VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vDetta 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

Lytenava 25 mg/ml stungulyf, lausn

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml af lausn inniheldur 25 mg af bevacizimab gamma*.

Hvert hettuglas inniheldur 7,5 mg af bevacizimab gamma i 0,3 ml af lausn. Petta veitir nytanlegt
magn til ad gefa stakan 0,05 ml skammt sem inniheldur 1,25 mg af bevacizaimab gamma.

*Bevacizimab gamma er mannadlagad einstofna moétefni sem framleitt er i frumum ur eggjastokkum
kinverskra hamstra med radbrigda DNA tekni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Litlaus eda branleit lausn med pH 6,1 og osmolalstyrk sem nemur 235-315 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Lytenava er &tlad fullordnum til medferdar a aldurstengdri (votri) sjonudepilsryrnun vegna
nyadamyndunar (neovascular (wet) age-related macular degeneration, nAMD).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Heefur heilbrigdisstarfsmadur med reynslu af inndaelingum i glerhlaup skal gefa lyfio.
Skammtar

Radlagdur skammtur er 1,25 mg, gefinn med inndalingu i glerhlaup 4 4 vikna fresti (manadarlega).
betta samsvarar inndelingarmagni sem nemur 0,05 ml.

Medferd er hafin med einni inndaelingu 4 manudi par til hamarks sjonskerpu er nad og/eda engin merki
eru um sjukdémsvirkni, p.e. engin breyting a sjonskerpu eda 6nnur teikn og einkenni sjikdomsins vid
aframhaldandi meoferd. Lyfjahvarfafradileg verkun bevacizimab gamma (sja kafla 5.1) gefur til
kynna a0 porf geeti verid 4 premur eda fleiri samfelldum manadarlegum inndeelingum i upphafi
medferdar. Eftir pad getur heilbrigdisstarfsmadurinn dkvedid millibilid 4 milli medferda fyrir hvern
sjukling fyrir sig a4 grundvelli sjtkdomsvirkni, sem metin er med sjonskerpu og/eda liffaerafraedilegum
breytum.



Heilbrigdisstarfsmadurinn skal sidan akveda millibilid a milli eftirlits og medferdar 4 grundvelli
sjukdomsvirkni, m.a. med kliniskri skodun, starfreenum proéfunum eda notkun myndgreiningarteekni
(t.d. sjonhimnusneidmynd (optical coherence tomography, OCT) eda adamyndun med flirljomun).

Ef sjonrenar- og lifferafraedilegar nidurstoour benda ekki til pess ad sjuklingurinn hafi gagn af
aframhaldandi meodferd, skal hatta notkun lyfsins. Finnig 4 a0 stddva medferdina ef klinisk abending
liggur fyrir (sja kafla 4.4).

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir
Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjuklingum 65 é4ra og eldri.

Skert nyrnastarfsemi

Bevacizimab gamma hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Fyrirliggjandi gogn benda ekki til pess ad porf s¢ 4 adlogun skammta hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Bevaciziimab gamma hefur ekki verid rannsakad hja sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Fyrirliggjandi gégn benda ekki til pess ad porf sé 4 adlogun skammta hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi.

Born
Notkun Lytenava 4 ekki vid hja bérnum til medferdar 4 nAMD.

Lyfjagjof

Lyfi0 er eingdngu tlad til notkunar i glerhlaup. Hvert hettuglas 4 adeins ad nota til medferdar 4 einu
auga.

bar sem magnid i hettuglasinu (0,3 ml) er meira en radlagdur skammtur (0,05 ml) verdur ad farga
hluta af magninu sem er i hettuglasinu fyrir gjof.

Tryggid a0 inndelingin verdi gefin strax eftir ad skammturinn hefur verid blandadur.

Inndzelingu i glerhlaup skal framkveema ad vidhafori smitgat sem felur i sér ad sotthreinsa hendur og
nota sefda hanska, seefdan dik og saefoa augnlokaklemmu (vokustaur) (eda sambeerilegt). Saefour
astungubtinadur skal vera til taks i varadarskyni. Fario vandlega yfir sjikrasdgu sjuklingsins med tilliti
til ofnemisvidbragda adur en glerhlaupsadgerdin er framkveemd (sja kafla 4.4). Gefid nega deyfingu
og notid breidvirkan drverueydi til stadbundinnar notkunar til ad sétthreinsa hudina umhverfis augad,
augnlokid og yfirbord augans fyrir inndalinguna.

Stingid inndelingarnalinni inn i glervokvaholfid 3,5-4,0 mm aftan vid glaerubrin (limbus), fordist
laréttu midlinu augans og midid ad midju augnknattarins. Inndaelingarmagniod 0,05 ml er sidan gefid
haegt, nota skal annan stad & augnhvitunni fyrir sidari inndeelingar.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

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

Sjuklingar med virka eda grunada sykingu i eda umhverfis auga.

Virk bolga i auga.



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Rekjanleiki

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

Vidbrogd sem tengjast inndelingu i glerhlaup

Inndzlingar i glerhlaup hafa verid tengdar vid innri augnknattarbolgu, bolgu i auga og los/rof 4
sjonhimnu (sja kafla 4.8). Avallt skal nota rétta smitgatartaekni vid gjof lyfsins.

Strax eftir inndeelingu 1 glerhlaup skal hafa eftirlit med sjuklingum med tilliti til haekkunar &
augnprystingi. Videigandi eftirlit getur falist i maelingu 4 gegnfladi i sjdntaugarh6foi eda
augnprystingsmalingu. Sefour astungubunadur skal vera til taks ef porf krefur.

Auk pess skal hafa eftirlit med sjuklingum eftir inndaelinguna til pess ad hagt s¢ ad hefja medferd
fljott ef syking kemur upp.

Gefa skal sjuklingum fyrirmeli um ad tilkynna tafarlaust um 61l einkenni eins og verk i auga, sjontap,
ljosteelni, pokusyn, augngrugg eda roda, sem geta bent til innri augnknattarbolgu eda einhverra

ofangreindra tilvika, til pess a0 haegt s¢ ad veita skjota og videigandi medferd.

