JSN). Rontgen var tekio af hondum og fotum i upphafi og eftir 6, 12 og 24 manada medhondlun.

Skammtur af LIFMIOR 10 mg hafdi ad medaltali minni verkun 4 lidskemmdir en 25 mg skammt

LIFMIOR 25 mg skammtur hafdi mun meiri ahrif en metotrexat 4 uratustig miodad vio 12 og \“@

24 manada timabil. Munurinn & TSS og minnkudu lidbili var ekki tolfreedilega marktaekur m%

metotrexats og LIFMIOR 25 mg. Nidurstodur eru syndar & mynd hér fyrir nedan.

Rontgenbreytingar: LIFMIOR borid saman vid metétrexat hja sjliklinE@eé iktsyki i

>

2.5 12 manudir ) 2&m{muijir

=

E 2.0

E

£ 15

5 15 1.3 1p 13

&

an 101 0.8 0.9

g 0.6* 0.6

Ef 0.5]

M

0.0
TSS
- - TSS  uratustig JSN
. \Q " LIFMIOR 25 mg
| *p <0.05

{ annarri slembiradgag N Iolindri rannsokn par sem borid var saman vid virka medferd voru bornir
saman eftirfarandi ; klinisk virkni, 6ryggi og framvinda sjikdoms eins og birtist & rontgenmynd
hja iktsykisjukihgum sem medhondladir voru med LIFMIOR einu sér (25 mg tvisvar i viku),
metotrexatiges ér (7,5 til 20 mg & viku, midgildi 20 mg) eda badi med LIFMIOR og metotrexati

sem byrjad 0 nota 4 sama tima. Bornir voru saman 682 fullordnir sjuklingar sem h6fou haft virka
ikts 4 6 manudum til 20 ara (midgildi 5 ar) og hofou adur synt ofullnaegjandi svorun vid a.m.k.
ﬁ\ omstemprandi gigtarlyfi, 60ru en metotrexati.

\uKlingahopurinn sem var samtimis medhondladur med LIFMIOR og metétrexati hafdi markteaekt
hayri ACR 20, ACR 50, ACR 70 svorun og framfarir metnar med DAS og HAQ gildum bae0di eftir 24
Vog 52 vikur, en sjuklingar sem einungis fengu annad lyfio (sja toflu hér ad nedan). Eftir 24 manudi
kom einnig 1 1j6s marktekur yfirburdur LIFMIOR 1 samsettri medferd med metotrexati, samanborid
vid einlyfjamedferd med LIFMIOR eda metotrexati.
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Klinisk virkni eftir 12 manudi: samanburdur 4 LIFMIOR, metoétrexati og samsettri
medferd med LIFMIOR og metoétrexati hja sjiklingum sem hafa haft iktsyki i 6 manudi

til 20 ar.
LIFMIOR +
Endapunktur (endpoint) Metotrexat LIFMIOR Metotrexat
(n=228) (n=223) (n=231)

ACR svorun®

ACR 20 58,8% 65,5% 74,5% ™ ¢

ACR 50 36,4% 43,0% 63,2% ™ s\\

ACR 70 16,7% 22,0% 39,8% ™ *
DAS \@

Upphaflegt mat® 5,5 5,7 5,5 6

Mat gert i viku 52° 3,0 3,0 2,37 "b

Rénun° 14% 18% 37%"
HAQ %

Upphafs gildi 1,7 1,7 %

Gildi i viku 52 1,1 1,0 K

a: Sjuklingar sem luku ekki 12 manudum i rannsokninni voru gidk1
b: Gildi fyrir DAS (disease activity score) eru medaltol.
c: Rénun skilgreind sem DAS <1,6

Por borin saman, p-gildi: ¥ =p < 0,05 pegar LIFMIOR

metotrexat

¢ =p < 0,05 pegar LIFMIOR + metotrexat er bg

ir svara medferd

n vid LIFMIOR

otrexat er borid saman vid

Lidbreytingar metnar med rontgenmyndum eftir 1gma
hépnum en hja peim sem toku metdtrexat, en m
betri til a0 haegja a lidskemmdum en einlyfj

i voru markteekt minni hja LIFMIOR

Qdlun samtimis med badum lyfjum var marktaekt
med hvoru lyfi fyrir sig (sja mynd ad nedan).

MIOR, metétrexati og samsettri meofero meo

Rontgenbreytingar: Samanbu@
sjuklingum sem hafa haft iktsyki i 6 manudi til 20 ar

LIFMIOR og metotrexatjhj
. \ urstoour fyrir

3.0 1

2.5 1

104

o
oF

>\
-
h_

0.52*

i . 0.21*
| -0.30"

-0.541¢

—TSS—

12 manudi)

1 Metoétrexat
B L IFMIOR

1.68

— uratustig—

0.32

— JSN

LIFMIOR + metotrexat

Por borin saman, p-gildi: * =p < 0,05 LIFMIOR borid saman vi0 metotrexat, ¥ =
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p < 0,05 LIFMIOR + metotrexat borid saman vid metotrexat og ¢ =p < 0,05
LIFMIOR + metétrexat borid saman vid LIFMIOR

Eftir 24 manudi kom einnig i 1j0s marktekur yfirburdur LIFMIOR i samsettri medferd med
metdtrexati, samanborid vid einlyfjamedferd med LIFMIOR eda metdtrexati. A svipadan hatt komu
yfirburdir LIFMIOR einlyfjamedferdar samanborid vid metotrexat einlyfjamedferd einnig fram eftir
24 manudi.

peim hefdi versnad, var,hlutfall sjiklinga sem ekki versnadi (TSS breyting <0,5) eftir 24 manudi,
heerra hja peim sem fengu LIFMIOR samtimis met6trexati en hja peim sem fengu LIFMIOR eitt sér
eda metdtrexat eitt sér (62%, 50% og 36% i somu r6d; p<0,05). Munurinn & LIFMIOR
einlyfjamedferd og metotrexat einlyfjamedferd var einnig markteekur (p<0,05). Medal peirra sj @
i rannsokninni sem luku ad fullu 24 manada medferd var hlutfall sjuklinga sem ekki VerSEaé' X0

I greiningu par sem allir sjuklingar sem heettu i rannsokninni, af hvada asteedu sem er, voru metnir sem ’&\

70% og 61%, 1 sdmu 150.

metin i tviblindri lyfleysu samanburdarrannsokn hja 420 sjuklingum med virka 1 | Whessari

rannsokn fengu 53 sjiklingar lyfleysu, 214 sjuklingar fengu 50 mg LIFMIOR &gu%nni { viku og

153 sjuklingar fengu 25 mg LIFMIOR tvisvar i viku. Oryggi og virkni LIF em gefid var &

pessa tvo mismunandi vegu var sambarilegt hvad vardar ahrif 4 einkenng™Nt&ai eftir 8 vikur: gdgn
ml

Oryggi og virkni 50 mg LIFMIOR (tver 25 mg inndlingar undir hud) gefid einu sEn%ku voru

eftir 16 vikur syndu hins vegar ekki fram 4 ad adferdirnar veeru samb, ar. Inndeeling med einum
skammti af 50 mg/ml jafngildir tveimur samtimis inndelingum if 25

Fullordnir sjuklingar med soragigt

Virkni LIFMIOR var metin 1 tilviljunarkenndri tviblindri
205 sjuklingum med soragigt. Sjuklingar voru 4 aldrin 70 ara og me0 virka soragigt

(= 3 bolgnir lidir og > 3 aumir 1idir) og med a.m.k. ein; tirfarandi sjukdomsmyndun: (1) gigt
midjukjuku (DIP) til stadar; (2) fjollidagigt (gigtas@nutar ekki til stadar en psoriasis til stadar);

(3) lidbolgur eftir aflimun; (4) 6samhverf soragiIN®) hryggikt. Sjuklingar h6fdu einnig
skellupsoriasis med mild yfirbordssar > 2 d al. Sjuklingar sem adur h6fou hlotid NSAIDs
medferd (86%), DMARDs (80%), og b 4%). Sjuklingar a metotrexat medferd (stoougt i

> 2 manudi) gatu haldid afram a vidh ti, p.e.a.s. metdtrexat < 25 mg/ viku. Tvisvar i viku 1
6 manudi, var 25 mg skammturaf R eda lyfleysu gefinn undir hud (byggt 4 rannsdknum til ad
finna skammta hja sjuklingum m vki). Vid lok tviblindu rannsdknarinnar, gatu sjtklingar tekid

patt i langtima opinni ranns’l\pan ig a0 heildarlengd rannsoknar var allt ad 2 ar.
nnEe

samanburdarrannsokn hja

Klinisk viobrogd vo m hlutfall sjuklinga sem fengu 20, 50 og 70 skv. ACR og sem hlutfall
peirra sem syndu b . Psoriatic Arthritis Response Criteria. Samantekt & nidurstddum ma sja i
toflu hér 4 eftir. @

<

%2
0
>
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Svorun hja séragigtar sjuklingum i kliniskri samanburdarrannsékn med lyfleysu

% sjuklinga
Lyfleysa LIFMIOR*

Svorun hjé séragigt n=104 n=101
ACR 20

Ménudur 3 15 59°

Manudur 6 13 50° (\\
ACR 50

Manudur 3 4 38°

Manudur 6 4 37° \@
ACR 70 6
Manudur 3 0 11°

Ménudur 6 1 9°

PsARC K :
Ménudur 3 31 7%
Manudur 6 23 &

a: 25 mg LIFMIOR undir hud tvisvar i viku "b
b: p <0,001, LIFMIOR vs. lyfleysu
c: p<0,01, LIFMIOR vs. lyfleysu @

Medal sjuklinga med soragigt sem fengu LIFMIOR vaRgliRisk svorun augljos i fyrsta vidtalstimanum
(4 vikur) og viohélst alla medhondlunina p.e.a.s. 8§ manudi. LIFMIOR var marktakt betra en lyfleysa
i 6llum melingum 4 virkni sjukdoémsins (p<0% svOrunin var svipud hvort sem pad var med eda
an samtimis medhondlun 4 metdtrexati. Li w#soriasis sjuklinga var metin & hverjum timapunkti Gt
fra fotlunarstudli HAQ. A hverjum timagu r marktaekur bati 4 fotlunarstigi hja sjuklingum med
soragigt sem fengu medferd med LIF@S anborid vio lyfleysu (p<0,001).

Breytingar a rontgenmynd voru i rannsokn 4 soragigt. [ upphafi voru teknar rontgenmyndir af
héndum og tlnlidum 1 upph?i og s®an eftir 6, 12 og 24 méanudi. Breytingar &4 TSS (Total sharp score)
eftir 12 manudi sjast 1 to i Wr ad nedan. [ greiningu par sem allir sjiklingar sem hzttu i
rannsokninni, af hvadg 4t sem er, voru metnir sem peim hefdi versnad, var hlutfall sjuklinga sem
ekki versnadi (TSS <0,5) eftir 12 manudi, heaerra hja peim sem fengu LIFMIOR en hja peim
sem fengu lyfleysuf o vs. 47% i somu r6d; p<0,001). Ahrif LIFMIOR 4 versnun samkvamt
rontgenmynd, @ldusthja sjuklingum sem héldu dfram i medferd a 60ru ari. I [jos kom ad pad hegdist
a lioskem QUtlimum hja sjuklingum me0 sjuikdomseinkenni i mérgum samhverfum lidum.

Medal (SF) arlegar breytingar fra upphafi 4 TSS

3
&‘\% Lyfleysa Etanercept

Timi (n=104) (n=101)

5 Manudur 12 1,00 (0,29) 20,03 (0,09)"

SF = stadalfravik
a.p=0,0001.

LIFMIOR medferd leiddi til beettrar hreyfigetu & medan 4 tviblindu rannsdkninni stod og sa dvinningur
var til stadar vid langtimamedferd upp i 2 ar.
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Onégar sannanir eru fyrir virkni LIFMIOR hja sjiiklingum med lidsjukdom sem likist hryggikt og
psoriasis eydingarlidbolgu (ankylosing spondylitis-like and arthritis mutilans psoriatic arthropathies)
vegna pess hve fair sjiklingar hafa verid rannsakadir.

Engin rannsokn hefur verid gerd a gjof 50 mg einu sinni i viku hja sjiklingum med soéragigt
Stadfesting 4 virkni med gjof einu sinni 1 viku hja pessum sjiklingahopi er byggd 4 gognum sjuklinga
med hryggikt.

Fullordnir sjuklingar med hryggikt

Virkni LIFMIOR vid hryggikt var metin i premur slembirddudum, tviblindum

samanburdarrannsdknum par sem borin var saman gjof 25 mg af LIFMIOR tvisvar i viku, vid

lyfleysu. Heildarfj6ldi sjuklinga sem toku patt var 401 sjuklingur og af peim voru 203 medhdndladir,

med LIFMIOR. Stersta rannsoknin (n=277) var gerd & sjuiklingum & aldrinum 18-70 ara, sem hof

virka hryggikt skilgreinda & sjonreenum kvarda (visual analogue scale) (VAS) med gildi > 30_
medaltal af pvi hversu lengi morgunstirdleiki st6d yfir og hversu mikill hann var og VAS gi
a.m.k. tveimur af eftirfarandi premur pattum: heildarmat sjuklingsins; medal VAS gildi4pm
ad nottu og heildarbakverk; medaltal 10 spurninga & kvarda sem metur hryggikt (Bath
Spondylitis Functional Index (BASFI)). Sjuklingar sem voru i medferd med sjukdd
gigtarlyfjum, bolgueydandi verkjalyfjum eda barksterum gatu haldid afram pei
skammti. Sjuklingar med hryggikt 1 allri hryggjarstilunni voru ekki med 1 rann&n 1. 25 mg
skammti af LIFMIOR (byggt 4 rannsokn til ad finna skammta hja sjﬁkling% iktsyki) eda

lyfleysu, var sprautad undir hud tvisvar i viku i 6 manudi hja 138 sjﬁkli&

Adalmelikvardi a virkni (ASAS 20) var > 20% framfor 1 ad mignsta k af hinum 4 flokkum sem

notadir voru vid matid (heildarmat sjuklings, bakverkur, BASF Olgur) og ad sa flokkur sem eftir
veeri hefoi ekki versnad. Svaranirnar ASAS 50 og 70 voru ama hatt nema ad midad var vid
50% og 70% framfor.

Samanborid vid lyfleysu leiddi medhondlun med LIF@l marktaeks bata skv. ASAS 20,
ASAS 50 og ASAS 70 strax eftir 2 vikna medfer

Svorun hja hrylg sjuklingum i kliniskri
samank % Pannsokn vio lyfleysu
% sjuklinga
Lyfleysa LIFMIOR

Svorun h]a\n N=139 N=138
hryggllj::ijuk gum
\ I vikur 22 46"

3 manudir 27 60?
6 manudir 23 58°

K ASAS 50
@ 2 vikur 7 24°
3 manudir 13 45

o ‘b 6 manudir 10 42
s\\ ASAS 70 -

2 vikur 2 12°

3 manudir 29°

V 6 manudir 5 28°

a: p <0,001, LIFMIOR vs. Lyfleysa
b: p=0,002, LIFMIOR vs. lyfleysu

|

Medal sjuklinga med hryggikt sem fengu LIFMIOR, var klinisk svorun greinileg vid fyrstu heimsokn
(2 vikur) og hélst i pa 6 manudi sem rannsoknin st6d yfir. Svérun var svipud i sjiklingum hvort sem
peir voru i samhlida medferd i upphafi eda ekki.

Svipadar nidurstodur fengust ur hinum hryggiktar rannséknunum tveimur sem voru minni.
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{ fjorou rannsokninni var 6ryggi og virkni 50 mg LIFMIOR (tveir 25 mg skammtar undir hud) gefid
einu sinni i viku samanborid vid 25 mg LIFMIOR gefid tvisvar i viku, metid i tviblindri lyfleysu
samanburdarrannsokn hja 356 sjiklingum med virka hryggikt. Oryggi og virkni vid gjof 50 mg einu
sinni 1 viku og 25 mg tvisvar 1 viku voru svipud.

Fullordnir sjuklingar med dslegan hryggbolgusjukdom an visbendinga um hryggikt samkvemt
rontgengreiningu
Virkni LIFMIOR hja sjuklingum med asleegan hryggbolgusjukdom an visbendinga um hryggikt ¢
samkvaemt rontgengreiningu (non-radiographic axial spondyloarthritis (nr-AxSpa)) var metin i &\
12 vikna slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu. { rannsékninni var lagt mat 4
215 fullordna sjuklinga, adlagad medferdarpydi (modified intent-to-treat population) med virkan
nr-AxSpa (18 til 49 ara ad aldri), sem skilgreindir voru sem peir sjuklingar sem uppfylltu skily\@
ASAS flokkunar a aslagum hryggbolgusjukdomi en uppfylltu ekki breytt New Y ork-skilyrdg
sjukdomsins. Sjuklingarnir purftu einnig ad hafa synt 6fullneegjandi svérun eda 6pol vi
tveimur eda fleiri bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs). A tviblinda timabilinu fengu gif ar 50 mg
LIFMIOR einu sinni i viku eda lyfleysu i 12 vikur. Adalmalikvardi & virkni (ASA %1

e \ i i
inNwgr

framfor i a.m.k. premur af hinum fjorum flokkum ASAS og ad ekki hafdi ordid
flokkunum. I kj6lfar tviblinda timabilsins tok vid opid timabil, par sem allir S‘]L& fengu
LIFMIOR 50 mg einu sinni i viku i allt ad 92 vikur til vidbdtar. Segulomu 0 4 spjaldlid og

hrygg til ad meta bolgur vid upphaf meodferdar og eftir 12 og 104 vikur.
i samanburdi vid lyfleysu vard tolfreedilega marktaek framfor sky. AS@ASAS 20 og ASAS 5/6

vid medferd med LIFMIOR. Marktaek framfor kom einnig fra ASAS sjukdémshléi ad hluta til
(ASAS partial remission) og BASDAI 50. Nidurstodur 1 vik a fram 1 toflunni hér fyrir nedan.
Virknisvorun a nr-AxSpa i samanburdarrannsé iNyfleysu: Hlutfall sjiklinga sem naou
endapun
Tviblind klinisk svérun 1 viku 12 &\y yfleysa LIFMIOR
=106 til 109* N=103 til 105*

ASAS** 40 15,7 32,4°

ASAS 20 36,1 52.4°

ASAS 5/6 194 10,4 33,0°

ASAS sjuikdémshlé ad hlyga tf 11,9 24.8°

BASDAT***50 23,9 43,8°

*Hja sumum sjukli X feRgust ekki fullkomin gégn fyrir hvern endapunkt
**ASAS=Asses% Spondyloarthritis International Society

***Bath An inSpondylitis Disease Activity Index

a: p<0,001 og ¢:<0,05 fyrir LIFMIOR annars vegar og lyfleysu hins vegar
f viku 12 var tifraedilega marktaek framfor i SPARCC (Spondyloarthritis Research Consortium of
Canada) s yr spjaldlio samkvamt segulémun hja sjiklingum sem fengu LIFMIOR. Leidrétt
medajtalsb g fra upphafsgildi var 3,8 fyrir sjiklinga sem fengu LIFMIOR (n=95) samanborid vid
0,8 im sem fengu lyfleysu (n=105) (p<0,001). { viku 104 var medaltalsbreyting fra upphafsgildi
[ skori 4,64 fyrir spjaldlid (n=153) og 1,40 fyrir hrygg (n=154) samkvemt segulomun hja
Kgum sem fengu LIFMIOR.

sjuklingum sem fengu LIFMIOR var framfor fra upphafsgildi fram i viku 12 marktekt meiri en
hja peim sem fengu lyfleysu, samkvaemt flestum greiningum & heilsutengdum lifsgeedum og likamlegri
feerni, p.m.t. BASFI (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index), EuroQol 5D Overall Health
State Score og SF-36 Physical Component Score.

Klinisk svorun hja sjiklingum med nr-AxSpa sem fengu LIFMIOR var greinileg vid fyrstu skodun
(2 vikur) og var vidvarandi i medferd sem stod i 2 ar. Framfarir 4 heilsutengdum lifsgaedum og
likamsfzerni héldust einnig vid medferd sem stod i 2 ar. Engar nyjar dryggisupplysingar komu fram a
pessu 2 ara timabili. { viku 104 syndi rontgenmynd 4 hrygg ad sjukdémurinn var kominn 4 annad stig
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badum megin hja 8 einstaklingum samkvamt adlogudu New York Radiological Grade, sem bendir til
aslegs hryggbolgusjukdoms.

Fullordnir sjuklingar med skellupsoriasis

LIFMIOR er radlagt fyrir sjuklinga sem eru skilgreindir i kafla 4.1. Sjiklingar i markhépnum sem
,»hafa ekki svarad* eru skilgreindir pannig ad peir hafi synt 6fullneegjandi svorun (PASI <50 eda PGA
minna en gott) eda ad sjukdomurinn hafi versnad medan 4 medferd stéd par sem gefnir voru
fullneegjandi skammtar 1 negjanlega langan tima til ad meta svérun med i pad minnsta 3 adal
ostadbundnum medferdum er taka til alls likamans sem 1 bodi eru.

Q
Virkni LIFMIOR midad vid adrar medferdir er taka til alls likamans hja sjuklingum med &
medalsvasinn til sveesinn psoriasis (sem svarar 60rum ostadbundnum medferdum er taka til alls

likamans) hefur ekki verid metin med rannséknum sem bera LIFMIOR beint saman vid adrar

6stadbundnar medferdir er taka til alls likamans. I stadinn hefur 6ryggi og virkni LIFMIOR @

metid i fjorum slembivals, tviblindum, samanburdarrannsoknum vid lyfleysu. I 6llum fjefmg

rannsoknunum var fyrsti endapunktur hlutfall sjuklinga med >75% bata melt med PA @ ha

(Psoriasis Area and Severity Index Score (PASI 75 svorun)) midad vid grunngildi @mna
medferd. \G

Rannsokn 1 var annars stigs rannsokn 4 sjiklingum med virkan en kliniskt g
sem nadi til > 10% af likamsyfirbordi. Sjuklingarnir voru >18 ara. 112 sjymi
hépa sem fengu LIFMIOR 25 mg (n=57) eda lyfleysu (n=55) tvisvar §

n skellupsoriasis
m var slembiradad i

Rannsokn 2 mat 652 sjuklinga med langvarandi skellupsoriasis
velja sjuklinga og 1 rannsokn 1 ad vidbaettu pvi ad gildi &4 P
gildi) vard ad vera ad lagmarki 10 pegar matid for fram.
einu sinni i viku, 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg tvisv samfellt i 6 manudi. Fyrstu 12 vikurnar
a tviblinda medhdndlunar timabilinu fengu sjuklingar su eda einn af adurnefndum premur
LIFMIOR skémmtum. Eftir 12 vikna meéhondlu yr]u u sjuklingar 1 lyfleysuhopnum ad fa
LIFMIOR (25 mg tvisvar i viku) blint. S]ukh punum par sem var virk medhdndlun héldu

afram 1 24 vikur 4 peim skammti sem belrg i upphafi.

Rannsokn 3 nadi yfir 583 sjuklinga o voru valdir inn & sama hatt og i rannsokn 2.

Sjuklingar i pessari rannsokn feng a 50 mg LIFMIOR skammt eda lyfleysu tvisvar i viku i

12 vikur og sidan fengu allir SjN 5 mg LIFMIOR tvisvar i viku 6blindad i 24 vikur 1 vidbot.
.

tad var sama viomid til pess ad
a (psoriasis svedi og alvarleika
R var gefid 1 skdmmtunum 25 mg

Rannsokn 4 nadi yfir 14 j ma sem valdir voru inn 4 svipadan hatt og i rannsékn 2 og 3.
Sjuklingar i pessari r: ngu 50 mg LIFMIOR skammt eda lyfleysu einu sinni i viku i 12 vikur
r 50 mg LIFMIOR einu sinni 1 viku 6blindad 1 12 vikur 1 vidbot.

og sidan fengu alhr%
Eftir 12 vikur ggnduMourstodur ur rannsokn 1 ad markteekt fleiri sjuklingar voru med PASI 75 svorun

i hopnum s ohondladur var med LIFMIOR (30%) en i lyfleysu hopnum (2%) (p<0,0001). Eftir
24 vikur h¢ % sjuklinganna 1 LIFMIOR hopnum nad PASI 75 borid saman vid 5% 1 lyfleysu

pfb ikilvaegustu nidurstodur ur rannsoknum 2, 3 og 4 eru syndar i t6flu hér ad nedan
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Svorun hja sjuklingum med psoriasis i rannséknum 2, 3 og 4

------------------ Rannsokn 2 Rannsokn 3---- | ------------—--Rannsékn 4------
————————— LIFMIOR --------- ----LIFMIOR--- ----LIFMIOR-----
25mg 50mg
25mg 50 mg 2x 2x 50mg 50mg
Lyfleysa | 2xviku 2xviku | Lyfleysa | viku viku | Lyfleysa | 1xviku 1x viku
n=166 | n= n= n= n= = n= = n=46 | n=96
vikal2 | 162 162 164 164 193 196 196 vika 12 | vika 12
Svorun vika vika vika vika vika vika vika
(%) 12 24 12 24 12 12 12
PASI 50 14 58 70 74* 77 9 64* 77* 9 69* o
PASI 75 4 34% 44 49* 59 3 34%* 49% 2 38* ’\
DSGA”, “
hreint ‘b
eda svo
til hreint 5 34% 39  49* 55 4 39% 57* 39* 64

*p <0,0001 borid saman vid lyfleysu

a. Enginn t6lfraedilegur samanburdur vid lyfleysu var gerdur 1 viku 24 1 ran
a0 upphafs lyfleysuhdpur fékk LIFMIOR 25 mg tvisvar sinnum i viku e
til 24.

b. Heildarmat hudleknis (Dermatologist Static Global Assessmegnt):
sem 0 eda 1 4 kvardanum O til 5.

2 og 4 vegna pess
einu sinni fra viku 13

int eda svo til hreint er skilgreint

Medal sjuklinga med skellupsoriasis sem fengu LIFMIOR k@am marktek svorun midad vid
lyfleysu strax 1 fyrstu skodun (2 vikur) og hélst hun 1 pga2ikur sem medhondlunin st6d yfir.

f rannsokn 2 var einnig timabil par sem lyfjamedfgd varhaett, par sem sjiiklingar sem hofdu fengid
bata i PASI um ad minnsta kosti 50% 1 viku 24, Klé‘mir haetta meodferd. Fylgst var med sjuklingum
eftir ad medferd var heett, med tilliti til mikj @nunar (PASI 2150% fra grunnlinu) og tima fram
a0 bakslagi (skilgreint sem minnkun um a elming batans sem nadist fra grunnlinu til viku 24). A
timabilinu sem lyfjagjof var haett, ko psoriasis smam saman til baka og var midgildis timi
bakslags sjukdoms 3 manudir. Hvopleyw¥0 vart vio afturkast sjikdomsins né alvarlegar psoriasis-
tengdar aukaverkanir. Visbendi um ad endurmedhondlun med LIFMIOR hja sjuklingum sem
upphaflega svérudu meéfer&iﬁ inning.

Af sjuklingunum 1 ragn em 1 upphafi var slembiradad til ad f4 50 mg tvisvar i viku og h6fou
sidan fengid lekkad OR skammt nidur 1 25 mg tvisvar 1 viku eftir 12 vikur héldu flestir
(77%) PASI 75 svi mni 1 36 vikur. Hja sjuklingum sem fengu 25 mg tvisvar i viku yfir allt
rannséknartimﬁi It PASI 75 svorun afram a0 aukast milli viku 12 og viku 36.

u

Heerra hlut% linga i hopnum sem fékk LIFMIOR 1 rannsokn 4 var med PASI 75 1 viku 12 (38%)
boridfsgman Vio hopinn sem fékk lyfleysu (2%) (p<0,0001). Sjuklingum sem fengu 50 mg einu sinni i
i @ annsoknina, hélt afram ad batna og 71% nddu PASI 75 1 viku 24.

N\

afetima (allt ad 34 manada) opinni rannsokn par sem LIFMIOR var gefio an hlés, hélst klinisk
V brun og Oryggi var samberilegt og 1 styttri rannsoknum.

Greining 4 gognum ur kliniskum rannséknum syndi engin lagmarkseinkenni sjukdéms sem hjalpad
geeti leknum i a0 velja hentugasta skammt (timabundinn eda langtima). bvi skal byggja val um
timabundna eda langtima medferd a mati leeknis og porfum einstakra sjiklinga.

Motefni gegn LIFMIOR

Motefni gegn etanercept hafa fundist 1 sermi einstaklinga sem medhdndladir voru med etanercept.
Engin pessara moétefna voru hlutleysandi og pau eru venjulega skammvinn. Ekkert samhengi virdist
vera 4 milli métefnamyndunar og kliniskrar svorunar eda aukaverkana.
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{ kliniskri tilraun, par sem einstaklingar fengu etanercept i allt ad 12 manudi, var uppséfnud tidni
etanercept moétefna 1 sermi um pad bil 6% hja einstaklingum med iktsyki og um pad bil 7,5% hja
einstaklingum med soragigt, 2% hja einstaklingum med hryggikt, 7% hja einstaklingum me0 psoriasis,
9,7% hja einstaklingum med barnapsoriasis og 4,8% hja einstaklingum med sjalfvakta barnalidagigt.

Hlutfall einstaklinga sem myndadi motefni gegn etanercept i langtimarannsokn (sem st60 1 allt ad
3,5 ar) jokst med timanum eins og buist var vid. Vegna pess hve skammvinn pessi motefni eru, var
tioni motefnamyndunar hins vegar, vid hvert mat, yfirleitt minna en 7%, fyrir einstaklinga med

g
iktsyki- og psoriasis. $

f langtima psoriasis rannsokn par sem sjuklingar fengu 50 mg tvisvar i viku i 96 vikur, var tidni
motefnamyndunar vid hvert mat allt ad u.p.b. 9%. @

Bom b@

Bérn med sjalfvakta barnalidagigt
Lagt var mat 4 6ryggi og verkun LIFMIOR 1 tveggja hluta rannsokn & 69 bérnu Ifvakta
barnalidagigt af fjollidagerd og margs konar gerdir barnalidagigtar (fjolhéaglg agigt, almenn

upphafseinkenni). Sjuklingar a aldrinum 4 til 17 ara med medal til svaesna
fjollidagerd med opol fyrir metotrexati toku patt i rannsdkninni. Sjuklin
stadladan skammt af bolgueydandi lyfi (ekki stera) og/eda prednisoni
10 mg). I fyrsta hluta rannsoknarinnar fengu allir sjiklingarnir Qg4 mg

a barnalidagigt af
afram ad taka
2¥¢ng/kg/dag eda hamark
amark 25 mg skammt) af

LIFMIOR gefid undir had tvisvar sinnum i viku. [ 68rum hluta oknarinnar, var sjuklingum sem
svorudu kliniskt & degi 90, slembiradad 1 annadhvort aframh edferd med LIFMIOR eda
lyfleysu 1 4 manudi og sidan var lagt mat & endurkomu sj{j ns. Lagt var mat 4 svérun med pvi ad

nota ACR Pedi 30, sem er skilgreint sem > 30% bati 1 Mista kosti 3 af 6 helstu JRA
vidmidunargildum og > 30% afturfor 1 ekki fleirum en{ar® helstu JRA vidmidunargildunum, par
med talid fjoldi bolginna lida, hreyfihdmlun og alfidamat leeknis og sjuklings/foreldris, mat a
starfshaefni, og sokk. Endurkoma sjukdoéms v A Pcind sem > 30% afturfor 1 3 af 6 helstu JRA
vidmidunargildum og > 30% bati i ekki f 1 af 6 helstu JRA vidmidunargildum og i ad
minnsta kosti tveimur bolgnum lidum. 6@

{ hluta 1 af rannsékninni, svo u 4%) sjuklingum medferd og héldu afram i hluta 2
rannsOknarinnar. [ hluta 2, fengu (24%) sjuklingar sem héldu afram 4 LIFMIOR aftur einkenni
samanborid vid 20 af 26 (77$ i lyffeysuhopnum (p=0,007). Midgildi endurkomutima sjukdomsins

var > 116 dagar fra byrju
hja sjuklingum sem
hluta 2 rannsoknari
7. manud meoan sj

rannsOknarinnar hja sjuklingum sem fengu LIFMIOR en 28 dagar
eysu. Sumir sjuklingar sem svorudu medferd a degi 90 og foru inn i
¢ldu afram & LIFMIOR héldu &fram ad batna fra pridja manudi fram yfir
Pear sem fengu lyfleysu urdu ekki betri.

{ opinni fr rannsOkn & oryggi lyfsins héldu 58 born sem tekid hofou patt i fyrri rannsokninni
iPegar pau hofu patttoku) afram ad fa LIFMIOR 1 allt ad 10 ar. Tidni alvarlegra

(fra4,ara a
au‘k@na og alvarlegra sykinga jokst ekki vid langtimanotkun.

\na(’)ryggi einlyfjameodferdar med LIFMIOR (n=103), medferdar med LIFMIOR asamt
totrexati (n=294) og einlyfjamedferdar med metodtrexati (n=197) var metio i allt ad 3 ar 1 skra yfir
v born 4 aldrinum 2 til 18 ara med sjalfvakta barnalidagigt og voru 39 peirra 2 til 3 ara. { heild voru
sykingar algengari hja sjuklingum sem fengu etanercept en hja peim sem adeins fengu metdtrexat
(3,8% borid saman vid 2%) og sykingar sem tengdust notkun etanercepts voru alvarlegri.

{ annarri opinni rannsékn, par sem allir fengu somu medferd, fengu 60 sjuklingar med marglidagigt
(extended oligoarthritis) (15 sjuklingar 4 aldrinum 2 til 4 ara, 23 sjuklingar & aldrinum 5 til 11 ara og
22 sjuklingar 4 aldrinum 12 til 17 ara), 38 sjuklingar med festumeinstengda lidagigt (enthesitis-related
arthritis) (4 aldrinum 12 til 17 ara) og 29 sjuklingar med soragigt (4 aldrinum 12 til 17 ara) LIFMIOR 1
skommtum sem namu 0,8 mg/kg (hamark 50 mg i einum skammti) vikulega i 12 vikur. Meirihluti
sjuklinga med hverja undirgerd sjalfvakinnar barnalidagigtar nadi ACR Pedi 30 vidmidum og syndi
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kliniskar framfarir 1 vidbotarmelibreytum svo sem fjolda aumra lida og heildarmati laeknis.
Oryggissnid var samberilegt og i 6drum rannséknum 4 sjalfvakinni barnalidagigt.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 sjiklingum med sjalfvakta barnalidagigt sem leggja mat 4 ahrif a
aframhaldandi medferd med LIFMIOR hja sjiklingum sem ekki hafa svarad medferd eftir 3 manudi.
Ekki hafa heldur verid gerdar rannsoknir til ad leggja mat & ahrif pess ad heetta medferd med eda
minnka radlagda skammta af LIFMIOR eftir langtimanotkun lyfsins hja sjuklingum me0 sjalfvakta
barnalidagigt.

>
Born med skellupsoriasis &\
Virkni LIFMIOR var metin med slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn vid lyfleysu par se

211 born 4 aldrinum 4 -17 ara med medalsvaesinn til svaesinn skellupsoriasis (skilgreint med sPG

stigafjolda > 3 sem felur i sér > 10% af BSA (yfirborosflatarmali likamans) og PASI > 12). H@
sjuklingar voru peir sem hofou sdgu um ljosamedferd, medferd sem tok til alls likamans eéa%

ekki vidunandi svorun med stadbundinni medferd.

Sjuklingar fengu LIFMIOR 0,8 mg/kg (a0 hamarki 50 mg) eda lyfleysu einu sinni i vikur.
Fleiri sjuklingar sem slembiradad var i LIFMIOR hopinn h6fou fengid jékvaeéa% iku 12 (t.d.
PASI 75) midad vid pa sem slembiradad var 1 lyfleysuhopinn. K
Skellupsoriasis hja bornum - nidurstéour eftir
LIFMIO,
0,8 mg/kg einu Ngni i Lyfleysa
(N=105)
)

PASI 75, n (%) 7%)* 12 (11%)
PASI 50, n (%) @w (75%)* 24 (23%)
sPGA ,,ekki til stadar” eda ,,minnihattar”, n (%) 56 (53%)" 14 (13%)
Skammstofun: sPGA — static Physician Glob ment

a.p <0,0001 midad vid lyfleysu.

Eftir 12 vikna tviblindad meéferéaﬂir@e allir sjuklingar LIFMIOR 0,8 mg/kg (ad hamarki
6

50 mg) einu sinni 1 viku 1 24 vi ur@ tar. Svorun sem sast 4 opna timabilinu var svipud peirri
sem sast a tviblinda timabilinu.
.

A slembir6dudu timabili % sjuklingum var endurslembiradad til ad f4 LIFMIOR eda lyfleysu,
withdrawal period) vegum¥dktaekt fleiri sjuklingar i lyfleysuhopnum med sjukdémsbakslag (tap a
PASI 75 svorun) sa vid sjuklinga i LIFMIOR hopnum. Med aframhaldandi medferd var
svorun vidhaldid 1 48 vikur.

Langtimad &g virkni LIFMIOR 0,8 mg/kg (allt ad 50 mg) einu sinni i viku var metid i opinni
framhaldsr kn 4 181 barni med skellupsoriasis 1 allt ad 2 4r umfram 48 vikna rannsoknartimabilid

senrymigr her ad ofan. Langtimareynsla af LIFMIOR var almennt samberileg vio pad sem sast
annsokninni og engin ny oryggisatridi komu i 1j6s.

Lyfjahvérf

Gildi etanercepts i sermi voru akvordud med ELISA adferd, sem einnig getur greint ELISA nam
umbrotsefni etanercepts.

Frasog

Etanercept frasogast haegt fra stungustad pegar pad er gefid undir hud, hamarkspéttni naest 48 klst. eftir
einstakan skammt. Adgengi lyfsins (absolute bioavailability) er 76%. Gert er rad fyrir ad péttni i blodi
vid jafnvaegi eftir gjof lyfsins tvisvar i viku sé um pad bil tvisvar sinnum herri en eftir staka skammta.
Hamarkspéttni i sermi hja heilbrigdum einstaklingum meeldist ad medaltali 1,65 + 0,66 ug/ml, og
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flatarmalid undir bléopéttnikurfunni meeldist 235 + 96,6 ugeklst./ml eftir gjof eins 25 mg skammts af
LIFMIOR undir hud.

