VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

Omvoh 300 mg innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af mirikizumabi i 15 ml af lausn (20 mg/ml).

Eftir pynningu (sja kafla 6.6) er endanleg péttni u.p.b.1,1 mg/ml til u.p.b.4,6 mg/ml til medferdar vid
sararistilbolgu og u.p.b. 3,6 mg/ml til u.p.b. 9 mg/ml til medferdar vid Crohns sjukdomi.

Mirikizumab er manngert einstofna motefni, framleitt med erfoatekni i CHO-frumum (Chinese
Hamster Ovary cells).

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert 15 ml hettuglas inniheldur u.p.b. 18 mg af natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Innrennslispykkni, lausn (saft pykkni)

bykknid er ter og litlaus eda gulleit lausn med pH u.p.b. 5,5 og osmosupéttni u.p.b. 300 mOsm/I1.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Sararistilbolga

Omvoh er &tlad til medferdar vio midlungi virkri eda mjog virkri sararistilbolgu hja fullordnum
sjuklingum sem hafa fengid hefdbundna medferd eda medferd med liffredilegu lyfi en synt

ofullnegjandi svorun, haett ad svara medferd eda ekki polad medferdina.

Crohns sjukdémur

Omvoh er &tlad til medferdar vio midlungi virkum eda mjog virkum Crohns sjukdémi hja fullordnum
sjuklingum sem hafa fengid hefdbundna medferd eda medferd med liffraedilegu lyfi en synt
ofullnegjandi svorun, haett ad svara medferd eda ekki polad medferdina.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Lyfid er &tlad til notkunar undir leidsogn og eftirliti leeknis med reynslu af greiningu og medferd

sararistilbolgu eda Crohns sjikdoms.
Eingdngu 4 ad nota Omvoh 300 mg innrennslispykkni, lausn, sem innleidsluskammt.



Skammtar

Sararistilbolga
Rad16g0 skommtunaraeatlun fyrir mirikizumab er i tveimur hlutum.

Innleidsluskammtur
Innleidsluskammtur er 300 mg og er gefinn med innrennsli i blaed 4 a.m.k. 30 minGtum i vikum 0, 4
og 8.

Vidhaldsskammtur

Vidhaldsskammtur er 200 mg og er gefinn med inndalingu undir hao & 4 vikna fresti eftir ad gjof
innleidsluskammta er lokid. Haegt er ad gefa hann annadhvort med tveimur afylltum sprautum eda
afylltum lyfjapennum sem hvor um sig er 100 mg eda med einni 200 mg afylltri sprautu eda afylltum
lyfjapenna.

Upplysingar um skdmmtun lyfsins undir hud eru i kafla 4.2 1 Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir
Omvoh 100 mg og Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu og Omvoh 100 mg og Omvoh
200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

Meta a sjuklinga ad loknu 12 vikna timabilinu med gjof innleidsluskammta og hefja gjof
vidhaldsskammta ef svorun vid medferdinni er fullnegjandi. Halda ma afram gjof 300 mg skammta af
mirikizumabi med innrennsli i bldeed 1 vikum 12, 16 og 20 hja sjuklingum sem ekki hafa fullnegjandi
leekningalegan avinning af 12 vikna innleidslumedferd (framlengd innleidslumeodferd). Ef
leekningalegur avinningur neest med viobotarmedferd i blaed er haegt ad hefja gjof vidhaldsskammta
af mirikizumabi (200 mg) undir hud 4 4 vikna fresti, fra viku 24. Heetta 4 notkun mirikizumabs hja
sjuklingum sem ekki syna nein merki um leekningalegan avinning af framlengdri innleidslumedferd i
viku 24.

Gefa ma sjuklingum sem hztta ad syna svorun vio medferdinni medan 4 viohaldsmedferd stendur
300 mg af mirikizaumabi med innrennsli i blded a 4 vikna fresti, alls 3 skammta (endurinnleidsla). Ef
kliniskur avinningur neest me0 slikri viobotarmedferd i blaaed geta sjuklingar aftur byrjad ad fa
skammta af mirikizumabi undir hud 4 4 vikna fresti. Ekki hefur verid lagt mat & verkun og 6ryggi
endurtekinnar endurinnleidslumedferdar.

Crohns sjukdomur

R4016gd skommtunaraeetlun fyrir mirikizumab er 1 tveimur hlutum.

Innleidsluskammtur
Innleidsluskammtur er 900 mg (3 hettuglos med 300 mg 1 hverju) og er gefinn med innrennsli i blaaed
4 a.m.k. 90 minttum i vikum 0, 4 og 8.

Viohaldsskammtur

Viohaldsskammtur er 300 mg (p.e. ein afyllt sprauta eda einn afylltur lyfjapenni med 100 mg og ein
afyllt sprauta eda einn afylltur lyfjapenni med 200 mg) og er gefinn med inndeelingu undir had 4

4 vikna fresti eftir ad gjof innleidsluskammta er lokid.

Gefa mé inndzlingarnar i hvorri r6dinni sem er.

f kafla 4.2 1 Samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir Omvoh stungulyf, lausn i fylltri sprautu og afylltum
lyfjapenna eru upplysingar um skdmmtun lyfsins undir hud.

fhuga 4 ad haetta medferd hja sjuklingum sem ekki hafa synt neinar visbendingar um laekningalegan
avinning i viku 24.



Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum (sja kafla 5.2). Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um
sjuklinga >75 éara.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Notkun Omvoh hja pessum sjuklingah6pum hefur ekki verid rannsékud. Yfirleitt er ekki buist vio ad
slikir kvillar hafi ahrif sem skipta mali & lyfjahvorf einstofna motefna og ekki er talid naudsynlegt ad
breyta skdommtum (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Omvoh hja bérnum og unglingum & aldrinum 2 til
allt ad 18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Engin videigandi not eru fyrir Omvoh vid sararistilbolgu eda Crohns sjukdomi hja bornum yngri en
2 éra.

Lyfjagjof

Omvoh 300 mg innrennslispykkni, lausn, er eingdngu til gjafar 1 blazed. Hvert hettuglas er eingéngu
einnota.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

Gjof pynntrar lausnar

e Tengja & innrennslisbunadinn (innrennslisslonguna) vid tilbtinn innrennslispokann og hleypa

lausninni i slénguna.
o  Vid medferd vid sararistilbolgu 4 ad gefa innrennslid 4 a.m.k. 30 minatum.
o Vi0 medferd vid Crohns sjukdomi a ad gefa innrennslio 4 a.m.k. 90 minttum.

e Vid lok innrennslisins 4 ad skola ur innrennslisslongunni med 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausn
eda 5% glukosalausn, til ad tryggja ad allur skammturinn hafi verid gefinn. Skola a ar slongunni
med sama innrennslishrada og Omvoh var gefid. Timinn sem pad tekur ad skola Omvoh lausnina
ur innrennslisslongunni beetist vid pann tima sem tok ad gefa innrennslid, sem 4 ad vera ad
lagmarki 30 minttur (sararistilbolga) eda 90 minatur (Crohns sjukdomur).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Kliniskt mikilveegar virkar sykingar (virkir berklar).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Ofnaemisvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um ofnamisvidbrogo i kliniskum rannséknum. Flest voru vaeg eda midlungi
alvarleg, alvarleg vidbrogd voru sjaldgaef (sja kafla 4.8). Ef alvarleg ofnaemisviobrogo koma fram,
p.m.t. bradaofnami, 4 ad haetta gjof mirikizumabs tafarlaust og hefja videigandi medfero.



Sykingar

Mirikizumab getur aukid heettu 4 alvarlegum sykingum (sja kafla 4.8). Ekki 4 ad hefja medferd med
mirikizumabi hja sjuklingum med kliniskt mikilvaega virka sykingu fyrr en sykingin hefur batnad eda
videigandi medferd hefur verid veitt vid henni (sja kafla 4.3). Thuga 4 aheettu og dvinning vid
medferdina a0ur en notkun mirikizumabs er hafin hja sjuklingum med langvinna sykingu eda s6gu um
endurteknar sykingar. Gefa 4 sjuklingum fyrirmeeli um ad leita leeknisadstodar ef teikn eda einkenni
kliniskt mikilvaegra bradra eda langvinnra sykinga koma fram. Ef alvarleg syking kemur fram 4 a0
ihuga ad gera hlé a gjof mirikizumabs par til sykingin hefur batnad.

Mat a berklum adur en medferd er hafin

Adur en medferd er hafin 4 ad meta hvort sjiklingar geti verid med berklasykingu. Fylgjast 4 med
sjuklingum sem fa mirikizumab med tilliti til teikna og einkenna virkra berkla medan a medferd
stendur og eftir ad henni lykur. Thuga 4 ad veita medferd vid berklum adur en medferd er hafin hja
sjuklingum med s6gu um dulda eda virka berkla, par sem ekki er haegt a0 stadfesta ad videigandi
medferd hafi veriod veitt.

Heaekkud gildi lifrarensima

Tilvik lifrarskemmda af voldum lyfja (p.m.t. eitt tilvik sem uppfyllti skilyrdi Hy 16gmalsins (Hy’s
law)) komu fram hja sjiklingum sem fengu mirikizumab 1 kliniskum rannsoknum. Mela 4 lifrarensim
og gallrauda vi0 upphaf medferdar og manadarlega medan 4 innleidslumedferd stendur (ad medtdldu
framlengdu innleidslutimabili, ef vid &). Eftir pad a4 ad mela lifrarensim og gallrauda (4 1-4 méanada
fresti) samkvaemt venjulegu verklagi vid umonnun sjuklinga og eftir pvi sem kliniskt tilefni er til. Ef
haekkun & gildi alanin amindtransferasa (ALAT) eda aspartat aminétransferasa (ASAT) kemur fram og
grunur er um lifrarskemmdir af voldum lyfja, 4 ad gera hlé & gjof mirikizumabs par til slik greining
hefur verid utilokud.

Onamingaradgerdir

fhuga 4 ad ljiika 6llum videigandi bolusetningum samkvamt gildandi bélusetningarleidbeiningum
aour en medferd med mirikizumabi er hafin. Fordast a ad gefa sjuklingum sem fa medferd med
mirikizumabi lifandi boluefni. Engin gdgn liggja fyrir um svorun vid lifandi béluefnum eda 68rum
boluefnum.

Hjalparefni med pekkta verkun

Natrium

Sararistilbolga

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium i hverjum 300 mg skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

Ef lyfio er pynnt i 9 mg/ml (0,9%) natriumkldridlausn er magn natriums ur natriumkloridlausninni a
bilinu 177 mg (fyrir 50 ml poka) til 885 mg (fyrir 250 ml poka), sem jafngildir 9-44% af daglegri
hamarksinntoku natriums skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar. betta kemur til
vidbotar pvi magni af natrium sem er i lyfinu.

Crohns sjukdomur

Lyfid inniheldur u.p.b. 54 mg af natrium i hverjum 900 mg skammti, sem jafngildir 2,7% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Ef lyfio er pynnt 1 9 mg/ml (0,9%) natriumkléridlausn er magn natriums ur natriumkloridlausninni a
bilinu 195 mg (fyrir 100 ml poka) til 726 mg (fyrir 250 ml poka), sem jafngildir 10-36% af daglegri
hamarksinntoku natriums skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar. Petta kemur til

vidbotar pvi magni af natrium sem er i lyfinu.



Polysorbat

Lyfi0 inniheldur 0,5 mg/ml af polysorbati 80 1 hverju hettuglasi, sem jafngildir 7,5 mg 1
innleidsluskammti til medferdar vid sararistilbolgu og jafngildir 22,5 mg 1 innleidsluskammti til
medferdar vid Crohns sjukdomi. Polysorbatefni geta valdio ofneemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.

f kliniskum rannséknum hafdi samhlida notkun barkstera eda 6naemistemprandi lyfja til inntoku ekki
ahrif & oryggi mirikizumabs.

bydisgreiningar a lyfjahvorfum bentu til pess ad samhlida gjof 5-ASA (5-aminosalisylsyra), barkstera
eda onzmistemprandi lyfja til inntdku (azatioprin, 6-merkaptopurin, tidguanin og metdtrexat) hefoi
ekki ahrif & Gthreinsun mirikizumabs.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pbungadar

Konur sem geta ordid pungadar eiga ad nota drugga getnadarvérn medan & medferd stendur og 1 a.m.k.
10 vikur eftir ad medferdinni lykur.

Medganga
Takmorkud gogn liggja fyrir um notkun mirikizumabs 4 medgdngu. Dyrarannsoknir benda ekki til

beinna eda dbeinna skadlegra ahrifa vardandi eituréhrif 4 @xlun (sja kafla 5.3). { vartdarskyni er
askilegt ad fordast notkun Omvoh & medgongu.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort mirikizumab er skilid ut 1 brjostamjolk. Vitad er ad manna IgG er skilid ut i
brjéstamjolk nokkra fyrstu dagana eftir faedingu, en magn pess minnkar mikid skommu sidar; pvi er
ekki haegt ad Gtiloka heettu fyrir bérn a brjosti 4 pessu stutta timabili. Akveda parf hvort heetta a

brjostagjof eda haetta/gera hlé 4 medferd med Omvoh, ad teknu tilliti til &vinnings af brjostagjof fyrir
barnid og avinnings af medferd fyrir konuna.

Frj6semi

Ekki hefur verio lagt mat 4 hugsanleg ahrif mirikizumabs & frjosemi hja moénnum (sja kafla 5.3).
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Omvoh hefur engin eda 6veruleg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

beer aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um voru sykingar i efri hluta ndunarvegar (9,8%, algengust
peirra var nefkoksbolga), hofudverkur (3,2%), utbrot (1,3%) og vidbrogo a stungustad (10,8%, a
vidhaldstimabili).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir ur kliniskum rannsoknum (tafla 1) eru taldar upp eftir MedDRA liffeeraflokkum.
Tioniflokkun aukaverkana er sem hér segir: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10);



sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir

(<1/10.000).

Tafla 1: Aukaverkanir

MedDRA liffzeraflokkur Tioni Aukaverkun

Sykingar af voldum sykla og Algengar Sykingar i efri hluta ondunarvegar®

snikjudyra Sjaldgeefar Ristill (Herpes zoster syking)

Onzmiskerfi Sjaldgeefar Innrennslistengd ofneemisvidbrogd

Stodkerfi og bandvefur Algengar Lidverkir

Taugakerfi Algengar Hofudverkur

Huo og undirhud Algengar Utbrot®

Almennar aukaverkanir og Mjog algengar Vidbrogo a stungustad®

aukaverkanir 4 ikomustad Sjaldgeefar Vidbrogd 4 innrennslisstad

Rannsoknanidurstodur Sjaldgeefar Heakkad gildi alanin amindtransferasa
Sjaldgeefar Haekkad gildi aspartat aminotransferasa

¢ b.m.t.: brad skutabolga, COVID-19, nefkoksbolga, opcegindi i munni og koki, verkur i munni og
koki, kokbolga, nefslimubdlga, skutabolga, bolgnir hdlseitlar, syking i efri hluta ondunarvegar og

veirusyking [ efri hluta ondunarvegar.

b b.m.t.: utbrot, dréfnuutbrot, drofnu-orduutbrot, 6rouutbrot og utbrot med klada.
¢ Tilkynnt medan d viohaldsmedferd meod mirikizumabi st6d, par sem mirikizumab er gefio med

inndcelingu undir hud.

¢ Tilkynnt medan d innleidslumedferd med mirikizumabi st6d, par sem mirikizumab er gefid med

innrennsli i blaced.

Lysing valinna aukaverkana

Innrennslistengd ofncemisviobrégd (innleidslumedferd)

Tilkynnt var um innrennslistengd ofneemisvidbrogd hja 0,4% sjiklinga sem fengu medferd med
mirikizumabi. Ekki var tilkynnt um nein alvarleg innrennslistengd ofneemisvidobroga.

Viobrégd a stungustad (viohaldsmedferd)
Tilkynnt var um vidbrogd 4 stungustad hja 10,8% sjiklinga sem fengu medferd med mirikizumabi.
Algengustu viobrogdin voru verkur & stungustad, vidbrogd a stungustad og rodi a stungustad. Pessi
einkenni voru vaeg og skammvinn en ekki alvarleg.
Nidurstodurnar sem Iyst er hér fyrir ofan voru fengnar med upprunalegri samsetningu Omvoh. i
tviblindri, slembiradadri rannsokn a gjof stakra skammta hja 60 heilbrigdum einstaklingum 1 tveimur
samhlida hopum, par sem bornar voru saman upprunaleg samsetning 200 mg mirikizumab

(2 inndeelingar, 100 mg i afylltri sprautu) og endurbeett samsetning, voru stig & VAS-verkjakvarda
markteekt laegri vid notkun endurbaettu samsetningarinnar (12,6) en vid notkun upprunalegu
samsetningarinnar (26,1) 1 minutu eftir inndelingu.

Heekkud gildi alanin amindtransferasa (ALAT) og aspartat aminotransferasa (ASAT)

A fyrstu 12 vikunum var tilkynnt um haekkad gildi ALAT hja 0,6% sjuklinga sem fengu medferd med
mirikizumabi. Tilkynnt var um hakkao gildi ASAT hja 0,4% sjuklinga sem fengu medferd med
mirikizumabi. Allar slikar aukaverkanir voru veegar eda midlungi miklar, en ekki alvarlegar.

A 6llum timabilum medferdar med mirikizumabi i kliniskum rannséknum & medferd vid
sararistilbolgu og Crohns sjukddémi samanlagt (ad medtdldum timabilum med samanburdi vid lyfleysu,
opnum innleidslutimabilum og vidhaldstimabilum) kom fram heekkun & gildi ALAT 1 >3 x efri mork
edlilegra gilda (hja 2,3%), 1 =5 x efri mork edlilegra gilda (hja 0,7%) og 1 >10 x efri mork edlilegra
gilda (hja 0,2%) og haekkun 4 gildi ASAT i >3 x efri mork edlilegra gilda (hja 2,2%), i >5 x efri mork
edlilegra gilda (hja 0,8%) og 1>10 x efri mork edlilegra gilda (hja 0,1%) sjiklinga sem fengu
mirikizumab (sja kafla 4.4). bPessar haekkanir sdust ymist med eda 4n samhlida heekkun 4 gildi

heildargallrauda.




Motefnamyndun

f rannsoknum 4 séraristilbélgu komu fram métefni gegn lyfinu hja allt ad 23% sjuklinga sem fengu
medferd med mirikizumabi i 12 manudi og voru pau 1 flestum tilvikum 1 litilli péttni en h6fou
hlutleysandi virkni. Meiri péttni motefna hjé u.p.b. 2% patttakenda sem fengu medferd meod
mirikizumabi tengdist minni péttni mirikizumabs i sermi og minnkadri kliniskri svorun.

{ rannsoknum & Crohns sjukdémi komu fram moétefni gegn lyfinu hja 12,7% sjuklinga sem fengu
medferd med mirikizumabi i 12 manudi og voru pau i flestum tilvikum 1 litilli péttni en hofou
hlutleysandi virkni. Ekki vard vart vid nein ahrif moétefna gegn lyfinu, sem skiptu mali kliniskt, &
lyfjahvorf eda verkun mirikizumabs.

Engin tengsl fundust milli métefna gegn mirikizumabi og ofne@misvidbragda eda viobragda a
stungustad, hvorki 1 rannsoknum 4 sararistilbolgu né Crohns sjukdomi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

{ kliniskum rannséknum hefur mirikizumab verid gefid i skommtum sem namu allt ad 2.400 mg i
blaao og allt ad 500 mg undir hid, 4n pess ad skammtatakmarkandi eiturahrif keemu fram. Ef til
ofskommtunar kemur 4 ad fylgjast med sjuklingunum med tilliti til teikna og einkenna aukaverkana og
hefja videigandi medferd samkvaemt einkennum tafarlaust.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi lyf, interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC24.
Verkunarhattur

Mirikizumab er manngert, einstofna [gG4 motefni gegn interleukini 23 (anti-IL-23) sem binst sértaekt
vi0 p19 undireiningu frumubodefnisins IL-23 i ménnum og hindrar tengingu pess vid 1L-23 vidtakann.

IL-23 er frumubodefni sem hefur ahrif a sérhafingu, fjolgun og lifun undirhdpa T-eitilfrumna, (t.d.
Th17 frumna og Tcl7-frumna) og medfzeddra undirhdpa frumna dnamiskerfisins, sem endurspegla
mismunandi uppsprettur frumubodefna, p.m.t. IL-17A, IL-17F og IL-22, sem knyja bolgusjukdéma
afram. Hja monnum hefur verid synt fram 4 ad sértek hindrun 4 verkun IL-23 olli pvi ad framleidsla
pessara frumubodefna vard edlileg.

Lyfhrif

Boélgulifvisar voru meeldir i 3. stigs rannséknum 4 sararistilboélgu og Crohns sjukdomi. Gjof
mirikizumabs 1 blaed 4 4 vikna fresti medan 4 innleidslumedferd st60 minnkadi marktaekt magn
calprotectins og C-virks proteins i heegdum fra upphafi medferdar fram i viku 12. Mirikizumab sem
gefid var undir hid 4 4 vikna fresti medan a vidohaldsmedferd st6d viohélt einnig lagu magni
calprotectins og C-virks proteins i heegdum i allt ad 52 vikur.


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

Verkun og Oryggi

Sararistilbolga

Lagt var mat & verkun og 6ryggi vid notkun mirikizumabs hja fullordnum sjuklingum med midlungi
alvarlega e0a alvarlega sararistilbolgu i tveimur slembirédudum, tviblindum, fjolsetra rannsoknum
med samanburdi vid lyfleysu. Sjuklingar sem voru teknir inn i rannsoknina voru med stadfest greinda
sararistilbolgu a.m.k. 3 manudum fyrir inntoku i rannsdknina og midlungi alvarlegan eda alvarlegan
sjukdom, skilgreindan sem adlagad Mayo skor 4 til 9, p.m.t. Mayo undirskor fyrir ristilspeglun >2.
Medferd med barksterum eda onemistemprandi lyfjum (6-merkaptopurin, azatioprin) eda a.m.k. einu
liffreedilegu lyfi (TNFa-hemli og/eda vedolizumabi) eda tofacitinibi purfti ad hafa brugdist (skilgreint
sem tap a svorun, 6fullnaegjandi svorun eda 6pol) hja sjiklingunum.

LUCENT-1 var rannsokn & innleidslumedferd med lyfjagjof i blaaed 1 allt ad 12 vikur, sem fylgt var
eftir med rannsokn a 40 vikna vidhaldsmedferd med lyfjagjof undir hiid og slembiradadri stodvun
medferdar (LUCENT-2), sem alls nadi a.m.k. 52 vikna medferd. Medalaldur var 42,5 ar. 7,8%
sjuklinganna voru >65 4ra og 1,0% sjuklinganna voru >75 ara. 59,8% voru karlkyns; 40,2% voru
kvenkyns. 53,2% voru med alvarlegan virkan sjukdom, med adlagad Mayo skor 7 til 9.

Nidurstodur vardandi verkun i LUCENT-1 og LUCENT-2 rannséknunum byggdust 4 midlegum
urlestri 4 ristilspeglunum og vefjafraedi.

LUCENT-1

{ LUCENT-1 rannsokninni toku patt 1.162 sjiklingar Gr adalpydinu sem 14 til grundvallar mati 4
verkun. Sjaklingum var slembiradad i hlutfollunum 3:1 til ad fa 300 mg skammt af mirikizumabi med
innrennsli i blaed eda lyfleysu, i viku 0, viku 4 og viku 8. Adalmalibreytan i rannsokninni &
innleidslumedferd var hlutfall sjuklinga sem naoi klinisku sjikdéomshléi [adlagad Mayo skor (modified
Mayo score, MMYS), skilgreint sem: Tioni hagodalosunar, undirskor = 0 eda 1 med >1 stigs leekkun fra
upphafi medferdar, bleeding fra endaparmi, undirskor = 0 og ristilspeglunarundirskor = 0 eda 1 (an
molnanleika (excluding friability))] 1 viku 12.

Sjuklingar i pessum rannsoknum gaetu hafa fengid adra medferd samhlida, p.m.t. aminosalisylot
(74,3%), onemistemprandi lyf (24,1%, svo sem azatioprin, 6-merkaptopirin eda metdtrexat) og
barkstera til inntoku (39,9%; prednison 1 daglegum skommtum sem ndmu allt ad 20 mg eda jafngilt) i
stodugum skommtum fyrir innleidslumedferdina og medan a henni st6d. Samkvemt
rannsoknaragtluninni voru skammtar af barksterum til inntoku minnkadir smam saman eftir
innleidslumedferdina.

Af adalpy0dinu sem 14 til grundvallar mati & verkun hofou 57,1% hvorki fengio liffreedileg lyf né
tofacitinib a0ur. 41,2% sjuklinganna hofou fengid medferd med liffreedilegu lyfi eda tofacitinibi, sem
hafoi brugdist. Hja 36,3% sjuklinganna hafdi a.m.k. ein fyrri medferd med TNF-hemli brugdist, hja
18,8% hafdi medferd med vedolizumabi brugdist og hja 3,4% sjuklinganna hafoi medferd med
tofacitinibi brugdist. Hja 20,1% hafdi fleiri en ein medferd med liffraedilegu lyfi eda tofacitinibi
brugdist. 1,7% til vidbotar hofou adur fengid medferd med liffreedilegu lyfi eda tofacitinibi sem ekki
hafdi brugoist.

f LUCENT-1 ranns6kninni nadi marktaekt harra hlutfall sjuklinga klinisku sjikdomshléi { viku 12 {
hépnum sem fékk medferd med mirikizumabi en i hdpnum sem fékk lyfleysu (tafla 2). begar i viku 2
h6fou sjuklingar sem fengu medferd med mirikizumabi nad meiri laekkun & undirskori fyrir bleedingu
fra endaparmi og tidni hagdalosunar.



Tafla 2: Samantekt 4 lykilnidurstooum vardandi verkun i LUCENT-1 rannsokninni (i viku 12 ef

annad er ekki tekid fram)

Lyfleysa
n=29%4

Mirikizumab i blazed

n = 868

n

%

n

%

Meoferoarmunur
0g 99,875%
oryggismork

Kliniskt sjukdémshlé*!

39

13,3%

210

24.2%

11,1%
(3.2%; 19,1%)°

Sjuklingar sem ekki hofou
aour fengio liffreedileg lyf
eda JAK-hemla®

27/171

15,8%

152/492

30,9%

Sjuklingar par sem
medferd med a.m.k. einu
liffreedilegu lyfi eda
JAK-hemli? hafdi brugdist®

10/118

8,5%

55/361

15,2%

Annars konar kliniskt
sjukdémshlé*?

43

14,6%

222

25,6%

11,1%
(3,0%; 19,3%)°

Sjuklingar sem ekki hofou
aour fengio liffreedileg lyf
eda JAK-hemla®

31/171

18,1%

160/492

32,5%

Sjuklingar par sem
medferd med a.m.k. einu
liffreedilegu lyfi eda
JAK-hemli hafdi brugdist®

10/118

8,5%

59/361

16,3%

Klinisk svorun*?

124

42.2%

551

63,5%

21,4%
(10,8%; 32,0%)°

Sjuklingar sem ekki hofou
adur fengio liffreedileg lyf
eda JAK-hemla®

86/171

50,3%

345/492

70,1%

Sjuklingar par sem
medferd med a.m.k. einu
liffreedilegu lyfi eda
JAK-hemli? hafdi brugdist®

35/118

29,7%

197/361

54,6%

Bati samkvamt
ristilspeglun**

62

21,1%

315

36,3%

15,4%
(6,3%; 24,5%)°

Sjuklingar sem ekki hofou
aour fengio liffreedileg lyf
eda JAK-hemla®

48/171

28,1%

226/492

45,9%

Sjuklingar par sem
medferd med a.m.k. einu
liffreedilegu lyfi eda
JAK-hemli® hafoi brugdist®

12/118

10,2%

85/361

23,5%

Sjukdoémshlé samkvaemt
einkennum (vika 4)*3

38

12,9%

189

21,8%

9.2%
(1,4%; 16,9%)°

Sjuklingar sem ekki hofou
adur fengio liffreedileg lyf
eda JAK-hemla®

26/171

15,2%

120/492

24,4%

Sjuklingar par sem
medferd med a.m.k. einu
liffreedilegu lyfi eda
JAK-hemli? hafdi brugdist

10/118

8,5%

67/361

18,6%

Sjukdémshlé samkvaemt
einkennum*®

82

27,9%

395

45,5%

17,5%
(7,5%; 27,6%)°
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Sjuklingar sem ekki hofou
aour fengio liffraedileg lyf 571171 33,3% | 248/492 50,4% ---
eda JAK-hemla®

Sjuklingar par sem
medferd med a.m.k. einu

o 0 —
liffrzedilegu 1yfi cda 22/118 18,6% 139/361 38,5%
JAK-hemli® hafoi brugdist®
T i o
Bati i slimhid samkvamt 41 13.9% 235 27.1% 13,4%

vefjafraedi og ristilspeglun*®

(5,5%; 21,4%)°

Sjuklingar sem ekki hofou
adur fengio liffredileg lyf 32/171 18,7% 176/492 35,8% ---
eda JAK-hemla®

Sjuklingar par sem

{?fefffgge?j?y";n;gz end 8/118 6,8% | 56/361 15,5% .-
JAK-hemli? hafdi brugdist®
Lyfleysa Mirikizumab i blaaed
n =294 n = 868 Meoferoarmunur
99,875%
Mfeéaltal Stadal- Mfeéaltal Stadal- 0g 77,81570
minnstu | o .| minnstu skekkia oryggismork
fervika ! fervika )
Alvarleiki bradrar -0,95
haegdalosunarparfar*’ -1,63 0,141 2,59 0,083 (-1,47; -0,44)°
Sjuklingar sem ekki hofou
aodur fengio liffredileg lyf -2,08 0,174 -2,72 0,101 ---
eda JAK-hemla®
Sjuklingar par sem
medferd med a.m.k. einu
liffreedilegu lyfi eda 0,93 0,227 2,46 0,126 T
JAK-hemli? hafdi brugdist®

!/

%2

%3

54

%5

%6

%7

Kliniskt sjukdomshlé byggist a adlogudu Mayo skori (modified Mayo score, MMS) og er skilgreint
sem: Tioni heegdalosunar, undirskor = 0 eda 1 med >1 stigs lekkun fra upphafi medferdar,
bleeding fra endaparmi, undirskor = 0 og ristilspeglunarundirskor = 0 eda 1 (dan molnanleika
(excluding friability))

Annars konar kliniskt sjukdomshlé byggist a adloguou Mayo skori og er skilgreint sem: Tioni
heegdalosunar, undirskor = 0 eda 1, bleeding fra endaparmi, undirskor = 0 og
ristilspeglunarundirskor = 0 eda 1 (an molnanleika)

Klinisk svorun byggist a adlogudu Mayo skori og er skilgreind sem: Leekkun um >2 stig i adlogudu
Mayo skori og >30% lcekkun fra upphafi medferdar, og leekkun um >1 stig { undirskori fyrir
blewdingu fra endaparmi frda upphafi medferdar eda bleeding fra endaparmi, undirskor = 0 eda 1
Bati samkveemt ristilspeglun var skilgreindur sem: ristilspeglunarundirskor = 0 eda 1 (an
molnanleika)

Sjukdomshle samkvemt einkennum var skilgreint sem: Tioni heegdalosunar, undirskor = 0, eda
tioni heegdalosunar, undirskor = 1 dsamt leekkun um >1 stig fra upphafi medferdar og bleeding fra
endaparmi, undirskor = 0

Bati i slimhud samkveemt vefjafrceedi og ristilspeglun var skilgreindur sem badum eftirtéldum
viomioum hefdi verio ndd: 1. Bati samkveemt vefjafrcedi, skilgreindur sem stigunarkerfi Geboes
med iferd daufkyrninga i <5% af 6llum kirtilholum (crypts), engin eydilegging a kirtilholum og
engin fleidur, sar eda bolguvefur. 2. Bati samkveemt ristilspeglun, skilgreindur sem:
ristilspeglunarundirskor = 0 eda I (an molnanleika).

Breyting fra upphafi medferdar a skori a talnakvarda fyrir brada hegdalosunarporf (Urgency
Numeric Rating Scale, NRS)
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a) 5 sjuklingar til viobotar sem fengu lyfleysu og 15 sjuklingar sem fengu mirikizumab hofou aour
verid utsettir fyrir liffreedilegu lyfi eda JAK-hemli en su medfero hafdi ekki brugaist.

b) Tap d svorun, ofullncegjandi svorun eda opol.

¢) p <0001

d) Nidurstoour fyrir mirikizumab i undirhopi sjuklinga par sem medferd med fleiri en einu
liffreedilegu lyfi eda JAK-hemli hafdi brugdist voru i samraemi vid nidurstédur fyrir heildarpydio.

LUCENT-2

[ LUCENT-2 rannsokninni var lagt mat 4 544 sjtiklinga af peim 551 sjuklingi sem nadi kliniskri
svorun vid mirikizumabi 1 viku 12 1 LUCENT-1 rannsokninni (sja t6flu 2). Sjuklingum var
slembiradad & ny i hlutfollunum 2:1 til ad fa vidhaldsmedferd med 200 mg af mirikizumabi eda
lyfleysu undir hud a 4 vikna fresti i 40 vikur (pa voru alls lidnar 52 vikur fra upphafi
innleidslumedferdarinnar). Adalmalibreytan 1 rannsokninni 4 vidhaldsmedferdinni var hlutfall
sjuklinga sem nadi klinisku sjukdomshléi 1 viku 40 (sama skilgreining og i LUCENT-1 rannsokninni).
Vi0 inntéku i LUCENT-2 rannsoknina purfti ad minnka skammta af barksterum smam saman hja
sjuklingum sem hofou fengid barkstera i LUCENT-1 rannsokninni. Marktaekt heerra hlutfall sjuklinga
nadi klinisku sjukdomshléi 1 viku 40 1 hopnum sem fékk medferd med mirikizumabi en 1 hopnum sem
fekk lyfleysu (sja toflu 3).

Tafla 3: Samantekt 4 lykilnidurst6dum vardandi verkun i LUCENT-2 rannsékninni (i viku 40,
52 vikum fra upphafi innleidoslumeoferoar)

Lvflevsa Mirikizumab Medferdarmunur
e undir hid 0g 95%
n =365 oryggismork
n % n %
23,2%
ror .7 , ra1 0 0 Py
Kliniskt sjukdomshlé 45 25,1% 182 49,9% (15.2%: 31.2%)°

Sjuklingar sem ekki h6fdu adur 118/22
fengio liffreedileg lyf eda 35/114 30,7% 51,5% ---

JAK-hemla? ?