Hakkadur augnprystingur

Heekkun 4 augnprystingi hefur komid fram eftir inndelingu i glerhlaup (allt ad 60 minatum) vid
medferd med hemlum a adapelsvaxtarpatt (VEGF), par med talid bevacizimab gamma (sja kafla 4.8).
Hafa parf eftirlit med augnprystingi og gegnflaedi i sjontaugarhofoi fyrir og eftir inndelingu med
Lytenava i glerhlaup og veita videigandi medferd.

Geeta skal sérstakrar vartdar hja sjuklingum med glaku sem ekki hefur tekist a0 medhondla nagilega
vel (gefid ekki inndeelingu med lyfinu pegar augnprystingur er > 30 mmHg).

Medferd samtimis i baedi augu

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a 6ryggi og verkun bevacizimab gamma sem gefio er
samtimis i bae0i augun. Ef medferd er veitt samtimis i badi augu getur pad leitt til aukinnar haettu a
aukaverkunum, badi i augum og alteekum, vegna aukinnar titsetningar.

Onamissvérun

bar sem bevacizimab gamma er medferdarprotein er moguleiki & 6na@missvorun vid notkun lyfsins.
Radleggja skal sjuklingum a0 lata leekninn vita ef peir fa einkenni eins og augnverk eda aukin
opagindi, versnandi augnroda, pokusyn eda skerta sjon, aukinn fjolda litilla agna i sjonsvidinu eda

aukid ljosnaemi.

Samhlida notkun annarra lyfja gegn VEGF (&dabelsvaxtarbatti)

Engar upplysingar liggja fyrir um samhlida notkun bevaciziimab gamma med 6drum lyfjum gegn
VEGF i sama auga. Ekki skal gefa bevacizimab gamma samhlida 60rum lyfjum gegn VEGF (til
alteekrar notkunar eda notkunar i auga).

Meofero stodvud

Stodva skal medferdina og ekki skal hefja hana ad nyju fyrr en kemur ad naestu aaetludu medferd ef um
er ad reda:



o minnkun a bestu leidréttu sjonskerpu (best-corrected visual acuity, BCVA) um > 30 stafi
samanborid vid sidustu melingu a sjonskerpu

o sjonhimnurof

o blaedingu undir sjonhimnu sem neer inn i midju sjongrofar (fovea) eda ef bledingin er > 50% af
skemmda heildarsvaedinu;

o augnprysting sem er > 30 mmHg

o segarek, par med talid hjartadrep, bratt kransaedaheilkenni, slag, segamyndun i djipum bldeedum
og lungnasegarek

o framkvaemdar eda fyrirhugadar augnskurdadgerdir 4 undanfornum eda naestu 28 dogum.

Rof i litpekju sjonhimnu

Ahzttupzettir i tengslum vid myndun rofs i litpekju sjénhimnu i kjolfar medferdar vid nAMD med
lyfjum gegn VEGF eru medal annars stort og/eda hatt los 4 litpekju sjonhimnu. Vid upphaf medferdar
med bevaciziimab gamma skal gata varadar hja sjiklingum med pessa dhattupatti fyrir rofi i litpekju
sjonhimnu.

Sjonhimnulos med rifun (rhegmatogenous retinal detachment) eda g6t 4 sjénudepli

Heetta skal medferd hja einstaklingum med sjonhimnulos med rifun eda got 4 sjonudepli af stigi 3 eda
4.

Altek ahrif eftir notkun i glerhlaup

Tilkynnt hefur verid um bladingar utan augna og segarek i slagaedum eftir inndelingu i glerhlaup med
VEGF-hemlum (sja kafla 4.8). Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi vid medfero sjuklinga
med nAMD sem hafa s6gu um slag, skammvinn blodpurrdarkost eda hjartadrep & sidustu 3 manudum.
Geeta skal varadar vid meofero slikra sjuklinga.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum. Ekki er buist vid neinum milliverkunum a
grundvelli brotthvarfs bevaciziimabs. Hins vegar 4 ekki ad gefa bevacizimab gamma samhlida 60rum
lyfjum gegn VEGEF til altaekrar notkunar eda til notkunar i augu (sja kafla 4.4).

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Konur sem geta or0id bungadar

Konur sem geta ordid pungadar skulu nota drugga getnadarvorn medan & medferd med bevacizimab
gamma stendur og i ad minnsta kosti prja manudi eftir sidasta skammtinn pegar medferd med
bevaciziimab gamma er heett.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun bevacizimab gamma 4 medgongu. Samkvaemt
dyrarannsoknum med 60rum lyfjum gegn VEGF getur medferd med bevacizimab gamma stofnad
proska fosturvisa og fostra i haettu hja monnum. bvi 4 ekki ad nota bevacizimab gamma 4 medgongu
nema hugsanlegur avinningur vegi pyngra en hugsanleg hatta fyrir fostrid.



Brjéstagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um tilvist bevaciziimab gamma i brjostamjolk, ahrif bevaciziimab
gamma 4 barn 4 brjosti eda ahrif bevacizimab gamma a framleidslu/atskilnad mjolkur. Ekki er hagt
a0 utiloka heettu fyrir barn & brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og &vinning
meodferdar fyrir konuna og dkveda 4 grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda stodva
timabundid medferd med Lytenava.

Frj6semi

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 exlun og frjéosemi med bevacizimab gamma. Synt hefur
verid fram 4 ad homlun VEGF hefur ahrif 4 proska eggbua, starfsemi gulbua og frjosemi (sja

kafla 5.3). Ahrif 4 eggjastokka ma rekja til beinna afleidinga af stadbundinni homlun VEGF a virka
@0amyndun, sem er mikil 1 eggjastokkum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Lytenava hefur litil ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla vegna hugsanlegra skammvinnra
sjontruflana eftir inndeelingu 1 glerhlaup og tilheyrandi augnskodun. Sjuklingar skulu hvorki aka né
nota vélar fyrr en dregid hefur Gr pessum skammvinnu sjontruflunum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Meirihluti aukaverkana sem tilkynnt hefur verid um eftir gjof bevacizimab gamma eru tengdar
inndelingu i glerhlaup. Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru bleding i taru (5,0%),
augngrugg i glerhlaupi (1,5%), augnverkur (1,2%) og haekkadur augnprystingur (1,2%). baer
aukaverkanir sem sjaldnar var tilkynnt um en voru alvarlegri voru hekkanir a4 augnprystingi (0,6%),
skammvinn blinda (0,3%), innri augnknattarbolga (0,3%), bdlga i auga (0,3%).