Medalpéttni 1 sermi vid jafnvaegi hja iktsykisjuklingum 1 medferd med 50 mg LIFMIOR einu sinni i
viku (n=21) var Cux 2,4 mg/l, Cpin 1,2 mg/l og AUC var 297 mgeklst./l og hja iktsykisjuklingum &
medferd med 25 mg LIFMIOR 2svar i viku (n=16) var Cy,x 2,6 mg/l, Cyi, 1,4 mg/l og AUC var
316 mgeklst./1. [ opinni, stakskammta vixlunarrannsokn (crossover study) 4 heilbrigdum
sjalfbodalidum i tveimur medhondlunarhépum kom fram ad etanercept 50 mg/ml inndeeling i eitt

skipti jafngilti tveimur samtimis inndelingum med 25 mg/ml. ’&\

i pydisrannsokn 4 lyfjahvorfum hja sjiklingum med hryggikt var AUC fyrir entanercept vid jafnvaegi
466 pgeklst./ml fyrir 50 mg LIFMIOR einu sinni i viku (N=154) og 474 ngeklst./ml fyrir 25 @
tvisvar i viku (N=148).

Dreifing
Bloopéttnikurfa etanercepts er tviveldisfallkurfa. Dreifingarrimmal eftir einstakan sk
etanercept er 7.6 1, 4 medan dreifingarrammalid eftir endurtekna skammta er 10,4 ll

N

*Uthreinsun er u.p.b.
er hin
Niryggiktarsjuklingum og

Brotthvarf
Etanercept skilst haegt Gt ur likamanum. Helmingunartimi er langur, u.p.b.
0,066 1/klst. hja sjuklingum med iktsyki, adeins leegri en hja heilbrigdu
0,11 V/klst. Auk pess eru lyfjahvorf LIFMIOR svipud 1 iktsykisjuklin

sjuklingum med skellupsoriasis. ‘b
Ekki er munur & lyfjahvorfum i konum og kdrlum. @

Linuleg lyfjahvorf
Ekki hefur verid lagt mat & ahrif skammtasterdar & ly TAvorfin, en engar visbendingar eru um mettun
a utskilnadi 4 skammtabilinu.

Sérstakir sjuklingahdpar Q

Skert nyrnastarfsemi

bo utskilnadur a geislavirkni eigi s eé pvagi hja sjuklingum og sjalfbodalidum sem fengu
geislamerkt etanercept, kom ek kN aukin péttni etanercepts hja sjuklingum med brada nyrnabilun.

Skert nyrnastarfsemi a ekki 3 E refjlst breytingar 4 skammtasterd.

Skert lifrarstarﬁ*emz
Ekki kom 1 1j6s au 1 etanercepts hja sjuklingum med brada lifrarbilun. Skert lifrarstarfsemi a
ekki a0 krefjast br ar 4 skammtastaerd.

Aldradir @

Ahrif aldu fjahvorf voru ranns6kud med pvi ad leggja mat a styrk etanercepts i sermi hja
battfm:m i kliniskum rannsoknunum. Aztlud threinsun og dreifingarrammal hja 65 til 87 ara

%\ var svipad og dxtlud gildi hja sjuklingum yngri en 65 ara.

VSjbﬁklingar med sjdlfvakta barnalidagigt
{ kliniskri rannsékn 4 LIFMIOR 4 sjiiklingum med sjalfvakta barnalidagigt af fjollidagerd, fengu
69 sjuklingar (4 aldrinum 4 til 17 ara) 0,4 mg LIFMIOR/kg tvisvar i viku {1 prja manudi.
Blodpéttniferlar voru svipadir og hja fullordnum iktsykisjiklingum. Uthreinsun hja yngstu bornunum
(4 ara) var minni(meiri tthreinsun ef tekid er tillit til pyngdar) en hja eldri bérnum (12 ara) og
fullordnum. Likan fyrir skammtasteerdir gefur til kynna ad eldri born (4 aldrinum 10-17 ara) muni syna
svipud gildi 1 sermi og fullordnir en yngri bérnin muni syna umtalsvert leegri gildi.
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Bérn med skellupsoriasis

Born med skellupsoriasis (4 aldrinum 4-17 ara) fengu 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg & viku) af
etanercept einu sinni i viku i allt ad 48 vikur. Medalpéttni lagstyrks i sermi vid jafnvaegi var 4 bilinu
1,6 til 2,1 mcg/ml i vikum 12, 24 og 48. Pessi medalpéttni hja bornum med skellupsoriasis var svipud
peirri péttni sem kom fram hja sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt (medhondladir med 0,4 mg/kg
etanercept tvisvar 1 viku, a0 hamarki 50 mg & viku). Pessi medalpéttni var svipud peirri sem sast hja
fullordnum sjuklingum med skellupsoriasis sem fengu 25 mg etanercept tvisvar i viku.

5.3 Forkliniskar upplysingar

orsakadi eiturahrif og ekki var haegt ad syna fram 4 eiturahrif i einstokum liffeerum. Nidurstddur U,
fjolda in vitro og in vivo rannsdkna gefa til kynna a0 LIFMIOR sé ekki skadlegt fyrir gen (nonx
genotoxic). Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi eiginleikum LIFMIOR og stadlad mat 4 frjosgTh
eiturverkunum pess 4 ungabdrn hafa ekki verid framkvemdar par sem 1 nagdyrunum m
hlutleysandi métefni.

0\
{ rannsoknum til ad meta eiturahrif af voldum LIFMIOR var ekki haegt ad akveda pann skammt sem &

LIFMIOR fjolgadi ekki daudsfollum eda syndi aukin merki um eiturahrif 1 mﬁs%&m eftir

einstakan skammt undir hud upp 4 2.000 mg/kg eda einstakan skammt 1 220 upNg Q00 mg/kg. Ekki
var hagt a0 akvarda pann skammt sem olli eiturahrifum eda syna fram a a0gi
markliffeerum i cynomolgus 6pum vid gjof lyfsins 1 4-26 vikur samfellt,
skommtum, sem géfu styrk i sermi sem var meira en 27 sinnum heerrj

monnum eftir 25 mg skammt eins og meelt er med. i

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSIN

rif i einstokum
dir i hto i 15 mg/kg
tyMurinn sem faest i

6.1 Hjalparefni

Sukrosa

Natrfum kl6rid 0
L-Arginin hydroklorio Q
Natrium fosfat einbasiskt tvihydrat Q

Natrium fosfat tvibasiskt tvihydrat
Vatn fyrir stungulyf.

6.2  Osamrymanleiki \

Ekki ma blanda pes $man vid onnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar. é

6.3 Gey@@

30 1r.
-

erstakar varudarreglur vio geymslu

mid i kaeli (2°C - 8°C).
a ekki frjosa.

bad ma geyma LIFMIOR vid allt ad 25°C hita i samfelldan tima i allt ad fjorar vikur; eftir pad ma ekki
setja lyfio 1 keeli 4 ny. Farga 4 LIFMIOR ef pad er ekki notad innan fjogurra vikna eftir ad pad er tekid

ur keali.

Geymid afyllta lyfjapenna 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Afylltur lyfjapenni (MYCLIC) inniheldur afyllta LIFMIOR sprautu. Sprautan inni i lyfjapennanum er
gerd Ur gleru gleri af gerd 1 med nal ar ryofriu stali af nalarstaerd 27, nalarhulstur Gr ghmmii og
plastbullu. Nalarhlifin 4 afyllta lyfjapennanum inniheldur purrkad nattarulegt ghmmi (latex afleida).
Sja kafla 4.4.

Hver askja inniheldur 2, 4, eda 12 afyllta lyfjapenna med LIFMIOR og 2, 4 eda 12 sprittklata. Ekki er
vist ad allar pakkningasterdir séu markadsettar.

0\
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun &

Leidbeiningar um notkun og medhéndlun
Adur en LIFMIOR er gefid 4 ad leyfa LIFMIOR einnota afyllta lyfjapennanum ad na stofuhi
pad bil 15 til 30 minttur). Ekki 4 ad fjarlegja nalarhulstrid & medan afyllti lyfjapenninn ita
Ef litid er i skodunargluggann skal lausnin vera teer eda orlitid mjolkurlitud, litlaus til [ 0a
1j6sbrin og hiin kann ad innihalda litlar halfgagnsajar eda hvitar proteinagnir. %

Leidbeiningar um gjof ma sja i kafla 7 1 fylgisedli ,,Notkun MYCLIC éafyllta lyﬁpkwms til
inndeelingar & LIFMIOR®.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi r@

7. MARKADSLEYFISHAFI Q‘b

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles K
Belgia 0

8. MARKADSLEYFISNI’JMERQ

EU/1/16/1165/011

EU/1/16/1165/012 .

EU/1/16/1165/013 N\ l\

9. DAGSETN RSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

Dagsetnin u utgafu markadsleyfis: 13. febraar 2017. o
Nyj agsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}.

MARK{S FIS
r:

0\
& DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

tdrlegar upplysingar um lyfi0 eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

LIFMIOR 10 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn til notkunar fyrir born.

s‘\\
2. INNIHALDSLYSIN G *

Hvert hettuglas inniheldur 10 mg af etanercept. Eftir blondun inniheldur lausnin 10 mg/ml af

etanercept.

Etanercept er TNF (Tumor Necrosis Factor) vidtaka-p75Fc samruna protein eins og b r fyrir 1
monnum, sem framleitt er med samrunaerfdateekni (recombinant DNA) i reektudu
eggjastokksfrumum ur kinverskum homstrum. Etanercept er tvilida, samsett Gr N proteinum af

olikum erfoafradilegum uppruna sem er utbtiin erfdafraedilega med samruna g Wan®ymis bindli TNF
vidtaka 2 (TNFR2/p75) vid Fc svaedio 4 IgG1. bessi Fc hluti inniheldur hjé% meindarinnar, CH,

og CH; sveedin, en ekki CH, svedin 4 IgG1. Etanercept inniheldur 934 Tur og molmassi pess
er um pad bil 150 kilodalton. Sértaek virkni etanercept er 1,7 x 10° ei mg.
Sjé lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1 7b

<

3.  LYFJAFORM @

Stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyfsstofi K

Stungulyfsstofninn er hvitur. Leysirinn er s vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYS@Q

L 2

Sjalfvakin barnalida\ k

Medhondlun & fjollj polyarthritis) (hvort sem hiin er jakved eda neikveed fyrir gigtarpaetti
(rheumatoid factor arglidagigt (extended oligoarthritis) hja bérnum og unglingum fra 2 ara aldri
sem ekki hafa{gié vidunandi svérun med, eda hafa ekki polad metotrexat.

4.1 Abendingar

Med 6ndl@éragigt hja unglingum fra 12 ara aldri sem ekki hafa fengid vidunandi svérun med, eda
ha‘fa \polad metotrexat.

Xndlun a festumeinstengdri lidagigt (enthesitis-related arthritis) hja unglingum fra 12 éra aldri
ekki hafa fengid vidunandi svérun med, eda hafa ekki polad hefdbundna medferd.

VLIFMIOR hefur ekki verid rannsakad hja bornum yngri en 2 ara.
Skellupsoriasis hja bornum

Medhondlun hja béornum og unglingum fra 6 ara aldri med langvinnan svaesinn skellupsoriasis sem
svara ekki eda hafa 6pol fyrir 60rum medferdum er taka til alls likamans eda ljosamedferdum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Meoferd med LIFMIOR skal hafin og framkvaemd undir eftirliti sérfredings med reynslu i greiningu
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og medferd 4 sjalfvakinni barnalidagigt eda skellupsoriasis hja bornum. Afhenda skal sjuklingum sem
fa medferd med LIFMIOR oryggiskort fyrir sjuklinga.

Skammtar
Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Ekki er porf 4 ad breyta skammtasteerd.

10 mg pakkningin er etlud fyrir born sem eiga ad fa 10 mg eda leegri skammta. Hvert hettugla @
LIFMIOR 10 mg skal einungis nota einu sinni fyrir einn sjikling og afgangi skal fargad. 6

Sjalfvakin barnalidagigt

Raolagdur skammtur er 0,4 mg/kg (hamark 25 mg i einum skammti), gefio tvisvar { %dir had
med 3-4 daga millibili eda 0,8 mg/kg (hamark 50 mg 1 einum skammti) gefio eilN®i viku. fhuga 4
ad heetta meodferd hja sjuklingum sem ekki syna svorun eftir 4 manudi. K

oryggisupplysingar ur sjuklingaskra benda hins vegar til pess ad ory i0%hja 2 til 3 &ra bornum sé
svipad og hja fullordnum og bérnum 4 ara og eldri, vid Vikuleg?‘o,fﬁ m¥kg skammta undir huo (sja

Engar formlegar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar 4 bornum a aé@;@?a ara. Takmarkadar

kafla 5.1).

Notkun LIFMIOR 4 almennt ekki vid hja bornum yngri € 10 abendingunni sjalfvakin
barnalidagigt.

Skellupsoriasis hja bornum (6 ara og eldri)
Raolagdur skammtur er 0,8 mg/kg (ad hamarki i einum skammti) gefid einu sinni i viku i allt ad
24 vikur. Stoova skal medferd hja sjukling yna enga svorun eftir 12 vikur.

Sé endurmedferd med LIFMIOR réél@ gja leidbeiningum hér ad ofan vardandi
medferdarlengd. Skammturinn 4 a ,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg i einum skammti) einu sinni i

viku.
.

Notkun LIFMIOR 4 alm@i vid hja bérnum yngri en 6 ara vid abendingunni skellupsoriasis.
Lyfjagjof $

LIFMIOR er gefid @i ndelingu undir htid. Leysa parf LIFMIOR stungulyfsstofn i 1 ml af leysi
fyrir notkun (sjg ka .6).

ftarlegar le§g#eningar um undirbuning LIFMIOR hettuglassins og lyfjagjof eftir blondun eru gefnar i
fylemfeay, kafla 7, ,,Leidbeiningar fyrir blondun og gjof a LIFMIOR stungulyfi®.

>
rabendingar
%ﬂ&mi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Syklasott eda heetta & syklasott.

Ekki er radlagt ad hefja medferd med LIFMIOR 1 sjuklingum sem eru med sykingar, par med talid
langvinnar eda stadbundnar sykingar.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Til pess a0 baeta rekjanleika lifefnalyfja, skal skra greinilega vorumerki (sérlyfjaheiti) og lotuniimer
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lyfsins sem gefid er, 1 sjukraskra sjuklingsins.

Sykingar

Athuga skal hvort sjuklingur fai sykingu fyrir medferd med LIFMIOR, 4 medan og eftir medferd med
LIFMIOR, par sem tekid er tillit til pess ad medal helmingunartimi brotthvarfs etanercepts er um pad
bil 70 klukkustundir (fra 7 til 300 klukkustunda).

Greint hefur verid fra alvarlegum sykingum, syklasott, berklum og tekiferissykingum par med talid
djupum sveppasykingum, listeriusykingum og legionellusykingum i tengslum vid notkun 4 LIFMIOR ¢
(sja kafla 4.8). bessar sykingar voru af voldum bakteria, mykobakteria, sveppa, virusa og snikjudyra &\
(p.m.t. frumdyra). { sumum tilfellum uppgétvudust pessar sykingar ekki, sérstaklega sveppa- og adra
teekiferissykingar sem leiddi til tafar 4 videigandi medferd og jafnvel dauda. Vio skodun & sjukli

med tilliti til sykinga skal meta heettu vegna vissra tekiferissykinga (svo sem utsetningu fyrir\‘%
sveppasykingum).

Fylgjast skal vandlega med sjuklingum sem fa sykingu medan 4 medferd med LIFMI ur.

Heetta skal medferd med LIFMIOR ef sjuklingurinn fzr alvarlega sykingu medan a 0 stendur.
Oryggi og virkni LIFMIOR hj4 sjuklingum med langvinnar sykingar hefur ekki 10. Leknar
eiga ad syna sérstaka adgat vardandi LIFMIOR medferd hja sjuklingum med s&gu ®n endurteknar
sykingar eda med undirliggjandi astand sem geeti gert pa viokvamari fyrir m, s.s. langt gengin

eda illa medhondlud sykursyki.

Berklar
Greint hefur veri0 fra tilfellum virkra berkla, par me0 talid dre@ar og berklar utan lungna hja
sjuklingum sem fengu medferd med LIFMIOR.

Adur en hafin er medferd med LIFMIOR, skulu allir sj r vera metnir med tilliti til virkrar og
dulinnar berklasykingar. Pessi athugun skal fela 1 sér M§v®ma sjikrasogu asamt sogu einstaklingsins
um berkla eda hugsanlega snertingu vid berkla ongi og/eda nuiverandi onemisbelandi medfero.
Viodeigandi greiningarprof, p.e. berklaprof 4 hy pntgenmynd af brjostholi, 4 ad framkvama hja
6llum sjuklingum (leidbeiningar & hverjum a att vid). Melt er med ad framkvamd pessara
profa sé getid 1 dryggiskorti sjuklingsins. I% sem avisa lyfinu eru minntir 4 heettuna 4 ranglega
neikvedu berklaprofi 4 hud, sérstakle R\ Sjalingum sem er alvarlega veikir eda onzemisbaldir.

Ekki ma hefja LIFMIOR meéfe\b Jk berklasyking er greind. Ef dulin berklasyking er greind,
verdur ad hefja medferd vid*qulinnWoerklasykingu med berklamedferd, 4dur en hafin er medferd med
i einingar 4 hverjum stad. Meta skal vandlega avinning umfram

LIFMIOR og i samremiqgid le
aheettu vid LIFMIOP% , 1 pessum tilfellum.

Upplysa skal alla s@xga um ao leita sér leknishjalpar ef einkenni um berkla (t.d. vidvarandi hosti,
megrun/pyngdgetap, veegur sotthiti) koma fram 4 medan eda eftir LIFMIOR meoferd.

Endurvakn@frarbélgu B
Gret fur verid fra endurvakningu lifrarbolgu B hja sjuklingum sem h6fou adur sykst af
phar veiru B og fengid TNF-blokka samhlida, p. 4 m. LIFMIOR. Par 4 medal voru tilkynningar
urvakningu lifrarbolgu B hja sjiklingum sem voru anti-HBc jakveedir en HBsAg-neikvaedir.
amkvaema skal profanir fyrir lifrarbolguveiru B sykingu hja sjuklingum adur en medferd med
MIOR hefst. Hja sjuklingum sem reynast jakveedir fyrir lifrarbolgu B sykingu er melt med ad
safnrad sé haft vio lekni med sérpekkingu a4 medferd lifrarbolgu B. Gata skal varadar pegar LIFMIOR
er gefid sjuklingum sem hafa 40ur sykst af lifrarbolguveiru B. Fylgjast skal med pessum sjuklingum
hvagd vardar einkenni virkrar lifrarbolguveiru B sykingar allan medferdartimann og i nokkrar vikur
eftir ad medferd lykur. Ekki liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar um medhondlun sjuklinga sem eru
syktir af lifrarbolguveiru B 1 veirulyfjamedferd samhlida medferd med TNF-blokkum. Heetta skal
medferd med LIFMIOR hja sjuklingum sem proéa lifrarbolguveiru B sykingu og hefja videigandi
veirulyfjamedferd asamt studningsmedferd eftir pvi sem vid a.
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Versnun lifrarbdlgu C
Tilkynnt hefur verid um versnun lifrarbolgu C hjé sjuklingum sem fa LIFMIOR. Nota skal LIFMIOR
med varud hja sjuklingum med ségu um lifrarbolgu C.

Samtimis medhoéndlun med anakinra

Samtimis gjof LIFMIOR og anakinra hefur verid tengd aukinni hattu & alvarlegum sykingum og
daufkyrningafad (neutropenia) samanborid vid LIFMIOR gjof eingéngu. Ekki hefur verid synt fram a
aukinn kliniskan 4vinning med pessari samsetningu. Ekki er melt med samtimis gjof LIFMIOR og
anakinra (sja kafla 4.5 og 4.8).

0\
Samtimis medhondlun med abatacept &

Samtimis gjof abatacept og LIFMIOR 1 kliniskum tilraunum, leiddi til aukinnar tioni alvarlegra
aukaverkana. Ekki hefur verid synt fram a aukin klinisk ahrif vid samtimis gjof pessara lyfja; e\
malt med slikri notkun (sjé kafla 4.5). 6

Ofnaemi t )
Ofnaemisviobrogd hafa oft verid tengd LIFMIOR gjof. Ofnamisvidbrogd hafa m.a. @ sabjugur
og ofsakladi; alvarleg ofnemisvidbrogd hafa komid fyrir. Haetta skal strax meé% IFMIOR og
hefja videigandi medferd ef upp koma alvarleg ofnemisviobrogd eda OfnaemisQ

o

Onamisbeling
Mogulegt er ad TNF blokkar, par med talid LIFMIOR geti haft ahrif § 1Physilsins gegn sykingum
og meinvorpum par sem TNF hefur ahrif 4 sykingar og temprar pnemMNgvorun frumna. I rannsékn sem
@r voru med LIFMIOR, kom
ndglobulin styrk eda breytingu a

framkveemd var 4 49 fullordnum iktsykisjuklingum sem medho
ekkert fram sem studdi homlun 4 seinkomnu ofnaemi, leekkugss
fjolda svarfrumna. @

Tveir sjuklingar med sjalfvakta barnalidagigt fengu h 6lu og merki um heilahimnuboélgu an
sykingar, sem gekk til baka an frekari afleidinga. Kfﬂl(‘lin ar sem eru i verulegri smithettu af
hlaupabdlu eiga ad haetta timabundid 4 medferd IFMIOR og huga skal ad fyrirbyggjandi
medferd med hlaupabolu immunoglobuling

Oryggi og virkni LIFMIOR hj4 sjukliqfu onemisbalingu hefur ekki verid metin.

Illkynja &xli og illkynja eitilfm@
*

lllkynja cexli og bléémyr%xé undanskildu krabbameini i hud)
a

Tilkynningar um mi [ 11lkynja sjukdoma (par med talin brjésta- og lungnakrabbamein og
eitileexli) hafa borist yfi0 var markadssett (sja kafla 4.8).

i samanburdarjguta Rfiskra rannsokna 4 TNF-blokkandi lyfjum, hafa fleiri tilfelli eitilaexla fundist
medal sjuklj em fa TNF blokka en hja sjuklingum 1 samanburdarhopi. Tilfellin voru p6 fa og
eftirlitstim&gfliP hja lyfleysusjuklingum var styttra en hja sjiklingum sem fengu medferd med TNF-
bloldfmmE ftir markadssetningu hefur verio tilkynnt um tilvik hvitblaedis hja sjuklingum sem fengu
@ a. Aukin grunnhztta er 4 eitilexlum og hvitbleedi hja sjuklingum med iktsyki sem eru med
N&(andi, mjog virkan bolgusjikdom sem gerir dhaettumatid floknara.

gt 4 naverandi pekkingu er ekki haegt ad ttiloka haettu & myndun eitileexla, hvitbleedis eda annarra
illKynja blodmyndandi sjikdoma eda illkynja &xla hjé sjiklingum sem eru medhdndladir med TNF-
blokkandi lyfi. Gaeta skal varadar pegar verid er ad ihuga medferd med TNF-blokka handa sjuklingum
med sogu um illkynja sjikdéma eda pegar verid er ad ihuga aframhaldandi medferd hja sjuklingum
sem proa med sér illkynja sjikdom.

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um illkynja sjikdéma, suma banvena, hja bérnum,
unglingum og ungu, fullordnu folki (ad 22 ara aldri) sem fengu TNF-blokka (upphaf medferdar

< 18 4ra aldur), ad medtdldu LIFMIOR. Um helmingur tilvika voru eitileexli. Onnur tilvik sponnudu
ymsa illkynja sjikdéma, par 4 medal mjog sjaldgeef illkynja mein sem yfirleitt tengjast
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onzmisbalingu. Ekki er hegt ad utiloka heaettu 4 ad illkynja sjikdomar proist hja bérnum og
unglingum sem f4 TNF-blokka.

Krabbamein i huo

Greint hefur verid fra krabbameini 1 h10, badi sortuexli og ekki-sortuaexli (NMSC) hja sjuklingum
sem fengu TNF-blokka, par med talid LIFMIOR. Eftir markadssetningu hefur 6rsjaldan verid greint
fra tilfellum af bjalkakrabbameini (Merkel cell carcinoma) hja sjuklingum sem fengu LIFMIOR. Melt
er me0 reglulegri skodun hudar hja 6llum sjuklingum, sérstaklega hja peim sem eru i aukinni heettu a
krabbameini i hd.

0\
Med pvi ad sameina nidurstodur Ur kliniskum rannséknum komu fram fleiri tilfelli krabbameina i hii &
sem ekki voru sortuexli hja sjuklingum sem fengu LIFMIOR midad vid samanburdarhop, sérstak

hja sjuklingum me0 psoriasis.

Boélusetning 6
Lifandi boluefni 4 ekki ad gefa samtimis LIFMIOR. Engar upplysingar eru til um smiéE di

boluefni i sjuklingum sem eru 4 LIFMIOR. [ slembiradadri tviblindri samanburdarr med
lyfleysu, hja fullordnum sjuklingum med soéragigt, fengu 184 sjuklingar einnig %E edhondlun
med marggildu pneumékokka fjolsykrunga boluefni i viku fjogur. I pessari rand§oMy gétu flestir
soragigtarsjuklingar sem hofou fengio LIFMIOR svarad bolusetningu med pkokka

fjolsykrungum med virku B-frumu énamissvari, en samanlagdur tite@@ leegri og fair

sjuklingar h6fou tvofalda haekkun 1 titer samanborid vid sjiklinga se i B6fou fengid LIFMIOR.
Kliniskt mikilveegi pess er 6pekkt.
Myndun sjalfsmoétefnis ‘b

Meoferd med LIFMIOR getur haft i for med sér myndun g s@n()tefni (sja kafla 4.8).

Breytingar 4 bloohag
Skyrt hefur verid fra mjog sjaldgefum tilfellum a%ééf mnafaed og einstaka tilfellum af
vanmyndunarblodleysi, sem sum hafa leitt til % ja sjuklingum & LIFMIOR medferd. Viohafa

skal varad hja sjuklingum & LIFMIOR med afa s6gu um bloosjukdoéma. Radleggja skal 6llum
sjuklingum og foreldrum/umdnnunaradilu @ erdi peir varir vid einkenni eda astand hja sjuklingi

sem veki grunsemdir um blodsjukdomyg edg swngar (t.d. pralatan hita, seerindi 1 halsi, marbletti,

blaedingar, folva) 4 medan LIFMI ferd stendur, skuli peir strax radfeera sig vi0 leekni. bessa
sjuklinga skal rannsaka strax, m? 16drannsokn; ef grunur um blodsjukdom er stadfestur, skal
haetta medferd med LIFMI@\

Ahrif 4 midtaugakerfi %

Tilkynnt hefur verid 5o sjaldgaefar verkanir frd midtaugakerfi, mergslidurssviptingu hja
sjuklingum sem m adir voru med LIFMIOR (sja kafla 4.8). Auk pess hafa verid mjog sjaldgeef
tilfelli af utle 10Maugakvilla med mergslidursviptingu (par med talid Guillain Barré heilkenni,
kroniskur bg ndandi fjoltaugakvilli med mergslidurssviptingu, fjdltaugakvilli med

mergslidu ngu og fjolhreidra hreyfitaugakvilli). P6 ad engar kliniskar rannsoknir hafi verid
fransfggmdar til a0 meta medferd med LIFMIOR hja sjuklingum med heila- og maenusigg, hafa

is annsOknir med 60rum TNF blokkum hja sjuklingum med heila- og manusigg synt aukna
N\sJukdomsins. Mzlt er med ad avinningur/ahaetta s¢ vandlega metin, par med talid mat &
sjukdémum, a0ur en LIFMIOR er gefio sjuklingum sem eru med eda hafa nylega verid greindir
0 mergslidurssviptingu eda eru i aheettu 4 myndun & mergslidurssviptingu (demyelinating disease).

Samsett medferd

{ kliniskri rannsokn sem st6d yfir i tvo ar 4 sjuklingum med iktsyki sem voru 4 samsettri medferd med
LIFMIOR og metotrexati kom ekkert Ovaent fram er vardar 6ryggi medferdarinnar. Einnig var
Oryggispattur medferdar svipadur og skrad hefur verid i rannséknum sem hafa verid gerdar med
LIFMIOR og metotrexati einu sér. Langtimarannsokn er i gangi til ad meta Gryggi samsettrar
medferdar. Ekki hefur verid synt fram 4 langtima 6ryggi LIFMIOR vid samtimis notkun annarra
sjukdomstemprandi gigtarlyfja.
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Notkun LIFMIOR samtimis 60rum medferdum er taka til alls likamans eda ljésamedferd vid
medhondlun a psoriasis hefur ekki verid rannsokud.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
A grundvelli upplysinga um lyfjahvorf (sja kafla 5.2), er ekki talin porf 4 ad adlaga skammta hja
sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi, klinisk reynsla i pessum sjuklingum er p6 takmorkud.

Hjartabilun
Laeknum ber ad geta varadar vid notkun LIFMIOR hja sjuklingum sem hafa hjartabilun. Eftir

g
markadssetningu hefur verid tilkynnt um versnun & hjartabilun, med eda an pekktra orsakapatta, hja &\
sjuklingum sem eru ad taka LIFMIOR. Einnig hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum (<0,1%) verid

tilkynnt um hjartabilun sem ekki var til stadar 4dur, par 4 medal hja sjuklingum sem ekki h6fou

pekktan undirliggjandi hjarta- og eedasjukdom. Sumir pessara sjuklinga hafa verid yngri en 50&

Tver storar kliniskar rannsoknir sem gerdar voru til ad meta notkun LIFMIOR 1i meéhéndlu%m
hjartabilun voru stddvadar fyrr en 4etlad var par sem virknin var ekki negjanleg. Nidu

eru p6 ekki marktaekar, Gr annarri pessara rannsokna benda til hugsanlegrar tilhneigin rsnunar
hjartabilunar 1 sjiklingum 4 LIFMIOR medferd. @

Lifrarbdlga vegna afengisneyslu &kk

{ I1. stigs slembiradadri samanburdarrannsokn vid lyfleysu hja 48 sjaklingu rahusi sem fengu
LIFMIOR eda lyfleysu vid frekar svaesinni eda sveesinni lifrarbolgu veg 1sneyslu gagnadist
@

LIFMIOR ekki og danartioni sjuklinga sem fengu medferd med LIF r marktaekt heerri eftir
6 manudi. bvi skal ekki nota LIFMIOR vid medferd sjuklinga med li olgu af voldum
afengisneyslu. Lacknar eiga ad geeta varudar pegar LIFMIOR e@

frekar svaesna eda svaesna lifrarbolgu vegna afengisneyslu. @

fyrir sjiklinga sem eru lika med

Wegeners-hnudabdlgur

{ samanburdarrannsékn med lyfleysu, par sem 89 fullgn®sjuklingar voru medhdndladir med
LIFMIOR til vidbotar vid hefbundnar medferdir (€m felur 1 sér cyklofosfomid eda metodtrexat asamt
glukokortikoioum) sem stod yfir i 25 manudi a0 Nudgildi, syndi medferdin ekki fram & virkni
LIFMIOR gegn Wegeners-hnudabolgum. TiggINJKynja tegunda utan hudar (non-cutaneous) var
markteekt heerri hja sjuklingum sem medh&dIIQir voru med LIFMIOR borid saman vid
vidomidunarhopinn. Ekki er melt med ’“" til medhondlunar & Wegener-hnidabolgum.

Bl60sykurlaekkun hja siﬁklingu@é Iyf vid sykursyki
Tilkynnt hefur verid um bl68gykurMekkun eftir upphaf medferdar med LIFMIOR hj4 sjiiklingum sem
fa lyf vid sykursyki, seﬁ%&ldié pvi ad minnka hefur purft skammta sykursykilyfja hja sumum

bessara sjiklinga. 4 l

Sérstakir sjuklinga

Aldradir

Ekki sast n@weildarmunur 4 aukaverkunum, alvarlegum aukaverkunum og alvarlegum sykingum i
aPgannsoknum hja sjuklingum med iktsyki, soragigt og hryggikt, hja 65 ara eda eldri sem fengu
@ , borid saman vid yngri sjuklinga. Hins vegar skal geeta varadar vid medferd aldradra og

gum skal veita sérstaka adgat.

Boélusetningar
Melt er med ad born hafi lokid bolusetningum samkvaemt gildandi leidbeiningum um onemisadgerdir
adur en medferd med LIFMIOR hefst, ef mogulegt er (sja Bolusetning hér ad framan).

Boélgusjukdomur i pormum og adahjipsbolga hja sjiklingum med sjalfvakta barnalidagigt

Greint hefur verio fra bélgusjukdomi i pormum og a&dahjupsbolgu hja sjuklingum med sjalfvakta
barnalidagigt sem fengu medferd med LIFMIOR (sja kafla 4.8).
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4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Samtimis medhondlun med anakinra

Fullordnir sjiklingar medhondladir med LIFMIOR samtimis anakinra hofou heerri tioni alvarlegra
sykinga samanborid vid sjuklinga sem voru medhondladir med LIFMIOR eda anakinra einu sér
(sogulegar upplysingar).

A0 auki kom 1 1jos 1 tviblindri, lyfleysu samanburdarrannsokn hja fullordnum sjuklingum sem voru
medhondladir med metodtrexati og fengu LIFMIOR og anakinra ad peir hofou heerri tioni alvarlegra ¢
sykinga (7%) og daufkyrningafaedar (neutropenia) en sjuklingar sem voru eingéngu a LIFMIOR &\
meodferd (sja kafla 4.4 og 4.8). Ekki er maelt med samsettri medferd med LIFMIOR og anakinra par

sem ekki hefur verid synt fram & aukin klinisk &hrif.

Samtimis medhondlun med abatacept %\Q
Samtimis gjof abatacept og LIFMIOR 1 kliniskum tilraunum, leiddi til aukinnar tioni alvEpmgr
aukaverkana. Ekki hefur verid synt fram 4 aukin klinisk ahrif vid samtimis gjof pessargly @ S
melt med slikri notkun (sja kafla 4.4). @

Samtimis medhondlun med sulfasalazini &1&

{ kliniskri ranns6kn par sem LIFMIOR var baett vid medferd hja fullordnu gum sem toku
venjulega skammta af stlfasalazini fyrir, syndu sjuklingar i hopnum sempig msetta medferd
markteka lekkun 4 medalfjolda hvitra blédkorna samanborid vid ho inungis voru
medhondladir med LIFMIOR eda stilfasalazini einu sér. Kliniski mikilWgg1 pessarar milliverkunar er

kki er

opekkt. Laeknar skulu geeta varudar pegar peir thuga samsetta 0 med sulfasalazini.

Engar milliverkanir
I kliniskum ranns6knum hafa engar milliverkanir kom@ egar LIFMIOR hefur verid gefio
D),

””” boélgueydandi lyfjum (NSAIDs),
verkjalyfjum eda metotrexati. Sja kafla 4.4 um ré%gin ar vardandi bolusetningu.

{ rannsoknum med metétrexati, digoxini ed ini komu ekki fram milliverkanir sem skipta mali
kliniskt.

4.6 Frjosemi, medganga og br
Konur 4 barneignaraldri ¢

Konum & barneignarald X ihuga a0 nota videigandi getnadarvarnir til pess ad fordast pungun
medan & LIFMIOR % ndur og 1 prjar vikur eftir a0 medferd er hatt.

Medganga
Rannsoknir a ggurah™um sem framkvamdar voru i rottum og kaninum i vexti leiddu ekki i 1j6s
neinar sanngag Wrir skadsemi af voldum etanercept a rottufostur eda rottuunga. Ahrif etanercept 4

tkomu m&ZoPgu hafa verid rannsokud i tveimur dhorfsrannsoknum (observational cohort studies).
einnyfsiagrisrannsokn var tioni alvarlegra fadingargalla haerri vid punganir par sem etanercept var
sta pridjungi medgongu midad vid medgoéngu an utsetningar fyrir etanercepti (n=370) eda
F-blokka (n=164) (adlagad likindahlutfall 2,4, 95% CI: 1,0-5,5). Tegundir alvarlegra
gargalla sem oftast var tilkynnt um voru i samraemi vid pa sem oftast er tilkynnt um i almennu
i og ekkert sérstakt mynstur fannst 4 faedingargdllum. Engin breyting vard 4 tidni sjalfkrafa
Vf() turlats, andvana faedinga eda minnihattar vanskapana. [ annarri dhorfsrannsokn sem fram for i
morgum 16ndum par sem borin var saman ahattan 4 neikvaeori itkomu & medgongu hja konum sem
utsettar voru fyrir etanercepti a fyrsta pridjungi medgdngu (n=425) vid utkomu hja konum sem voru
utsettar fyrir lyfjum 60rum en liffredilegum lyfjum (n=3508), kom ekki fram aukin hetta &
alvarlegum fadingargo6llum (ahattuhlutfall [OR]= 1,22; 95% CI: 0,79-1,90, leiorétt ahettuhlutfall =
0,96; 95% CI: 0,58-1,60 eftir leidréttingu fyrir landi, sjakdom méodur, samsvorun, aldri moédur og
reykinga snemma 4 medgongu). Auk pess syndi rannsoknin ekki fram 4 aukna dhaettu & minnihattar
feedingargollum, fyrirburafedingu, andvana faedingu eda sykingum & fyrsta aldursari hja ungbdrnum
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peirra kvenna sem voru utsettar fyrir etanercepti 4 medgoéngu. Adeins skal nota LIFMIOR 4 medgongu
ef bryn naudsyn krefur.

Etanercept fer yfir fylgju og hefur greinst i sermi hja ungbérnum madra sem fengu LIFMIOR a
medgongu. Klinisk ahrif pess eru 6pekkt en hugsanlega eru ungbdrn 1 meiri sykingarheettu. Yfirleitt er
ekki meelt med pvi ad gefa ungbdérnum lifandi boluefni naestu 16 vikurnar eftir ad modir hefur fengid
sidasta skammtinn af LIFMIOR.