Sjuklingar par sem medferd
med a.m.k. einu liffraedilegu

0 0 S
lyfi eda JAK-hemli¢ hafoi 10/64 15,6% 59/128 | 46,1%

brugdist®
Annars konar kliniskt o o 24,1%
sjukdomshlé*? 47 26,3% 189 >1.8% (16,0%; 32,2%)°
Sjuklingar sem ekki h6fou adur 124/22
fengid liffreedileg lyf eda 37/114 32,5% 9 54,1% ---
JAK-hemla®

Sjuklingar par sem medferd
med a.m.k. einu liffraedilegu
lyfi eda JAK-hemli hafdi
brugdist

10/64 15,6% 60/128 | 46,9% ---

Vidhald klinisks sjukdomshlés
til og med viku 40*°

24,8%

0 0
24/65 36,9% 91/143 | 63,6% (10.4%: 39.2%)°

Sjuklingar sem ekki hofdu adur
fengid liffreedileg lyf eda 22/47 46,8% 65/104 | 62,5% ---
JAK-hemla®

Sjuklingar par sem medferd
med a.m.k. einu liffreedilegu

0 0 -
lyfi eda JAK-hemli! hafoi 2/18 1,1% 24/36 66,7%

brugdist
Sjukdémshlé an notkunar o o 21,3%
barkstera** 39 21.8% 164 44.9% (13,5%; 29,1%)°
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Sjuklingar sem ekki h6fou adur 107/22
fengio liffreedileg lyf eda 30/114 26,3% 9 46,7% ---
JAK-hemla®
Sjuklingar par sem medferd
med a.m.k. einu liffreedilegu
lyfi eda JAK-hemli¢ hafoi 9/64 14,1% 52/128 | 40,6% ---
brugdist®
0
Bati samkvzemt ristilspeglun*® 52 29,1% 214 58,6% (20 23/5’5320 8%%)°
Sjuklingar sem ekki hofdu adur 143/22
fengio liffreedileg lyf eda 39/114 34,2% 9 62,4% ---
JAK-hemla®
Sjuklingar par sem medferd
med a.m.k. einu liffraedilegu 13/64 20.3% 65/128 | 50.8% o
lyfi eda JAK-hemli¢ hafdi =70 o0
brugdist®
Sjukdomshlé i slimhid samkvaemt 19,9%
vefjafraedi og ristilspeglun *¢ 39 21,8% 158 43,3% (12,1%; 27,6%)°
Sjuklingar sem ekki h6fou adur 108/22
fengio liffreedileg lyf eda 30/114 26,3% 9 47,2% ---
JAK-hemla®
Sjuklingar par sem medferd
med a.m.k. einu liffraedilegu
lyfi eda JAK-hemlid hafoi 9/64 14,1% 46/128 | 35,9% ---
brugdist®
Sjukdomshlé varoandi brada 144/33 18,1%
haegdalosunarporf”’ BTz 250% 6 42,9% (9,8%; 26,4%)°
Sjuklingar sem ekki h6fdu adur
fengio liffreedileg lyf eda 31/108 28,7% 96/206 | 46,6% ---
JAK-hemla®
Sjuklingar par sem medferd
med a.m.k. einu liffreedilegu
lyfi eda JAK-hemlid hafoi 12/63 19,0% 43/122 | 35.2% ---
brugdist®
Mirikizumab
I;lyilei};sga undir hid
n = 365
Medal Medal Medferdarmunur
tal tal og 95%
minns Stadal- | minnst | Stadal- oryggismork
tu skekkja u skekkja
fervik fervik
a a
Alvarleiki braorar -1,06
hzegdalosunarparfar’® -2,74 0,202 -3,80 0,139 (-1,51; -0,61)°
Sjuklingar sem ekki h6fou adur
fengio liffreedileg lyf eda -2,69 0,233 -3,82 0,153 ---
JAK-hemla®
Sjuklingar par sem medferd
med a.m.k. einu liffreedilegu
lyfi eda JAK-hemli? hafoi 2,66 0,346 -3,60 0,228 T
brugdist

*1.28j4 nedanmalsgreinar vio toflu 2
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* Hlutfall peirra sjiiklinga sem héfou nad klinisku sjikdomshléi i viku 12 sem voru i klinisku
sjukdomshléi i viku 40, par sem kliniskt sjukdomshlé var skilgreint sem: Tioni heegdalosunar,
undirskor = 0 eda 1 med >1 stigs leekkun fra upphafi innleidslumedferdar, bleeding fra endaparmi,
undirskor = 0 og ristilspeglunarundirskor = 0 eda 1 (an molnanleika (excluding friability))

* Sjiikdomshlé an notkunar barkstera eda skurdadgerdar, skilgreint sem: Kliniskt sjikdémshlé @
viku 40, sjukdomshlé samkvemt einkennum [ viku 28 og engin notkun barkstera i >12 vikur fyrir
viku 40

* Bati samkveemt ristilspeglun var skilgreindur sem: ristilspeglunarundirskor = 0 eda 1 (an
molnanleika)

* Sjiikdomshlé [ slimhiid samkveemt vefjafr@di og ristilspeglun, skilgreint sem badum eftirtoldum
viomidum hefdi verio nad. 1. Sjukdomshlé samkveemt vefjafrcedi, skilgreint sem skor 0 1
stigunarkerfi Geboes fyrir stig: 2b (daufkyrningar i eiginpynnu slimhudar (lamina propria)), 3
(daufkyrningar i pekjuvef), 4 (eydilegging a kirtilholum) og 5 (fleiour eda sar) og 2. Mayo
ristilspeglunarundirskor = 0 eda 1 (an molnanleika)

*” Skor 0 eda 1 d talnakvarda fyrir brada hegdalosunarporf (Urgency Numeric Rating Scale, NRS)
hja sjuklingum med skor >3 d talnakvarda fyrir brada hegdalosunarporf vio upphaf LUCENT-1
rannsoknarinnar

* Breyting frd upphafi medferdar a skori a talnakvarda fyrir brada hegdalosunarporf (NRS)

a) 1 sjuklingur til viobotar sem fekk lyfleysu og 8 sjuklingar sem fengu mirikizumab héfou adur verio
utsettir fyrir liffreedilegu lyfi eda JAK-hemli en su medferd hafdi ekki brugdist.

b) Tap d svorun, ofullneegjandi svorun eda opol.

c) p <0001

d) Nidurstoour fyrir mirikizumab 1 undirhopi sjuklinga par sem medferd med fleiri en einu
liffreedilegu lyfi eda JAK-hemli hafdi brugdist voru i samraemi vid nidurstoédur fyrir heildarpydio.

Verkunar- og 6ryggissnid vid notkun mirikizumab var eins 1 6llum undirhdépum, p.e. skilgreindum eftir
aldri, kyni, likamspyngd, alvarleika sjukdomsvirkni vid upphaf medferdar og heimshluta. Umfang
verkunarinnar getur verid mismunandi.

f viku 40 var harra hlutfall sjiklinga med kliniska svorun (skilgreind sem laekkun 4 adlogudu Mayo
skori (MMS) um >2 stig og >30% laekkun fra upphafi medferdarinnar og leekkun um >1 stig 4
undirskori fyrir blaedingu fra endaparmi fra upphafi medferdarinnar eda undirskor fyrir bleedingu fra
endaparmi 0 eda 1) 1 peim hopi sjuklinga sem h6fdu svarad medferd med mirikizumabi og var
slembiradad 4 ny til ad fa mirikizumab (80%) en hja peim hopi sjuklinga sem hofou svarad medferd
med mirikizumabi og var slembiradad a ny til ad fa lyfleysu (49%).

Sjuklingar sem svorudu framlengdri innleidslumedferd med mirikizumabi i viku 24 (LUCENT-2)

Af peim sjiklingum sem fengu mirikizumab en héfou ekki synt svorun i viku 12 i LUCENT-1
rannsokninni og fengu prja 300 mg skammta af mirikizumabi 1 bldad til viobotar 4 4 vikna fresti
(Q4W) 1 opinni meodferd, nadu 53,7% kliniskri svérun i viku 12 { LUCENT-2 rannsokninni og 52,9%
sjuklinga sem fengu mirikizumab héldu afram i vidhaldsmedferd par sem peir fengu 200 mg af
mirikizumabi undir hid a 4 vikna fresti, en medal pessara sjuklinga nadu 72,2% kliniskri svérun og
36,1% nadu klinisku sjukdomshléi i viku 40.

Endurheimt verkunar eftir tap a svérun vid viohaldsmedferd med mirikizumabi (LUCENT-2)

19 sjtiklingar (5,2%) sem topudu svorun & milli viku 12 og viku 28 i LUCENT-2 rannsokninni fengu
opna bradamedferd med premur 300 mg skommtum af mirikizumabi { blded 4 4 vikna fresti og nadu
12 af pessum sjuklingum (63,2%) svorun samkveaemt einkennum og 7 sjuklingar (36,8%) nadu
sjukdémshléi samkvemt einkennum eftir 12 vikur.

Edlilegar nidurstédur ristilspeglunar i viku 40

Slimhud var skilgreind sem edlileg 1 utliti i ristilspeglun ef Mayo ristilspeglunarundirskor var 0. {
viku 40 { LUCENT-2 rannsokninni h6fdu 81/365 sjuklingum (22,2%) sem fengu mirikizumab og
24/179 sjuklingum (13,4%) sem fengu lyfleysu nad edlilegu utliti slimhudar i ristilspeglun.
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Vefjafreedilegar nidurstéour

f viku 12 hafdi heerra hlutfall sjuklinga nad vefjafreedilegum bata i hopnum sem fékk mirikizumab
(39,2%) en 1 hopnum sem fékk lyfleysu (20,7%). I viku 40 sast vefjafraedilegt sjtikdomshlé hja fleiri
sjuklingum 1 hopnum sem fékk mirikizumab (48,5%) en 1 hopnum sem fékk lyfleysu (24,6%).

Stodugt viohald sjukdomshlées samkvemt einkennum

Stoougt vidhald sjukdomshlés samkvaemt einkennum var skilgreint sem hlutfall sjuklinga i
sjukdomshléi samkvemt einkennum i a.m.k. 7 af 9 komum fra viku 4 fram i viku 36 og a0 sjuklingar
sem voru i sjukdomshléi samkvaemt einkennum og med kliniska svorun i viku 12 1 LUCENT-1
ranns6kninni vzeru i sjukdomshléi samkvamt einkennum i viku 40. [ viku 40 i LUCENT-2
rannsokninni var hlutfall sjiklinga sem nadi stodugu vidhaldi sjukdomshlés samkvaemt einkennum
haerra hja sjuklingum sem fengu mirikizumab (69,7%) en hja sjiklingum sem fengu lyfleysu (38,4%).

Framhaldsrannsokn

Sjuklingar sem svorudu innleidslumedferd med mirikizumabi i LUCENT-1 rannsdkninni, sem var
slembiradad aftur i viohaldsmedferd med mirikizumabi medan & LUCENT-2 rannsokninni st60 og
luku 52 vikna samfelldri medferd med mirikizumabi, toku patt i langtima framhaldsrannsokninni
LUCENT-3 (n = 316). Af peim sjuklingum sem nadu klinisku sjukdémshléi i viku 52 (n = 179),
vidhélt 62,2% klinisku sjukdomshléi, 65,5% nadi bata samkvamt ristilspeglun og 52,8% naoi
sjukdémshléi i slimhad samkvemt vefjafreedilegu mati og speglun i viku 212.

Heilsutengd lifsgeedi

f viku 12 i LUCENT-1 rannsékninni syndu sjuklingar sem fengu mirikizumab marktaekt meiri bata
sem skipti mali kliniskt i heildarskori 4 IBDQ-spurningalistanum (Inflammatory Bowel Disease
Questionnaire) en sjuklingar sem fengu lyfleysu (p <0,001). Svorun samkvamt IBDQ var skilgreind
sem a.m.k. 16 stiga beeting fra upphafi medferdarinnar i skori a IBDQ og sjukddémshlé samkvamt
IBDQ var skilgreint sem skor sem nam a.m.k. 170. [ viku 12 i LUCENT-1 rannsékninni nadu 57,5%
sjuklinga sem fengu medferd med mirikizumabi sjukdomshléi samkvaemt IBDQ, en 39,8% sjuklinga
sem fengu lyfleysu (p <0,001) og 72,7% sjuklinga sem fengu medferd med mirikizumabi nadu svérun
samkvaemt IBDQ, en 55,8% sjuklinga sem fengu lyfleysu. I viku 40 i LUCENT-2 rannsékninni nddu
72,3% sjuklinga sem fengu medferd med mirikizumabi vidhaldi sjikdomshlés samkvaemt IBDQ, en
43,0% sjuklinga sem fengu lyfleysu og 79,2% sjuklinga sem fengu medferd med mirikizumabi nadu
svorun samkvaemt IBDQ, en 49,2% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Nidurstoour sem sjuklingar skradu sjalfir

Minnkandi alvarleiki bradrar haegdalosunarparfar sast pegar i viku 2 hja sjuklingum sem fengu
mirikizumab i LUCENT-1 rannsokninni. Sjuklingar sem fengu mirikizamab nadu markteekt frekar
sjukddémshléi vardandi brada heegdalosunarporf i viku 12 1 LUCENT-1 rannsdkninni en sjuklingar sem
fengu lyfleysu (22,1% borid saman vid 12,3%) og i viku 40 { LUCENT-2 rannsokninni (42,9% borid
saman vid 25%). Sjuklingar sem fengu mirikizumab syndu marktaekt meiri bata vardandi preytu pegar
i viku 2 1 LUCENT-1 rannsékninni og sa bati hélst fram i viku 40 { LUCENT-2 rannsékninni. Pegar i
viku 4 kom einnig fram markteekt meiri minnkun kvidverkja.

Sjukrahusinnlagnir og skurdadgerdir sem tengdust sararistilbolgu

Til og med viku 12 1 LUCENT-1 rannsokninni var hlutfall sjiklinga sem lagdist inn & sjukrahus i
tengslum vid sararistilbolgu 0,3% (3/868) 1 hopnum sem fékk mirikizumab og 3,4% (10/294)
hopnum sem fékk lyfleysu. Tilkynnt var um skurdadgerdir sem tengdust sararistilbolgu hja 0,3%
(3/868) sjuklinga i hopnum sem fékk mirikizumab og 0,7% (2/294) sjiklinga i hopnum sem fékk
lyfleysu. Engir sjuklingar { hoépnum sem fékk mirikizumab i LUCENT-2 rannsokninni purftu ad
leggjast inn a sjukrahts i tengslum vi0 sararistilbolgu eda gangast undir skurdadgerd sem tengdist
sararistilbolgu.

Crohns sjukdomur

Lagt var mat & verkun og 6ryggi vid notkun mirikizumabs 1 VIVID-1 rannsokninni, slembiradadri,
tviblindri kliniskri rannsokn med samfelldri medferd (treat-through), med samanburdi vid lyfleysu og
virkt lyf, sem gerd var hja fullordnum sjuklingum med midlungi virkan eda mjog virkan Crohns
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sjukdém, sem hofdu fengid medferd med barksterum, 6nemistemprandi lyfjum (t.d. azatioprini,
6-merkaptopurini) eda liffraedilegu lyfi (t.d. TNFa-hemli eda integrinvidtakahemli) en synt
ofullnegjandi svorun, haett ad svara medferd eda ekki polad medferdina. Rannsoknin samanst6d af
12 vikna innleidslutimabili par sem mirikizumab var gefid med innrennsli i blaed og sidan 40 vikna
vidhaldstimabili par sem lyfi0 var gefid me0 inndeelingu undir hid. Baedi 4 innleidslutimabilinu og
vidhaldstimabilinu fékk annar hdpur ustekinumab til samanburdar.

VIVID-1

{ VIVID-1 rannsokninni var lagt mat 4 verkun hja 1.065 sjuklingum sem var slembiradad i
hlutféllunum 6:3:2 til ad fa 900 mg af mirikizumabi med innrennsli i blaaed (i.v.) 1 viku 0, viku 4 og
viku 8 og sidan 300 mg vidhaldsskammt med inndelingu undir hud i viku 12 og & 4 vikna fresti
(Q4W) eftir pad i 40 vikur, u.p.b. 6 mg/kg af ustekinumabi i blaad 1 viku 0 og sidan 90 mg undir htd a
8 vikna fresti (Q8W) fra og med viku 8, eda lyfleysu. Sjuklingar sem upphaflega var slembiradad til
a0 fa lyfleysu og nadu kliniskri svorun samkvamt nidurstodum sem sjuklingar skradu sjalfir (Patient
Reported Outcome) i viku 12 (skilgreind sem a.m.k. 30% minnkun & tidni heegdalosunar og/eda
kvidverk, par sem hvorugt atridid var verra en vid upphaf rannsoéknarinnar) héldu afram ad fa lyfleysu.
Sjuklingar sem upphaflega var slembiradad til ad {4 lyfleysu og nadu ekki kliniskri svorun samkvaemt
nidurstodum sem sjuklingar skradu sjalfir i viku 12 fengu 900 mg af mirikizumabi i blaed i viku 12,
viku 16 og viku 20 og sidan 300 mg vidhaldsskammt undir hid Q4W fra viku 24 til og med viku 48.

Sjukdoémsvirkni vid uppphaf rannsdknarinnar var metin samkvaemt (1) 6veginni medaltioni
hagdalosunar a dag (2), 6vegnu medalgildi kvidverkja 4 dag (4 bilinu 0 til 3) og (3) SES-CD stigun
(Simple Endoscopic Score for Crohn’s disease) (4 bilinu 0 til 56).

Midlungi virkur eda mjog virkur Crohns sjukdoémur var skilgreindur sem tidni heegdalosunar >4
og/eda kvidverkir >2 og SES-CD stig >7 (midlegt mat) fyrir sjuklinga med sjukdém i smapérmum og
ristli eda eingdngu i ristli eda >4 fyrir sjuklinga med sjukdoém eingdngu 1 smapdérmum. Vid upphaf
rannsoknarinnar var midgildi tidni haegdalosunar hja sjuklingum 6, midgildi kvidverkja 2 og midgildi
SES-CD stiga 12.

Medalaldur sjuklinga var 36 ar (4 bilinu 18 til 76 ar); 45% voru kvenkyns og 72% voru af hvitum
kynstofni, 25% af asiskum kynstofni, 2% af dokkum kynstofni og 1% af 6drum kynstofni. Sjuklingar
mattu nota stoduga skammta af barksterum, én@mistemprandi lyfjum (t.d. 6-merkaptopurini,
azatioprini eda metdtrexati) og/eda aminosalisylotum. Vid upphaf rannsoknarinnar notudu 31%
sjuklinganna barkstera til inntdku, 27% notudu 6nemistemprandi lyf og 44% notudu aminoésalisylot.

Vi0 upphaf rannsoknarinnar voru 49% sjuklinganna heatt ad svara, voru med o6fullnegjandi svorun vid
eda poldu ekki eina eda fleiri liffreedilegar medferdir (saga um liffreedilegan medferdarbrest); hja 46%
sjuklinganna hafdi medferd med TNFa-hemlum brugdist og hja 11% sjuklinganna hafdi medferd med
vedolizumabi brugdist.

Sameiginlegir adalendapunktar VIVID-1 voru (1) klinisk svorun i viku 12 samkveemt arangri sem
sjuklingar skradu sjalfir (patient reported outcome, PRO) og svérun samkveaemt speglun i viku 52,
borid saman vid lyfleysu, og (2) klinisk svorun i viku 12 samkveemt drangri sem sjuklingar skradu
sjalfir og kliniskt sjukdémshlé samkvaemt CDAI (Crohn’s Disease Activity Index) i viku 52;
nidurstodur fyrir sameiginlega adalendapunkta og helstu vidbotarendapunkta 1 viku 52, borid saman
vi0 lyfleysu, eru i toflu 4.

Helstu vidbotarendapunktar i viku 12, borid saman vid lyfleysu, eru i toflu 5.
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Tafla 4. Hlutfall sjiklinga med Crohns sjikdém sem niadu endapunktum vardandi verkun i

viku 52 i VIVID-1 rannsokninni

Meoferoarmunur
mioad vio lyfleysu®
(99,5% oryggismork)

Lyfleysa Mirikizumab
n=199 300 mg
inndaeling undir
hao?
n=579
n [ % n [ %

Sameiginlegir adalendapunktar

Klinisk svorun samkveaemt PRO* i viku 12
og svorun samkvzemt speglun i viku 52

18/199 9%

220/579 | 38%

29%° (21%; 37%)

An s6gu um liffreedilegan medferdarbrest

12/102 | 12%

117/298 | 39%

Saga um liffreedilegan medferdarbrest’

6/97 6%

103/281 | 37%

Klinisk svorun samkveaemt PRO* i viku 12
og kliniskt sjikdomshlé samkvaemt CDAI®
i viku 52

39/199 | 20%

263/579 | 45%

26%° (16%:; 36%)

An s6gu um liffreedilegan medferdarbrest

27/102 | 27%

141/298 | 47%

Saga um liffreedilegan medferdarbrest’

12/97 12%

122/281 | 43%

Viobotarendapunktar

Svorun samKkvaemt speglun® i viku 52

1

8/199" | 9%

280/579 | 48%

39%° (31%; 47%)

An s6gu um liffreedilegan medferdarbrest

1

2/102" | 12%

154/298 | 52%

Saga um liffredilegan medferdarbrest

6/97" 6%

126/281 | 45%

Kliniskt sjukdémshlé samkvzemt CDAI" i
viku 52

39/199" | 20%

313/579 | 54%

35%¢ (25%; 44%)

An s6gu um liffreedilegan medferdarbrest

27/102" | 27%

169/298 | 57%

Saga um liffredilegan medferdarbrest’

1297" | 12%

144/281 51%

Klinisk svorun samkvemt PRO® i viku 12
og kliniskt sjukdomshlé samkvaemt PRO' i
viku 52

39/199 | 20%

263/579 | 45%

26%° (16%; 36%)

Klinisk svorun samkvaemt PRO® i viku 12
og sjiikdomshlé samkvamt speglun’ i
viku 52

8/199 4%

136/579 | 24%

19%° (13%; 26%)

Klinisk svorun samkvaemt PRO® i viku 12
og kliniskt sjikdéomshlé an barkstera
samkvemt CDAI®X { viku 52

37/199 | 19%

253/579 | 44%

25%° (15%; 35%)

Skammstafanir: CDAI = Crohn’s Disease Activity Index; PRO = 2 peirra atrida i CDAI sem sjuklingar

skradu sjalfir (hagdationi og tidni kvidverkja).

a Eftir gjof 900 mg af mirikizumabi med innrennsli i blaaed i viku 0, viku 4 og viku 8 fengu
sjuklingarnir 300 mg af mirikizumabi med inndaelingu undir hd i viku 12 og sidan 4 4 vikna fresti

eftir pad 1 40 vikur til viobotar.

b Fyrir tviundarbreytur (binary endpoints) var leidréttur medferdarmunur byggdur 4 adferd Cochran-
Mantel-Haenszel og leidréttur fyrir skyribreytur (covariates) vid upphaf rannsoknarinnar.

¢ Klinisk svorun samkvaemt PRO er skilgreind sem a.m.k. 30% minnkun & tidni haeegdalosunar og/eda
kvidverkjum og a0 hvorug breytan sé verri en vi0 upphaf rannsdknarinnar.

d Svorun samkvamt speglun er skilgreind sem >50% laekkun & heildarstigum a4 SES-CD kvarda fra
upphafi rannséknarinnar, samkvamt midlaegum urlestri.

e p<0,000001

f Saga um liffredilegan medferdarbrest tekur m.a. til skorts & svérun, 6nograr svorunar og 6pols
gagnvart einni eda fleirum liffreedilegum medferdum (t.d. TNFa-hemlum eda

integrinviotakahemlum).

g Kliniskt sjukdémshlé samkvaemt CDALI er skilgreint sem heildarstig & CDAI kvarda <150.

h 1 pydid sem fékk lyfleysu voru teknir med allir sjuklingar sem var slembiradad til ad f4 lyfleysu vid
upphaf rannsoknarinnar. Sjuklingar sem fengu lyfleysu og hofou ekki nad kliniskri svorun
samkvaemt PRO 1 viku 12 tdldust ekki hafa svarad medferdinni i viku 52.
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i Kliniskt sjtkdomshlé samkvamt PRO er skilgreint sem tidni haeegdalosunar <3 og ekki verri en vid
upphaf rannsoknarinnar (samkveamt Bristol Stool Scale flokki 6 eda 7) og kvidverkir <1 og ekki

verri en vi® upphaf rannsoknarinnar.
Svorun samkvemt speglun er skilgeind sem heildarstig & SES-CD kvarda <4 og leekkun um a.m.k.

2 stig fra upphafi rannsoknarinnar og stig i undirflokkum ekki >1 fyrir neina einstaka breytu,

samkvamt midlaegum urlestri.

k ,,An barkstera® er skilgreint sem sjiiklingar sem ekki notudu barkstera fra viku 40 til viku 52.

Sjukdomshlé vardandi brada hegdalosunarporf

{ VIVID-1 rannsékninni var lagt mat 4 sjukdomshlé vardandi brada haegdalosunarpérf med tolulegum
kvarda (numeric rating scale, NRS) fré 0 til 10 fyrir heegdalosunarp6rf. Heerra hlutfall peirra sjuklinga
i hopnum sem fékk mirikizumab en i hopnum sem fékk lyfleysu, sem voru med vikuleg medalgildi a

tolulega kvardanum >3 vid upphaf rannsoknarinnar nadi kliniskri svérun samkvemt PRO 1 viku 12 og
vikulegu medalgildi 4 t6lulega kvardanum <2 i viku 52 (33% borid saman vid 11%).

Tafla 5. Hlutfall sjiklinga meo Crohns sjikdém sem niadu endapunktum varoandi verkun i

viku 12 i VIVID -1 rannsékninni

Endapunktur Lyfleysa Mirikizumab Meodferoarmunur
n=199 900 mg midad vio lyfleysu®
innrennsli i (99,5%
blazeod® oryggismork)
n=579
n % n %
Klinisk svorun samkvaemt PRO¢ 103/199 | 52% | 409/579 71% | 19%° (8%; 30%)
Kliniskt sjukdémshlé samkvaeemt CDAI® 50/199 | 25% | 218/579 38% | 12%" (2%; 23%)
Svirun samkvamt speglun? 25/199 | 13% 188/579 32% | 20%° (11%; 28%)
Sjukdémshlé samkvamt speglun’ 14/199 7% 102/579 18% | 11%" (4%; 17%)
Breyting 4 FACIT-preytu fra upphafi LS SE LS SE
rannséknarinnar® medaltal medaltal
2,6 0,61 5,9 0,36 3,21(1,2;5,2)

Skammstafanir: FACIT-preyta = Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — preyta;
LS medaltal = meoaltal minnstu fervika (least squares mean); SE = stadalskekkja (standard error);

adrar skammstafanir, sja toflu 4 hér fyrir ofan.

a vikurO, 4, 8

b sja toflu 4. Sja einnig nedanmalsgrein h fyrir nedan.

c,d, e, gj
f p-gildi <0,005

sja toflu 4

h Vardandi breytingu & FACIT-preytu fra upphafi rannsoknarinnar var medaltal minnstu fervika og
medferdarmunur byggt 48 ANCOVA-likani sem var leiorétt fyrir FACIT-preytu og 6drum
skyribreytum vid upphaf rannsoknarinnar. Vid upphaf rannsoknarinnar voru medalgildi FACIT-
preytu svipud i 6llum medferdarhopum og voru 4 bilinu 32,3-31,5.

Bati vardandi kliniskt sjaikdomshlé samkvaemt CDAI sést pegar 1 viku 4 hja haerra hlutfalli sjuklinga
sem fengu mirikizumab en sjuklinga sem fengu lyfleysu.
Minnkun kvidverkja sast pegar 1 viku 4 og minni tidni haegdalosunar i viku 6 hja haerra hlutfalli

sjuklinga sem fengu mirikizumab en sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Verkun og 6ryggi vid notkun mirikizumabs var med svipudum hatti i 61lum undirhépum, p.e. eftir
aldri, kyni, likamspyngd, alvarleika sjukdomsvirkni vid upphaf rannsoknarinnar og heimshlutum.

Umfang verkunarinnar getur verid breytilegt.

Samanburdarhopur sem fekk virkt lyf

f viku 52 var synt fram 4 ad mirikizumab var ekki sidra en ustekinumab (fyrirfram skilgreint svigram
var -10%) vardandi kliniskt sjikdomshlé samkvaemt CDAI (mirikizumab 54%; ustekinumab 48%).
Ekki var synt fram & ad mirikizumab veeri betra en ustekinumab vardandi svorun samkvamt speglun i

viku 52 (mirikizumab 48%, ustekinumab 46%).
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Vefjafreedilegar nidurstéour

Fyrir alla fimm hluta parmanna (intestinal segments) nadu 44% beirra sjiklinga sem fengu
mirikizumab samsetta endapunktinum kliniskri svérun samkveemt PRO i viku 12 og vefjafraedilegri
svorun 1 viku 52, borid saman vid 16% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Vefjafreedileg svorun hafdi nadst
i viku 52 hja 58% sjuklinganna, borid saman vid 49% sjuklinga sem fengu ustekinumab.

Framhaldsrannsokn

Sjuklingar sem luku VIVID-1 rannsokninni til og med viku 52 voru hefir til ad halda afram medferd i
langtima framhaldsrannsokninni VIVID-2. Medal peirra sem svorudu medferd i VIVID-1
rannsokninni samskvaemt ristilspeglun og nadu einnig klinisku sjukdomshléi samkvaemt CDAI i

viku 52 og toku patt i VIVID-2 rannsokninni (n = 191), hélst svorun hja 78,1% sjuklinga samkvamt
ristilspeglun og klinisku sjukdomshléi samkvaemt CDAI i viku 104 vid aframhaldandi medferd med
mirikizumabi.

Heilsutengd lifsgeedi

f viku 12 var breyting 4 IBDQ-stigum (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire) 36,9 hja peim
sem fengu mirikizumab og 17,4 hja peim sem fengu lyfleysu; svorun samkvaemt IBDQ nadist hja 69%
og sjukdomshlé samkvaemt IBDQ hja 52% sjuklinga sem fengu mirikizumab, borid saman vid 45% og
28% sjuklinga sem fengu lyfleysu, 1 somu rd0. Pessi bati hélst 1 viku 52.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur Gr rannséknum 4 Omvoh
hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd vid sararistilbolgu og Crohns sjikdomi (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Ekki vard vart vid neina uppsofnun mirikizumabs i sermi med tima pegar lyfio var gefio undir htid 4
4 vikna fresti.

’

Utsetning
Sdraristilbolga

Medalgildi (fravikstudull 1 %) Cmax var 99,7 pg/ml (22,7%) og medalgildi flatarmals undir tima-péttni
ferlinum (AUC) var 538 pg*dag/ml (34,4%) eftir innleidsluskommtun (300 mg 4 4 vikna fresti med
innrennsli 1 blaed) hja sjuklingum med sararistilbolgu. Medalgildi (CV %) Cmax 0g AUC eftir
vidhaldsskdmmtun (200 mg 4 4 vikna fresti med inndelingu undir hud) voru 10,1 pg/ml (52,1%) og
160 pg*dag/ml (57,6%), i somu r6d.

Crohns sjukdomur

Medalgildi (fravikstudull 1 %) Cmax var 332 pg/ml (20,6%) og medalgildi flatarmals undir tima-péttni
ferlinum (AUC) var 1.820 ng*dag/ml (38,1%) eftir innleidsluskommtun (900 mg 4 4 vikna fresti med
innrennsli 1 blazed) hja sjuklingum med Crohns sjukdom. Medalgildi (CV %) Cmax 0g AUC eftir
vidhaldsskommtun (300 mg & 4 vikna fresti med inndalingu undir hud) voru 13,6 pg/ml (48,1%) og
220 pg*dag/ml (55,9%), 1 sdmu rd0.

Frésog

Eftir gjof mirikizumabs undir htd vid sararistilbolgu var midgildi (bil) Tmax 5 dagar (3,08-6,75) fra
skammti og margfeldismedaltal (fraviksstudull i %) algers adgengis var 44% (34%).

Eftir gjof mirikizumabs undir htd vid Crohns sjikdomi var midgildi (bil) Tmax 5 dagar (3-6,83) fra
skammti og margfeldismedaltal (fraviksstudull i %) algers adgengis var 36,3% (31%).

Stadsetning stungustadar hafdi ekki markteek ahrif & frasog mirikizumabs.
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Dreifing

Margfeldismedaltal heildardreifingarrimmals var 4,83 1 (21%) hja sjuklingum me0 sararistilbolgu og
4,401 (14%) hja sjuklingum med Crohns sjukdém.

Umbrot

Mirikizumab er manngert IgG4 einstofna motefni, sem gert er rad fyrir ad brotid sé nidur i litil peptid
og aminosyrur eftir somu nidurbrotsferlum og IgG sem likaminn framleidir sjalfur.

Brotthvarf

[ pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum var margfeldismedaltal (fraviksstudull i %) tthreinsunar 0,0229 1/klst
(34%) og margfeldismedaltal helmingunartima u.p.b. 9,3 dagar (40%) hja sjiklingum med
sararistilbolgu. Margfeldismedaltal (fraviksstudull i %) Gthreinsunar var 0,0202 I/klst (38%) og
margfeldismedaltal (fraviksstudull i %) helmingunartima er einnig u.p.b. 9,3 dagar (26%) hja
sjiklingum med Crohns sjukdom. Uthreinsun er 6had skammtastaerd.

Verkun i hlutfalli vi0 skammtasterd

Lyfjahvorf mirikizumabs voru linuleg, med aukningu 4 ttsetningu i hlutfalli vid skammtastaerd a
skammtabilinu 5 til 2.400 mg ef lyfid var gefid med innrennsli i blazd og & skammtabilinu 120 til
400 mg ef lyfid var gefid med inndalingu undir hud, hja sjuklingum med sararistilbolgu eda Crohns
sjukdém eda heilbrigdum sjalfbodalidum.

Sérstakir sjuklingahdpar

byodisgreining a lyfjahvorfum syndi ad aldur, kyn, likamspyngd eda kynstofn/pjoderni hofdu engin
ahrif sem skiptu mali kliniskt & lyfjahvorf mirikizumabs (sja einnig kafla 4.8, ,,Motefnamyndun®). Af
peim 1.362 patttakendum med sararistilbolgu sem voru utsettir fyrir mirikizumabi 1 2. eda 3. stigs
rannséknum voru 99 sjuklingar (7,3%) 65 ara eda eldri og 11 sjuklingar (0,8%) voru 75 ara eda eldri.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ekki hafa verid gerdar neinar sértaekar kliniskar lyfjafraedirannsoknir til ad meta ahrif skerdingar &
nyrnastarfsemi eda skerdingar a lifrarstarfsemi 4 lyfjahvorf mirikizumabs.

Hja sjuklingum med sararistilbolgu syndi pydisgreining 4 lyfjahvorfum ad uthreinsun kreatinins (4
bilinu 36,2 til 291 ml/min) eda heildargallrauda (a bilinu 1,5 til 29 umol/1) hofou engin ahrif &
lyfjahvorf mirikizumabs.

Hja sjuklingum med Crohns sjukdéom syndi pydisgreining a lyfjahvorfum ad uthreinsun kreatinins (&
bilinu 26,5 til 269 ml/min) eda heildargallrauda (& bilinu 1,5 til 36 umol/1) h6fou engin ahrif a
lyfjahvorf mirikizumabs.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a exlun

og proska.

Krabbameinsvaldandi ahrif / stokkbreytandi ahrif

Ekki hafa verid gerdar forkliniskar rannsoknir til ad leggja mat a4 hugsanleg krabbameinsvaldandi eda
stokkbreytandi dhrif mirikizumabs.

Skerding frjdésemi
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Engin ahrif saust a pyngd eda vefjafreedi axlunarfaera kynproska cynomolgus apa sem fengu
mirikizumab einu sinni i viku i 26 vikur, 1 skommtum sem namu 100 mg/kg (a.m.k. 20-faldur
vidhaldsskammtur fyrir menn).

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Histidin

Histidin hydroklorid einhydrat

Mannitol (E421)

Natriumsitrat dihydrat (E 331)

Vatnsfri sitronusyra (E 330)

Natriumkloriod

Polysorbat 80 (E 433)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
Ekki 4 ad gefa Omvoh samtimis 60rum lyfjum um somu innrennslisslongu.

6.3 Geymslupol

2 ar.

Eftir pynningu

Synt hefur verid fram a efnafradilegan og edlisfraedilegan stoougleika innrennslislausnar sem hefur
annad hvort verid pynnt med 9 mg/ml (0,9%) natriumkléridlausn eda med 5 % glikodsa, i

96 klukkustundir vid 2°C til 8°C, og a peim tima ma lausnin ekki vera lengur en 1 10 klukkustundir
utan keelis, vi0 hita allt ad 25°C, talio fra peim tima pegar stungid var 4 tappa hettuglassins.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki gert eru geymslutimi vid
notkun og geymsluskilyrdi fyrir notkun & abyrgd notandans og eiga yfirleitt ekki ad vera umfram

24 klukkustundir vid 2 til 8°C, nema pynning hafi verid framkvamd vid styrOar og gildadar adstedur,
a0 vidhafori smitgat.

Geymid pynnta lausn fjarri beinum hita eda 1j6si.
Ekki ma frysta pynnta lausn.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Oopnad hettuglas

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

Geymsluskilyroi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald
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15 ml af pykkni i hettuglasi ur gleeru gleri af tegund I med tappa ar klorobutylgimmii, alinnsigli og
flipa Gr polypropyleni.

Pakkningar med 1 hettuglasi eda 3 hettuglosum.

EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Ekki ma nota Omvoh ef lyfio hefur frosid.

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

Pynning fyrir innrennsli 1 bldad

1. Hvert hettuglas er eingdngu einnota.
. Utbuta 4 innrennslislausnina ad vidhafdri smitgat, til ad tryggja ad tilbuin lausn sé sefo.
3. Sko0id innihald hettuglassins. Pykkni0 4 ad vera teert, litlaust eda gulleitt og laust vid synilegar
agnir. Ef svo er ekki 4 a0 farga pvi.
4, Undirbua a innrennslispoka fyrir medferd vid sararistilbolgu eda Crohns sjukdomi eins og lyst
er hér fyrir nedan. Athugio ad sértekar leidbeiningar og rammal eru tilgreind fyrir hvora
abendingu.

Sararistilbolga: eitt 15 ml hettuglas (300 mg)

Draga 4 upp 15 ml ur hettuglasinu med mirikizumabi (300 mg) med hafilega storri nal (melt er
med steerd 18 til 21) og sprauta pvi 1 innrennslispokann. Ef 1yfid er gefid vid sararistilbolgu &
eingdéngu ad pynna pykknid i innrennslispokum (pokasteerd a bilinu 50 -250 ml) sem innihalda
annad hvort 9 mg/ml (0,9%) natriumkloéridlausn eda 5% glukosalausn. Endanleg péttni lyfsins
eftir pynningu er u.p.b.1,1 mg/ml til u.p.b. 4,6 mg/ml.

Crohns sjukdomur: prju 15 ml hettuglos, heildarriummal = 45 ml (900 mg)

Fyrst & ad draga upp 45 ml af pynningarlausn r innrennslispokanum og farga. Sidan 4 ad draga
upp 15 ml r hverju priggja hettuglasa med mirikizumabi (900 mg) med heefilega storri sprautu
og nal (melt er me0 steerd 18 til 21) og sprauta pvi i innrennslispokann. Ef 1yfid er gefid vio
Crohns sjukdomi 4 eingdéngu ad pynna pykknid i innrennslispokum (pokasteerd 4 bilinu 100-
250 ml) sem innihalda annad hvort 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausn eda 5% glikosalausn.
Endanleg péttni lyfsins eftir pynningu er u.p.b. 3,6 mg/ml til u.p.b. 9 mg/ml.