Tafla vfir aukaverkanir

Alls var 341 sjuklingur r tveimur slembirddudum og einni opinni kliniskri rannsokn medhondladur
med radlagda skammtinum 1,25 mg. Aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum &
bevacizimab gamma eru taldar upp i t6flu 1 hér ad nedan.

Aukaverkanirnar eru skradar samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerum. Innan hvers liffeeraflokks
eru aukaverkanirnar flokkadar eftir tioni pannig ad algengustu aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst.
Tioniflokkar fyrir hverja aukaverkun eru byggoir a eftirfarandi venju: mjog algengar (> 1/10),
algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjég sjaldgaefar (> 1/10.000 til

< 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad 4etla tidni ut fra
fyrirliggjandi gognum). Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir settar fram 1 r6d eftir minnkandi
alvarleika.



Tafla 1 Tioni aukaverkana

Flokkun eftir liffeerum

Algengar

Sjaldgzefar

snikjudyra

Sykingar af voldum sykla og

Innri augnknattarbolga

Onzmiskerfi

JoOoofnaemi

Augu

Augngrugg i glerhlaupi
Augnverkur
Tarublading

Rof'1 litpekju sjonhimnu,
Glerhlaupsbleding,
Boélga i auga,

Gleerudr,
Glaerukvilli,
Depilgleerubolga,
Skammvinn blinda,
Glerhlaupslos,
Blossasyn,
Opaegindi i auga,
Glearufleidur,
Erting i auga,
Kl140i i auga,
Augnpurrkur,
Bl60so6kn 1 auga

Rannsoknanidurstoour

Haekkadur augnprystingur

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Aukaverkanir tengdar lyfjaflokki

Fraedilegur moguleiki a slagaedasegareki, p.m.t. slagi og hjartadrepi, er fyrir hendi i kjolfar notkunar
VEGEF hemla i glerhlaup. Tioni slageedasegareks var lag i kliniskum rannsoknum 4 bevaciziimab
gamma hja sjuklingum med nAMD (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Ofskommtun med meira magni til inndzlingar en radlagt er getur haekkad augnprysting. { tilviki
ofskommtunar skal pvi hafa eftirlit med augnprystingi og hefja videigandi medferd ef
heilbrigdisstarfsmadurinn sem annast medferdina telur slikt naudsynlegt.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augnlyf, lyf sem draga Gir nymyndun &da, ATC-flokkur: SO1LAOS

Verkunarhattur

Bevaciziimab gamma er radbrigda mannadlagad IgG1 einstofna motefni (mAb) gegn
@0apelsvaxtarpeetti manna (vascular endothelial growth factor, VEGF).

Bevaciziimab gamma binst VEGF og kemur i veg fyrir milliverkun VEGF vid viotaka sina (Flt-1 og
KDR) a yfirbordi &dapelsfrumna. Bevaciziimab gamma er VEGF hemill manna sem binst 61lum
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isoformum VEGF-A og kemur pannig i veg fyrir milliverkun vid VEGFR-1 og VEGFR-2 vidtaka.
Me0 homlun & VEGF-A belir bevacizimab gamma fjolgun edapelsfrumna, nyaedamyndun og
gegndrapi ®0a. Homlun 4 @damyndun virkar med pvi ad hindra voxt 6edlilegra &da aftan i auganu.

Lyfhrif

AMD med nycedamyndun (vot AMD)

[ NORSE TWO rannsékninni voru lifferafraedilegar breytur tengdar vid leka 4 blodi og vokva sem
einkenna nyazdamyndun i &0u (CNV) hluti af mati 4 virkni sjikdomsins. Medalminnkun 4 pykkt i
midri sjonhimnu (CRT) sem nam 119,7 mikronum 1 manudi 11 samanborid vid upphafsgildi kom fram
hja sjuklingum sem fengu ménadarlega inndeelingu med 1,25 mg af bevacizimab gamma i glerhlaup.

Oncemissvorun
Engar visbendingar hafa komid fram um ahrif moétefna gegn lyfinu (ADA) 4 lyfjahvorf, verkun eda

oryggi, hins vegar eru upplysingar enn takmarkadar.

Verkun og oryggi

Verkun og 6ryggi bevacizimabs gamma var metid 1 tveimur slembir6dudum, fjdlsetra, tviblindum
(double-masked) III. stigs rannséknum med virkum samanburdi (NORSE ONE og NORSE TWO) hja
sjuklingum med nAMD. Sjuklingar sem hofou adur fengid medferd og sjuklingar sem hofou ekki adur
fengid medferd i rannsdknaraugun voru skradir i NORSE ONE og alls var 61 sjuklingi slembiradad
1:1 (31 einstaklingi 1 bevacizimab hépinn og 30 einstaklingum i ranibizimab hopinn). Aldur sjiklinga
var 4 bilinu 61 til 97 ara og medalaldurinn var 79 ar; 97% sjuklinga voru eldri en 65 ara. Sjuklingar
sem hofou ekki adur fengid meodferd i rannsdéknaraugun voru skradir i NORSE TWO og alls var

228 sjuklingum slembiradad 1:1 (113 einstaklingum i bevacizimab gamma hopinn og

115 einstaklingum i ranibizimab hopinn). Aldur sjuklinga var & bilinu 54 til 98 ara og medalaldurinn
var 79 ar; 95% sjuklinga voru eldri en 65 éra.

