


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

1. HEITI LYFS

4
Qoyvolma 130 mg innrennslispykkni, lausn &\
2. INNIHALDSLYSING \@

Hvert hettuglas inniheldur 130 mg af ustekinumabi 1 26 ml (5 mg/ml).
Ustekinumab er ad 6llu leyti manna IgG1«k einstofna moétetni fyrir interleukin (ILY312/23 framleitt
i frumulinu eggjastokkafruma kinverskra hamstra med samrunaerfoataekni.

Hjalparefni med pekkta verkun: {&

26 ml af lausn inniheldur 10,37 mg af pélysorbati 80 (E433) sem jafn@r 0,40 mg/ml.

Ko

3. LYFJAFORM @

Sjéa lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

Innrennslispykkni, lausn.
Lausnin er teer eda orlitid opallysandi, litlaus eda f6lgul og er med pH-gildi 5,7 & 0,2. Osmolalstyrkur
lausnarinnar er 230 - 270 mmol/kg. {

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR Q

4.1 Abendingar Q

Crohns sjukdémur hja fullorénurk

L g
Qoyvolma er @tlad til me \d fullordnum sjuklingum med medalvirkan eda mjog virkan
Crohns sjukdém sem hafafsynt 6fullneegjandi svorun, heett ad syna svorun eda ekki polad annadhvort
hefobundna medferd e ferd med TNFa-hemli.

Crohns siﬁkdému@é bornum

Qoyvolma er &@til medferdar hja béornum, sem eru a.m.k. 40 kg ad pyngd, med medalvirkan eda
mjog virkan Crohns sjukdém sem hafa synt 6fullnsegjandi svorun eda ekki polad annadhvort
hefébupg%eéferé eda medferd med liffredilegum lyfjum.

yelma er etlad til medferdar 4 fullordnum sjuklingum med medalvirka eda mjog virka
sararistilbolgu sem hafa synt 6fullnaegjandi svorun, haett ad syna svérun eda ekki polad annadhvort
hefobundna medferd eda medferd med liffreedilegum lyfjum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Qoyvolma innrennslispykkni, lausn er @tlad til notkunar undir leids6gn og eftirliti laekna sem hafa
reynslu i greiningu og medferd a Crohns sjukdomi eda sararistilbolgu. Qoyvolma innrennslispykkni,

lausn 4 adeins ad nota sem innleidsluskammt i blaad.
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Skammtar
Fullordnir

Crohns sjukdomur og sararistilbdlga

G
Qoyvolma medferd 4 ad hefja med stokum skammti i blaed sem byggdur er a likamspyngd. \
Innrennslislausnin & ad vera samsett ur nokkrum Qoyvolma 130 mg hettuglosum eins og tilgtginter i
toflu 1 (sja kafla 6.6 fyrir undirbining).

Tafla 1 Upphafsskammtur Qoyvolma i bliaed /\0
Pyngd sjiklings pegar skammturinn er | Radlagour skammtur? Fjold 0 ang Qoyvolma
gefinn hettuglasa
<55kg 260 mg 2
55 kg til < 85 kg 390 mg *gk
> 85 kg 520 mg 4\4

v

2 U.p.b. 6 mg/kg

Fyrsta skammtinn undir htd 4 ad gefa i viku 8 eftir skammtinn { @ Fyrir sidari skammta undir
huo, sja kafla 4.2 i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Qoyvolma stungulyf, lausn (hettuglas) og
stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu eda afylltum lyfjapenna.

Aldradir (= 65 ara)
Ekki er porf 4 adlogun skammta fyrir aldrada (sja kaﬂ@@.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Ustekinumab hefur ekki verid rannsakad i pes t&sjﬁklingahépum. Ekki er haegt ad gefa radleggingar
vardandi skammtastaerdir. 6

Born Q

Crohns sjukdémur hja bérnum ( siﬁ]m&em eru a.m.k. 40 kg ad pyngd)

Qoyvolma medferd 4 ad hefja m éKum skammti i blazed sem byggour er 4 likamspyngd.
Innrennslislausnin 4 ad vera samsett ir nokkrum Qoyvolma 130 mg hettuglosum eins og tilgreint er i
toflu 2 (sja kafla 6.6 fyrir yndirDéning).

Tafla 2 Upphafss ur Qoyvolma i blaaeod
Pyngd sjuklings pe ammturinn er  Ra&dlagdur skammtur®  Fjoldi 130 mg Qoyvolma
gefinn hettuglasa
>40 kg til <55 260 mg 2
>55kg ti1§8@ 390 mg 3
> 85 kg 520 mg 4

a U.p.lfh@kg
&

Fyrst %mtinn undir huo 4 ad gefa i viku 8 eftir skammtinn i blaaed. Fyrir sidari skammta undir
hﬁ%aﬂa 4.2 1 samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir Qoyvolma stungulyf, lausn (hettuglas) og

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun ustekinumabs vid medferd 4 Crohns sjuikdomi hja
bdrnum sem vega minna en 40 kg eda sararistilbolgu hja bérnum yngri en 18 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.

, lausn 1 afylltri sprautu.

Lyfjagjof



Qoyvolma 130 mg er eingdngu til notkunar i blaed. Pad 4 ad gefa 4 a.m k. einni klst. Sja leidbeiningar
i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

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

.
Virkar sykingar sem hafa kliniska pydingu (t.d. virk berklasyking, sja kafla 4.4). &\

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vioé notkun @
Rekjanleiki C\

Til ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja & a0 skra heiti og lotunumer lyfsins se i0era
greinilegan hatt.