Brjostagjof ¢
Tilkynnt hefur verid um ttskilnad etanercepts i brjostamjolk eftir gjof undir hud. Etanercept skildist ut &\
i mjolk og fannst i sermi unga eftir gjof pess undir hid hja mjolkandi rottum. bPar sem

immunoglobulin, sem og morg dnnur lyf, geta skilist it med brjostamjolk, er naudsynlegt ad taka

akvordun um hvort ad haetta eigi brjostagjof eda haetta medferd med LIFMIOR byggoa a éwinr@
brjostagjafarinnar fyrir barnid og avinningi medferdarinnar fyrir konuna.

Frjésemi t )
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um eiturahrif etanercepts fyrir og eftir faeding (@
etanercepts 4 frjosemi og almenna e&xlun. %

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla @K

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 hefni @s eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir ‘b
Samantekt 4 6ryggi @

Born &

Aukaverkanir hja bornum me0 sjalfvakta barnalMgNgt

Almennt eru aukaverkanir hja bérnum med 4 ta barnalidagigt svipadar hvad vardar tioni og
tegund og hja fullordnum sjuklingum (sja an, Aukaverkanir hja fulloronum med iktsyki).
Fjallad er um mismun milli barna og 1ng# asamt 60rum sértekum ithugunarefnum i eftirfarandi
malsgreinum.

Sykingar sem saust i kh’nis@num hja bornum med sjalfvakta barnalidagigt 4 aldrinum 2 til
18 ara voru yfirleitt v a Nnedallagi alvarlegar og i samraemi vid pad sem algengt er ad sja hja
00rum sjuklingum a saqr1. Alvarlegar aukaverkanir voru medal annars hlaupabdla med einkenni
um heilahimnuboélg %eriusﬂ(ingar, sem gekk til baka an frekari afleidinga (sjé einnig kafla 4.4),
botnlangabolga, m% garnabolga, punglyndi/persénuleikatruflanir, sar a hid,
vélindisbolga/ngagab®fga, syklasottarlost af voldum streptokokka af flokki A, sykursyki af gerd I,
syking 1 mjy cda syking eftir skurdadgerd.
[ cinghmignnsokn hja bornum med sjalfvakta barnalidagigt 4 aldrinum 4 til 17 ara fengu 43 af 69 (62%)
kingu 4 medan 3 manada medferd med LIFMIOR st60 yfir (hluti 1 i opinni rannsokn) og
% alvarleiki sykingarinnar var svipadur i 58 sjuklingum sem luku 12 manada opinni
aldsme0ferd. Tegund og tioni aukaverkana hja sjuklingum me0 sjalfvakta barnalidagigt voru
adar og peer sem hofou sést 1 kliniskum rannsoknum a LIFMIOR i fullordnum iktsykisjiklingum
og voru aukaverkarnirnar flestar veegar. Tioni nokkurra aukaverkana var heerri hja bornunum 69 med
sjalfvakta lidagigt sem fengu LIFMIOR i 3 manudi en hja peim 349 fullordnu iktsykisjuklingunum.
bar me0 talid var hofudverkur (19% sjuklinga, 1,7 tilvik a sjukling 4 ari), 6gledi (9%, 1,0 tilvik a
sjukling & ari), kvidverkur (19%, 0,74 tilvik a sjukling & ari) og uppkost (13%, 0,74 tilvik & sjikling &
ari).

Greint var fra 4 tilfellum um storatfrumuvirkjunarheilkenni (macrophage activation syndrome) i
kliniskum rannsoknum & sjalfvakinni barnalidagigt.
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Eftir markadssetningu hefur verid greint fra bolgusjukdéomi i pérmum og @dahjupsbolgu hja
sjuklingum me0d sjalfvakta barnalidagigt sem fengu LIFMIOR medferd, par med talin orfa tilfelli par
sem reynt var ad gefa lyfid aftur eftir hlé a lyfjagjof (sja kafla 4.4).

Aukaverkanir hja bornum med skellupsoriasis
148 vikna rannsokn 4 211 bérnum & aldrinum 4-17 ara med skellupsoriasis, voru tilkynntar
aukaverkanir svipadar og saust i fyrri rannsoknum hja fullordonum sjiklingum med skellupsoriasis.

Fullordnir

Aukaverkanir hja fulloronum

kladi, rodi og blading a stungustad), sykingar (til deemis i efri dndurnarvegi, berkjubdlga, bl
og hudsykingar), ofneemisvidbrogd, myndun moétefna, kladi og sotthiti.

Algengustu aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru vidobrogd 4 stungustad (eins og Verkur%

$

9

Einnig hefur verid greint fra alvarlegum aukaverkunum vid notkun LIFMIOR. TNF-b

LIFMIOR, hafa ahrif 4 6neemiskerfid og notkun peirra getur haft ahrif & varnir lika
sykingum og krabbameini. Alvarlegar sykingar koma fyrir hja feerri en 1 af hve

sem fa medferd med LIFMIOR. Greint hefur m.a. verid fra banvaenum og lifs

syklasott. Einnig hefur verid greint fra ymsum illkynja sjukdéomum vid not

krabbameini i brjosti, lungum, hid og eitlum.

Einnig hefur verid greint fra alvarlegum aukaverkunum 4 blod
med talid mjog sjaldgaefar tilkynningar um blodfrumnafaed og ¢
vanmyndunarblodleysi. Mjog sjaldan hafa sést tilvik mergslj

orsjaldan 1 Gttaugakerfi vio LIFMIOR notkun. Mjog sjald,
astandi sem tengist raudum ulfum og edabolgum.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi upptalning aukaverkana er bygg

reynslu eftir markadssetningu.

Aukaverkunum er skipt upp eftir liff:
aukaverkunina). Flokkunin er eins
sjaldgaef (>1/1.000 til <1/100); TN

nd, t

Zn

tingar 1 miotaugakerfi og

1Yk verid greint fra raudum ulfum,

1 @@tioni (fjoldi sjuklinga sem buast ma vid ad fai

egir: mjog algeng (>1/10); algeng (>1/100 til <1/10);
Aldgef (>1/10.000 til <1/1.000); kemur Srsjaldan fyrir

(<1/10.000); tidoni ekki bekkf%kl gt a0 axtla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).
N

ins og
sjuklingum

um sykingum og
MIOR, par & medal

akerfi og onemiskerfi. bar
an tilkynningar um

0 @;m fra kliniskum ranns6knum hja fullordnum og a

Flokkun eftir Mjog gcdqga Sjaldgeefar Mjog sjaldgzefar Koma orsjaldan | Tioni ekki pekkt

liffeerum algengar >1/1.000 til < 1/100 | >1/10.000 til fyrir (ekki haegt ad

>1/10 1W< 1/10 <1/1.000 <1/10.000 azetla tioni ut fra
fyrirliggjandi
gégnum)

Sykingar af Sykj t. Alvarlegar sykingar Berklar, Endurvakning

v6ldum sykla og sy 1§11 (p.m.t. lungnabolga, teekifeerissyking lifrarbolgu B,

snikjudyra ond egi, netjubolga, lidbdlga (p.m.t. djapar listeria

° brkjubélga, vegna sveppa-, frumdyra-
6drubolga, bakterfusykingar, , bakteriu-,
&\ hudsyking)* syklasott og sykingar | 6daemigerdar
af voldum mykobakteriu-,
snikjudyra)* veirusykingar og
V sykingar af véldum
Legionella)*

Zxli, godkynja og Krabbamein i htid Illkynja sortuaexli Bjalkakrabbamein

illkynja (einnig sem eru ekki (sja kafla 4.4), (Merkel cell

bloorur og separ) sortuaexli* (sja eitilaexli, hvitblaedi carcinoma) (sja
kafla 4.4) kafla 4.4)

BIl60 og eitlar Blooflagnafaed, Blodfrumnafed* Vanmyndunarblé | Traffrumnager
blooleysi, Oleysi* med raudkornaéti,
hvitfrumnafzad, (storatfrumuvirkju
daufkyrningafaed narheilkenni)’
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Flokkun eftir
liffeerum

Mjog
algengar
>1/10

Algengar
>1/100
til <1/10

Sjaldgeefar
>1/1.000 til < 1/100

Mjog sjaldgzefar
>1/10.000 til
<1/1.000

Koma 6rsjaldan
fyrir
<1/10.000

Tioni ekki pekkt
(ekki haegt ad
deetla tioni ut fra
fyrirliggjandi
gégnum)

Ona&miskerfi

Ofnaemisvidbrogd
(sja H40 og
undirhud),
sjalfsmotefnamyn
dun*

Adabolga (p.m.t.
ANCA-jakvaed
&0abolga (anti-
neutrophilic
cytoplasmic antibody
positive vasculitis))

Alvarleg ofn@mis-
/ofneemislostsvidbr
0g0 (p.m.t.
ofsabjugur,
berkjukrampi),
sarkliki
(sarcoidosis)

Versnun &
einkennum hud-
og vodvabolgu
(dermatomyositis)

&

Taugakerfi

N

Mergslidurssviptin
g i midtaugakerfi
sem bendir til
heila- og
manusiggs eda
stadbundin
mergslidurssviptin
g eins og
sjontaugarproti og
pverrofsmanubolg
a (transverse
myelitis) (sja

B ilkenni,

umyndandi
gaugakvilli med

ergslidurssviptin
gu, fjoltaugakvilli
med
mergslidurssviptin
gu og fjolhreidra
hreyfitaugakvilli
(sja kafla 4.4), flog

N

%\Q)
P

b AN
N

Augu

ahggfsbolga,
vitubdlga

Hjarta

ersnun hjartabilunar
(sja kafla 4.4)

Hjartabilun sem
ekki var til stadar
aour (sja kafla 4.4)

Ondunarferi,
brjosthol og
midmeeti

Lifur og gall

Millivefslungnasji
kdomur (p.m.t.
lungnabdlga og
bandvefsaukning i
lungum)*

Hakkud lifrarensim*

Sjalfsnamislifrarb
olga*

Hu0 og undirhtid

Kl1401i, utbrot

Ofsabjugur, psoriasis
(p.m.t. ny og
versnandi tilvik og
med graftarbolum,
adallega i l6fum og a

Stevens-Johnson
heilkenni,
&0abdlga 1 hud
(p.m.t. 0abdlga
vegna ofnaemis

Eitrunardreplos i
hadpekju

iljum), ofsakladi, (hypersensitivity
psoriasis-lik ttbrot vasculitis)),
V regnbogarodi,
hudskeningsvidbr
0g0
Stookerfi og Raudir ulfar i hud,
stodvefur medalbradir raudir
alfar i htd, raudra
ulfa heilkenni
Almennar Viobrogo a Hiti
aukaverkanir og stungustad
aukaverkanir & (p.m.t.
ikomustad blaeding,
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Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgzefar Koma orsjaldan | Tioni ekki pekkt
algengar >1/100 >1/1.000 til <1/100 | >1/10.000 til fyrir (ekki haegt ad
>1/10 til <1/10 <1/1.000 <1/10.000 azetla tioni ut fra

fyrirliggjandi
gégnum)
marblettir,
hoérundsrodi,
kl4oi, verkur,
bolga)*

*sja lysingu 4 voldum aukaverkunum hér fyrir nedan.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

T Vinsamlegast sjaid undirkaflann ,,Aukaverkanir hja bérnum med sjalfvakta barnalidagigt* hér ad ofan. ’&\
Hllkynja cexli og illkynja eitilfrumufjélgun :];\

Eitthundrad tuttugu og niu (129) ny illkynja mein af mismunandi gerdum komu 1 1jos 1

4.114 iktsykisjuklingum sem toku patt i kliniskum rannséknum &4 LIFMIOR sem st6du y ad
bil 6 ar, par med talinn 231 sjuklingur sem fékk samsetta medferd med LIFMIOR og ati i

2 éra rannsokn par sem borid var saman vid virka medferd. Skrad hlutfall og tiligllyi m klinisku
rannsoknunum var likt og blist var vid midad vio pann hop sem rannséknin na %I'heildina voru
2 illkynja mein skrad i kliniskri rannsékn sem st6d yfir i um pad bil 2 ar me &
soragigtarsjuklingum 1 LIFMIOR medferd. Skrad hafa verio sex tilfelli illk
351 sjuklingum med hryggikt sem medhondladir voru med LIFMIOR 4 ;
yfir i meira en tvd ar. Greint hefur verio fra 30 tilfellum illkynja mei
had sem ekki voru sortuzexli i hopi 2.711 sjuklinga med skellu@s )

yukdoma hja peim
1 rannsokn sem st6d
3 tilfellum krabbameina i
fengu LIFMIOR 1 tviblindri
og opinni rannsokn sem std0 i allt ad 2,5 ar.

i hopi 7.416 sjuklinga i kliniskri rannsokn par sem LIF notad i medhdndlun & iktsyki,
soragigt, hryggikt og psoriasis var greint fra 18 eitilae

Eftir markadssetningu hefur einnig verid greint &nsum illkynja meinum (par me0 talid brjosta- og
lungnakrabbameini og eitileexli) (sja einnig kaa .

Aukaverkanir d stungustad

Talsvert heerri tioni aukaverkana a s st0 kom fram hja peim sjuklingum med gigtarsjikdoma sem
medhondladir voru med LIFM ja peim sem fengu lyfleysu, (36% gegn 9%). Aukaverkanirnar
a stungustad komu venjulegg fra rsta manudi medferdar. Medallengd aukaverkanna var um pad
bil 3-5 dagar. I flestum tjlfe}Mg voru aukaverkanirnar sem komu fram i LIFMIOR hépnum ekki
medhondladar, en peir s medhondladir fengu 1 flestum tilfellum utvortis lyf svo sem barkstera,
eda andhistamin til NN uk pess fengu sumir sjuklingarnir aukaverkanir, sem lystu sér sem utbrot
a nyjasta stungusta g med samtimis svorun a eldri stungustooum. Pessi viobrogd voru venjulega
skammvinn og end u sig ekki 4 medan 4 medferdinni stod.

i samanbuu@\sékn hja sjuklingum me0 skellupsoriasis, myndudu um pad bil 13,6% sjuklinga sem
medhpndla oru med LIFMIOR vidbrogd a stungustad borid saman vid 3,4% af lyfleysu
sjgk i@ @w a fyrstu 12 vikum medferdar.

oar sykingar
manburdarrannsoknum vid lyfleysu kom ekki fram aukin tidni alvarlegra sykinga (sem leiddu til

v Oa, voru lifshettulegar eda krofoust innlagnar a spitala eda syklalyfja 1 20). Alvarlegar sykingar
ki

omu fyrir hja 6,3% iktsykisjuklinga sem medhdndladir voru i allt ad 48 manudi med LIFMIOR. bar
nadu yfir igerd (4 ymsum stodum), bloédeitrun, berkjubolgu, belgbolgu, hudbedsbolgu,
gallblodrubdlgu, nidurgang, sarpbolgu, grun um hjartapelsbolgu, bolgur i meltingarvegi, lifrarbolgu B,
ristil, fotasar, sykingar i munni, bein- og mergbodlgu, eyrnabolgu (otitis), lithimnubodlgu, lungnaboélgu,
nyrna- og skjodubolgu, syklasott, blédeitrunar 1idbolgu, skatabdlgu, sykingar i had, sar a htd,
pvagfarasykingar, 2dabolgu og sarasykingar. I tveggja ara rannsokninni par sem borid var saman vid
virka medferd, par sem sjuklingar voru medhondladir med LIFMIOR einu sér eda metotrexati einu sér
eda LIFMIOR og metotrexati i samsettri medferd, var tioni alvarlegra sykinga svipud hja 6llum
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medferdahopunum. Samt sem adur er ekki haegt ad ttiloka ad samsett medferd med LIFMIOR og
metotrexati geti tengst aukningu 4 tidni sykinga.

Enginn munur var & tidni sykinga hja sjuklingum er medhdondladir voru med LIFMIOR og sjuklingum
sem fengu lyfleysu vid skellupsoriasis 1 allt ad 24 vikna samanburdarrannsoknum med lyfleysu.
Alvarlegar sykingar hja sjuklingum sem medhondladir voru med LIFMIOR voru medal annars
huobedsbolga, maga- og garnabdlga, lungnabdlga, gallblodrubolga, bein- og mergbodlga, magabolga,
botnlangabolga, fellsbolga af voldum streptokokka, vodvaproti, syklasottarlost, sarpbélga og igerd.
tviblindri og opinni rannsokn a soragigt, tilkynnti einn sjuklingur um alvarlega sykingu (lungnabdlgu). ’&\

sjukdomsvalda eru bakteriur, mykobakteriur (par med taldar berklabakteriur), veirur og sveppir.
Sumar sykingarnar hafa komid fram nokkrum vikum eftir ad medferd hofst med LIFMIOR i
sjuklingum sem hafa verid med undirliggjandi astand (t.d. sykursyki, hjartabilun, ségu um 1 di
sykingar) til vidbotar vid iktsykina (sjé kafla 4.4). Medferd med LIFMIOR geti aukid d4 Mja
sjuklingum med syklasott.

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar og banvanar sykingar vid notkun LIFMIOR; medal skradra *

Tilkynnt hefur verid um teekiferissykingar i tengslum vio LIFMIOR, par med taN I sveppa-,
snikjudyra- (p.m.t. frumdyrasykingar), veiru- (p.m.t. ristill (herpes zoster), bak par med talid
Listeria og Legionella) og 6deemigerdar mykobakteriusykingar. I samansafgNOWstadna ar kliniskum
rannsoknum var heildar hlutfall tekifeerissykinga 0,09% hja peim 15.40 endum sem fengu
LIFMIOR. Pegar leidrétt hefur verid fyrir hversu lengi sjuklingarnir ndtad lyfid var fjoldi slikra
tilvika 0,06 fyrir hver 100 sjiklingsar. Eftir markadssetningu vag um pa& bil helmingur af tilkynntum
teekiferissykingum a heimsvisu vegna djupra sveppasykinga. Al
sem tilkynnt var um voru m.a. Candida, Pneumocystis, Aspepmg
sjuklinga sem fengu tekiferissykingu matti rekja meira g daudsfalla til djuprar
sveppasykingar. Meirihluti tilfella sem endudu med da ja sjuklingum med lungnabolgu af
voldum Preumocystis, Otilgreinda sveppasykingu sem€Qk Ml alls likamans og aspergillosis (sja
kafla 4.4).

Sjalfsmotefni 0
Sermi fullordinna sjuklinga var profad £ rm(’)tefni vid mismunandi timapunkta. Af peim
e

iktsykisjuklingum sem voru profadir ffi rna motefnum (ANA = antinuclear antibodies) var
hlutfall peirra sjuklinga sem mynd jakvaed ANA (> 1:40) heerra i LIFMIOR hopnum (11%)
samanborid vid lyfleysu hopinn lutfall peirra sjuklinga sem myndudu ny jakveed tvipatta DNA
moétefni reyndist einnig heerPayid Meelingu vid geisladnemismealingu (15% peirra sjiklinga sem fengu
LIFMIOR samanborid %0 medhondladir voru med lyfleysu) og med Crithidia luciliae profi
(3% sjuklinga a LIFN{ ti engu tilfelli i lyfleysuhopnum). Aukning 4 fjolda peirra sjuklinga
sem myndudu mote ticardiolipini var svipud i badum hépum. Ahrif langtimamedferdar
LIFMIOR a myndg#jglTsonemis er ekki pekkt.

ustu djipu sveppasykingarnar
g Histoplasma. Medal peirra

Greint hefu N fra 6rfaum sjuklingum, p.m.t. sjiklingum med iktarpatt, sem hafa myndad énnur
sjalfsmote ngslum vid heilkenni raudra tlfa eda Gtbrotum sem likjast medalbradum huo- eda
sta um raudum ulfum (subacute cutaneous lupus or discoid lupus) metid eftir utliti og

a

%}”umnafwé og vanmyndunarblodleysi (aplastic anaemia)
ir markadssetningu hafa verid skrad tilfelli af blodfrumnafaed og vanmyndunarblodleysi sem sum
va ) Teitt til dauda (sjd kafla 4.4)

Millivefslungnasjiukdomur

{ kliniskum samanburdarrannsoknum med etanercept fyrir allar abendingar var tioni (hlutfall tilfella)
millivefslungnasjukdoms hja sjiklingum sem fengu etanercept an pess ad fa metotrexat samhlida
0,06% (tidni mjog sjaldgaef). I kliniskum samanburdarrannséknum par sem samhlida medferd med
etanercept og metotrexati var leyfd var tioni (hlutfall tilfella) millivefslungnasjukdoms 0,47% (tidni
sjaldgeef). Greint hefur verid frd millivefslungnasjukdomi eftir markadssetningu lyfsins (par med talid
lungnabodlgu og bandvefsaukningu i lungum), sem i sumum tilfellum hefur valdid dauda.
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Samtimis medhondlun med anakinra

{ rannsoknum 4 fullordnum sjuklingum sem fengu samtimis medhondlun med LIFMIOR og anakinra,
var tidni alvarlegar sykingar herri en hja sjuklingum sem fengu LIFMIOR eitt sér og 2% af
sjuklingum (3/139) fengu daufkyrningafad (neutropenia) (heildarfjldi daufkyrninga <1.000/mm?).
Einn sjuklingur med daufkyrningafed fékk netjubolgu (cellulitis) sem lagadist eftir innlogn a spitala
(sja kafla 4.4 og 4.5).

Heekkud lifrarensim 3

A tviblindum timabilum i kliniskum samanburdarrannséknum med etanercept fyrir allar dbendingar &\
var tidni (hlutfall tilfella) aukaverkana par sem fram komu hakkud lifrarensim hja sjuklingum sem

fengu etanercept 4n pess ad fa metotrexat samhlida 0,54% (tidni sjaldgzfar). A tviblindum timabi 1
kliniskum samanburdarrannséknum par sem samhlida medferd med etanercept og metotrexati

leyfd var tidni (hlutfall tilfella) aukaverkana par sem fram komu heekkud lifrarensim 4,18% @

algengar).

Sjalfsneemislifrarbolga Q

{ kliniskum samanburdarrannsoknum med etanercept fyrir allar abendingar var fall tilfella)
sjalfsneemislifrarbolgu hja sjuiklingum sem fengu etanercept an pess ad fa metc’ﬁ( samhlida 0,02%
(tidni mjog sjaldgzef). I kliniskum samanburdarrannsoknum par sem samhl ferd meo etanercept
og metotrexati var leyfo var tioni (hlutfall tilfella) sj élfsnaemislifrarb()lg& (tioni sjaldgeef).

Born
Sja samantekt 4 6ryggi hér ad framan. ‘b

%)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfi
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad g aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt meo sa inu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilﬁna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hye ndi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun Q

{ kliniskum rannséknum 4 iktsykisjg#imum kom ekki i [jos sa skammtur sem veldur eiturahrifum i
iktsykisjuklingum. Steersti skan sem lagt var mat 4 var 32 mg/m’ upphafsskammtur gefinn i
&0, sem fylgt var eftir med $qmg/M skammti sem gefinn var undir hud tvisvar sinnum i viku. Fyrir
mistok gaf einn iktsykisjBng®inn sér 62 mg af LIFMIOR undir hd tvisvar i viku 1 3 vikur &n pess
ad fa neinar aukaver% itur vio LIFMIOR er ekki pekkt.

5. LYFJ EGAR UPPLYSINGAR

tir verkun: Lyf til dnaemisbalingar. TNF-alfa blokkar (Tumor necrosis factor alpha),
okkur: LO4ABO1

or necrosis factor (TNF) er ahrifamikid cytokin i bolguferli iktsyki. Hekkad gildi 4 TNF finnst
eilinig i liovokva og psoriasis blettum hja sjuklingum med séragigt og i sermi og lidvokva sjiklinga
med hryggikt. I skellupsoriasis leidir iferd bolgufruma, par med talinna T-fruma, til haekkunar 4 TNF
gildum 1 psoriasis skemmdum borid saman vid gildi 1 heilbrigdri hud. Etanercept keppir vid TNF um
bindingu vid sinn eigin frumuyfirbordsvidtaka og blokkar vid pad liffreedilega virkni TNF. TNF og
lymfotoxin eru bélgudrvandi cytokin sem bindast vid tvo mismunandi yfirbordsvidtaka: p.e. 55-
kiloédalton (p55) og 75-kilodalton (p75) TNF vidtaka. Badir TNF vidtakarnir eru til himnubundnir og
obundnir. Talid er ad 6bundnu TNF vidtakarnir stjorni liffreedilegri virkni TNF.
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TNF og lymfotoxin eru adallega til sem einsleit prennd og er liffreedileg virkni peirra had
krossbindingu milli TNF yfirbordsvidtaka. Obundnir tvenndar vidtakar eins og etanercept bindast
betur vid TNF heldur en einlida vidtakar og eru talsvert virkari i keppni vid TNF um bindingu vi0 sina
eigin vidtaka. Auk pess pa hefur notkunin 4 immuné6globulin Fc svaedinu sem samrunabpattur i
byggingu a tvenndarvidtokum i for med lengri helmingunartima 1 sermi.

Verkunarhattur

Meingerd i lidum vegna iktsyki og hryggiktar og 1 htid vegna skellupsoriasis er ad miklu leyti stjornad

af sameindum sem valda forstigi bolgu og eru tengdar med kerfi sem er stjornad af TNF. ¢
Verkunarmati etanercept er talinn vera tengdur keppni pess vid TNF um bindingu vid &\
yfirbordsfrumuvidtaka TNF og kemur pannig i veg fyrir TNF-svérunina med pvi ad gera TNF

liffreedilega Ovirkt. Etanercept getur einnig dregid ur liffreedilegri svorun sem stjornast af 6orum

sameindum (t.d. cytokinar, vidlodunar sameindir eda proteinasar) sem myndast eda er stj c')rnaa\

TNF. ‘b%

Verkun og 6ryggi

bessi kafli kynnir nidurstddur Gr premur rannséknum 4 sjalfvakinni barnalidagigt, e'r@nsékn hja
bornum med skellupsoriasis, fjorum rannsoknum hja fullordnum med iktsyki o annsoknum
hja fullordnum med skellupsoriasis.

\
- O
N

Bérn med sjalfvakta barnalidagigt

Lagt var mat & 6ryggi og verkun LIFMIOR i tveggja hluta rann:
barnalidagigt af fjollidagerd og margs konar gerdir barnalidgem
upphafseinkenni). Sjuklingar & aldrinum 4 til 17 4ra med
fjollidagerd med 6pol fyrir metdtrexati toku patt i ranngs 1. Sjuklingar héldu afram a0 taka
sta0ladan skammt af bolgueydandi lyfi (ekki stera) ogMQa®rednisoni (< 0,2 mg/kg/dag eda hamark
10 mg). { fyrsta hluta rannséknarinnar fengu allir iklingarnir 0,4 mg/kg (hamark 25 mg skammt) af

4 69 bornum med sjalfvakta
i61lidagigt, falidagigt, almenn
| sveesna sjalfvakta barnalidagigt af

LIFMIOR gefid undir had tvisvar sinnum { viku®N m hluta rannsoknarinnar, var sjuklingum sem
svorudu kliniskt a degi 90, slembiradad i a t aframhaldandi medferd med LIFMIOR eda
lyfleysu 1 4 manudi og sidan var lagt mat komu sjukdoémsins. Lagt var mat &4 svorun med pvi ad
nota ACR Pedi 30, sem er skilgreint sefn N ati i a0 minnsta kosti 3 af 6 helstu JRA

med talid fjoldi bolginna lida, h lun og alhlidamat leeknis og sjuklings/foreldris, mat &
starfshaefni og sokk. Endurk® doms var skilgreind sem > 30% afturfor i 3 af 6 helstu JRA
vidmidunargildum og > % t i ekki fleirum en 1 af 6 helstu JRA vidmidunargildum og i ad

1

minnsta kosti tveimu% 10um.

f hluta 1 af rannso , svorudu 51 af 69 (74%) sjuklingum medferd og héldu afram i hluta 2
ranns()knarinn% hluta 2, fengu 6 af 25 (24%) sjuklingar sem héldu afram 4 LIFMIOR aftur einkenni
af 26 (77%) 1 lyfleysuhopnum (p=0,007). Medal endurkomutimi sjukddémsins var

samanboriQ™
21 ladaga Foyrjun hluta 2 rannsoknarinnar hjé sjiklingum sem fengu LIFMIOR en 28 dagar hja

vidmidunargildum og > 30% a& i fleirum en 1 af 6 helstu JRA vidmidunargildunum, par
asj

sj‘ﬁk sem fengu lyfleysu. Sumir sjuklingar sem svorudu medferd a degi 90 og foru inn i hluta 2
rinnar og héldu afram 4 LIFMIOR héldu afram a0 batna fra pridja manudi fram yfir
adud medan sjuklingar sem fengu lyfleysu urdu ekki betri.

v inni framhaldsrannsokn & 6ryggi lyfsins héldu 58 born sem tekid hofou patt i fyrri rannsokninni
(fra 4 ara aldri pegar pau hofu patttoku) afram ad fa LIFMIOR 1 allt ad 10 ar. Tidni alvarlegra
aukaverkana og alvarlegra sykinga jokst ekki vid langtimanotkun.

Langtimadryggi einlyfjamedferdar med LIFMIOR (n=103), medferdar med LIFMIOR asamt
metotrexati (n=294) og einlyfjamedferdar med metotrexati (n=197) var metid i allt ad 3 ar i skra yfir
594 born 4 aldrinum 2 til 18 4ra med sjalfvakta barnalidagigt og voru 39 peirra 2 til 3 ara. [ heild voru
sykingar algengari hja sjuklingum sem fengu etanercept en hja peim sem adeins fengu metdtrexat
(3,8% borid saman vid 2%) og sykingar sem tengdust notkun etanercepts voru alvarlegri.
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{ annarri opinni rannsokn, par sem allir fengu sému medferd, fengu 60 sjuklingar med marglidagigt
(extended oligoarthritis) (15 sjuklingar & aldrinum 2 til 4 éra, 23 sjuklingar & aldrinum 5 til 11 4ra og
22 sjuklingar & aldrinum 12 til 17 ara), 38 sjuklingar med festumeinstengda lidagigt (enthesitis-related
arthritis) (4 aldrinum 12 til 17 ara) og 29 sjuklingar med soragigt (4 aldrinum 12 til 17 ara) LIFMIOR 1
skommtum sem namu 0,8 mg/kg (hdmark 50 mg 1 einum skammti) vikulega 1 12 vikur. Meirihluti
sjuklinga med hverja undirgerd sjalfvakinnar barnalidagigtar nadi ACR Pedi 30 vidmidum og syndi
kliniskar framfarir i vidbotarmeelibreytum svo sem fjolda aumra lida og heildarmati laeknis.
Oryggissnid var sambearilegt og i $drum rannséknum 4 sjalfvakinni barnalidagigt.

0\
Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt sem leggja mat 4 ahrif § &
aframhaldandi medferd med LIFMIOR hja sjiklingum sem ekki hafa svarad medferd eftir 3 manyg
Ekki hafa heldur verid gerdar rannsoknir til ad leggja mat & ahrif pess ad heetta medferd med ex"@
minnka radlagda skammta af LIFMIOR eftir langtimanotkun lyfsins hja sjuklingum med sjé%
barnalidagigt.

Bérn med skellupsoriasis

Virkni LIFMIOR var metin med slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn€Ng ysu par sem
211 born 4 aldrinum 4-17 ara med medalsvaesinn til svaesinn skellupsoriasis (siq{gr&nt med sPGA
stigafjolda > 3 sem felur i sér > 10% af BSA (yfirbordsflatarmali likamans) 1> 12). Heefir

sjuklingar voru peir sem hofou sdgu um ljésamedferd, medferd sem tok gl amans eda fengu
ekki vidunandi svorun med stadbundinni medferd.

Sjuklingar fengu LIFMIOR 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg) eda su einu sinni i viku 1 12 vikur.

Fleiri sjuklingar sem slembiradad var i LIFMIOR hépinn ho 0 jakveaeda svorun i viku 12 (t.d.
PASI 75) midad vid pa sem slembiradad var i lyfleysuhop
Skellupsoriasis hja bornum - &ii‘mr eftir 12 vikur
LIFMIOR
0,8 mg/kg einu sinni i Lyfleysa
viku (N =105)
(N=106)
PASI 75, n (%) oy 60 (57%)* 12 (11%)
PASI 50, n (%) @ 79 (75%)* 24 (23%)
sPGA ,,ekki til stadar” eda ,;’r@ttar”, n (%) 56 (53%)" 14 (13%)
P

Skammstofun: sPGA — sician Global Assessment
a. p <0,0001 midad {0 fyINysu.
Eftir 12 vikna tVibl@ medferdartimabil fengu allir sjuklingar LIFMIOR 0,8 mg/kg (ad hamarki

50 mg) einu sighi 1 viku 1 24 vikur til vidbotar. Svorun sem sast 4 opna timabilinu var svipud peirri
sem sast 4 a timabilinu.

As Y OOuou timabili (par sem sjuklingum var endurslembiradad til ad fa LIFMIOR eda lyfleysu,
o | period) voru markteekt fleiri sjuklingar i lyfleysuhépnum med sjikdomsbakslag (tap &

5 svorun) samanborid vio sjuklinga i LIFMIOR hépnum. Med aframhaldandi medferd var
ortin vidhaldio 1 allt ad 48 vikur.

Langtimadryggi og virkni LIFMIOR 0,8 mg/kg (allt ad 50 mg) einu sinni i viku var metid i opinni
framhaldsrannsokn 4 181 barni med skellupsoriasis i allt ad 2 ar umfram 48 vikna rannséknartimabilid
sem lyst er hér ad ofan. Langtimareynsla af LIFMIOR var almennt samberileg vio pad sem sast

48 vikna rannsokninni og engin ny oryggisatridi komu i 1jos.

Fullordnir sjuklingar med iktsyki

Lagt var mat 4 verkun LIFMIOR 1 tviblindri, slembiradadri samanburdarrannsokn vid lyfleysu. Lagt
var mat a 234 fullordna iktsykisjuklinga sem h6fou ekki svarad medferd vid a.m.k. einu en ekki
fleirum en 4 sjikdéomstemprandi gigtarlyfjum. 10 mg af LIFMIOR, 25 mg af LIFMIOR eda lyfleysa
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voru gefin undir hud tvisvar 1 viku 1 samfellt 6 manudi. Nidurstodur ur pessari samanburdarrannsokn
voru settar fram sem % bati 4 iktsykinni med pvi ad nota ACR-(American College of Rheumatology)
melikvarda a svorun.

ACR 20 og 50 svorun var herri eftir 3 og 6 manudi i LIFMIOR hépnum en 1 lyfleysuhopnum

(ACR 20: LIFMIOR 62% og 59%, lyfleysa 23% og 11% vid 3 og 6 manada svorun, i peirri r6d: ACR
50: LIFMIOR 41% og 40%, lyfleysa 8% og 5% vid 3 og 6 manada svorun, i peirri r60; p<0,01
LIFMIOR borid saman vid lyfleysu 4 6llum timapunktum fyrir ACR 20 og ACR 50 svérun).

6 manudi samanborid vid minna en 5% patttakenda i lyfleysuhopnum. Hja sjuklingum i LIFMIOR
hopnum kom klinisk svorun venjulega fram 1 til 2 vikum eftir ad medferd hofst og naestum pvi ally
hofou svarad medferd eftir 3 manudi. Svérun var had skammtastaerd, svorun vid 10 mg skammW\ @
14 & milli svorunar vid lyfleysu og vid 25 mg skammtinum. LIFMIOR var verulega betra en i
Ollum pattum sem ACR malikvardinn tekur til, sem og 6drum pattum iktsyki sem ACR i
tillit til, svo sem morgunstirdleika. A priggja manada fresti var spurningalisti lagdur fq' inga til

G
Um pad bil 15% af patttakendum sem fengu LIFMIOR nadu ACR 70 svorun eftir 3 manudi og $

a0 meta heilsu peirra (HAQ, Health Assessment Questionnaire). Spurt var um fotlu ott,
geodheilsu, almennt heilsudstand og ymsa heilsufarspeetti tengda iktsyki. Eftir 3 01 hofou
ordid framfarir hja patttakendum i LIFMIOR hopnum 1 6llum undirflokkum H&Q N&amanburdi vid pa

sem fengid hofou lyfleysu. @

Eftir a0 medhondlun med LIFMIOR var hett, komu almenn gigtarei i Yenjulega upp innan

manadar. Samkvamt nidurstédum ur opinni rannsokn, var sama,svoruMgio LIFMIOR hja sjiklingum
sem hofu medferd ad nyju eftir allt ad 24 manada hlé og hja sju
medferd med LIFMIOR. Aframhaldandi svorun hefur sést i
rannsokn, pegar sjuklingar fengu samfellda medferd med

m sem hofou fengio samfellda
ar 1 opinni framlengdri

Virkni LIFMIOR var borin saman vid metotrexat i sleMpir®dadri samanburdarrannsokn med blindad

mat & rontgenmyndum sem adal endapunkt hj4, 6%1110 Onum sjuklingum med virka iktsyki (< 3 ara
sjukdoémstimi), sem hofou ekki verid medhondlaNg®Wour med metotrexati. Skammtarnir 10 eda 25 mg
voru gefnir undir had tvisvar i viku i allt ag 0i. Skammtar af metotrexati voru fra 7,5 mg/viku

og aukid smam saman upp i allt ad 20 m % fyrstu 8 vikunum og medferd var haldid afram i allt
a0 24 manudi. Bati var { samraemi Vié@

r ur fyrri rannsoknum og hélst 1 allt ad 24 manudi og
LIFMIOR 25 mg byrjadi ad verka j weggja vikna. [ upphafi var medalutkoma ur HAQ
spurningalistanum 1,4 — 1,5 se 1 kynna nokkra f6tlun. Medhéndlun med LIFMIOR 25 mg
syndi aberandi bata eftir 12 Tiggnud®par sem um 44% af sjuklingunum hafoi nad edlilegri heilsu midad
vid svorun spurningalistagsfmMgna en 0,5 stig 8 HAQ kvarda). bessi bati hélst a seinna ari
rannsOknarinnar.

f rannsékninni vo rsytingar metnar med rontgenmynd og gefid upp sem breyting a TSS (Total
Sharp Score) g patt™h pess, uratustigi (erosion score) og minnkudu lidbili (Joint Space Narrowing;
JSN). Ront %/’tekié af hondum og fotum 1 upphafi og eftir 6, 12 og 24 manada medhondlun.
Skammtur@F IOR 10 mg hafdi ad medaltali minni verkun 4 lidskemmdir en 25 mg skammtur.
LIFMRR 25 mg skammtur hafdi mun meiri dhrif en metotrexat a uratustig midad vio 12 og

¢ timabil. Munurinn 4 TSS og minnkudu lidbili var ekki tolfreedilega markteekur milli

&exa‘cs og LIFMIOR 25 mg. Nidurstodur eru syndar & mynd hér fyrir nedan.
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Rontgenbreytingar: LIFMIOR borid saman vid metétrexat hja sjuklingum med iktsyki i

<3ar
2.5 12 manudir 2.5 24 manudir
2.2
=
A=
E 2.0] 2.0
=
go 1.51 1.3 1.5]
£ 1.2
%0 1.0] 08 99 1.01
>
o% 0.5 0.4* 0.4 0.4 o5
0.0 . 0.0
TSS uratustig JSN TSS
LIMTX
¥ LIFMIOR 25 mg
*p < 0.05

vid virka medferd voru bornir
dms eins og birtist 4 rontgenmynd

{ annarri slembiradadri, tviblindri rannsékn par sem borid var s

saman eftirfarandi peettir; klinisk virkni, 6ryggi og framvind 84!

hja iktsykisjuklingum sem medhondladir voru med LIF gu sér (25 mg tvisvar i viku),

metotrexati einu sér (7,5 til 20 mg 4 viku, midgildi 20 e bedi med LIFMIOR og metotrexati

sem byrjad var ad nota & sama tima. Bornir voru samar®g82 fullordnir sjuklingar sem hofdu haft virka

iktsyki fra 6 manudum til 20 ara (midgildi 5 ar) 6fou adur synt o6fullnaegjandi svorun vid a.m.k.
n@toy

d

einu sjukdomstemprandi gigtarlyfi, 60ru en th.