[ badum rannsoknum fengu sjiklingar sem slembiradad var til ad fa bevaciziimab gamma 1,25 mg
skammt med inndeelingu i glerhlaup i rannséknaraugad i hverjum manudi i 12 manudi. Sjuklingum
sem slembiradad var til a0 fa viomidunarlyfid ranibizamab fengu 0,5 mg skammt med inndeelingu 1
glerhlaup i rannsoknaraugad i hverjum manudi i 3 manudi (p.e. & dogum 0, 30 og 60) og sidan a

90 daga fresti (p.e. 4 dogum 150 og 240) sem var skammtadaetlun med skdmmtum sem voru minni en
meodferdarskammtar (sublabel). Alls voru 5 inndelingar i ranibizimab hépnum bornar saman vid

11 inndeelingar i bevacizimab gamma hopnum til ad meta adalendapunktinn. Adalendapunkturinn var
metinn i heimsokninni i manudi 11, sem var um pad bil 30 dogum eftir sidasta skammtinn af
bevacizimab gamma og 90 dogum eftir sidasta skammtinn af ranibizamabi.

Adalendapunkturinn i bAdum rannséknum var hlutfall einstaklinga sem nadu > 15 stafa aukningu a
bestu leidréttu sjonskerpu (best corrected visual acuity, BCVA) fra upphafsgildi a0 manudi 11
samkvaemt malingu a stafafjolda i rannsokn 4 snemmkominni medferd vid sjonukvilla af véldum
sykursyki (early treatment diabetic retinopathy study, ETDRS), par sem meginmarkmidid var ad syna
fram & verkun bevacizimab gamma hja nAMD pydi. Aukaendapunktar voru mat 4 medalbreytingu fra
upphafsgildi a0 manudi 11 4 BCVA og hlutfalli einstaklinga sem topudu ferri en 15 stéfum & BCVA.



Nidurstddour

Hlutfall einstaklinga i NORSE ONE rannsokninni sem nadu > 15 stafa aukningu 8 BCVA fra
upphafsgildi a0 manudi 11 var 7,7% i bevaciziimab gamma hépnum samanborid vid 20,8% i
ranibizimab hépnum (ahattumunur 13,14% [95% CI = -35,50%, 7,65%]). Samkveaemt
adalendapunktinum tékst NORSE ONE rannsékninni ekki ad syna fram 4 yfirburdi bevacizimab
gamma fram yfir ranibizimab.

NORSE TWO rannsoknin nadi adalendapunktinum fyrir verkun og synt var fram a verkun
bevaciziimab gamma. Hlutfall einstaklinga sem nadu > 15 stafa aukningu & BCVA fra upphafsgildi ad
manudi 11 var 41,7% i bevacizaimab gamma hopnum samanborid vid 23,1% i ranibizimab hépnum
(dhettumunur 18,59% [95% CI = 4,42%, 30,86%]). Adalgreiningin a verkun var tolfredilega
markteek, bevacizimab gamma i hag.

Verkun bevacizamab gamma var studd enn frekar vid mat 4 breytingu fra upphafsgildi a0 manudi 11 a
medaltali BCVA. Munurinn a medferdunum og samsvarandi 95% CI var 3,805 (-0,016; 7,626) BCVA

stafir.

Tafla 2 NORSE TWO adal- og aukaendapunktar verkunar — greining 4 svarendum

Ranibizimab Bevacizamab gamma
(N=115) (N=113)
Adalendapunktur
Einstaklingar sem nadu > 15 stafa 24/104 (23,1)
aukningu fra upphafsgildi ad 45/108 (41,7)
manudi 11, n/N (%)
Ahaettumunur 18,59%
95% CI 4,42%; 30,86%
Aukaendapunktar
Medalbreyting a BCVA fra
upphafsgildi ad manudi 11, 5,8 (14,80) 11,2 (12,19)
medaltal (SD)
Munur 4 medalbreytingu minnstu 3.805
kvadrata (LS mean) ’
95% CI -0,016; 7,626

Einstaklingar sem nadu > 10 stafa
aukningu fra upphafsgildi ad 36/104 (34,6) 61/108 (56,5)
manudi 11, n/N (%)

Ahzttumunur 21,87%
95% CI 7,26%, 34,87%
Einstaklingar sem nadu > 5 stafa
aukningu fra upphafsgildi ad 53/104 (51,0) 74/108 (68,5)

manudi 11, n/N (%)

Ahzattumunur 17,56%

95% CI 3.15%, 30,52%




Medalbreyting (+/- SE) a BCVA

Ranibiziimab Bevacizimab gamma
(N=115) (N=113)

Einstaklingar sem topudu < 15
stofum fra upphafsgildi ad 86/104 (82,7) 101/108 (93,5)
manudi 11, n/N (%)

Ahzettumunur 10,83%

95% CI 1,68%, 20,44%

Mynd1 NORSE TWO - Breyting a bestu leioréttu sjonskerpu fra upphafsgildi yfir timabil*
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Meodferd ~—— ONS-5010 === Ranibizimab
1,25 mg 0,5 mg

*ONS-5010 (bevacizimab gamma) var gefid manadarlega i 12 manudi; ranibizimab var gefid manadarlega i
3 manudi (p.e. 4 dogum 0, 30 og 60) og sidan 4 90 daga fresti (p.e. a dogum 150 og 240). Alls voru

5 inndalingar i ranibizimab hépnum bornar saman vid 11 inndelingar i ONS-5010 hopnum til ad meta
endapunkta verkunar.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid frd krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur Ur rannséknum a
bevacizimab gamma hja 61lum undirhopum barna vid aldurstengdri sjonudepilsryrnun vegna
nyzdamyndunar (AMD) (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf
Bevacizimab gamma er gefid i glerhlaup til ad auka stadbundin ahrif lyfsins 4 augad.

Eftir gjof a stokum 2 mg/kg skammti af bevacizimab gamma i blaaed hja 45 heilbrigdum karlkyns
sjalfbodalidum nadist hamarkspéttni eftir 2 klst. Margfeldismedaltal Cpax var 40 pg/ml og
heildarttsetning (AUCy.) var 12.148 klst.epg/ml.