%

Ustekinumab getur haft tilhneigingu til ad auka haettuna 4 sykingum urvirkjun ovirkra sykinga.
I kliniskum rannséknum og i ahorfsrannsokn eftir markadssetningufhjé sjuklingum med sora hafa sést
alvarlegar bakteriu-, sveppa- og veirusykingar hja sjuklingum & ystékinumabi (sja kafla 4.8).

Tilkynnt hefur verid um tekifzerissykingar hja sjﬁklingum@feré med ustekinumabi, p.m.t.
endurvirkjun berkla, adrar tekiferissykingar af voldum b (p.m.t. 6deemigerd syking af voldum
mykobakteria, heilahimnubolga af véldum listeriu, lun, olga af voldum legionellu og
nokardiuveiki), teekifaerissykingar af voldum sveppa erissykingar af voldum veira (p.m.t.
heilabolga af véldum herpes simplex 2) og sykinga 5ldum snikjudyra (p.m.t. bogfrymlasott

i augum).

Geeta skal varudar pegar ihugad er hvort gef@i sjuklingum me0 langvinna sykingu eda sdgu um
endurtekna sykingu Qoyvolma (sja kafla

Adur en medferd med Qoyvolma er hd@kal athuga hvort sjuklingur sé syktur af berklum. Qoyvolma
a ekki gefa sjuklingum med virka b sykingu (sja kafla 4.3). Hefja skal medferd a ovirkri
berklasykingu adur en Qoyvolma 10. Berklamedferd skal einnig thugud adur en medferd med
Qoyvolma er hafin hja sjuklifigum med sd6gu um dvirka eda virka berkla par sem videigandi medferd
hefur ekki verid stadfest. % kal vel med teiknum og einkennum virkrar berklasykingar hja
sjuklingum & Qoyvolm a medferd stendur og eftir ad medferd lykur.

Sjuklingum skal sagt @ita leeknishjalpar ef teikn eda einkenni sem gefa til kynna sykingu koma
iljo6s. Ef sjﬁklingﬁaer varlega sykingu skal fylgjast ndid med honum og ekki skal gefa Qoyvolma

fyrr en komist hefir verid fyrir sykinguna.

Illkynja sjiikdo

Onz @di lyf eins og ustekinumab hafa tilhneigingu til ad auka hettuna 4 illkynja sjukdémum.
Sumig‘syiklingar sem fengu ustekinumab i kliniskum rannséknum og i ahorfsrannsokn eftir

ma setningu, gerd a sjuklingum med sora, fengu illkynja sjikdoma i hud eda annars stadar
ylikamanum (sja kafla 4.8). Haetta a illkynja sjukdomi getur verid meiri hja sjuklingum meo soéra
setiwhafa fengid medferd med 6drum lifefnalyfjum i sjukdomsferlinu.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med sogu um illkynja sjukdéma eda sjuklingum
sem halda afram meodfero eftir ad hafa fengio illkynja sjikdom medan peir voru a ustekinumab-
medferd. bess vegna skal gaeta variidar pegar ihugad er ad gefa pessum sjuklingum Qoyvolma.



Fylgjast @tti med 6llum sjuklingum me0 tilliti til pess hvort hudkrabbamein komi fram, sérstaklega
peim sem eru eldri en 60 ara, med s6gu um langvarandi dona@misbaelandi medferd eda sogu um PUVA
medferd (sja kafla 4.8).

Altek ofnemisviobrogd og ofnaemisvidbrdogd i ondunarfeerum

Altcek .
Greint hefur verid fra alvarlegum ofnemisviobrogdum eftir markadssetningu lyfsins, sem i s%
tilvikum hafa komid fram nokkrum dogum eftir medferd. Bradaofnami og ofsabjugur hafa

fram. Ef bradaofnamisvidbrogo eda onnur alvarleg ofnaemisvidbrogo eiga sér stad skal

videigandi medferd og heetta gjof Qoyvolma (sja kafla 4.8). \

Innrennslistengd viobrogo
Innrennslistengd vidbrogd komu fram i kliniskum rannsoknum (sja kafla 4.8). g@laﬂ(aéssetningu
hefur verid tilkynnt um alvarleg innrennslistengd vidbrogd, p.m.t. bradaofna rogo vid

innrennslinu. Ef alvarleg eda lifshattuleg vidbrogd koma fram skal hefja% di meoferd og heetta

gjof ustekinumabs. {

Ondunarfeeri IQ

Greint hefur verid fra tilvikum ofnaeemislungnablédrubolgu, edsind gnabdlgu og
trefjunarlungnabolgu sem er ekki smitandi vid notkun ustekinuw@r veitingu markadsleyfis.
Klinisk einkenni voru medal annars hosti, madi og millivefsiferd €ftir einn til prja skammta.
Alvarlegar utkomur hafa medal annars verio 6ndunarbi1un%:g sjukrahusinnldégn. Greint hefur
verid fra bata eftir a0 gjof ustekinumabs var haett og einnj um tilvikum, eftir gjof barkstera.
Ef syking hefur verid ttilokud og sjukdéomsgreining st kal haetta gjof ustekinumabs og hefja

videigandi medferd (sja kafla 4.8).

Abhrif 4 hjarta og &dar

Ahrif 4 hjarta og @dar m.a. hjartadrep og hei@éfall hefur komid fram i dhorfsrannsokn eftir
markadssetningu hja sjiklingum med sor afa fengio ustekinumab. Medan 4 medferd med
ustekinumabi stendur 4 ad meta éhaettlb jarta- og ®dasjukdoma reglulega.