5. Hvolfid innrennslispokanum varlega til ad blanda lausnina. Ekki 4 ad hrista poka med blandadri
lausn.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Holland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/001

EU/1/23/1736/011

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
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Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. mai 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.
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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. HEITILYFS

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
2.  INNIHALDSLYSING

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 100 mg af mirikizumabi 1 1 ml af lausn.

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 100 mg af mirikizumabi i 1 ml af lausn.

Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 200 mg af mirikizumabi 1 2 ml af lausn.

Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg af mirikizumabi i 2 ml af lausn.

Mirikizumab er manngert einstofna motefni, framleitt med erfoatekni i CHO-frumum (Chinese
Hamster Ovary cells).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn

Lausnin er ter og litlaus eda gulleit, med pH u.p.b. 5,5 og osmdsupéttni u.p.b. 300 mOsm/I1.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Sararistilbolga

Omvoh er &tlad til medferdar vio midlungi virkri eda mjog virkri sararistilbolgu hja fullordnum

sjuklingum sem hafa fengid hefdbundna medferd eda medferd med liffredilegu lyfi en synt
ofullnegjandi svorun, haett ad svara medferd eda ekki polad medferdina.
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Crohns sjukdémur

Omvoh er @tlad til medferdar vid midlungi virkum eda mjog virkum Crohns sjukdomi hja fullordnum
sjuklingum sem hafa fengid hefdbundna medferd eda medferd med liffredilegu lyfi en synt
ofullnagjandi svorun, haett ad svara medferd eda ekki polad medferdina.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lyfid er atlad til notkunar undir leidsdgn og eftirliti laeknis me0 reynslu af greiningu og medferd
sararistilbolgu eda Crohns sjuikdoms.

Eingdngu a4 ad nota Omvoh 100 mg stungulyf, lausn, og Omvoh 200 mg stungulyf, lausn, sem
vidhaldsskammt undir hud.

Skammtar

Sdraristilbolga
Rad16g0 skommtunaraeatlun fyrir mirikizumab er i tveimur hlutum.

Innleidsluskammtur
Innleidsluskammtur er 300 mg og er gefinn med innrennsli 1 blded 4 a.m.k. 30 minatum i vikum 0, 4
og 8 (sja kafla 4.2 i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Omvoh 300 mg innrennslispykkni, lausn).

Vidhaldsskammtur

Vidhaldsskammtur er 200 mg og er gefinn med inndalingu undir hao & 4 vikna fresti eftir ad gjof
innleidsluskammta er lokid. Haegt er ad gefa hann annadhvort med tveimur afylltum sprautum eda
afylltum lyfjapennum sem hvor um sig er 100 mg eda med einni 200 mg afylltri sprautu eda afylltum
lyfjapenna.

Meta & sjuklinga ad loknu 12 vikna timabilinu med gjof innleidsluskammta og hefja gjof
vidhaldsskammta ef svorun vid medferdinni er fullnegjandi. Halda mé afram gjof 300 mg skammta af
mirikizumabi med innrennsli i bldad i vikum 12, 16 og 20 hja sjuklingum sem ekki hafa fullnsegjandi
leekningalegan avinning af 12 vikna innleidslumedferd (framlengd innleidslumedferd). Ef
leekningalegur avinningur naest med vidbotarmedferd i blaed er hagt ad hefja gjof viohaldsskammta
af mirikizumabi (200 mg) undir hud 4 4 vikna fresti, fra viku 24. Heetta 4 notkun mirikizumabs hja
sjuklingum sem ekki syna nein merki um laekningalegan avinning af framlengdri innleidslumedferd i
viku 24.

Gefa ma sjuklingum sem heetta ad syna svorun vid medferdinni medan a vidhaldsmedferd stendur
300 mg af mirikizumabi med innrennsli i blded a 4 vikna fresti, alls 3 skammta (endurinnleidsla). Ef
kliniskur &vinningur neest med slikri viobotarmedferd i1 blaed geta sjuklingar aftur byrjad ad fa
skammta af mirikizumabi undir hud 4 4 vikna fresti. Ekki hefur verid lagt mat & verkun og 6ryggi
endurtekinnar endurinnleidslumedferdar.

Skammtar sem gleymast
Ef skammtur gleymist & ad gefa sjuklingum fyrirmeeli um ad sprauta sig eins fljott og kostur er. Sidan

a a0 halda skommtun afram a 4 vikna fresti.

Crohns sjukdomur

R4016gd skommtunaraeetlun fyrir mirikizumab er 1 tveimur hlutum.

Innleidsluskammtur

Innleidsluskammtur er 900 mg (3 hettuglos med 300 mg 1 hverju) og er gefinn med innrennsli i blaaed
(i.v.) d a.m.k. 90 minatum i vikum 0, 4 og 8.

(Sja Samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir Omvoh 300 mg innrennslispykkni, lausn, kafla 4.2.)
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Vidhaldsskammtur

Vidhaldsskammtur er 300 mg (p.e. ein afyllt sprauta eda einn afylltur lyfjapenni med 100 mg og ein
afyllt sprauta eda einn afylltur lyfjapenni med 200 mg) og er gefinn med inndeelingu undir hao a

4 vikna fresti eftir a0 gjof innleidsluskammta er lokid.

Gefa mé inndzlingarnar i hvorri r6dinni sem er.

fhuga 4 ad haetta medferd hja sjuklingum sem ekki hafa synt neinar visbendingar um laekningalegan
avinning 1 viku 24.

Skammtar sem gleymast
Ef skammtur gleymist 4 ad gefa sjuklingum fyrirmaeli um ad sprauta sig eins fljott og kostur er. Sidan
4 ad halda skommtun afram a 4 vikna fresti.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum (sja kafla 5.2). Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um
sjuklinga >75 éara.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Notkun Omvoh hja pessum sjuklingah6pum hefur ekki verid rannsékud. Yfirleitt er ekki buist vio ad
slikir kvillar hafi ahrif sem skipta mali & lyfjahvorf einstofna motefna og ekki er talid naudsynlegt ad
breyta skdommtum (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Omvoh hja bérnum og unglingum & aldrinum 2 til
allt ad 18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Engin videigandi not eru fyrir Omvoh vid sararistilbolgu eda Crohns sjukdomi hja bornum yngri en
2 éra.

Lyfjagjof

Eingdngu til inndelingar undir had.

Medal stungustada sem koma til greina eru kvidur, leri og aftan 4 upphandlegg. Eftir pjalfun i
inndaelingu undir htid getur sjuklingur sprautad sig sjalfur med mirikizumabi.

Gefa a sjuklingum fyrirmeeli um a0 skipta um stungustad i hvert skipti. Ef fyrri inndeelingin var til
deemis a kvid getur seinni inndaelingin - til ad fa fullan skammt — verid annars stadar a kvid.

4.3 Frabendingar

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

Kliniskt mikilveegar virkar sykingar (virkir berklar).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad

med skyrum heetti.

Ofnaemisvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um ofnamisvidbrogo i kliniskum rannséknum. Flest voru vaeg eda midlungi
alvarleg, alvarleg vidbrogd voru sjaldgaef (sja kafla 4.8). Ef alvarleg ofnaemisviobrogo koma fram,
p.m.t. bradaofnaemi, 4 ad haetta gjof mirikizumabs tafarlaust og hefja videigandi medfero.
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Sykingar

Mirikizumab getur aukid heettu 4 alvarlegum sykingum (sja kafla 4.8). Ekki 4 ad hefja medferd med
mirikizumabi hja sjuklingum med kliniskt mikilvaega virka sykingu fyrr en sykingin hefur batnad eda
videigandi medferd hefur verid veitt vid henni (sja kafla 4.3). Thuga 4 aheettu og dvinning vid
medferdina a0ur en notkun mirikizumabs er hafin hja sjuklingum med langvinna sykingu eda s6gu um
endurteknar sykingar. Gefa 4 sjuklingum fyrirmeeli um ad leita leeknisadstodar ef teikn eda einkenni
kliniskt mikilvaegra bradra eda langvinnra sykinga koma fram. Ef alvarleg syking kemur fram 4 a0
ihuga ad gera hlé a gjof mirikizumabs par til sykingin hefur batnad.

Mat a berklum adur en medferd er hafin

Adur en medferd er hafin 4 ad meta hvort sjiklingar geti verid med berklasykingu. Fylgjast 4 med
sjuklingum sem fa mirikizumab med tilliti til teikna og einkenna virkra berkla medan a medferd
stendur og eftir ad henni lykur. Thuga 4 ad veita medferd vid berklum adur en medferd er hafin hja
sjuklingum med s6gu um dulda eda virka berkla, par sem ekki er haegt a0 stadfesta ad videigandi
medferd hafi veriod veitt.

Heaekkud gildi lifrarensima

Tilvik lifrarskemmda af voldum lyfja (p.m.t. eitt tilvik sem uppfyllti skilyrdi Hy 16gmalsins (Hy’s
law)) komu fram hja sjiklingum sem fengu mirikizumab 1 kliniskum rannsoknum. Mela 4 lifrarensim
og gallrauda vi0 upphaf medferdar og manadarlega medan 4 innleidslumedferd stendur (ad medtdldu
framlengdu innleidslutimabili, ef vid &). Eftir pad a4 ad mela lifrarensim og gallrauda (4 1-4 méanada
fresti) samkvaemt venjulegu verklagi vid umonnun sjuklinga og eftir pvi sem kliniskt tilefni er til. Ef
haekkun & gildi alanin amindtransferasa (ALAT) eda aspartat aminétransferasa (ASAT) kemur fram og
grunur er um lifrarskemmdir af voldum lyfja, 4 ad gera hlé & gjof mirikizumabs par til slik greining
hefur verid utilokud.

Onamingaradgerdir

fhuga 4 ad ljiika 6llum videigandi bolusetningum samkvamt gildandi bélusetningarleidbeiningum
aour en medferd med mirikizumabi er hafin. Fordast a ad gefa sjuklingum sem fa medferd med
mirikizumabi lifandi boluefni. Engin gdgn liggja fyrir um svorun vid lifandi béluefnum eda 68rum
boluefnum.

Hjalparefni med pekkta verkun

Natrium

Sararistilbolga
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium i hverjum 200 mg skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

Crohns sjukdomur
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoél (23 mg) af natrium i hverjum 300 mg skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

Polysorbat
Lyfi0 inniheldur 0,3 mg/ml af polysorbati 80 1 hverjum lyfjapenna eda hverri sprautu, sem jafngildir

0,6 mg 1 vidhaldsskammiti til medferdar vid sararistilbolgu og jafngildir 0,9 mg i vidhaldsskammti til
medferdar vid Crohns sjukdomi. Polysorbatefni geta valdio ofneemisvidbrogdum.
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4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

{ kliniskum rannséknum hafdi samhlida notkun barkstera eda 6namistemprandi lyfja til inntoku ekki
ahrif & 6ryggi mirikizumabs.

byoisgreiningar a lyfjahvorfum bentu til pess ad samhlida gjof 5S-ASA (5-aminoésalisylsyra), barkstera
eda onazmistemprandi lyfja til inntdku (azatioprin, 6-merkaptopurin, tidguanin og metdtrexat) hefdi
ekki ahrif 4 Gthreinsun mirikizumabs.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Konur sem geta ordid pbungadar

Konur sem geta ordid pungadar eiga ad nota drugga getnadarvérn medan & medferd stendur og 1 a.m.k.
10 vikur eftir a0 medferdinni 1ykur.

Medganga
Takmorkud gogn liggja fyrir um notkun mirikizumabs 4 medgdngu. Dyrarannsoknir benda ekki til

beinna eda 6beinna skadlegra ahrifa vardandi eiturahrif 4 axlun (sja kafla 5.3). [ varadarskyni er
askilegt ad fordast notkun Omvoh & medgongu.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort mirikizumab er skilid ut i brjéstamjolk. Vitad er ad manna IgG er skilid at i
brjéstamjolk nokkra fyrstu dagana eftir faedingu, en magn pess minnkar mikid skommu sidar; pvi er
ekki haegt ad utiloka haettu fyrir bérn 4 brjosti 4 pessu stutta timabili. Akveda parf hvort heetta &

brjostagjof eda haetta/gera hlé 4 medferd med Omvoh, ad teknu tilliti til &vinnings af brjostagjof fyrir
barnid og avinnings af medferd fyrir konuna.

Frj6semi

Ekki hefur verio lagt mat 4 hugsanleg ahrif mirikizumabs & frjosemi hja moénnum (sja kafla 5.3).
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Omvoh hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 hefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

beer aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um voru sykingar i efri hluta ndunarvegar (9,8%, algengust
peirra var nefkoksbolga), hofudverkur (3,2%), utbrot (1,3%) og vidbrogo a stungustad (10,8%, a
vidhaldstimabili).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir ar kliniskum rannsoknum (tafla 1) eru taldar upp eftir MedDRA liffaeraflokkum.
Tidniflokkun aukaverkana er sem hér segir: mjog algengar (>1/10); algengar (=1/100 til <1/10);
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000).
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Tafla 1: Aukaverkanir

MedDRA liffzeraflokkur Tioni Aukaverkun

Sykingar af voldum sykla og Algengar Sykingar 1 efri hluta ondunarvegar®

snikjudyra Sjaldgeefar Ristill (Herpes zoster syking)

Onzmiskerfi Sjaldgeefar Innrennslistengd ofneemisvidbrogd

Stookerfi og bandvefur Algengar Lidverkir

Taugakerfi Algengar Hofudverkur

Huo og undirhud Algengar Utbrot®

Almennar aukaverkanir og Mjog algengar Vidbrogo a stungustad®

aukaverkanir 4 ikomustad Sjaldgeefar Vidbrogd 4 innrennslisstad

Rannsoknanidurstédur Sjaldgeefar Heekkad gildi alanin aminotransferasa
Sjaldgeefar Haekkad gildi aspartat aminotransferasa

@ b.m.t.: brad skutabolga, COVID-19, nefkoksbolga, opcegindi i munni og koki, verkur { munni og
koki, kokbolga, nefslimubdlga, skutabolga, bolgnir hdlseitlar, syking i efri hluta ondunarvegar og
veirusyking [ efri hluta ondunarvegar.

b b.m.t.: utbrot, dréfnuutbrot, drofnu-orduutbrot, 6rouutbrot og utbrot med klada.

¢ Tilkynnt medan d viohaldsmedferd meod mirikizumabi st6d, par sem mirikizumab er gefio med
inndcelingu undir hud.

¢ Tilkynnt medan d innleidslumedferd med mirikizumabi st6d, par sem mirikizumab er gefid med
innrennsli i blaceo.

Lysing valinna aukaverkana

Innrennslistengd ofncemisviobréga (innleidslumedferd)
Tilkynnt var um innrennslistengd ofnaemisvidbrogo hja 0,4% sjuklinga sem fengu meodferd med
mirikizumabi. Ekki var tilkynnt um nein alvarleg innrennslistengd ofneemisvidobroga.

Viobrégd a stungustad (viohaldsmedferd)

Tilkynnt var um vidbrogd 4 stungustad hja 10,8% sjiuklinga sem fengu medferd med mirikizumabi.
Algengustu vidbrogdin voru verkur a stungustad, viobrogo a stungustad og rodi a stungustad. bessi
einkenni voru vaeg og skammvinn en ekki alvarleg.

Nidurstodurnar sem Iyst er hér fyrir ofan voru fengnar med upprunalegri samsetningu Omvoh. i
tviblindri, slembiradadri rannsokn a gjof stakra skammta hja 60 heilbrigdum einstaklingum 1 tveimur
samhlida hopum, par sem bornar voru saman upprunaleg samsetning 200 mg mirikizumab

(2 inndzlingar, 100 mg 1 afylltri sprautu) og endurbett samsetning, voru stig & VAS-verkjakvarda
markteekt laegri vid notkun endurbaettu samsetningarinnar (12,6) en vid notkun upprunalegu
samsetningarinnar (26,1) 1 minutu eftir inndelingu.

Heekkud gildi alanin amindtransferasa (ALAT) og aspartat aminotransferasa (ASAT)

A fyrstu 12 vikunum var tilkynnt um haekkad gildi ALAT hja 0,6% sjuklinga sem fengu medferd med
mirikizumabi. Tilkynnt var um hakkao gildi ASAT hja 0,4% sjuklinga sem fengu medferd med
mirikizumabi. Allar slikar aukaverkanir voru veegar eda midlungi miklar, en ekki alvarlegar.

A 61lum timabilum medferdar med mirikizumabi i kliniskum rannsoknum 4 medferd vid
sararistilbolgu og Crohns sjukddémi samanlagt (ad medtdldum timabilum med samanburdi vid lyfleysu,
opnum innleidslutimabilum og vidhaldstimabilum) kom fram heekkun & gildi ALAT 1 >3 x efri mork
edlilegra gilda (hja 2,3%), 1 >5 x efri mork edlilegra gilda (hja 0,7%) og i >10 x efri mork edlilegra
gilda (hja 0,2%) og haekkun 4 gildi ASAT i >3 x efri mork edlilegra gilda (hja 2,2%), i >5 x efri mork
edlilegra gilda (hja 0,8%) og 1>10 x efri mork edlilegra gilda (hja 0,1%) sjiklinga sem fengu
mirikizumab (sja kafla 4.4). bessar haekkanir sdust ymist med eda 4n samhlida heekkun 4 gildi
heildargallrauda.

Motefnamyndun

I rannsoknum & sararistilbolgu komu fram motefni gegn lyfinu hja allt ad 23% sjiiklinga sem fengu
medferd med mirikizumabi i 12 manudi og voru pau i flestum tilvikum i litilli péttni en h6fou
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hlutleysandi virkni. Meiri péttni motefna hja u.p.b. 2% patttakenda sem fengu medferd med
mirikizumabi tengdist minni péttni mirikizumabs i sermi og minnkadri kliniskri svorun.

{ rannsoknum & Crohns sjukdomi komu fram moétefni gegn lyfinu hja 12,7% sjuklinga sem fengu
medferd med mirikizumabi i 12 manudi og voru pau i flestum tilvikum i litilli péttni en h6fou
hlutleysandi virkni. Ekki vard vart vid nein ahrif métefna gegn lyfinu, sem skiptu mali kliniskt, a
lyfjahvorf eda verkun mirikizumabs.

Engin tengsl fundust milli métefna gegn mirikizumabi og ofnemisvidbragda eda viobragda a
stungustad, hvorki 1 rannsoknum 4 sararistilbolgu né Crohns sjukdomi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

{ kliniskum rannséknum hefur mirikizumab verid gefid i skémmtum sem namu allt ad 2.400 mg i
blazeo og allt ad 500 mg undir hid, 4n pess ad skammtatakmarkandi eiturahrif keemu fram. Ef til
ofskdmmtunar kemur & a0 fylgjast med sjuklingunum med tilliti til teikna og einkenna aukaverkana og
hefja videigandi medferd samkvaemt einkennum tafarlaust.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi lyf, interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC24.
Verkunarhéattur

Mirikizumab er manngert, einstofna IgG4 moétefni gegn interleukini 23 (anti-IL-23) sem binst sértaekt
vi0 p19 undireiningu frumubodefnisins IL-23 i ménnum og hindrar tengingu pess vid 1L-23 vidtakann.

IL-23 er frumubodefni sem hefur ahrif 4 sérhafingu, fjolgun og lifun undirhdpa T-eitilfrumna, (t.d.
Th17 frumna og Tcl7-frumna) og medfzeddra undirhdpa frumna dnamiskerfisins, sem endurspegla
mismunandi uppsprettur frumubodefna, p.m.t. IL-17A, IL-17F og IL-22, sem knyja bolgusjukdoma
afram. Hja monnum hefur verid synt fram 4 ad sérteek hindrun & verkun IL-23 olli pvi ad framleidsla
pessara frumubodefna vard edlileg.

Lyfhrif

Boélgulifvisar voru meeldir i 3. stigs rannséknum 4 sararistilboélgu og Crohns sjikdomi. Gjof
mirikizumabs 1 blaed 4 4 vikna fresti medan 4 innleidslumedferd st60 minnkadi marktaekt magn
calprotectins og C-virks proteins i heegdum fra upphafi medferdar fram i viku 12. Mirikizumab sem
gefid var undir hid 4 4 vikna fresti medan a vidohaldsmedferd st6d viohélt einnig lagu magni
calprotectins og C-virks proteins i heegdum 1 allt ad 52 vikur.

Verkun og oryggi

Sararistilbolga

Lagt var mat & verkun og 6ryggi vid notkun mirikizumabs hja fullordnum sjuklingum med midlungi
alvarlega eda alvarlega sararistilbolgu i tveimur slembir6dudum, tviblindum, fjélsetra rannséknum
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med samanburdi vid lyfleysu. Sjiklingar sem voru teknir inn i rannsdknina voru med stadfest greinda
sararistilbolgu a.m.k. 3 manudum fyrir inntoku i rannsdknina og midlungi alvarlegan eda alvarlegan
sjukdom, skilgreindan sem adlagad Mayo skor 4 til 9, p.m.t. Mayo undirskor fyrir ristilspeglun >2.
Medferd med barksterum eda onemistemprandi lyfjum (6-merkaptopurin, azatioprin) eda a.m.k. einu
liffreedilegu lyfi (TNFoa-hemli og/eda vedolizumabi) eda tofacitinibi purfti ad hafa brugdist (skilgreint
sem tap a svorun, 6fullnaegjandi svérun eda 6pol) hja sjaklingunum.

LUCENT-1 var rannsokn a innleidslumedferd meo lyfjagjof i blaaed i allt ad 12 vikur, sem fylgt var
eftir med rannsokn a 40 vikna vidhaldsmedferd med lyfjagjof undir hid og slembiradadri stodvun
meodferdar (LUCENT-2), sem alls nadi a.m.k. 52 vikna medferd. Medalaldur var 42,5 ar. 7,8%
sjuklinganna voru >65 é4ra og 1,0% sjuklinganna voru >75 ara. 59,8% voru karlkyns; 40,2% voru
kvenkyns. 53,2% voru med alvarlegan virkan sjukdom, med adlagad Mayo skor 7 til 9.

Nidurstodur vardandi verkun i LUCENT-1 og LUCENT-2 rannsoknunum byggdust 4 midlegum
urlestri 4 ristilspeglunum og vefjafraedi.

LUCENT-1

[ LUCENT-1 rannsokninni toku patt 1.162 sjuklingar tr adalpydinu sem 14 til grundvallar mati 4
verkun. Sjaklingum var slembiradad i hlutfollunum 3:1 til ad fa 300 mg skammt af mirikizumabi med
innrennsli i blaed eda lyfleysu, 1 viku 0, viku 4 og viku 8. Adalmalibreytan i rannsokninni &
innleidslumedferd var hlutfall sjuklinga sem nadi klinisku sjikdomshléi [adlagad Mayo skor (modified
Mayo score, MMS), skilgreint sem: Tioni hagdalosunar, undirskor = 0 eda 1 med >1 stigs leekkun fra
upphafi medferdar, bleeding fra endaparmi, undirskor = 0 og ristilspeglunarundirskor = 0 eda 1 (an
molnanleika (excluding friability))] 1 viku 12.

Sjuklingar i pessum rannséknum gaetu hafa fengid adra medferd samhlida, p.m.t. aminosalisylot
(74,3%), onemistemprandi lyf (24,1%, svo sem azatioprin, 6-merkaptopurin eda metodtrexat) og
barkstera til inntoku (39,9%; prednison 1 daglegum skommtum sem ndmu allt ad 20 mg eda jafngilt) i
stodugum skommtum fyrir innleidslumedferdina og medan a henni st6d. Samkvamt
rannsoknardetluninni voru skammtar af barksterum til inntéku minnkadir smam saman eftir
innleidslumedferdina.

Af adalpy0dinu sem 14 til grundvallar mati & verkun hofou 57,1% hvorki fengio liffreedileg lyf né
tofacitinib a0ur. 41,2% sjuklinganna hofou fengid medferd med liffreedilegu lyfi eda tofacitinibi, sem
hafoi brugoist. Hja 36,3% sjiklinganna hafdi a.m k. ein fyrri medferd med TNF-hemli brugdist, hja
18,8% hafdi medferd med vedolizumabi brugdist og hja 3,4% sjuklinganna hafoi medferd med
tofacitinibi brugdist. Hja 20,1% hafdi fleiri en ein medferd med liffraedilegu lyfi eda tofacitinibi
brugdist. 1,7% til vidbotar hofou adur fengid medferd med liffreedilegu lyfi eda tofacitinibi sem ekki
hafdi brugoist.

f LUCENT-1 rannsokninni nadi marktaekt haerra hlutfall sjiklinga klinisku sjikdémshléi i viku 12 i
hopnum sem fékk medferd med mirikizumabi en i hopnum sem fékk lyfleysu (tafla 2). begar i viku 2
h6fou sjuklingar sem fengu medferd med mirikizumabi nad meiri laekkun a undirskori fyrir bleedingu
fra endaparmi og tioni haegdalosunar.

Tafla 2: Samantekt 4 lykilnidurst6oum vardandi verkun i LUCENT-1 rannsékninni (i viku 12 ef
annad er ekki tekid fram)

Lyfleysa Mirikizumab i blazd
n =294 n =868 Meodferoarmunur
og 99,875%
n % n % oryggismork
0
Kliniskt sjakdémshlé*! 39 133% | 210 24.2% 1,1%

(3.2%; 19,1%)°

Sjuklingar sem ekki hofou
aour fengio liffreedileg lyf 27/171 15,8% 152/492 30,9% ---
eda JAK-hemla®
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Sjuklingar par sem
medferd med a.m.k. einu
liffreedilegu lyfi eda
JAK-hemli® hafoi brugdist®

10/118

8,5%

55/361

15,2%

Annars konar kliniskt
sjukdomshlé*?

43

14,6%

222

25,6%

11,1%
(3,0%; 19,3%)°

Sjuklingar sem ekki hofou
adur fengio liffredileg lyf
eda JAK-hemla®

31/171

18,1%

160/492

32,5%

Sjuklingar par sem
medferd med a.m.k. einu
liffreedilegu lyfi eda
JAK-hemli? hafdi brugdist®

10/118

8,5%

59/361

16,3%

Klinisk svorun*3

124

42,2%

551

63,5%

21,4%
(10,8%; 32,0%)°

Sjuklingar sem ekki hofou
aour fengio liffredileg lyf
eda JAK-hemla®

86/171

50,3%

345/492

70,1%

Sjuklingar par sem
medferd med a.m.k. einu
liffreedilegu lyfi eda
JAK-hemli® hafoi brugdist®

35/118

29.,7%

197/361

54,6%

Bati samkvaemt
ristilspeglun**

62

21,1%

315

36,3%

15,4%
(6,3%; 24,5%)°

Sjuklingar sem ekki hofou
adur fengio liffredileg lyf
eda JAK-hemla®

48/171

28,1%

226/492

45,9%

Sjuklingar par sem
medferd med a.m.k. einu
liffreedilegu lyfi eda
JAK-hemli? hafdi brugdist®

12/118

10,2%

85/361

23,5%

Sjukdémshlé samkvaemt
einkennum (vika 4)*3

38

12,9%

189

21,8%

9,2%
(1,4%; 16,9%)°

Sjuklingar sem ekki hofou
aour fengio liffredileg lyf
eda JAK-hemla®

26/171

15,2%

120/492

24,4%

Sjuklingar par sem
medferd med a.m.k. einu
liffreedilegu lyfi eda
JAK-hemli? hafdi brugdist®

10/118

8,5%

67/361

18,6%

Sjukdoémshlé samkvaemt
einkennum*®

82

27,9%

395

45,5%

17,5%
(7,5%; 27,6%)°

Sjuklingar sem ekki hofou
aour fengio liffreedileg lyf
eda JAK-hemla®

57/171

33,3%

248/492

50,4%

Sjuklingar par sem
meodferd med a.m.k. einu
liffreedilegu lyfi eda
JAK-hemli® hafoi brugdist®

22/118

18,6%

139/361

38,5%

Bati i slimhtio samkvamt
vefjafraedi og ristilspeglun*®

41

13,9%

235

27,1%

13,4%
(5,5%; 21,4%)°

Sjuklingar sem ekki hofou
adur fengio liffreedileg lyf
eda JAK-hemla®

32/171

18,7%

176/492

35,8%
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Sjuklingar par sem
{?fefffgge?j?y";n;gz end 8/118 6.8% | 56/361 15,5% .-
JAK-hemli® hafoi brugdist®
Lyfleysa Mirikizumab i blazd
n =294 n = 868 Meoferoarmunur
99,875%
Mf:éaltal Stadal- Mf:éaltal Stadal- 0g 77,8157
minnstu skekkia minnstu skekkia oryggismork
fervika J fervika !
Alvarleiki bradrar -0,95
haegdalosunarparfar*’ -1.63 0,141 2,59 0,083 (-1,47; -0,44)°
Sjuklingar sem ekki hofou
aodur fengio liffredileg lyf -2,08 0,174 -2,72 0,101 ---
eda JAK-hemla®
Sjuklingar par sem
medferd med a.m.k. einu
liffredilegu lyfi eda 095 1 0227 1 2,46 0,126 .
JAK-hemli hafoi brugdist®

* Kliniskt sjukdomshlé byggist d adlogudu Mayo skori (modified Mayo score, MMS) og er skilgreint
sem: Tioni heegdalosunar, undirskor = 0 eda 1 med >1 stigs leekkun fra upphafi medferoar,
bleeding fra endaparmi, undirskor = 0 og ristilspeglunarundirskor = 0 eda 1 (an molnanleika
(excluding friability))

* Annars konar kliniskt sjikdémshlé byggist a adloguou Mayo skori og er skilgreint sem: Tioni
heegdalosunar, undirskor = 0 eda 1, bleding fra endaparmi, undirskor = 0 og
ristilspeglunarundirskor = 0 eda 1 (an molnanleika)

* Klinisk svorun byggist a adlogudu Mayo skori og er skilgreind sem: Leekkun um >2 stig i adlogudu
Mayo skori og >30% lcekkun fra upphafi medferdar, og leekkun um >1 stig i undirskori fyrir
blewdingu fra endaparmi frda upphafi medferdar eda bleeding fra endaparmi, undirskor = 0 eda 1

* Bati samkveemt ristilspeglun var skilgreindur sem: ristilspeglunarundirskor = 0 eda 1 (an
molnanleika)

* - Sjitkdomshlé samkvemt einkennum var skilgreint sem: Tioni heegdalosunar, undirskor = 0, eda
tioni heegdalosunar, undirskor = 1 asamt leekkun um >1 stig fra upphafi medferdar og bleeding fra
endaparmi, undirskor = 0

* Bati i slimhiid samkveemt vefjafredi og ristilspeglun var skilgreindur sem baoum eftirtéldum
viomioum hefdi verio ndd: 1. Bati samkveemt vefjafrcedi, skilgreindur sem stigunarkerfi Geboes
med iferd daufkyrninga i <5% af 6llum kirtilholum (crypts), engin eydilegging d kirtilholum og
engin fleidur, sar eda bolguvefur. 2. Bati samkveemt ristilspeglun, skilgreindur sem:
ristilspeglunarundirskor = 0 eda I (an molnanleika).

*” Breyting frd upphafi medferdar a skori a talnakvarda fyrir brada hegdalosunarporf (Urgency
Numeric Rating Scale, NRS)

a) 5 sjuklingar til viobotar sem fengu lyfleysu og 15 sjuklingar sem fengu mirikizumab héfou adur
verio utsettir fyrir liffrcedilegu lyfi eda JAK-hemli en su medferd hafoi ekki brugdist.

b) Tap d svorun, ofullneegjandi svorun eda opol.

c) p<0,001

d) Nidurstoour fyrir mirikizumab 1 undirhopi sjuklinga par sem medferd med fleiri en einu
liffrcedilegu lyfi eda JAK-hemli hafdi brugdist voru i samreemi vid niourstéour fyrir heildarpydio.

LUCENT-2

{ LUCENT-2 rannsokninni var lagt mat 4 544 sjiklinga af peim 551 sjiklingi sem n4di kliniskri
svorun vid mirikizumabi 1 viku 12 1 LUCENT-1 rannsokninni (sja t6flu 2). Sjuklingum var
slembiradad 4 ny i hlutfollunum 2:1 til ad fa vidhaldsmedferd med 200 mg af mirikizumabi eda
lyfleysu undir hud a 4 vikna fresti i 40 vikur (pa voru alls lidnar 52 vikur fra upphafi
innleidslumedferdarinnar). Adalmalibreytan i rannsokninni 4 vidhaldsmedferdinni var hlutfall
sjuklinga sem nadi klinisku sjukdéomshléi i viku 40 (sama skilgreining og i LUCENT-1 rannsokninni).
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Vid inntdéku i LUCENT-2 rannsoknina purfti ad minnka skammta af barksterum smam saman hja
sjuklingum sem hofou fengid barkstera i LUCENT-1 rannsokninni. Marktaekt heerra hlutfall sjuklinga
nadi klinisku sjukdomshléi 1 viku 40 1 hopnum sem fékk medferd med mirikizumabi en 1 hopnum sem

fékk lyfleysu (sja toflu 3).

Tafla 3: Samantekt 4 lykilnidurstooum vardandi verkun i LUCENT-2 rannsokninni (i viku 40,
52 vikum fra upphafi innleidslumeoferdar)

Lyfleysa
n=179

Mirikizumab
undir huod
n =365

Meoferoarmunur
og 95%
oryggismork

n %

n %

Kliniskt sjukdomshlé*!

45 25,1%

182 49,9%

23,2%
(15,2%; 31,2%)°

Sjuklingar sem ekki hofdu adur
fengio liffreedileg lyf eda
JAK-hemla®

35/114 30,7%

118/229 | 51,5%

Sjuklingar par sem medferd
med a.m.k. einu liffreedilegu
lyfi eda JAK-hemli® hafoi
brugdist®

10/64 15,6%

59/128 46,1%

Annars konar kliniskt
sjukdémshlé*?

47 26,3%

189 51,8%

24,1%
(16,0%; 32,2%)¢

Sjuklingar sem ekki h6fou adur
fengid liffreedileg lyf eda
JAK-hemla®

37/114 32,5%

124/229 | 54,1%

Sjuklingar par sem medferd
med a.m.k. einu liffraedilegu
lyfi eda JAK-hemli hafdi
brugdist®

10/64 15,6%

60/128 46,9%

Vidhald klinisks sjukdomshlés
til og med viku 40*°

24/65 36,9%

91/143 63,6%

24.,8%
(10,4%; 39.2%)¢

Sjuklingar sem ekki hofdu adur
fengid liffreedileg lyf eda
JAK-hemla®

22/47 46,8%

65/104 62,5%

Sjuklingar par sem medferd
med a.m.k. einu liffreedilegu
lyfi eda JAK-hemli® hafoi
brugdist

2/18 11,1%

24/36 66,7%

Sjukdémshlé an notkunar
barkstera**

39 21,8%

164 44,9%

21,3%
(13,5%; 29,1%)°

Sjuklingar sem ekki h6fou adur
fengio liffreedileg lyf eda
JAK-hemla®

30/114 26,3%

107/229 | 46,7%

Sjuklingar par sem medferd
med a.m.k. einu liffraedilegu
lyfi eda JAK-hemli® hafoi
brugdist®

9/64 14,1%

52/128 40,6%

Bati samkvzemt ristilspeglun*>

52 29,1%

214 58,6%

28,5%
(20,2%; 36,8%)°

Sjuklingar sem ekki h6fou adur
fengid liffreedileg lyf eda
JAK-hemla®

39/114 34,2%

143/229 | 62,4%
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Sjuklingar par sem medferd
med a.m.k. einu liffraedilegu
lyfi eda JAK-hemli® hafoi
brugdist®

13/64 20,3% 65/128 50,8% ---

Sjukdémshlé i slimhid samkvaemt

19,9%

o o
vefjafrzeoi og ristilspeglun ** 39 21,8% 158 43,3% (12,1%; 27,6%)°
Sjuklingar sem ekki h6fou adur
fengid liffreedileg lyf eda 30/114 26,3% | 108/229 | 47.2% ---

JAK-hemla?