Sjuklingahdpurinn sem var samtimis m ur med LIFMIOR og metotrexati hafdi marktaekt
haerri ACR 20, ACR 50, ACR 70 svoreg osfrefhfarir metnar med DAS og HAQ gildum baedi eftir 24

og 52 vikur, en sjuklingar sem im@ ngu annad lyfid (sja toflu hér ad nedan). Eftir 24 manudi
kom einnig i 1j6s marktaekur Yﬁk LIFMIOR i samsettri medferd med metotrexati, samanborid
10

vid einlyfjamedferd med LI & 0a metotrexati.
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Klinisk virkni eftir 12 manudi: samanburdur 4 LIFMIOR, metoétrexati og samsettri
medferd med LIFMIOR og metoétrexati hja sjiklingum sem hafa haft iktsyki i 6 manudi

til 20 ar.
LIFMIOR +
Endapunktur (endpoint) Metotrexat LIFMIOR Metotrexat
(n=228) (n=223) (n=231)
ACR svorun®
ACR 20 58,8% 65,5% 74,5% ™ 3¢
ACR 50 36,4% 43,0% 63,2% ™ s\\
ACR 70 16,7% 22,0% *
DAS
Upphaflegt mat” 5,5 5,7
Mat gert i viku 52° 3,0 3,0
Rénun® 14% 18%
HAQ %
Upphafs gildi 1,7 1,7 K 1,8
Gildi i viku 52 1,1 1,0 0,8™
a: Sjuklingar sem luku ekki 12 manudum i rannsokninni voru ekt svara medferd

b: Gildi fyrir DAS (disease activity score) eru medaltol.

c¢: Rénun skilgreind sem DAS <1,6

Por borin saman, p-gildi: ¥ =p < 0,05 pegar LIFMIOR + @ rexat er borid saman vid
metotrexat

¢ =p < 0,05 pegar LIFMIOR + metotrexat er bori vid LIFMIOR

Lidbreytingar metnar med rontgenmyndum eftir 1 gpmanwdi voru marktaekt minni hja LIFMIOR
hépnum en hja peim sem toku metotrexat, en maQMndlun samtimis med badum lyfjum var marktaekt
betri til a0 haegja a lidskemmdum en einlyfj med hvoru lyfi fyrir sig (sja mynd ad nedan).

Rontgenbreytingar: Samanbur MIOR, metdtrexati og samsettri medferd med
LIFMIOR og metoétrexati hjigidarsjuklingum sem hafa haft iktsyki i 6 manuai til 20 ar

\ rstoour fyrir 12 manudi)
.

309 5 \

L Metotrexat

254 o LIFMIOR
: LIFMIOR + metétrexat
2.0
i 1.68
ERAN e
e 3 :
‘0 _.
% [ 0.52*
= 051 0.2* 0.32
V 0.0 —————- ———"_.—— —————
05 1 -0.30" 0.23%
-0.541¢
10° . —TSS—  —dratustig— —JSN

Por borin saman, p-gildi: * =p < 0,05 LIFMIOR borid saman vid metotrexat, + = p < 0,05
LIFMIOR + metotrexat borid saman vid metotrexat og ¢ =p < 0,05 LIFMIOR + metotrexat
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borid saman vio LIFMIOR

Eftir 24 manudi kom einnig i 1j6s marktaekur yfirburdur LIFMIOR 1 samsettri medferd med
metdtrexati, samanborid vid einlyfjamedferd med LIFMIOR eda metdtrexati. A svipadan hatt komu
yfirburdir LIFMIOR einlyfjamedferdar samanborid vi0 metotrexat einlyfjamedferd einnig fram eftir
24 manudi.

{ greiningu par sem allir sjuklingar sem haettu i rannsokninni, af hvada astzedu sem er, voru metnir sem

peim hefdi versnad, var hlutfall sjiklinga sem ekki versnadi (TSS breyting <0,5) eftir 24 méanudi.

heerra hja peim sem fengu LIFMIOR samtimis met6trexati en hja peim sem fengu LIFMIOR eitt sér &
eda metotrexat eitt sér (62%, 50% og 36%, 1 somu r60; p<0,05). Munurinn & LIFMIOR

einlyfjamedferd og metotrexat einlyfjamedferd var einnig marktaekur (p<0,05). Medal peirra sjuk

i rannsdkninni sem luku ad fullu 24 manada medferd var hlutfall sjuklinga sem ekki versnadi @

70% og 61%, i somu rod.

Oryggi og virkni 50 mg LIFMIOR (tvaer 25 mg inndzlingar undir hud) gefid einu sin

metin i tviblindri lyfleysu samanburdarrannsokn hja 420 sjuklingum med virka 1kts ssari
rannsokn fengu 53 sjiklingar lyfleysu, 214 sjuklingar fengu 50 mg LIFMIOR e% viku og
153 sjtklingar fengu 25 mg LIFMIOR tvisvar i viku. Oryggi og virkni LIFMI gefid var &
pessa tvo mismunandi vegu var samberilegt hvad vardar ahrif a einkenni il@ tir 8 vikur: gdgn
eftir 16 vikur syndu hins vegar ekki fram a a0 adferdirnar veeru sambeeri

Fullordnir sjuklingar med skellupsoriasis
LIFMIOR er radlagt fyrir sjuklinga sem eru skilgreindir i kafla
,»hafa ekki svarad* eru skilgreindir pannig ad peir hafi synt ol Ned

minna en gott) eda ad sjukdomurinn hafi versnad medan FONOPO st60 par sem gefnir voru
fullneegjandi skammtar i negjanlega langan tima til ad gagtaWvorun med i pad minnsta premur
algengustu medferdum er taka til alls likamans sem i DRQ1

Q\ juklingar i markhépnum sem
gandi svorun (PASI <50 eda PGA

medalsvesinn til sveasinn psoriasis (sem sv, m medferdum er taka til alls likamans) hefur ekki
verid metin med rannsoknum sem bera LI beint saman vid adrar medferdir er taka til alls
likamans. { stadinn hefur 6ryggi og vi OR verid metid i fjorum slembivals, tviblindum,
samanburdarrannséknum vio lyfle dlum fjorum rannsoknunum var fyrsti endapunktur hlutfall
sjuklinga med >75% bata maeltx SI kvarda (Psoriasis Area and Severity Index Score (PASI 75
svorun)) midad vid grunnglm\ftl 2 vikna meoferd.

Rannsokn 1 var ann igWgannsokn 4 sjuklingum med virkan en kliniskt stdougan skellupsoriasis
sem nadi til > 10% yfirbordi. Sjuklingarnir voru >18 4ra. 112 sjuklingum var slembiradad i
hépa sem fengu LI 25 mg (n=57) eda lyfleysu (n=55) tvisvar i viku i 24 vikur.

Virkni LIFMIOR midad vid adrar medferdir er&%l alls likamans hja sjiklingum med

Rannsokn 52 sjuklinga med langvarandi skellupsoriasis og notad var sama vidmid til pess ad
velja sjukli g 1 rannsokn 1 ad vidbettu pvi ad gildi & PASI kvarda (psoriasis svadi og alvarleika
gilds 0 a0 vera a0 lagmarki 10 pegar matid for fram. LIFMIOR var gefid i skommtunum 25 mg

f i viku, 25 mg tvisvar 1 viku eda 50 mg tvisvar 1 viku samfellt i 6 manudi. Fyrstu 12 vikurnar
nda medhondlunar timabilinu fengu sjuklingar lyfleysu eda einn af 4durnefndum premur

IOR skommtum. Eftir 12 vikna medhondlun byrjudu sjaklingar i lyfleysuhépnum ad fa

MIOR (25 mg tvisvar i viku) blint. Sjiklingar i hdpunum par sem var virk medhondlun héldu

am 1 24 vikur 4 peim skammti sem peir byrjudu a i upphafi.

"

Rannsokn 3 nadi yfir 583 sjuklinga og sjuklingar voru valdir inn 4 sama hatt og i rannsokn 2.
Sjuklingar 1 pessari rannsokn fengu 25 mg eda 50 mg LIFMIOR skammt eda lyfleysu tvisvar 1 viku 1
12 vikur og sidan fengu allir sjuklingar 25 mg LIFMIOR tvisvar 1 viku ¢blindad 1 24 vikur 1 viobot.

Rannsokn 4 nadi yfir 142 sjiklinga sem valdir voru inn 4 svipadan hatt og i rannsokn 2 og 3.

Sjuklingar 1 pessari rannsokn fengu 50 mg LIFMIOR skammt eda lyfleysu einu sinni i viku 1 12 vikur
og sidan fengu allir sjuklingar 50 mg LIFMIOR einu sinni i viku 6blindad i 12 vikur i vidbot.
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Eftir 12 vikur syndu nidurstodur r rannsokn 1 ad markteekt fleiri sjuklingar voru med PASI 75 svorun
i hopnum sem medhdndladur var med LIFMIOR (30%) en i lyfleysu hépnum (2%) (p<0,0001). Eftir
24 vikur h6fdu 56% sjuklinganna i LIFMIOR hopnum nad PASI 75 borid saman vid 5% i lyfleysu
hopnum. Mikilvegustu nidurstodur ur rannsoknum 2, 3 og 4 eru syndar 1 t6flu hér ad nedan

Svorun hja sjiklingum meo psoriasis i rannséknum 2, 3 og 4

------------------ Rannsokn 2 Rannsokn 3---- | -—----mmemeeee
—————————— LIFMIOR --------- ----LIFMIOR---
25mg 50mg
25 mg 50 mg 2x 2x
Lyfleysa | 2xviku 2xviku | Lyfleysa | viku viku | Lyfleysa
n=166 | n= n= n= n= n= n= n= n=46
vikal2 | 162 162 164 164 193 196 196 | vika 12
Svorun vika vika vika vika vika vika vika
(%) 2 24 12 24 12 12 12
PASI 50 14 58 70 74* 77 9 64* 77* 69* 83
PASI 75 4 34% 44 49* 59 3 34 49% 38* 71
DSGA", ;
hreint
eda svo
til hreint 5 34¥ 39 49* 55 4 3 5 4 39* 64
*p <0,0001 borid saman vid lyfleysu
a. Enginn t6lfraedilegur samanburdur vid lyfleysu var geréu@u 24 1 rannsoknum 2 og 4 vegna pess
a0 upphafs lyfleysuhdpur fékk LIFMIOR 25 mg tvisvagdin 1 viku eda 50 mg einu sinni fra viku 13

til 24.
b. Heildarmat hudleknis (Dermatologist Static Glgbal A®sessment): Hreint eda svo til hreint er skilgreint
sem 0 eda 1 4 kvardanum O til 5.

Medal sjuklinga med skellupsoriasis sem FMIOR kom fram marktek svérun midad vid
lyfleysu strax 1 fyrstu skodun (2 vikur un i paer 24 vikur sem medhondlunin st6d yfir.

f rannsokn 2 var einnig timabil@lyﬁameéferé var haett, par sem sjuklingar sem héfou fengio
bata i PASI um ad minnsta leQsti 58 1 viku 24, voru latnir heetta medferd. Fylgst var med sjuklingum
eftir ad medferd var heet 1'&ﬁti til mikillar versnunar (PASI 2150% fra grunnlinu) og tima fram
a0 bakslagi (skilgreing s un um a.m.k. helming batans sem nadist fr4 grunnlinu til viku 24). A
timabilinu sem lyfja &tt, komu einkenni psoriasis smam saman til baka og var midgildis timi
bakslags sjﬁkdéms@ oir. Hvorki vard vart vid afturkast sjukddémsins né alvarlegar psoriasis-
tengdar aukavﬁm ¥/ isbendingar voru um ad endurmedhdndlun med LIFMIOR hjé sjuklingum sem

ou medferd geefi avinning.

upphaflega z
Af safdglinguntim 1 rannsokn 3 sem 1 upphafi var slembiradad til ad fa 50 mg tvisvar i viku og hofou
$9an @ 10 leekkadan LIFMIOR skammt nidur 1 25 mg tvisvar 1 viku eftir 12 vikur héldu flestir
PASI 75 svorun sinni 1 36 vikur. Hja sjuklingum sem fengu 25 mg tvisvar i viku yfir allt
nisoknartimabilid, hélt PASI 75 svorun afram ad aukast milli viku 12 og viku 36.

rra hlutfall sjiklinga { hopnum sem fékk LIFMIOR i rannsokn 4 var med PASI 75 1 viku 12 (38%)
borid saman vid hopinn sem fékk lyfleysu (2%) (p<0,0001). Sjiklingum sem fengu 50 mg einu sinni i
viku alla rannsdknina, hélt afram ad batna og 71% nadu PASI 75 1 viku 24.

{ langtima (allt ad 34 méanada) opinni rannsokn par sem LIFMIOR var gefid an hlés, hélst klinisk
svorun og Oryggi var samberilegt og 1 styttri rannsoknum.
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Greining 4 gognum ur kliniskum rannsoknum syndi engin lagmarkseinkenni sjukdoms sem hjalpad
geti leknum 1 ad velja hentugasta skammt (timabundinn eda langtima). Pvi skal byggja val um
timabundna eda langtima medferd a mati lacknis og porfum einstakra sjuklinga.

Motefni gegn LIFMIOR

Motefni gegn etanercept hafa fundist 1 sermi einstaklinga sem medhdndladir voru med etanercept.
Engin pessara moétefna voru hlutleysandi og pau eru venjulega skammvinn. Ekkert samhengi virdist
vera 4 milli métefnamyndunar og kliniskrar svorunar eda aukaverkana.

>
{ kliniskri tilraun, par sem einstaklingar fengu etanercept i allt ad 12 méanudi, var uppséfnud tidni &\
etanercept moétefna i sermi um pad bil 6% hja einstaklingum med iktsyki og um pad bil 7,5% hja
einstaklingum med soragigt, 2% hja einstaklingum med hryggikt, 7% hja einstaklingum med psorj

9,7% hja einstaklingum med barnapsoriasis og 4,8% hja einstaklingum med sjalfvakta bamali@

Hlutfall einstaklinga sem myndadi motefni gegn etanercept i langtimarannsokn (sem std
3,5 ar) jokst med timanum eins og buist var vid. Vegna pess hve skammvinn pessi motg
tioni motefnamyndunar hins vegar, vid hvert mat, yfirleitt minna en 7%, fyrir einstgkfig )
iktsyki- og psoriasis. %

{ langtima psoriasis rannsokn par sem sjuklingar fengu 50 mg tvisvar i Viku@&kur, var tidni

motefnamyndunar vid hvert mat allt ad u.p.b. 9%.
5.2 Lyfjahvorf &

Gildi etanercepts 1 sermi voru akvordud med ELISA adferd, ig getur greint ELISA nem
umbrotsefni etanercepts.

Sérstakir sjuklingahdpar @
Skert nyrnastarfsemi a&

b6 utskilnadur a geislavirkni eigi sér stad i hja sjuklingum og sjalfbodalidum sem fengu
geislamerkt etanercept, kom ekki 1 1jos au tni etanercepts hja sjuklingum med brada nyrnabilun.
Skert nyrnastarfsemi & ekki ad krefjasgproygingdr 4 skammtastaerd.

Skert lifrarstarfsemi \
Ekki kom 1 Ij6s aukin péttni%ganer®epts hja sjuklingum med brada lifrarbilun. Skert lifrarstarfsemi 4
5&1

ekki ad krefjast breytin% mtasteero.

Born

Sjuiklingar me jdﬁ@ma barnalidagigt

I kliniskri 1, a LIFMIOR 4 sjuklingum me0d sjalfvakta barnalidagigt af fjollidagerd, fengu
69 sjuklin aldrinum 4 til 17 ara) 0,4 mg LIFMIOR/kg tvisvar 1 viku 1 prja manudi.
Bloamitniferlar voru svipadir og hja fullordnum iktsykisjuklingum. Uthreinsun hja yngstu bérnunum

3 minni(meiri uthreinsun ef tekid er tillit til pyngdar) en hja eldri bérnum (12 4ra) og
&num. Likan fyrir skammtasterdir gefur til kynna ad eldri bérn (& aldrinum 10-17 ara) muni syna
0 gildi i sermi og fullordnir en yngri bérnin muni syna umtalsvert leegri gildi.

rn med skellupsoriasis

Born med skellupsoriasis (4 aldrinum 4 -17 ara) fengu 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg a viku) af
etanercept einu sinni i viku i allt ad 48 vikur. Medalpéttni lagstyrks i sermi vid jafnvaegi var 4 bilinu
1,6 til 2,1 mcg/ml 1 vikum 12, 24 og 48. bessi medalpéttni hja bornum med skellupsoriasis var svipud
peirri péttni sem kom fram hja sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt (medhondladir med 0,4 mg/kg
etanercept tvisvar i viku, ad hamarki 50 mg 4 viku). bessi medalpéttni var svipud peirri sem sast hja
fullordnum sjuklingum med skellupsoriasis sem fengu 25 mg etanercept tvisvar i viku.
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Fullordnir

Frasog

Etanercept frasogast haegt fra stungustad pegar pad er gefid undir hid, hamarkspéttni neest 48 klst. eftir
einstakan skammt. Adgengi lyfsins (absolute bioavailability) er 76%. Gert er rad fyrir ad péttni i blodi
vid jafnvaegi eftir gjof lyfsins tvisvar 1 viku sé um pad bil tvisvar sinnum heerri en eftir staka skammta.
Hamarkspéttni 1 sermi hjé heilbrigdum einstaklingum meeldist ad medaltali 1,65 £+ 0,66 pg/ml, og
flatarmalid undir bloopéttnikarfunni meeldist 235 £ 96,6 ngeklst./ml eftir gjof eins 25 mg skammts af

LIEMIOR undir hto. s‘\\
Medalpéttni 1 sermi vid jafnvaegi hja iktsykisjuklingum 1 medferd med 50 mg LIFMIOR einu sinni i *
viku (n=21) var C,y 2,4 mg/l, Cpi, 1,2 mg/l og AUC var 297 mgeklst./l og hja iktsykisjuklinggm

medferd med 25 mg LIFMIOR tvisvar i viku (n=16) var C,,x 2,6 mg/l, Ci, 1,4 mg/l og AUC K@

316 mgeklst./1.  opinni, stakskammta vixlunarrannsokn (crossover study) 4 heilbrigdum

sjalfbodalidum i tveimur medhondlunarh6pum kom fram ad etanercept 50 mg/ml innd&% y

skipti jafngilti tveimur samtimis inndeelingum med 25 mg/ml.

i pydisrannsokn 4 lyfjahvérfum hija sjuklingum med hryggikt var AUC fyrir ent vid jafnvaegi
466 pgeklst./ml fyrir 50 mg LIFMIOR einu sinni i viku (N=154) og 474 nge mMfyrir 25 mg
tvisvar 1 viku (N=148), 1 peirri r60.

etanercept er 7.6 1, 4 medan dreifingarrammalid eftir endurtekn mta er 10,4 1.

)

Brotthvarf
Etanercept skilst haegt Gt tr likamanum. Helmingunar{jfgr Yangur, u.p.b. 70 kist. Uthreinsun er u.p.b.
0,066 1/klst. hja sjuklingum med iktsyki, adeins legri eMpja heilbrigdum, en par er hiin 0,11 1/klst.
Auk pess eru lyfjahvorf LIFMIOR svipud 1 iktsy
med skellupsoriasis.

Ekki er munur a lyfjahvorfum i konum og

Dreifing @
Bloopéttnikurfa etanercepts er tviveldisfallkuarfa. Dreiﬁngam’mi@:u instakan skammt af

juklingum, hryggiktarsjuklingum og sjuklingum

Linuleg lyfjahvorf
Ekki hefur verid lagt mat & ahri sl@ steerOar a lyfjahvorfin, en engar visbendingar eru um mettun
a utskilnadi a skammtabiling.

5.3 Forkliniskar upp@

{ rannséknum til ag 1turdhrif af voldum LIFMIOR var ekki haegt ad dkveda pann skammt sem
orsakadi eiturdhrif i var haegt ad syna fram & eiturahrif i einstokum liffeerum. Nidurstddur ur
fjolda in vitro ﬁn vivo rannsokna gefa til kynna ad LIFMIOR sé ekki skadlegt fyrir gen (non-
genotoxic) oknir & krabbameinsvaldandi eiginleikum LIFMIOR og stadlad mat a frjésemi og
eitury, rkumess 4 ungaborn hafa ekki verid framkvaemdar par sem 1 nagdyrunum myndudust
hlytf%di motefni.

QOR fj6lgadi ekki daudsfollum eda syndi aukin merki um eiturahrif i misum og rottum eftir
stakan skammt undir hid upp & 2.000 mg/kg eda einstakan skammt i1 &0 upp 4 1.000 mg/kg. Ekki
vay hagt a0 akvarda pann skammt sem olli eiturahrifum eda syna fram a a0 eiturahrif i einstokum
markliffeerum i cynomolgus 6pum vid gjof lyfsins 1 4-26 vikur samfellt, gefid undir 1 hud i 15 mg/kg
skommtum, sem gafu styrk i sermi sem var meira en 27 sinnum heerri en styrkurinn sem feest i
monnum eftir 25 mg skammt eins og meelt er med.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Duft

Mannitol (E421)

Sukrosa
Troémetamol.

>
Leysir &\
Vatn fyrir stungulyf *
6.2  Osamrymanleiki \@

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid nnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika h 110
gerdar.

6.3 Geymslupol @

3 ar. K

Ut fra 6rverufraedilegu sjonarmidi, 4 ad nota lausnina strax. Synt hefi 10%ram 4 ad lyfid vidheldur
e0lis- og efnafreedilegum stodugleika i 6 tima vio hita allt ad 25025 peg¥buid er ad leysa pad upp.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu @
Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

bad méa geyma LIFMIOR vid allt ad 25°C hita i sﬁfll an tima 1 allt ad fjorar vikur; eftir pad ma ekki
setja lyfio i kaeli 4 ny. Farga a LIFMIOR ef p i notad innan fjogurra vikna eftir ad pad er tekio

ur keeli. %
Vardandi varudarreglur vid geymslu f@) st 1yf, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihal:l \

Litlaust hettuglas tr gle Neler af tegund 1) med gimmitappa, alhettu og plasthlif. Med
LIFMIOR koma eingtfaf\Wtar sprautur med vatni fyrir stungulyf. Sprauturnar eru glersprautur,
tegund I gler.

Oskjur innihal{l he:E:glés med LIFMIOR, 4 afylltar sprautur med vatni fyrir stungulyf, 4 nalar,

4 millistykls hettuglds og 8 sprittklita.
6.6 stakar varudarradstafanir vié forgun og 6nnur medhondlun
.

ningar um notkun og medhondlun
IOR er leyst upp i 1 ml af vatni fyrir stungulyf fyrir notkun og gefid sem inndaling undir hud.
snin & ad vera teer og litlaus til [j6sgul eda ljosbrun, laus vid kekki, flogur og korn. Pad er edlilegt
a0 eitthvad sitji eftir af hvitri frodu 1 hettuglasinu. Ekki 4 a0 nota LIFMIOR ef allt duftid 1 glasinu
hefur ekki nad ad leysast upp innan 10 minttna. Byrjid pa aftur med nyju glasi.

Leidbeiningar um medhondlun og gjof uppleysts LIFMIOR hettuglass ma sja i kafla 7 1 fylgisedli
»Leiobeiningar fyrir blondun og gjof & LIFMIOR stungulyfi.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER

0\
EU/1/16/1165/001 &\

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR 6\
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 13. februar 2017.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}. @

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Ey; épu@ww.ema.europa.eu oga

vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is ‘b

N
ol
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FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI’LE RKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU A R FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA MARKANIR A,

AFGREIDSLU OG NO
ADRAR FORSEN KILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDU@IAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
oG VERKQ NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilegs virks efnis
Boehringer Ingelheim Pharma KG

Birkendorfer Strasse 65

D-88397 Biberach an der Riss

byskaland

G
Pfizer Ireland Pharmaceuticals &\
Grange Castle Business Park *

Clondalkin

Dublin 22 \@
frland 6
Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt ‘b

Wyeth Pharmaceuticals

New Lane @
Havant, K
Hampshire, PO9 2NG @

Bretland

Pfizer Manufacturing Belgium NV &

Rijksweg 12, ‘b

2870 Puurs

Belgia @

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fy@ambykkt vidkomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAI@KANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum ta@ num (Sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).
.

N\

C. ADRAR FOP% OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantekti@ oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi u &ig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir
vidmiduna etningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1

tils\e@O 83/EB og 6llum sidari uppfarslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
3

N\

& FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
V NOTKUN LYFSINS

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

fram kemur 1 dzetlun um aheettustjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a detlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.
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Leggja skal fram uppfaerda detlun um dhaettustjornun:

. A beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.

. Vidbétaradgeradir til ad lagmarka ahzettu

Fyrir markadssetningu lyfsins 1 hverju adildarlandi skal markadsleyfishafi gera samkomulag vid ¢
lyfjayfirvold um endanlegt fredsluefni med upplysingum fyrir heilbrigdisstarfsmenn sem biiast ma vid &\
a0 avisi lyfinu, um rétta og 6rugga notkun afyllta lyfjapennans og dryggiskort sem a a0 afhenda
sjuklingum sem nota LIFMIOR. @
Fraeodsluefni fyrir heilbrigdistarfsmenn 4 ad samanstanda af eftirtdldum lykilatridum: 6\
. Leidbeiningabaeklingi til ad audvelda pjalfun sjuklinga til 6ruggrar notkunar afyl

lyfjapennans.
. Kennslubuinadi, an nalar.

. Notkunarleidbeiningum fyrir sjukling. @

Oryggiskort fyrir sjiiklinga sem eru medhondladir med LIFMIOR skal inni]%&tirtalin lykilatrioi:

. Upplysingar um hattu a tekifaerissykingum og berklum.
. Upplysingar um heettu 4 hjartabilun. &
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

TEXTI A OSKJU - EU/1/16/1165/002-004

| 1.  HEITILYFS

LIFMIOR 25 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
etanercept

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas af LIFMIOR inniheldur 25 mg af etanercept.

3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni i LIFMIOR eru:
Stungulyfsstofn: Mannitol, sukrosa og trometamol.
Leysir: vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn @
4 hettuglds med stungulyfsstofni &
4 afylltar sprautur med 1 ml af leysi 0

4 ryofriar stalnalar til inndeelingar

4 millistykki 4 hettuglds
8 sprittklutar @Q

8 hettuglos med stungulyfssgofni
8 afylltar sprautur med 1 mlaNeysi

8 rydfriar stalnalar til in @r
8 millistykki 4 hettug%
16 sprittklutar @

24 hettuglos nﬁstungulyfsstofni
r med 1 ml af leysi

24 afylltar @
24 rypfriar alar til inndeelingar
24 kki & hettuglos

utar

ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
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6. SERSTOK VARNADPARORD 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 VARNADPARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP @

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI ‘ﬁ‘ |

Geymid i keeli. @
Ma ekki frjosa. &
Sja fylgisedil vardandi 6nnur geymsluskilyrdi. %

Radlagt er ad nota LIFMIOR lausn strax eftir blondun (ad hamarki iw@ukkustunda).

\

10. S,ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR vVIb LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM V%
.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARK&EYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles Q
Belgia @

L 2

[12. MARKADSLEY}@MER

EU/1/16/1165/002
EU/1/16/1165/003
EU/1/16/1 165@

@TUQNI'IMER
N

.
\’[ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN |

[15. NOTKUNARLEIDBEININGAR |
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| 16.

UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

LIFMIOR 25 mg

[ 17.

EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18.

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:

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

TEXTI FYRIR MIPA A HETTUGLAS — EU/1/16/1165/002-004

| 1.  HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR) |

g
LIFMIOR 25 mg stungulyfsstofn, lausn &\
etanercept *

Til notkunar undir htd

[2. APFERD VIDP LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. I @

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

O
EXP @
4. LOTUNUMER ()g

\¥
Lot &

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGDYRUMMAL EPA FJOLDI EININGA |

| 6.  ANNAD N |

N
ol
S

>
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

TEXTI FYRIR MERKINGU A SPRAUTU - EU/1/16/1165/002-004

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR) |

Leysir fyrir LIFMIOR $

Til notkunar undir htd

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF I
4
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun. @
3. FYRNINGARDAGSETNING % k |
EXP &fb

4. LOTUNUMER

Lot &

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM I)YN@'JMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml af vatni fyrir stungulyf. Q

| 6. ANNAD ~

N\
NS
e~

2
S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

TEXTI A OSKJU (25 mg afyllt sprauta) — EU/1/16/1165/005-007

| 1.  HEITILYFS |

LIFMIOR 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu 3¢
etanercept $

.
[2. VIRK(T) EFNI \y |

Hver afyllt sprauta af LIFMIOR inniheldur 25 mg etanercept. ‘b

3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni i LIFMIOR eru:
Stikrosa, natrium klorid, L-arginin hydroklorid, natrium fosfat einbasis 4y $drat, natrium fosfat
tvibasiskt tvihydrat og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD ()g

Stungulyf, lausn i afylltum sprautum @
4 afylltar sprautur K

4 sprittklatar 0

8 afylltar sprautur Q

8 sprittklutar Q

24 afylltar sprautur . \Q

24 sprittklutar | \

[5. ADFERD VI NFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgiseofgnn fyrir notkun.
Til notkun hao.

Rgd gar um inndelingu:
usnininni eftir ad hin hefur nad stofuhita (15 til 30 minatum eftir ad lyfid er tekid ur keeli).
uMo haegt, undir 45° til 90° horni vid hudina.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI |

Geymid i keli. ¢

M ekki frjosa. \
Sja fylgisedil vardandi onnur geymsluskilyroi.

Geymid afylltu sprauturnar 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi. \@“

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIF
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA Q‘

Pfizer Europe MA EEIG &

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia @

12. MARKAPSLEYFISNUMER . é
EU/1/16/1165/005 0\
EU/1/16/1165/006

EU/1/16/1165/007 Q

N
13. LOTUNUMER ., \

Lo N
Q8

| 14. AFGREL})S%ILH(")GUN |

¢

A\

N\, UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI |

v MIOR 25 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

[15. 181%\1ARLEIDBEININGAR |

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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| 18.

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:

NN:



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

TEXTI FYRIR MERKINGU A AFYLLTA SPRAUTU - (25 mg afyllt sprauta) —
EU/1/16/1165/005-007

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR) g’\\
LIFMIOR 25 mg stungulyf
etanerecept

Til notkunar undir hud \@

(2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF |

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING &
hd
EXP
| 4.  LOTUNUMER \Y}
N
Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM b YRUMMAL EPA FJOLDI EININGA

25 mg/0,5 ml Q
. \

6. ANNAD A.*\‘ M
2"
<

>
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

TEXTI A OSKJU — (50 mg afyllt sprauta) — EU/1/16/1165/008-010

| 1.  HEITILYFS |

LIFMIOR 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

g
etanercept $

.
[2. VIRK(T) EFNI \y |

Hver afyllt sprauta af LIFMIOR inniheldur 50 mg etanercept. ‘b

3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni i LIFMIOR eru:
Stikrosa, natrium klorid, L-arginin hydroklorid, natrium fosfat einbasis 4y $drat, natrium fosfat
tvibasiskt tvihydrat og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD ()g

Stungulyf, lausn i afylltum sprautum @

2 afylltar sprautur

2 sprittklatar 0‘
4 afylltar sprautur Q

4 sprittklttar Q

12 afylltar sprautur . \Q

12 sprittklutar |\

[5. ADFERD VI NFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgiseoNgnn fyrir notkun.
Til notkun hao.

Rgd gar um inndelingu:
usnininni eftir ad hiin hefur nao stofuhita (15 til 30 minttum eftir ad lyfio er tekid ar keeli).
uMo haegt undir 45° til 90° horni vid hidina.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

125



| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI |

Geymid i keli. ¢

M ekki frjosa. \
Sja fylgisedil vardandi onnur geymsluskilyroi.

Geymid afylltu sprauturnar 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi. \@“

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIF
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA Q‘
Pfizer Europe MA EEIG &
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles
Belgia @

12. MARKAPSLEYFISNUMER . é
EU/1/16/1165/008 0\
EU/1/16/1165/009

EU/1/16/1165/010 Q

N
13. LOTUNUMER ., \

Lo N
Q8

| 14. AFGREL})S%ILH(")GUN |

¢

A\

N\, UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI |

v MIOR 50 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

[15. 181%\1ARLEIDBEININGAR |

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

126



| 18.

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:

NN:



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

TEXTI FYRIR MERKINGU A AFYLLTA SPRAUTU - (50 mg afyllt sprauta) —
EU/1/16/1165/008-010

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR) g’\\
LIFMIOR 50 mg stungulyf
entanercept

Til notkunar undir hud \@

(2. ADFERDIR VIP LYFJAGJOF |
[ 4

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. &
3.  FYRNINGARDAGSETNING &@

EXP ‘b
Q.

| 4.  LOTUNUMER \Y}
N~
LOt K&

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM b YRUMMAL EPA FJOLDI EININGA

50 mg/1 ml Q
A\

6. ANNAD A.*\‘ M
2"
<

>
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

TEXTI A OSKJU — (50 mg afylltur lyfjapenni) — EU/1/16/1165/011-013

| 1.  HEITILYFS |

LIFMIOR 50 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna ¢
etanercept &\
A
[2. VIRK(T) EFNI A4
N

Hver afylltur lyfjapenni af LIFMIOR inniheldur 50 mg etanercept. ‘b

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni i LIFMIOR eru:

Stikrosa, natrium klorid, L-arginin hydroklorid, natrium fosfat einbasis 4y $drat, natrium fosfat
tvibasiskt tvihydrat og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD ()'g
Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (MY CLIC) @

2 MYCLIC afylltir lyfjapennar

2 sprittklatar 0‘
4 MYCLIC afylltir lyfjapennar Q
4 sprittklatar Q

12 MYCLIC afylltir lyfjapegnar

12 sprittklutar |\

[5. ADFERD VI NFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgiseofgnn fyrir notkun.
Til notkun hao.

Rgd gar um inndelingu:
usnininni eftir ad hin hefur nad stofuhita (15 til 30 minatum eftir ad lyfid er tekid ur keeli).

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI |

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa. *
Sja fylgisedil vardandi onnur geymsluskilyroi. $

Geymio afylltu lyfjapennana i ytri umbidum til varnar gegn 1josi. \@

10. §ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

4

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA % &
-

Pfizer Europe MA EEIG &

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
Belgia

N
| 12. MARKAPSLEYFISNUMER Q\
EU/1/16/1165/011 K
EU/1/16/1165/012 0
EU/1/16/1165/013 Q
| 13. LOTUNUMER «

Lo ‘\

t $\
| 14. AFGREI})S@%{()GUN |

[15. NO RLEIPBEININGAR |

M

NS¥PLYSINGAR MED BLINDRALETRI |
A

IOR 50 mg

A%

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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| 18.

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:

NN:



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

TEXTI FYRIR MERKINGU A AFYLLTA LYFJAPENNA- (50 mg afylltur lyfjapenni) —
EU/1/16/1165/011-013

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR) g’\\
LIFMIOR 50 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
etanercept

Til notkunar undir hud \@

(2. ADFERDIR VIP LYFJAGJOF |
[ 4

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. &
3.  FYRNINGARDAGSETNING &@

EXP ‘b
Q.

| 4.  LOTUNUMER \Y}
N~
LOt K&

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM b YRUMMAL EPA FJOLDI EININGA

50 mg/1 ml Q
A\

6. ANNAD 4N
$‘
MYCLIC afylitur mﬁ@
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

TEXTI A OSKJU (Til notkunar fyrir born) — EU/1/16/1165/001

| 1.  HEITILYFS |
LIFMIOR 10 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn til notkunar fyrir born ¢
etanercept $

.
[2. VIRK(T) EFNI \y |

Hvert hettuglas inniheldur 10 mg af etanercept. ‘b

3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni i LIFMIOR eru:

Stungulyfsstofn: Mannitol, sukrosa og trometamol. &Z

Leysir: vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn @
4 hettuglds med stungulyfsstofni &
4 afylltar sprautur med 1 ml af leysi 0

4 ryofriar stalnalar til inndeelingar

4 millistykki 4 hettuglos
8 sprittklutar @Q

L 2

(5. ADFERD VID LYFNGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyN

Til notkunar undir %

10 mg hettu 1& er fyrir bdrn sem eiga ad nota 10 mg eda laegri skammta. Fylgid fyrirmaelum
leeknisins. é

Hye@uglas skal einungis nota einu sinni fyrir einn sjukling og afgangi skal fargad.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI |

Geymid i kaeli

Ma ekki frjosa. (\\
Sja fylgisedil vardandi 6nnur geymsluskilyroi. *
Radlagt er ad nota LIFMIOR lausn strax eftir blondun (ad hamarki innan 6 klukkustunda). @

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIF
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA Q‘

Pfizer Europe MA EEIG &

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia @

12. MARKAPSLEYFISNUMER . é
EU/1/16/1165/001 0

] N
| 13. LOTUNUMER % N

| 14. AFGREIDSL

<

[15. NOTKMNARLEIDBEININGAR |
N

OGUN |

@ LYSINGAR MED BLINDRALETRI |

{ OR 10 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

134



| 18.