Onamisadgerdir \®

Melt er me0 pvi ad gefa ekki']@gl]di veiru- eda bakteriuboluefni (svo sem Bacillus of Calmette and
Guérin (BCG)) samhlida (% a. Sérteekar rannsoknir hafa ekki verid gerdar hja sjuklingum sem
hofou nylega fengid lifandi boluefni eda lifandi bakteriuboluefni. Engin gogn eru til um smit
vegna lifandi boluefna dary transmission) hja sjiklingum 4 medferd med ustekinumabi. Fyrir
bolusetningu med lifa eiru- eda bakteriuboluefni skulu lida ad minnsta kosti 15 vikur fra
sidasta skammti af QoyV0lma og haegt er ad hefja medferdina ad nyju i fyrsta lagi 2 vikum eftir
bolusetninguna. [%eknar skulu leita upplysinga og leidbeininga um samhlida notkun 6nsemisbalandi
lyfs eftir gjof is 1 samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir vidkomand boluefni.

Ekki er \‘ﬁ@:eé gjof lifandi boluefna (svo sem BCG boluefnis) handa ungbérnum sem voru utsett

fyrir thwmabi i modurkvidi, 1 tolf manudi eftir feedingu eda par til gildi ustekinumabs 1 sermi

ungbathging eru greinanleg (sja kafla 4.5 og 4.6). fhuga ma gjof lifandi boluefna fyrr handa einstaka

ungbOtnum, ef til stadar er skyr kliniskur avinningur af sliku og ef gildi ustekinumabs i sermi
gbarnsins eru dgreinanleg.

Sjuklingum sem eru & Qoyvolma medferd ma gefa ovirkjad boluefni eda boluefni sem ekki er lifandi.

Langvarandi medferd med ustekinumabi belir ekki vessabundna (humoral) 6namissvrun vid
pneumokokka fjolsykra- eda stifkrampabodluefnum (sja kafla 5.1).



Samtimis énaemisbalandi medferd

{ rannsoknum 4 séra hafa 6ryggi og verkun ustekinumabs samhlida 6nzmisbaelandi efnum, par 4
medal lifefnalyfjum eda ljosamedferd, ekki verid metin. I rannséknum a séralidagigt virtist samhlida
notkun MTX ekki hafa ahrif 4 6ryggi og verkun ustekinumabs. I rannséknum & Crohns sjikdémi og
sararistilbolgu virtist samhlida gjof onemisbaelandi lyfja eda barkstera ekki hafa ahrif 4 6ryggi og
verkun ustekinumabs. Gata skal varudar pegar ihugud er samhlida notkun 6naemisbalandi efig og
Qoyvolma og pegar verid er ad skipta Gr 60ru 6nemisbaelandi lifefnalyfi (sja kafla 4.5). %

Afnhemingarmedferd

(allergy immunotherapy). Ekki er vitad hvort ustekinumab geti haft ahrif 4 afn eofero.

Ustekinumab hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem hafa gengist undir afn%xarmeéferé

Alvarlegir hudkvillar @

numab-medferd hja
préad med sér séra asamt
ogreinanleg fra
: nar attu ad lita 4 pad sem
kinnflagningsbolgu hja
eodferdar. Stoova skal medferd

Greint hefur verio fra skinnflagningsbodlgu (exfoliative dermatitis) eftir u
sjuklingum med sora (sja kafla 4.8). Sjuklingar sem eru med skellusor:
roda (erythrodermic psoriasis) med einkennum sem kunna ad vera klf
skinnflagningsbdlgu, en pad er hluti af nattarulegu ferli sjikdomsi
hluta af eftirliti ad vera vakandi fyrir einkennum sora asamt rod
sorasjuklingi. Ef slik einkenni koma fyrir skal gripa til Viéei iandi

med Qoyvolma ef grunur er um viobrogd vid lyfinu.

Kvillar tengdir raudum alfum @

Greint hefur verid fra tilvikum um kvilla tengdum r@gduin ulfum hja sjuklingum sem fa medferd med
ustekinumabi, p.m.t. helluroda i htid og heilkenn# sem likist raudum ulfum. Ef vefjaskemmdir koma
fram, einkum 4 hudsvaedum sem utsett eru fyri &eéa samhlida lidverkjum, skal sjuklingur leita
leeknisadstodar tafarlaust. Ef greining a kVil@dum raudum ulfum er stadfest skal hetta notkun
ustekinumabs og hefja videigandi medfer

Sérstakir sjiiklingah6par Q

Aldradir (= 65 ara) \

Samanburdur 4 sjuklingum e 5 é&ra og yngri sjuklingum sem fengu ustekinumab i kliniskum
rannsoknum vid sambykk% dingum leiddi ekki i 1j6s neinn heildarmun & virkni og 6ryggi, hins
vegar var fjoldi sjuklinga semiyyoru 65 ara og eldri ekki negjanlegur til ad akvarda hvort peir svari
medferd 4 annan hatt e% sjuklingar. Vegna pess a0 almennt er tioni sykinga haerri medal eldri
sjuklinga atti ad gaetafvargoar vid medferd fyrir aldrada.

Natriuminnihald

Qoyvolm inni%ur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriuml ins vegar er Qoyvolma pynnt med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) innrennslislausn.
Taka til pess hja sjuklingum & natriumskertu mataraedi (sja kafla 6.6).

@fﬁ

olma inniheldur 10,37 mg af polysorbati 80 (E433) i hverri skammtaeiningu sem jafngildir
0 40 mg/ml. Polysorbdt gaetu valdid ofnemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lifandi boluefni skulu ekki gefin samhlida Qoyvolma.