Almennt séd voru lyfjahvorf i sermi eftir gjof bevacizimab gamma i glerhlaup marktaekt minni en eftir
gjof 1 blaed. Ekki var haegt ad greina neinar lyfjahvarfabreytur ut fra klinisku gégnunum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

{ endurskodun 4 forklinisku mati 4 6ryggi bevacizimabs kom i ljés minnkud pyngd eggjastokka og
smasa samsvorun fyrir skort & gulbtum vid > 10 mg/kg hja kvenkyns krabbaloddpum sem fengu
bevacizumab i blaa0 tvisvar i viku i 13 vikur, sem gekk til baka eftir 4 vikna batatimabil. Ahrif a
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eggjastokka ma rekja til beinna afleidinga af stadbundinni homlun VEGF a virka &damyndun, sem er
mikil i eggjastokkum.

Engar upplysingar liggja fyrir um krabbameinsvaldandi eda stokkbreytandi ahrif.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumtvihydrogenfosfat einhydrat
Tvinatriumvetnisfosfat
a,0-trehalosa tvihydrat

Polysorbat 20 (E432)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verio
geroar.

6.3 Geymslupol
3 ar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i kali (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Geyma ma 6rofid hettuglas utan keelis vio lagri hita en 25 °C 1 allt ad 12 klst.

6.5 Gerd ilats og innihald

Lytenava 25 mg/ml stungulyf, lausn inniheldur 0,3 ml af lausn i 2 ml hettuglasi (gler af gerd 1) med
tappa (butylgimmi) sem inniheldur 7,5 mg af bevacizimab gamma.

Pakkningastaerd med 1 hettuglasi.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Skoda skal lausnina pegar hun er tekin Ur keeli og fyrir gjof. Ef lausnin inniheldur synilegar agnir eda
ef hiin er skyjud, ma ekki nota hettuglasio og fylgja parf videigandi verklagsreglum til ad skipta ut
lyfinu.

Innihald hettuglassins er seft og eingdngu einnota. Notid ekki ef pakkningin eda hettuglasid er
skemmt eda utrunnid.

Hettuglasid inniheldur meira en radlagda skammtinn 1,25 mg. Ef allt innihald hettuglassins er gefid
med inndaelingu gaeti pad valdid ofskommtun. Fjarleegja skal umframmagn lyfsins og allar loftbolur
vandlega Ur sprautunni fyrir inndaelingu. Stilla parf inndelingarskammtinn & 0,05 ml skammtamerkid
(1,25 mg bevacizimab gamma). Tryggid ad inndaelingin verdi gefin strax eftir ad skammturinn hefur
verid blandadur.

Viohafio smitgat vio framkvaemd & eftirfarandi skrefum til undirbinings:

1. Undirbtid inndeelingu 1 glerhlaup med eftirfarandi radlogdum lekningabinadi sem er faanlegur
4 almennum markadi og er einnota (fylgir ekki med):
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o 5 mikrona sz2f0 siunal, 18 gauge x 1% tommu (sia ur mikréakryl samfjollidu; nal ur
polykarbonat/rydfriu 304 stali eda sambeerilegu)

o 1 ml saf0 silikonlaus sprauta med merkingu til ad maela 0,05 ml (ar
polypropylen/pdlyetyleni eda sambarilegu)

o Sefd inndzlingarnal, 30 gauge x 2 tommu (Ur polypropylen/ryofriu stali eda
samberilegu)

. Sprittpurrkur

2. Soétthreinsid ytri hluta gimmitappans a hettuglasinu adur en lyfid er dregid upp.

Festid 5 mikrona sfundlina 4 1 ml sprautuna ad vidhafori smitgat.

4. Prystid siunalinni inn 1 midju tappans & hettuglasinu og tryggio ad nalaroddurinn haldist a kafi i
Lytenava lausninni til ad lagmarka haettu & loftbolum.

5. Dragid innihald Lytenava upp til a0 tryggja ad haegt s¢ ad blanda fullan skammt i sprautunni,
haldid hettuglasinu 1 uppréttri stodu og hallid pvi orlitid til pess ad audveldara sé ad draga upp
naegilegt magn.

6. Tryggid ad stimpilstongin s¢ dregin neegilega vel til baka pegar Lytenava er dregid upp til pess
ad nagilegt rymi verdi til blondunar 4 0,05 ml inndaelingu.

W

7. Fargid siunalinni eftir ad innihald hettuglassins hefur verid dregid upp og hana ma ekki nota til
inndaelingar i glerhlaup.

8. Festio 30 gauge x 2 tommu s@fda inndelingarnal 4 sprautuna med pvi ad skrufa hana pétt a
spraututengio. Fjarleegio nalarlokid varlega med pvi ad toga pad beint af. Aldrei ma strjuka af
nalinni.

9. Haldid sprautunni pannig ad nalin visi upp. Ef loftbolur eru synilegar, skal sla varlega a

sprautuna med fingrinum bar til loftbolurnar fljéta upp a yfirbordid.
10.  Haldio sprautunni i augnha0 og prystid varlega a stimpilstongina pannig ad endi stimpilsins
beri vid linuna sem merkt er 0,05 ml & sprautunni.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Outlook Therapeutics NL B.V.

Strawinskylaan 569

1077XX Amsterdam

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1798/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 27. mai 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Texas, LLC
3939 Fujifilm Way

College Station, Texas (TX) 77845

Bandarikin (USA)

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

MIAS Pharma Limited

Suite 1, Stafford House, Strand Road
Portmarnock

Dublin

D13 W(C83

frland

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

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

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

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

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra utgafu

markadsleyfis.