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:

NN:



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

TEXTI FYRIR MIDA A HETTUGLAS - (Til notkunar fyrir bérn) — EU/1/16/1165/001

| 1.  HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR) |

g
LIFMIOR 10 mg stungulyfsstofn, lausn &\
etanercept *

Til notkunar undir hd

[2. APFERD VIDP LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. I @

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

O
EXP @
4. LOTUNUMER ()g

\¥
Lot &

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNQDNRUMMAL EPA FJOLDI EININGA |

| 6.  ANNAD N |

N
ol
S

>
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

TEXTI FYRIR MERKINGU A SPRAUTU — (Til notkunar fyrir born) — EU/1/16/1165/001

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

| \ g
Leysir fyrir LIFMIOR $
A

Til notkunar undir htd

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF
r~4
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING % k |

hd

&
<

4. LOTUNUMER

Lot &

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM I)YN@IMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml af vatni fyrir stungulyf Q

| 6. ANNAD ~

N
\Jrl\
KQ)
<

>
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

LIFMIOR 25 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
Etanercept

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

mikilveegar upplysingar.
o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. @
o Laeknirinn mun einnig lata pig fa éryggiskort fyrir sjuklinga, sem inniheldur mikilvaegar\
Oryggisreglur, sem pu parft ad pekkja 40ur en og 4 medan a LIFMIOR medferd stepdu
o Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari up
o bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota fyrir pig eda barn 1 pinni umsg
pad 6drum. Pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdodmseg
hja pér eda barninu sem pu hefur umsjoén med. %
o Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildi@ﬁ um aukaverkanir

Lesid allan fylgisedilinn (badar hlidar) vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru $

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: &

Upplysingum i pessum fylgisedli er skipt upp 1 eftirfarandi 7 k;b

1. Upplysingar um LIFMIOR og vid hverju pad er n

2. Adur en byrjad er ad nota LIFMIOR

3. Hvernig nota & LIFMIOR

4, Hugsanlegar aukaverkanir K

5. Hvernig geyma a4 LIFMIOR 0

6. Pakkningar og adrar upplysingar

7. Leidbeiningar fyrir blondun og @ IOR stungulyfi (sja bakhlid)

1. Upplysingar um LIKMI vid hverju pad er notad

LIFMIOR er lyf sem buj T tveimur proteinum Gr ménnum. bad hamlar virkni annars proteins i

likamanum sem veld

sjutkdomum. @
Heegt er ad noﬁIFMIOR hja fulloronum (18 ara og eldri) vid medferd 4 medal sveesinni til sveaesinni
¥svaesnum asleegum hryggbolgusjiukdomi, p.m.t. hryggikt og medal svaesnum til

iktsyki, s()@
svae sis — yfirleitt 1 6llum tilfellum pegar adrar mikid notadar medferdir hafa verid an

RUM p
flﬂldi arangurs eda henta ekki.

: R er venjulega notad 1 samsettri medferd med metotrexati vid iktsyki, po svo einnig sé haegt

» LIFMIOR verkar a pann hatt, ad minnka bolgur sem tengjast akvednum

nota pad eitt sér ef metdtrexat medferd hentar ekki. Hvort sem pad er notad eitt sér eda asamt
v otrexati, getur LIFMIOR dregid ur lioskemmdum af voldum sjukdémsins og aukid haefni til
daglegrar virkni.

Hja sjuklingum med soragigt i mérgum lidum, getur LIFMIOR aukid haefni til daglegrar virkni. Hja
sjuklingum med marga samhverfa sarsaukafulla eda bolgna 1i0i (t.d. hendur, ulnlidir og faetur), getur
LIFMIOR haegt 4 skemmdum & lidum vegna sjukdomsins.
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LIFMIOR er einnig avisad til medferdar 4 eftirfarandi sjikdémum hja bérnum og unglingum:

o Eftirtaldar gerdir sjalfvakinnar barnalidagigtar pegar medferd med metotrexati hefur ekki borid
nagilegan arangur eda hentar sjuklingnum ekki:

o Fjollidagigt (hvort sem hun er jakvad eda neikvead fyrir gigtarpeetti) og marglidagigt hja
sjuklingum fra 2 ara aldri

. Soragigt hja sjuklingum fra 12 ara aldri ’&\

o Festumeinstengd lidagigt hjé sjiklingum frd 12 4ra aldri pegar medferd med 60rum algengum
adferoum hefur ekki borid naegilegan arangur eda hentar sjuklingnum ekki

geta ekki notad) ljosamedferd eda 60rum medferdum er taka til alls likamans.

o Sveesinn psoriasis hja sjuklingum fra 6 4ra aldri sem ekki hafa fengid nega svémneﬂ@z\

2. Adur en byrjad er ad nota LIFMIOR &
Ekki ma nota LIFMIOR %

o ef pt eda barnid sem phi hefur umsjéon med, erud med ofnemi @ercept e0a einhverju
60ru innihaldsefni LIFMIOR (talin upp i kafla 6). Ef pu gfégbarn®, faid ofneemisviobrogd eins
og til deemis pyngsli fyrir brjosti, erfidleika vid 6ndun, séa utbrot, pa skaltu ekki sprauta
meiru af LIFMIOR og hafa samband vid lakni strax.

o ef pu eda barnid, hafid fengio eda att 4 heettu ad {4
blodeitrun. Ef pu ert ekki viss, hafdu samband

o ef pt eda barnid, hafid einhvers konar s;’rki%

Varnadarord og varudarreglur 0

a blodsykingu sem kollud er

u ert ekki viss, hafdu samband vid lakni.

Leitid rada hja leekninum adur en LIF tad.
o Ofnzemisviobrogo: Ef p&e 10 faid ofnaemisviobrogd eins og pyngsli fyrir brjosti,
ondunarerfidleika, sugdl e rot, sprautadu pig ekki med meira af LIFMIOR og hafou strax

leeknirinn vilja i3t med LIFMIOR medferdinni.

Syking/sykl@L Segou leekninum fré pvi ef pu eda barnid, hafid att pad til ad fa endurteknar

sykingar g0a med sykursyki eda annad astand sem eykur likur & sykingu.

Syki irlit: Segou laekninum fra pvi ef pi hefur nylega ferdast Ut fyrir Evropu. Ef pu eda

barn t Synid merki um sykingu eins og til deemis hita, kuldahroll eda hosta skaltu strax hafa

amba™ vi0 lekninn. Leeknirinn getur akvedid ad fylgjast med hvort pt eda barnid f4id sykingu

@ ad pu eda barnid erud hztt ad nota LIFMIOR.

serklar: Par sem greint hefur verid fra berklatilfellum hja sjoklingum sem fengu medferd med

IFMIOR, verOur laknirinn ad athuga hvort pu hefur einkenni um berkla, 4dur en pu byrjar a

medferd med LIFMIOR. bad getur falid i sér nakvaema sjukrasdgu, rontgenmynd af brjostholi

og berklaprof. Nidurstodu pessara profana & ad skra & oryggiskortid. Pad er mjog mikilvegt ad

pu segir lekninum fra pvi ef bt eda barnid hafid fengid berkla, eda ef pti hefur verid i nainni

snertingu vid einhvern sem hefur fengid berkla. Ef einkenni um berklasykingu (eins og stodugur

hosti, pyngdartap, deyfo, vaegur sotthiti) eda einhverjar adrar sykingar koma fyrir 4 medan eda

eftir medfero, skaltu segja lekninum fra pvi tafarlaust.

o Lifrarbolga B: Segdu leekninum fréd pvi ef pu eda barnid erud med lifrarbolgu B eda hafid
einhvern timann fengid hana. Laknirinn 4 a0 framkveema prof fyrir sykingu lifrarbolgu B adur
en pu eda barnid hefjid medferd med LIFMIOR. Medferd med LIFMIOR getur leitt til

samband vi0 leknin
Syking/skuréaéir% u eda barnid faid sykingu eda erud ad fara i stora skurdadgerd, gaeti

.
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endurvakningar 4 lifrarbolgu B hja sjuklingum sem hafa 4dur sykst af lifrarbolguveiru B. Ef pad
gerist skal heetta notkun LIFMIOR.

o Lifrarbolga C: Segdu leekninum fra pvi ef pu eda barnid erud med lifrarbolgu C. Laknirinn
getur akvedid ad fylgjast med LIFMIOR medferdinni ef til pess kemur ad sykingin versni.

o Truflanir 4 blédmynd: Leitadu tafarlaust til leeknis ef pu eda barnid hafid einhver merki eda
einkenni svo sem pralatan hita, saerindi i halsi, marbletti, bledingar eda folva. Slik einkenni geta
bent til blo0sjukdoms, sem getur verid lifsheettulegur og pad geeti purft ad stodva LIFMIOR
medferdina.

o Taugakerfis- og augnkvillar: Segdu laekninum fra pvi ef pti eda barnid erud med MS sjukdom ¢*
(multiple sclerosis) eda sjontaugaprota (bolgur i augntaugum) eda pverrofsmanubolgu (sérstok &\
tegund bolgu i meenu). Laknirinn mun akvarda hvort LIFMIOR sé akjosanleg medferd. *

o Hjartabilun: Segdu lekninum fra pvi ef pti eda barnid erud med sjukdomssdgu um hjagtaby
par sem geeta parf varadar vid notkun & LIFMIOR vid pessar adstaedur.

o Krabbamein: Segdu lekninum fra pvi ef pu ert med eda hefur verid med eitilaexlipei
bloéokrabbameins) eda annars konar krabbamein adur en pu faeerd LIFMIOR.
Sjuklingar med svesna iktsyki sem hafa verid med sjukdominn lengi geta verigss Ettu en

konar krabbamein.
Sum born og ungmenni sem hafa fengid LIFMIOR eda 6nnur lyf se 4 sama hatt og
LIFMIOR hafa fengid krabbamein, par med taldar 6venjulegar a, og hafa pau
stundum leitt til dauda.
Sumir sjuklingar sem f4 LIFMIOR hafa fengio hudkrabbafgein. Segdu lekninum fra pvi ef
einhverjar huobreytingar eda voxtur i hud koma fram hja @ 0a barninu.

o Hlaupabdla: Segdu lekninum fra pvi ef bt eda barni Uitsett fyrir hlaupabdlu medan a

LIFMIOR medferd stendur. Laeknirinn mun akve eita skuli videigandi
forvarnarmedferd vid hlaupabolu.
ed

. Misnotkun afengis: Ekki skal nota LIFMIQR vi ferd lifrarbolgu sem tengist misnotkun
afengis. Vinsamlegast segdu leekninum frg (g ef pu eda barnid 1 umsja pinni hafid ségu um
misnotkun afengis.

o Wegener hnidabolgur: LIFMIOR
sjaldgeefum bolgusjukdomi. Ef by

almennt er 4 ad fa eitileexli.
Born og fullordnir sem taka LIFMIOR geta verid i aukinni haettu 4 ad fa & eda annars

tlad til notkunar 4 Wegener hntidabolgum,

10 sem er i pinni umsja erud med Wegener

hnudabolgur, hafdu samband g mnn.

o Sykursykilyf: Segdu le iv@a pvi ef bl eda barnid erud med sykursyki eda takid lyf til ad
medhondla sykurS}'Iki.Ll% n geeti akvedid ad pu eda barnid purfid minni skammta af

sykursykilyfjum 4 am LIFMIOR er notad.

Born og unglingar %

. Bélusetnjng Ogulegt er, skal 6llum bolusetningum vera lokid a réttum tima 4dur en barnid
notar L%OR. Sum boluefni, eins og t.d. boluefni til inntoku gegn maenusott & ekki ad gefa &
med MIOR medferd stendur. Radfaerdu pig vid leekni adur en pti eda barnid erud

Oluste
‘%usjﬁkdémur i pormum: Greint hefur verid fra bolgusjukdémi i pdrmum hja sjuklingum
sjalfvakta barnalidagigt sem fengu medferd med LIFMIOR. Segdu lekninum fra pvi ef

R
*&\amié feer krampa eda verki 1 kvidarhol, nidurgang, 1éttist eda er med blod 1 haeegdum.
VY rleitt & ekki ad nota LIFMIOR hja bornum med fjollidagigt eda marglidagigt yngri en 2 ara, hja
bormum med festumeinstengda lidagigt eda soragigt yngri en 12 ara eda hja bornum med psoriasis
yngri en 6 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa LIFMIOR

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud (par med talid anakinra, abatacept eda stlfasalazin), einnig pau sem laeknirinn hefur

141



ekki avisad. bu eda barnio eigid ekki ad nota LIFMIOR asamt lyfjum sem innihalda virka efnid
anakinra eda abatacept.

Medganga og brjostagjof

Adeins skal nota LIFMIOR medan 4 medgongu stendur ef bryn naudsyn krefur. Hafid samband vid
leekni vid pungun, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud.

Ef pu hefur fengido LIFMIOR medan 4 medgongu stendur er hugsanlegt ad ungbarnid sé¢ 1 meiri ¢
sykingarhettu. Auk pess, benti ein rannsokn til pess ad faedingargallar veeru meiri pegar modir hafoi &\
fengio LIFMIOR & medgdngu midad vid maedur sem ekki hofou fengio LIFMIOR eda svipud lyf
(TNF-hemla) en ekkert mynstur var i tegundum fadingargalla sem tilkynnt var um. [ annarri rannge

kom engin aukin dhztta 4 fedingargdllum fram pegar modirin hafdi fengid LIFMIOR & medgd -‘
Leaknirinn mun hjalpa pér ad dkveda hvort avinningur medferdarinnar er meiri en hugsanjeg #MaiN

fyrir barnid. Mikilveegt er ad tilkynna l&eknum ungbarnsins og 60ru heilbrigdisstarfsfolkyfp
LIFMIOR & medgongu, adur en ungbarnid feer einhver boluefni (sja frekari upplysingggd
,,Bolusetning®). %

Konur eiga ekki ad hafa barn 4 brjosti par sem LIFMIOR skilst ut 1 brjéstamjél&k

O

Akstur og notkun véla
Ekki er talid a0 notkun & LIFMIOR hafi ahrif 4 haefni til akstursié til’@nar 4 teekjum og vélum.

<

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. @:r 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi. K

3. Hvernig nota 4 LIFMIOR

Leitadu til leeknis eda lyfjafraedings ef pér % ifin af LIFMIOR of mikil eda litil.
Skammtasteaeroir fyrir fullorona (18@

ri)

Iktsyki, soragigt og aslegur hry sjukdomur, p.m.t. hryggikt
*

Venjulegur skammtur erQS &Visvar i viku eda 50 mg einu sinni i viku sem inndaling undir hud.
Laeknir geeti po akveqgd 10ni 4 skdmmtun 4 LIFMIOR.

Skellupsoriasis @

Venjulegur %‘tur er 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg einu sinni  viku.

Einmfsgetur verio ad pér séu gefin 50 mg tvisvar i viku i allt ad 12 vikur og sidan 25 mg tvisvar i viku
einu sinni i viku.

%inn mun akveda hversu lengi pu att ad nota LIFMIOR og hvort porf er 4 endurmedhondlun
gt & svorun pinni. Ef LIFMIOR hefur ekki haft neina virkni hja pér eftir 12 vikna medferd, getur
Vve 10 a0 leknirinn haetti medhdndlun med pessu lyfi.

Notkun handa bérnum og unglingum
Hentug skammtastaerd og tioni skammta fyrir barnid eda unglinginn er had likamspyngd og

sjukdomnum. Leeknirinn mun gefa pér itarlegar leidbeiningar um undirbining og maelingu &
haefilegum skammti.
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Venjulegur skammtur fyrir sjuklinga med fjollidagigt eda marglidagigt fra 2 ara aldri eda
festumeinstengda lidagigt eda soragigt fra 12 ara aldri er 0,4 mg af LIFMIOR & hvert

kg likamspyngdar (ad hamarki 25 mg) tvisvar i viku, eda 0,8 mg af LIFMIOR & hvert

kg likamspyngdar (ad hamarki 50 mg) einu sinni i viku.

Venjulegur skammtur fyrir sjuklinga med psoriasis fra 6 ara aldri er 0,8 mg LIFMIOR 4 hvert kg
likamspyngdar (a0 hamarki 50 mg i einum skammti) og 4 ad gefa einu sinni i viku. Hafi LIFMIOR
engin ahrif 4 &stand barnsins eftir 12 vikur geeti leeknirinn radlagt pér ad haetta notkun lyfsins.

g
Adfero vio lyfjagjof &\
LIFMIOR er gefid med pvi ad sprauta pvi undir hid. @*
LIFMIOR ma nota hvort sem er med eda an matar eda drykkjar. 6\
Stungulyfsstofninn parf ad leysa upp fyrir notkun. itarlegar upplysingar um hvernigg dirbua

og sprauta LIFMIOR eru gefnar i kafla 7, ,,Leiobeiningar fyrir blondun og gjgf MIOR
stungulyfi“. Ekki skal blanda LIFMIOR lausninni vid énnur lyf. %

Til a0 hjalpa pér ad muna getur verid hjalplegt ad skrifa i dagbok hvada Vil{%& ad nota LIFMIOR.

Ef notadur er sterri skammtur en melt er fyrir um &

Ef pu notar meira af LIFMIOR en p ttir (annadhvort med pv rauta of miklu i eitt skipti eda
nota pad of oft) skalt pu tala strax vid leekni eda lyfjafreedin lltaf med pér ytri umbudir
lyfsins, jafnvel pott paer séu tomar.

Ef gleymist ad nota LIFMIOR &

Ef pu gleymir skammti, skaltu sprauta honum u & og pti manst eftir pvi nema neesti skammtur sé

aeetladur daginn eftir, en pa skaltu sleppa s Jium sem gleymdist. Haltu sidan afram a0 nota lyfio
4 venjulegum dogum. Ef pti manst ekki efi mtinum fyrr en komid er ad nasta skammti, ekki
tvofalda skammt (tveir skammtar samgfd: il ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad gefa.
Ef heett er ad nota LIFMIOR\QD

.
Einkenni geta komid aft ferod er hatt.

Leitid til leeknisins @%ﬁa&éings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hug ar aukaverkanir

Ein%@é a um 01l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
o
O\

itthvad af eftirfarandi kemur fyrir, ekki nota meira LIFMIOR. Segdu leekninum strax fra pvi, eda
fafou 4 neestu bradamottoku.

o Erfidleikar vid ad kyngja eda anda

. broti i andliti, halsi, hondum eda fotum

o Ef pér finnst pu taugadstyrkur eda kvidinn, slattartilfinning, skyndilegur rodi i htid og/eda
hitatilfinning

o Alvarleg utbrot, kladi eda ofsakladi (uppheekkadir blettir par sem hudin er raud eda {6l og oft
kladi)
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Alvarleg ofneemisviobrogd eru mjog sjaldgaef. Samt sem adur geta ofannefnd einkenni bent til
ofnemisvidbragda vid LIFMIOR, svo pu skalt leita strax leknishjalpar.

Alvarlegar aukaverkanir

Ef pu tekur eftir einhverju eftirfarandi, getur ptl eda barnid purft & bradri leknishjalp ad halda.

o Merki um alvarlega sykingu eins og haan hita, sem fylgt getur hosti, maedi, hrollur, mattleysi,

e0a heitt, rautt, vidkveemt, sart svedi a4 hud eda lidum. ¢
o Merki um truflun a blodmynd eins og blaeedingar, marblettir eda folvi. &\
o Merki um taugatruflanir, eins og dodi, naladofi, breytingar a sjon, augnverkur, eda mattleysi4

hendi eda fzti. *

bolgnir okklar, tilfinning um fyllingu 1 halsi eda kvid, maedi eda hosti ad nottu, blapi g
eda vorum.
o Merki um krabbamein: Krabbamein getur haft ahrif 4 alla likamshluta, b.m.t% 160, og

o Merki um hjartabilun eda versnun hjartabilunar, cins og preyta eda maedi vid éreynsl?@

hugsanleg merki um pad munu fara eftir gerd pess og stadsetningu. Medal p erkja eru
pyngdartap, hiti, bolga (med eda an verkja), vidvarandi hosti og hnitar eQeN ur i hud.

o Merki um sjalfsofnzemisviobrogo (par sem sjalfsmotefni myndast og k&3ad edlilega
likamsvefi) svo sem verkur, kladi, mattleysi og truflanir 4 6ndun, hu, ynjun og sjon.

o Merki um rauda tlfa (lupus) eda heilkenni sem likist raudum 0l sem pyngdarbreytingar,
vidvarandi utbrot, hiti, lid- eda védvaverkir eda preyta.

. Merki um bélgu i 22dum svo sem verkur, hiti, r00i eda h@ﬁé, 0a klaoi.

betta eru mjog sjaldgaefar eda sjaldgeaefar aukaverkanir, en e arlegt astand (sumar geta i einstokum
tilvikum valdid dauda). Ef pessi einkenni koma fram, se inum strax fra pvi, eda fardu 4 nastu
bradavakt.

Meoal pekktra aukaverkana LIFMIOR eru eftir , peer algengustu eru taldar fyrst:

Sykingar (par med talid kvef, sky erkjubdlga, pvagferasykingar og sykingar i htd);
sykingar a stungustad (par m i0 bleoing, marblettir, rodi, kladi, verkur og bolga). Vidbrogd
a stungustad (koma sjaldagrgfigettir fyrsta manud medferdar). Sumir sjiklingar hafa fengio
vidbrogo a stungustadse& T a0ur verid notadur.

N\

o Algengar (geta k%&lr hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Ofn&misviébr*ﬁ ), utbrot, kladi, motefni sem beinast gegn edlilegum vef (métefnamyndun).

o Sjaldgaefar @komié fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Alvarl sykingar (par med talin lungnabdlga, djipar hudsykingar, lidsykingar, bl6dsykingar
0ogs ar 4 mismunandi stddum); versnun hjartabilunar; feekkun raudra blédkorna, faekkun
@a okorna, faekkun daufkyrninga (ein tegund hvitra blodkorna); feekkun blodflagna;

o Mjog algengar (geta komid fyrir hj%E n 1 af hverjum 10 einstaklingum):
|

bamein i htid (sem ekki er sortuaexli); stadbundin hudbolga (ofsabjugur); ofsaklaoi
kkadir raudir eda folir blettir 4 hid sem oft valda klada); augnbolga, psoriasis (nytt eda

0\
& versnandi); bolga 1 @0um sem hefur hrif & morg liffeeri; heekkud lifrarensim (hja sjoklingum
V.

sem fa einnig medferd med metdtrexati er tioni hakkadra lifrarensima algeng).

Mjog sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Alvarleg ofneemisviobrogd (par med taldar alvarlegar stadbundnar bolgur i hid og 6nghlj6d);
eitileexli (ein gerd bléokrabbameins); hvitblaedi (krabbamein sem hefur ahrif 4 blod og
beinmerg); sortuzexli (ein gerd huidkrabbameins), sambland af feekkun 4 bl6oflogum, raudum og
hvitum bl6dkornum (bl6dfrumnafad); truflanir i taugakerfi (med alvarlegum voovaslappleika og
einkennum sem likjast MS-sjukdomi eda bolgu 1 augntaugum (sjontaugarproti) eda
pverrofsmanubdlgu (sérstok gerd bolgu i maenu)); berklar; hjartabilun sem ekki var til stadar
aour; krampar; raudir Glfar eda heilkenni raudra ulfa (einkenni geta medal annars verid
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vidvarandi utbrot, hiti, lidverkir og preyta); utbrot 4 hiid sem geta leitt til alvarlegrar
blodrumyndunar og flognun hiidarinnar; hudskaeningsvidbrogd (raud-purpuralitud hudutbrot
med klada og/eda gra-hvitar pradlaga linur i slimhimnum); bolga i lifur fyrir tilstilli eigin
onzmiskerfis (sjalfsonemislifrarbolga; hja sjuklingum sem fa einnig medferd med metotrexati
er tionin sjaldgeef), onemiskvilli sem getur haft ahrif 4 lungu, hid og eitla (sarkliki); bolga eda
bandvefsmyndun 1 lungum (hjé sjuklingum sem einnig fa medferd med metotrexati er tioni
bolgu eda bandvefsmyndunar i lungum sjaldgeef).

o Koma 6rsjaldan fyrir (geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum): 3¢
Beinmergur getur ekki myndad naudsynlegar blodfrumur. &\
o Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad datla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum): *
Bjalkakrabbamein (ein gerd hudkrabbameins); ofvirkjun hvitra blodfrumna sem tengd e @
(storatfrumuvirkjunarheilkenni), endurvakning lifrarbolgu B (syking i lifur). Versnin
einkennum sjukdoms sem kallast hud- og vodvabolga (vodvabolga og prottleysi és%

haodutbrotum). 2

Gerd og tidni aukaverkana hja bérnum og unglingum eru svipadar pvi sem %\lér a0 ofan.

Tilkynning aukaverkana &

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. PettA¢@Njr einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynem verkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja App Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi [y

5. Hvernig geyma a LIFMIOR 0&

Geymid lyfid par sem born hvorki na '[11¢
Ekki skal nota lyfid eftir fyrnin, ar@ ingu sem tilgreind er & 6skjunni og limmidanum 4 eftir
»EBXP*. Fyrningardagsetnin% er& agur méanadarins sem par kemur fram.

Geymio i keeli (20C-8oc®ki frjosa.

Adur en LIFMIOR 1 utbuin er hegt ad geyma LIFMIOR utan keliskaps vid hitastig ad
hamarki allt ad 25 mfelldan tima allt ad fjorum vikum; eftir pad a ekki ad geyma lyfid i keeli 4
ny. Farga a4 LIMIOK ef pad er ekki notad innan fjogurra vikna eftir ad pad er tekid ur keli. Melt er
med pvi ad I%gsetninguna sem LIFMIOR er teki0 ur kaeli og dagsetninguna sem a ad farga
LIFMIOR @ seinna en 4 vikum eftir ad lyfid er tekid ur keeli).

Aukaverkanir hja bérnum og unglingum

° FMIOR lausnin hefur verid utbuin, er meelt med ad nota lyfio strax. Po er hagt ad nota
Xa allt ad 6 klst. fra blondun ef hin er geymd vid hitastig allt ad 25°C.

i nota lausnina ef pu verdur var vid ad hun s¢ ekki taer eda inniheldur agnir. Lausnin skal vera teer,
litlaus til 1j6sgul eda ljosbrun, an kekkja eda flagna eda agna.

Fargio LIFMIOR lausn sem ekki hefur verid notud innan 6 klukkutima.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfiod.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
LIFMIOR inniheldur

Virka innihaldsefnid er etanercept. Hvert hettuglas af LIFMIOR 25 mg, inniheldur 25 mg af
etanercept.

Onnur innihaldsefni eru:
Stungulyfsstofn: Mannitol (E421), stkrosi og trometamol

g
Leysir: Vatn fyrir stungulyf &\
Lysing 4 utliti LIFMIOR og pakkningastzerdir *
LIFMIOR 25 mg er athent sem hvitt duft &samt leysi til upplausnar & stungulyfi (stungulyfs \
Hver pakkning inniheldur 4, 8 eda 24 einnota hettuglos, 4, 8 eda 24 afylltar sprautur metf ir
stungulyf, 4, 8 eda 24 nalar, 4, 8 eda 24 millistykki fyrir hettuglds og 8, 16 eda 48 spri @ kki er
vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles ‘b
Belgia @

Framleidandi:

Wyeth Pharmaceuticals PigrManufacturing Belgium NV

New Lane Q(gijk eg 12,

Havant 70 Puurs

Hampshire, PO9 2NG elgia

Bretland Q

Hafid samband vid fulltraa markaé@ afa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
Belgié/Belgique/Belgien ¢ Kbmpog

Luxembourg/Luxemb \ PFIZER EAAAX AE. (CYPRUS BRANCH)

Pfizer S.A./N.V. % TnA: +357 22 817690
Tél/Tel: +32 (0)2 5@

Ceska Republjka Magyarorszag
Pfizer PFE S T.0. Pfizer Kft.
Tel: +420-85P04-111 Tel: +36 1 488 3700
Malta
pS Vivian Corporation Ltd.
4544 201 100 Tel: 435621 344610
eutschland Nederland
Pfizer Pharma GmbH Pfizer bv
Tel: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Bbarapus Norge
[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Pfizer Norge AS
Kiton bearapus TIf: +47 67 52 61 00

Ten: 43592 970 4333
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Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.

Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0

EArada Polska

PFIZER EAAAY AE. Pfizer Polska Sp. z o.0.

TnA.: +30 210 67 85 800 Tel.: +48 22 335 61 00

Espaiia Portugal

Pfizer, S.L. Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda
Télf: +34 91 490 99 00 Tel: (+351) 21 423 55 00

France Romania \@
Pfizer Pfizer Romania S.R.L

Tél +33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00 ‘b
Hrvatska Slovenija

Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL, ruznica

Tel: +385 1 3908 777 za svetovanje s podrocja fagQactytske

dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11

Ireland Slovenska ub

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxe
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +42
Tel: +44 (0)1304 616161

Island Su®gi/¥inland
Icepharma hf. fizer Oy
Tel: +354 540 8000 0 h/Tel: +358 (0)

Italia Sverige

g SARL, organizacna zlozka
5500

9430 040

Pfizer S.r.l. Q b Pfizer Innovations AB
Tel: +39 06 33 18 21 \@ Tel: +46 (0)8 550 520 00

Latvija ¢ United Kingdom
Pfizer Luxembourg SA liaW Latvija Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Tel. +371 67035775 l
Lietuva &
Pfizer Luxembgurg L filialas Lietuvoje

Tel. +3705 00

bes iseolll var sidast uppferour

3
Mr upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &

yfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.

A%

7. Leidbeiningar fyrir blondun og gjof a LIFMIOR stungulyfi

bessum kafla er skipt upp i eftirfarandi undirkafla:

Inngangur

Undirbiningur fyrir inndaelingu
Undirbuningur LIFMIOR gjafar
Leysi beett i

R S
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e. LIFMIOR lausnin dregin ur hettuglasinu upp i sprautuna
f. Nalin sett 4 sprautuna

g. Val 4 stungustad

h. Undirbiningur og inndzeling 4 LIFMIOR lausninni

i. Forgun 4 birgdum

a. Inngangur

Eftirfarandi leidbeiningar tskyra hvernig skal standa ad undirbuningi og inndeelingu & LIFMIOR. ¢
Vinsamlega lestu pessar leidbeiningar vandlega og fylgdu peim skref fyrir skref. Laeknirinn eda $

a0stodarmadur hans munu kenna pér rétta taekni vid inndaelingu i pig eda barnid. Reyndu ekki ad
sprauta fyrr en pu ert viss um ad hafa skilid hvernig & ad blanda og gefa stungulyfid.

Stungulyfinu ma ekki blanda vid annad lyf. 6\

b.  Undirbuningur fyrir inndzelingu ‘b
o bvodu pér vandlega um hendurnar. @

o Veljid hreint, vel upplyst og slétt vinnusvaoi.
. Skammtabakkinn & a0 innihalda eftirfarandi. (Ef ekki, hafio pa samb@ lyfjafraeding). Notid

eingdngu pad sem er & pessum lista. EKKI nota adrar sprautur.
1 LIFMIOR hettuglas

1 apyllt sprauta med teerum litlausum leysi (vatn fyrir gungu
1 nél ‘6
1 millistykki fyrir hettuglas @

2 sprittklutar
o Skodadu fyrningardagsetningu baedi 4 hettuglasj g®¢prautunni. Ekki 4 ad nota pad eftir
fyrningardagsetninguna.

c. Undirbuningur LIFMIOR gjafar 0

o Fjarleegdu pad sem er & bakkanu

o Fjarleegou plasthlifina af LIFMQt clasinu (sja mynd 1). EKKI fjarlaegja graa tappann eda
alhettuna sem er i kring § Bettuglasinu.

Mynd 1

O
Q\){‘ )

2

aktu nyjan sprittklut til ad hreinsa graa tappann & LIFMIOR hettuglasinu. begar buid er ad

* prifa tappann, ma ekki snerta hann med hondunum né lata hann snerta neitt.

V Stadsetjid hettuglasid upprétt a hreinan, sléttan fl6t.

o Fjarlaegio pappirshluta umbuda utan um millistykkid.

o A medan millistykkid er enn i plastinu, komid pvi fyrir ofan 4 LIFMIOR hettuglasinu svo ad
oddur millistykkisins sé i midjunni &4 uppheekkada hringnum ofan 4 gdimmitappa hettuglassins
(sja mynd 2).

o Haldid hettuglasinu tryggilega a slétta fletinum med annarri hendinni. Notid hina hendina til ad
yta PETT BEINT ofan 4 pakkann med millistykkinu par til ad oddurinn 4 millistykkinu fer i

gegnum gimmitappann 4 hettuglasinu og PU FINNUR OG HEYRIR AD BRUN
MILLISTYKKISINS FESTIST A RETTUM STAD (sja mynd 3). Ytid millistykkinu EKKI

O
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>

nidur undir horni (sja mynd 4). Pad er mikilvaegt ad oddur millistykkisins ytist alveg 1 gegnum
gummitappa hettuglassins.

Mynd 2 Mynd 3 Mynd 4

VY ’
Q&
RETT RANGT \@*

A medan pii heldur & hettuglasinu i annarri hendinni, fjarlaegdu pa plast umbudi

millistykkinu (sja mynd 5).
Mynd 5 \ l @

Fjarleegio ghmmi hlifdarhulsuna 4 enda sprautuar med pvi ad brjota hvita tappann af vid
brotlinuna. betta er gert med pvi ad taka uta§ um kragann 4 hvita tappanum og um leid er
endinn a hvita tappanum beygdur nidur,o par til hann brotnar (sja mynd 6). Fjarlaegio

EKKI hvita kragann sem er eftir Q/l unni.
Q ynd 6

mtabakka.

°e mnota sprautuna ef brotlinan er pegar brotin. Byrjid pa upp & nytt med 6drum
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Haldio a glerhluta sprautunnar (ekki i hvita kragann) i annarri hendi, og & millistykkinu i hinni
(ekki hettuglasinu), tengid sprautuna vid millistykkid a hettuglasinu med pvi ad setja endann inn
i opid og snua réttselis par til hin er fost (sja mynd 7).

Mynd 7

Leysi bzett i ‘)b

Haltu hettuglasinu uppréttu a sléttu yfirbordi og prystu sprautustimplinu

allur leysirinn er kominn i hettuglasid. betta minnkar haettu 4 frodumynd
mynd 8).

Eftir ad vatninu hefur verid beett vid LIFMIOR, getur verid ad stimpiflj

er vegna prystings og pu skalt ekki hafa dhyggjur af pvi. &

Mynd 8 ‘b

A medan sprautan er enn ten d@ inu og hettuglasinu, hreyfou hettuglasid varlega i
nokkra hringi til ad leys p@t (sja mynd 9). EKKI hrista hettuglasid. Bidi0 par til allt
duftid er uppleyst (telgura& a minna en 10 minGtur). Lausnin & ad verda ter og litlaus til
ljosgul eda 1josbrin, gigr kekkir, flogur eda agnir mega vera sjaanlegar. Smavegis af hvitri
frodu getur verid 1 sinu, pad er edlilegt. Notadu EKKI LIFMIOR ef duftid i
hettuglasinu e

skammtabak@
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e. LIFMIOR lausnin dregin ur hettuglasinu upp i sprautuna

o A medan sprautan er enn tengd millistykkinu og hettuglasinu er pvi hvolft og haldid i augnhzd.
Yttu stimplinum alla leid inn (sj& mynd 10).

Mynd 10

f Q
L 2

o Dragou sidan varlega sprautustimpilinn til baka til a0 draga vokvann i sprautun nd 11).
Ef um fullordna er ad reda, pa er allur vokvinn dreginn ut. Ef um born er ad altu draga
ut pad magn sem leknir hefur fyrirskrifad. Eftir ad pu hefur dregid LIFM% hettuglasinu,
gaeti verid eitthvad loft i sprautunni. Hafdu engar ahyggjur af pvi par SG\‘QJ mur til med ad

loftteema sprautuna sidar.

o
'S

o Haltu hettuglasinu 4 hvolfi og sk autuna af millistykkinu & hettuglasinu med pvi ad
snua henni rangszalis (sja myndeR2)?

‘\Q Mynd 12

NA
2"
<

’&‘@u afyllta sprautuna 4 hreinan, sléttan flot. Gaettu pess ad oddurinn snerti ekki neitt. Gaettu

ess ad yta ekki nidur 4 stimpilinn.

V hugid: Eftir ad pessu er lokio, getur verid ad smavegis af vokva verdi eftir i hettuglasinu, petta er
e

ilegt.)
f. Nalin sett 4 sprautuna
o Nalin er i plastumbudum til ad halda henni safori.
o Til ad opna plastumbudirnar, haltu stutta, breida endanum i annarri hendinni. Settu hina hendina

4 langa hlutann af umbtadunum.
o Til ad brjota innsiglid, beygdu lengri endann nidur og upp par til hann brotnar (sja mynd 13).
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o Sprautan er afram i lengri hluta umbtidanna.