Ekki er meaelt med gjof lifandi boluefna (svo sem BCG boéluefnis) handa ungbdrnum sem voru utsett
fyrir ustekinumabi 1 médurkvidi, 1 tolf manudi eftir faedingu eda par til gildi ustekinumabs 1 sermi
ungbarnsins eru 6greinanleg (sja kafla 4.4 og 4.6). fhuga ma gjof lifandi boluefna fyrr handa einstaka
ungbdrnum, ef til stadar er skyr kliniskur avinningur af sliku og ef gildi ustekinumabs i sermi
ungbarnsins eru 6greinanleg.

ad séu notud samhlida hja sorasjiklingum (par 4 medal parasetamol, ibuprofen, acetylsalicylsgras
metformin, atorvastatin og levotyroxin) a lyfjahvorf ustekinumabs rannsokud. Vid samhlida'gjofvoru
engar visbendingar um milliverkanir vid pessi lyf. Grundvdllurinn fyrir pessari greiningi?a g ad ad

{ greiningum 4 lyfjahvorfum hja pydi i 3. stigs rannsoknunum voru ahrif peirra lyfja sem alg%st er

minnsta kosti 100 sjuklingar (> 5% af rannsoknarpydi) vaeru medhondladir med pes m
samhlida, 1 a0 minnsta kosti 90% af timalengd rannsoknarinnar. Samhlida notkun Nolgueydandi
verkjalyfja (NSAID), 6-mercaptopurin, azathioprin og barkstera til inntdku hja gjaklifighm med
soralidagigt, Crohns sjukdom eda sararistilbolgu eda fyrri utsetning fyrir and-T @ fjlum hafoi ekki
ahrif 4 lyfjahvorf ustekinumabs hja sjuklingum med soralidagigt eda Crohns sfikdom eda vegna fyrri
utsetningar fyrir lifefnalyfjum (p.e. and-TNFa lyfjum og/eda vedolizumabi)h;ja
sararistilbolgu.

Nidurstddur ur in vitro rannsdkn og 1. stigs rannsokn hja einstakling 0 virkan Crohns sjukdém
benda ekki til pess a0 adlaga purfi skammta hja sjuklingum sem fa 10a CYP450 hvarfefni (sja
kafla 5.2).

[ rannsoknum 4 sora hafa 6ryggi og virkni ustekinumabs s@a 60rum onamisbealandi efnum, par a
medal lifefnalyfjum og ljosamedferd, ekki verid metin. i num & soralidagigt virtist samhlida
notkun MTX ekki hafa ahrif 4 6ryggi og verkun usteki u@s, [ ranns6knum & Crohns sjukdémi og
sararistilbolgu virtist samhlida notkun énamisbaelan eda barkstera ekki hafa ahrif 4 6ryggi og
verkun ustekinumabs (sja kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof 0{

Konur sem geta ordid bungadar

Konur sem geta ordid pungadar attu a®ynota drugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i ad
minnsta kosti 15 vikur eftir meé@

Medganga ¢

Upplysingar sem safna V% framsynum heetti um allnokkurn fjélda pungana med pekktri utkomu
u&%ﬂ

sem utsettar voru fyrir umabi, p.m.t. fleiri en 450 medgdngur sem utsettar voru a fyrsta
pridjungi, benda ekki innar heaettu a alvarlegum medfaeddum vansképunum hja nyburum.

Dyrarannsoknir beda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 medgdngu, fosturvisi/fostur
proska, feding roska ungbarna (sja kafla 5.3).

Hins ve akmorkud klinisk reynsla fyrir hendi. Til varadar er radlegt ad fordast notkun
Qoyveli edgongu.

Us@mab fer yfir fylgjuna og hefur greinst i sermi ungbarna sem fadst hafa konum sem fengu
edferddmed ustekinumabi 4 medgdngu. Klinisk ahrif pessa eru ekki pekkt, en po er aukin heetta &
Mu hja ungbdrnum eftir feedingu, sem utsett eru fyrir ustekinumabi i modurkvidi.

Ekki er meelt med gjof lifandi boluefna (svo sem BCG boluefnis) handa ungbdrnum sem voru utsett
fyrir ustekinumabi i méourkvidi, 1 tolf manudi eftir faedingu eda par til gildi ustekinumabs i sermi
ungbarnsins eru 6greinanleg (sja kafla 4.4 og 4.5). fhuga ma gjof lifandi boluefna fyrr handa einstaka
ungbdrnum, ef til stadar er skyr kliniskur avinningur af sliku og ef gildi ustekinumabs i sermi
ungbarnsins eru ogreinanleg.



Brjostagjof

Takmarkadar upplysingar ur birtum gognum benda til pess ad ustekinumab skiljist Gt i brjostamjolk
i mjog litlu magni. Ekki er vitad hvort ustekinumab frasogast ut i bl6di0 eftir inntdku. Vegna
hugsanlegrar heettu 4 aukaverkunum hja bérnum sem eru a brjosti, af véldum ustekinumabs, verdur
a0 taka akvordun um hvort hatta skuli brjostagjof medan a medferd stendur og i allt ad 15 vikur eftir
medferd eda hvort haetta skuli medferd med Qoyvolma, m.t.t. avinnings af brjostagjof fyrir bamid
og avinnings af Qoyvolma medferd fyrir konuna. K"\

Frjésemi @

Ahrif ustekinumabs & frjosemi hja ménnum hafa ekki verid metin (sja kafla 5.3). c\

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla ”b

Qoyvolma hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar yéld.

4.8 Aukaverkanir {

o

Samantekt um 6ryggi $

Algengustu aukaverkanirnar (> 5%) 4 samanburdartimabilum 1 klinfskum rannsoknum hja fullordnum
4 sora, soralidagigt, Crohns sjukdomi og sararistilbolgu, pa ustekinumab var notad, voru
nefkoksbolga og hofudverkur. Flestar peirra voru alitnar g krofoust ekki stoovunar medferdar.
Alvarlegasta aukaverkun af ustekinumabi sem greint h 110 fra er ofnemisvidbrogd, p.m.t.
bradaofnami (sja kafla 4.4). Heildaroryggi var svip juklingum med sora, soralidagigt, Crohns
sjukdém og sararistilbolgu.