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

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum

eins og fram kemur i 4eetlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum

uppfaerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahettustjornun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

o Viobdtaradgerdir til ad laigmarka dhzeettu
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Fyrir markadssetningu Lytenava i hverju adildarriki verdur markadsleyfishafi a0 komast ad
samkomulagi vid par til beer yfirvold i hverju landi um innihald og uppsetningu
freedsludetlunarinnar, p.m.t. samskiptamiola, dreifingaradferdir og alla adra petti detlunarinnar.
Fraedsluaatlunin midar ad pvi ad upplysa sjuklinga/umonnunaradila 4 fullnaegjandi hatt um
dhaettu af notkun Lytenava, helstu teikn og einkenni slikrar dhaettu og hvener leita skuli
tafarlaust til leeknisins. Markmid freedsluaatlunarinnar er ad lagmarka ahettu og hvers kyns
fylgikvilla med pvi a0 hvetja til skjotra inngripa.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad allir sjuklingar og umdénnunaradilar sem buist er vid ad verdi
utsettir fyrir Lytenava 1 peim adildarrikjum par sem Lytenava er markadssett, fai adgang
a0/athentan eftirfarandi frae0slupakka:

o Upplysingapakki fyrir sjiklinga

Upplysingapakki fyrir sjiklinga samanstendur af fylgisedli og leidbeiningum fyrir
sjukling/uménnunaradila. Leidbeiningar fyrir sjuklinga eru a ritudu formi og hljodformi og
munu innihalda eftirfarandi lykilatrioi:

o Lysing a aldurstengdri sjonudepilsryrnun vegna nysdamyndunar (nAMD)

o Lysing a Lytenava, hvernig pad virkar og vid hverju megi bliast af medferd med Lytenava

o Lysing 4 helstu teiknum og einkennum lykildhattunnar sem tengist Lytenava, p.e. smitandi innri
augnknattarbolgu

o Lysing a pvi hvenzer leita skuli tafarlausrar adstodar hja heilbrigdisstarfsmanni ef teikn og
einkenni pessarar ahattu koma fram

o Radleggingar um fullnegjandi umdnnun eftir inndaelingu
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VIDAUKI 11T

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

Lytenava 25 mg/ml stungulyf, lausn
bevacizimab gamma

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur 25 mg af bevacizaimab gamma. Hvert hettuglas inniheldur 7,5 mg af bevaciziimab
gamma i 0,3 ml af lausn.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: a, a-trehalosa tvihydrat, natriumtvihydrogenfosfat einhydrat, tvinatriumvetnisfosfat,
polysorbat 20 (E432), vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 x 0,3 ml hettuglas
7,5 mg/0,3 ml
Stakur skammtur: 1,25 mg/0,05 ml. Farga skal umframmagni.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i glerhlaup

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i kali (2 °C — 8 °C).
Ma ekki frjosa.
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Geymid hettuglasid i ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Outlook Therapeutics NL B.V.
Strawinskylaan 569

1077XX Amsterdam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1798/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu 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

HETTUGLAS

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Lytenava 25 mg/ml stungulyf
bevacizimab gamma
Til notkunar i glerhlaup

| 2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

7,5 mg/0,3 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Lytenava 25 mg/ml stungulyf, lausn
bevacizimab gamma

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

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

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

. Leitio til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum.

o Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Lytenava

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Lytenava

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Lytenava og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Lytenava
Lytenava inniheldur virka efnid bevacizimab gamma sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast lyf sem
draga ur nymyndun &0a.

Vio hverju Lytenava er notad

Lytenava er notad hja fullordonum til medferdar 4 augnsjikdomi sem kallast aldurstengd (vot)
sjonudepilsryrnun vegna nyzdamyndunar (nAMD).

bessi augnsjukdomur einkennist af 6edlilegri myndun og vexti &da undir sjonudepli. Sjonudepillinn er
midhluti sjonhimnunnar aftast i auganu og ber dbyrgd 4 pvi ad sjonin sé skyr. Oedlilegur voxtur og
myndun &da getur valdid pvi ad vokvi eda bldo leki inn i augad og trufli starfsemi sjonudepilsins.

Hvernig Lytenava virkar

Lytenava binst 4 sértaekan hatt proteini sem kallast edapelsvaxtarpattur A (VEGF-A) sem er til stadar i
auganu. Ef vaxtarpatturinn er til stadar i of miklu magni, veldur hann éedlilegum vexti a0da i auganu
sem getur skert sjonina. Med pvi ad bindast vaxtarpattinum getur Lytenava hindrad verkun hans og
komid i veg fyrir 6edlilegan voxt. Petta getur hjalpad til vid ad gera sjonina stodugri eda beeta hana.

2. Adur en byrjad er ad nota Lytenava

EKkKki ma nota Lytenava

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir bevacizimab gamma eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp 1 kafla 6)

o ef pt ert med sykingu i auganu eda umhverfis pad

o ert med bolgu i auganu

Lattu leekninn vita ef eitthvad af pessu 4 vid um pig.
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Varnaoaroro og varadarreglur

Leitadu rada hja lekninum adur en Lytenava er notad ef pu:

o ert med glaku, augnsjukdom sem venjulega stafar af hdum augnprystingi

o hefur s6gu um ad sjé ljosblossa eda augngrugg eda sogu um skyndilega aukningu 4 sterd og
magni augngruggs (litil, dokk form sem hreyfast 1 sjonsvidinu)

hefur fengiod stiflu i &8 af véldum blodtappa eins og hjartaafall, slag, bl6dtappa sem myndast i
djupum blaedum i fotleggjum eda 1 lungum

hefur farid i augnadgerd a sidustu 4 vikum eda ef augnadgerd er fyrirhugud a naestu 4 vikum
hefur verid med augnsjukdoma eda farid i meoferd a auga

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pt faero:
o skyndilegt sjontap
o merki um sykingu eda bolgu i auga, eins og
- versnandi augnroda eda aukin 6paegindi i augum
- aukio magn augngruggs i sjénsvidinu eda aukid ljosnaemi
- verk 1 auga
- pokusyn eda skerta sjon

Mikilveaegt ad vita:

o oryggi og verkun Lytenava vid gjof 1 badi augun 4 sama tima hefur ekki verid rannsakad. Slik
notkun getur aukio hattuna a aukaverkunum.

o inndaelingar med Lytenava geta valdid timabundinni aukningu 4 augnprystingi a fyrstu
60 minttunum eftir inndaelingu. Lacknirinn mun fylgjast med pessu eftir hverja inndalingu.

o leknirinn mun athuga hvort peettir sem auka haettu 4 rofi eda losun 4 einu laganna aftast i

auganu séu til stadar

begar onnur lyf sem verka a svipadan hatt og Lytenava eru gefin, er hatta 4 myndun blédtappa sem
geta stiflad adar. betta getur leitt til hjartadfalls eda slags Par sem 1itid magn af lyfinu fer ut i bl6dio er
fredileg heetta 4 slikum atvikum til stadar eftir inndeelingu Lytenava i augad.