0\
o begar buid er ad brjota innsiglid, fjarlaegid stutta, breida endann af plastumbudunum. &
o Haltu 4 nalinni { umbtdunum i annarri hendinni og taktu sprautuna og settu sprautuendaN

nalarhulsuna.
o Festu sprautuna og nalina saman med pvi ad snua réttsalis, par til nalin er fost (Sj@ 4).

SN

&
-

o Fjarleegdu nalarhulstrid fra sprautunni med pvi a¥ad akveoid, beint af og geettu pess ad
snerta ekki nalina eda lata nalina komast i f{ﬁ vid neitt (sja mynd 15). Gaettu pess ad

beygja ekki eda snua hulstrinu pegar pad grkio af svo nalin skemmist ekki.

o Haltu spiutunni 103réttri og losadu pig vid loftbolur ef paer eru til stadar med pvi ad yta haegt &
stim@, ar til loftbolurnar hverfa (sja mynd 16).

. 7b Mynd 16
N\

&
%
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Val 4 stungustad

Stungustadirnir prir sem melt er me0, eru: (1) framan 4 midju laeri; (2) a kvid, nema 5 cm svadi
i kringum naflann; og (3) afturhluti upphandleggs (sja mynd 17). Ef bt ert sjalf(ur) ad sprauta
pig, skaltu ekki nota afturhluta upphandleggs.

Mynd 17

R
A 2R @*
M &

Veldu nyjan stungustad fyrir hverja nyja inndelingu. Nyr stun@ skal vera a0 minnsta

kosti 3 cm fra eldri stungustad. Gefou EKKI lyfid a stad, %fr senmNp0in er viokveem, marin,

raud eda hord. Fordastu svaedi med drum eda sliti. (Pad erid gagnlegt ad skra nidur fyrri

stungustadi.)
Ef bt eda barnid erud med psoriasis, skaltu fordas @a beint i upphakkada, pykka, rauda
eoa flagnandi htdfleti (,,psoriasis utbrot™).

Undirbiningur og inndzeling 4 LIFMI Qusninni

Strjuktu stungustadinn sem 4 ad not efa LIFMIOR med sprittklutnum med hringlaga
hreyfingum. Snertu EKKI aftur i fyrr en bid er ad gefa lyfid.

begar sotthreinsada hudsvadio Mgfu a0 notadu adra hondina til ad klipa varlega saman
hadsveaedid og haltu 4 sp ur@ s og blyanti.

Prystu nalinni alla leig iI]l;l\ na med sndggri litilli hreyfingu undir 45° til 90° horni (sja
mynd 18). Med auki eynslu kemurdu til med ad finna undir hvada horni er pagilegast ad
sprauta pig e0a bajN ast skal ad stinga nalinni of haegt, eda af of miklum krafti inn i
htdina.

@ Mynd 18
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begar nalinni hefur verid stungid alveg inn i hidina, slepptu takinu 4 hudinni. Haltu & sprautunni
med lausu hendinni, sem naest htidinni til ad halda henni stodugri. Prystu sidan varlega a
stimpilinn til pess ad sprauta inn lausninni hzegt og med jofnum hrada (sjd mynd 19).

Mynd 19

begar sprautan hefur verio temd, fjarleegdu nalina og geettu pess vandle da henni i

sOmu stodu og vid inndelinguna.
brystu bomullarhnodra yfir stungustadinn i 10 sekindur. Sma blegy @r att sér stad. EKKI
nudda stungustadinn. Einnig ma nota plastur.

Forgun a birgdum ‘b

ALDREI ma nota aftur sprautu og nal. Gakktu framg g sprautum samkvamt
leidbeiningunum fra lekni, hjukrunarfreedingi 1 ¥fredingi.

lyfjafreedinga sem hafa pekkingu 4 LIFMI

Ef pbu hefur einhverjar spurningar, Vinsam@)eindu peim til lzekna, hjukrunarfraedinga eda
R.

O
2
N
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

LIFMIOR 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
LIFMIOR 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Etanercept

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

Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir. &\

Lesio allan fylgisedilinn (badar hlidar) vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru
mikilveegar upplysingar. @
e Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. \
e Leaknirinn mun einnig lata pig fa dryggiskort fyrir sjuklinga, sem inniheldur mikily, @
oryggisreglur, sem pu parft ad pekkja adur en og 4 medan a LIFMIOR medferd st
o Leiti0 til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari gum.
bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota fyrir pig eda barn 1 pinngu ki ma gefa
pad 6drum. Pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdoémsge 1 s¢ a0 raeda og
hja pér eda barninu sem pu hefur umsjon med.

e  Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Dett%@g um aukaverkanir

sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingum i pessum fylgisedli er skipt upp i eftirfarandi '@a

Upplysingar um LIFMIOR og vid hverju pad e@

Adur en byrjad er ad nota LIFMIOR

Hvernig nota & LIFMIOR

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a LIFMIOR

Pakkningar og adrar upplysmgar

Leidbeiningar fyrir blondun MIOR stungulyfi (sja bakhlid)

Nk~

1. Upplysingar um LI N)R og vid hverju pad er notad

LIFMIOR er lyf sem
likamanum sem ve
sjukdémum.

il ur tveimur préoteinum Gr ménnum. bad hamlar virkni annars proteins i
gu. LIFMIOR verkar 4 pann hatt, ad minnka bolgur sem tengjast akvednum

Heegt er aéﬁ TFMIOR hja fulloronum (18 ara og eldri) vid medferd a medal sveesinni til sveaesinni
lkts t, sveesnum aslzegum hryggbdlgusjikdomi, p.m.t. hryggikt og medal svaesnum til
soriasis — yfirleitt 1 6llum tilfellum pegar adrar mikid notadar medferdir hafa verid an
di arangurs eda henta ekki.

ﬁMIQR er venjulega notad i samsettri medferd med metotrexati vid iktsyki, po svo einnig sé haegt

v ota pad eitt sér ef metotrexat medferd hentar ekki. Hvort sem pad er notad eitt sér eda asamt
metotrexati, getur LIFMIOR dregid r lidsskemmdum af voldum sjikdomsins og aukid haefni til
daglegrar virkni.

Hja sjuklingum med soragigt i mérgum lidum, getur LIFMIOR aukid heefni til daglegrar virkni. Hja

sjuklingum med marga samhverfa sarsaukafulla eda bolgna 1idi (t.d. hendur, ulnlidir og faetur), getur
LIFMIOR haegt 4 skemmdum & lidum vegna sjukdomsins.
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LIFMIOR er einnig avisad til medferdar a eftirfarandi sjikdomum hja bornum og unglingum:

o Eftirtaldar gerdir sjalfvakinnar barnalidagigtar pegar medferd med metotrexati hefur ekki borid
naegilegan arangur eda hentar sjuklingnum ekki:

o Fjollidagigt (hvort sem hun er jakvad eda neikvead fyrir gigtarpeetti) og marglidagigt hja
sjuklingum fra 2 ara aldri

. Soragigt hja sjuklingum fra 12 ara aldri ’&\

o Festumeinstengd lidagigt hja sjiklingum frd 12 4ra aldri pegar medferd med 60rum algengum
adferoum hefur ekki borid naegilegan drangur eda hentar sjuklingnum ekki

geta ekki notad) ljosamedferd eda 6drum medferdum er taka til alls likamans.

o Svasinn psoriasis hja sjuklingum fra 6 ara aldri sem ekki hafa fengid naega svorun Ee@\
2. Adur en byrjad er ad nota LIFMIOR &

Ekki ma nota LIFMIOR %

o ef pu eda barnid sem pii hefur umsjon med, erud med ofnaemi @ercept eda einhverju
60ru innihaldsefni LIFMIOR (talin upp i kafla 6). Ef pu gfgbarn®, faid ofneemisviobrogd eins
og til deemis pyngsli fyrir brjosti, erfidleika vid 6ndun, séa utbrot, pa skaltu ekki sprauta
meiru af LIFMIOR og hafa samband vid lekni strax.

o ef pu eda barnid, hafid fengio eda att 4 hettu ad {4
blodeitrun. Ef pu ert ekki viss, hafdu samband

o ef pu eda barnid, hafid einhvers konar S}'/ki%

Varnadarord og varudarreglur 0

a blodsykingu sem kollud er
ki
u ert ekki viss, hafou samband vid lackni.

Leitid rada hja leekninum adur en LIF tad.
o Ofnzemisviobrogo: Ef p&e 10 faid ofnaemisviobrogd eins og pyngsli fyrir brjosti,
ondunarerfidleika, sugdl e rot, sprautadu pig ekki med meira af LIFMIOR og hafou strax

samband vi0 leknin

Syking/skuréafli‘r%ﬂ u eda barnid faid sykingu eda erud ad fara i stora skurdadgerd, gaeti
leeknirinn vilj a@ t med LIFMIOR medferdinni.

Syking/sykl@L Segou leekninum fré pvi ef pu eda barnid, hafid att pad til ad fa endurteknar
sykingar g0a med sykursyki eda annad astand sem eykur likur & sykingu.

Syki irlit: Segdu lekninum fra pvi ef pu hefur nylega ferdast ut fyrir Evropu. Ef pt eda
barn t Synid merki um sykingu eins og til deemis hita, kuldahroll eda hosta skaltu strax hafa
amba™ vi0 lekninn. Leeknirinn getur akvedid ad fylgjast med hvort pt eda barnid f4id sykingu
@ ad pu eda barnid erud heett ad nota LIFMIOR.

SCrklar: Par sem greint hefur verid fra berklatilfellum hja sjoklingum sem fengu medferd med
IFMIOR, verOur laknirinn ad athuga hvort pu hefur einkenni um berkla, 4dur en pu byrjar a
medferd med LIFMIOR. bad getur falid i sér nakvaema sjukrasdgu, rontgenmynd af brjostholi
og berklaprof. Nidurstodu pessara profana & ad skra & oryggiskortid. Pad er mjog mikilvegt ad
pu segir lekninum fra pvi ef ptl eda barnid hafid fengid berkla, eda ef pu hefur verid 1 ndinni
snertingu vid einhvern sem hefur fengid berkla. Ef einkenni um berklasykingu (eins og stodugur
hoésti, pyngdartap, deyfo, vegur sotthiti) eda einhverjar adrar sykingar koma fyrir & medan eda
eftir medfero, skaltu segja lekninum fra pvi tafarlaust.

o Lifrarbolga B: Segdu lekninum fréd pvi ef pu eda barnid erud med lifrarbolgu B eda hafid
einhvern timann fengid hana. Laeknirinn 4 ad framkveema prof fyrir sykingu lifrarbolgu B 4dur
en pu eda barnid hefjid medferd med LIFMIOR. Medferd med LIFMIOR getur leitt til

Uy,
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endurvakningar 4 lifrarbolgu B hja sjuklingum sem hafa 4dur sykst af lifrarbolguveiru B. Ef pad
gerist skal heetta notkun LIFMIOR.

o Lifrarbolga C: Segdu leekninum fra pvi ef pu eda barnid erud med lifrarbolgu C. Laknirinn
getur akvedid ad fylgjast med LIFMIOR medferdinni ef til pess kemur ad sykingin versni.

o Truflanir 4 blédmynd: Leitadu tafarlaust til leeknis ef pu eda barnid hafid einhver merki eda
einkenni svo sem pralatan hita, saerindi i halsi, marbletti, bledingar eda folva. Slik einkenni geta
bent til blo0sjukdoms, sem getur verid lifsheettulegur og pad geeti purft ad stodva LIFMIOR
medferdina.

o Taugakerfis- og augnkvillar: Segdu laekninum fra pvi ef pti eda barnid erud med MS sjukdom ¢*
(multiple sclerosis) eda sjontaugaprota (bolgur i augntaugum) eda pverrofsmanubolgu (sérstok &\
tegund bolgu i meenu). Laknirinn mun akvarda hvort LIFMIOR sé akjosanleg medferd. *

o Hjartabilun: Segdu lekninum fra pvi ef pti eda barnid erud med sjukdomssdgu um hjagtaby
par sem geeta parf varadar vid notkun & LIFMIOR vid pessar adstaedur.

o Krabbamein: Segdu lekninum fra pvi ef pu ert med eda hefur verid med eitilaexlipei
bloéokrabbameins) eda annars konar krabbamein adur en pu faeerd LIFMIOR.
Sjuklingar med svesna iktsyki sem hafa verid med sjukdominn lengi geta verigss Ettu en

konar krabbamein.
Sum born og ungmenni sem hafa fengid LIFMIOR eda 6nnur lyf se 4 sama hatt og
LIFMIOR hafa fengid krabbamein, par med taldar 6venjulegar a, og hafa pau
stundum leitt til dauda.
Sumir sjuklingar sem f4 LIFMIOR hafa fengio hudkrabbafgein. Segdu lekninum fra pvi ef
einhverjar huobreytingar eda voxtur i hud koma fram hja @ 0a barninu.

o Hlaupabdla: Segdu lekninum fra pvi ef bt eda barni Uitsett fyrir hlaupabdlu medan a

LIFMIOR medferd stendur. Laeknirinn mun akve eita skuli videigandi
forvarnarmedferd vid hlaupabolu.

o Latex: Nalarhulstrid er gert ur latex (purrkag na legt gammi). Hafid samband vi0 leekni
adur en LIFMIOR er notad ef sa sem han ur nalarhulstrid eda sa sem feer LIFMIOR er med
pekkt eda hugsanlegt latex ofnaemi.

o Misnotkun afengis: Ekki skal nota
afengis. Vinsamlegast segdu laekym
misnotkun afengis. t} >

o Wegener hniidabolgur: I er ekki @tlad til notkunar & Wegener hnudabolgum,
sjaldgeefum bolgusjulgdom U eda barnid sem er i pinni umsja erud med Wegener

almennt er 4 ad fa eitileexli.
Born og fullordnir sem taka LIFMIOR geta verid i aukinni haettu 4 ad fa & eda annars

R vid medferd lifrarbolgu sem tengist misnotkun
pvi ef b1 eda barnid i umsja pinni hafid s6gu um

medhondla sykgmdeh, Laeknirinn geeti dkvedid ad pu eda barnid purfid minni skammta af
sykurs;’rkilyf@ edan LIFMIOR er notad.

Born og un:l%r

o Bolus®hing: Ef mogulegt er, skal 6llum bolusetningum vera lokid & réttum tima adur en barnid
pr LIFMIOR. Sum boéluefni, eins og t.d. boluefni til inntéku gegn manusott 4 ekki ad gefa a
#0an a4 LIFMIOR medferd stendur. Radfaerdu pig vid lekni adur en pu eda barnid erud

hntidabolgur, hafdy sgrmand vid lekninn.
o Sykursykilyf: Sei%‘inum fra pvi ef pu eda barnid erud med sykursyki eda takio lyf til ad

3
&\)(ﬂusett.
Bélgusjukdémur i pormum: Greint hefur verid fré bolgusjukdomi 1 pérmum hja sjuklingum
V med sjalfvakta barnalidagigt sem fengu medferd med LIFMIOR. Segdu lakninum fra pvi ef
barnid feer krampa eda verki i kvidarhol, nidurgang, 1éttist eda er me0d blo6d i heegdum.

Yfirleitt 4 ekki ad nota LIFMIOR hja bornum med fjollidagigt eda marglidagigt yngri en 2 ara, hja

bornum med festumeinstengda lidagigt eda soragigt yngri en 12 ara eda hja bérnum med psoriasis
yngri en 6 ara.
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Notkun annarra lyfja samhlioa LIFMIOR

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud (par me0 talid anakinra, abatacept eda stlfasalazin), einnig pau sem laeknirinn hefur
ekki avisad. bu eda barnio eigid ekki ad nota LIFMIOR asamt lyfjum sem innihalda virka efnid
anakinra eda abatacept.

Medganga og brjéstagjof

>
Adeins skal nota LIFMIOR medan 4 medgdngu stendur ef bryn naudsyn krefur. Hafio samband vid &\
leekni vid pungun, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud. *

Ef pt hefur fengid LIFMIOR medan a4 medgongu stendur er hugsanlegt ad ungbarnid sé i meir\@
sykingarhettu. Auk pess, benti ein rannsdkn til pess ad faedingargallar veeru meiri pegar modg

fengid LIFMIOR 4 medgongu midad vid madur sem ekki hofou fengid LIFMIOR eda
(TNF-hemla) en ekkert mynstur var i tegundum faedingargalla sem tilkynnt var um. annsokn
kom engin aukin dhztta 4 fedingargdllum fram pegar modirin hafdi fengid LIFMIB E@e

Laeknirinn mun hjalpa pér ad dkveda hvort avinningur medferdarinnar er meiri eg ahetta
fyrir barnid. Mikilveegt er ad tilkynna l&eknum ungbarnsins og 6dru heilbrigdissar™®olki um notkun
LIFMIOR a medgdngu, a0ur en ungbarnid fzer einhver boluefni (sja frekari ingar i kafla 2,

,,Bolusetning®).
Konur eiga ekki ad hafa barn 4 brjosti par sem LIFMIOR skilst gt i bryt&élk.
Akstur og notkun véla ‘b

Ekki er talid a0 notkun a LIFMIOR hafi ahrif & hafni &rs né til stjérnunar a tekjum og vélum.

3. Hvernig nota 4 LIFMIOR K

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur s@um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafrednN

Leitadu til leknis eda lytjafraei‘}X@ér finnst ahrifin af LIFMIOR of mikil eda litil.
.

Afyllt sprauta er faanlegqsfanNtasterdunum 25 mg og 50 mg.

Skammtastaerdir fz%réna (18 ara og eldri)

xour hrygebolgusjukdomur, p.m.t. hryggikt

Iktsyki, séragi(g
Venjulegu mtur er 25 mg tvisvar 1 viku eda 50 mg einu sinni 1 viku sem inndeling undir hto.
Lelafmmgaeti po dkvedid adra tioni & skommtun 4 LIFMIOR.

3

soriasis
julegur skammtur er 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg einu sinni i viku.

Einnig getur verid ad pér séu gefin 50 mg tvisvar i viku i allt ad 12 vikur og sidan 25 mg tvisvar i viku
e0a 50 mg einu sinni i viku.

Laeknirinn mun dkveda hversu lengi pu att ad nota LIFMIOR og hvort porf er 4 endurmedhdndlun

byggt 4 svorun pinni. Ef LIFMIOR hefur ekki haft neina virkni hja pér eftir 12 vikna medferd, getur
veri0 ad leeknirinn haetti medhondlun med pessu lyfi.
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Notkun handa bérnum og unglingum

Hentug skammtastaerd og tidni skammta fyrir barnid eda unglinginn er had likamspyngd og
sjukdémnum. Laknirinn mun akveda réttan skammt fyrir barnid og avisa videigandi styrk af
LIFMIOR (10 mg, 25 mg eda 50 mg).

Venjulegur skammtur fyrir sjuklinga med fjollidagigt eda marglidagigt fra 2 ara aldri eda
festumeinstengda lidagigt eda soragigt fra 12 ara aldri er 0,4 mg af LIFMIOR & hvert
kg likamspyngdar (ad hamarki 25 mg) tvisvar 1 viku, eda 0,8 mg af LIFMIOR & hvert

g
kg likamspyngdar (ad hamarki 50 mg) einu sinni i viku. &\
Venjulegur skammtur fyrir sjuklinga med psoriasis fra 6 ara aldri er 0,8 mg LIFMIOR 4 hvert kg *
likamspyngdar (a0 hamarki 50 mg i einum skammti) og 4 ad gefa einu sinni i viku. Hafi LIF!\/N

engin ahrif & astand barnsins eftir 12 vikur geeti laeknirinn radlagt pér ad heetta notkun lyfsins%

Laeknirinn mun gefa pér itarlegar leidbeiningar um undirbuning og meaelingu a hafile mti.

Adferd vio lyfjagjof %

LIFMIOR er gefid med pvi ad sprauta pvi undir had. @K

LIFMIOR ma nota hvort sem er med eda an matar eda drykkjar.

Itarlegar upplysingar um hvernig 4 ad undirbuia og spraut IOR eru gefnar i kafla 7,
,Leiobeiningar fyrir undirbining og gjof 4 LIFMIOR st ‘. Ekki skal blanda LIFMIOR

lausninni vid onnur lyf.

Til ad hjalpa pér ad muna getur verio hjalplegt ad skrﬂ@aék hvada vikudaga 4 ad nota LIFMIOR.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fy

Ef bt notar meira af LIFMIOR en pu aettiéhvort med pvi ad sprauta of miklu 1 eitt skipti eda
nota pad of oft) skalt pu tala strax vid \celyfjafreding. Taktu alltaf med pér ytri umbtdir

lyfsins, jafnvel pott paer séu témar.@
Ef gleymist ad nota LIFMf\R

Ef pu gleymir skamr%li%prauta naesta skammti af LIFMIOR um leid og pu manst eftir pvi nema

naesti skammtur sé § daginn eftir, en pa skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist. Haltu sidan
afram ad gefa lyﬁa@u legum dogum. Ef pu manst ekki eftir skammtinum fyrr en komid er ad
naesta skammtjgekkiwofalda skammt (tveir skammtar sama daginn) til ad bata upp skammt sem
gleymst he efa.
Ef r a0 nota LIFMIOR
>
Nm geta komid aftur ef medferd er heett.

V iti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Ofnaemi

Ef eitthvad af eftirfarandi kemur fyrir, ekki nota meira LIFMIOR. Segdu leekninum strax fra pvi, eda
fardu 4 naestu bradamottoku.

Erfioleikar vio a0 kyngja eda anda
broti i andliti, halsi, hondum eda fotum
Ef pér finnst pt taugadstyrkur eda kvidinn, slattartilfinning, skyndilegur rodi i hud og/eda

hitatilfinning 3¢
Alvarleg utbrot, kladi eda ofsakladi (upphakkadir blettir par sem hidin er raud eda fol og oft &\
kladi)

Alvarleg ofneemisviobrogd eru mjog sjaldgaef. Samt sem adur geta ofannefnd einkenni bent til\@
ofnemisvidbragda vid LIFMIOR, svo pu skalt leita strax leknishjalpar. i

Alvarlegar aukaverkanir

Ef pu tekur eftir einhverju eftirfarandi, getur bt eda barnid purft 4 bradri leknisgN alda:

Merki um alvarlega sykingu eins og haan hita, sem fylgt getur héSti@l, hrollur, mattleysi,
e0a heitt, rautt, vidkveemt, sart sveedi 4 hud eda lidum.

Merki um truflun 4 bl6dmynd eins og bledingar, marblettir e Wi

Merki um taugatruflanir, eins og dodi, naladofi, breyti 4 sjom, augnverkur, eda mattleysi i
hendi eda fzti. '@

Merki um hjartabilun eda versnun hjartabilunar,

bolgnir okklar, tilfinning um fyllingu i halsi eda k
eda vorum.
Merki um krabbamein: Krabbamein geturghaft Mrif a alla likamshluta, p.m.t. hid og bl60, og
hugsanleg merki um pad munu fara eftir %ess og stadsetningu. Medal pessara merkja eru
pyngdartap, hiti, bolga (med eda an V\@

10varandi hosti og hnitar eda ttvoxtur i hud.
Merki um sjalfsofnzemisviobrogo @ e

reyta eda madi vi0 areynslu,
i eda hosti ad nottu, blami 4 ndglum

sjalfsmotefni myndast og geta skadad edlilega
likamsvefi) svo sem verkur, k14N 1 og truflanir 4 6ndun, hugsun, skynjun og sjon.
Merki um rauda tlfa (lupus) ilkenni sem likist raudum Glfum, svo sem pyngdarbreytingar,
vidvarandi utbrot, hiti, l[is\cQfvPpOvaverkir eda preyta.

Merki um bélgu i 2edem sv8&sem verkur, hiti, ro0i eda hiti i hud, eda klaoi.

betta eru mjog sjaldggef: yaldgaefar aukaverkanir, en eru alvarlegt astand (sumar geta i einstokum
tilvikum valdid dauda ssi einkenni koma fram, segdu leekninum strax fra pvi, eda fardu a nastu
bradavakt.

Medal bekk@averkana LIFMIOR eru eftirtaldar, paer algengustu eru taldar fyrst:

3

gengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

° jog
‘éingar (bar me0 talid kvef, skutabolga, berkjubolga, pvagfarasykingar og sykingar i hud);

N

ingar 4 stungustad (par med talid bleding, marblettir, rodi, kladi, verkur og bolga). Vidbrogd
a stungustad (koma sjaldnar fyrir eftir fyrsta manud medferdar). Sumir sjuklingar hafa fengio
vidbrogd a stungustad sem hefur adur verid notadur.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Ofnaemisvidbrogd, hiti, Gtbrot, kladi, motefni sem beinast gegn edlilegum vef (moétefnamyndun).

Sjaldgeaefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Alvarlegar sykingar (par med talin lungnabolga, djupar hudsykingar, lidsykingar, blodsykingar
og sykingar 4 mismunandi stodum); versnun hjartabilunar; fakkun raudra blédkorna, faekkun
hvitra blodkorna, faekkun daufkyrninga (ein tegund hvitra blodkorna); feekkun blodflagna;
krabbamein i hud (sem ekki er sortuzexli); stadbundin hudbodlga (ofsabjigur); ofsakladi
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(heekkadir raudir eda folir blettir & hud sem oft valda klada); augnbolga, psoriasis (nytt eda
versnandi); bolga i &dum sem hefur ahrif & morg lifferi; hakkud lifrarensim (hja sjuklingum
sem fa einnig medferd med metdtrexati er tioni hakkadra lifrarensima algeng).

o Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Alvarleg ofnemisviobrogd (par med taldar alvarlegar stadbundnar bolgur 1 hud og 6nghlj6o);
eitileexli (ein gerd bléokrabbameins); hvitblaedi (krabbamein sem hefur ahrif 4 blod og
beinmerg); sortuzexli (ein gerd hudkrabbameins), sambland af feekkun 4 bl6oflogum, raudum og
hvitum blodkornum (bl6dfrumnafaed); truflanir i taugakerfi (med alvarlegum vodvaslappleika og ¢®
einkennum sem likjast MS-sjukdomi eda bolgu 1 augntaugum (sjontaugarproti) eda &\
pverrofsmanubdlgu (sérstok gerd bolgu i maenu)); berklar; hjartabilun sem ekki var til stadar
adur; krampar; raudir ulfar eda heilkenni raudra lfa (einkenni geta medal annars verid
vidvarandi utbrot, hiti, lidverkir og preyta); utbrot & hiid sem geta leitt til alvarlegrar @
blodrumyndunar og flognun hiidarinnar; hudskaeningsvidbrogd (raud-purpuralitud ha
med klada og/eda gra-hvitar pradlaga linur i slimhimnum); bolga i lifur fyrir tilst/ZZ
onzmiskerfis (sjalfsonemislifrarbolga; hja sjuklingum sem fa einnig medferd
er tionin sjaldgeef), onemiskvilli sem getur haft ahrif 4 lungu, hid og eitla (sgrkKIs bolga eda
bandvefsmyndun i lungum (hja sjuklingum sem einnig fa medferd med m¥ i
bolgu eda bandvefsmyndunar i lungum sjaldgeef).

o Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum } @nstaklingum):
Beinmergur getur ekki myndad naudsynlegar blodfrumur. &

o Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad datla tioni Ut fra fyrirli gdgnum):
Bjalkakrabbamein (ein gerd huidkrabbameins); ofvirkj Wef2 blodfrumna sem tengd er bolgu
(storatfrumuvirkjunarheilkenni), endurvakning liff; %B (syking 1 lifur). Versnun a
einkennum sjukdoms sem kallast hid- og voOvajfgaWwodvabolga og prottleysi dsamt
haodutbrotum).

Aukaverkanir hja bérnum og unglingum 0‘

Ger0 og tioni aukaverkana hja bornum 6 gum eru svipadar pvi sem lyst er hér ad ofan.

Tilkynning aukaverkana @

Latio leekninn eda lyfjafraeé"
ekki er minnst a i pessu
fyrirkomulagi sem giN
haegt ad hjalpa til vy

5. Hve@yma a4 LIFMIOR

Ggy@ﬁé par sem born hvorki na til né sja.

i Xal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og limmidanum & eftir
“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
0Oli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt

L h%erju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
a upplysingar um oryggi lyfsins.

VGeymié i keeli (2°C-8°C). M4 ekki frjosa.
Geymi0 afylltu sprauturnar 1 ytri umbadum til varnar gegn 1josi.
Eftir ad sprautan hefur verio tekin ur keelinum, bidid i um pad bil 15-30 minutur til ad leyfa

LIFMIOR lausninni i sprautunni ad na stofuhita (15-30 minttur). Hitid ekki upp 4 neinn annan
hatt. Eftir pad er melt med ad nota lyfid strax.
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Adur en LIFMIOR lausnin er (itbtin er haegt ad geyma LIFMIOR utan kelisképs vid hitastig ad
hamarki allt ad 25°C i samfelldan tima allt ad fjorum vikum; eftir pad a ekki ad geyma lyfio i kaeli a
ny. Farga a LIFMIOR ef pad er ekki notad innan fjogurra vikna eftir ad pad er tekid ur keeli. Melt er
med pvi ad skra dagsetninguna sem LIFMIOR er tekid r keli og dagsetninguna sem 4 ad farga
LIFMIOR (ekki seinna en 4 vikum eftir ad lyfio er tekid ur keli).

Skooid lausnina i sprautunni. Hlin & ad vera ter eda 6rlitid mjolkurlitud, litlaus til ljosgul eda ljosbrun

og hiin kann ad innihalda litlar hvitar eda halfgagnsajar proteinagnir. Pannig er edlilegt ttlit

LIFMIOR. Ekki ma nota lausnina ef hun er upplitud eda skyjud eda ef adrar agnir en paer sem hér er 3
lyst eru til stadar. Leitadu til lyfjafreedings ef pu hefur dhyggjur af utliti lausnarinnar. $

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

umhverfid. 6
6. Pakkningar og adrar upplysingar @
LIFMIOR inniheldur K&

25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu @

Virka innihaldsefnid er etanercept. Hver afyllt sprauta, inniheldur 0,5®usn, med 25 mg af

etanercept.
50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu ‘b

Virka innihaldsefnid er etanercept. Hver afyllt sprauta, i 1,0 ml af lausn, med 50 mg af
ctanercept.

Onnur innihaldsefni eru: stikrési, natrium k16rid, ﬁrginm hydroklorid, natrium fosfat einbasiskt
tvihydrat og natrium fosfat, tvibasiskt tvihydrat tn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti LIFMIOR og pakknin %r

25 mg stungulyf, lausn i afylltri sp

LIFMIOR er athent sem afyllt &X e teerri, litlausri til lj6sgulri eda ljosbrinni lausn til
inndelingar (stungulyf, 1aus?§v pakkning inniheldur 4, 8 eda 24 afylltar sprautur og 4, 8 eda
24 sprittkluta. Ekki er vi ar pakkningastaerdir séu markadssettar.

50 mg stungulyf, la Itri sprautu
LIFMIOR er afhent afyllt sprauta med teerri, litlausri til 1jésgulri eda ljosbranni lausn til

inndelingar (S$ gulyT, lausn). Hver pakkning inniheldur 2, 4 eda 12 afylltar sprautur og 2, 4 eda

12 sprittkl i er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

eyﬁshaﬁ og framleidandi

arkadsleyfishafi:
er Europe MA EEIG
ulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles
Belgia
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Framleidandi:

Wyeth Pharmaceuticals Pfizer Manufacturing Belgium NV
New Lane Rijksweg 12,

Havant 2870 Puurs

Hampshire, PO9 2NG Belgia

Bretland

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

Belgié/Belgique/Belgien Kvnpog &\
Luxembourg/Luxemburg PFIZER EAAAX AE. (CYPRUS BRANCH)
Pfizer S.A. /N.V. TnA: +357 22 817690

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 \@
Ceska Republika Magyarorszag 6
Pfizer PFE, spol. s r.0. Pfizer Kft.

Tel: +420-283-004-111 Tel: +36 1 488 3700 @

Danmark Malta K&

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.

TIf: +45 44 201 100 Tel: +35621 344610

Deutschland Nederland &

Pfizer Pharma GmbH Pfizer bv ‘b

Tel: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +31® 64301

Bbarapus No

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Pfi rge AS

Knon Bearapus Qf: M7 67526100

Ten: +359 2 970 4333 0
Eesti Q Osterreich
Pfizer Luxembourg SARL Eesti ﬁliaaQ Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.

Tel: +372 666 7500 \@ Tel: +43 (0)1 521 15-0

EMGda ¢ Polska
PFIZER EAAAT AE. § l\ Pfizer Polska Sp. z o.0.

TnA.: +30 210 67 85601 Tel.: +48 22 335 61 00

Espaia Portugal
Pfizer, S.L. Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda
Télf: +34 9@99 00 Tel: (+351) 21 423 55 00
Fr Romaénia
¢ Pfizer Romania S.R.L
(0)1 58 07 34 400 Tel: +40 (0) 21 207 28 00
vatska Slovenija
v zer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica

Tel: +385 1 3908 777 za svetovanje s podrocja farmacevtske

dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400

Ireland Slovenska Republika
Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +421 2 3355 5500

Tel: +44 (0)1304 616161
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sland Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy
Tel: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige
Pfizer S.r.l. Pfizer Innovations AB
Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

g
Latvija United Kingdom &\
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited
Tel. +371 67035775 Tel: +44 (0)1304 616161 @
Lietuva 6\
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour @

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/ Nma.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.

7. Leidbeiningar fyrir undirbiining og gjof a LIFMIOR@ulyfi

bessum kafla er skipt upp i eftirfarandi undirkafla: @

Inngangur &
1.

skref: Undirbiningur fyrir inndzelingu K
skref: Val a stungustad

2.

3. skref: Inndzling 4 LIFMIOR laus %
4. skref: Forgun 4 birgoum

Inngangur @Q

Eftirfarandi leidbeiningar uf8 'hernig skal standa ad undirbuningi og inndelingu & LIFMIOR.

Vinsamlega lestu pessardgi§beNgingar vandlega og fylgdu peim skref fyrir skref. Laeknirinn eda

a0stodarmadur hans ufu Ngntia pér rétta taekni vid ad sprauta pig eda barnid. Reyndu ekki ad sprauta
% ert viss um ad hafa skilid hvernig 4 ad blanda og gefa stungulyfio.

pig eda barnid pitt £
Ekki ma bland, LIl! z* )R-lausninni vid énnur lyf fyrir notkun.

1. skref: U@u’mingur fyrir inndzelingu

jid hreint, vel upplyst og slétt vinnusvaedi.

vinnusveadi. Togid pappirsfilmuna upp a einu hornanna efst og dragid hana af efri hluta og
hlidum bakkans. Fjarlaegio eina afyllta sprautu og einn sprittklit og setjid a vinnusvaedid. Ekki
hrista afylltu LIFMIOR sprautuna. Leggid pappirsfilmuna aftur yfir bakkann og setjid pakkann
sem inniheldur paer afylltu sprautur sem eftir eru aftur inn i isskapinn. Vardandi leidbeiningar
um geymslu LIFMIOR, sja kafla 5. Ef pt hefur einhverjar spurningar um geymslu, hafdu
samband vi0 lekninn, hjikrunarfreding eda lyfjafreding vardandi frekari leidbeiningar.

Q
A Takid LIFMIOR pakkann sem inniheldur afylltu sprauturnar ut ar isskapnum og setjid a slétt

3. bu att ad bida i 15 til 30 minutur til ad leyfa LIFMIOR lausninni i afylltu sprautunni ad na
stofuhita. Fjarlegdu EKKI nalarhulstrid 4 medan sprautan ner stofuhita. Inndzelingin verdur
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paegilegri fyrir pig ef pu bidur par til lausnin nzar stofuhita. Ekki hita LIFMIOR & annan hatt
(t.d. ekki 1 6rbylgjuofni eda heitu vatni).

4. Taktu saman annad sem parf fyrir inndeelinguna. Par 4 medal sprittklatinn ar LIFMIOR
Oskjunni og bémullarhnodra eda grisju.

5. bPvodu hendurnar med sapu og volgu vatni.
ljosbrun og hun kann ad innihalda litlar hvitar eda halfgagnsajar proteinagnir. Pannig er edlilegt

utlit LIFMIOR. Ekki ma nota lausnina ef hun er upplitud eda skyjud eda ef adrar agnir en paer
sem hér er lyst eru til stadar. Leitadu til lyfjafreedings ef pii hefur dhyggjur af utliti lausnari@

>

6. Skodid lausnina i sprautunni. Hun 4 ad vera ter eda orlitid mjolkurlitud, litlaus til ljosgul eda ’&\

2. skref: Val 4 stungustad

1. Stungustadirnir prir sem meelt er med fyrir LIFMIOR afylltar sprautur eru: (1) ]

2. Veldu nyjan stungustad fyrir hv
kosti 3 cm fra eldri stungusta,
eda hord. Fordastu svaeoi

Jndelingu. Nyr stungustadur skal vera ad minnsta
ou ekki 1yfid a stad par sem hidin er viokvaem, marin, raud
m eda sliti. (Pad getur verid gagnlegt ad skra nidur fyrri

stungustadi). .
3 Ef pbu eda barnid soriasis, skaltu reyna ad sprauta ekki beint i upphaekkada, pykka,
rauda eda ﬂagn ° fleti (,,psoriasisbletti).

3. skref: Inniﬂ IFMIOR lausninni

1. Sty gustadinn sem 4 ad nota til ad gefa LIFMIOR med sprittklutnum, med hringlaga
ﬁ m. Snertu EKKI aftur petta svaedi fyrr en buid er ad gefa lyfio.

afylltu sprautuna af slétta vinnusveedinu. Fjarlegdu nalarhlifina med pvi ad draga hana

* kve616 beint af sprautunni (sja mynd 2). Gaettu pess vandlega ad beygja ekki, eda snua

hlifinni 4 medan pu fjarlegir hana, til ad fordast ad skemma nalina.
begar pu fjarleegir nalarhulstrid, getur verid dropi 4 enda nalarinnar; pad er edlilegt. Snertu ekki

nalina og geettu pess ad hun komist ekki i snertingu vid neitt. Ekki koma vio bulluna. Ef pu gerir
pad, getur vokvi lekid tt.
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Q
3. Dbegar sotthreinsad hiidsvaedid hefur pornad notadu adra hondina til ad klipa varlega sa \Q

hudsva0id og haltu fast 4 sprautunni eins og blyanti. %

mynd 3). Me0 aukinni reynslu kemurdu til med ad finna undir hvada horiy e gast ad

sprauta pig eda barnid. Varast skal ad stinga nalinni of hagt eda af of mi iinn i

brystu nalinni alla leid inn i htidina med sndggri litilli hreyfingu undir 45° til % (sja
t
hudina.