Sjuklingar par sem medferd
med a.m.k. einu liffraedilegu
lyfi eda JAK-hemli® hafoi
brugdist®

9/64 14,1% | 46/128 35,9% ---

Sjukdémshlé varoandi braoa
haegdalosunarporf”’

18,1%

0, 0,
43/172 25,0% | 144/336 | 42,9% (9.8%: 26.4%)°

Sjuklingar sem ekki h6fou adur
fengio liffreedileg lyf eda 31/108 28,7% 96/206 | 46,6% ---
JAK-hemla®

Sjuklingar par sem medferd
med a.m.k. einu liffreedilegu

0 0 —
lyfi eda JAK-hemli¢ hafoi 12/63 19,0% | 43/122 35,2%

brugdist
Lyfleysa Mirik.iszlab
n=179 undir hid Meoferoarmunur
n =365 0og 95%
M?éaltal Stadal- M?éaltal Stadal- oryggismork
minnstu . minnstu .
fervika skekkja fervika skekkja
Alvarleiki bradrar -1,06
hzegdalosunarparfar’® 2,74 0,202 -3,80 0,139 (-1,51; -0,61)°
Sjuklingar sem ekki hofdu adur
fengid liffreedileg lyf eda -2,69 0,233 -3,82 0,153 ---
JAK-hemla®

Sjuklingar par sem medferd
med a.m.k. einu liffreedilegu
lyfi eda JAK-hemli® hafoi
brugdist

-2,66 0,346 -3,60 0,228 ---

*1.28i4 nedanmalsgreinar vio toflu 2

*3

4

)

%0

Hlutfall peirra sjuklinga sem hofou nad klinisku sjukdomshléi i viku 12 sem voru [ klinisku
sjukdomshléi | viku 40, par sem kiliniskt sjukdomshlé var skilgreint sem: Tioni heegdalosunar,
undirskor = 0 eda 1 med >1 stigs leekkun fra upphafi innleidslumedferdar, bleding fra endaparmi,
undirskor = 0 og ristilspeglunarundirskor = 0 eda 1 (an molnanleika (excluding friability))
Sjukdomshlé an notkunar barkstera eda skurdadgerdar, skilgreint sem. Kliniskt sjukdomshlé i
viku 40, sjukdomshlé samkvemt einkennum [ viku 28 og engin notkun barkstera i >12 vikur fyrir
viku 40

Bati samkveemt ristilspeglun var skilgreindur sem: ristilspeglunarundirskor = 0 eda 1 (an
molnanleika)

Sjukdomshleé i slimhud samkveemt vefjafreedi og ristilspeglun, skilgreint sem badum eftirtoldum
viomidum hefdi verio nad. 1. Sjukdomshlé samkveemt vefjafrcedi, skilgreint sem skor 0 1
stigunarkerfi Geboes fyrir stig: 2b (daufkyrningar i eiginpynnu slimhudar (lamina propria)), 3
(daufkyrningar [ pekjuvef), 4 (eydilegging a kirtilholum) og 5 (fleidur eda sar) og 2. Mayo
ristilspeglunarundirskor = 0 eda 1 (an molnanleika)
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*” Skor 0 eda 1 d talnakvarda fyrir brada hegdalosunarporf (Urgency Numeric Rating Scale, NRS)
hja sjuklingum med skor >3 d talnakvarda fyrir brada hegdalosunarporf vio upphaf LUCENT-1

rannsoknarinnar
* Breyting frd upphafi medferdar a skori a talnakvarda fyrir brada hegdalosunarporf (NRS)

a) 1 sjuklingur til viobotar sem fekk lyfleysu og 8 sjuklingar sem fengu mirikizumab héfou adur verid
utsettir fyrir liffreedilegu lyfi eda JAK-hemli en su medferd hafdi ekki brugdist.

b) Tap d svorun, ofullneegjandi svorun eda opol.

c) p<0,001

d) Nidurstoour fyrir mirikizumab 1 undirhopi sjuklinga par sem medferd med fleiri en einu
liffrcedilegu lyfi eda JAK-hemli hafdi brugdist voru i samreemi vid niourstéour fyrir heildarpydio.

Verkunar- og 06ryggissnid vid notkun mirikizumab var eins 1 6llum undirhdépum, p.e. skilgreindum eftir
aldri, kyni, likamspyngd, alvarleika sjukdomsvirkni vid upphaf medferdar og heimshluta. Umfang
verkunarinnar getur verid mismunandi.

f viku 40 var harra hlutfall sjiklinga med kliniska svorun (skilgreind sem laekkun 4 adlogudu Mayo
skori (MMS) um >2 stig og >30% laekkun fra upphafi medferdarinnar og leekkun um >1 stig 4
undirskori fyrir blaedingu fra endaparmi fra upphafi medferdarinnar eda undirskor fyrir bleedingu fra
endaparmi 0 eda 1) 1 peim hopi sjuklinga sem h6fdu svarad medferd med mirikizumabi og var
slembiradad & ny til ad f4 mirikizumab (80%) en hja peim hopi sjuklinga sem h6fou svarad medferd
med mirikizumabi og var slembiradad a ny til ad fa lyfleysu (49%).

Sjuklingar sem svorudu framlengdri innleidslumedferd med mirikizumabi i viku 24 (LUCENT-2)

Af peim sjiklingum sem fengu mirikizumab en héfou ekki synt svorun i viku 12 i LUCENT-1
rannsokninni og fengu prja 300 mg skammta af mirikizumabi 1 blaed til vidbotar 4 4 vikna fresti
(Q4W) i opinni meodferd, nadu 53,7% kliniskri svérun i viku 12 { LUCENT-2 rannsokninni og 52,9%
sjuklinga sem fengu mirikizumab héldu afram i vidhaldsmeoferd par sem peir fengu 200 mg af
mirikizumabi undir hd a 4 vikna fresti, en medal pessara sjuklinga nadu 72,2% kliniskri svérun og
36,1% nadu klinisku sjukdomshléi i viku 40.

Endurheimt verkunar eftir tap a svérun vid viohaldsmedferd med mirikizumabi (LUCENT-2)

19 sjuklingar (5,2%) sem topudu svorun & milli viku 12 og viku 28 i LUCENT-2 rannsokninni fengu
opna bradamedferd med premur 300 mg skommtum af mirikizumabi i blded 4 4 vikna fresti og nadu
12 af pessum sjuklingum (63,2%) svorun samkvaemt einkennum og 7 sjuklingar (36,8%) nadu
sjukdémshléi samkveaemt einkennum eftir 12 vikur.

Edlilegar nidurstéour ristilspeglunar i viku 40

Slimhud var skilgreind sem edlileg 1 utliti i ristilspeglun ef Mayo ristilspeglunarundirskor var 0. {
viku 40 i LUCENT-2 rannsokninni h6fdu 81/365 sjuklingum (22,2%) sem fengu mirikizumab og
24/179 sjuklingum (13,4%) sem fengu lyfleysu nad edlilegu utliti slimhudar i ristilspeglun.

Vefjafreedilegar nidurstédur

{ viku 12 hafoi haerra hlutfall sjuklinga nad vefjafraedilegum bata i hopnum sem fékk mirikizumab
(39,2%) en 1 hopnum sem fékk lyfleysu (20,7%). I viku 40 sast vefjafraedilegt sjtikdomshlé hja fleiri
sjuklingum 1 hopnum sem fékk mirikizumab (48,5%) en 1 hopnum sem fékk lyfleysu (24,6%).

Stoougt viohald sjukdomshlés samkvemt einkennum

Stoougt vidhald sjukdomshlés samkvaemt einkennum var skilgreint sem hlutfall sjuklinga i
sjukdoémshléi samkveemt einkennum i a.m.k. 7 af 9 komum fra viku 4 fram i viku 36 og ad sjuklingar
sem voru i sjaukdémshléi samkvaemt einkennum og med kliniska svorun i viku 12 i LUCENT-1
rannsokninni varu i sjikdémshléi samkveaemt einkennum 1 viku 40. { viku 40 i LUCENT-2
rannsokninni var hlutfall sjiklinga sem nadi stodugu vidhaldi sjukdomshlés samkvaemt einkennum
haerra hja sjuklingum sem fengu mirikizumab (69,7%) en hja sjuklingum sem fengu lyfleysu (38,4%).
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Framhaldsrannsokn

Sjuklingar sem svorudu innleidslumedferd med mirikizumabi i LUCENT-1 rannsokninni, sem var
slembiradad aftur i viohaldsmedferd med mirikizumabi medan & LUCENT-2 rannsokninni st60 og
luku 52 vikna samfelldri medferd med mirikizumabi, toku patt i langtima framhaldsrannsokninni
LUCENT-3 (n =316). Af peim sjaklingum sem nadu klinisku sjukdomshléi i viku 52 (n = 179),
viohélt 62,2% klinisku sjukdoémshléi, 65,5% peirra nadi bata samkvemt ristilspeglun og 52,8% nadi
sjukdomshléi i slimhtd samkvaemt vefjafreedilegu mati og speglun (HEMR) i viku 212.

Heilsutengd lifsgeedi

f viku 12 i LUCENT-1 rannsékninni syndu sjuklingar sem fengu mirikizumab marktaekt meiri bata
sem skipti mali kliniskt i heildarskori & IBDQ-spurningalistanum (Inflammatory Bowel Disease
Questionnaire) en sjuklingar sem fengu lyfleysu (p <0,001). Svérun samkvemt IBDQ var skilgreind
sem a.m.k. 16 stiga beeting fra upphafi medferdarinnar i skori & IBDQ og sjukdomshlé samkvaemt
IBDQ var skilgreint sem skor sem nam a.m.k. 170. [ viku 12 i LUCENT-1 rannsokninni nadu 57,5%
sjuklinga sem fengu medferd med mirikizumabi sjukdomshléi samkvamt IBDQ, en 39,8% sjuklinga
sem fengu lyfleysu (p <0,001) og 72,7% sjuklinga sem fengu medferd med mirikizumabi nadu svorun
samkvamt IBDQ, en 55,8% sjuklinga sem fengu lyfleysu. I viku 40 i LUCENT-2 rannsokninni nadu
72,3% sjuklinga sem fengu medferd med mirikizumabi vidhaldi sjikdomshlés samkveemt IBDQ, en
43,0% sjuklinga sem fengu lyfleysu og 79,2% sjuklinga sem fengu medferd med mirikizumabi nadu
svorun samkvemt IBDQ, en 49,2% sjiklinga sem fengu lyfleysu.

Nidurstoour sem sjuklingar skradu sjalfir

Minnkandi alvarleiki bradrar haegdalosunarparfar sast pegar i viku 2 hja sjuklingum sem fengu
mirikizumab i LUCENT-1 rannsokninni. Sjuklingar sem fengu mirikizumab nadu markteekt frekar
sjukdémshléi vardandi brada haegdalosunarporf i viku 12 i LUCENT-1 rannsdkninni en sjuklingar sem
fengu lyfleysu (22,1% borid saman vid 12,3%) og i viku 40 { LUCENT-2 rannsokninni (42,9% borid
saman vid 25%). Sjuklingar sem fengu mirikizumab syndu marktaekt meiri bata vardandi preytu pegar
i viku 2 { LUCENT-1 rannsokninni og sa bati hélst fram i viku 40 { LUCENT-2 rannsokninni. begar i
viku 4 kom einnig fram marktaekt meiri minnkun kvidverkja.

Sjukrahusinnlagnir og skurdadgerdir sem tengdust sararistilbolgu

Til og med viku 12 i LUCENT-1 rannsokninni var hlutfall sjuklinga sem lagoist inn a sjukrahus i
tengslum vid sararistilbolgu 0,3% (3/868) 1 hopnum sem fékk mirikizumab og 3,4% (10/294) 1
hopnum sem fékk lyfleysu. Tilkynnt var um skurdadgerdir sem tengdust sararistilbolgu hja 0,3%
(3/868) sjuklinga i hopnum sem fékk mirikizumab og 0,7% (2/294) sjuklinga i hopnum sem fékk
lyfleysu. Engir sjuklingar i hopnum sem fékk mirikizamab i LUCENT-2 rannsékninni purftu ad
leggjast inn & sjukrahts 1 tengslum vid sararistilbolgu eda gangast undir skurdadgerd sem tengdist
sararistilbolgu.

Crohns sjukdomur

Lagt var mat & verkun og 6ryggi vi0 notkun mirikizumabs i VIVID-1 rannsdkninni, slembiradaori,
tviblindri kliniskri rannsokn med samfelldri medferd (treat-through), med samanburdi vid lyfleysu og
virkt lyf, sem gerd var hja fullordnum sjiklingum med midlungi virkan eda mjég virkan Crohns
sjukdém, sem hofdu fengid medferd med barksterum, 6nemistemprandi lyfjum (t.d. azatioprini,
6-merkaptopurini) eda liffreedilegu lyfi (t.d. TNFa-hemli eda integrinvidtakahemli) en synt
ofullnegjandi svorun, haett ad svara medferd eda ekki polad medferdina. Rannsoknin samanst6d af
12 vikna innleidslutimabili par sem mirikizumab var gefid med innrennsli i blaaed og sidan 40 vikna
vidhaldstimabili par sem lyfid var gefid med inndeelingu undir hud. Baoi & innleidslutimabilinu og
vidhaldstimabilinu fékk annar hopur ustekinumab til samanburdar.

VIVID-1

[ VIVID-1 rannsékninni var lagt mat 4 verkun hja 1.065 sjiklingum sem var slembiradad i
hlutféllunum 6:3:2 til ad fa 900 mg af mirikizumabi med innrennsli i blaed (i.v.) 1 viku 0, viku 4 og
viku 8 og sidan 300 mg vidhaldsskammt med inndelingu undir hud i viku 12 og 4 4 vikna fresti
(Q4W) eftir pad 1 40 vikur, u.p.b. 6 mg/kg af ustekinumabi 1 blazed 1 viku 0 og sidan 90 mg undir hud a
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8 vikna fresti (Q8W) fra og med viku 8, eda lyfleysu. Sjaklingar sem upphaflega var slembiradad til
a0 fa lyfleysu og nadu kliniskri svorun samkvamt nidurstodum sem sjuklingar skradu sjalfir (Patient
Reported Outcome) i viku 12 (skilgreind sem a.m.k. 30% minnkun & tidni haegdalosunar og/eda
kvidverk, par sem hvorugt atridid var verra en vi0 upphaf rannsoknarinnar) héldu afram ad fa lyfleysu.
Sjuklingar sem upphaflega var slembiradad til ad fa lyfleysu og nadu ekki kliniskri svérun samkveemt
nidurstodum sem sjuklingar skradu sjalfir i viku 12 fengu 900 mg af mirikizumabi i blaaed i viku 12,
viku 16 og viku 20 og sidan 300 mg vidhaldsskammt undir hid Q4W fra viku 24 til og med viku 48.

Sjukddémsvirkni vid uppphaf rannsdknarinnar var metin samkveaemt (1) dveginni medaltidni
haegoalosunar a dag (2), 6vegnu medalgildi kvidverkja a dag (4 bilinu 0 til 3) og (3) SES-CD stigun
(Simple Endoscopic Score for Crohn’s disease) (4 bilinu 0 til 56).

Midlungi virkur eda mjog virkur Crohns sjuikdomur var skilgreindur sem tioni haegdalosunar >4
og/eda kvidverkir >2 og SES-CD stig >7 (midlegt mat) fyrir sjuklinga med sjukdém i smapérmum og
ristli eda eingdngu i ristli eda >4 fyrir sjuklinga med sjukdoém eingdngu i smapormum. Vid upphaf
rannsoknarinnar var midgildi tidni heegdalosunar hja sjuklingum 6, midgildi kvidverkja 2 og midgildi
SES-CD stiga 12.

Meoalaldur sjuklinga var 36 ar (4 bilinu 18 til 76 ar); 45% voru kvenkyns og 72% voru af hvitum
kynstofni, 25% af asiskum kynstofni, 2% af dokkum kynstofni og 1% af 66rum kynstofni. Sjuklingar
mattu nota stoduga skammta af barksterum, dnamistemprandi lyfjum (t.d. 6-merkaptopurini,
azatioprini eda metdtrexati) og/eda aminosalisylotum. Vid upphaf rannséknarinnar notudu 31%
sjuklinganna barkstera til inntdku, 27% notudu 6nemistemprandi lyf og 44% notudu aminosalisylot.

Vid upphaf rannsoknarinnar voru 49% sjuklinganna hztt ad svara, voru med o6fullnaegjandi svorun vid
e0a poldu ekki eina eda fleiri liffreedilegar medferdir (saga um liffraedilegan medferdarbrest); hja 46%
sjuklinganna hafdi medferd med TNFa-hemlum brugdist og hja 11% sjuklinganna hafdi medferd med
vedolizumabi brugdist.

Sameiginlegir adalendapunktar VIVID-1 voru (1) klinisk svorun i viku 12 samkvemt arangri sem
sjuklingar skradu sjalfir (patient reported outcome, PRO) og svorun samkvemt speglun i viku 52,
borid saman vid lyfleysu, og (2) klinisk svorun i viku 12 samkvaemt arangri sem sjuklingar skradu
sjalfir og kliniskt sjukdoémshlé samkvaemt CDAI (Crohn’s Disease Activity Index) 1 viku 52;
nidurstodur fyrir sameiginlega adalendapunkta og helstu viobotarendapunkta i viku 52, borid saman
vio lyfleysu, eru i toflu 4.

Helstu vidbodtarendapunktar i viku 12, borid saman vid lyfleysu, eru i toflu 5.
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Tafla 4. Hlutfall sjiklinga med Crohns sjikdém sem niadu endapunktum vardandi verkun i

viku 52 i VIVID-1 rannsokninni

Lyfleysa Mirikizumab Meoferoarmunur
n=199 300 mg mioad vio lyfleysu®
inndzling undir ((99,5% o6ryggismork)
hao?
n=579
n [ % n [ %

Sameiginlegir adalendapunktar

Klinisk svorun samkveaemt PRO* i viku 12
og svorun samkvzemt speglun i viku 52

18/199 9%

220/579 | 38%

29%° (21%; 37%)

An s6gu um liffreedilegan medferdarbrest

12/102 | 12%

117/298 | 39%

Saga um liffreedilegan medferdarbrest’

6/97 6%

103/281 | 37%

Klinisk svorun samkveaemt PRO* i viku 12
og kliniskt sjikdomshlé samkvaemt CDAI®
i viku 52

39/199 | 20%

263/579 | 45%

26%° (16%:; 36%)

An s6gu um liffreedilegan medferdarbrest

27/102 | 27%

141/298 | 47%

Saga um liffreedilegan medferdarbrest’

12/97 12%

122/281 | 43%

Viobotarendapunktar

Svorun samKkvaemt speglun® i viku 52

1

8/199" | 9%

280/579 | 48%

39%° (31%; 47%)

An s6gu um liffreedilegan medferdarbrest

1

2/102" | 12%

154/298 | 52%

Saga um liffredilegan medferdarbrest

6/97" 6%

126/281 | 45%

Kliniskt sjukdémshlé samkvzemt CDAI" i
viku 52

39/199" | 20%

313/579 | 54%

35%¢ (25%; 44%)

An s6gu um liffreedilegan medferdarbrest

27/102" | 27%

169/298 | 57%

Saga um liffredilegan medferdarbrest’

1297" | 12%

144/281 51%

Klinisk svorun samkvemt PRO® i viku 12
og kliniskt sjukdomshlé samkvaemt PRO' i
viku 52

39/199 | 20%

263/579 | 45%

26%° (16%; 36%)

Klinisk svorun samkvaemt PRO® i viku 12
og sjiikdomshlé samkvamt speglun’ i
viku 52

8/199 4%

136/579 | 24%

19%° (13%; 26%)

Klinisk svorun samkvaemt PRO® i viku 12
og kliniskt sjikdéomshlé an barkstera
samkvemt CDAI®X { viku 52

37/199 | 19%

253/579 | 44%

25%° (15%; 35%)

Skammstafanir: CDAI = Crohn’s Disease Activity Index; PRO = 2 peirra atrida i CDAI sem sjuklingar

skradu sjalfir (hagdationi og tidni kvidverkja).

a Eftir gjof 900 mg af mirikizumabi med innrennsli i blaaed i viku 0, viku 4 og viku 8 fengu
sjuklingarnir 300 mg af mirikizumabi med inndaelingu undir hd i viku 12 og sidan 4 4 vikna fresti

eftir pad 1 40 vikur til viobotar.

b Fyrir tviundarbreytur (binary endpoints) var leidréttur medferdarmunur byggdur 4 adferd Cochran-
Mantel-Haenszel og leidréttur fyrir skyribreytur (covariates) vid upphaf rannsoknarinnar.

¢ Klinisk svorun samkvaemt PRO er skilgreind sem a.m.k. 30% minnkun & tidni haeegdalosunar og/eda
kvidverkjum og a0 hvorug breytan sé verri en vi0 upphaf rannsdknarinnar.

d Svorun samkvamt speglun er skilgreind sem >50% laekkun & heildarstigum a4 SES-CD kvarda fra
upphafi rannséknarinnar, samkvamt midlaegum urlestri.

e p<0,000001

f Saga um liffredilegan medferdarbrest tekur m.a. til skorts & svérun, 6nograr svorunar og 6pols
gagnvart einni eda fleirum liffreedilegum medferdum (t.d. TNFa-hemlum eda

integrinviotakahemlum).

g Kliniskt sjukdémshlé samkvaemt CDALI er skilgreint sem heildarstig & CDAI kvarda <150.

h 1 pydid sem fékk lyfleysu voru teknir med allir sjuklingar sem var slembiradad til ad f4 lyfleysu vid
upphaf rannsoknarinnar. Sjuklingar sem fengu lyfleysu og hofou ekki nad kliniskri svorun
samkvaemt PRO 1 viku 12 tdldust ekki hafa svarad medferdinni i viku 52.

39




i Kliniskt sjtkdomshlé samkvamt PRO er skilgreint sem tidni haeegdalosunar <3 og ekki verri en vid
upphaf rannsoknarinnar (samkveamt Bristol Stool Scale flokki 6 eda 7) og kvidverkir <1 og ekki

verri en vi® upphaf rannsoknarinnar.
Svorun samkvemt speglun er skilgeind sem heildarstig & SES-CD kvarda <4 og leekkun um a.m.k.

2 stig fra upphafi rannsoknarinnar og stig i undirflokkum ekki >1 fyrir neina einstaka breytu,

samkvamt midlaegum urlestri.

k ,,An barkstera® er skilgreint sem sjiiklingar sem ekki notudu barkstera fra viku 40 til viku 52.

Sjukdomshlé vardandi brada hegdalosunarporf

{ VIVID-1 rannsékninni var lagt mat 4 sjukdomshlé vardandi brada haegdalosunarpérf med tolulegum
kvarda (numeric rating scale, NRS) fré 0 til 10 fyrir heegdalosunarp6rf. Heerra hlutfall peirra sjuklinga
i hopnum sem fékk mirikizumab en i hopnum sem fékk lyfleysu, sem voru med vikuleg medalgildi a

tolulega kvardanum >3 vid upphaf rannsoknarinnar nadi kliniskri svérun samkvemt PRO 1 viku 12 og
vikulegu medalgildi 4 t6lulega kvardanum <2 i viku 52 (33% borid saman vid 11%).

Tafla 5. Hlutfall sjiklinga meo Crohns sjikdém sem niadu endapunktum varoandi verkun i

viku 12 i VIVID -1 rannsékninni

Endapunktur Lyfleysa Mirikizumab Meodferoarmunur
n=199 900 mg midad vio lyfleysu®
innrennsli i (99,5%
blazeod® oryggismork)
n=579
n % n %
Klinisk svorun samkvaemt PRO¢ 103/199 | 52% | 409/579 71% | 19%° (8%; 30%)
Kliniskt sjukdémshlé samkvaeemt CDAI® 50/199 | 25% | 218/579 38% | 12%" (2%; 23%)
Svirun samkvamt speglun? 25/199 | 13% 188/579 32% | 20%° (11%; 28%)
Sjukdémshlé samkvamt speglun’ 14/199 7% 102/579 18% | 11%" (4%; 17%)
Breyting 4 FACIT-preytu fra upphafi LS SE LS SE
rannséknarinnar® medaltal medaltal
2,6 0,61 5,9 0,36 3,21(1,2;5,2)

Skammstafanir: FACIT-preyta = Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — preyta;
LS medaltal = meoaltal minnstu fervika (least squares mean); SE = stadalskekkja (standard error);

adrar skammstafanir, sja toflu 4 hér fyrir ofan.

a vikurO, 4, 8

b sja toflu 4. Sja einnig nedanmalsgrein h fyrir nedan.

c,d, e, gj
f p-gildi <0,005

sja toflu 4

h Vardandi breytingu & FACIT-preytu fra upphafi rannsoknarinnar var medaltal minnstu fervika og
medferdarmunur byggt 48 ANCOVA-likani sem var leiorétt fyrir FACIT-preytu og 6drum
skyribreytum vid upphaf rannsoknarinnar. Vid upphaf rannsoknarinnar voru medalgildi FACIT-
preytu svipud i 6llum medferdarhopum og voru 4 bilinu 32,3-31,5.

Bati vardandi kliniskt sjaikdomshlé samkvaemt CDAI sést pegar 1 viku 4 hja haerra hlutfalli sjuklinga
sem fengu mirikizumab en sjuklinga sem fengu lyfleysu.
Minnkun kvidverkja sast pegar 1 viku 4 og minni tidni haegdalosunar i viku 6 hja haerra hlutfalli

sjuklinga sem fengu mirikizumab en sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Verkun og 6ryggi vid notkun mirikizumabs var med svipudum hatti i 61lum undirhépum, p.e. eftir
aldri, kyni, likamspyngd, alvarleika sjukdomsvirkni vid upphaf rannsoknarinnar og heimshlutum.

Umfang verkunarinnar getur verid breytilegt.

Samanburdarhopur sem fekk virkt lyf

f viku 52 var synt fram 4 ad mirikizumab var ekki sidra en ustekinumab (fyrirfram skilgreint svigram
var -10%) vardandi kliniskt sjikdomshlé samkvaemt CDAI (mirikizumab 54%; ustekinumab 48%).
Ekki var synt fram & ad mirikizumab veeri betra en ustekinumab vardandi svorun samkvamt speglun i

viku 52 (mirikizumab 48%, ustekinumab 46%).
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Vefjafreedilegar nidurstéour

Fyrir alla fimm hluta parmanna (intestinal segments) nadu 44% beirra sjiklinga sem fengu
mirikizumab samsetta endapunktinum kliniskri svérun samkveemt PRO i viku 12 og vefjafraedilegri
svorun 1 viku 52, borid saman vid 16% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Vefjafreedileg svorun hafdi nadst
i viku 52 hja 58% sjuklinganna, borid saman vid 49% sjuklinga sem fengu ustekinumab.

Framhaldsrannsokn

Sjuklingar sem luku VIVID-1 rannsokninni til og med viku 52 voru hefir til ad halda afram medferd i
langtima framhaldsrannsokninni VIVID-2. Medal peirra sem svorudu medferd i VIVID-1
rannsokninni samkvamt ristilspeglun og nadu einnig klinisku sjukdomshléi samkvemt CDAI i

viku 52 og toku patt i VIVID-2 rannsokninni (n = 191), hélst svorun hja 78,1% sjuklinga samkvamt
ristilspeglun og klinisku sjuikdomshléi samkvaemt CDAI i viku 104 vid aframhaldandi medferd med
mirikizumabi.

Heilsutengd lifsgeedi

f viku 12 var breyting 4 IBDQ-stigum (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire) 36,9 hja peim
sem fengu mirikizumab og 17,4 hja peim sem fengu lyfleysu; svorun samkvaemt IBDQ nadist hja 69%
og sjukdomshlé samkvaemt IBDQ hja 52% sjuklinga sem fengu mirikizumab, borid saman vid 45% og
28% sjuklinga sem fengu lyfleysu, 1 somu rd0. Pessi bati hélst 1 viku 52.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur Gr rannséknum 4 Omvoh
hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd vid sararistilbolgu og Crohns sjikdomi (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Ekki vard vart vid neina uppsofnun mirikizumabs i sermi med tima pegar lyfio var gefio undir htid 4
4 vikna fresti.

’

Utsetning
Sdraristilbolga

Medalgildi (fravikstudull 1 %) Cmax var 99,7 pg/ml (22,7%) og medalgildi flatarmals undir tima-péttni
ferlinum (AUC) var 538 pg*dag/ml (34,4%) eftir innleidsluskommtun (300 mg 4 4 vikna fresti med
innrennsli 1 blaed) hja sjuklingum med sararistilbolgu. Medalgildi (CV %) Cmax 0g AUC eftir
vidhaldsskdmmtun (200 mg 4 4 vikna fresti med inndelingu undir hud) voru 10,1 pg/ml (52,1%) og
160 pg*dag/ml (57,6%), i somu r6d.

Crohns sjukdomur

Medalgildi (fravikstudull 1 %) Cmax var 332 pg/ml (20,6%) og medalgildi flatarmals undir tima-péttni
ferlinum (AUC) var 1.820 ng*dag/ml (38,1%) eftir innleidsluskommtun (900 mg 4 4 vikna fresti med
innrennsli 1 blazed) hja sjuklingum med Crohns sjukdom. Medalgildi (CV %) Cmax 0g AUC eftir
vidhaldsskommtun (300 mg & 4 vikna fresti med inndalingu undir hud) voru 13,6 pg/ml (48,1%) og
220 pg*dag/ml (55,9%), 1 sdmu rd0.

Frésog

Eftir gjof mirikizumabs undir htd vid sararistilbolgu var midgildi (bil) Tmax 5 dagar (3,08-6,75) fra
skammti og margfeldismedaltal (fraviksstudull i %) algers adgengis var 44% (34%).

Eftir gjof mirikizumabs undir htd vid Crohns sjikdomi var midgildi (bil) Tmax 5 dagar (3-6,83) fra
skammti og margfeldismedaltal (fraviksstudull i %) algers adgengis var 36,3% (31%).

Stadsetning stungustadar hafdi ekki markteek ahrif & frasog mirikizumabs.

M



Dreifing

Margfeldismedaltal heildardreifingarrimmals var 4,83 1 (21%) hja sjuklingum me0 sararistilbolgu og
4,401 (14%) hja sjuklingum med Crohns sjukdém.

Umbrot

Mirikizumab er manngert IgG4 einstofna motefni, sem gert er rad fyrir ad brotid sé nidur i litil peptid
og aminosyrur eftir somu nidurbrotsferlum og IgG sem likaminn framleidir sjalfur.

Brotthvarf

[ pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum var margfeldismedaltal (fraviksstudull i %) tthreinsunar 0,0229 1/klst
(34%) og margfeldismedaltal helmingunartima u.p.b. 9,3 dagar (40%) hja sjiklingum med
sararistilbolgu. Margfeldismedaltal (fraviksstudull i %) Gthreinsunar var 0,0202 I/klst (38%) og
margfeldismedaltal (fraviksstudull i %) helmingunartima er einnig u.p.b. 9,3 dagar (26%) hja
sjiklingum med Crohns sjukdom. Uthreinsun er 6had skammtastaerd.

Verkun i hlutfalli vi0 skammtasterd

Lyfjahvorf mirikizumabs voru linuleg, med aukningu 4 ttsetningu i hlutfalli vid skammtastaerd a
skammtabilinu 5 til 2.400 mg ef lyfid var gefid med innrennsli i blazd og & skammtabilinu 120 til
400 mg ef lyfid var gefid med inndalingu undir hud, hja sjuklingum med sararistilbolgu eda Crohns
sjukdém eda heilbrigdum sjalfbodalidum.

Sérstakir sjuklingahdpar

byodisgreining a lyfjahvorfum syndi ad aldur, kyn, likamspyngd eda kynstofn/pjoderni hofdu engin
ahrif sem skiptu mali kliniskt & lyfjahvorf mirikizumabs (sja einnig kafla 4.8, ,,Motefnamyndun®). Af
peim 1.362 patttakendum med sararistilbolgu sem voru utsettir fyrir mirikizumabi 1 2. eda 3. stigs
rannséknum voru 99 sjuklingar (7,3%) 65 ara eda eldri og 11 sjuklingar (0,8%) voru 75 ara eda eldri.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ekki hafa verid gerdar neinar sértaekar kliniskar lyfjafraedirannsoknir til ad meta ahrif skerdingar &
nyrnastarfsemi eda skerdingar a lifrarstarfsemi 4 lyfjahvorf mirikizumabs.

Hja sjuklingum med sararistilbolgu syndi pydisgreining 4 lyfjahvorfum ad uthreinsun kreatinins (4
bilinu 36,2 til 291 ml/min) eda heildargallrauda (a bilinu 1,5 til 29 umol/1) hofou engin ahrif &
lyfjahvorf mirikizumabs.

Hja sjuklingum med Crohns sjukdéom syndi pydisgreining a lyfjahvorfum ad uthreinsun kreatinins (&
bilinu 26,5 til 269 ml/min) eda heildargallrauda (& bilinu 1,5 til 36 umol/1) h6fou engin ahrif a
lyfjahvorf mirikizumabs.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a exlun

og proska.

Krabbameinsvaldandi ahrif / stokkbreytandi ahrif

Ekki hafa verid gerdar forkliniskar rannsoknir til ad leggja mat a4 hugsanleg krabbameinsvaldandi eda
stokkbreytandi dhrif mirikizumabs.

Skerding frjdésemi
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Engin ahrif saust a pyngd eda vefjafreedi axlunarfaera kynproska cynomolgus apa sem fengu
mirikizumab einu sinni i viku i 26 vikur, 1 skommtum sem namu 100 mg/kg (a.m.k. 20-faldur
vidhaldsskammtur fyrir menn).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Histidin

Histidin mono6hydroklorid

Natriumklo6rio

Mannitol (E 421)

Polysorbat 80 (E 433)

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Geyma ma Omvoh utan kalis i allt ad 2 vikur vid leegri hita en 30°C.
Ef farid er umfram pessi skilyrdi verdur ad farga Omvoh.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pakkningar til medferdar vid sararistilbdlgu

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn [ afylltri sprautu

1 ml af lausn 1 sprautu tr gleru gleri af tegund L.
Sprautan er innfelld i einnota sprautu med stimpli ir bromobutylgimmii, sem inniheldur einn skammt.

Pakkningasteerdir:
. pakkningar me0 2 afylltum sprautum.
d fjdlpakkningar med 6 afylltum sprautum (3 pakkar med 2 afylltum sprautum).

Ekki er vist a0 allar pakkningar séu markadssettar.

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfiapenna

1 ml af lausn i sprautu ur glaeru gleri af tegund 1.
Sprautan er innfelld i einnota lyfjapenna med stimpli Ur bromobutylgiimmii, sem inniheldur einn
skammt.

Pakkningasterdir:
. pakkningar med 2 afylltum lyfjapennum.
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. fjolpakkningar me0 4 afylltum lyfjapennum (2 pakkar me0 2 afylltum lyfjapennum).
. fjolpakkningar med 6 afylltum lyfjapennum (3 pakkar me0 2 afylltum lyfjapennum).

Ekki er vist a0 allar pakkningar séu markadssettar.

Omvoh 200 mg stungulyf, lausn [ afylltri sprautu

2 ml af lausn i sprautu tr gleru gleri af tegund 1.
Sprautan er innfelld i einnota sprautu med stimpli ir bromobutylgimmii, sem inniheldur einn skammt.

Pakkningasteerdir:
o pakkningar me0 1 afylltri sprautu
o fjolpakkningar med 3 afylltum sprautum (3 pakkar med 1 afylltri sprautu).

EkKki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Omvoh 200 mg stungulyf, lausn { afylltum lyfiapenna

2 ml af lausn i sprautu tr gleru gleri af tegund 1.
Sprautan er innfelld 1 einnota lyfjapenna med stimpli ur bromobutylgimmii, sem inniheldur einn
skammt.

Pakkningasteerdir:
e pakkningar med 1 afylltum lyfjapenna
o fjolpakkningar med 3 afylltum lyfjapennum (3 pakkar meo 1 afylltum lyfjapenna).

EkKki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Pakkningar til medferdar vid Crohns sjukdomi:

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu og Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Afylltar sprautur med 1 ml eda 2 ml af lausn i sprautu ur gleeru gleri af tegund 1.
Hver sprauta er innfelld i einnota sprautu med stimpli Gr bromobutylgimmii, sem inniheldur einn
skammt.

Pakkningar:
. pakkningar med 2 &fylltum sprautum (1 afyllt sprauta med 100 mg og 1 afyllt sprauta med
200 mg)

. fjdlpakkningar med 6 afylltum sprautum (3 pakkar, hver med 1 afylltri sprautu med 100 mg og
1 afylltri sprautu med 200 mg).

Ekki er vist a0 allar pakkningar séu markadssettar.

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn [ afylltum lyfiapenna og Omvoh 200 mg stungulvf, lausn { afylltum
hyfijapenna

Afylltir lyfjapennar med 1 ml eda 2 ml af lausn i sprautu ur glaeru gleri af tegund 1.
Hver sprauta er innfelld i einnota lyfjapenna med stimpli ur bromoébutylgimmdii, sem inniheldur einn
skammt.

Pakkningar:

. pakkningar med 2 afylltum lyfjapennum (1 afylltur lyfjapenni med 100 mg og 1 afylltur
lyfjapenni med 200 mg)

. fjolpakkningar med 6 afylltum lyfjapennum (3 pakkar, hver med 1 afylltum lyfjapenna med
100 mg og 1 afylltum lyfjapenna med 200 mg).

44



EkKki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Eingdngu einnota. Ekki skal nota Omvoh ef lyfid inniheldur agnir eda er skyjad og/eda greinilega
brunt.

Ekki mé nota Omvoh ef lyfid hefur frosid.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i 4fylltri sprautu

EU/1/23/1736/002
EU/1/23/1736/003

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

EU/1/23/1736/004
EU/1/23/1736/005
EU/1/23/1736/006

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu og Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/23/1736/007
EU/1/23/1736/008

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyflapenna og Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltum
lyfjapenna

EU/1/23/1736/009
EU/1/23/1736/010

Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/23/1736/012
EU/1/23/1736/013

Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

EU/1/23/1736/014
EU/1/23/1736/015

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
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Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. mai 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA 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 efna

Eli Lilly Kinsale Limited, Dunderrow, Kinsale, Co. Cork, {rland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Aflltur lyfiapenni, afyllt sprauta, hettuglas (pakkning med 1 hettuglasi)
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frakkland

Hettuglos (pakkning med 3 hettuglosum)
Lilly S.A., Avda. de la Industria N° 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spann
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt a eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).
C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
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
marka0sleyfis.
D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um &hattustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a datlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.
Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um aheettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI IIT

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

ASKJA - HETTUGLAS

|1.  HEITILYFS

Omvoh 300 mg innrennslispykkni, lausn
mirikizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af mirikizumabi 1 15 ml (20 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin hydroklorid einhydrat, mannitol (E421), natriumsitrat dihydrat (E 331),
vatnsfri sitronusyra (E 330), natriumklorio, pélysorbat 80 (E 433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari
upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
300 mg/15 ml
1 hettuglas

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad eftir pynningu.
Eingdngu einnota.