Sja kafla 4 (,,Hugsanlegar aukaverkanir®) fyrir frekari upplysingar um aukaverkanir sem gaetu komid
fyrir medan 4 Lytenava meodferd stendur.

Born og unglingar yngri en 18 ara
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Lytenava hja bérnum og unglingum og lyfid er pvi ekki

@tlad til notkunar hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Lytenava
Latio leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

o Konur sem geta ordid pungadar purfa ad nota érugga getnadarvorn medan & medferd stendur og
i a0 minnsta kosti prjd manudi eftir sidustu inndelingu Lytenava.
o Engin reynsla er af notkun bevacizimab gamma & medgdngu. Lytenava er ekki &tlad til

notkunar 4 medgongu nema hugsanlegur avinningur sé¢ meiri en hugsanleg ahztta fyrir fostrid.
Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur
en medferd med Lytenava er hafin.

o Lytenava er ekki atlad til notkunar hja konum med barn a brjosti vegna pess ad ekki er pekkt
hvort bevacizimab gamma berist 1 brjostamjolk. Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafredingi
a0ur en medferd med Lytenava er hafin.

Akstur og notkun véla

Eftir medferd med Lytenava geetir pu fengid timabundna pokusyn. Ef petta gerist, skaltu ekki aka eda
nota vélar fyrr en hin hefur gengid til baka.
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Lytenava inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Lytenava

Laeknirinn gefur Lytenava med einni inndelingu i augad. Venjulegur skammtur med inndalingu er
0,05 ml (sem inniheldur 1,25 mg af bevacizimab gamma). Timabilid &4 milli tveggja skammta sem
deelt er i sama augad skal vera um pad bil fjorar vikur.

Laeknirinn mun hreinsa augad vandlega fyrir inndelinguna til ad koma i veg fyrir sykingu. Laeknirinn
mun einnig gefa pér staddeyfilyf til ad draga r eda koma i veg fyrir verki sem pt gaetir fundio fyrir
vi0 inndalinguna.

Medferdin er hafin med einni inndelingu af Lytenava 4 4 vikna fresti. Eftir fyrstu medferdirnar (um
pad bil 3) mun leknirinn dkvarda tidni frekari medferda med pvi ad fylgjast med astandi augans, eins
og sjoninni og heilbrigdi augans.

Hversu long er medferdin med Lytenava

betta er langtimameodferd sem getur stadid yfir i marga manudi eda ar. Laeeknirinn mun kanna virkni
meodferdarinnar i reglubundnum heimsoéknum. Laeknirinn geeti einnig skodad augun 4 milli inndaelinga.
Ef pu hefur spurningar um hversu lengi pu munir f4 Lytenava skaltu hafa samband vid leekninn.

Ef skammtur af Lytenava gleymist
Ef skammtur gleymist skaltu panta nyjan tima hja leekninum eins fljott og audio er.

Adur en medferd med Lytenava er haett

Ef bt ert a0 thuga ad haetta medferd med Lytenava skaltu fara i nasta tima og radfaera pig vid laekninn.
Leaeknirinn akvedur hversu lengi pu purfir ad f4& medferd med Lytenava. Ef medferdinni er heett, getur
pad aukio hattuna a sjontapi og sjonin getur versnad.

Leitio til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Aukaverkanir af Lytenava inndelingu stafa annad hvort af lyfinu sjalfu eda inndelingunni og hafa
einkum ahrif 4 augad.

Hafou tafarlaust samband vio laekninn ef pu feerd einhverjar af eftirfarandi alvarlegum
aukaverkunum:

o aukinn prystingur i auga sem krefst tafarlauss inngrips (sjaldgaefar, geta komio fyrir hja allt ad 1
af hverjum 100 einstaklingum)
o alvarleg bolga inni i auganu sem stafar oft af sykingu sem kallast innri augnknattarbolga, eda

(sjaldgeefar, geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o skammvinn blinda (sjaldgaefar, geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Einkenni pessara alvarlegu aukaverkana eru verkur eda aukin 6paegindi i auganu, versnandi augnrodi,
pokusyn eda skert sjon, aukinn fjoldi litilla agna i sjonsvidinu eda aukid ljosnaemi.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir eru:

Algengar (geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o litlar agnir eda blettir i sjonsvidinu (augngrugg)

o verkur 1 auga

o bleeding i hlifdarlaginu sem hylur augad og kallast tara (bleeding i taru)
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o aukinn prystingur i auga

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

o los eda rof i einu af [6gunum aftan i auganu (rof i litpekju sjonhimnu, glerhlaupslos)
bleding 1 auga

boélga i lithimnu sem er litadi hluti augans (lithimnubolga)

glaeruor

bolga eda skemmdir & hornhimnu, glera laginu sem pekur lithimnuna (gleerukvilli,
depilglarubolga)

ljosblossar i sjonsvidinu (blossasyn)

Opezegindi 1 auga

rispa 4 hornhimnu (glarufleidur)

augnerting

klaoi 1 auga (augnkladi)

augnpurrkur

rautt auga (blodsokn 1 auga)

jodofnaemi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir
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 Lytenava

Laknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingurinn ber abyrgd a geymslu lyfsins og réttri forgun a
onotudu lyfi. Eftirfarandi upplysingar eru @tladar heilbrigdisstarfsmonnum.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). M4 ekki frjosa.
Geyma ma 6rofid hettuglas utan keelis vio lagri hita en 25 °C 1 allt ad 12 klst.

Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lytenava inniheldur

o Virka innihaldsefnid er bevaciziimab gamma. Hver ml inniheldur 25 mg af bevaciziimab
gamma. Hvert hettuglas inniheldur 7,5 mg af bevaciziimab gamma i 0,3 ml af lausn. betta veitir
nytanlegt magn til ad gefa stakan 0,05 ml skammt sem inniheldur 1,25 mg af bevacizimab
gamma.

° Onnur innihaldsefni eru natriumtvihydrogenfosfat einhydrat, tvinatriumvetnisfosfat, o,a-
trehalosa tvihydrat, polysorbat 20 (E432), vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Lytenava og pakkningastaerdir
Lytenava 25 mg/ml stungulyf, lausn (stungulyf) er litlaus eda brunleit.

Pakkning sem inniheldur eitt hettuglas ur gleri med butylgimmitappa. Hettuglasio er eingdngu
einnota.
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Markadsleyfishafi og framleidandi
Outlook Therapeutics NL B.V.
Strawinskylaan 569

1077XX Amsterdam

Holland

Manufacturer

MIAS Pharma Limited

Suite 1, Stafford House, Strand Road
Portmarnock

Dublin

D13 WC(CB83

frland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Skooa skal lausnina pegar hun er tekin ur kaeli og fyrir gjof. Ef lausnin inniheldur synilegar agnir eda
ef hiin er skyjud, mé ekki nota hettuglasio og fylgja parf videigandi verklagsreglum til ad skipta ut
lyfinu.

Innihald hettuglassins er saft og eingéngu einnota. Notid ekki ef pakkningin eda hettuglasid er
skemmt eda utrunnid.

Hettuglasid inniheldur meira en radlagda skammtinn 1,25 mg. Ef allt innihald hettuglassins er gefid
med inndaelingu gaeti pad valdid ofskommtun. Fjarlaegja skal umframmagn lyfsins og allar loftbolur
vandlega Ur sprautunni fyrir inndaelingu. Stilla parf inndelingarskammtinn & 0,05 ml skammtamerkid
(1,25 mg bevacizimab gamma).

Rekjanleiki
Til pess ad bata rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Lyfjagjof
Lytenava fast i einnota hettuglasi, eingongu til notkunar i glerhlaup. Hvert hettuglas a adeins ad nota
til medferdar 4 einu auga.

Vidhafio smitgat vi0 framkvemd & eftirfarandi skrefum til undirbinings:
1. Undirbtiid inndeelingu 1 glerhlaup med eftirfarandi radlogdum lekningabunadi sem er faanlegur
4 almennum markadi og er einnota (fylgir ekki med):
o 5 mikrona safd siunal, 18 gauge x 1% tommu (sia Gr mikréakryl samfjollidu; nal ur
polykarbonat/rydfriu 304 stali eda sambeerilegu)
o 1 ml safd silikonlaus sprauta med merkingu til ad mela 0,05 ml (ur
polypropylen/polyetyleni eda samberilegu)
o Sefd inndzlingarnal, 30 gauge x %2 tommu (ur polypropylen/rydfriu stali eda
sambzerilegu)
o Sprittpurrkur
2. Sotthreinsid ytri hluta gdmmitappans a hettuglasinu adur en lyfiod er dregid upp.
3. Festid 5 mikrona siundlina & 1 ml sprautuna ad vidhafori smitgat.
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9.

10.

Prystio siunalinni inn i midju tappans a hettuglasinu og tryggid ad nalaroddurinn haldist a kafi i
Lytenava lausninni til ad lagmarka heettu a loftbolum.

Dragid allt innihald Lytenava upp til ad tryggja ad heegt sé ad blanda fullan skammt 1
sprautunni, haldid hettuglasinu i uppréttri stodu og hallid pvi 6rlitid til pess ad audveldara sé ad
draga upp negilegt magn.

Tryggid a0 stimpilstongin sé dregin nagilega vel til baka pegar Lytenava er dregid upp til pess
ad negilegt rymi verdi til blondunar a 0,05 ml inndeelingu.

Fargid siundlinni eftir ad innihald hettuglassins hefur verid dregid upp og hana ma ekki nota til
inndeelingar i glerhlaup.

Festio 30 gauge x ' tommu safoa inndalingarnal & sprautuna med pvi ad skrufa hana pétt a
spraututengid. Fjarleegio nalarlokid varlega med pvi ad toga pad beint af. Aldrei ma strjuka af
nalinni.

Haldid sprautunni pannig ad nalin visi upp. Ef loftbolur eru synilegar, skal sla varlega a
sprautuna med fingrinum bpar til loftbolurnar fljéta upp a yfirbordid.

Haldid sprautunni i augnha0 og prystid varlega a stimpilstongina pannig ad endi stimpilsins
beri vid linuna sem merkt er 0,05 ml & sprautunni.

Inndelingu i glerhlaup skal framkvaema ad vidhafori smitgat sem felur i sér ad soétthreinsa hendur og
nota s@fda hanska, sefdan dik og sefda augnlokaklemmu (vokustaur) (eda samberilegt). Sefour
astungubunadur skal vera til taks i varudarskyni. Farid vandlega yfir sjukrasogu sjiklingsins me0 tilliti
til ofneemisvidbragda adur en glerhlaupsadgerdin er framkvaemd. Gefid nega deyfingu og notid
breidvirkan orverueydi til stadbundinnar notkunar til ad sotthreinsa htidina umhverfis augaod,
augnlokid og yfirbord augans fyrir inndelinguna.

Stingid inndelingarnalinni inn i glervokvaholfid 3,5-4,0 mm aftan vid glaeerubran (limbus), fordist
laréttu midlinu augans og midid ad midju augnknattarins. Inndelingarmagnid 0,05 ml er sidan gefid
haegt, nota skal annan stad 4 augnhvitunni fyrir sidari inndeelingar.

Eftir inndeelingu i glerhlaup skal gefa sjuklingum fyrirmaeli um ag tilkynna tafarlaust um 61l einkenni
sem geta bent til innri augnknattarbolgu (t.d. verk i auga, roda i auga, ljosfaelni, pokusyn).
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