5. begar nalinni hefur verid stun, \ n 1 hudina, slepptu takinu & hudinni. Haltu 4 sprautunni
med lausu hendinni, se ni til ad halda henni stéougri. Prystu sidan varlega 4

stimpilinn til pess ad gprau lausninni haegt og med jofnum hrada (sja mynd 4).

begar sprautan hefur verio temd, fjarlaegdu nalina og geettu pess vandlega ad halda henni i
somu stodu og vid inndelinguna. Sma bleding getur att sér stad. Prysta ma bémullarhnodra eda

grisju yfir stungustadinn i 10 sekindur. Ekki nudda stungustadinn. Ef naudsynlegt er, ma setja
plastur a stungustadinn.
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4. skref: Forgun 4 birgdum

o Afyllta sprautan er einnota. ALDREI ma nota aftur sprautu og nél. Settu ALDREI lokid aftur 4
nalina. Gakktu fra ndlum og sprautum samkvemt leidbeiningunum fra leekni, hjikrunarfreedingi
e0a lyfjafraedingi.

Ef pu hefur einhverjar spurningar, vinsamlegast beindu peim til lzekna, hjukrunarfraedinga eda
lyfjafraedinga sem hafa pekkingu 4 LIFMIOR.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

LIFMIOR 50 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Etanercept

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

mikilveegar upplysingar.

e Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. @

e  Laknirinn mun einnig lata pig f4 oryggiskort fyrir sjiklinga, sem inniheldur mikilvaegar\
Oryggisreglur, sem pu parft ad pekkja 40ur en og 4 medan 4 LIFMIOR medferd stepdu
Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari up

e  DPessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota fyrir pig eda barn 1 pinni umsgf
pad 6drum. Pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdodmseg
hja pér eda barninu sem pu hefur umsjoén med. %

e L 4ti0 leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildi@ﬁ um aukaverkanir

Lesid allan fylgisedilinn (badar hlidar) vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru $

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: &

Upplysingum i pessum fylgisedli er skipt upp 1 eftirfarandi 7 k;b

1. Upplysingar um LIFMIOR og vid hverju pad er n

2. Adur en byrjad er ad nota LIFMIOR

3. Hvernig nota & LIFMIOR

4, Hugsanlegar aukaverkanir K

5. Hvernig geyma 4 LIFMIOR 0

6. Pakkningar og adrar upplysingar

7. Notkun MYCLIC afyllta lyfjape ndelingar & LIFMIOR (sja bakhlid)

1. Upplysingar um LIWI&%’% hverju pad er notad

LIFMIOR er lyf sem buj T tveimur proteinum Ur moénnum. bad hamlar virkni annars proteins i

likamanum sem veld

sjukdomum. @
Heegt er ad noﬁIFMIOR hja fulloronum (18 ara og eldri) vid medferd 4 medal sveesinni til sveaesinni
¥svaesnum asleegum hryggbolgusjiukdomi, p.m.t. hryggikt og medal svaesnum til

iktsyki, s()@
svaeggum p sis — yfirleitt 1 6llum tilfellum pegar adrar mikid notadar medferdir hafa verid an
i‘
/ @\

» LIFMIOR verkar a pann hatt, ad minnka bolgur sem tengjast akvednum

fydln 1 drangurs eda henta ekki.

R er venjulega notad 1 samsettri medferd med metotrexati vid iktsyki, po svo einnig sé hagt
%ota pad eitt sér ef metotrexat medferd hentar ekki. Hvort sem pad er notad eitt sér eda asamt
v otrexati, getur LIFMIOR dregid ur lioskemmdum af voldum sjukdémsins og aukid haefni til
daglegrar virkni.

Hja sjuklingum med soragigt i mérgum lidum, getur LIFMIOR aukid haefni til daglegrar virkni. Hja
sjuklingum med marga samhverfa sarsaukafulla eda bolgna 1idi (t.d. hendur, ulnlidir og faetur), getur
LIFMIOR haegt 4 skemmdum & lidum vegna sjukdomsins.
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LIFMIOR er einnig avisad til medferdar 4 eftirfarandi sjikdémum hja bérnum og unglingum:

o Eftirtaldar gerdir sjalfvakinnar barnalidagigtar pegar medferd med metotrexati hefur ekki borid
nagilegan arangur eda hentar sjuklingnum ekki:

o Fjollidagigt (hvort sem hun er jakvaed eda neikvead fyrir gigtarpeetti) og marglidagigt hja
sjuklingum fra 2 ara aldri

. Soragigt hja sjuklingum fra 12 ara aldri ’&\

o Festumeinstengd lidagigt hjé sjiklingum frd 12 4ra aldri pegar medferd med 60rum algengum
adferoum hefur ekki borid naegilegan arangur eda hentar sjuklingnum ekki

geta ekki notad) ljosamedferd eda 6drum medferdum er taka til alls likamans.

o Svasinn psoriasis hja sjuklingum fra 6 ara aldri sem ekki hafa fengid naega svorun Ee@\
2. Adur en byrjad er ad nota LIFMIOR &

Ekki ma nota LIFMIOR @

o ef pu eda barnid sem pii hefur umsjon med, erud med ofnaemi @ercept eda einhverju
60ru innihaldsefni LIFMIOR (talin upp i kafla 6). Ef pu gfgbarn®, faid ofneemisviobrogd eins
og til deemis pyngsli fyrir brjosti, erfidleika vido 6ndun, 56a utbrot, pa skaltu ekki sprauta
meiru af LIFMIOR og hafa samband vid leekni strax.

o ef pu eda barnid, hafid fengio eda att 4 hettu ad {4
blodeitrun. Ef pu ert ekki viss, hafdu samband

o ef pu eda barnid, hafid einhvers konar S}Vlki%

Varnadarord og varudarreglur 0

a blodsykingu sem kollud er
ki
U ert ekki viss, hafou samband vid laekni.

Leitid rada hja leekninum adur en LIF tad.
o Ofnzemisviobrogo: Ef p&e 10 faid ofnaemisviobrogd eins og pyngsli fyrir brjosti,
ondunarerfidleika, sugdl e rot, sprautadu pig ekki med meira af LIFMIOR og hafou strax

samband vid leknin

Syking/skuréa?%ﬂ u eda barnid faid sykingu eda erud ad fara i stora skurdadgerd, gaeti
leeknirinn vilj a@ t med LIFMIOR medferdinni.

Syking/sykl@L Segdu leekninum fra pvi ef pu eda barnid, hafid att pad til ad fa endurteknar
sykingar g0a med sykursyki eda annad astand sem eykur likur & sykingu.

Syki irlit: Segdu lekninum fra pvi ef pu hefur nylega ferdast ut fyrir Evrépu. Ef bt eda
barn t Synid merki um sykingu eins og til deemis hita, kuldahroll eda hosta skaltu strax hafa
amba™ vi0 lekninn. Leeknirinn getur akvedid ad fylgjast med hvort pt eda barnid f4id sykingu
@ ad pu eda barnid erud heatt ad nota LIFMIOR.

serklar: Par sem greint hefur verid fra berklatilfellum hja sjoklingum sem fengu medferd med
IFMIOR, verOur laknirinn ad athuga hvort pu hefur einkenni um berkla, 4dur en pu byrjar a
medferd med LIFMIOR. Pad getur falid i sér nakvaema sjukrasdgu, rontgenmynd af brjostholi
og berklaprof. Nidurstodu pessara profana & ad skra & oryggiskortid. Pad er mjog mikilvegt ad
pu segir lekninum fra pvi ef ptl eda barnid hafid fengid berkla, eda ef pu hefur verid 1 ndinni
snertingu vid einhvern sem hefur fengid berkla. Ef einkenni um berklasykingu (eins og stodugur
hoésti, pyngdartap, deyfo, vegur sotthiti) eda einhverjar adrar sykingar koma fyrir & medan eda
eftir medfero, skaltu segja lekninum fra pvi tafarlaust.

o Lifrarbolga B: Segdu lekninum fréd pvi ef pu eda barnid erud med lifrarbolgu B eda hafid
einhvern timann fengid hana. Laeknirinn 4 ad framkvema prof fyrir sykingu lifrarbolgu B adur
en pu eda barnid hefjid medferd med LIFMIOR. Medferd med LIFMIOR getur leitt til

Uy,
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endurvakningar 4 lifrarbolgu B hja sjuklingum sem hafa 4dur sykst af lifrarbolguveiru B. Ef pad
gerist skal heetta notkun LIFMIOR.

o Lifrarbolga C: Segdu leekninum fra pvi ef pu eda barnid erud med lifrarbolgu C. Laknirinn
getur akvedid ad fylgjast med LIFMIOR medferdinni ef til pess kemur ad sykingin versni.

o Truflanir 4 blédmynd: Leitadu tafarlaust til leeknis ef pu eda barnid hafid einhver merki eda
einkenni svo sem pralatan hita, saerindi i halsi, marbletti, bledingar eda folva. Slik einkenni geta
bent til blo0sjukdoms, sem getur verid lifsheettulegur og pad geeti purft ad stodva LIFMIOR
medferdina.

o Taugakerfis- og augnkvillar: Segdu laekninum fra pvi ef pti eda barnid erud med MS sjukdom ¢*
(multiple sclerosis) eda sjontaugaprota (bolgur i augntaugum) eda pverrofsmenubodlgu (sérstok &\
tegund bolgu i meenu). Laknirinn mun akvarda hvort LIFMIOR sé akjosanleg medferd.

o Hjartabilun: Segdu lekninum fra pvi ef pt eda barnid erud med sjukdomssdgu um hja ab®
par sem geeta parf varadar vid notkun & LIFMIOR vid pessar adstaedur.

o Krabbamein: Segdu lekninum fra pvi ef pu ert med eda hefur verid med eitilaexlipei
bloéokrabbameins) eda annars konar krabbamein adur en pu feerd LIFMIOR.

Sjuklingar med svesna iktsyki sem hafa verid med sjukdominn lengi geta veriges &ttu en

konar krabbamein.
Sum born og ungmenni sem hafa fengid LIFMIOR eda 6nnur lyf se 4 sama hatt og
LIFMIOR hafa fengid krabbamein, par med taldar 6venjulegar a, og hafa pau
stundum leitt til dauda.
Sumir sjuklingar sem f4 LIFMIOR hafa fengio hudkrabbafgein. Segou lekninum fra pvi ef
einhverjar huobreytingar eda voxtur i hud koma fram hja @ 0a barninu.

o Hlaupabdla: Segdu lekninum fra pvi ef bt eda barni Uitsett fyrir hlaupabdlu medan a

LIFMIOR medferd stendur. Laeknirinn mun akve eita skuli videigandi
forvarnarmedferd vid hlaupabolu.
g

o Latex: Nalarhulstrid 4 MYCLIC pennanurr% ur latex (purrkad nattarulegt gammi). Hafid

almennt er 4 ad fa eitileexli.
Born og fullordnir sem taka LIFMIOR geta verid i aukinni haettu 4 ad fa & eda annars

samband vi0 laekni adur en LIFMIOR er ef sa sem handleikur nalarhulstrid eda sa sem faer
LIFMIOR er med pekkt eda hugsanlegatofnemi.

o Misnotkun afengis: Ekki skal nota R vid medferd lifrarbolgu sem tengist misnotkun
afengis. Vinsamlegast segdu lekym pvi ef b1 eda barnid i umsja pinni hafid s6gu um
misnotkun afengis. t] >

o Wegener hntidabolgur: QI er ekki etlad til notkunar & Wegener hnidabolgum,
sjaldgeefum bolgusjulgdomiy U eda barnid sem er i pinni umsja erud med Wegener

medhondla sykgmdah Leknirinn geeti dkvedid ad pu eda barnid purfid minni skammta af
sykursjzkilyt@ edan LIFMIOR er notad.

Born og un:l%r

o Bolus®hing: Ef mogulegt er, skal 6llum bolusetningum vera lokid & réttum tima adur en barnid
pr LIFMIOR. Sum boéluefni, eins og t.d. boluefni til inntdku gegn manusott 4 ekki ad gefa a
#0an 4 LIFMIOR medferd stendur. Radfaerdu pig vid lekni adur en pu eda barnid erud

hntidabolgur, hafdy sgrmgand vid lekninn.
o Sykursykilyf: Sei%‘inum fra pvi ef pu eda barnid erud med sykursyki eda takio lyf til ad

3
&\)(ﬂusett.
Bélgusjukdémur i pormum: Greint hefur verid fré bolgusjukdomi 1 pérmum hja sjuklingum
V med sjalfvakta barnalidagigt sem fengu medferd med LIFMIOR. Segdu lakninum fra pvi ef
barnid feer krampa eda verki i kvidarhol, nidurgang, 1éttist eda er me0d blo6d i heegdum.

Yfirleitt 4 ekki ad nota LIFMIOR hja bornum med fjollidagigt eda marglidagigt yngri en 2 ara, hja

bornum med festumeinstengda lidagigt eda soragigt yngri en 12 ara eda hja bornum med psoriasis
yngri en 6 ara.
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Notkun annarra lyfja samhlioa LIFMIOR

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud (par med talid anakinra, abatacept eda stlfasalazin), einnig pau sem laeknirinn hefur
ekki avisad. bu eda barnio eigid ekki ad nota LIFMIOR asamt lyfjum sem innihalda virka efnid
anakinra eda abatacept.

Medganga og brjéstagjof

>
Adeins skal nota LIFMIOR medan 4 medgdngu stendur ef bryn naudsyn krefur. Hafio samband vid &\
leekni vid pungun, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud. *

Ef pt hefur fengid LIFMIOR medan a4 medgongu stendur er hugsanlegt ad ungbarnid sé i meir\@
sykingarhettu. Auk pess, benti ein rannsdkn til pess ad faedingargallar veeru meiri pegar modg

fengid LIFMIOR 4 medgongu midad vid madur sem ekki hofou fengid LIFMIOR eda
(TNF-hemla) en ekkert mynstur var i tegundum fzedingargalla sem tilkynnt var um. I annsokn
kom engin aukin dhztta 4 fedingargdllum fram pegar modirin hafdi fengio LIFMI %&

&'1

Laeknirinn mun hjalpa pér ad dkveda hvort avinningur medferdarinnar er meiri eg ahetta
fyrir barnid. Mikilveegt er ad tilkynna leknum ungbarnsins og 6dru heilbrigdissar ki um notkun
LIFMIOR a medgdngu, adur en ungbarnid fzer einhver boluetni (sja frekari ingar i kafla 2,

,,Bolusetning®).
Konur eiga ekki a0 hafa barn 4 brjosti par sem LIFMIOR skilst i’t i bryt&élk.
Akstur og notkun véla @

Ekki er talid a0 notkun a LIFMIOR hafi ahrif a h&fni@rs né til stjérnunar a tekjum og vélum.

3. Hvernig nota 4 LIFMIOR 0‘

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefi m. Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfja

fi 1
Leitadu til leeknis eda lyfjafgedin @ér finnst ahrifin af LIFMIOR of mikil eda litil.

bér hefur verid avisad L i 50 mg styrkleika. LIFMIOR 1 25 mg styrkleika er faanlegt fyrir
25 mg skammta (eda i

Skammtastaergir @fulloréna (18 ara og eldri)

Iktsvyki, sél@&g aslaegur hryggbolgusjukdémur, p.m.t. hrygeikt

Vgn{ ’@ r skammtur er 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg einu sinni i viku sem inndaling undir hud.
\ gfeti po akvedid adra tioni 4 skommtun 4 LIFMIOR.
VAGI upsoriasis

Venjulegur skammtur er 25 mg tvisvar 1 viku eda 50 mg einu sinni 1 viku.

Einnig getur verid ad pér séu gefin 50 mg tvisvar i viku i allt ad 12 vikur og sidan 25 mg tvisvar i viku
eda 50 mg einu sinni i viku.

Laeknirinn mun dkveda hversu lengi pu att ad nota LIFMIOR og hvort porf er & endurmedhondlun

byggt 4 svorun pinni. Ef LIFMIOR hefur ekki haft neina virkni hja pér eftir 12 vikna medfero, getur
verid ad laeknirinn heetti medhondlun med pessu lyfi.
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Notkun handa bérnum og unglingum

Hentug skammtastaerd og tidni skammta fyrir barnid eda unglinginn er had likamspyngd og
sjukdémnum. Laknirinn mun akveda réttan skammt fyrir barnid og avisa videigandi styrk af
LIFMIOR (10 mg, 25 mg eda 50 mg).

Venjulegur skammtur fyrir sjuklinga med fjollidagigt eda marglidagigt fra 2 ara aldri eda
festumeinstengda lidagigt eda soragigt fra 12 ara aldri er 0,4 mg af LIFMIOR & hvert
kg likamspyngdar (ad hamarki 25 mg) tvisvar 1 viku, eda 0,8 mg af LIFMIOR 4 hvert

g
kg likamspyngdar (ad hamarki 50 mg) einu sinni i viku. &\
Venjulegur skammtur fyrir sjuklinga med psoriasis fra 6 ara aldri er 0,8 mg LIFMIOR 4 hvert kg }@

likamspyngdar (a0 hamarki 50 mg i einum skammti) og 4 ad gefa einu sinni i viku. Hafi LIF!\/N
engin ahrif & astand barnsins eftir 12 vikur geeti leeknirinn radlagt pér ad haetta notkun lyfsins%

Laeknirinn mun gefa pér ytarlegar leidbeiningar um hvernig 4 ad undirbia og meela rét mt.
Adferd vio lyfjagjof %

LIFMIOR er gefid med pvi a0 sprauta pvi undir hud. @K

LIFMIOR ma nota hvort sem er med eda an matar eda drykkjar.

Itarlegar upplysingar um hvernig 4 ad undirbiia og spraut IOR eru gefnar i kafla 7,
»Notkun MYCLIC éafyllta lyfjapennans til inndzelingar 4 R*. Ekki skal blanda LIFMIOR

lausninni vid onnur lyf.
Til ad hjalpa pér ad muna getur verid hjalplegt ad skrﬂ@aék hvada vikudaga 4 ad nota LIFMIOR.
Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fy

Ef bt notar meira af LIFMIOR en pu aettiéhvort med pvi ad sprauta of miklu 1 eitt skipti eda
nota pad of oft) skalt pu tala strax vid \celyfjafreding. Taktu alltaf med pér ytri umbtdir

lyfsins, jafnvel pott paer séu témar.@

Ef gleymist ad nota LIFMf\R

Ef pu gleymir skammngi, %prauta honum um leid og pi manst eftir pvi nema neesti skammtur sé
aztladur daginn efti altu sleppa skammtinum sem gleymdist. Haltu sidan 4fram ad nota lyfid
a venjulegum dég@ u manst ekki eftir skammtinum fyrr en komid er ad nasta skammti, ekki
tvofalda skampgt (tvM skammtar sama daginn) til ad bacta upp skammt sem gleymst hefur ad gefa.
Ef hatt er@ota LIFMIOR

eta komio aftur ef medferd er hatt.

%& til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Ofngemi

Ef eitthvad af eftirfarandi kemur fyrir, ekki nota meira LIFMIOR. Segou le&ekninum strax fra pvi, eda
fardu 4 naestu bradamottoku.

172



o Erfioleikar vio a0 kyngja eda anda

. broti i andliti, halsi, hondum eda fotum

o Ef pér finnst pu taugadstyrkur eda kvidinn, slattartilfinning, skyndilegur rodi 1 hid og/eda
hitatilfinning

o Alvarleg utbrot, kladi eda ofsakladi (upphakkadir blettir par sem hidin er raud eda fol og oft
k14o1)

Alvarleg ofneemisviobrogd eru mjog sjaldgaef. Samt sem adur geta ofannefnd einkenni bent til *
ofn@misvidbragda vid LIFMIOR, svo pu skalt leita strax leeknishjalpar. §\

Alvarlegar aukaverkanir
Ef pu tekur eftir einhverju eftirfarandi, getur bt eda barnid purft & bradri leknishjalp ad ld6\

o Merki um alvarlega sykingu eins og haan hita, sem fylgt getur hosti, madi, hr; ttleysi,
e0a heitt, rautt, vidkveemt, sart sveedi a4 hud eda lidum. %

o Merki um truflun 4 blédmynd eins og bledingar, marblettir eda folvi. *

o Merki um taugatruflanir, eins og dodi, naladofi, breytingar 4 sjon, a &k 1, eda mattleysi
hendi eda feti.

o Merki um hjartabilun eda versnun hjartabilunar, eins og preyi§ € ®01 vid areynslu,
bolgnir okklar, tilfinning um fyllingu i halsi eda kvid, madi c0Mpo%i ad noéttu, blami & ndglum
eda vorum.

o Merki um krabbamein: Krabbamein getur haft ahrif 4 a amshluta, p.m.t. hiid og blod, og

hugsanleg merki um pad munu fara eftir gerd pess og
pyngdartap, hiti, bolga (med eda &n verkja), vidva
o Merki um sjalfsofnzemisviobrogo (par sem sjas Nelni myndast og geta skadad edlilega
likamsvefi) svo sem verkur, klaoi, méttleysﬁt anir a 6ndun, hugsun, skynjun og sjon.

o Merki um rauda ulfa (lupus) eda heilkennd likist raudum tlfum, svo sem pyngdarbreytingar,
vidvarandi utbrot, hiti, 1id- eda voova %a preyta.

. Merki um bélgu i 22dum svo sem V@ 1ti, ro0i eda hiti i hud, eda klaoi.

etningu. Medal pessara merkja eru
sti og hnutar eda utvoxtur 1 hid.

betta eru mjog sjaldgaefar eda sjald, ukaverkanir, en eru alvarlegt astand (sumar geta i einstokum
tilvikum valdid dauda). Ef pessNg i koma fram, segdu leekninum strax fra pvi, eda fardu a nastu
bradavakt. g

Medal pekktra aukaveri&f IOR eru eftirtaldar, peer algengustu eru taldar fyrst:

o Mjog algen@ a komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Sykinga(parw€o talid kvef, skatabdlga, berkjubdlga, pvagfaerasykingar og sykingar i hud);
sykingarqstungustad (par me0 talid bleding, marblettir, rodi, kladi, verkur og bolga). Vidbrogd
ast a0 (koma sjaldnar fyrir eftir fyrsta manud medferdar). Sumir sjuklingar hafa fengid

i10broP0 a stungustad sem hefur adur verid notadur.

3
& gengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
* Ofnaemisvidbrogd, hiti, Gtbrot, kladi, motefni sem beinast gegn edlilegum vef (motefnamyndun).

Vo Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Alvarlegar sykingar (par med talin lungnaboélga, djupar hudsykingar, lidsykingar, blodsykingar
og sykingar 4 mismunandi stooum); versnun hjartabilunar; faakkun raudra bl6dkorna, feekkun
hvitra blodkorna, faekkun daufkyrninga (ein tegund hvitra blodkorna); feekkun blodflagna;
krabbamein i hud (sem ekki er sortuzxli); stadbundin hudbodlga (ofsabjigur); ofsakladi
(heekkadir raudir eda folir blettir 4 hud sem oft valda klada); augnbolga, psoriasis (nytt eda
versnandi); bolga 1 @0um sem hefur dhrif & morg liffeeri; heekkud lifrarensim (hja sjoklingum
sem fa einnig medferd med metdtrexati er tioni hakkadra lifrarensima algeng).
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o Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Alvarleg ofnemisviobrogd (par med taldar alvarlegar stadbundnar bolgur 1 hud og 6nghlj6o);
eitileexli (ein gerd bléokrabbameins); hvitblaedi ( krabbamein sem hefur ahrif a bl6d og
beinmerg); sortuzexli (ein gerd huidkrabbameins), sambland af feekkun 4 bl6oflogum, raudum og
hvitum blédkornum (blodfrumnafad); truflanir i taugakerfi (med alvarlegum vodvaslappleika og
einkennum sem likjast MS-sjukdomi eda bolgu 1 augntaugum (sjontaugarproti) eda
pverrofsmanubolgu (sérstok gerd bolgu i maenu)); berklar; hjartabilun sem ekki var til stadar
adur; krampar; raudir ulfar eda heilkenni raudra tlfa (einkenni geta medal annars verid

med klada og/eda gra-hvitar pradlaga linur i slimhimnum); bolga i lifur fyrir tilstilli eigin
onzmiskerfis (sjalfsonemislifrarbolga; hja sjuklingum sem fa einnig medferd med metotreye™
er tionin sjaldgeef), onemiskvilli sem getur haft ahrif 4 lungu, hd og eitla (sarkliki); bé@
bandvefsmyndun i lungum (hja sjuklingum sem einnig fa medferd med metétrexati er

vidvarandi utbrot, hiti, lidverkir og preyta); utbrot 4 htid sem geta leitt til alvarlegrar 3
blodrumyndunar og flognun hudarinnar; hidskaningsviobrogd (raud-purpuralitud hudutbrot $

bolgu eda bandvefsmyndunar i lungum sjaldgaef).

. Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einsjaflghem):
Beinmergur getur ekki myndad naudsynlegar blodfrumur. &

a sem tengd er bolgu
tlifur). Versnun a
og prottleysi asamt

o Tioni ekki pekkt (ekki hegt a0 aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgn
Bjalkakrabbamein (ein gerd hudkrabbameins); ofvirkjun hvitra bl
(storatfrumuvirkjunarheilkenni), endurvakning lifrarbolgu B (syf
einkennum sjukdéms sem kallast hud- og vodvabodlga (V%él

haodutbrotum).

Aukaverkanir hja bérnum og unglingum
Ger0 og tioni aukaverkana hja bornum og unglingum @aéar pvi sem lyst er hér ad ofan.

Tilkynning aukaverkana 0

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um glI8 verkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. By mifcot a0 tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverj ir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auk‘a up ar um Oryggi lyfsins.

N\

5. Hvernig gey L IOR

@,f. A

Geymid lyfid par s rn hvorki na til né sja.

Ekki skal 0 eftir fyringardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og limmidanum 4 eftir
»~EXP“. Fy ardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

3 li (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.
%0 afylltu lyfjapennana 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi

ir ad afyllti lyfjapenninn hefur verid tekinn ur keelinum, bidid i um pad bil 15-30 minutur til ad
leyfa LIFMIOR lausninni i lyfjapennanum ad na stofuhita. Hitid ekki upp 4 neinn annan hatt. Eftir
pad er melt med ad nota lyfid strax.

Adur en LIFMIOR lausnin er (itbtin er haegt ad geyma LIFMIOR utan kelisképs vid hitastig ad
hamarki allt ad 25°C 1 samfelldan tima allt ad fjorum vikum; eftir pad a ekki ad geyma lyfid i keeli 4
ny. Farga a LIFMIOR ef pad er ekki notad innan fjogurra vikna eftir ad pad er tekid ur keeli. Melt er
med pvi ad skra dagsetninguna sem LIFMIOR er tekid ur keeli og dagsetninguna sem a ad farga
LIFMIOR (ekki seinna en 4 vikum eftir ad lyfio er tekio ur kaeli).
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Skodid lausnina i lyfjapennanum med pvi ad horfa i gegnum gegnseja skodunargluggann. Hin 4 ad
vera teer eda Orlitid mjolkurlitud, litlaus til jésgul eda 1josbrun og hun kann ad innihalda litlar hvitar
e0a halfgagnsajar proteinagnir. Pannig er edlilegt utlit LIFMIOR. Ekki ma nota lausnina ef hiin er
upplitud eda skyjud eda ef adrar agnir en paer sem hér er lyst eru til stadar. Leitadu til lyfjafreedings ef
bt hefur dhyggjur af utliti lausnarinnar.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

Q
6. Pakkningar og adrar upplysingar @
LIFMIOR inniheldur 6\

Virka innihaldsefnid er etanercept. Hver MYCLIC afylltur lyfjapenni inniheldur 50 rr@ ercept.

Onnur innihaldsefni eru: sukrési, natrium klérid, L-arginin hydroklérid, natriu basiskt
tvihydrat og natrium fosfat, tvibasiskt tvihydrat og vatn fyrir stungulyf. K

Lysing a utliti LIFMIOR og pakkningastzerdir
LIFMIOR er afhent sem stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna YC@(stungulyf, lausn).
MYCLIC lyfjapenninn inniheldur teera, litlausa til ljosgula eda ina lausn til inndeelingar. Hver

pakkning inniheldur 2, 4 eda 12 lyfjapenna og 2, 4 eda 12 spgs ” Ekki er vist a0 allar
pakkningarsterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi @
Markadsleyfishafi: K
Pfizer Europe MA EEIG Q

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles Q
Belgia @
Framleidandi: ¢ \

Wyeth Pharmaceuticals \ Pfizer Manufacturing Belgium NV
New Lane Rijksweg 12,

Havant % 2870 Puurs

Hampshire, PO9 2 Belgia

Bretland

Hafid sam@né fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.
J gique/Belgien Kvmpog
bourg/Luxemburg PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH)

S.A./N.V. Tnh: +357 22 817690
/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska Republika Magyarorszag

Pfizer PFE, spol. s r.0. Pfizer Kft.

Tel: +420-283-004-111 Tel: +36 1 488 3700
Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.
TIf: +45 44 201 100 Tel: +35621 344610
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Deutschland Nederland

Pfizer Pharma GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Bbarapus Norge

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Pfizer Norge AS

Kion bwarapust TIf: +47 67 52 61 00

Tem: 43592 970 4333

Eesti Osterreich &\
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.

Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0 @
EAlhada Polska 6\

PFIZER EAAAY AE. Pfizer Polska Sp. z o.0.

TnA.: +30 210 67 85 800 Tel.: +48 22 335 61 00

Espaiia Portugal @
Pfizer, S.L. Pfizer Biofarmacéutica, Soﬁ Unipessoal Lda

Télf: +34 91 490 99 00 Tel: (+351) 21 423 55 0%

France Roménia

Pfizer Pfizer Romagia S.

Tél + 33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0)‘@7 28 00

Hrvatska Slovenjj

Pfizer Croatia d.o.o. Pfi mbourg SARL, Pfizer, podruznica

Tel: +385 1 3908 777 za anje s podroc¢ja farmacevtske
dejaviiosti, Ljubljana

&1: +386 (0)1 52 11 400

Ireland Q Slovenska Republika
Pfizer Healthcare Ireland Q Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +421 2 3355 5500
Tel: +44 (0)1304 616161 @
.

Island Suomi/Finland

Icepharma hf. 8 l% Pfizer Oy

Tel: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia @

Sverige
Pfizer S.r.l, Pfizer Innovations AB
Tel: +39 0 821 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Ay United Kingdom
uxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited
371 67035775 Tel: +44 (0)1304 616161

ietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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7.  Notkun MYCLIC afyllta lyfjapennans til inndzelingar 4 LIFMIOR
bessum kafla er skipt upp i eftirfarandi undirkafla:

Inngangur

Fyrsta skref: LIFMIOR inndzeling undirbiin
Annad skref: Val 4 stungustad

Pridja skref: Inndzeling 4 LIFMIOR lausninni

>
Fjoroa skref: Notada MYCLIC lyfjapennanum fargao $

Inngangur

{ eftirfarandi leidbeiningum er utskyrt hvernig 4 ad nota MYCLIC lyfjapennann til ad spraut \

LIFMIOR. Pessar leidbeiningar 4 ad lesa vandlega og peim 4 ad fylgja skref fyrir skref. i eda
hjukrunarfreedingur segja pér hvernig 4 ad sprauta inn LIFMIOR. Reyndu ekki ad gef: fyrr en
pu ert viss um a0 hafa skilid hvernig 4 a0 nota MYCLIC lyfjapennann a réttan hatt. &kninn eda
hjukrunarfreeding um adstod ef spurningar vakna um inndalinguna. %

Mynd 1 K

MYCLIC afyllti lyfjapenninn &
Grenn virkjunarhnappur ‘b
OF &
// @ A\ Hvit nalarhlif

Fymin%& Gegnsear skodunargluggi

dags
Skref 1: LIFMIOR inndzling undi Q

1. Veldu hreint, vel upplyst @vinnusvaeéi.

.
2. Safnadu saman pvj s ota parf vi0 inndalinguna og settu pad 4 vinnusveedid sem valid hefur
verio:
a. Einn afylltur lyfjapenni og einn sprittklutur (taktu petta Gr kassanum med
lyfjap sem pu geymir i keelinum). Ekki hrista lyfjapennann.

b bomullarhnodri eda grisja
3. AthugWtyrningardagsetninguna (manudur/ar) a lyfjapennanum. Ef komid er fram yfir
> @_ setninguna 4 ekki ad nota lyfjapennann og hafa samband vid lyfjafreeding til ad {4 adstod.

4 ad vera teer eda Orlitid mjolkurlitud, litlaus til ljosgul eda ljosbrun og hin kann ad innihalda
litlar hvitar eda halfgagnsajar proteinagnir. Pannig er edlilegt utlit LIFMIOR. Ekki ma nota
lausnina ef hun er upplitud eda skyjud eda ef adrar agnir en paer sem hér er lyst eru til stadar.
Leitadu til lyfjafreedings ef pu hefur ahyggjur af Gtliti lausnarinnar.

4* ko0id lausnina i lyfjapennanum med pvi ad horfa 1 gegnum gegnsaja skodunargluggann. Hun

5. Lattu hvitu nalarhlifina vera og biddu i um 15-30 minttur svo LIFMIOR lausnin i
lyfjapennanum geti nad stofuhita. Inndalingin verdur pagilegri fyrir pig ef pt bidur par til
lausnin neer stofuhita. Hitid ekki upp 4 neinn annan hatt. Alltaf 4 ad geyma lyfjapennann par
sem born hvorki na til né sja.
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Medan pu bidur eftir ad lausnin 1 lyfjapennanum nai stofuhita skaltu lesa annad skref (hér ad aftan) og
velja stungustad.

Skref 2: Val a stungustad (sja mynd 2)
1. Réolagdur stungustadur er framan & midjum leerum. Ef pu vilt pad heldur geturdu lika notad

kvidinn, en geettu pess ad velja svadi sem er a.m.k. 5 cm fra nafla. Ef einhver annar gefur
sprautuna ma lika nota utanverda upphandleggi.

2. Gefa 4 hverja inndaelingu a.m.k. 3 cm fra sidasta stun@é. Stingdu ekki i htid sem er
vidkvaem, marin eda hord. Fordastu svadi med § sliti (Gagnlegt getur veri0 a0 skra fyrri
stungustadi).

3. Ef bt ert med psoriasis skaltu reyna ad sp ekki beint 1 upphleypta, pykka, rauda eda

flagnandi hud. :

Skref 3: Inndzeling 4 LIFMIOR ni

1. Eftir um 15-30 minutaa bio%geoan lausnin i lyfjapennanum er ad na stofuhita 4 ad pvo hendur
med vatni og sap

2. Hreinsadu stu *n med sprittklutnum med hringlaga hreyfingum og lattu hann porna.
Snertu ekki tta sveedi adur en sprautad er.

myn ttu pess ad beygja ekki hvitu nalarhlifina pegar pu tekur hana af og festu hana ekki
aftu ar htin hefur verid tekin af svo nalin inni i lyfjapennanum skemmist ekki. Eftir ad
Qarhlifin hefur verid tekin af ma sja fjolublaa nalardryggisvorn sem stendur adeins Gt Gr

3. Taktu 1}@; ann og fjarlegdu hvitu nalarhlifina af honum med pvi ad toga hana beint af (sja

num a lyfjapennanum. Nélin er varin inni i lyfjapennanum par til hann hefur verid virkjadur.

3
& i nota lyfjapennann ef pii hefur misst hann eftir ad nalarhlifin var tekin af.
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Mynd 3

Hvit nalarhlif

Q
Fjolubla nalaréryggisvorn ‘b@
4. Med pvi a0 klipa laust 1 htidina 1 kringum stungustadinn med pumalfingri o i[6ri lausu

handarinnar gaeti inndeelingin ordid audveldari og peaegilegri.

akvedid niodur a hudina pannig ad nalaréryggisvornin hverfi fu ]e®a inn i lyfjapennann. Sma
dald myndast i hudina (sja mynd 4). Ekki er hagt ad Virkz% 1?] apMgnann fyrr en

5. Haltu lyfjapennanum hornrétt (90°) vid stungustad. Yttu opna e@@yfj apennanum

nalardryggisvornininni hefur verid ytt ad fullu inn i lyfjap .

Mynd 4 @

Nalaroryggisvornin
hverfur inn i lyfjapennann

hve inn 1 pennann, prystu snoggt 4 midju greena hnappsins ofan a lyfjapennanum med

6. A meE&i ytir lyfjapennanum akvedid nidur 4 hidina til ad tryggja ad nalardryggisvornin
‘éfna gri til a0 hefja inndeelinguna (sja mynd 5). Pegar pryst er 4 midju hnappsins heyrist

llur. Haltu lyfjapennanum afram tryggilega ad hudinni par til annar smellur heyrist
par til 10 sekandur eru lidnar fra fyrri smelli (hvort sem gerist & undan).

Q
d Athugid — Ef ekki er haegt ad hefja inndaelinguna eins og lyst er, 4 ad yta lyfjapennanum péttar

nidur 4 hudina og prysta aftur 4 greena hnappinn.
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Mynd 5
VAV
,,SMELLUR* @

AN

Q
7. begar pti heyrir seinni smellinn (eda pegar 10 sekindur eru lidnar, ef pt heyrir e
smell) er inndeelingu lokid (sja mynd 6). N geturdu tekid lyfjapennann af h1'16 mynd 7).

begar pt lyftir lyfjapennanum réttist sjalfkrafa ur fjolublau nalaréryggisvy un hylur
nalina.