Tafla yfir aukaverkanir
Gogn um Oryggi sem lyst er ad nedan sy ?ningu hja fulloronum fyrir ustekinumabi i 14 annars
og pridja stigs rannséknum hja 6.710 i@ (4.135 med sora og/eda soralidagigt, 1.749 med

Crohns sjukdom og 826 sjuklingar meSysararistilbolgu). b.m.t. Gtsetning fyrir ustekinumabi &
timabilum med og an samanburdar { Klinisku rannsoknunum hja sjuklingum med sora, séralidagigt,
Crohns sjukdom og sararistilbolgiN @ k. 6 manudi (4.577 sjuklingar) eda a.m.k. 1 1 ar (3.648
sjuklingar). 2.194 sjuklingar ﬁ&éiéra, Crohns sjukdém eda sararistilbolgu voru utsettir i a.m.k. 4 ar
en 1.148 sjuklingar med ségaleda*Crohns sjukdom voru utsettir i a.m.k. 5 ar.

Tafla 3 synir lista yfir a kanir 1 kliniskum rannsoknum 4 séra, soralidagigt, Crohns sjuikdomi og
sararistilbolgu hja ful m og einnig aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu.
Aukaverkanirnar efu a0ar eftir liffeerum og tioni 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10),
algengar (> 1/100§< 1/10), sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgefar (= 1/10.000 til <
1/1.000), koma@a dan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggj:edi gogfium). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

TaflaB &, “Listi yfir aukaverkanir

Flo ‘eftir lifferum Tioni: Aukaverkanir

‘ng rafvoldum syklaog  Algengar: Syking i efri hluta 6ndunarvegar, nefkoksbolga,
snikjudyra skutabolga

Sjaldgaefar: Huobedsbolga, tannsykingar, ristill, syking i nedri hluta
ondunarvegar, veirusyking i efri hluta dndunarvegar, sveppasyking
a ytri kynfeerum og i leggdngum




Flokkun eftir liffaerum Tioni: Aukaverkanir

Onamiskerfi Sjaldgeefar: Ofnemisvidbrogd (par 4 medal utbrot, ofsakladi)
Mjog sjaldgaefar: Alvarleg ofnemisviobrogo (par 4 medal
bradaofnaemi, ofsabjugur)

v

GeOraen vandamal Sjaldgeefar: Punglyndi &\
\

Taugakerfi Algengar: Svimi, hofudverkur Sjaldgeefar: Andlitstau n

midmaeeti Mjog sjaldgafar: Ofneemislungnablodrubolg
lungnabolga

b
Ondunarfzri, brjosthol og Algengar: Verkur i munnkoki Sjaldgeefar: Nefsti N
@%’ all
Koma o6rsjaldan fyrir: Trefjunarlungn: bélga@

Meltingarfzeri Algengar: Nidurgangur, 6gledi, uppké(%
H0 og undirhud Algengar: Kl1adi %
Sjaldgeefar: Graftarbolusori, h@un, prymlabdlur Mjog

sjaldgeefar: Skinnflagningsbolgayotnaemisaedabolga Koma
orsjaldan fyrir: Bélublé@%‘,arliki, hellurodi i huo

~
Stodkerfi og bandvefur Algengar: Bakverkur Wabrautir, lioverkir
Koma &rsjaldan f}@ilkenni sem likist raudum alfum

Almennar aukaverkanir og Algengar: Dre%i,r r0di 4 stungustad, verkur a stungustad
aukaverkanir 4 ikomustad Sjaldgeefar: Midbrogd a stungustad (par 4 medal bleeding, margull,
of kladi), prottleysi

hersli, béf
*  Sja kafla 4.4, Altek ofneemisvidbrogd og (@ Vibbrogd i ondunarferum.

Lysing 4 voldum aukaverkunum\®

Sykingar '\

[ samanburdarrannsok m& lyfleysu 4 sjuklingum med sora, soralidagigt, Crohns sjukdom
og sararistilbolgu var tidnisykinga eda alvarlegra sykinga svipud hja sjuklingum sem fengu
ustekinumabmedferd im sem fengu lyfleysu. I peim hluta pessara klinisku rannsdkna par

sem gerdur var sarpanburdur vid lyfleysu var tidni sykinga 1,36 a hvert sjuklingaar i eftirfylgni hja
sjuklingum med ludum med ustekinumabi og 1,34 hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Alvarlegar
sykingar voru @ hvert sjuklingaar i eftirfylgni hja sjiklingum medhoéndludum med ustekinumabi
(30 alvarlggar sykingar 4 930 sjuklingaar i eftirfylgni) og 0,03 hja sjuklingum sem fengu lyfleysu

(15 alvngingar 4 434 sjuklingaar i eftirfylgni) (sja kafla 4.4).

A baipeim timabilum kliniskra rannsokna 4 sora, soralidagigt, Crohns sjukdomi og sararistilbolgu
par: var samanburdarhopur og ekki, sem gefa mynd af titsetningu fyrir ustekinumabi i 15.227
Wxg ar hja 6.710 sjaklingum, var midgildi eftirfylgni 1,2 ar, 1,7 ar i rannsoknum &
sorasjukdomum, 0,6 ar i rannsoknum & Crohns sjukdomi og 2,3 ar i rannsoknum 4 sararistilbolgu.
Ti0ni sykinga var 0,85 & hvert sjuklingaar i eftirfylgni hja sjuklingum medhéndludum med
ustekinumabi og tidni alvarlegra aukaverkana var 0,02 4 hvert sjuklingaar i eftirfylgni hja sjuklingum
meodhondludum med ustekinumabi (289 alvarlegar sykingar a 15.227 sjuklingadrum i eftirfylgni) og &
medal alvarlegra sykinga sem greint var fra voru lungnabdlga, igerd i endaparmi, hidbedsbolga,
sarpbolga, maga- og garnabolga og veirusykingar.