Ma ekki hrista.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymio hettuglasio i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/001

[ 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

52



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA — FJOLPAKKNING MEDP HETTUGLOSUM (med Blue Box)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 300 mg innrennslispykkni, lausn
mirikizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af mirikizumabi 1 15 ml (20 mg/ml).

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin hydroklorio einhydrat, mannitol (E421), natriumsitrat dihydrat (E 331),
vatnsfri sitronusyra (E 330), natriumklorio, pélysorbat 80 (E 433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari
upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
300 mg/15 ml
Fjolpakkning: 3 hettuglos (3 pakkar med 1 hettuglasi)

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad eftir pynningu.
Eingdngu einnota.

Ma ekki hrista.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
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Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasio i ytri umbtadum til varnar gegn 1j0si.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/011

[ 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR MED HETTUGLOSUM (4n Blue Box)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 300 mg innrennslispykkni, lausn
mirikizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af mirikizumabi 1 15 ml (20 mg/ml).

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin hydroklorio einhydrat, mannitol (E421), natriumsitrat dihydrat (E 331),
vatnsfri sitronusyra (E 330), natriumklorio, pélysorbat 80 (E 433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari
upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
300 mg/15 ml
1 hettuglas. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad eftir pynningu.
Eingdngu einnota.

Ma ekki hrista.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
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Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasio i ytri umbtadum til varnar gegn 1j0si.

10.

S,ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

| 12.

MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/011

LOTUNUMER

AFGREIPSLUTILHOGUN

NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

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

MERKIMIBI A HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Omvoh 300 mg seft pykkni
mirikizumab
Til i.v. notkunar eftir pynningu

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3

00 mg/15 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — AFYLLT SPRAUTA (pakkning med 2)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
mirikizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 100 mg af mirikizumabi 1 1 ml af lausn.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklério, mannitdl (E 421), pélysorbat 80 (E
433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
2 afylltar sprautur med 100 mg

‘ omvoh® [IET t

‘ omvoh' [T t

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/002

[ 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omvoh 100 mg

| 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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (med Blue Box)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
mirikizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 100 mg af mirikizumabi 1 1 ml af lausn.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklério, mannitdl (E 421), pélysorbat 80 (E
433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 6 afylltar sprautur (3 pakkar med 2).

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliulaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/003

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omvoh 100 mg

| 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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (4n Blue Box)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
mirikizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 100 mg af mirikizumabi 1 1 ml af lausn.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklérid, mannitdl (E 421), polysorbat 80 (E
433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
2 afylltar sprautur med 100 mg. Hluti fj6lpakkningar, ma ekki selja sér.

—
|

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/003

[ 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omvoh 100 mg

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

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

MERKIMIPI A AFYLLTRI SPRAUTU 100 mg

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Omvoh 100 mg stungulyf
mirikizumab
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — AFYLLT SPRAUTA (1 i pakkningu)

|1. HEITILYFS

Omvoh 200 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
mirikizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 200 mg af mirikizumabi 1 2 ml af lausn.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80
(E 433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med 200 mg

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/012

[ 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omvoh 200 mg

| 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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (med Blue Box)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
mirikizumab

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 200 mg af mirikizumabi i 2 ml af lausn.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80
(E 433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 3 afylltar sprautur (3 pakkar medl)

[5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/013

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omvoh 200 mg

| 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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (4n Blue Box)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
mirikizumab

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 200 mg af mirikizumabi 1 2 ml af lausn.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80
(E 433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med 200 mg. Hluti fjolpakkningar, ma ekki selja sér.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/013

[ 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omvoh 200 mg

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

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

MERKIMIPI A AFYLLTRI SPRAUTU 200 mg

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Omvoh 200 mg stungulyf
mirikizumab
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — AFYLLT SPRAUTA (pakkning med 2)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
mirikizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta med 1 ml af lausn inniheldur 100 mg af mirikizumabi.
Hver afyllt sprauta med 2 ml af lausn inniheldur 200 mg af mirikizumabi.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80
(E 433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med 100 mg og 1 afyllt sprauta med 200 mg

T1

_ ]
173

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/007

[ 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (med Blue Box)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
mirikizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta med 1 ml af lausn inniheldur 100 mg af mirikizumabi.
Hver afyllt sprauta med 2 ml af lausn inniheldur 200 mg af mirikizumabi.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80
(E 433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 6 afylltar sprautur (3 pakkar, hver med 1 afylltri sprautu med 100 mg og 1 afylltri
sprautu med 200 mg).

[5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/008

[ 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

[ 17.  EINKVAEMT 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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (4n Blue Box)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
mirikizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta med 1 ml af lausn inniheldur 100 mg af mirikizumabi.
Hver afyllt sprauta med 2 ml af lausn inniheldur 200 mg af mirikizumabi.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80
(E 433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med 100 mg og 1 afyllt sprauta med 200 mg.
Hluti fjolpakkningar, ma ekki selja sér.

T
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[5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/008

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

MERKIMIPI A AFYLLTRI SPRAUTU 100 mg

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Omvoh 100 mg stungulyf
mirikizumab
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6.

ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A AFYLLTRI SPRAUTU 200 mg

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Omvoh 200 mg stungulyf
mirikizumab
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI (pakkning med 2)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
mirikizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 100 mg af mirikizumabi i 1 ml af lausn.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklério, mannitdl (E 421), pélysorbat 80 (E
433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar med 100 mg
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[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/004

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omvoh 100 mg

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (med Blue Box)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
mirikizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 100 mg af mirikizumabi i 1 ml af lausn.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklério, mannitdl (E 421), pélysorbat 80 (E
433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 4 afylltir lyfjapennar med 100 mg (2 pakkar med 2).
Fjolpakkning: 6 afylltir lyfjapennar med 100 mg (3 pakkar med 2).

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/005 (4 afylltir lyfjapennar)
EU/1/23/1736/006 (6 afylltir lyfjapennar)

[ 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omvoh 100 mg

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

83



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (4n Blue Box)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
mirikizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 100 mg af mirikizumabi i 1 ml af lausn.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin monohydroklorid, natriumklério, mannitdl (E 421), polysorbat 80 (E
433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar med 100 mg. Hluti fj6lpakkningar, ma ekki selja sér.
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[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/005 (4 afylltir lyfjapennar)
EU/1/23/1736/006 (6 afylltir lyfjapennar)

[ 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omvoh 100 mg

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

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

MERKIMIBPI A AFYLLTUM LYFJAPENNA 100 mg

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn
mirikizumab
Til notkunar undir htd

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI (1 i pakkningu)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
mirikizumab

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg af mirikizumabi i 2 ml af lausn.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80
(E 433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni med 200 mg
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[5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/014

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

Omvoh 200 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FIOLPAKKNINGU (med Blue Box)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
mirikizumab

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg af mirikizumabi i 2 ml af lausn.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80
(E 433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 3 afylltir lyfjapennar med 200 mg (3 pakkar med 1)

[5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/015

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omvoh 200 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (4n Blue Box)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
mirikizumab

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg af mirikizumabi i 2 ml af lausn.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80
(E 433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni med 200 mg. Hluti fjolpakkningar, ma ekki selja sér.
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[5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/015

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

Omvoh 200 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

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

MERKIMIBPI A AFYLLTUM LYFJAPENNA 200 mg

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Omvoh 200 mg stungulyf, lausn
mirikizumab
Til notkunar undir htd

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2

ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI (pakkning med 2)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna
mirikizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni med 1 ml af lausn inniheldur 100 mg af mirikizumabi.
Hver afylltur lyfjapenni med 2 ml af lausn inniheldur 200 mg af mirikizumabi.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80
(E 433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni med 100 mg og 1 afylltur lyfjapenni med 200 mg
s
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[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/009

[ 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (med Blue Box)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna
mirikizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni med 1 ml af lausn inniheldur 100 mg af mirikizumabi.
Hver afylltur lyfjapenni med 2 ml af lausn inniheldur 200 mg af mirikizumabi.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80
(E 433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 3 pakkar, hver med 1 afylltum lyfjapenna med 100 mg og 1 afylltum lyfjapenna med
200 mg.

[5.  APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

96



[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/010

[ 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (4n Blue Box)

|1.  HEITILYFS

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna
mirikizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni med 1 ml af lausn inniheldur 100 mg af mirikizumabi.
Hver afylltur lyfjapenni med 2 ml af lausn inniheldur 200 mg af mirikizumabi.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin ménohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80
(E 433) og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur lyfjapenni med 100 mg og 1 afylltur lyfjapenni med 200 mg.
Hluti fjolpakkningar, ma ekki selja sér.

[
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ﬁv—a omvoh® (IR © ,4"

.\

[ % i omvoh®

[5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1736/010

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

MERKIMIBPI A AFYLLTUM LYFJAPENNA 100 mg

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn
mirikizumab
Til notkunar undir htd

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

ml

6.

ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBPI A AFYLLTUM LYFJAPENNA 200 mg

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Omvoh 200 mg stungulyf, lausn
mirikizumab
Til notkunar undir htd

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2

ml

6.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Omvoh 300 mg innrennslispykkni, lausn
mirikizumab

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 a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Omvoh

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Omvoh

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Omvoh og vid hverju pad er notad

Omvoh er notad til medferdar vid eftirtoldum bolgusjukdomum i meltingarvegi:
e Sararistilbolgu
e Crohns sjukdomi

Omvoh inniheldur virka efnid mirikizumab, sem er einstofna métefni. Einstofna motefni eru protein
sem pekkja og bindast sérteekt vid akvedin markprotein i likamanum. Omvoh verkar med pvi ad
bindast vid protein i likamanum sem heitir interleukin-23 (IL-23) og tekur patt i boélguferlum, og
hindra verkun pess. Med pvi ad hindra verkun IL-23 dregur Omvoh tr bdlgu og 66rum einkennum
sem tengjast sararistilbolgu eda Crohns sjukdomi.

Sararistilbolga

Sararistilbolga er langvinnur bolgusjukdomur i ristli. Ef bt ert med sararistilbolgu verda pér fyrst gefin
onnur lyf. Ef pti svarar medferd med pessum lyfjum ekki négu vel eda polir pau ekki getur verid ad
pér verdi gefid Omvoh til ad draga tr teiknum og einkennum sararistilbolgu, svo sem nidurgangi,
kvidverk, bradri haegdalosunarporf og bleedingu ur endaparmi.

Crohns sjukdémur

Crohns sjukdomur er langvinnur bolgusjukdomur i meltingarvegi. Ef pu ert med virkan Crohns
sjukdém verda pér fyrst gefin onnur lyf. Ef bt svarar medferd med pessum lyfjum ekki nogu vel eda
polir pau ekki getur verid ad pér verdi gefid Omvoh til ad draga ur teiknum og einkennum Crohns
sjukdéms, svo sem nidurgangi, kvidverk, preytu og bradri heegdalosunarporf.
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2. Adur en byrjad er ad nota Omvoh

Ekki ma nota Omvoh

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir mirikizumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6). Leitadu rada hja leekninum adur en pu notar Omvoh ef pu heldur ad pa getir verid med
ofnami.

- ef pu ert med mikilvaega, virka sykingu (virka berkla)

Varnadarord og varadarreglur
e Leitid rada hja laekninum eda lyfjafreedingi adur en Omvoh er notad.
e Laknirinn mun athuga heilsufar pitt 4dur en medferdin hefst.
e  Gakktu ur skugga um ad pu segir leekninum fra 6llum sjukdémum sem pu ert med adur en
meodferdin hefst.

Sykingar
e Omvoh getur hugsanlega valdid alvarlegum sykingum.
e Efpu ert med virka sykingu 4 ekki ad hefja medferd med Omvoh fyrr en sykingin er horfin.
e Lattu laekninn vita tafarlaust ef pu feerd einhver einkenni sykingar eftir a0 medferd er hafin, svo

sem:
o hita o me&di
o kuldahroll o nefrennsli
o vodvaverki o eymsliihalsi
o hosta o verk vid pvaglat

e Lattu lekninn einnig vita ef pt hefur nylega verid nalaegt einhverjum sem geeti verid med berkla.
e Laknirinn mun skoda pig og gaeti framkvaemt berklaprof adur en pér verdur gefio Omvoh.
e Eflaknirinn telur ad heetta geti verid & ad pu sért med virka berkla verda pér gefin lyf vid peim.

Bolusetningar

Laeknirinn mun kanna hvort pu parft ad fa einhverjar bolusetningar adur en medferdin hefst. Lattu
leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreding vita ef pt hefur nylega fengid eda munt bradlega fa
bolusetningu. Ekki 4 ad gefa sumar tegundir boluefna (lifandi béluefni) medan Omvoh er notad.

Ofneemisvidbrégd
e  Omvoh getur hugsanlega valdid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum.
e Hezttu ad nota Omvoh og leitadu laeknisadstodar tafarlaust ef vart verdur vid einhver eftirtalinna
einkenna alvarlegra ofneemisviobragda:

o utbrot o lagur blodprystingur

o yfirlid o proti i andliti, vérum, munni, tungu eda
koki, dndunarerfidleikar

o sundl o prengslatilfinning i halsi eda pyngsli
fyrir brjosti.

Blodprof til ad athuga lifrarstarfsemi

Laeknirinn mun framkveaema blodprof adur en medferd med Omvoh hefst og medan & henni stendur til
a0 kanna hvort lifur pin starfar edlilega. Ef nidurstoour blodprofanna eru 6edlilegar geeti leeknirinn gert
hlé a medferd med Omvoh og framkvamt frekari rannsoknir 4 lifrinni til ad greina astaeOuna.

Born og unglingar
Ekki er radlagt ad gefa bornum eda unglingum yngri en 18 ara Omvoh, par sem notkun lyfsins handa
pessum aldurshoép hefur ekki verio rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlida Omvoh

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreding vita
- um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud
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- ef pt hefur nylega fengid eda munt bradlega fa bolusetningu. Ekki 4 ad gefa sumar tegundir
boluefna (lifandi boluefni) medan Omvoh er notad.

Medganga og brjoéstagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en
1yfid er notad. ZEskilegt er ad fordast notkun Omvoh 4 medgongu. Ahrif Omvoh 4 pungadar konur eru
ekki pekkt. Ef pu ert kona sem getur ordid pungud er pér radlagt ad fordast pungun og nota érugga
getnadarvorn medan pu notar Omvoh og i a.m.k. 10 vikur eftir a0 pu faerd sidasta skammtinn af Omvoh.

Vid brjostagjof eda ef brjostagjof er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Omvoh hafi ahrif 4 feerni pina til aksturs eda notkunar véla.

Omvoh inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 300 mg skammti til medferdar vid
sararistilbolgu, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust. Lyfid inniheldur u.p.b. 54 mg af natrium (adalefnio 1
matarsalti) i hverjum 900 mg skammti til medferdar vid Crohns sjukdomi. betta jafngildir 2,7 % af
daglegri hamarksinntdku natriums Ur faedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

Adur en pér er gefid Omvoh er lyfinu blandad vid lausn sem geti innihaldid natrium. Sjiklingar 4
saltskertu mataraoi purfa a0 reeda petta vid laekninn.

Omvoh inniheldur pélysorbat

Lyfid inniheldur 0,5 mg/ml af polysorbati 80 i hverju hettuglasi, sem jafngildir 7,5 mg i
innleidsluskammti til medferdar vid sararistilbolgu og jafngildir 22,5 mg 1 innleidsluskammti til
medferdar vid Crohns sjikdomi. Polysorbatefni geta valdio ofneemisvidbrogdum. Latio lakninn vita ef
ofnaemi er pekkt.

3. Hvernig nota 4 Omvoh

Omvoh er etlad til notkunar undir leidsogn og eftirliti laeknis med reynslu af greiningu og medferd
sararistilbolgu og Crohns sjukdoms.

Hve mikid a ad gefa af Omvoh og hve lengi

Laknirinn mun akveda hve mikid pu att ad fa af Omvoh og hve lengi. Omvoh er til langtimamedferdar.
Laeknirinn eda hjukrunarfraedingur mun fylgjast reglulega med heilsufari pinu til ad ganga r skugga
um ad medferdin hafi tiletlud ahrif.

Sararistilbolga

o Upphaf medferdar: Fyrsti skammturinn af Omvoh er 300 mg og leeknirinn mun gefa pér hann
med innrennsli i blazed (dreypi i 20 4 handlegg) a a.m.k. 30 minutum. Eftir fyrsta skammtinn
munt pt fa annan 300 mg skammt af Omvoh 4 vikum sidar og aftur 4 vikum eftir pad.

Ef bt svarar medferdinni ekki 4 fullneegjandi hatt eftir pessi 3 innrennsli geeti leeknirinn thugad
a0 halda gjof lyfsins med innrennsli afram i vikum 12, 16 og 20.

o Viohaldsmedferd: 4 vikum eftir ad pu faerd sidasta innrennslid verdur pér gefinn 200 mg
vidhaldsskammtur af Omvoh med inndelingu undir hiid og sidan 4 4 vikna fresti. 200 mg
vidhaldsskammturinn er annadhvort gefinn med 2 inndalingum sem hvor inniheldur 100 mg af
Omvoh eda 1 inndelingu sem inniheldur 200 mg af Omvoh.

Ef bt heettir ad svara medferdinni eftir ad pu byrjar ad f4 vidhaldsskammta af Omvoh geeti
leeknirinn dkvedid ad gefa pér 3 skammta af Omvoh med innrennsli 1 blazd.

Laeknirinn eda hjukrunarfraedingur mun lata pig vita hveneer pu att ad byrja ad fa lyfio med
inndelingu undir hud.

Medan a vidhaldsmeodferdinni stendur mun leeknirinn eda hjukrunarfredingur dkveda asamt pér
hvort pt getur byrjad ad sprauta pig med Omvoh, eftir ad hafa fengid kennslu i ad sprauta undir
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htd. Pad er mikilvaegt a0 reyna ekki ad sprauta sig fyrr en leeknirinn eda hjukrunarfreedingur
hefur kennt pér pad. Laknirinn eda hjukrunarfredingur mun veita pér naudsynlega kennslu.

Crohns sjukdomur

o Upphaf medferdar: Fyrsti skammturinn af Omvoh er 900 mg (3 hettuglés med 300 mg i hverju)
og leeknirinn mun gefa pér hann med innrennsli i blazd (dreypi i 0 4 handlegg) 4 a.m.k.
90 minatum. Eftir fyrsta skammtinn munt pt fa annan 900 mg skammt af Omvoh 4 vikum sidar
og aftur 4 vikum eftir pad.

o Viohaldsmedferd: 4 vikum eftir ad pu faerd sidasta innrennslid verdur pér gefinn 300 mg
vidhaldsskammtur af Omvoh med inndelingu undir htid og sidan 4 4 vikna fresti. 300 mg
vidhaldsskammturinn er gefinn med einni afylltri sprautu eda afylltum lyfjapenna sem
inniheldur 100 mg og einni afylltri sprautu eda afylltum lyfjapenna sem inniheldur 200 mg.
Gefa ma inndelingarnar 1 hvorri r6dinni sem er.

Leaeknirinn eda hjikrunarfreedingur mun lata pig vita hveneer pt att ad byrja ad fa lyfid med
inndeelingu undir hud.

Meodan a vidhaldsmeoferdinni stendur mun laeknirinn eda hjikrunarfraedingur akveda asamt pér
hvort pu getur byrjad ad sprauta pig med Omvoh, eftir ad hafa fengid kennslu 1 ad sprauta undir
hao. bad er mikilveegt ad reyna ekki ad sprauta sig fyrr en leeknirinn eda hjukrunarfraedingur
hefur kennt pér pad. Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur mun veita pér naudsynlega kennslu.

Ef notadur er staerri skammtur en melt er fyrir um
Lattu leekninn vita ef pa hefur fengid steerri skammt af Omvoh en melt er fyrir um eda ef skammtur hefur
verid gefinn fyrr en datlad var.

Ef gleymist ad nota Omvoh
Reeddu vio laekninn ef gleymist ad nota skammt af Omvoh.

Ef hatt er a0 nota Omvoh
Ekki haetta ad nota Omvoh nema raeda fyrst vid leekninn. Ef medferdinni er haett geta einkenni
sjukdémsins komio fram 4 ny.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10)
- Vidbrogo 4 stungustad (t.d. hudrodi, verkur)

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10)
Sykingar i efri hluta 6ndunarvegar (sykingar i nefi og halsi)

- Lioverkir

- Hofudverkur

- Utbrot

Sjaldgzefar (geta komid fram hj4 allt ad 1 af hverjum 100)

- Ristill

- Innrennslistengd ofneemisvidbrogd (t.d. kladi, ofsakladi)
- Heekkud gildi lifrarensima 1 blodi
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Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta 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 vio a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Omvoh
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum 4 hettuglasinu og
Oskjunni 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

Ekki skal nota lyfio ef synilegar skemmdir eru & hettuglasinu eda ef lyfio er skyjad, greinilega brant
eda inniheldur agnir.

Lyfi0 er eingdngu einnota.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada hja lekninum, hjukrunarfraedingi eda
lyfjafreedingi i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

Pynnt lausn

Raolagt er ad hefja innrennsli lyfsins tafarlaust eftir blondun pess. Lyf sem er ekki notad tafarlaust
eftir pynningu med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlausn eda med 5 % glukosa méa geyma 1 allt ad
96 klukkustundir i keeli (2°C - 8°C), af peim tima ma pad ekki vera lengur en 10 klukkustundir utan
kaelis, vid hita allt ad 25 °C fra pvi ad hettuglasio er rofio.

Fra orverufraedilegu sjénarmidi 4 ad nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki gert eru geymslutimi vid
notkun og geymsluskilyrdi fyrir notkun a abyrgd notandans og eiga yfirleitt ekki ad vera umfram

24 klukkustundir vid 2 til 8°C, nema pynning hafi verid framkvaemd vid styrdar og gildadar adstedur,
ad viohafori smitgat.

Ekki & ad pynna innrennslislausnina med 60rum lausnum eda gefa innrennslid samhlida 60rum séltum
eda lyfjum.

Geymid pynnta lausn fjarri beinum hita eda 1j6si.

Ekki m4 frysta pynnta lausn.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Omvoh inniheldur

- Virka innihaldsefnio er mirikizumab.

- Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af mirikizumabi { 15 ml (20 mg/ml).

- Onnur innihaldsefni eru histidin, histidin hydroklorid einhydrat, mannitol (E421), natriumsitrat

dihydrat (E 331), vatnsfti sitronusyra (E 330), natriumklorio, polysorbat 80 (E 433) og vatn fyrir
stungulyf

107


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lysing a ttliti Omvoh og pakkningastzeroir

Omvoh er lausn i hettuglasi ur gleeru gleri. Lausnin getur verid litlaus eda adeins gulleit.

Pakkningar med 1 hettuglasi eda 3 hettuglosum. Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Markaosleyfishafi

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Holland

Framleioandi

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frakkland

Lilly S.A.

Avda. de la Industria N° 30
28108 Alcobendas, Madrid
Spann

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Emn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

Elrada

OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.

TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00



France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

Omvoh 300 mg innrennslispykkni, lausn
mirikizumab

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigoisstarfsménnum:
Ekki ma nota Omvoh ef 1lyfid hefur frosid.

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

Rekjanleiki
Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad

med skyrum heetti.

Pynning fyrir innrennsli 1 bldxd

1. Hvert hettuglas er eingéngu einnota.

2. Utbua 4 innrennslislausnina ad vidhafdri smitgat, til ad tryggja ad tilbuin lausn sé sefo.

3. Skodid innihald hettuglassins. Pykknid 4 ad vera tert, litlaust eda gulleitt og laust vid synilegar
agnir. Ef svo er ekki 4 a0 farga pvi.

4, Utbua 4 innrennslispoka til medferdar vid sararistilbolgu eda Crohns sjukdémi eins og lyst er
hér fyrir nedan. Athugid ad sértekar leidbeiningar og raimmal eiga vid um hvora dbendingu.
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Sararistilbolga: eitt 15 ml hettuglas (300 mg)

Draga & upp 15 ml 0r hettuglasinu med mirikizumabi (300 mg) med haefilega storri nal (meelt er
med steerd 18 til 21) og sprauta pvi 1 innrennslispokann. Ef 1yfid er gefid vid sararistilbolgu &
eingbngu ad pynna pykknid i innrennslispokum (pokasterd a bilinu 50 -250 ml) sem innihalda
annad hvort 9 mg/ml (0,9%) natriumkloéridlausn eda 5% glukosalausn. Endanleg péttni lyfsins
eftir pynningu er u.p.b.1,1 mg/ml til u.p.b. 4,6 mg/ml.

Crohns sjukdomur: prju 15 ml hettuglos; heildarrummal = 45 ml (900 mg)

Fyrst 4 ad draga upp 45 ml af pynningarlausn r innrennslispokanum og farga. Sidan 4 a0 draga
upp 15 ml Or hverju priggja hettuglasa med mirikizumabi (900 mg) med haefilega storri sprautu
og nal (melt er med staerd 18 til 21) og sprauta pvi 1 innrennslispokann. Ef lyfid er gefid vio
Crohns sjukdomi a eingdngu ad pynna pykknid i innrennslispokum (pokastaerd 4 bilinu 100-
250 ml) sem innihalda annad hvort 9 mg/ml (0,9%) natriumkléridlausn eda 5% glukdsalausn.
Endanleg péttni lyfsins eftir pynningu er u.p.b. 3,6 mg/ml til u.p.b. 9 mg/ml.

Hvolfid innrennslispokanum varlega til ad blanda lausnina. Ekki 4 ad hrista poka med blandaori
lausn.

Gjof pynntrar lausnar

6.

Tengja 4 innrennslisbiinadinn (innrennslisslonguna) vid tilbuinn innrennslispokann og hleypa
lausninni i slonguna.

Vi sararistilbolgu a ad gefa innrennslid 4 a.m.k. 30 minatum.

Vi0 Crohns sjukdomi a ad gefa innrennslio 4 a.m.k. 90 minttum.

Vid lok innrennslisins 4 ad skola r innrennslisslongunni med 9 mg/ml (0,9%)
natriumkloriolausn eda 5% glukosalausn, til ad tryggja ad allur skammturinn hafi verid gefinn.
Skola & ur slongunni med sama innrennslishrada og Omvoh var gefid. Timinn sem pad tekur ad
skola Omvoh lausnina r innrennslisslongunni baetist vid pann tima sem tok ad gefa innrennslid,
sem 4 a0 vera ad lagmarki 30 minatur (sararistilbolga) eda 90 minutur (Crohns sjukdoémur).
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

mirikizumab

vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafraeeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Omvoh

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Omvoh

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk W~

1. Upplysingar um Omvoh og vid hverju pad er notad

Omvoh inniheldur virka efnid mirikizumab, sem er einstofna motefni. Einstofna motefni eru protein
sem pekkja og bindast sértaekt vid dkvedin markproétein i likamanum. Omvoh verkar med pvi ad
bindast vid protein i likamanum sem heitir interleukin-23 (IL-23) og tekur patt i boélguferlum, og
hindra verkun pess. Med pvi ad hindra verkun IL-23 dregur Omvoh tr bolgu og 60rum einkennum
sem tengjast sararistilbolgu.

Sararistilbolga

Sararistilbolga er langvinnur bolgusjukdomur 1 ristli. Ef pu ert med sararistilbolgu verda pér fyrst gefin
onnur lyf. Ef pti svarar medferd med pessum lyfjum ekki négu vel eda polir pau ekki getur verid ad
pér verdi gefid Omvoh til ad draga tr teiknum og einkennum sararistilbolgu, svo sem nidurgangi,
kvidverk, bradri haegdalosunarporf og bleedingu ur endaparmi.

2. Adur en byrjad er ad nota Omvoh

Ekki ma nota Omvoh

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir mirikizumabi eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6). Leitadu rada hja laekninum adur en pu notar Omvoh ef pu heldur ad pu getir verid med
ofnzmi.

- ef pu ert med mikilvaega, virka sykingu (virka berkla)

Varnadarord og varudarreglur
e Leitid rada hja lekninum eda lyfjafredingi adur en Omvoh er notad.
e Laknirinn mun athuga heilsufar pitt 4dur en medferdin hefst.
e  Gakktu Ur skugga um ad pu segir lekninum fra 6llum sjikdomum sem pu ert med 4dur en
meoferdin hefst.
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Sykingar
e Omvoh getur hugsanlega valdid alvarlegum sykingum. Ef pu ert med virka sykingu a ekki ad hefja
medferd med Omvoh fyrr en sykingin er horfin.
e Lattu laekninn vita tafarlaust ef pt feerd einhver einkenni sykingar eftir ad medferd er hafin, svo

sem:
o hita o m&di
o kuldahroll o nefrennsli
o vodvaverki o eymsliihalsi
o hosta o verk vid pvaglat

e Lattu leekninn einnig vita ef pt hefur nylega verid nalaegt einhverjum sem geeti verid med berkla.
e Laknirinn mun skoda pig og gaeti framkvaemt berklaprof adur en pér verdur gefio Omvoh.
e Eflaknirinn telur ad heetta geti verid & ad pu sért med virka berkla verda pér gefin lyf vid peim.

Bolusetningar

Laeknirinn mun kanna hvort pu parft ad fa einhverjar bolusetningar adur en medferdin hefst. Lattu
leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeding vita ef pt hefur nylega fengid eda munt bradlega fa
bolusetningu. Ekki 4 ad gefa sumar tegundir boluefna (lifandi béluefni) medan Omvoh er notad.

Ofneemisvidbrégd
e Omvoh getur hugsanlega valdid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum.
e Heattu ad nota Omvoh og leitadu laeknisadstodar tafarlaust ef vart verdur vid einhver eftirtalinna
einkenna alvarlegra ofneemisviobragda:

o utbrot o lagur blodprystingur

o yfirlid o proti i andliti, vérum, munni, tungu eda
koki, éndunarerfidleikar

o sundl o prengslatilfinning i halsi eda pyngsli
fyrir brjosti.

Blodprof til ad athuga lifrarstarfsemi

Laeknirinn mun framkveaema blodprof adur en medferd med Omvoh hefst og medan & henni stendur til
a0 kanna hvort lifur pin starfar edlilega. Ef nidurstoour blodprofanna eru 6edlilegar geeti leeknirinn gert
hlé a medferd med Omvoh og framkvamt frekari rannsoknir 4 lifrinni til ad greina astaeOuna.

Born og unglingar
Ekki er radlagt ad gefa bornum eda unglingum yngri en 18 ara Omvoh, par sem notkun lyfsins handa
pessum aldurshop hefur ekki verio rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlida Omvoh

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreding vita

- um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud

- ef pt hefur nylega fengid eda munt bradlega fa bolusetningu. Ekki 4 ad gefa sumar tegundir
boluefna (lifandi boluefni) medan Omvoh er notad.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en
lyfid er notad. AEskilegt er ad fordast notkun Omvoh 4 medgongu. Ahrif Omvoh 4 pungadar konur eru
ekki pekkt. Ef pt ert kona sem getur ordid pungud er pér radlagt ad fordast pungun og nota érugga
getnadarvorn medan pu notar Omvoh og i a.m.k. 10 vikur eftir a0 pu faerd sidasta skammtinn af Omvoh.

Vi0 brjostagjof eda ef brjostagjof er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er a0 Omvoh hafi ahrif 4 faerni pina til aksturs eda notkunar véla.
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Omvoh inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.c.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Omvoh inniheldur pélysorbat

Lyfid inniheldur 0,3 mg/ml af polysorbati 80 i hverri sprautu, sem jafngildir 0,6 mg i vidhaldsskammti
til medferdar vid sararistilbolgu. Polysorbatefni geta valdid ofnaemisviobrogdum. Latid lekninn vita ef
ofnaemi er pekkt.

3. Hvernig nota 4 Omvoh

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda hjukrunarfreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig
nota & lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingi eda lyfjafraedingi.

Hve mikio 4 ad gefa af Omvoh og hve lengi

Laeknirinn mun dkveda hve mikid pt att ad f4 af Omvoh og hve lengi. Omvoh er til langtimamedferdar.
Lacknirinn eda hjukrunarfraedingur mun fylgjast reglulega med heilsufari pinu til ad ganga ar skugga
um ad medferdin hafi tileetlud ahrif.

Sararistilbolga

o Upphaf medferdar: Fyrsti skammturinn af Omvoh er 300 mg og la&knirinn mun gefa pér hann
med innrennsli 1 blaed (dreypi 1 &0 4 handlegg) 4 a.m.k. 30 minitum. Eftir fyrsta skammtinn
munt pa fa annan 300 mg skammt af Omvoh 4 vikum sidar og aftur 4 vikum eftir pad.

Ef pt svarar medferdinni ekki & fullnaegjandi hatt eftir pessi 3 innrennsli gaeti leeknirinn ihugad
a0 halda gjof lyfsins med innrennsli afram i vikum 12, 16 og 20.

. Vidhaldsmedferd: 4 vikum eftir ad pu feerd sidasta innrennslid verdur pér gefinn 200 mg
vidhaldsskammtur af Omvoh med inndelingu undir hid og sidan 4 4 vikna fresti. 200 mg
vidhaldsskammturinn er gefinn med 2 sprautum sem hvor inniheldur 100 mg af Omvoh.
Ef bt heettir ad svara medferdinni eftir ad pu byrjar ad f4 vidhaldsskammta af Omvoh geeti
leeknirinn dkvedid ad gefa pér 3 skammta af Omvoh med innrennsli 1 blazd.

Lacknirinn eda hjukrunarfraedingur mun lata pig vita hveneer pu att ad byrja ad fa lyfio med
inndelingu undir hud.

Meodan a vidhaldsmeoferdinni stendur mun laeknirinn eda hjikrunarfraeedingur akveda asamt pér
hvort pt getur byrjad a0 sprauta pig med Omvoh eftir a0 hafa fengid pjalfun i ad sprauta undir
htd. bad er mikilvaegt ad reyna ekki ad sprauta sig fyrr en leeknirinn eda hjukrunarfraedingur
hefur kennt pér pad. Laknirinn eda hjukrunarfreedingur mun veita pér naudsynlega kennslu.
Umonnunaradili getur einnig sprautad pig med Omvoh eftir ad hafa fengid rétta pjalfun.
Notadu aminningu, svo sem merkingu i dagatal eda dagbok, til ad minna pig 4 hvenaer pu att

a0 fa naesta skammt, svo pu fordist ad sleppa skommtum eda endurtaka pa.

Ef notaour er steaerri skammtur en meaelt er fyrir um
Lattu leekninn vita ef pu hefur fengid staerri skammt af Omvoh en meelt er fyrir um eda ef skammtur hefur
verid gefinn fyrr en aatlad var.

Ef gleymist ad nota Omvoh
Ef pt gleymir ad sprauta pig med skammti af Omvoh skalt pu gera pad eins fljott og kostur er. Sidan 4 ad
halda skommtun afram 4 4 vikna fresti.

Ef hatt er a0 nota Omvoh

Ekki haetta ad nota Omvoh nema reda fyrst vid leekninn. Ef medferdinni er haett geta einkenni
sararistilbolgu komid fram 4 ny.
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Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10)
- Vidbrogo a stungustad (t.d. hudrodi, verkur)

Algengar (geta komid fram hja allt a0 1 af hverjum 10)
Sykingar 1 efri hluta ondunarvegar (sykingar 1 nefi og halsi)

- Lidverkir

- Hofudverkur

- Utbrot

Sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100)

- Ristill

- Innrennslistengd ofnemisviobrogd (t.d. kladi, ofsakladi)
- Heekkud gildi lifrarensima 1 blodi

Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint

samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Omvoh

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum 4 hettuglasinu og
Oskjunni a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 keaeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.

EKkKi hita afylltu sprauturnar i 6rbylgjuofni, undir heitri vatnsbunu eda skilja eftir i beinu sélarljosi.
EKKi hrista afylltu sprauturnar.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
Geyma ma Omvoh utan kelis 1 allt ad 2 vikur vid laegri hita en 30°C.

Ef farid er umfram pessi skilyrdi verdur ad farga Omvoh.

Ekki skal nota lyfio ef synilegar skemmdir eru a afylltu sprautunni eda ef lyfio er skyjad, greinilega
brunt eda inniheldur agnir.

Lyfi0 er eingdngu einnota.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada hja lekninum, hjukrunarfraedingi eda

lyfjafreedingi i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Omvoh inniheldur

- Virka innihaldsefnid er mirikizumab.
Hver afyllt sprauta inniheldur 100 mg af mirikizumabi i 1 ml af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru histidin, histidin ménohydroklérid, natriumklérid, mannitél (E 421),
polysorbat 80 (E 433) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 ttliti Omvoh og pakkningasteerdir

Omvoh er lausn i lykju ur glaeru gleri sem er innfelld i einnota sprautu sem inniheldur einn skammt.
Lausnin getur verid litlaus eda adeins gulleit.

Omvoh er faanlegt i pakkningum med 2 afylltum sprautum med 100 mg og i fjélpakkningum med
3 6skjum, sem hver inniheldur 2 afylltar sprautur med 100 mg.