Pad réttist ar fidlublau Skodunarglugginn er ordinn
nalaréryggisvorninni og fjélublar
hun hylur nalina

8. Nu unargluggi lyfjapennans ad vera ordinn alveg fjolubléar til stadfestingar 4 ad
piggmtinum hafi verid sprautad rétt (sjd mynd 8). S¢é glugginn ekki alveg fjolublar skaltu leita
Q@ odar hjukrunarfraedings eda lyfjafreedings par sem verid getur ad allri LIFMIOR lausninni
\aﬂ ekki verid sprautad ur lyfjapennanum. Reyndu ekki ad nota lyfjapennann aftur og reyndu

3
& ekki ad nota annan lyfjapenna an sampykkis hjukrunarfreedingsins eda lyfjafredings.
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Skodunarglugginn er
ordinn fjolublar

9. Ef bt verOur var vid blooblett a stungustad, attu ad prysta bomullarhnodra eda %br

stungustadinn i 10 sekiindur. Ekki nudda stungustadinn. |

Skref 4: Notada MYCLIC lyfjapennanum fargao

o Lyfjapennann & adeins ad nota einu sinni. Hann & aldrei ad not@ argadu notada
lyfjapennanum samkvaemt leidbeiningum laeknisins, hjﬁkﬁfr ings eda lyfjafreedings.

Reyndu ekki ad setja hlifina aftur & lyfjapennann.

Taladu vid lzekni, hjikrunarfrzeding eda lyfjafrwﬁ@bekkir vel til LIFMIOR ef spurningar
vakna.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

LIFMIOR 10 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn til notkunar fyrir bérn
Etanercept

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

mikilveegar upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. @

o Laeknirinn mun einnig lata pig fa éryggiskort fyrir sjuklinga, sem inniheldur mikilvaegar\
Oryggisreglur, sem pu parft ad pekkja 40ur en og 4 medan 4 LIFMIOR medferd stepdu

o Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari up

o bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota fyrir barn i pinni umsja. Ekki
00rum. bad getur valdio peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkegnyse x0a og hja
barninu sem pu hefur umsjoén med.

o Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildi@ﬁ um aukaverkanir

Lesid allan fylgisedilinn (badar hlidar) vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru $

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: &

Upplysingum i pessum fylgisedli er skipt upp 1 eftirfarandi 7 k;b

1. Upplysingar um LIFMIOR og vid hverju pad er n

2. Adur en byrjad er ad nota LIFMIOR

3. Hvernig nota & LIFMIOR

4, Hugsanlegar aukaverkanir K

5. Hvernig geyma a4 LIFMIOR 0

6. Pakkningar og adrar upplysingar

7. Leidbeiningar fyrir blondun og @ IOR stungulyfi (sja bakhlid)

1. Upplysingar um LIKMI vid hverju pad er notad

LIFMIOR er lyf sem buj 1 tveimur proteinum Ur ménnum. bad hamlar virkni annars proteins i

likamanum sem veld

sjakdoémum. @

LIFMIOR er eﬂnig avisad til medferdar a eftirfarandi sjtkdomum hja bérnum og unglingum:

» LIFMIOR verkar a pann hatt, ad minnka bolgur sem tengjast akvednum

o ftirt@m gerdir sjalfvakinnar barnalidagigtar pegar medferd med metotrexati hefur ekki borid
ilegan drangur eda hentar sjuklingnum ekki:

0\
& o Fjollidagigt (hvort sem hiin er jadkveaed eda neikvaed fyrir gigtarpaetti) og marglidagigt hja
V sjuklingum fra 2 ara aldri

o Soragigt hja sjuklingum fra 12 ara aldri

o Festumeinstengd lidagigt hjé sjiklingum frd 12 4ra aldri pegar medferd med 60rum algengum
adferoum hefur ekki borid naegilegan drangur eda hentar sjuklingnum ekki

o Sveesinn psoriasis hja sjuklingum fra 6 4ra aldri sem ekki hafa fengid nega svorun med (eda
geta ekki notad) ljosamedferd eda 6drum medferdum er taka til alls likamans.
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2.

Adur en byrjad er ad nota LIFMIOR

EkKi ma nota LIFMIOR

Varnadaroro og varadarreglur
Leitio rada hja lekninum 40ur en LIFMIOR er notad. ‘b

R 4

ef barnid sem er 1 umsja pinni, er med ofnaemi fyrir etanercept eda einhverju 6dru innihaldsefni
LIFMIOR (talin upp i kafla 6). Ef barnid, feer ofnemisvidbrogd eins og til demis pyngsli fyrir
brjosti, erfidleika vid dndun, svima eda tutbrot, pa skaltu ekki sprauta meiru af LIFMIOR og
hafa samband vid leekni strax.

ef barnio, hefur fengid eda er i hattu 4 ad fa alvarlega blodsykingu sem er kollud blodeitrun. Ef

pu ert ekki viss, hafou samband vid leekni.

ef barnio, hafio sykingu af einhverri gerd. Ef pu ert ekki viss, taladu vid leekninn.

Ofnzemisvidobrogo: Ef barnid feer ofnemisviobrogd eins og pyngsli fyriﬁa'&E

ondunarerfidleika, sundl eda utbrot, sprautadu pad ekki med meira af I®R og hafdu strax
samband vi0 laekninn.

Syking/skuroadgero: Ef barnid fzr sykingu eda er ad fara i stor
viljad fylgjast med LIFMIOR me0ferdinni.
Syking/sykursyki: Segdu leekninum fra pvi ef barnid hf@b til a0 fa endurteknar

gerd geeti leeknirinn

sykingar eda er med sykursyki eda annad astand sem eyk r & sykingu.

Syking/eftirlit: Segdu leekninum fra nylegum feréalé@] yrir Evropu. Ef barnid synir merki
um sykingu eins og til deemis hita, kuldahroll eda Itu strax hafa samband vid leekninn.
Laeknirinn getur akvedid ad fylgjast med hvort &%r sykingu eftir a0 hatt er ad nota
LIFMIOR.

Berklar: bar sem greint hefur verid fra b tilfellum hja sjuklingum sem fengu medferd med
LIFMIOR, verdur leknirinn ad athuga Rgotweinkenni eru um berkla, adur en medferd med
LIFMIOR hefst. bad getur falid i sé ma sjukrasdgu, rontgenmynd af brjostholi og
berklaprof. Nidurstéou pessara 0 skra a oryggiskortid. Pad er mjog mikilvaegt ad pu
segir lekninum fra pvi ef bargy ngid berkla, eda hefur verid i nainni snertingu vid
einhvern sem hefur fengiQb f einkenni um berklasykingu (eins og stodugur hosti,
pyngdartap, deyfd, vggur 1) eda einhverjar adrar sykingar koma fyrir 4 medan eda eftir

meodferd, skaltu segjagdMninum fra pvi tafarlaust.
Lifrarbolga B: S ninum fra pvi ef barnid er med lifrarbolgu B eda hefur einhvern

timann fengié@ knirinn 4 a0 framkvama prof fyrir sykingu lifrarbolgu B 4dur en barnid
hefur medfe LIFMIOR. Meodferd med LIFMIOR getur leitt til endurvakningar &
1ifrarbé% p#sjuklingum sem hafa adur sykst af lifrarbolguveiru B. Ef pad gerist skal heetta

notkun M{FMIOR.
Lifr C: Segou leekninum fra pvi ef barnid er med lifrarbdlgu C. Laeknirinn getur

flanir a blédmynd: Leitadu strax til leeknis ef barnid hefur einhver merki eda einkenni svo

@e 0 fylgjast med LIFMIOR medferdinni, ef til pess kemur ad sykingin versni.

prélatan hita, seerindi 1 halsi, marbletti, bleedingar eda folva. Slik einkenni geta bent til

medferdina.

Taugakerfis- og augnkvillar: Segdu leekninum fra pvi ef barnid er med MS sjukdéom (multiple
sclerosis) eda sjontaugaprota (bolgur i augntaugum) eda pverrofsmanubdlgu (sérstok tegund
bolgu 1 maenu). Leknirinn mun dkvarda hvort LIFMIOR s¢ akjosanleg medferd fyrir barnid.
Hjartabilun: Segdu leekninum fra pvi ef barnid er med sjukdoémsségu um hjartabilun, par sem
geeta parf vartidar vid notkun 4 LIFMIOR vid pessar adstaedur.

Krabbamein: Segdu leekninum fra pvi ef barnid er med eda hefur verid med eitilexli (ein gerd
blédkrabbameins) eda annars konar krabbamein 4dur en barnid feer LIFMIOR.

Sjuklingar med sveesna iktsyki sem hafa verid me0 sjukdominn lengi geta verid i meiri heettu en
almennt er a a0 fa eitilexli.

@léésjﬁkdéms, sem getur verid lifshattulegur og pad geeti purft ad stodva LIFMIOR
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Born og fullordnir sem taka LIFMIOR geta verid 1 aukinni haettu 4 ad fa eitileexli eda annars
konar krabbamein.

Sum born og ungmenni sem hafa fengio LIFMIOR eda 6nnur lyf sem verka a4 sama hatt og
LIFMIOR hafa fengid krabbamein, par med taldar 6venjulegar gerdir peirra, og hafa pau
stundum leitt til dauda.

Sumir sjuklingar sem f4 LIFMIOR hafa fengio hudkrabbamein. Segdu l&ekninum fra pvi ef
einhverjar htidbreytingar eda voxtur i hid koma fram hja barninu.

o Hlaupabéla: Segou leekninum fra pvi ef barnid er ttsett fyrir hlaupabdlu medan 4 LIFMIOR
medferd stendur. Laknirinn mun akveda hvort beita skuli videigandi forvarnarmedferd vid 3
hlaupabolu. &\

o Misnotkun afengis: Ekki skal nota LIFMIOR vid medferd lifrarbolgu sem tengist misnotkun
afengis. Vinsamlegast segdu laekninum fra pvi ef barnid 1 umsja pinni hefur s6gu um migno
afengis.

o Wegener hntidaboélgur: LIFMIOR er ekki @tlad til notkunar & Wegener hntidabol urﬁ
sjaldgeefum bolgusjukdomi. Ef barnid sem er i pinni umsja er med Wegener hnﬁé‘@ afou
samband vio0 laekninn.

o Sykursykilyf: Segdu leekninum fra pvi ef barnid er med sykursyki eda tekur
medhondla sykursyki. Laeknirinn geeti dkvedid ad barnid purfi minni ska
sykursykilyfjum & medan LIFMIOR er notad. {

Born og unglingar @

. Bélusetning: Ef mogulegt er, skal 6llum bolusetningum.afigga lok® 4 réttum tima adur en barnid
notar LIFMIOR. Sum béluefni, eins og t.d. boluefni til in @ gegn maenusott a ekki ad gefa a
medan & LIFMIOR medferd stendur. Radfaerdu pig vigiiRkMbarnsins adur en barnid er

bolusett.

° Bolgusjukdémur i pormum: Greint hefur veri b gusjukdomi i pormum hja sjuklingum
med sjalfvakta barnalidagigt sem fengu medgerd LIFMIOR. Segdu lekninum fra pvi ef
barnid faer krampa eda verki i kvidarhol, gang, 1éttist eda er med bldo 1 haegdum.

Yfirleitt 4 ekki ad nota LIFMIOR hja bo fjollidagigt eda marglidagigt yngri en 2 ara, hja
bornum med festumeinstengda lidagigt igt yngri en 12 ara eda hja béornum med psoriasis
yngri en 6 ara.

Notkun annarra lyfja samhlif%IOR

Latio leekninn eda lyfjaﬁ@ta um 011 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud (par anakinra, abatacept eda sulfasalazin), einnig pau sem laeknirinn hefur
ekki avisad. Barnidg# y 20 nota LIFMIOR asamt lyfjum sem innihalda virka efnid anakinra eda
abatacept.

Meéganga@&éstagj of

AiSe 1 nota LIFMIOR medan 4 medgongu stendur ef bryn naudsyn krefur. Hafid samband vid
ungun, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud.

pu hefur fengid LIFMIOR medan 4 medgongu stendur er hugsanlegt ad ungbarnid sé i meiri

Vy ingarhattu. Auk pess, benti ein rannsokn til pess ad faedingargallar vaeru meiri pegar modir hafoi

fengio LIFMIOR & medgdngu midad vid maedur sem ekki hofou fengio LIFMIOR eda svipud lyf
(TNF-hemla) en ekkert mynstur var i tegundum faedingargalla sem tilkynnt var um. { annarri rannsokn
kom engin aukin dhetta &4 fedingargdllum fram pegar modirin hafdi fengid LIFMIOR 4 medgongu.
Laeknirinn mun hjalpa pér ad dkveda hvort avinningur medferdarinnar er meiri en hugsanleg dhatta
fyrir barnid. Mikilveegt er ad tilkynna laeknum ungbarnsins og 60ru heilbrigdisstarfsfolki um notkun
LIFMIOR & medgongu, adur en ungbarnid faer einhver boluefni (sja frekari upplysingar 1 kafla 2,
,»Bolusetning®).

Konur eiga ekki ad hafa barn a brjosti par sem LIFMIOR skilst 1t i brjostamjolk.
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Akstur og notkun véla

Ekki er talio a0 notkun 4 LIFMIOR hafi ahrif & haefni til aksturs né til stjornunar a teekjum og vélum.

3. Hvernig nota 4 LIFMIOR

Notkun handa bérnum og unglingum

0\
Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a 1yfid skal leita &
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Leitadu til leeknis eda lyfjafraedings ef pér finnst ahrifin af LIFMIOR of mikil eda litil. 6\

Hentug skammtastaerd og tioni skammta fyrir barnid eda unglinginn er had likamspyn
sjukdomnum. Leeknirinn mun gefa pér itarlegar leidbeiningar um undirbuning og iy o €
haefilegum skammti.

10 mg hettuglasid er atlad fyrir born sem eiga a0 fa 10 mg eda laegri skam rt hettuglas med
LIFMIOR 10 mg skal einungis nota einu sinni fyrir einn sjukling og afg& fargad.

Venjulegur skammtur fyrir sjuklinga med fjollidagigt eda margljoagigiNga 2 ara aldri eda
festumeinstengda lidagigt eda soragigt fra 12 ara aldri er 0,4 m FMIOR 4 hvert

kg likamspyngdar (ad hamarki 25 mg) tvisvar 1 viku, eda 0,8 IFMIOR 4 hvert

kg likamspyngdar (ad hamarki 50 mg) einu sinni i viku.

Venjulegur skammtur fyrir sjiklinga me0 psoriasis fra€qam aldri er 0,8 mg LIFMIOR 4 hvert kg

likamspyngdar (a0 hamarki 50 mg i einum skamngfi) og & ad gefa einu sinni i viku. Hafi LIFMIOR
engin ahrif a4 astand barnsins eftir 12 vikur gaeti yrinn radlagt pér ad hatta notkun lyfsins.

Adferd vid lyfjagjof Q
LIFMIOR er gefid med pvi ad @ y undir hud.

LIFMIOR ma nota hvort seﬁ{m eda an matar eda drykkjar.

Stungulyfsstofninn pggf % upp fyrir notkun. ftarlegar upplysingar um hvernig 4 ad undirbuiia
og sprauta LIFMI efnar i kafla 7, ,,Leidobeiningar fyrir blondun og gjof 4 LIFMIOR
stungulyfi“. Ekki landa LIFMIOR lausninni vid 6nnur lyf.

LIFMIOR.

r er sterri skammtur en meelt er fyrir um

notar meira af LIFMIOR en pu attir (annadhvort med pvi ad sprauta of miklu i eitt skipti eda

v%a pad of oft) skalt pu tala strax vi0 lekni eda lyfjafreeding. Taktu alltaf med pér ytri umbudir

yTsins, jafnvel pott paer séu tomar.

Til ad hjél%é muna getur verid hjalplegt ad skrifa 1 dagbok hvada vikudaga barnio & ad fa

Ef gleymist ad nota LIFMIOR

Ef pu gleymir skammiti, skaltu sprauta neesta skammti af LIFMIOR um leid og pl manst eftir pvi nema
naesti skammtur sé aztladur daginn eftir, en pa skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist. Haltu sidan
afram ad gefa lyfid 4 venjulegum dégum. Ef pti manst ekki eftir skammtinum fyrr en komid er ad
naesta skammti, ekki gefa barninu tvofaldan skammt (2 skammta sama daginn) til ad baeta upp skammt
sem gleymst hefur a0 gefa.
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Ef hatt er ad nota LIFMIOR
Einkenni geta komid aftur ef medferd er haett.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir &\
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. *

Algengustu aukaverkanir af LIFMIOR eru vidbrog0 a stungustad, sykingar, ofnaemisviébrégé\@
myndun sjalfsmoétefna, kladi og hiti. Frekari upplysingar eru hér ad nedan.

Ofnaemi ‘b

Ef eitthvad af eftirfarandi kemur fyrir, ekki gefa barninu meira LIFMIOR. Segé% m strax fra
pvi, eda fardu a nastu bradamottoku.

Erfidleikar vid ad kyngja eda anda

Proti i andliti, halsi, héndum eda fotum §

Taugaostyrkur eda kvidi, slattartilfinning, skyndilegur rq n i huoWg/eda hitatilfinning
Alvarleg utbrot, kladi eda ofsakladi (upphakkadir blettlm hudin er raud eda f6l og oft

kladi) @

Alvarleg ofneemisviobrogd eru mjog sjaldgaef. Samt s geta ofannefnd einkenni bent til
ofnemisvidbragda vid LIFMIOR, svo pu skalt leit { | kmsh]alpar

Alvarlegar aukaverkanir

Ef pu tekur eftir einhverju eftirfarandi,
o Merki um alvarlega syklngu ef
eda heitt, rautt, vidkvae
o Merki um truflun a Q6o
o Merki um taugatru
hendi eda fzti.

%\16 purft & bradri leeknishjalp ad halda:

odh#h hita, sem fylgt getur hosti, ma0i, hrollur, mattleysi,
14 huo eda lidum.

ins og bledingar, marblettir eda folvi.

%eins og dodi, naladofi, breytingar 4 sjon, augnverkur, eda mattleysi i

eda versnun hjartabilunar, eins og preyta eda medi vid areynslu,
ning um fyllingu i halsi eda kvid, ma0i eda hosti ad nottu, blami & ndglum

o Merki &lﬂ(rabbamein: Krabbamein getur haft ahrif 4 alla likamshluta, p.m.t. hid og bl6d, og
hug erki um pad munu fara eftir gerd pess og stadsetningu. Medal pessara merkja eru
p, hiti, bolga (med eda &n verkja), vidvarandi hosti og hnutar eda atvoxtur 1 hud.
%’kl um sjalfsofnzemisvidbrogd (par sem sjalfsmotefni myndast og geta skadad eéhlega
msvefi) svo sem verkur, kladi, mattleysi og truflanir 4 6ndun, hugsun, skynjun og sjon.

*&\\/Ierh um rauda ulfa (lupus) eda heilkenni sem likist raudum ulfum, svo sem pyngdarbreytingar,

vidvarandi utbrot, hiti, li0- eda voovaverkir eda preyta.
Merki um bélgu i 22dum svo sem verkur, hiti, r00i eda hiti i hud, eda klaoi.

betta eru mjog sjaldgaefar eda sjaldgefar aukaverkanir, en eru alvarlegt astand (sumar geta i einstokum
tilvikum valdid dauda). Ef pessi einkenni koma fram, segdu leekninum strax fra pvi, eda fardu a nastu
bradavakt.

Medal pekktra aukaverkana LIFMIOR eru eftirtaldar, paer algengustu eru taldar fyrst:

o Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
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Sykingar (par med talid kvef, skutabdlga, berkjubolga, pvagfaerasykingar og sykingar i hud);
sykingar a stungustad (par me0 talid bleding, marblettir, rodi, kladi, verkur og bolga). Vidbrogd
a stungustad (koma sjaldnar fyrir eftir fyrsta manud medferdar). Sumir sjuklingar hafa fengio
vidbrogod 4 stungustad sem hefur adur verid notadur.

o Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Ofnaemisvidbrogd, hiti, Gtbrot, kladi, motefni sem beinast gegn edlilegum vef (moétefnamyndun).

o Sjaldgaefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): 3¢
Alvarlegar sykingar (par med talin lungnaboélga, djupar hudsykingar, lidsykingar, blodsykingar &\
og sykingar 4 mismunandi stooum); versnun hjartabilunar; faakkun raudra bl6dkorna, feekkun
hvitra blodkorna, faekkun daufkyrninga (ein tegund hvitra blodkorna); feekkun blodflagna;
krabbamein i hid (sem ekki er sortuzexli); stadbundin hudbolga (ofsabjugur); ofsakladi \@
(haekkadir raudir eda folir blettir 4 hud sem oft valda klada); augnbolga, psoriasis (pytgfegs
versnandi); bolga 1 @0um sem hefur dhrif & morg liffeeri; haekkud lifrarensim (hja afim
sem fa einnig medferd med metdtrexati er tioni hakkadra lifrarensima algeng).

o Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstak ;
Alvarleg ofneemisviobrogd (par med taldar alvarlegar stadbundnar bolgi og 6nghlj6o);
eitileexli (ein gerd bléokrabbameins); hvitbledi ( krabbamein sem he a blood og
beinmerg); sortuzexli (ein gerd hiidkrabbameins), sambland af fa 160fl6gum, raudum og
hvitum blédkornum (bl6dfrumnafzd); truflanir i taugakerfi (m@egum vodvaslappleika og
einkennum sem likjast MS-sjukdomi eda bolgu 1 augnta (sJWataugarproti) eda
pverrofsmanubolgu (sérstok gerd bolgu 1 manu)); berkla rtabilun sem ekki var til stadar
aour; krampar; raudir tlfar eda heilkenni raudra ulfa geta medal annars verid
vidvarandi utbrot, hiti, lidverkir og preyta); ttbrot 3 geta leitt til alvarlegrar
blodrumyndunar og flognun hiidarinnar; hudsk sWiobrogd (raud-purpuralitud hudutbrot
med klada og/eda gra-hvitar pradlaga linur i sli um); bolga i lifur fyrir tilstilli eigin
onzmiskerfis (sjalfsonemislifrarbolga; hjaeqiklingum sem fa einnig medferd med metotrexati
er tionin sjaldgeef), onemiskvilli sem g,% ahrif 4 lungu, h0 og eitla (sarkliki); bolga eda
bandvefsmyndun i lungum (hja sjuks em einnig fa medferd med metdtrexati er tidni

bolgu eda bandvefsmyndunar i % ldgeef).
o Koma 6rsjaldan fyrir (get 1 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
Beinmergur getur ekk‘i m audsynlegar blodfrumur.

o Tioni ekki bekkt@gt ad azetla tioni Ut fré fyrirliggjandi gdgnum):
e

Bjalkakrabbanij gerd hudkrabbameins); ofvirkjun hvitra blodfrumna sem tengd er bolgu
(storatfrumuys arheilkenni), endurvakning lifrarbolgu B (syking 1 lifur). Versnun a
einkennum ms sem kallast hi0- og vodvabolga (vodvabdlga og prottleysi asamt

huéutbrﬁn).

ja bornum og unglingum

Aukgverk
‘@Mi aukaverkana hja bornum og unglingum eru svipadar pvi sem lyst er hér ad ofan.

V*&kynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a LIFMIOR

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni a eftir ,,EXP*.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

Adur en LIFMIOR lausnin er itbin mé geyma LIFMIOR utan kzlisképs vid allt ad 25°C hita i

samfelldan tima i allt ad fjorar vikur; eftir pad ma ekki setja lyfio i keeli a ny. Farga a LIFMIOR ef pad

er ekki notad innan fjogurra vikna eftir ad pad er tekid ur keeli. Malt er med pvi ad skra dagsetninguna ¢*®
pegar LIFMIOR er tekid ur keeli og dagsetninguna pegar 4 ad farga LIFMIOR (ekki seinna en 4 vikum &\
eftir ad 1yfid er tekid tr keeli). Pessi nyja fyrningardagsetning ma ekki vera sidar en

fyrningardagsetningin sem tilgreind er 4 6skjunni.

Eftir ad LIFMIOR lausnin hefur verid utbtin, er malt med ad hiin sé notud strax. Hins vegaffiiggMta
lausnina {i allt a0 6 klukkustundir ef huin er geymd vid allt ad 25°C hita.

Ekki nota lausnina ef pt verdur var vid ad hin sé ekki teer eda inniheldur agnir. La s@al vera ter,
litlaus til 1j6sgul eda ljosbrun, an kekkja eda flagna eda agna. %
&.Leitié rada i

10 er a0 vernda

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilis,
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.
umhverfiod.

6. Pakkningar og adrar upplysingar @Ab
LIFMIOR inniheldur

Virka innihaldsefnid er etanercept. Hvert hettuglagaf LIFMIOR 10 mg stungulyfsstofni og leysi, lausn
til notkunar fyrir bérn inniheldur 10 mg af etape Eftir upplausn inniheldur lausnin 10 mg/ml af

ctanercept. Q
Onnur innihaldsefni eru: Q
Stungulyfsstofn: Mannitol (E421), i og trometamol.
Leysir: Vatn fyrir stungulyf.

.

Lysing 4 utliti LIFMI kkningastzerdir
LIFMIOR 10 mg st stofn og leysir, lausn fyrir born er athent sem hvitt duft asamt leysi til
upplausnar & stung stungulyfsstofn). Hver pakkning inniheldur 4 hettuglds, 4 afylltar sprautur

med vatni fyri{m yf, 4 nalar, 4 millistykki fyrir hettuglos og 8 sprittkluta.

Markaésl@afi og framleidandi

Framleidandi:

Wyeth Pharmaceuticals Pfizer Manufacturing Belgium NV
New Lane Rijksweg 12,

Havant 2870 Puurs

Hampshire, PO9 2NG Belgia

Bretland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A. / N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska Republika
Pfizer PFE, spol. s r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI,
Kinon bearapus

Ten: +359 2 970 4333

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EArGoo
PFIZER EAAAY AE.
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaiia Q
Pfizer, S.L. @

Téelf: +34 91 490 99 00
.

France

Pfizer %
Tél +33 (0)1 58 07 3?

Hrvatska
Pfizer Croatjagd\NO.
Tel: +385 1 777

0\: >
N\

er Healthcare Ireland

\/re 1800 633 363 (toll frec)
Tel: +44 (0)1304 616161
Island

Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

Kvmpog

PFIZER EAAAX AE. (CYPRUS BRANCH)

TnA: +357 22 817690

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta

Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610
Nederland

Pfizer bv

Tel: +31 (0)10 406 43 01
Norge

Pfizer Norge AS

TIf: +47 67 52 61 00 &
Osterreich ‘b

Pfizer Co @Austria Ges.m.b.H.
Tel: +4&21 15-0

POIQD
P olska Sp. Z o.0.

$+48 2233561 00
%rtugal

&’b

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda

Tel: (+351) 21 423 55 00
Romania

Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica

za svetovanje s podrocja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
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Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer Innovations AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Latvija United Kingdom

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited+

Tel. +371 67035775 Tel: +44 (0)1304 616161

Lietuva 3¢
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje &\
Tel. +3705 2514000 *
Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour @

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.e g 4
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.

7. Leidbeiningar fyrir blondun og gjof 4 LIFMIOR stungulyfi K&
bessum kafla er skipt upp i eftirfarandi undirkafla: &@

Inngangur
Undirbiningur fyrir inndaelingu ‘b
Undirbuningur LIFMIOR gjafar

Leysi baett i

LIFMIOR lausnin dregin Gr hettuglasinu upps utuna
Nalin sett & sprautuna

Val 4 stungustad

Undirbiningur og inndeeling a4 LIFM, &usninni

Forgun a birgdum Q

a.  Inngangur Q

Eftirfarandi leidbeiningar ttsky ig skal standa a0 blondun og inndelingu 4 LIFMIOR.
Vinsamlega lestu pessar lei&%n r vandlega og fylgdu peim skref fyrir skref. Laeknir barnsins eda

mER e e T

adstodarmadur hans mu ni pér rétta taeekni vid ad gefa sprautu og hversu mikid 4 ad gefa
barninu. Reyndu ekkaadfspdguta fyrr en pu ert viss um ad hafa skilid hvernig 4 ad blanda og gefa
stungulyfid.

Stungulyfinu e&anda i somu sprautu eda hettuglas og annad lyf. Sja kafla 5 um leidbeiningar
um hverni a 4 LIFMIOR.

b. ‘@ﬁr uningur fyrir inndzelingu
QO

voOdu pér vandlega um hendurnar.

* Veljid hreint, vel upplyst og slétt vinnusvaoi.
V Skammtabakkinn 4 ad innihalda eftirfarandi. (Ef ekki, hafid pa samband vid lyfjafraeding). Notid
eingdngu pad sem er & pessum lista. EKKI nota adrar sprautur.
1 LIFMIOR hettuglas
1 afyllt sprauta med teerum litlausum leysi (vatn fyrir stungulyf)
1 nal
1 millistykki fyrir hettuglas
2 sprittklutar
o Skodadu fyrningardagsetningu baedi 4 hettuglasinu og sprautunni. Ekki 4 ad nota pad eftir
fyrningardagsetninguna.
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c. Undirbuningur LIFMIOR gjafar
o Fjarlaegou pad sem er 4 bakkanum
o Fjarleegou plasthlifina af LIFMIOR hettuglasinu (sja mynd 1). EKKI fjarlaegja graa tappann eda

alhettuna sem er i kringum opid 4 hettuglasinu.

Mynd 1

~ $

o Taktu nyjan sprittklut til ad hreinsa graa tappann a LIFMIOR hettuglasin uid er ad
prifa tappann, ma ekki snerta hann med hondunum né lata hann snerta .
o Stadsetjid hettuglasid upprétt & hreinan, sléttan flot.

o Fjarleegio pappirshluta umbuda utan um millistykkid.

o A medan millistykkid er enn i plastinu, komid pvi fyrir ofan 4 OR hettuglasinu svo ad
oddur millistykkisins sé¢ 1 midjunni & uppheekkada hring ofan¥ gimmitappa hettuglassins
(sja mynd 2).

o Haldio hettuglasinu tryggilega & slétta fletinum med a@l endinni. Notid hina hendina til ad
YTA BETT BEINT ofan 4 pakkann med millisty r til ad oddurinn 4 millistykkinu fer i
gegnum giimmitappann & hettuglasinu og PU F. OG HEYRIR AP BRUN
MILLISTYKKISINS FESTIST A RETTYM NADP (sja mynd 3). Ytid millistykkinu EKKI
nidur undir horni (sja mynd 4). Pad er mi 'kgt a0 oddur millistykkisins ytist alveg i gegnum
gummitappa hettuglassins. é

Mynd 3 Mynd 4

X5 &
Q\)t& =Y

K RETT RANGT

o Am bt heldur & hettuglasinu i annarri hendinni, fjarleegdu pa plast umbudirnar af

. ‘@istykkinu (sja mynd 5).
$ Mynd 5

TﬁT




Fjarleegio gammi hlifdarhulsuna a enda sprautunnar med pvi ad brjota hvita tappann af vid
brotlinuna. Petta er gert med pvi ad taka utan um kragann 4 hvita tappanum og um leid er
endinn 4 hvita tappanum beygdur nidur og upp par til hann brotnar (sja mynd 6). Fjarlzaegio
EKKI hvita kragann sem er eftir 4 sprautunni.

Mynd 6

med 60rum skammtabakka.
Haldio 4 glerhluta sprautunnar (ekki i hvita kragann) i annarri hendi, ‘%‘Sl 1stykkinu 1 hinni

Ekki nota sprautuna ef brotlinan milli endans og kragans er pegar brotin. @pp anytt
i

(ekki hettuglasinu), tengid sprautuna vid millistykkid a hettuglasin i ad setja endann inn
i opid og snua réttselis par til hun er fost (sja mynd 7).

Leysi baett i

Haltu hettuglasinu uppré @u yfirbordi og prystu sprautustimplinum MJOG HZEGT par til
allur leysirinn er komﬁnNilh uglasid. betta minnkar heettu 4 frodumyndun (loftbolur) (sja
1

mynd 8). Eftir a0 i efur verid batt vid LIFMIOR, getur verid ad stimpillinn feerist upp
sjalfur. bad er ye ings og pu skalt ekki hafa dhyggjur af pvi.

@ Mynd 8

-

A medan sprautan er enn tengd millistykkinu og hettuglasinu, hreyfou hettuglasid varlega i
nokkra hringi til ad leysa upp duftid (sja mynd 9). EKKI hrista hettuglasid. Bidid par til allt
duftid er uppleyst (tekur venjulega minna en 10 minttur). Lausnin 4 ad verda teer og litlaus til
ljosgul eda 1jo6sbrin, engir kekkir, flogur eda agnir mega vera sjaanlegar. Smavegis af hvitri
frodu getur verid 1 hettuglasinu, pad er edlilegt. Notadu EKKI LIFMIOR ef duftio i
hettuglasinu er ekki uppleyst innan 10 minutna. Byrjadu pa aftur upp & nytt med nyjum
skammtabakka.
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0\
LIFMIOR lausnin dregin tr hettuglasinu upp i sprautuna &

bu att ad hafa fengio leidbeiningar fra lekninum eda adstodarmanni hans um heaefilegt n1 l@
lausn sem 4 a0 draga upp Ur hettuglasinu. Hafirdu ekki fengid slikar leidbeiningar, vi

hafou samband vid lekninn.

13} medan sprautan er enn tengd millistykkinu og hettuglasinu er pvi hvolft og h gnha
Yttu stimplinum alla leid inn (sja mynd 10).

o
O
&

[}

Dragou sidan varlega sprautustimpilinn til ﬁl til'ad draga vokvann i sprautuna (sja mynd 11).
Dragdu adeins ut pad magn sem laeknir ba s pins hefur meelt fyrir um. Eftir ad pt hefur
dregio LIFMIOR upp Ur hettuglasin orio eitthvad loft 1 sprautunni. Hafou engar
ahyggjur af pvi par sem pu kemur ti a0 loftteema sprautuna sidar.

@Q Mynd 11

o Jtu éettuglasinu a hvolfi og skrafadu sprautuna af millistykkinu & hettuglasinu med pvi ad

A%

‘&\ henni rangselis (sja mynd 12).
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o Settu afyllta sprautuna a hreinan, sléttan flot. Geettu pess ad oddurinn snerti ekki neitt. Gaettu
pess ad yta ekki nidur a stimpilinn.

f. Nalin sett 4 sprautuna
o Nalin er i plastumbudum til ad halda henni safori.
o Til ad opna plastumbudirnar, haltu stutta, breida endanum 1 annarri hendinni. Settu hina hendina

a langa hlutann af umbtadunum.
>

o Til ad brjota innsiglio, beygdu lengri endann nidur og upp par til hann brotnar (sja mynd 13). &\

Mynd 13

o begar biid er a0 brjota innsiglid, fjarlegio stutta, breida endann mbudunum.

o Sprautan er afram i lengri hluta umbtidanna.

o Haltu 4 nalinni { umbtdunum 1 annarri hendinni og takt utun og settu sprautuendann inn i
nalarhulsuna. D@

o Festu sprautuna og nalina saman med pvi a0 snua rétt@ ar til nalin er fost (sja mynd 14).

Mynd 4 ;

\> &
QY I
Nl

a sprautunni med pvi ad toga pad akvedio, beint af og gattu pess ad
ata nalina komast 1 snertingu vid neitt (sja mynd 15). Gattu pess ad
a hulstrinu pegar pad er tekid af svo nalin skemmist ekki.

o Fjarlaegou nalarh
snerta ekki nali
beygja ekki

Mynd 15

o Haltu sprautunni 160réttri og losadu pig vid loftbolur ef peer eru til stadar med pvi ad yta haegt 4
stimpilinn, par til loftbolurnar hverfa (sja mynd 16).
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Mynd 16

&

. Stungustadirnir prir sem melt er med, eru: (1) framan 4 midju leeri; (2) 4 kvid, nema 5 \Q
i kringum naflann; og (3) afturhluti upphandleggs (sja mynd 17). Ef pu ert sjalf(u; %Jta
pig, skaltu ekki nota afturhluta upphandleggs.

Vs 1 &’b

. Veldu nyjan stungustad fyrir hverj %}?d&hngu. Nyr stungustadur skal vera ad minnsta
¢

kosti 3 cm fra eldri stungustad. I 1yfid a stad par sem hadin er viokvaem, marin,

raud eda hord. Fordastu V&@ orum eda sliti. (Pad getur verid gagnlegt ad skra nidur fyrri
stungustadi). . \
IS, S

o Ef barnid er med psor \s Itu fordast ad stinga beint i upphaekkada, pykka, rauda eda
flagnandi huofleti 11951 Utbrot*).

h.  Undirbinin imndegeling 4 LIFMIOR lausninni

o Strjﬁktu@ngustaéinn sem & ad nota til a0 gefa LIFMIOR med nyjum sprittklat med hringlaga
hrey . Snertu EKKI aftur petta svaedi fyrr en buid er ad gefa lyfio.
o bega¥ggfthreinsada hudsvaedid hefur pornad notadu adra hondina til ad klipa varlega saman
. @:V&éié og haltu 4 sprautunni eins og blyanti.
\n tu nalinni alla leid inn 1 hudina med sndggri litilli hreyfingu undir 45° til 90° horni (sja
* ynd 18). Med aukinni reynslu kemurdu til med ad finna undir hvada horni er pegilegast ad

sprauta barnid. Varast skal a0 stinga nalinni of hagt, eda af of miklum krafti inn i hidina.
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Mynd 18

90°

Q
o begar nalinni hefur verid stungid alveg inn 1 htidina, slepptu takinu 4 hudinni. Haltﬁ a @\nni

med lausu hendinni, sem naest hidinni til ad halda henni stodugri. brystu sidan va
stimpilinn til pess ad sprauta inn lausninni haegt og med jofnum hrada.

(sj&¢ mynd 19). @
Mynd 19 K&

o begar sprautan hefur verio tem nalina og geettu pess vandlega ad halda henni i
sOmu stodu og vid inndelin

o brystu bémullarhnodra y' @ustaéinn i 10 sekundur. Sma bleding getur att sér stad. EKKI
nudda stungustaéinn.‘Fi\nni a nota plastur.
i. Forgun a bir u%

o ALDREI m@ ftur sprautu og nal. Gakktu fra nalum og sprautum samkvemt
leiébein'ﬁun fra leekni, hjukrunarfreedingi eda lyfjafraedingi.

Ef pu hef hverjar spurningar, vinsamlegast beindu peim til leekna, hjikrunarfraedinga eda
lyfj 0ingd sem hafa pekkingu 4 LIFMIOR.
>

S
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