{ kliniskum rannséknum fengu sjiklingar med 6virkar berklasykingar, sem voru medhondladir
samhlioa med isoniazidi, ekki berkla.

Illkynja sjukdémar

{ peim hluta klinisku rannsoknanna & sora, soéralidagigt, Crohns sjukdémi og sararistilbolgu par sem
gerOur var samanburdur vid lyfleysu var tidni illkynja sjikdoma, ad undanskildu hudkrabbameini sem
ekki var sortuexli, 0,11 & 100 sjuklingaar i eftirfylgni fyrir sjuklinga medhondlada med usterQ bi
(1 sjaklingur & 929 sjuklingaér i eftirfylgni) samanborid vid 0,23 hja sjuklingum & lyfleysu

sjuklingur a 434 sjuklingaar i eftirfylgni). Tioni hudkrabbameins sem ekki var sortuaexli 434100
sjuklingaar 1 eftirfylgni hja sjuklingum medhéndludum med ustekinumabi (4 sjuklingar

sjuklingaar i eftirfylgni) samanborid vid 0,46 hja sjuklingum & lyfleysu (2 sjuklingar sjuklingaar
i eftirfylgni). %

A samanburdartimabilum og timabilum an samanburdar i kliniskum rannsé sora, soralidagigt,
Crohns sjukdémi og sararistilbolgu sem gefa mynd af ttsetningu fyrir ustekinuméabi 1 15.205
sjuklingar hja 6.710 sjuklingum, var midgildi eftirfylgni 1,2 ar, 1,7 ar i ra%('num 4 sérasjukdomum,
0,6 ar i rannsoknum a Crohns sjukdomi og 2,3 ar i rannséknum 4 sararigtilpolgu. Greint var fra illkynja
sjukdomum, ad undanskildu hudkrabbameini sem ekki er sortuaexli, Hj& 76 sjuklingum a 15.205
sjuklingaar i eftirfylgni (tidnin var 0,50 & 100 sjuklingaar i eftirfyl sjuklingum medhondludum
med ustekinumabi). Tioni illkynja sjikdoma sem skrad var hja j@um sem voru medhondladir
med ustekinumabi var samberileg peirri tioni sem buast m4 viod i sémfélaginu almennt (stadlad

tidnihlutfall = 0,94 [95% oryggisbil: 0,73; 1,18], adlagad fymr aldri, kyni og kynstofni). Peir illkynja
sjukdémar sem komu oftast fyrir ad undanskildu hudkra i sem ekki er sortugexli voru
krabbamein 1 blodruhalskirtli, sortuzexli, krabbamein 1 tis endaparmi og brjostakrabbamein. Tidni
hudkrabbameina sem ekki eru sortuaexli var 0,46 4 10Q sjéklingadr i eftirfylgni hja stklingum sem
voru medhondladir med ustekinumabi (69 sjuklingdng 1%5.165 sjuklingaar i eftirfylgni). Hlutfall

sjuklinga med grunnfrumukrabbamein 4 moti pepm sem voru med flogupekjukrabbamein (3:1)
er samberilegt pvi hlutfalli sem buast ma Vi% félaginu almennt (sja kafla 4.4).

Ofnaemisvidbrogd og viobrogd vid innre

{ innleidslurannsoknum med gjof i blé@Crohns sjukdomi og sararistilbolgu var ekki greint

fra bradaofnemi eda 60rum alv. le@innrennslisviébrégéum eftir stakan skammt i blazd. i
rannsoknunum greindu 2,2% af klingum sem fengu lyfleysu og 1,9% af 790 sjuklingum sem
fengu radlagdan skammt af uStgkinumabi fra aukaverkunum medan & innrennslinu st60 eda innan
klukkustundar fra innrennw markadssetningu hefur verid tilkynnt um alvarleg innrennslistengd
vidbrogo, p.m.t. brééaofni vidbrogd vid innrennslinu (sja kafla 4.4).

Q)

Bérn 6 ara og ela?%wé skellusora

Oryggi ustekin@?) hefur verid rannsakad i tveimur 3. stigs rannséknum hja bérnum med
midlungsmikinn'eg verulegan skelluséra. Onnur rannsoknin nadi til 110 sjuklinga 4 aldrinum 12 til 17
ara sem é@meéferé i allt ad 60 vikur og hin rannsoknin nadi til 44 sjuklinga & aldrinum 6 til 11 ara
sem f ferd i allt ad 56 vikur. Almennt voru tilkynntar aukaverkanir i pessum tveimur
rannsgkqum, med oryggisupplysingum sem nadu yfir allt ad 1 ar, svipadar peim sem komu fram i fyrri
ran um a skellusora hja fullordnum.

Meé Crohns sjukdom sem eru a.m.k. 40 kg ad pyngd

Oryggi ustekinumabs hefur verid rannsakad i einni 1. stigs rannsokn ad viku 240 og einni 3. stigs
rannsokn ad viku 52, hja bornum med medalvirkan eda mjog virkan Crohns sjukdém. Almennt var
oryggi hja pessum hopi (n = 71) svipad og kom fram i fyrri rannsoknum a Crohns sjukdémi hja
fullordnum.
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

.

4.9 Ofskommtun &\

{ kliniskum rannsoknum hafa verid gefnir stakir 6 mg/kg skammtar i &0 4n skammtatak
eiturahrifa. Ef um ofskdmmtun er ad raeda er meelt med ad fylgst sé med smkhngnun’@htl til

teikna eda einkenna um aukaverkanir og videigandi medhdndlun einkenna hafin sa is

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR @
5.1 Lyfhrif %
Flokkun eftir verkun: Lyf til 6nemisbalingar, interleukin hemlar, A kkur L04ACOS.