Ekki er vist a0 allar pakkningar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Holland

Framleioandi

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska repubvlika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
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E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 12350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romainia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleiobeiningar
Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

mirikizumab

2 afylltar sprautur: 1 sprauta med 100 mg og 1 sprauta meo 100 mg

| omvot (|
{omvot: mamm|

Lesid leidbeiningarnar 4dur en Omvoh er sprautad inn. Fylgio leidbeiningunum skref fyrir skref.

Gefa parf 2 sprautur af Omvoh til ad gefa fullan skammt til meoferdar vio
sararistilbolgu.

Sprautid fyrst ur einni afylltri sprautu med Omvoh og strax 4 eftir ur hinni afylltu
sprautunni med Omvoh.

Hafid einnig i huga:

Heilbrigdisstarfsmadur 4 ad syna pér hvernig 4 ad undirbaa gjof Omvoh og sprauta lyfinu
ur afylltu sprautunni. EKKki sprauta pig eda neinn annan fyrr en bliid er ad syna pér hvernig
a ad sprauta Omvoh.

Hver afyllt sprauta med Omvoh er eingéngu einnota. Ekki 4 a0 deila sprautum med 60rum
e0a endurnota sprautur. Hugsanlegt er ad fa eda valda sykingu.

Heilbrigdisstarfsmadur getur hjalpad til vid ad akveda hvar 4 likamanum & ad sprauta
lyfinu. Lesid einnig kaflann ,,Veljid stungustad® i pessum leidbeiningum, til ad audvelda
akvordun um hvada stungustadir geetu hentad pér best.

Ef pu att vid sjonvandamal ad strida skaltu ekki nota afyllta sprautu med Omvoh an
adstodar fra umoénnunaradila.

Geymid notkunarleidbeiningarnar og lesid peer eftir pérfum.
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Lesid notkunarleiobeiningarnar skref fyrir skref 4dur en afyllt sprauta med Omvoh er notud og fylgio peim
vandlega.

Hlutar afylltrar sprautu med Omvoh

Efri endi

Pumalgrip
| F Bla stimpilstong

+— Fingurgrip

E ug*— Grar stimpill

f§ f,’ Sprautubolur med lyfi
£ B

] o

T I— Nal

+«—— Nalarhlif

Nedri endi

100 mg + 100 mg = 1 fullur skammtur

MIKILVAGT:

* Gefa parf 2 sprautur til ad gefa fullan skammt til medferdar vid sararistilbolgu.

* Sprautid fyrst Ur einni afylltri sprautu og strax a eftir Ur hinni afylltu sprautunni.
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Undirbuningur fyrir gjof Omvoh

Takio sprauturnar ur keeli

Takio til pad sem parf ad nota

Skodid sprauturnar og lyfid

Fyrningardagsetning

-

Undirbuié lyfjagjofina
Veljio stungustad

Aftan 4 upp-
handlegg

Leeri

Takid 2 sprautur ur keeli.

Hafidé nalarhlifarnar 4 sprautunum par til allt er tilbuio
fyrir gjof lyfsins.

Latio sprauturnar vera vid herbergishita i 30 minatur adur
en lyfio er gefio.

EKKi hita afylltu sprauturnar i 6rbylgjuofni, undir heitri
vatnsbunu e0a skilja eftir i beinu solarljosi.

EKKi nota sprauturnar ef lyfid er frosid.

EKKi hrista sprauturnar.

bad sem parf ad nota:

* 2 sprittpurrkur

* 2 bomullarhnoOrar eda grisjur

* 1 nalarhelt ilat (sja ,,Forgun Omvoh sprautu®)

Gangid ur skugga um ad lyfio sé rétt. Lausnin i sprautunni 4
ad vera teer. Hun getur verid litlaus eda folgul.

EKKi nota sprautuna, heldur fargid henni samkvaemt
leidbeiningum, ef:

* hun virdist skemmd

* lyfid er skyjad, mislitad eda inniheldur agnir

* komid er fram yfir aletrada fyrningardagsetningu
* lyfid er frosid

Pvoid hendur med sapu og vatni adur en Omvoh er
sprautad.

Heilbrigdisstarfsmadur getur hjalpad til vid ad velja
hentugan stungustad.

e Pbu eda annar einstaklingur getur sprautad lyfinu inn a
kvid. EKKi a a0 sprauta minna en 5 cm fra nafla.

¢ Db eda annar einstaklingur getur sprautad lyfinu inn
framan 4 leeri. bad 4 ad vera a.m.k. 5 cm fyrir ofan hné og
5 cm fyrir nedan néra.

e Annar einstaklingur getur sprautad pig aftan a
upphandlegg.

e EKKi sprauta 4 sama stad i hvert skipti. Ef fyrri
inndeelingin var til deemis & kvid getur seinni inndeelingin
- til a0 f4 fullan skammt — verid annars stadar a kvio.

e EKKi sprauta par sem hudin er aum, marin, raud eda hord.

Hreinsio stungustadinn med sprittpurrku. Leyfio
stungustadnum ad porna adur en lyfinu er sprautad inn.
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Omvoh sprautad inn

1

Takio nalarhlifina af sprautunni '

* Hafio nalarhlifina 4 sprautunni par til
allt er tilbwio fyrir gjof lyfsins.

* Dragi0 nalarhlifina af sprautunni og
fargid henni med heimilissorpi.

 EKKi setja nalarhlifina aftur a sprautuna.
bu geaetir skemmt nalina eda stungid pig a
henni fyrir slysni.

+ EKKi snerta nalina.

Nalinni stungid inn )

* Klipid varlega um huofellingu a
stungustadnum og haldi0 takinu. 45°

* Stingid nalinni i haofellinguna med
45 gradu horni

LM

Lyfinu sprautad inn
* Prystid haegt 4 pumalgripid til ad yta
stimplinum alla leid inn, svo 6llu lyfinu
s¢ sprautad inn.
* Gréi stimpillinn & ad prystast alla leid i
pann enda sprautunnar sem nalin er fest
vid.

* Blaa stimpilstdngin etti ad sjast i gegnum ?
sprautubolinn pegar inndelingunni er
lokid, eins og myndin synir.

* Dragid nalina Gr hudinni og sleppid

hadfellingunni varlega. / Blaa stimpilstongin
« Ef blaeding kemur fram 4 stungustadnum '

4 a0 prysta bomullarhnodra eda grisju ad ¢

honum. Grai stimpillinn

 EKKi nudda stungustadinn.
* EKKi setja nalarhlifina aftur & sprautuna.

Gefa parf 2 sprautur til ad gefa fullan skammt. Sprautio fyrst ur einni afylltri sprautu og
strax a eftir ar hinni afylltu sprautunni.
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Forgun Omvoh sprautu

Hendio notudu sprautunni ‘

* Setjid notudu sprautuna i nalarhelt ilat
strax eftir notkun. Ekki farga sprautunni
med heimilissorpi.

|

* Ef nalarhelt ilat er ekki tiltaekt er haegt ad nota ilat sem:

— er ur sterku plasti,
— er heegt a0 loka med péttu, nalarheldu loki, pannig ad beittir hlutir komist ekki ut ar ilatinu,
— stendur stédugt og upprétt vid notkun,

— lekur ekki,
— er vandlega merkt til ad vara vid pvi ad 1 pvi sé heettulegur trgangur.

* begar nalarhelt ilat er vio pad a0 fyllast parf ad fylgja gildandi reglum um férgun slikra ilata. Reglur
um forgun & sprautum og sprautunalum gaetu verid fyrir hendi.

* Ekki endurnyta nalarheld ilat.
* Heilbrigdisstarfsfolk getur veitt frekari upplysingar um rétta forgun ilatanna.

Algengar spurningar

Sp. Hvad ef sprautan er latin na herbergishita lengur en i 30 mintatur fyrir gjof lyfsins?
Sv. Sprautan ma vera vid herbergishita allt ad 30°C i allt ad 2 vikur.

Sp. Hvad ef loftb6lur eru i sprautunni?
Sv. Edlilegt er ad loftbolur sjaist i sprautunni. baer valda pér ekki skada og hafa ekki ahrif a skammtinn
sem pu ferd.

Sp. Hvad ef dropi er sjaanlegur 4 nalaroddinum pegar nalarhlifin er tekin af?
Sv. bao er ekkert ad pvi ad dropi sjaist & nalaroddinum. bad veldur pér ekki skada og hefur ekki ahrif &
skammtinn sem pu fzrd.

Sp. Hvao ef ég get ekki pryst stimpilstonginni inn?
Sv. Ef stimpilstongin er fost eda skemmd:
» EKkKki halda afram a0 nota sprautuna
* Dragi0 nalina ur hudinni
* Ekki nota sprautuna. Hafid samband vid laekninn eda lyfjafreeding til ad fa nyja sprautu.

Sp. Hvad ef dropi af vokva eda blédi sést 4 hudinni eftir ao lyfio hefur verio gefio?
Sv. betta er edlilegt. brystido bomullarhnodra eda grisju a stungustadinn. Ekki nudda stungustadinn.

Sp. Hvernig er haegt ad vita ad 6llu lyfinu hafi veriod sprautad inn?

Sv. begar 6llu lyfinu hefur verid sprautad inn:

« A blaa stimpilstngin ad sjast gegnum sprautubolinn.

« A grai stimpillinn ad vera kominn alveg i pann enda sprautunnar sem nalin er fest vid.

Lestu allan fylgisedilinn fyrir Omvoh sem er i pessum lyfjapakka til ad fa frekari upplysingar
um lyfio.

Sidast uppfeert i

121



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

mirikizumab

vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafraeeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Omvoh

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Omvoh

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk W~

1. Upplysingar um Omvoh og vid hverju pad er notad

Omvoh inniheldur virka efnid mirikizumab, sem er einstofna motefni. Einstofna motefni eru protein
sem pekkja og bindast sértaekt vid dkvedin markproétein i likamanum. Omvoh verkar med pvi ad
bindast vid protein i likamanum sem heitir interleukin-23 (IL-23) og tekur patt i boélguferlum, og
hindra verkun pess. Med pvi ad hindra verkun IL-23 dregur Omvoh tr bolgu og 60rum einkennum
sem tengjast sararistilbolgu.

Sararistilbolga

Sararistilbolga er langvinnur bolgusjukdomur 1 ristli. Ef pu ert med sararistilbolgu verda pér fyrst gefin
onnur lyf. Ef pti svarar medferd med pessum lyfjum ekki négu vel eda polir pau ekki getur verid ad
pér verdi gefid Omvoh til ad draga tr teiknum og einkennum sararistilbolgu, svo sem nidurgangi,
kvidverk, bradri haegdalosunarporf og bleedingu ur endaparmi.

2. Adur en byrjad er ad nota Omvoh

Ekki ma nota Omvoh

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir mirikizumabi eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6). Leitadu rada hja laekninum adur en pu notar Omvoh ef pu heldur ad pu getir verid med
ofnzmi.

- ef pu ert med mikilvaega, virka sykingu (virka berkla)

Varnadarord og varudarreglur
e Leitid rada hja lekninum eda lyfjafredingi adur en Omvoh er notad.
e Laknirinn mun athuga heilsufar pitt 4dur en medferdin hefst.
e  Gakktu Ur skugga um ad pu segir lekninum fra 6llum sjikdomum sem pu ert med 4dur en
meoferdin hefst.
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Sykingar
e Omvoh getur hugsanlega valdid alvarlegum sykingum. Ef pu ert med virka sykingu a ekki ad hefja
medferd med Omvoh fyrr en sykingin er horfin.
e Lattu laekninn vita tafarlaust ef pt feerd einhver einkenni sykingar eftir ad medferd er hafin, svo

sem:
o hita o m&di
o kuldahroll o nefrennsli
o vodvaverki o eymsliihalsi
o hosta o verk vid pvaglat

e Lattu leekninn einnig vita ef pt hefur nylega verid nalaegt einhverjum sem geeti verid med berkla.
e Laknirinn mun skoda pig og gaeti framkvaemt berklaprof adur en pér verdur gefio Omvoh.
e Eflaknirinn telur ad heetta geti verid & ad pu sért med virka berkla verda pér gefin lyf vid peim.

Bolusetningar

Laeknirinn mun kanna hvort pu parft ad fa einhverjar bolusetningar adur en medferdin hefst. Lattu
leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeding vita ef pt hefur nylega fengid eda munt bradlega fa
bolusetningu. Ekki 4 ad gefa sumar tegundir boluefna (lifandi béluefni) medan Omvoh er notad.

Ofneemisvidbrégd
e Omvoh getur hugsanlega valdid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum.
e Heattu ad nota Omvoh og leitadu laeknisadstodar tafarlaust ef vart verdur vid einhver eftirtalinna
einkenna alvarlegra ofneemisviobragda:

o utbrot o lagur blodprystingur

o yfirlid o proti i andliti, vérum, munni, tungu eda
koki, éndunarerfidleikar

o sundl o prengslatilfinning i halsi eda pyngsli
fyrir brjosti.

Blodprof til ad athuga lifrarstarfsemi

Laeknirinn mun framkveaema blodprof adur en medferd med Omvoh hefst og medan & henni stendur til
a0 kanna hvort lifur pin starfar edlilega. Ef nidurstoour blodprofanna eru 6edlilegar geeti leeknirinn gert
hlé a medferd med Omvoh og framkvamt frekari rannsoknir 4 lifrinni til ad greina astaeOuna.

Born og unglingar
Ekki er radlagt ad gefa bornum eda unglingum yngri en 18 ara Omvoh, par sem notkun lyfsins handa
pessum aldurshop hefur ekki verio rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlida Omvoh

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreding vita

- um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud

- ef pt hefur nylega fengid eda munt bradlega fa bolusetningu. Ekki 4 ad gefa sumar tegundir
boluefna (lifandi boluefni) medan Omvoh er notad.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en
lyfid er notad. AEskilegt er ad fordast notkun Omvoh 4 medgongu. Ahrif Omvoh 4 pungadar konur eru
ekki pekkt. Ef pt ert kona sem getur ordid pungud er pér radlagt ad fordast pungun og nota érugga
getnadarvorn medan pu notar Omvoh og i a.m.k. 10 vikur eftir a0 pu faerd sidasta skammtinn af Omvoh.

Vi0 brjostagjof eda ef brjostagjof er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er a0 Omvoh hafi ahrif 4 faerni pina til aksturs eda notkunar véla.
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Omvoh inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.c.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Omvoh inniheldur pélysorbat

Lyfid inniheldur 0,3 mg/ml af polysorbati 80 i hverri sprautu, sem jafngildir 0,6 mg i vidhaldsskammti
til medferdar vid sararistilbolgu. Polysorbatefni geta valdid ofnaemisviobrogdum. Latid lekninn vita ef
ofnaemi er pekkt.

3. Hvernig nota 4 Omvoh

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda hjukrunarfreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig
nota & lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingi eda lyfjafraedingi.

Hve mikio 4 ad gefa af Omvoh og hve lengi

Laeknirinn mun dkveda hve mikid pt att ad f4 af Omvoh og hve lengi. Omvoh er til langtimamedferdar.
Lacknirinn eda hjukrunarfraedingur mun fylgjast reglulega med heilsufari pinu til ad ganga ar skugga
um ad medferdin hafi tileetlud ahrif.

Sararistilbolga

o Upphaf medferdar: Fyrsti skammturinn af Omvoh er 300 mg og la&knirinn mun gefa pér hann
med innrennsli 1 blaed (dreypi 1 &0 4 handlegg) 4 a.m.k. 30 minitum. Eftir fyrsta skammtinn
munt pa fa annan 300 mg skammt af Omvoh 4 vikum sidar og aftur 4 vikum eftir pad.

Ef pt svarar medferdinni ekki & fullnaegjandi hatt eftir pessi 3 innrennsli gaeti leeknirinn ihugad
a0 halda gjof lyfsins med innrennsli afram i vikum 12, 16 og 20.

. Vidhaldsmedferd: 4 vikum eftir ad pu feerd sidasta innrennslid verdur pér gefinn 200 mg
vidhaldsskammtur af Omvoh med inndelingu undir hid og sidan 4 4 vikna fresti. 200 mg
vidhaldsskammturinn er gefinn med 1 sprautu sem inniheldur 200 mg af Omvoh.

Ef bt heettir ad svara medferdinni eftir ad pu byrjar ad fa vidhaldsskammta af Omvoh geeti
leeknirinn dkvedid ad gefa pér 3 skammta af Omvoh med innrennsli 1 blazd.

Lacknirinn eda hjukrunarfraedingur mun lata pig vita hvener pu att ad byrja ad fa lyfio med
inndelingu undir hud.

Meodan a vidhaldsmeoferdinni stendur mun laeknirinn eda hjikrunarfraeedingur akveda asamt pér
hvort pt getur byrjad a0 sprauta pig med Omvoh eftir a0 hafa fengid pjalfun i ad sprauta undir
htd. bad er mikilvaegt ad reyna ekki ad sprauta sig fyrr en leeknirinn eda hjukrunarfraedingur
hefur kennt pér pad. Laknirinn eda hjukrunarfreedingur mun veita pér naudsynlega kennslu.
Umonnunaradili getur einnig sprautad pig med Omvoh eftir ad hafa fengid rétta pjalfun.
Notadu aminningu, svo sem merkingu i dagatal eda dagbok, til ad minna pig 4 hvenaer pu att

a0 fa naesta skammt, svo pu fordist ad sleppa skommtum eda endurtaka pa.

Ef notaour er steaerri skammtur en meaelt er fyrir um
Lattu leekninn vita ef pu hefur fengid staerri skammt af Omvoh en meelt er fyrir um eda ef skammtur hefur
verid gefinn fyrr en aatlad var.

Ef gleymist ad nota Omvoh
Ef pt gleymir ad sprauta pig med skammti af Omvoh skalt pu gera pad eins fljott og kostur er. Sidan 4 ad
halda skommtun afram 4 4 vikna fresti.

Ef hatt er a0 nota Omvoh

Ekki haetta ad nota Omvoh nema reda fyrst vid leekninn. Ef medferdinni er haett geta einkenni
sararistilbolgu komid fram 4 ny.
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Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10)
- Vidbrogo a stungustad (t.d. hudrodi, verkur)

Algengar (geta komid fram hja allt a0 1 af hverjum 10)
Sykingar 1 efri hluta ondunarvegar (sykingar 1 nefi og halsi)

- Lidverkir

- Hofudverkur

- Utbrot

Sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100)

- Ristill

- Innrennslistengd ofnemisviobrogd (t.d. kladi, ofsakladi)
- Heekkud gildi lifrarensima 1 blodi

Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint

samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Omvoh

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum 4 hettuglasinu og
Oskjunni a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 keaeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.

EKkKi hita afylltu sprauturnar i 6rbylgjuofni, undir heitri vatnsbunu eda skilja eftir i beinu sélarljosi.
EKKi hrista afylltu sprauturnar.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
Geyma ma Omvoh utan kelis 1 allt ad 2 vikur vid laegri hita en 30°C.

Ef farid er umfram pessi skilyrdi verdur ad farga Omvoh.

Ekki skal nota lyfio ef synilegar skemmdir eru a afylltu sprautunni eda ef lyfio er skyjad, greinilega
brunt eda inniheldur agnir.

Lyfi0 er eingdngu einnota.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada hja lekninum, hjukrunarfraedingi eda

lyfjafreedingi i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Omvoh inniheldur

- Virka innihaldsefnid er mirikizumab.
Hver afyllt sprauta inniheldur 200 mg af mirikizumabi i 2 ml af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru histidin, histidin moénéhydroéklorid, natriumkl1o6rid, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Omvoh og pakkningastaeroir

Omvoh er lausn 1 lykju ur gleeru gleri sem er innfelld i einnota sprautu sem inniheldur einn skammt.
Lausnin getur verid litlaus eda adeins gulleit.

Omvoh er faanlegt 1 pakkningum med 1 afylltri sprautu med 200 mg og i fj6lpakkningum meo
3 6skjum, sem hver inniheldur 1 afyllta sprautu med 200 mg.

Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Holland

Framleidandi

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
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E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 12350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romainia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleiobeiningar
Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

mirikizumab

’ omvoh'

Lesid leidbeiningarnar 4dur en Omvoh er sprautad inn. Fylgio leidbeiningunum skref fyrir skref.

Mikilvaegar upplysingar sem pu parft ad vita 40ur en Omvoh er sprautad inn:

Heilbrigdisstarfsmadur 4 ad syna pér hvernig 4 ad undirbaa gjof Omvoh og sprauta lyfinu
ur afylltu sprautunni. EKKki sprauta pig eda neinn annan fyrr en bliid er ad syna pér hvernig
a ad sprauta Omvoh.

Afyllta sprautan inniheldur 1 skammt af Omvoh. Hver afyllt sprauta med Omvoh er
eingéngu einnota. Ekki 4 ad deila sprautum med 60rum eda endurnota sprautur.
Hugsanlegt er ad f4 eda valda sykingu.

Heilbrigdisstarfsmadur getur hjalpad til vid ad akveda hvar 4 likamanum 4 ad sprauta
lyfinu. Lesid einnig kaflann ,,Veljid stungustad® 1 pessum leidbeiningum, til ad audvelda
akvordun um hvada stungustadir geetu hentad pér best.

Ef pu att vid sjonvandamal ad strida skaltu ekki nota afyllta sprautu med Omvoh an
adstodar fra umoénnunaradila.

Geymid notkunarleidbeiningarnar og lesid per eftir porfum.

Lesio notkunarleiobeiningarnar skref fyrir skref 4dur en afyllt sprauta med Omvoh er notud
og fylgio peim vandlega.
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Hlutar afylltrar sprautu med Omvoh
Efri endi
—  bumalgrip
~  Bla stimpilstong

+~— Fingurgrip

“-F=— Grar stimpill
JE }‘ Sprautubolur med lyfi

«—— Nal
T Nalarhlif
Neori endi
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Undirbuningur fyrir gjof Omvoh

Takio sprautuna ur keeli

Takio til pad sem parf ad nota

Sko0io sprautuna og lyfio

Fyrningardagsetning

-

Undirbuié lyfjagjofina

Veljio stungustad
bu eda annar
?’o einstaklingur ma

sprauta lyfinu & pessi
sveol.

Annar
einstaklingur atti
—f— a0 sprauta lyfinu &
/\ petta svaoi.

Hafid nalarhlifina 4 sprautunni par til allt er tilbuio
fyrir gjof lyfsins.

Latio sprautuna vera vi0 herbergishita i 45 minutur adur en
lyfid er gefio.

EKKi hita afylltu sprautuna i 6rbylgjuofni, undir heitri
vatnsbunu e0a skilja eftir i beinu solarljosi.

EKKi nota sprautuna ef 1yfid er frosid.

EKKi hrista sprautuna.

Pbad sem parf ad nota:

* 1 sprittpurrku

* 1 bémullarhnodri eda grisja

* 1 nalarhelt ilat (sja ,,Forgun Omvoh sprautu®)

Gangio ur skugga um ag lyfid s¢ rétt. Lausnin i sprautunni a
ad vera teer. Hun getur verid litlaus eda folgul.

EKKi nota sprautuna, heldur fargid henni samkvaemt
leiobeiningum, ef:

* htn virdist skemmd

* lyfid er skyjad, mislitad eda inniheldur agnir

* komid er fram yfir aletrada fyrningardagsetningu
* lyfid er frosid

Pvoid hendur med sapu og vatni adur en Omvoh er
sprautad.

Heilbrigdisstarfsmadur getur hjalpad til vid ad velja
hentugan stungustad.

e Pbu eda annar einstaklingur getur sprautad lyfinu inn a
kvid. EKKi a a0 sprauta minna en 5 cm fra nafla.

e Pbu eda annar einstaklingur getur sprautad lyfinu inn
framan a laeri. Pad 4 a0 vera a.m.k. 5 cm fyrir ofan hné og
5 cm fyrir nedan néra.

e Annar einstaklingur getur sprautad pig aftan a
upphandlegg.

e EKKi sprauta par sem hudin er aum, marin, raud eda hord.

Hreinsid stungustadinn med sprittpurrku. Leyfio
stungustadnum ad porna adur en lyfinu er sprautad inn.
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Omvoh sprautad inn

1

Takio nalarhlifina af sprautunni

Hafid nalarhlifina 4 sprautunni par til
allt er tilbwio fyrir gjof lyfsins.

Dragid nalarhlifina af sprautunni og
fargid henni med heimilissorpi.

EKKi setja nalarhlifina aftur 4 sprautuna.
bu geaetir skemmt nalina eda stungid pig a
henni fyrir slysni.

EKkKi snerta nalina.

Nalinni stungid inn

* Klipid varlega um huofellingu a

stungustadnum og haldi0 takinu.

* Stingid nalinni i haofellinguna med

45 gradu horni

Lyfinu sprautad inn

* Prystid hagt 4 pumalgripio til ad yta
stimplinum alla 1eid inn, svo 6llu lyfinu
sé sprautad inn.

* Grai stimpillinn & ad prystast alla leid i
pann enda sprautunnar sem nalin er fest
vid.

* Bléa stimpilstongin tti ad sjast i gegnum
sprautubolinn pegar inndalingunni er
lokid, eins og myndin synir.

* Dragio nalina ar hidinni og sleppid
huofellingunni varlega.

* Ef bleding kemur fram & stungustadnum
4 a0 prysta bomullarhnodra eda grisju ad
honum.

» EkKki nudda stungustadinn.

* EKKi setja nalarhlifina aftur 4 sprautuna.
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Forgun Omvoh sprautu

Hendio notudu sprautunni .

* Setjid notudu sprautuna i nalarhelt ilat
strax eftir notkun. Ekki farga sprautunni
med heimilissorpi.

* Ef nalarhelt ilat er ekki tilteekt er hegt ad nota ilat sem:

— er ur sterku plasti,

— er haegt a0 loka med péttu, nalarheldu loki, pannig ad beittir hlutir komist ekki Gt ur ilatinu,
— stendur stodugt og upprétt vid notkun,

— lekur ekki,

— er vandlega merkt til ad vara vid pvi a0 i pvi sé haettulegur Grgangur.

* begar nalarhelt ilat er vid pad ad fyllast parf ad fylgja gildandi reglum um forgun slikra ilata. Reglur
um forgun & sprautum og sprautunalum geetu verid fyrir hendi.

* Ekki endurnyta nalarheld ilat.
* Heilbrigdisstarfsfolk getur veitt frekari upplysingar um rétta forgun ilatanna.

Algengar spurningar

Sp. Hvad ef sprautan er latin na herbergishita lengur en i 45 mintatur fyrir gjof lyfsins?
Sv. Sprautan ma vera vid herbergishita allt ad 30°C 1 allt ad 2 vikur.

Sp. Hvad ef loftbdlur eru i sprautunni?
Sv. Edlilegt er ad loftbolur sjaist 1 sprautunni. beer valda pér ekki skada og hafa ekki ahrif 4 skammtinn
sem pu ferd.

Sp. Hvad ef dropi er sjaanlegur 4 nalaroddinum pegar nalarhlifin er tekin af?
Sv. bad er ekkert ad pvi ad dropi sjdist 4 nalaroddinum. bad veldur pér ekki skada og hefur ekki ahrif a
skammtinn sem pu fzrd.

Sp. Hvad ef ég get ekki pryst stimpilstonginni inn?
Sv. Ef stimpilstongin er fost eda skemmd:
+ EKKi halda afram a0 nota sprautuna
* Dragid nalina ur hudinni
* Ekki nota sprautuna. Hafid samband vio lekninn eda lyfjafreeding til ad fa nyja sprautu.

Sp. Hvao ef dropi af vokva eda bl6oi sést 4 htidinni eftir ad lyfid hefur verio gefio?
Sv. betta er edlilegt. brystido bomullarhnodra eda grisju 4 stungustadinn. Ekki nudda stungustadinn.

Sp. Hvernig er hagt ad vita ad o6llu lyfinu hafi verid sprautad inn?

Sv. begar 6llu lyfinu hefur verid sprautad inn:

« A blaa stimpilstongin ad sjast gegnum sprautubolinn.

« A grai stimpillinn ad vera kominn alveg i pann enda sprautunnar sem nalin er fest vid.
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Lestu allan fylgiseoilinn fyrir Omvoh sem er i pessum lyfjapakka til a0 fa frekari upplysingar
um lyfio.

Sidast uppfeert i
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

mirikizumab

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.

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad raeda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Omvoh

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Omvoh

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk L=

1. Upplysingar um Omvoh og vid hverju pad er notad

Omvoh inniheldur virka efnid mirikizumab, sem er einstofna métefni. Einstofna motefni eru protein
sem pekkja og bindast sérteekt vid akvedin markprotein i likamanum. Omvoh verkar med pvi ad
bindast vid proétein i likamanum sem heitir interleukin-23 (IL-23) og tekur patt i boélguferlum, og
hindra verkun pess. Med pvi ad hindra verkun IL-23 dregur Omvoh tr bdlgu og 60rum einkennum
sem tengjast Crohns sjukdomi.

Crohns sjukdomur

Crohns sjukdomur er langvinnur bolgusjukdomur i meltingarvegi. Ef pu ert med virkan Crohns
sjukdém verda pér fyrst gefin onnur lyf. Ef bt svarar medferd med pessum lyfjum ekki nogu vel eda
polir pau ekki getur verid ad pér verdi gefid Omvoh til ad draga ur teiknum og einkennum Crohns
sjukdoms, svo sem nidurgangi, kvioverk, preytu og bradri haeegdalosunarporf.

2. Adur en byrjad er ad nota Omvoh

Ekki ma nota Omvoh

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir mirikizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6). Leitadu rada hja lakninum adur en pu notar Omvoh ef pt heldur ad pi getir verid med
ofnzmi.

- ef pu ert med mikilvaega, virka sykingu (virka berkla)

Varnadarord og varadarreglur
e Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Omvoh er notad.
e Laknirinn mun athuga heilsufar pitt 4dur en medferdin hefst.
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e  Gakktu ur skugga um ad pu segir lekninum fra 6llum sjikdomum sem pu ert med adur en
meoferdin hefst.

Sykingar
e Omvoh getur hugsanlega valdio alvarlegum sykingum. Ef pt ert med virka sykingu a ekki ad hefja
medferd med Omvoh fyrr en sykingin er horfin.
e Lattu leekninn vita tafarlaust ef pa feerd einhver einkenni sykingar eftir ad medferd er hafin, svo

sem:
o hita o madi
o kuldahroll o nefrennsli
o vodvaverki o eymsliihalsi
o hosta o verk vid pvaglat

e Lattu laekninn einnig vita ef p hefur nylega verid nalagt einhverjum sem geeti verid med berkla.
e Laknirinn mun skoda pig og geeti framkveaemt berklaprof adur en pér verdur gefid Omvoh.
o Eflaknirinn telur ad heetta geti verio 4 ad pu sért med virka berkla verda pér gefin lyf vid peim.

Bolusetningar

Laeknirinn mun kanna hvort pu parft ad fa einhverjar bolusetningar adur en medferdin hefst. Lattu
leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita ef pu hefur nylega fengid eda munt bradlega fa
boélusetningu. Ekki 4 ad gefa sumar tegundir boluefna (lifandi béluefni) medan Omvoh er notad.

Ofncemisviobrogd
e  Omvoh getur hugsanlega valdid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum.
e Hezttu ad nota Omvoh og leitadu laeknisadstodar tafarlaust ef vart verdur vid einhver eftirtalinna
einkenna alvarlegra ofneemisviobragda:

o utbrot o lagur bloéoprystingur

o yfirlid o proti 1 andliti, vérum, munni, tungu eda
koki, ondunarerfidleikar

o sundl o prengslatilfinning i halsi eda pyngsli
fyrir brjosti.

Blooprof til ao athuga lifrarstarfsemi

Leeknirinn mun framkvama blodprof 40ur en medferd med Omvoh hefst og medan & henni stendur til
ad kanna hvort lifur pin starfar edlilega. Ef nidurstddur blodprofanna eru 6edlilegar geeti laeknirinn gert
hlé a medferd med Omvoh og framkvamt frekari rannsoknir 4 lifrinni til ad greina astaeduna.

Born og unglingar
Ekki er radlagt ad gefa bornum eda unglingum yngri en 18 dra Omvoh, par sem notkun lyfsins handa
pessum aldurshop hefur ekki verid rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlioa Omvoh

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraeding vita

- um 011 énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud

- ef pu hefur nylega fengid eda munt bradlega fa bolusetningu. Ekki & ad gefa sumar tegundir
boéluefna (lifandi boluefni) medan Omvoh er notad.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en
1yfid er notad. ZEskilegt er ad fordast notkun Omvoh 4 medgongu. Ahrif Omvoh 4 pungadar konur eru
ekki pekkt. Ef pt ert kona sem getur ordid pungud er pér radlagt ad fordast pungun og nota érugga
getnadarvorn medan pu notar Omvoh og 1 a.m.k. 10 vikur eftir ad pu feerd sidasta skammtinn af Omvoh.

Vi0 brjostagjof eda ef brjostagjof er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er a0 Omvoh hafi ahrif & feerni pina til aksturs eda notkunar véla.
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Omvoh inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.c.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Omvoh inniheldur pélysorbat

Lyfid inniheldur 0,3 mg/ml af polysorbati 80 i hverri sprautu, sem jafngildir 0,9 mg i vidohaldsskammti
til medferdar vid Crohns sjukdomi. Polysorbatefni geta valdid ofnemisvidbrogdum. Latid lekninn
vita ef ofnaemi er pekkt.

3. Hvernig nota 4 Omvoh

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda hjukrunarfreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig
nota & lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingi eda lyfjafraedingi.

Hve mikio 4 ad gefa af Omvoh og hve lengi

Laeknirinn mun dkveda hve mikid pt att ad f4 af Omvoh og hve lengi. Omvoh er til langtimamedferdar.
Lacknirinn eda hjukrunarfraedingur mun fylgjast reglulega med heilsufari pinu til ad ganga ar skugga
um ad medferdin hafi tileetlud ahrif.

Crohns sjukdémur

o Upphaf medferdar: Fyrsti skammturinn af Omvoh er 900 mg (3 hettuglés med 300 mg i hverju)
og leeknirinn mun gefa pér hann med innrennsli 1 blaaed (dreypi 1 20 4 handlegg) 4 a.m.k.
90 minutum. Eftir fyrsta skammtinn munt pt fa annan 900 mg skammt af Omvoh 4 vikum sidar
og aftur 4 vikum eftir pad.

o Viohaldsmedferd: 4 vikum eftir ad pu faerd sidasta innrennslid verdur pér gefinn 300 mg
vidhaldsskammtur af Omvoh med inndelingu undir htid og sidan 4 4 vikna fresti. 300 mg
vidhaldsskammturinn er gefinn med tveimur inndelingum: einni sem inniheldur 100 mg (1 ml)
og einni sem inniheldur 200 mg (2 ml) af Omvoh. Gefa ma inndelingarnar i hvorri r60inni sem
er.

Laeknirinn eda hjukrunarfraedingur mun lata pig vita hveneer pu att ad byrja ad fa lyfio med
inndeelingu undir hud.

Medan a vidhaldsmeodferdinni stendur mun leeknirinn eda hjukrunarfreedingur dkveda asamt pér
hvort pt getur byrjad ad sprauta pig med Omvoh eftir a0 hafa fengid pjalfun i ad sprauta undir
hao. Pad er mikilvaegt ad reyna ekki ad sprauta sig fyrr en laeknirinn eda hjukrunarfreedingur
hefur kennt pér pad. Laknirinn eda hjukrunarfreedingur mun veita pér naudsynlega kennslu.
Umonnunaradili getur einnig sprautad pig med Omvoh eftir ad hafa fengid rétta pjalfun.
Notadu aminningu, svo sem merkingu i dagatal eda dagbok, til ad minna pig a hvenaer pu att

a0 fa neaesta skammt, svo pu fordist ad sleppa skommtum eda endurtaka pa.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Lattu leekninn vita ef pa hefur fengid steerri skammt af Omvoh en melt er fyrir um eda ef skammtur hefur
verid gefinn fyrr en datlad var.

Ef gleymist ad nota Omvoh
Ef pt gleymir ad sprauta pig med skammti af Omvoh skalt pu gera pad eins fljott og kostur er. Sidan 4 ad
halda skommtun afram 4 4 vikna fresti.

Ef heett er ad nota Omvoh
Ekki heetta a0 nota Omvoh nema reda fyrst vio lekninn. Ef medferdinni er haett geta einkenni

sjukdomsins komid fram a ny.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10)
- Vidbrogo a stungustad (t.d. hudrodi, verkur)

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10)
Sykingar i efri hluta 6ndunarvegar (sykingar i nefi og halsi)

- Lioverkir

- Hofudverkur

- Utbrot

Sjaldgzefar (geta komid fram hj4 allt ad 1 af hverjum 100)

- Ristill

- Innrennslistengd ofneemisvidbrogd (t.d. kladi, ofsakladi)
- Heekkud gildi lifrarensima 1 blodi

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Omvoh

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum 4 hettuglasinu og
Oskjunni 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

EKkKi hita afylltu sprauturnar i 6rbylgjuofni, undir heitri vatnsbunu eda skilja eftir i beinu sélarljosi.
EKkKi hrista afylltu sprauturnar.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Geyma ma Omvoh utan keelis i allt ad 2 vikur vid leegri hita en 30°C.
Ef farid er umfram pessi skilyrdi verdur ad farga Omvoh.

Ekki skal nota lyfio ef synilegar skemmdir eru a afylltu sprautunni eda ef lyfio er skyjad, greinilega
brunt eda inniheldur agnir.