Qoyvolma er liftaeknilyfshlidstzda. ftarlegar upplysingar eru bil@f Lyfjastofnunar Evropu
https://www.ema.europa.eu.

Verkunarhattur éb

Ustekinumab er einstofna motefni sem er ad 6llu leyti na IgG1lk sem binst med mikilli sérhaefni
sameiginlegu p40 proteinbyggingareiningu frumub anna interleukin (IL)-12 og IL-23 hja
monnum. Ustekinumab hamlar virkni IL-12 og [k-23 hja ménnum med pvi ad hindra ad p40 bindist
IL-12RB1 vidtakaproteini sem tjad er a yﬁrboékaemisfrumna. Ustekinumab getur ekki bundist IL-

12 eda IL-23 sem pegar er bundid IL-12RfB1 ka 4 yfirbordi frumu. bess vegna er ekki liklegt a0
ustekinumab eigi patt i komplement- eda na-midladri eiturverkun & frumur med IL-12 og/eda IL-
23 vidtaka. [L-12 og IL-23 eru frumub m eru misleit tvennd (heterodimeric) og sem er seytt af
virkjudum frumum sem tja moétefnavaka, svo sem atfrumum og griplufrumum (dendritic cells) og baedi
frumubodefnin taka patt i oneemjsstapfsgmi. [L-12 6rvar nattarulegar drapsfrumur (natural killers
(NK)) og raesir sérhefingu CD4+ mna gegn T hjalparfrumu 1(Thl) svipgerd, IL-23 virkjar leid
fyrir T 17 hjalparfrumur (Th1¥4). Hins vegar hefur 6edlileg stjornun 4 IL 12 og IL 23 verid tengd
onemismidludum sjukdo eifts og sora, soralidagigt, Crohns sjukdomi og sararistilbolgu.

Med pvi ad bindast sam gri p40 undireiningu IL-12 og IL-23 hefur ustekinumab kliniska verkun
a sora, soralidagigt, C sjukdom og sararistilbolgu med pvi ad trufla leidir Thl og Th17
frumubodefna sem eru feginpeettir i meinafredi pessara sjukdoma.

Hja sjﬁklingurr%}?rohns sjukdom dré medferd med ustekinumabi ur boélgumerkjum p.m.t.
CRP (C-reactive'protein) og calprotectin i heegdum 4 innleidslutimabilinu sem viohélst sidan ut
Viéhalds@ié. CRP var metid 4 medan framlengdu rannsokninni stod og yfirleitt vidhélst
laekk ‘& om fram & vidhaldstimabilinu ut viku 252.

ijg%ingum med sararistilbolgu dré6 medferd med ustekinumabi ur boélgumerkjum p.m.t. CRP og
lprotestin 1 heegdum 4 innleidslutimabilinu sem vidhélst ut vidhaldstimabilid og framlengdu
V)kmna ut viku 200

Onzming

Medan a langtima framlengingu 4 sérarannsokn 2 (PHOENIX 2) st60 syndu fullordnir sjuklingar,
sem fengu medferd med ustekinumabi i ad minnsta kosti 3,5 ar, svipada motefnasvorun vid badi
pneumokokka fjolsykra- og stifkrampaboluefnum og samanburdarhopur sorasjuklinga sem ekki fékk
alteeka (systemic) medferd. Svipad hlutfall fullordinna sjuklinga myndadi verndandi magn af and-
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/

pneumokokka- og and-stifkrampamotefnum og moétefnatitrar voru svipadir hja sjuklingum sem fengu
medferd med ustekinumabi og sjuklingum i samanburdarhdépnum.

Verkun

Crohns sjukdémur

Oryggi og verkun ustekinumabs var metid i premur slembudum, tviblindum, fjélsetra

4 \
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja fulloronum sjuklingum med medalvirkan eda m'(')K
virkan Crohns sjikdom (Crohn’s Disease Activity Index [CDAI] skor > 220 og < 450).

prounarazetlunin samanstod af tveimur 8 vikna innleidslurannsoknum med gjof i bla
UNITI-2) sem fylgt var eftir med 44 vikna slembadri rannsokn med gjof undir htd
var viohaldio eda hatt (IM-UNITI), sem samsvarar 52 vikna medferd.

Innleidslurannsoknirnar toku til 1.409 (UNITI-1 n = 769; UNITI-2 n = 640) sjtkli
ndi kliniska svorun

Adalendapunktur i bAdum innleidslurannsoknunum var hlutfall patttakenda de

(skilgreint sem laekkun & CDAI skori um > 100 stig) i viku 6. Verkunarni
saman og greining var gerd Ut viku 8 1 bAdum rannsoknunum. Samhli
onamistemprandi lyfja, aminodsalicylata og syklalyfja var leyfd og 7

blaaed af annadhvort radlogdum prepaskiptum skammti u.p.b. 6
130 mg skammt af ustekinumabi eda lyfleysu i viku 0.

Hja sjuklingum i UNITI-1 hafoi fyrri and-TNFa medferd
sjuklinga hafoi ein fyrri and-TNFa medferd brugdist o
Akl

medferdir brugdist. [ rannsékninni h6fdu 29,1% sj

(primary non-responders), 69,4% svorudu en hettu
36,4% poldu ekki and-TNFo medferdir.