Lyfi0 er eingdngu einnota.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada hja lekninum, hjukrunarfraedingi eda
lyfjafreedingi i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er
ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Omvoh inniheldur

- Virka innihaldsefnid er mirikizumab.

- Ein afyllt sprauta inniheldur 100 mg af mirikizumabi i 1 ml af lausn og ein afyllt sprauta
inniheldur 200 mg af mirikizumabi i 2 ml af lausn.
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- Onnur innihaldsefni eru histidin, histidin ménéhydroklorid, natriumklo6rid, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Omvoh og pakkningasteerdir

Omvoh er lausn i lykju ur glaeru gleri sem er innfelld i einnota sprautu sem inniheldur einn skammt.
Lausnin getur verid litlaus eda adeins gulleit.

Omvoh er faanlegt i pakkningum med 2 afylltum sprautum og i fjolpakkningum med 3 6skjum, sem
hver inniheldur 2 afylltar sprautur.

Ekki er vist a0 allar pakkningar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Holland

Framleidandi

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
EApGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
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Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 220663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleiobeiningar

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

mirikizumab

2 afylltar sprautur: 1 sprauta med 100 mg og 1 sprauta meo 200 mg

T 7

‘omh
| omvot jcem|

Lesid leidbeiningarnar 4dur en Omvoh er sprautad inn. Fylgio leidbeiningunum skref fyrir skref.

e Gefa parf 2 sprautur af Omvoh til ad gefa fullan skammt til meoferdoar vio Crohns
sjukdomi: eina sprautu med 100 mg og eina sprautu meo 200 mg.

e  Sprautid fyrst Gr einni afylltri sprautu med Omvoh og strax 4 eftir ur hinni afylltu
sprautunni med Omvoh.

Hafid einnig 1 huga:
e Heilbrigdisstarfsmadur 4 ad syna pér hvernig 4 ad undirbiia gjof Omvoh og sprauta lyfinu
ur afylltu sprautunni. EKKi sprauta pig eda neinn annan fyrr en btid er ad syna pér hvernig
a ad sprauta Omvoh.

e Hver afyllt sprauta med Omvoh er eingéngu einnota. Ekki 4 ad deila sprautum med 60rum
e0a endurnota sprautur. Hugsanlegt er ad fa eda valda sykingu.

e Heilbrigdisstarfsmadur getur hjalpad til vid ad akveda hvar a likamanum a ad sprauta
lyfinu. Lesid einnig kaflann ,,Veljid stungustad® i pessum leidbeiningum, til ad audvelda
akvordun um hvada stungustadir geetu hentad pér best.

e Efpu att vid sjonvandamal ad strida skaltu ekki nota afyllta sprautu med Omvoh an
aodstodar fra umonnunaradila.
e Geymid notkunarleidbeiningarnar og lesid peer eftir pérfum.

Adur en Omvoh sprautur eru notadar parf ad lesa allar leidbeiningar, skref fyrir skref, og
fylgja peim sidan vandlega.

2 sprautur = fullur 300 mg skammtur

Eftir fyrstu inndelinguna 4 ad velja annan stungustad, a.m.k. 5 cm fra peim fyrri, og hreinsa hann.
Endurtakio skref 1-3 med seinni sprautunni, strax eftir fyrri inndelinguna.

Naudsynlegt er ad gefa lyf ur 2 sprautum til ad fa fullan 300 mg skammt.
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Hlutar afylltrar sprautu med Omvoh
Gefa 4 lyf Gr badum sprautunum, i hvorri r6dinni sem er, til ad fa fullan 300 mg skammt.

200 mg sprautan er sterri en 100 mg sprautan.

Efri endi
Pumalgrip
Bla stimpilstong
- Fingurgrip
] Grar stimpill
3 —
F F Sprautubolur med lyfi
6 e |
4.,.L| TP
| —— Nal
"« Nalarhlif
Neori endi

100 mg + 200 mg = 1 fullur skammtur

MIKILVAGT:

* Gefa parf 2 sprautur til ad gefa fullan skammt til medferdar vid Crohns sjukdomi: eina sprautu
med 100 mg og eina sprautu med 200 mg.

* Sprautid fyrst ur einni afylltri sprautu og strax a eftir ur hinni afylltu sprautunni.
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Undirbuningur fyrir gjof Omvoh

Takid 2 sprautur ur keeli.

Hafidé nalarhlifarnar 4 sprautunum par til allt er tilbuio
fyrir gjof lyfsins.

Latio sprauturnar vera vid herbergishita i 45 minatur adur
en lyfio er gefio.

EKKi hita afylltu sprauturnar i 6rbylgjuofni, undir heitri
vatnsbunu e0a skilja eftir i beinu solarljosi.

EKKi nota sprauturnar ef lyfid er frosid.

EKKi hrista sprauturnar.

Takio sprauturnar ur keeli

Takio til pad sem parf ad nota bad sem parf ad nota:
* 2 sprittpurrkur
* 2 bomullarhnoOrar eda grisjur
* 1 nalarhelt ilat (sja ,,Forgun Omvoh sprautu®)

Skodid sprauturnar og lyfid Gangid ar skugga um ad lyfid sé rétt. Lausnin i sprautunni a
ad vera teer. Hun getur verid litlaus eda folgul.
Fyrningardagsetning EKKi nota sprautuna, heldur fargid henni samkvaemt
leidbeiningum, ef:
¢ * hun virdist skemmd
e t - * lyfid er skyjad, mislitad eda inniheldur agnir

* komid er fram yfir aletrada fyrningardagsetningu
* lyfid er frosid

Pvoid hendur med sapu og vatni adur en Omvoh er

Undirbiio lyfjagjofina sprautad.

Heilbrigdisstarfsmadur getur hjalpad til vid ad velja

Veljio st tao
0 stungusta hentugan stungustad.

/’5' \ e Pbu eda annar einstaklingur getur sprautad lyfinu inn a
J , | ] kvid. EKKi a a0 sprauta minna en 5 cm fra nafla.
| k | | bu eda annar e Pu eda annar einstaklingur getur sprautad lyfinu inn
f /l O\K \I einstaklingur ma framan & leeri. Pad 4 ad vera a.m.k. 5 cm fyrir ofan hné og
(| ' \ sprauta lyfinu a 5 cm fyrir nedan néra.
&&f \ \A, pessi svaedi. e Annar einstaklingur getur sprautad pig aftan a
./ 4 upphandlegg.

| \ / e EKKi sprauta 4 sama stad i hvert skipti. Ef fyrri
inndeelingin var til deemis & kvid getur seinni inndeelingin
- til a0 fa fullan skammt — verid annars stadar a kvio.

/ \'\ e EKKi sprauta par sem hudin er aum, marin, raud eda hord.
,> ’ Annar Hreinsio stungustadinn med spritthburrku. Leyfio

i \ einstaklingur tti stungustadnum ad porna adur en lyfinu er sprautad inn.
/I

/ . >|\ a0 sprauta lyfinu 4
\ \ tt i.
lﬁ* . /\_J l} betta sveedi
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Omvoh sprautad inn
1 Takio nalarhlifina af sprautunni ‘

* Hafio nalarhlifina 4 sprautunni par til ’_ , .
allt er tilbwio fyrir gjof lyfsins. '
* Dragi0 nalarhlifina af sprautunni og
fargid henni med heimilissorpi.
 EKKi setja nalarhlifina aftur a sprautuna.
bu geaetir skemmt nalina eda stungid pig a
henni fyrir slysni.
+ EKKi snerta nalina.

2 Nalinni stungid inn |
« Klipid varlega um hudfellingu 4 o }_
stungustadnum og haldid takinu. i
 Stingid nalinni i hadfellinguna med T A I “r
45 gradu horni o -

3 Lyfinu sprautaé inn ‘
* Prystid haegt 4 pumalgripid til ad yta
stimplinum alla leid inn, svo 6llu lyfinu
sé sprautad inn. g
* Gréi stimpillinn & ad prystast alla leid i o N
pann enda sprautunnar sem nalin er fest & |
vid.

* Blaa stimpilstdngin tti ad sjast i gegnum
sprautubolinn pegar inndelingunni er
lokid, eins og myndin synir. Blaa stimpilstongin
* Dragid nalina Gr hudinni og sleppid
huofellingunni varlega. o
* Ef bleeding kemur fram 4 stungustadnum §——  Grdi stimpillinn
4 a0 prysta bomullarhnodra eda grisju ad |
honum.
» EKKi nudda stungustadinn.

* EKKi setja nalarhlifina aftur 4 sprautuna.

Gefa parf 2 sprautur til ad gefa fullan skammt. Sprautio fyrst ar einni afylltri sprautu og
strax 4 eftir ur hinni afylltu sprautunni.
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Forgun Omvoh sprautu

Hendid notudu sprautunni S

* Setji0 notudu sprautuna i nalarhelt ilat
strax eftir notkun. Ekki farga sprautunni
med heimilissorpi.

|

* Ef nalarhelt ilat er ekki tilteekt er hegt ad nota ilat sem:

— er Ur sterku plasti,

— er haegt a0 loka med péttu, nalarheldu loki, pannig ad beittir hlutir komist ekki 0t ur ilatinu,
— stendur stédugt og upprétt vid notkun,

— lekur ekki,

— er vandlega merkt til ad vara vid pvi ad 1 pvi sé heettulegur Grgangur.

* begar nalarhelt ilat er vi0 pad a0 fyllast parf ad fylgja gildandi reglum um forgun slikra ilata. Reglur
um forgun & sprautum og sprautunalum gaetu verid fyrir hendi.

* Ekki endurnyta nalarheld ilat.
* Heilbrigdisstarfsfolk getur veitt frekari upplysingar um rétta forgun ilatanna.

Algengar spurningar

Sp. Hvad ef sprautan er latin na herbergishita lengur en i 45 mintatur fyrir gjof lyfsins?
Sv. Sprautan ma vera vid herbergishita allt ad 30°C i allt ad 2 vikur.

Sp. Hvad ef loftb6lur eru i sprautunni?
Sv. Edlilegt er ad loftbolur sjaist i sprautunni. baer valda pér ekki skada og hafa ekki ahrif a skammtinn
sem pu ferd.

Sp. Hvao ef dropi er sjaanlegur 4 nalaroddinum pegar nalarhlifin er tekin af?
Sv. bao er ekkert ad pvi ad dropi sjaist & nalaroddinum. bPad veldur pér ekki skada og hefur ekki ahrif &
skammtinn sem pu fzrd.

Sp. Hvao ef ég get ekki pryst stimpilstonginni inn?
Sv. Ef stimpilstongin er fost eda skemmd:
» EKkKi halda afram a0 nota sprautuna
* Dragi0 nalina ur hudinni
* Ekki nota sprautuna. Hafid samband vid laekninn eda lyfjafreeding til ad fa nyja sprautu.

Sp. Hvad ef dropi af vokva eda blédi sést 4 hudinni eftir ad lyfio hefur verio gefio?
Sv. betta er edlilegt. Prystido bomullarhnodra eda grisju a stungustadinn. Ekki nudda stungustadinn.

Sp. Hvernig er haegt ad vita ad 6llu lyfinu hafi verid sprautad inn?

Sv. begar 6llu lyfinu hefur verid sprautad inn:

« A blaa stimpilstongin ad sjast gegnum sprautubolinn.

« A grai stimpillinn ad vera kominn alveg i pann enda sprautunnar sem nalin er fest vid.

Lestu allan fylgisedilinn fyrir Omvoh sem er i pessum lyfjapakka til ad fa frekari upplysingar
um lyfid.

Sidast uppfeert

144



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

mirikizumab

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

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

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Omvoh

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Omvoh

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Omvoh og vid hverju pad er notad

Omvoh inniheldur virka efnid mirikizumab, sem er einstofna motefni. Einstofha motefni eru protein
sem pekkja og bindast sértaekt vid dkvedin markproétein i likamanum. Omvoh verkar med pvi ad
bindast vid protein i likamanum sem heitir interleukin-23 (IL-23) og tekur patt i boélguferlum, og
hindra verkun pess. Med pvi ad hindra verkun IL-23 dregur Omvoh tr bolgu og 60rum einkennum
sem tengjast sararistilbolgu.

Sararistilbolga

Sararistilbolga er langvinnur bolgusjukdomur 1 ristli. Ef pu ert med sararistilbolgu verda pér fyrst gefin
onnur lyf. Ef pti svarar medferd med pessum lyfjum ekki négu vel eda polir pau ekki getur verid ad
pér verdi gefid Omvoh til ad draga tr teiknum og einkennum sararistilbolgu, svo sem nidurgangi,
kvidverk, bradri haegdalosunarporf og bleedingu ur endaparmi.

2. Adur en byrjad er ad nota Omvoh

Ekki ma nota Omvoh

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir mirikizumabi eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6). Leitadu rada hja laekninum adur en pu notar Omvoh ef pu heldur ad pu getir verid med
ofnzmi.

- ef pu ert med mikilvaega, virka sykingu (virka berkla).

Varnadarord og varudarreglur
e Leitid rada hja lekninum eda lyfjafredingi adur en Omvoh er notad.
e Laknirinn mun athuga heilsufar pitt 4dur en medferdin hefst.
e  Gakktu Ur skugga um ad pu segir lekninum fra 6llum sjikdomum sem pu ert med 4dur en
meoferdin hefst.
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Sykingar
e Omvoh getur hugsanlega valdid alvarlegum sykingum. Ef pu ert med virka sykingu a ekki ad hefja
medferd med Omvoh fyrr en sykingin er horfin.
e Lattu laekninn vita tafarlaust ef pt feerd einhver einkenni sykingar eftir ad medferd er hafin, svo

sem:
o hita o m&di
o kuldahroll o nefrennsli
o vodvaverki o eymsliihalsi
o hosta o verk vid pvaglat

e Lattu leekninn einnig vita ef pt hefur nylega verid nalaegt einhverjum sem geeti verid med berkla.
e Laknirinn mun skoda pig og gaeti framkvaemt berklaprof adur en pér verdur gefio Omvoh.
e Eflaknirinn telur ad heetta geti verid & ad pu sért med virka berkla verda pér gefin lyf vid peim.

Bolusetningar

Laeknirinn mun kanna hvort pu parft ad fa einhverjar bolusetningar adur en medferdin hefst. Lattu
leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeding vita ef pt hefur nylega fengid eda munt bradlega fa
bolusetningu. Ekki 4 ad gefa sumar tegundir boluefna (lifandi béluefni) medan Omvoh er notad.

Ofneemisvidbrégd
e Omvoh getur hugsanlega valdid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum.
e Heattu ad nota Omvoh og leitadu laeknisadstodar tafarlaust ef vart verdur vid einhver eftirtalinna
einkenna alvarlegra ofneemisviobragda:

o utbrot o lagur blodprystingur

o yfirlid o proti i andliti, vérum, munni, tungu eda
koki, éndunarerfidleikar

o sundl o prengslatilfinning i halsi eda pyngsli
fyrir brjosti.

Blodprof til ad athuga lifrarstarfsemi

Laeknirinn mun framkveaema blodprof adur en medferd med Omvoh hefst og medan & henni stendur til
a0 kanna hvort lifur pin starfar edlilega. Ef nidurstoour blodprofanna eru 6edlilegar geeti leeknirinn gert
hlé a medferd med Omvoh og framkvamt frekari rannsoknir 4 lifrinni til ad greina astaeOuna.

Born og unglingar
Ekki er radlagt ad gefa bornum eda unglingum yngri en 18 ara Omvoh, par sem notkun lyfsins handa
pessum aldurshop hefur ekki verio rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlida Omvoh

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreding vita

- um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud

- ef pt hefur nylega fengid eda munt bradlega fa bolusetningu. Ekki 4 ad gefa sumar tegundir
boluefna (lifandi boluefni) medan Omvoh er notad.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en
lyfid er notad. AEskilegt er ad fordast notkun Omvoh 4 medgongu. Ahrif Omvoh 4 pungadar konur eru
ekki pekkt. Ef pt ert kona sem getur ordid pungud er pér radlagt ad fordast pungun og nota érugga
getnadarvorn medan pu notar Omvoh og i a.m.k. 10 vikur eftir a0 pu faerd sidasta skammtinn af Omvoh.

Vi0 brjostagjof eda ef brjostagjof er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er a0 Omvoh hafi ahrif 4 faerni pina til aksturs eda notkunar véla.
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Omvoh inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.c.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Omvoh inniheldur pélysorbat

Lyfid inniheldur 0,3 mg/ml af polysorbati 80 i hverjum lyfjapenna, sem jafngildir 0,6 mg i
vidhaldsskammti til medferdar vid sararistilbolgu. Polysorbatefni geta valdid ofnemisvidbrogdum.
Latio leekninn vita ef ofnaemi er pekkt.

3. Hvernig nota 4 Omvoh

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda hjukrunarfreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig
nota & lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingi eda lyfjafraedingi.

Hve mikio 4 ad gefa af Omvoh og hve lengi

Laeknirinn mun dkveda hve mikid pt att ad f4 af Omvoh og hve lengi. Omvoh er til langtimamedferdar.
Lacknirinn eda hjukrunarfraedingur mun fylgjast reglulega med heilsufari pinu til ad ganga ar skugga
um ad medferdin hafi tileetlud ahrif.

Sararistilbolga

o Upphaf medferdar: Fyrsti skammturinn af Omvoh er 300 mg og la&knirinn mun gefa pér hann
med innrennsli 1 blaed (dreypi 1 &0 4 handlegg) 4 a.m.k. 30 minitum. Eftir fyrsta skammtinn
munt pa fa annan 300 mg skammt af Omvoh 4 vikum sidar og aftur 4 vikum eftir pad.

Ef pt svarar medferdinni ekki & fullnaegjandi hatt eftir pessi 3 innrennsli gaeti leeknirinn ihugad
a0 halda gjof lyfsins med innrennsli afram i vikum 12, 16 og 20.

. Vidhaldsmedferd: 4 vikum eftir ad pu feerd sidasta innrennslid verdur pér gefinn 200 mg
vidhaldsskammtur af Omvoh med inndelingu undir hid og sidan 4 4 vikna fresti. 200 mg
vidhaldsskammturinn er gefinn med 2 sprautum sem hvor inniheldur 100 mg af Omvoh.
Ef bt heettir ad svara medferdinni eftir ad pu byrjar ad f4 vidhaldsskammta af Omvoh geeti
leeknirinn dkvedid ad gefa pér 3 skammta af Omvoh med innrennsli 1 blazd.

Lacknirinn eda hjukrunarfraedingur mun lata pig vita hveneer pu att ad byrja ad fa lyfio med
inndelingu undir hud.

Meodan a vidhaldsmeoferdinni stendur mun laeknirinn eda hjikrunarfraeedingur akveda asamt pér
hvort pt getur byrjad a0 sprauta pig med Omvoh eftir a0 hafa fengid pjalfun i ad sprauta undir
htd. bad er mikilvaegt ad reyna ekki ad sprauta sig fyrr en leeknirinn eda hjukrunarfraedingur
hefur kennt pér pad. Laknirinn eda hjukrunarfreedingur mun veita pér naudsynlega kennslu.
Umonnunaradili getur einnig sprautad pig med Omvoh eftir ad hafa fengid rétta pjalfun.
Notadu aminningu, svo sem merkingu i dagatal eda dagbok, til ad minna pig 4 hvenaer pu att

a0 fa naesta skammt, svo pu fordist ad sleppa skommtum eda endurtaka pa.

Ef notaour er steaerri skammtur en meaelt er fyrir um
Lattu leekninn vita ef pu hefur fengid staerri skammt af Omvoh en meelt er fyrir um eda ef skammtur hefur
verid gefinn fyrr en aatlad var.

Ef gleymist ad nota Omvoh
Ef pt gleymir ad sprauta pig med skammti af Omvoh skalt pu gera pad eins fljott og kostur er. Sidan 4 ad
halda skommtun afram 4 4 vikna fresti.

Ef hatt er a0 nota Omvoh

Ekki haetta ad nota Omvoh nema reda fyrst vid leekninn. Ef medferdinni er haett geta einkenni
sararistilbolgu komid fram 4 ny.
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Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10)
- Vidbrogo a stungustad (t.d. hudrodi, verkur)

Algengar (geta komid fram hja allt a0 1 af hverjum 10)
Sykingar 1 efri hluta ondunarvegar (sykingar 1 nefi og halsi)

- Lidverkir

- Hofudverkur

- Utbrot

Sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100)

- Ristill

- Innrennslistengd ofnemisviobrogd (t.d. kladi, ofsakladi)
- Heekkud gildi lifrarensima 1 blodi

Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint

samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Omvoh

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum 4 hettuglasinu og
Oskjunni a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 keaeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.

EKKi hita afylltu lyfjapennana i 6rbylgjuotni, undir heitri vatnsbunu eda skilja eftir i beinu solarljosi.
EKKi hrista afylltu lyfjapennana.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
Geyma ma Omvoh utan kelis 1 allt ad 2 vikur vid laegri hita en 30°C.

Ef farid er umfram pessi skilyrdi verdur ad farga Omvoh.

Ekki skal nota lyfio ef synilegar skemmdir eru a afyllta lyfjapennanum eda ef 1yfio er skyjad,
greinilega brunt eda inniheldur agnir.

Lyfi0 er eingdngu einnota.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada hja lekninum, hjukrunarfraedingi eda

lyfjafreedingi i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Omvoh inniheldur

- Virka innihaldsefnid er mirikizumab.
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 100 mg af mirikizumabi i 1 ml af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru histidin, histidin moénéhydréklorid, natriumklo6rid, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Omvoh og pakkningastaeroir

Omvoh er lausn 1 lykju ur gleeru gleri sem er innfelld i einnota lyfjapenna sem inniheldur einn skammt.
Lausnin getur verid litlaus eda adeins gulleit.

Omvoh er faanlegt 1 pakkningum med 2 afylltum lyfjapennum med 100 mg, i fjélpakkningum med
2 6skjum sem hvor inniheldur 2 afyllta lyfjapenna med 100 mg og i fjolpakkningum med 3 6skjum,
sem hver inniheldur 2 afyllta lyfjapenna med 100 mg.

Ekki er vist a0 allar pakkningar séu markadssettar.

Markadosleyfishafi

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Holland

Framleioandi

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska repubvlika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
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E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 12350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romainia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleiobeiningar
Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

mirikizumab

2 afylltir lyfjapennar: 1 lyfjapenni meo 100 mg og 1 lyfjapenni med 100 mg
== ==
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Lesi0 leidbeiningarnar adur en Omvoh er sprautad inn. Fylgid leidbeiningunum skref fyrir skref.

e Gefa parf 2 lyfjapenna af Omvoh til a0 gefa fullan skammt vid sararistilbolgu.
e  Sprautid fyrst ur einum afylltum lyfjapenna med Omvoh og strax 4 eftir Gr hinum
afyllta lyfjapennanum med Omvoh.

Hafid einnig 1 huga:

e Heilbrigdisstarfsmadur a ad syna pér hvernig 4 ad undirbua gjof Omvoh og sprauta lyfinu
ur afyllta lyfjapennanum. EkKi sprauta pig eda neinn annan fyrr en buid er ad syna pér
hvernig a a0 sprauta Omvoh.

e Hver afylltur lyfjapenni med Omvoh er eingdngu einnota. Ekki 4 ad deila lyfjapennum
med 60rum eda endurnota lyfjapenna. Hugsanlegt er a0 fa eda valda sykingu.

o Heilbrigdisstarfsmadur getur hjalpad til vid ad akveoda hvar a likamanum 4 ad sprauta
lyfinu. Lesid einnig kaflann ,,Veljid stungustad® i pessum leiobeiningum, til ad audvelda
akvordun um hvada stungustadir gaetu hentad pér best.

e EfDu att vid sjonvandamal eda heyrnarvandamal ad strida skaltu ekki nota afylltan
lyfjapenna med Omvoh an adstodar frd umonnunaradila.

e  Geymid notkunarleiObeiningarnar og lesid paer eftir pérfum.
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Lesido notkunarleiobeiningarnar skref fyrir skref 4dur en afylltur lyfjapenni med Omvoh er notadur og fylgio
peim vandlega.

Hlutar afylits lyfjapenna med Omvoh

Efri endi
Blar inndalingarhnappur
i = [
é )

al _2 L _2°— Lashringur

Q. E'— Takn fyrir lzest/0lzest

@ ®
-

£ E

o o

| ¥l \ |5 Lyf
L —— Nil

2, S, SN

e —— *— Glr endi

. #»—— Gra hetta

Neori endi

100 mg + 100 mg = 1 fullur skammtur

MIKILVAGT:
* Gefa parf 2 lyfjapenna til ad gefa fullan skammt vid séararistilbolgu.

* Sprautid fyrst ur einum afylltum lyfjapenna og strax a eftir ar hinum afyllta lyfjapennanum.

152



Undirbuningur fyrir gjof Omvoh

Takid lyfjapennana ur keeli

Takio til pad sem parf ad nota

Skodid lyfjapennana og lyfio

Fyrningardagsetning

=@

Undirbuio lyfjagjofina
Veljio stungustad

Aftan 4 upp-
handlegg

Leeri

Takid 2 lyfjapenna ur keeli.

Hafid grau hetturnar 4 lyfjapennunum par til allt er
tilbuio fyrir gjof lyfsins.

Lati0 lyfjapennana vera vid herbergishita i 30 mintutur adur
en lyfid er gefid.

EKKi hita afylltu lyfjapennana i 6rbylgjuofni, undir heitri
vatnsbunu eda skilja eftir i beinu solarljési.

EKKi nota lyfjapennana ef lyfid er frosid.

EKKi hrista lyfjapennana.

Pad sem parf ad nota:

* 2 sprittpurrkur

* 2 bomullarhnodrar eda grisjur

* 1 nalarhelt ilat (sja ,,Férgun Omvoh lyfjapenna‘)

Gangio ur skugga um ad lyfid sé rétt. Lausnin i
lyfjapennanum & ad vera taer. Hun getur verid litlaus eda
folgul.

EKkki nota lyfjapennann, heldur fargid honum samkvaemt
lei0beiningum, ef’

* hann virdist skemmdur

* lyfid er skyjad, mislitad eda inniheldur agnir

* komid er fram yfir aletrada fyrningardagsetningu

* lyfid er frosid

bvoid hendur med sapu og vatni 4dur en Omvoh er
sprautad.

Heilbrigdisstarfsmadur getur hjalpad til vid ad velja
hentugan stungustad.

o bu eda annar einstaklingur getur sprautad lyfinu inn a
kvid. EKKi 4 ad sprauta minna en 5 cm fra nafla.

e Pii eda annar einstaklingur getur sprautad lyfinu inn
framan & leeri. Pad 4 ad vera a.m.k. 5 cm fyrir ofan hné og
5 cm fyrir nedan nara.

e Annar einstaklingur getur sprautad pig aftan a
upphandlegg.

¢ EKKi sprauta 4 sama stad 1 hvert skipti. Ef fyrri
inndeelingin var til deemis 4 kvid getur seinni inndeelingin
- til ad fa fullan skammt — verid annars stadar 4 kvid.

o EKKi sprauta par sem hidin er aum, marin, raud eda hord.

Hreinsio stungustadinn meo spritthburrku. Leyfio
stungustadnum aod porna aour en lyfinu er sprautad inn.
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Omvoh sprautad inn

1 Takio hettuna af lyfjapennanum

B
Q Gangio ur skugga um ad O

lyfjapenninn sé lestur.

» Hafid grau hettuna 4 lyfjapennanum %
par til allt er tilbwid fyrir gjof lyfsins. : Nal
* Snuid grau hettuna af lyfjapennanum /
og fargid henni med heimilissorpi. 3
 EKKi setja grau hettuna aftur a #
lyfjapennann. pad geeti skemmt nalina. Gra hetta< '
* EKKi snerta nalina.

2 Komid lyfjapennanum fyrir og opnio
lasinn
* Setjid glera enda lyfjapennans pétt ad
htdinni og haldid honum stédugum. Glzer endi
\e :f 3,
Snuid lashringnum til ad aflaesa [t
m lyfjapennanum medan honum er haldid

kyrrum vid hidina.

3 Prystio og haldio i allt ad 10 sekiindur
* Prystid a blaa inndeelingarhnappinn og
haldid honum inni. Har smellur heyrist
(inndeling hafin).
» Haldio gleera endanum afram pétt
a0 hadinni. Annar har smellur heyrist AN
u.p.b. 10 sekundum 4 eftir peim fyrri |
(inndzlingu lokid). o )

* begar grai stimpillinn verdur synilegur
er inndeelingunni lokid.

* Fjarlegid lyfjapennann af hudinni.

* Ef bleeding kemur fram & . e et
stungustaégnum 4 a0 prysta ‘g’ Grai stimpillinn
bémullarhnodra eda grisju ad honum. |

» Ekki nudda stungustadinn. I \

e

Gefa parf 2 lyfjapenna til ad gefa fullan skammt. Sprautio fyrst Gr einum afylltum
lyfjapenna og strax a eftir Gr hinum afyllta lyfjapennanum.
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Forgun Omvoh lyfjapenna

Hendio notada lyfjapennanum

* Setjio notada lyfjapennann i nalarhelt ilat strax eftir

e 2 7
notkun. Ekki farga lyfjapennanum med heimilissorpi. W

* Ef nalarhelt ilat er ekki tilteekt er haegt ad nota ilat sem:

— er Ur sterku plasti,

— er heegt a0 loka med péttu, nalarheldu loki, pannig ad beittir hlutir komist ekki ut ar ilatinu,
— stendur stédugt og upprétt vio notkun,

— lekur ekki,

— er vandlega merkt til ad vara vid pvi ad 1 pvi sé heettulegur trgangur.

* begar nalarhelt ilat er vi0 pad a0 fyllast parf ad fylgja gildandi reglum um forgun slikra ilata. Reglur
um forgun a lyfjapennum og sprautunalum geetu verio fyrir hendi.

* Ekki endurnyta nalarheld ilat.
* Heilbrigoisstarfsfolk getur veitt frekari upplysingar um rétta férgun ilatanna.

Algengar spurningar

Sp. Hvad ef lyfjapenninn er latinn na herbergishita lengur en i 30 minutur fyrir gjof lyfsins?
Sv. Lyfjapenninn ma vera vid herbergishita allt ad 30°C i allt ad 2 vikur.

Sp. Hvad ef loftbolur eru i lyfjapennanum?
Sv. Edlilegt er ad loftbolur sjaist i lyfjapennanum. bPeer valda pér ekki skada og hafa ekki ahrif a
skammtinn sem pu feerd.

Sp. Hvad ef dropi er sjaanlegur 4 nalaroddinum pegar graa hettan er tekin af?
Sv. bao er ekkert ad pvi ad dropi sjaist & nalaroddinum. bad veldur pér ekki skada og hefur ekki ahrif a
skammtinn sem pu fzrd.

Sp. Hvad ef lasinn er opnadur og pryst er 4 blaa inndzelingarhnappinn par til inndzelingunni er
lokio?

Sv. EKKi taka gréu hettuna af lyfjapennanum. Ekki nota lyfjapennann. Hafid samband vid l&kninn eda
lyfjafraeding til a0 fa nyjan lyfjapenna.

Sp. Parf ad halda blaa inndaelingarhnappinum nidri par til inndzelingunni er lokio?
Sv. Ekki parf ad halda blda inndalingarhnappinum nidri par til inndaelingunni er lokid, en pad
audveldar a0 halda lyfjapennanum stodugum og pétt ad hudinni.

Sp. Hvad ef nalin dregst ekki inn eftir inndzlinguna?

Sv. EKKi snerta nalina eda setja grau hettuna aftur 4 lyfjapennann. Geymid lyfjapennann & druggum
stad til ad fordast nalarstungu fyrir slysni og hafid samband vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjtkrunarfraeding.

Sp. Hvaod ef dropi af vokva eda blooi sést 4 hudinni eftir aod lyfido hefur verio gefio?
Sv. betta er edlilegt. brystid bomullarhnodra eda grisju & stungustadinn. Ekki nudda stungustadinn.
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Sp. Hvao ef ég heyri fleiri en 2 smelli medan & inndaelingunni st60 — 2 haa smelli og einn daufari.

Hef ég fengio allan skammtinn?

Sv. Sumir sjuklingar gaetu heyrt daufan smell rétt fyrir seinni haa smellinn. Pad er edlileg virkni
lyfjapennans. EKKi fjarleegja lyfjapennann af hidinni fyrr en seinni hai smellurinn heyrist.

Sp. Hvernig er hagt ad vita ad 6llu lyfinu hafi verido sprautad inn?
Sv. Eftir ad pryst er 4 blda inndalingarhnappinn heyrast 2 hair smellir. Seinni hai smellurinn er til

marks um ad inndalingunni sé lokid. Grai stimpillinn kemur einnig i 1j6s efst 1 glaera endanum.

Lestu allan fylgisedilinn fyrir Omvoh sem er i pessum lyfjapakka til ad fa frekari upplysingar
um lyfid.

Sidast uppfeert i
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

mirikizumab

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

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

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Omvoh

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Omvoh

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Omvoh og vid hverju pad er notad

Omvoh inniheldur virka efnid mirikizumab, sem er einstofna motefni. Einstofha motefni eru protein
sem pekkja og bindast sértaekt vid dkvedin markproétein i likamanum. Omvoh verkar med pvi ad
bindast vid protein i likamanum sem heitir interleukin-23 (IL-23) og tekur patt i boélguferlum, og
hindra verkun pess. Med pvi ad hindra verkun IL-23 dregur Omvoh tr bolgu og 60rum einkennum
sem tengjast sararistilbolgu.

Sararistilbolga

Sararistilbolga er langvinnur bolgusjukdomur 1 ristli. Ef pu ert med sararistilbolgu verda pér fyrst gefin
onnur lyf. Ef pti svarar medferd med pessum lyfjum ekki négu vel eda polir pau ekki getur verid ad
pér verdi gefid Omvoh til ad draga tr teiknum og einkennum sararistilbolgu, svo sem nidurgangi,
kvidverk, bradri haegdalosunarporf og bleedingu ur endaparmi.

2. Adur en byrjad er ad nota Omvoh

Ekki ma nota Omvoh

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir mirikizumabi eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6). Leitadu rada hja laekninum adur en pu notar Omvoh ef pu heldur ad pu getir verid med
ofnzmi.

- ef pu ert med mikilvaega, virka sykingu (virka berkla).

Varnadarord og varudarreglur
e Leitid rada hja lekninum eda lyfjafredingi adur en Omvoh er notad.
e Laknirinn mun athuga heilsufar pitt 4dur en medferdin hefst.
e  Gakktu Ur skugga um ad pu segir lekninum fra 6llum sjikdomum sem pu ert med 4dur en
meoferdin hefst.
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Sykingar
e Omvoh getur hugsanlega valdid alvarlegum sykingum. Ef pu ert med virka sykingu a ekki ad hefja
medferd med Omvoh fyrr en sykingin er horfin.
e Lattu laekninn vita tafarlaust ef pt feerd einhver einkenni sykingar eftir ad medferd er hafin, svo

sem:
o hita o m&di
o kuldahroll o nefrennsli
o vodvaverki o eymsliihalsi
o hosta o verk vid pvaglat

e Lattu leekninn einnig vita ef pt hefur nylega verid nalaegt einhverjum sem geeti verid med berkla.
e Laknirinn mun skoda pig og gaeti framkvaemt berklaprof adur en pér verdur gefio Omvoh.
e Eflaknirinn telur ad heetta geti verid & ad pu sért med virka berkla verda pér gefin lyf vid peim.

Bolusetningar

Laeknirinn mun kanna hvort pu parft ad fa einhverjar bolusetningar adur en medferdin hefst. Lattu
leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeding vita ef pt hefur nylega fengid eda munt bradlega fa
bolusetningu. Ekki 4 ad gefa sumar tegundir boluefna (lifandi béluefni) medan Omvoh er notad.

Ofneemisvidbrégd
e Omvoh getur hugsanlega valdid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum.
e Heattu ad nota Omvoh og leitadu laeknisadstodar tafarlaust ef vart verdur vid einhver eftirtalinna
einkenna alvarlegra ofneemisviobragda:

o utbrot o lagur blodprystingur

o yfirlid o proti i andliti, vérum, munni, tungu eda
koki, éndunarerfidleikar

o sundl o prengslatilfinning i halsi eda pyngsli
fyrir brjosti.

Blodprof til ad athuga lifrarstarfsemi

Laeknirinn mun framkveaema blodprof adur en medferd med Omvoh hefst og medan & henni stendur til
a0 kanna hvort lifur pin starfar edlilega. Ef nidurstoour blodprofanna eru 6edlilegar geeti leeknirinn gert
hlé a medferd med Omvoh og framkvamt frekari rannsoknir 4 lifrinni til ad greina astaeOuna.

Born og unglingar
Ekki er radlagt ad gefa bornum eda unglingum yngri en 18 ara Omvoh, par sem notkun lyfsins handa
pessum aldurshop hefur ekki verio rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlida Omvoh

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreding vita

- um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud

- ef pt hefur nylega fengid eda munt bradlega fa bolusetningu. Ekki 4 ad gefa sumar tegundir
boluefna (lifandi boluefni) medan Omvoh er notad.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en
lyfid er notad. AEskilegt er ad fordast notkun Omvoh 4 medgongu. Ahrif Omvoh 4 pungadar konur eru
ekki pekkt. Ef pt ert kona sem getur ordid pungud er pér radlagt ad fordast pungun og nota érugga
getnadarvorn medan pu notar Omvoh og i a.m.k. 10 vikur eftir a0 pu faerd sidasta skammtinn af Omvoh.

Vi0 brjostagjof eda ef brjostagjof er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er a0 Omvoh hafi ahrif 4 faerni pina til aksturs eda notkunar véla.
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Omvoh inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.c.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Omvoh inniheldur pélysorbat

Lyfid inniheldur 0,3 mg/ml af polysorbati 80 i hverjum lyfjapenna, sem jafngildir 0,6 mg i
vidhaldsskammti til medferdar vid sararistilbolgu. Polysorbatefni geta valdid ofnemisvidbrogdum.
Latio leekninn vita ef ofnaemi er pekkt.

3. Hvernig nota 4 Omvoh

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda hjukrunarfreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig
nota & lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingi eda lyfjafraedingi.

Hve mikio 4 ad gefa af Omvoh og hve lengi

Laeknirinn mun dkveda hve mikid pt att ad f4 af Omvoh og hve lengi. Omvoh er til langtimamedferdar.
Lacknirinn eda hjukrunarfraedingur mun fylgjast reglulega med heilsufari pinu til ad ganga ar skugga
um ad medferdin hafi tileetlud ahrif.

Sararistilbolga

o Upphaf medferdar: Fyrsti skammturinn af Omvoh er 300 mg og la&knirinn mun gefa pér hann
med innrennsli 1 blaed (dreypi 1 &0 4 handlegg) 4 a.m.k. 30 minitum. Eftir fyrsta skammtinn
munt pa fa annan 300 mg skammt af Omvoh 4 vikum sidar og aftur 4 vikum eftir pad.

Ef pt svarar medferdinni ekki & fullnaegjandi hatt eftir pessi 3 innrennsli gaeti leeknirinn ihugad
a0 halda gjof lyfsins med innrennsli afram i vikum 12, 16 og 20.

. Vidhaldsmedferd: 4 vikum eftir ad pu feerd sidasta innrennslid verdur pér gefinn 200 mg
vidhaldsskammtur af Omvoh med inndelingu undir hid og sidan 4 4 vikna fresti. 200 mg
vidhaldsskammturinn er gefinn med 1 sprautu sem inniheldur 200 mg af Omvoh.

Ef bt heettir ad svara medferdinni eftir ad pu byrjar ad fa vidhaldsskammta af Omvoh geeti
leeknirinn dkvedid ad gefa pér 3 skammta af Omvoh med innrennsli 1 blazd.

Lacknirinn eda hjukrunarfraedingur mun lata pig vita hvener pu att ad byrja ad fa lyfio med
inndelingu undir hud.

Meodan a vidhaldsmeoferdinni stendur mun laeknirinn eda hjikrunarfraeedingur akveda asamt pér
hvort pt getur byrjad a0 sprauta pig med Omvoh eftir a0 hafa fengid pjalfun i ad sprauta undir
htd. bad er mikilvaegt ad reyna ekki ad sprauta sig fyrr en leeknirinn eda hjukrunarfraedingur
hefur kennt pér pad. Laknirinn eda hjukrunarfreedingur mun veita pér naudsynlega kennslu.
Umonnunaradili getur einnig sprautad pig med Omvoh eftir ad hafa fengid rétta pjalfun.
Notadu aminningu, svo sem merkingu i dagatal eda dagbok, til ad minna pig 4 hvenaer pu att

a0 fa naesta skammt, svo pu fordist ad sleppa skommtum eda endurtaka pa.

Ef notaour er steaerri skammtur en meaelt er fyrir um
Lattu leekninn vita ef pu hefur fengid staerri skammt af Omvoh en meelt er fyrir um eda ef skammtur hefur
verid gefinn fyrr en aatlad var.

Ef gleymist ad nota Omvoh
Ef pt gleymir ad sprauta pig med skammti af Omvoh skalt pu gera pad eins fljott og kostur er. Sidan 4 ad
halda skommtun afram 4 4 vikna fresti.

Ef hatt er a0 nota Omvoh

Ekki haetta ad nota Omvoh nema reda fyrst vid leekninn. Ef medferdinni er haett geta einkenni
sararistilbolgu komid fram 4 ny.

159



Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10)
- Vidbrogo a stungustad (t.d. hudrodi, verkur)

Algengar (geta komid fram hja allt a0 1 af hverjum 10)
Sykingar 1 efri hluta ondunarvegar (sykingar 1 nefi og halsi)

- Lidverkir

- Hofudverkur

- Utbrot

Sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100)

- Ristill

- Innrennslistengd ofnemisviobrogd (t.d. kladi, ofsakladi)
- Heekkud gildi lifrarensima 1 blodi

Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint

samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Omvoh

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum 4 hettuglasinu og
Oskjunni a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 keaeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.

EKKi hita afylltu lyfjapennana i 6rbylgjuotni, undir heitri vatnsbunu eda skilja eftir i beinu solarljosi.
EKKi hrista afylltu lyfjapennana.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
Geyma ma Omvoh utan kelis 1 allt ad 2 vikur vid laegri hita en 30°C.

Ef farid er umfram pessi skilyrdi verdur ad farga Omvoh.

Ekki skal nota lyfio ef synilegar skemmdir eru a afyllta lyfjapennanum eda ef 1yfio er skyjad,
greinilega brunt eda inniheldur agnir.

Lyfi0 er eingdngu einnota.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada hja lekninum, hjukrunarfraedingi eda

lyfjafreedingi i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Omvoh inniheldur

- Virka innihaldsefnid er mirikizumab.
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg af mirikizumabi i 2 ml af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru histidin, histidin moénéhydréklorid, natriumklo6rid, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Omvoh og pakkningastaeroir

Omvoh er lausn 1 lykju ur gleeru gleri sem er innfelld i einnota lyfjapenna sem inniheldur einn skammt.
Lausnin getur verid litlaus eda adeins gulleit.

Omvoh er faanlegt 1 pakkningum med 1 afylltum lyfjapenna med 200 mg og i fj6lpakkningu med
3 6skjum sem hver inniheldur 1 afylltan lyfjapenna med 200 mg.

Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Holland

Framleidandi

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
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E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 12350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romainia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleiobeiningar
Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

mirikizumab

—
)
2

Lesi0 leidbeiningarnar adur en Omvoh er sprautad inn. Fylgid leidbeiningunum skref fyrir skref.

Mikilvaegar upplysingar sem pu parft ad vita a0ur en Omvoh er sprautad inn:

e Heilbrigdisstarfsmadur 4 ad syna pér hvernig 4 ad undirbiia gjof Omvoh og sprauta lyfinu
ur afyllta lyfjapennanum. EKKi sprauta pig eda neinn annan fyrr en buid er ad syna pér
hvernig 4 a0 sprauta Omvoh.

e Afyllti lyfjapenninn inniheldur 1 skammt af Omvoh. Hver afylltur lyfjapenni med Omvoh
er eingdngu einnota. Ekki & ad deila lyfjapennum med 60rum eda endurnota lyfjapenna.
Hugsanlegt er ad fa eda valda sykingu.

o Heilbrigdisstarfsmadur getur hjalpad til vio ad akveda hvar a likamanum 4 ad sprauta
lyfinu. Lesid einnig kaflann ,,Veljid stungustad® 1 pessum leidbeiningum, til ad audvelda
akvordun um hvada stungustadir geetu hentad pér best.

e Efpt att vid sjonvandamal ad strida skaltu ekki nota afylltan lyfjapenna med Omvoh an
adstodar fra umdénnunaradila.

¢ Geymid notkunarleidbeiningarnar og lesio peer eftir porfum.

Lesido notkunarleidbeiningarnar skref fyrir skref 40ur en afylltur lyfjapenni med Omvoh er
notadur og fylgio peim vandlega.
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Hlutar afyllts lyfjapenna med Omvoh
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Undirbuningur fyrir gjof Omvoh

Takio lyfjapennann ur keeli

Takio til pao sem parf ad nota

Skooio lyfjapennann og lyfio

Fyrningardagsetning

o

Undirbuio lyfjagjofina

Veljio stungustad

bu eda annar
° einstaklingur ma
sprauta lyfinu a pessi
/\ svaedi.

Annar
einstaklingur atti
. a0 sprauta lyfinu a
/\ petta svaedi.

Hafid grau hettuna 4 lyfjapennanum par til allt er
tilbuio fyrir gjof lyfsins.

Latio lyfjapennann vera vid herbergishita i 45 minttur adur
en lyfid er gefio.

EKKi hita afyllta pennann 1 6rbylgjuofni, undir heitri
vatnsbunu e0a skilja eftir i beinu solarljosi.

EKKi nota lyfjapennann ef lyfid er frosio.

EKKi hrista lyfjapennann.

Pbad sem parf ad nota:

* 1 sprittpurrku

* 1 bémullarhnodri eda grisja

* 1 nalarhelt ilat (sja ,,Forgun Omvoh lyfjapenna‘)

Gangio ur skugga um ad lyfid sé rétt. Lausnin i
lyfjapennanum 4 ad vera teer. Hin getur verio litlaus eda
folgul.

EKKi nota lyfjapennann, heldur fargid honum samkvaemt
leidbeiningum, ef:

* hann virdist skemmdur

* lyfid er skyjad, mislitad eda inniheldur agnir

* komid er fram yfir aletrada fyrningardagsetningu

* lyfid er frosid

bvoid hendur med sépu og vatni 4dur en Omvoh er
sprautad.

Heilbrigdisstarfsmadur getur hjalpad til vid ad velja
hentugan stungustad.

e Dbu eda annar einstaklingur getur sprautad lyfinu inn &
kvid. EKkKki 4 ad sprauta minna en 5 cm fra nafla.

e Pbu eda annar einstaklingur getur sprautad lyfinu inn
framan a laeri. Pad 4 a0 vera a.m.k. 5 cm fyrir ofan hné og
5 c¢m fyrir nedan nara.

e Annar einstaklingur getur sprautad pig aftan a
upphandlegg.

e EKKi sprauta par sem hudin er aum, marin, raud eda hord.

Hreinsio stungustadinn meo sprittpurrku. Leyfio
stungustadnum ad porna 4dur en lyfinu er sprautad inn.
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Omvoh sprautad inn

Takio hettuna af lyfjapennanum

Gangio ur skugga um ao
lyfjapenninn sé lestur.

* Hafid grau hettuna 4 lyfjapennanum par
til allt er tilbuid fyrir gjof lyfsins.

* Sntid grau hettunni af lyfjapennanum og

fargid henni med heimilissorpi.
* EKKi setja grau hettuna aftur 4
lyfjapennann — pad geeti skemmt nalina.
+ EKKi snerta nalina.

Komid lyfjapennanum fyrir og opnio

lasinn

* Setjid gleera enda lyfjapennans pétt ad
htdinni og haldid honum stédugum.

Snuid lashringnum til ad afleesa
lyfjapennanum medan honum er haldid
kyrrum vid htdina.

Prystio og haldio i allt ad 15 sekindur
* brystid 4 blaa inndeelingarhnappinn og
haldi® honum inni. Har smellur heyrist
(inndeling hafin).
» Haldio gleera endanum afram pétt ao

hadinni. Annar har smellur heyrist u.p.b.

15 sekiindum 4 eftir peim fyrri
(inndzlingu lokid).

* begar grai stimpillinn verdur synilegur er

inndelingunni lokid.
* Fjarleegid lyfjapennann af hudinni.

* Ef bleeding kemur fram 4 stungustadnum
4 a0 prysta bomullarhnodra eda grisju ad

honum.
» Ekki nudda stungustadinn.
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Forgun Omvoh lyfjapenna

Hendio notada lyfjapennanum

* Setjid notada lyfjapennann i nalarhelt ilat
strax eftir notkun. Ekki farga = <
lyfjapennanum med heimilissorpi.

* Ef nalarhelt ilat er ekki tiltaekt er haegt ad nota ilat sem:

— er ur sterku plasti,

— er haegt a0 loka med péttu, nalarheldu loki, pannig ad beittir hlutir komist ekki 0t ur ilatinu,
— stendur stodugt og upprétt vid notkun,

— lekur ekki,

— er vandlega merkt til ad vara vid pvi a0 i pvi sé haettulegur Grgangur.

* begar nalarhelt ilat er vid pad ad fyllast parf ad fylgja gildandi reglum um forgun slikra ilata. Reglur
um forgun 4 lyfjapennum og sprautunalum geetu verid fyrir hendi.

* Ekki endurnyta nalarheld ilat.
* Heilbrigoisstarfsfolk getur veitt frekari upplysingar um rétta forgun ilatanna.

Algengar spurningar

Sp. Hvad ef lyfjapenninn er latinn na herbergishita lengur en i 45 mintitur fyrir gjof lyfsins?
Sv. Lyfjapenninn ma vera vid herbergishita allt ad 30°C 1 allt ad 2 vikur.

Sp. Hvad ef loftbélur eru i lyfjapennanum?
Sv. Edlilegt er ad loftbolur sjaist 1 lyfjapennanum. beer valda pér ekki skada og hafa ekki ahrif a
skammtinn sem pu feerd.

Sp. Hvad ef dropi er sjaanlegur 4 nidlaroddinum pegar graa hettan er tekin af?
Sv. bad er ekkert ad pvi ad dropi sjdist 4 nalaroddinum. bad veldur pér ekki skada og hefur ekki ahrif a
skammtinn sem pu fzrd.

Sp. Hvad ef lasinn er opnadur og pryst er 4 blaa inndzelingarhnappinn par til inndzelingunni er
lokio?

Sv. EKkKki taka grau hettuna af lyfjapennanum. Ekki nota lyfjapennann. Hafid samband vid leekninn eda
lyfjafraeding til ad fa nyjan lyfjapenna.

Sp. Parf ad halda blaa inndaelingarhnappinum nidri par til inndzlingunni er lokio?
Sv. Ekki parf ad halda blaa inndaelingarhnappinum nidri par til inndeelingunni er lokid, en pad
audveldar ad halda lyfjapennanum stoédugum og pétt ad hudinni.

Sp. Hvad ef nalin dregst ekki inn eftir inndzlinguna?

Sv. EKKki snerta nalina eda setja grau hettuna aftur 4 lyfjapennann. Geymio lyfjapennann a 6ruggum
stad til ad fordast ndlarstungu fyrir slysni og hafid samband vid lekninn, lyfjafraeding eda
hjukrunarfreding.

Sp. Hvad ef dropi af vokva eda bl6di sést 4 hidinni eftir a0 lyfio hefur verio gefio?
Sv. betta er edlilegt. Prystid bomullarhnodra eda grisju 4 stungustadinn. Ekki nudda stungustadinn.
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Sp. Hvao ef ég heyri fleiri en 2 smelli medan & inndaelingunni st60 — 2 haa smelli og einn daufari.

Hef ég fengio allan skammtinn?
Sv. Sumir sjuklingar gaetu heyrt daufan smell rétt fyrir seinni haa smellinn. Pad er edlileg virkni
lyfjapennans. EKKi fjarleegja lyfjapennann af hidinni fyrr en seinni hai smellurinn heyrist.

Sp. Hvernig er hagt ad vita ad 6llu lyfinu hafi verido sprautad inn?

Sv. Eftir ad pryst er 4 blda inndalingarhnappinn heyrast 2 hair smellir. Seinni hai smellurinn er til
marks um ad inndalingunni sé lokid. Grai stimpillinn kemur einnig i 1j6s efst 1 glaera endanum.

Lestu allan fylgisedilinn fyrir Omvoh sem er i pessum lyfjapakka til ad fa frekari upplysingar
um lyfio.

Sidast uppfeert i
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

mirikizumab

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.

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdodmseinkenni sé ad rada.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Omvoh

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Omvoh

Pakkningar og adrar upplysingar

AR

1. Upplysingar um Omvoh og vid hverju pad er notad

Omvoh inniheldur virka efnid mirikizumab, sem er einstofna métefni. Einstofna motefni eru protein
sem pekkja og bindast sérteekt vid akvedin markprotein i likamanum. Omvoh verkar med pvi ad
bindast vid protein i likamanum sem heitir interleukin-23 (IL-23) og tekur patt i boélguferlum, og
hindra verkun pess. Med pvi ad hindra verkun IL-23 dregur Omvoh tr bélgu og 66rum einkennum
sem tengjast Crohns sjukdomi.

Crohns sjukdomur

Crohns sjukdomur er langvinnur bolgusjukdomur i meltingarvegi. Ef pu ert med virkan Crohns
sjukdém verda pér fyrst gefin onnur lyf. Ef bt svarar medferd med pessum lyfjum ekki nogu vel eda
polir pau ekki getur verid ad pér verdi gefid Omvoh til ad draga ur teiknum og einkennum Crohns
sjukdoms, svo sem nidurgangi, kvioverk, preytu og bradri haeegdalosunarporf.

2. Adur en byrjad er ad nota Omvoh

Ekki ma nota Omvoh

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir mirikizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6). Leitadu rada hja lakninum adur en pu notar Omvoh ef pt heldur ad pi getir verid med
ofnzmi.

- ef pu ert med mikilvaega, virka sykingu (virka berkla).

Varnadarord og varadarreglur

e Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Omvoh er notad.
e Laknirinn mun athuga heilsufar pitt 4dur en medferdin hefst.
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e  Gakktu ur skugga um ad pu segir lekninum fra 6llum sjikdomum sem pu ert med adur en
meoferdin hefst.

Sykingar
e Omvoh getur hugsanlega valdio alvarlegum sykingum. Ef pt ert med virka sykingu a ekki ad hefja
medferd med Omvoh fyrr en sykingin er horfin.
e Lattu leekninn vita tafarlaust ef pa feerd einhver einkenni sykingar eftir ad medferd er hafin, svo

sem:
o hita o madi
o kuldahroll o nefrennsli
o vodvaverki o eymsliihalsi
o hosta o verk vid pvaglat

e Lattu laekninn einnig vita ef p hefur nylega verid nalagt einhverjum sem geeti verid med berkla.
e Laknirinn mun skoda pig og geeti framkveaemt berklaprof adur en pér verdur gefid Omvoh.
o Eflaknirinn telur ad heetta geti verio 4 ad pu sért med virka berkla verda pér gefin lyf vid peim.

Bolusetningar

Laeknirinn mun kanna hvort pu parft ad fa einhverjar bolusetningar adur en medferdin hefst. Lattu
leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita ef pu hefur nylega fengid eda munt bradlega fa
boélusetningu. Ekki 4 ad gefa sumar tegundir boluefna (lifandi béluefni) medan Omvoh er notad.

Ofncemisviobrogd
e  Omvoh getur hugsanlega valdid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum.
e Hezttu ad nota Omvoh og leitadu laeknisadstodar tafarlaust ef vart verdur vid einhver eftirtalinna
einkenna alvarlegra ofneemisviobragda:

o utbrot o lagur bloéoprystingur

o yfirlid o proti 1 andliti, vérum, munni, tungu eda
koki, ondunarerfidleikar

o sundl o prengslatilfinning i halsi eda pyngsli
fyrir brjosti.

Blooprof til ao athuga lifrarstarfsemi

Leeknirinn mun framkvama blodprof 40ur en medferd med Omvoh hefst og medan & henni stendur til
ad kanna hvort lifur pin starfar edlilega. Ef nidurstddur blodprofanna eru 6edlilegar geeti laeknirinn gert
hlé a medferd med Omvoh og framkvamt frekari rannsoknir 4 lifrinni til ad greina astaeduna.

Born og unglingar
Ekki er radlagt ad gefa bornum eda unglingum yngri en 18 dra Omvoh, par sem notkun lyfsins handa
pessum aldurshop hefur ekki verid rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlioa Omvoh

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraeding vita

- um 011 énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud

- ef pu hefur nylega fengid eda munt bradlega fa bolusetningu. Ekki & ad gefa sumar tegundir
boéluefna (lifandi boluefni) medan Omvoh er notad.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en
1yfid er notad. ZEskilegt er ad fordast notkun Omvoh 4 medgongu. Ahrif Omvoh 4 pungadar konur eru
ekki pekkt. Ef pt ert kona sem getur ordid pungud er pér radlagt ad fordast pungun og nota érugga
getnadarvorn medan pu notar Omvoh og 1 a.m.k. 10 vikur eftir ad pu feerd sidasta skammtinn af Omvoh.

Vi0 brjostagjof eda ef brjostagjof er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er a0 Omvoh hafi ahrif & feerni pina til aksturs eda notkunar véla.
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Omvoh inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.c.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Omvoh inniheldur pélysorbat

Lyfid inniheldur 0,3 mg/ml af polysorbati 80 i hverjum lyfjapenna, sem jafngildir 0,9 mg i
vidhaldsskammiti til medferdar vid Crohns sjikdomi. Polysorbatefni geta valdid ofnemisvidbrogdum.
Latio leekninn vita ef ofnaemi er pekkt.

3. Hvernig nota 4 Omvoh

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda hjukrunarfreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig
nota & lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingi eda lyfjafraedingi.

Hve mikio 4 ad gefa af Omvoh og hve lengi

Laeknirinn mun dkveda hve mikid pt att ad f4 af Omvoh og hve lengi. Omvoh er til langtimamedferdar.
Lacknirinn eda hjukrunarfraedingur mun fylgjast reglulega med heilsufari pinu til ad ganga ar skugga
um ad medferdin hafi tileetlud ahrif.

Crohns sjukdémur

o Upphaf medferdar: Fyrsti skammturinn af Omvoh er 900 mg (3 hettuglés med 300 mg i hverju)
og leeknirinn mun gefa pér hann med innrennsli 1 blaaed (dreypi 1 20 4 handlegg) 4 a.m.k.
90 minutum. Eftir fyrsta skammtinn munt pt fa annan 900 mg skammt af Omvoh 4 vikum sidar
og aftur 4 vikum eftir pad.

o Viohaldsmedferd: 4 vikum eftir ad pu faerd sidasta innrennslid verdur pér gefinn 300 mg
vidhaldsskammtur af Omvoh med inndelingu undir htid og sidan 4 4 vikna fresti. 300 mg
vidhaldsskammturinn er gefinn med tveimur inndelingum: einni sem inniheldur 100 mg (1 ml)
og einni sem inniheldur 200 mg (2 ml) af Omvoh. Gefa ma inndelingarnar i hvorri r60inni sem
er.

Laeknirinn eda hjukrunarfraedingur mun lata pig vita hveneer pu att ad byrja ad fa lyfio med
inndeelingu undir hud.

Medan a vidhaldsmeodferdinni stendur mun leeknirinn eda hjukrunarfreedingur dkveda asamt pér
hvort pt getur byrjad ad sprauta pig med Omvoh eftir a0 hafa fengid pjalfun i ad sprauta undir
hao. Pad er mikilvaegt ad reyna ekki ad sprauta sig fyrr en laeknirinn eda hjukrunarfreedingur
hefur kennt pér pad. Laknirinn eda hjukrunarfreedingur mun veita pér naudsynlega kennslu.
Umonnunaradili getur einnig sprautad pig med Omvoh eftir ad hafa fengid rétta pjalfun.
Notadu aminningu, svo sem merkingu i dagatal eda dagbok, til ad minna pig a hvenaer pu att

a0 fa neaesta skammt, svo pu fordist ad sleppa skommtum eda endurtaka pa.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Lattu leekninn vita ef pa hefur fengid steerri skammt af Omvoh en melt er fyrir um eda ef skammtur hefur
verid gefinn fyrr en datlad var.

Ef gleymist ad nota Omvoh
Ef pt gleymir ad sprauta pig med skammti af Omvoh skalt pu gera pad eins fljott og kostur er. Sidan 4 ad
halda skommtun afram 4 4 vikna fresti.

Ef heett er ad nota Omvoh
Ekki heetta a0 nota Omvoh nema reda fyrst vio lekninn. Ef medferdinni er haett geta einkenni

sjukdomsins komid fram a ny.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10)
- Vidbrogo a stungustad (t.d. hudrodi, verkur)

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10)
Sykingar i efri hluta 6ndunarvegar (sykingar i nefi og halsi)

- Lioverkir

- Hofudverkur

- Utbrot

Sjaldgzefar (geta komid fram hj4 allt ad 1 af hverjum 100)

- Ristill

- Innrennslistengd ofneemisvidbrogd (t.d. kladi, ofsakladi)
- Heekkud gildi lifrarensima 1 blodi

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Omvoh

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum 4 hettuglasinu og
Oskjunni 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

EKKi hita afylltu lyfjapennana i 6rbylgjuotni, undir heitri vatnsbunu eda skilja eftir i beinu solarljosi.
EKKi hrista afylltu lyfjapennana.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Geyma ma Omvoh utan keelis i allt ad 2 vikur vid leegri hita en 30°C.
Ef farid er umfram pessi skilyrdi verdur ad farga Omvoh.

Ekki skal nota lyfio ef synilegar skemmdir eru a afyllta lyfjapennanum eda ef 1yfio er skyjad,
greinilega brint eda inniheldur agnir.

Lyfi0 er eingdngu einnota.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada hja lekninum, hjukrunarfraedingi eda
lyfjafreedingi i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er
ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Omvoh inniheldur

- Virka innihaldsefnid er mirikizumab.

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 100 mg af mirikizumabi i 1 ml af lausn og einn afylltur
lyfjapenni inniheldur 200 mg af mirikizumabi 1 2 ml af lausn.

172


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Onnur innihaldsefni eru histidin, histidin ménéhydroklorid, natriumklo6rid, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Omvoh og pakkningasteerdir

Omvoh er lausn i lykju ur glaeru gleri sem er innfelld i einnota lyfjapenna sem inniheldur einn skammt.
Lausnin getur verid litlaus eda adeins gulleit.

Omvoh er faanlegt i pakkningum med 2 afylltum lyfjapennum og i fjélpakkningum med 3 6skjum,
sem hver inniheldur 2 afyllta lyfjapenna.
Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Holland

Framleidandi

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska repubvlika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
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Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 220663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleiobeiningar

Omvoh 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Omvoh 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

mirikizumab

2 afylitir lyfjapennar: 1 lyfjapenni med 100 mg og 1 lyfjapenni med 200 mg

o o=

omvoh'® G °

omvoh®

& 7 '

Lesi0 leidbeiningarnar adur en Omvoh er sprautad inn. Fylgid leidbeiningunum skref fyrir skref.

e Gefa parf lyf ur 2 lyfjapennum med Omvoh til ad gefa fullan skammt til
medferoar vido Crohns sjikdomi: einum lyfjapenna med 100 mg og einum
lyfjapenna med 200 mg.

e  Sprautid fyrst Gr einum afylltum lyfjapenna med Omvoh og strax a eftir ar hinum
afyllta lyfjapennanum med Omvoh.

Hafid einnig 1 huga:

e Heilbrigdisstarfsmadur 4 ad syna pér hvernig & ad undirbua gj6f Omvoh og sprauta lyfinu
ur lyfjapennanum. EKKi sprauta pig eda neinn annan fyrr en baid er ad syna pér hvernig a
a0 sprauta Omvoh.

e Huver afylltur lyfjapenni med Omvoh er eingdngu einnota. Ekki a ad deila lyfjapennum med

60rum eda endurnota lyfjapenna. Hugsanlegt er ad fa eda valda sykingu.

e Heilbrigdisstarfsmadur getur hjalpad til vid ad dkveoda hvar 4 likamanum 4 ad sprauta
lyfinu. Lesid einnig kaflann ,,Veljid stungustad® i pessum leidbeiningum, til ad audvelda
akvordun um hvada stungustadir gaetu hentad pér best.

e Efpu att vid sjonvandamal eda heyrnarvandamal ad strida skaltu ekki nota afylltan
lyfjapenna med Omvoh an adstodar fra umonnunaradila.

e  Geymid notkunarleiObeiningarnar og lesid paer eftir pérfum.

Adur en Omvoh lyfjapennar eru notadir parf ad lesa allar leidbeiningar, skref fyrir skref, og
fylgja peim sidan vandlega.

2 lyfjapennar = fullur 300 mg skammtur

Eftir fyrstu inndelinguna & ad velja annan stungustad, a.m.k. 5 cm fra peim fyrri, og hreinsa hann.
Endurtakid skref 1-3 med seinni lyfjapennanum, strax eftir fyrri inndaelinguna.

Naudsynlegt er ad gefa lyf tr 2 lyfjapennum til ad fa fullan 300 mg skammt.
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Hlutar afyllts lyfjapenna med Omvoh

Gefa 4 lyf Gr badum lyfjapennunum, i hvorri r6dinni sem er, til ad fa fullan 300 mg skammt.

200 mg lyfjapenninn er sterri en 100 mg lyfjapenninn.
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Nedri endi

Blar inndalingarhnappur

Lashringur

Takn fyrir laest/6lzest

Lyf
Nal

Gleer endi

Gra hetta

100 mg + 200 mg = 1 fullur skammtur

MIKILVAGT:

* Gefa parf lyf r 2 lyfjapennum til ad gefa fullan skammt til medferdar vid Crohns sjukdomi:

einum lyfjapenna med 100 mg og einum lyfjapenna med 200 mg.

* Sprautid fyrst ur einum afylltum lyfjapenna og strax a eftir ar hinum afyllta lyfjapennanum.
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Undirbuningur fyrir gjof Omvoh

Takid lyfjapennana ur keeli

Takio til pad sem parf ad nota

Skodid lyfjapennana og lyfio

Fyrningardagsetning

Undirbuio lyfjagjofina

Veljio stungustad

Annar
einstaklingur atti
ad sprauta lyfinu
a petta svaeoi.

Annar
einstaklingur eetti
a0 sprauta lyfinu &
petta svaoi.

Takid 2 lyfjapenna ur keeli.

Hafid grau hetturnar 4 lyfjapennunum par til allt er
tilbuio fyrir gjof lyfsins.

Lati0 lyfjapennana vera vi0 herbergishita i 45 mintutur adur
en lyfid er gefid.

EKKi hita afylltu lyfjapennana i 6rbylgjuofni, undir heitri
vatnsbunu eda skilja eftir i beinu solarljési.

EKKi nota lyfjapennana ef lyfid er frosid.

EKKi hrista lyfjapennana.

Pad sem parf ad nota:

* 2 sprittpurrkur

* 2 bomullarhnodrar eda grisjur

* 1 nalarhelt ilat (sja ,,Férgun Omvoh lyfjapenna‘)

Gangio ur skugga um ad lyfid sé rétt. Lausnin i
lyfjapennanum & ad vera teer. Hun getur verid litlaus eda
folgul.

EKkki nota lyfjapennann, heldur fargid honum samkvaemt
lei0beiningum, ef’

* hann virdist skemmdur

* lyfid er skyjad, mislitad eda inniheldur agnir

* komid er fram yfir aletrada fyrningardagsetningu

* lyfid er frosid

bvoid hendur med sapu og vatni 4dur en Omvoh er
sprautad.

Heilbrigdisstarfsmadur getur hjalpad til vid ad velja
hentugan stungustad.

o bu eda annar einstaklingur getur sprautad lyfinu inn a
kvid. EKKi 4 ad sprauta minna en 5 cm fra nafla.

e Pii eda annar einstaklingur getur sprautad lyfinu inn
framan & leeri. Pad 4 ad vera a.m.k. 5 cm fyrir ofan hné og
5 cm fyrir nedan nara.

e Annar einstaklingur getur sprautad pig aftan a
upphandlegg.

¢ EKKi sprauta 4 sama stad 1 hvert skipti. Ef fyrri
inndeelingin var til deemis 4 kvid getur seinni inndeelingin
- til ad fa fullan skammt — verid annars stadar 4 kvid.

o EKKi sprauta par sem hidin er aum, marin, raud eda hord.

Hreinsid stungustadinn med sprittpurrku. Leyfio
stungustadnum ad porna adur en lyfinu er sprautad inn.
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Omvoh sprautad inn

1 Takio hettuna af lyfjapennanum

Q Gangio ur skugga um ad
lyfjapenninn sé lestur.

Hafid grau hettuna a lyfjapennanum

par til allt er tilbuid fyrir gjof lyfsins.
* Snuid grau hettuna af lyfjapennanum

og fargid henni med heimilissorpi.
 EKKi setja grau hettuna aftur a

lyfjapennann. bu gatir skemmt nalina.
* EKKi snerta nalina.

2 Komid lyfjapennanum fyrir og opnio
lasinn
* Setjio gleera enda lyfjapennans pétt ad
hudinni og haldid honum st6dugum.

Snuid lashringnum til ad aflaesa
m lyfjapennanum medan honum er haldid
kyrrum vid hudina.

3 Prystio og haldio i allt ad 15 sekindur

* brystid 4 blaa inndeelingarhnappinn og
haldi® honum inni. Har smellur heyrist
(inndeling hafin).

» Haldid gleera endanum afram pétt
ad huoinni. Annar har smellur heyrist
u.p.b. 15 sekundum 4 eftir peim fyrri
(inndzlingu lokid).

* begar grai stimpillinn verdur synilegur
er inndeelingunni lokid.

* Fjarleegid lyfjapennann af hudinni.

* Ef bleeding kemur fram &
stungustadnum & ad prysta
boémullarhnodra eda grisju ad honum.

» Ekki nudda stungustadinn.

zfx

/C Gra hetta ™" -1

Gleer endi
vk
=)

o il

— L

Grai stimpillinn

Gefa parf 2 inndzelingar til ad gefa fullan skammt. Sprautio fyrst ur einum afylltum
lyfjapenna og strax a eftir ir hinum afylita lyfjapennanum.
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Forgun Omvoh lyfjapenna

Hendio notada lyfjapennanum

& = Dh‘J

* Setjio notada lyfjapennann i nalarhelt ilat strax eftir

notkun. Ekki farga lyfjapennanum med heimilissorpi. \—-_“ - i' !

* Ef nalarhelt ilat er ekki tilteekt er haegt ad nota ilat sem:

— er ur sterku plasti,

— er haegt a0 loka med péttu, nalarheldu loki, pannig ad beittir hlutir komist ekki 0t ur ilatinu,
— stendur stodugt og upprétt vid notkun,

— lekur ekki,

— er vandlega merkt til ad vara vid pvi a0 i pvi sé haettulegur Grgangur.

* begar nalarhelt ilat er vid pad ad fyllast parf ad fylgja gildandi reglum um forgun slikra ilata. Reglur
um forgun 4 lyfjapennum og sprautunalum geetu verid fyrir hendi.

* Ekki endurnyta nalarheld ilat.
* Heilbrigdisstarfsfolk getur veitt frekari upplysingar um rétta forgun ilatanna.

Algengar spurningar

Sp. Hvad ef lyfjapenninn er litinn na herbergishita lengur en i 45 minttur fyrir gjof lyfsins?
Sv. Lyfjapenninn ma vera vid herbergishita allt ad 30°C 1 allt ad 2 vikur.

Sp. Hvad ef loftbélur eru i lyfjapennanum?
Sv. Edlilegt er ad loftbolur sjaist 1 lyfjapennanum. beer valda pér ekki skada og hafa ekki ahrif a
skammtinn sem p feerd.

Sp. Hvad ef dropi er sjaanlegur 4 nidlaroddinum pegar graa hettan er tekin af?
Sv. bad er ekkert ad pvi ad dropi sjdist 4 nalaroddinum. bad veldur pér ekki skada og hefur ekki ahrif a
skammtinn sem pu fzrd.

Sp. Hvad ef lasinn er opnadur og pryst er 4 blaa inndzelingarhnappinn par til inndzelingunni er
lokid?

Sv. EKkKki taka grau hettuna af lyfjapennanum. Ekki nota lyfjapennann. Hafid samband vid leekninn eda
lyfjafreeding til ad fa nyjan lyfjapenna.

Sp. Parf ad halda blaa inndaelingarhnappinum nidri par til inndalingunni er lokio?
Sv. Ekki parf ad halda blda inndalingarhnappinum nidri par til inndaelingunni er lokid, en pad
audveldar ad halda lyfjapennanum stoédugum og pétt ad hudinni.

Sp. Hvaod ef nalin dregst ekki inn eftir inndzlinguna?

Sv. EKKki snerta nalina eda setja grau hettuna aftur 4 lyfjapennann. Geymio lyfjapennann a 6ruggum
stad til ad fordast ndlarstungu fyrir slysni og hafid samband vid lekninn, lyfjafraeding eda
hjukrunarfreding.

Sp. Hvaod ef dropi af vokva eda bl6oi sést 4 hidinni eftir aod lyfio hefur verio gefio?
Sv. betta er edlilegt. Prystid bomullarhnodra eda grisju 4 stungustadinn. Ekki nudda stungustadinn.
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Sp. Hvao ef ég heyri fleiri en 2 smelli medan & inndaelingunni st60 — 2 haa smelli og einn daufari.

Hef ég fengio allan skammtinn?

Sv. Sumir sjuklingar gaetu heyrt daufan smell rétt fyrir seinni haa smellinn. Pad er edlileg virkni
lyfjapennans. EKKi fjarleegja lyfjapennann af hidinni fyrr en seinni hai smellurinn heyrist.

Sp. Hvernig er hagt ad vita ad 6llu lyfinu hafi verido sprautad inn?
Sv. Eftir ad pryst er 4 blda inndalingarhnappinn heyrast 2 hair smellir. Seinni hai smellurinn er til

marks um ad inndalingunni sé lokid. Grai stimpillinn kemur einnig i 1j6s efst 1 glaera endanum.

Lestu allan fylgisedilinn fyrir Omvoh sem er i pessum lyfjapakka til ad fa frekari upplysingar
um lyfid.

Sidast uppfeert i
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