Hja sjuklingum i UNITI-2 hafdi minnst ein
barksterum eda dn@mistemprandi lyfjum

medferd adur (68,6%) eda hofou fengi

{ bedi UNITI-1 og UNITI-2 syndi
i ustekinumab hopnum midad vi

&

(

%&n medferd

TI-1 og

ooum var safnad
f barkstera til inntoku,

iklinga héldu afram med

5’/2}1
minnst eitt pessara lyfja. [ badum rannsoknunum var sjuklingum & a0ad og fengu staka gjof i
g

sja toflu 1, kafla 4.2), fastan

1st eda poldist ekki. Hja u.p.b. 48%
% hofou 2 eda 3 fyrri and-TNFa
erid med ofullnagjandi svorun 1 upphafi
i0afl ad svara (secondary non-responders) og

ndin medferd brugdist p.m.t. medferd med

S

juklingarnir hofou annadhvort ekki fengid and-TNFa

Fa meoferd a0ur sem hafoi ekki brugdist (31,4%).

&kt sterra hlutfall sjuklinga kliniska svorun og sjukdomshlé

ysu (tafla 4). Klinisk svorun og sjikdomshlé var greinilegt nt

pegar i viku 3 1 ustekinumab hq’gnoum og bati hélt afram Gt viku 8. [ pessum innleidslurannsoknum var
verkun meiri og viohélst % bpnum sem fékk prepaskipta skdmmtun midad vid hopinn sem fékk

130 mg skammt og pvi_er pr

skipt skommtun radl6go sem innleidsluskammtur i blazed.

Tafla 4: Innleiés@jniskrar svorunar og sjukdémshlés i UNITI-1 og UNITI-2
UNITI-1* UNITI-2**

( Lyfleysa Raodlagour Lyfleysa Raodlagour

@ N =247 skammtur N =209 skammtur
ustekinumabs ustekinumabs

. z ’ N =249 N =209

Klin@ukd()msblé, viku 8 18 (7,3%) 52 (20,9%)* 41 (19,6%) 84 (40,2%)*
Kb%‘svérun (100 stig), viku 6 53 (21,5%) 84 (33,7%)" 60 (28,7%) 116 (55,5%)*
MNKlinisk svorun(100 stig), viku 8 50 (20,2%) 94 (37,8%)* 67 (32,1%) 121 (57,9%)*
7Mtiga svorun, viku 3 67 (27,1%) | 101 (40,6%)° | 66 (31,6%) 106 (50,7%)*
70 stiga svorun, viku 6 75 (30,4%) | 109 (43,8%)° | 81 (38,8%) 135 (64,6%)*

Kliniskt sjukdémshlé er skilgreint sem CDAI skor < 150; Klinisk svorun er skilgreind sem leekkun & CDAI skori um minnst

100 stig eda kliniskt sjukdomshlé

70 stiga svorun er skilgreind sem laekkun & CDAI skori um minnst 70 stig

*  And-TNFo medferdarbrestur

** Medferdarbrestur hefdbundinnar medferdar
2 p<0,001

b p<0,01




{ viohaldsrannsékninni (IM-UNITT) voru 388 sjtiklingar metnir sem nadu 100 stiga kliniskri svorun i
viku 8 4 innleidslutimabilinu med ustekinumabi i rannséknum UNITI-1 og UNITI-2. Sjuklingum var
slembiradad og fengu vidhaldsmedferd undir hid, annadhvort 90 mg ustekinumab 4 8 vikna fresti,

90 mg ustekinumab & 12 vikna fresti eda lyfleysu i 44 vikur (fyrir radlagda vidhaldsskammta sja
kafla 4.2 samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir Qoyvolma stungulyf, lausn (hettuglas) og stungulyf, lausn
i afylltri sprautu eda afylltum lyfjapenna). G \

Klinisk svorun og sjukddémshlé vidhélst hja markteaekt steerra hlutfalli sjiklinga i ustekinumabyhopunum
midad vid i lyfleysu hopnum i viku 44 (sja toflu 5).

Tafla 5: Viohald kliniskrar svorunar og sjukdémshlés i IM-UNITI (viku 44'Xikum fra
upphafi innleidosluskammts)

Lyfleysa* 90 m 90 mg
ustekin%b ustekinumab
a8 vik 4 12 vikna
1 fresti
N=131f 1287 N = 1297
Kliniskt sjukdomshlé 36% ,\' 3%° 49%°
Klinisk svérun 44% d\‘ 59%" 58%”
Kliniskt sjukdomshlé an barkstera 30% b 47%" 43%°
Kliniskt sjukdomshlé hja sjuklingum iz >
i sjikdomshléi vid upphaf @ 79) | 67% (52/78) 56% (44/78)
vidhaldsmeoferdar f\
sem komu ur rannsékn CRD3002* (3 1/70) | 63% (45/72)° 57% (41/72)
sem hafa ekki fengid fyrri medferd med 299, (25/51) | 65% (34/52)° 57% (30/53)
and-TNFa \{
sem komu tr rannsékn CRD3001* 26% (16/61) 41% (23/56) 39% (22/57)
Kliniskt sjukdémshlé er skilgreint sem CDAI skor Klinisk svorun er skilgreind sem leekkun & CDAI skori um minnst

100 stig eda kliniskt sjukdomshlé

*  Lyfleysuh6purinn samanst6d af sjﬁklingux@svéméu ustekinumabi og var slembiradad og fengu lyfleysu vid upphaf
vidhaldsmedferdar. @

Sjuklingar sem voru med 100 stiga ®lin vorun ustekinumabs vid upphaf vidhaldsmedferdar

Sjuklingar par sem hefobundin medferdWpafdi brugdist en ekki and-TNFa medferd

Sjuklingar sem fengu bakslag med¢poldu ekki and-TNFo. medferd

p<0,01

p <0,05
tolulega marktaekt (p < %,

f IM-UNITI vidhélst s@‘n vid ustekinumabi ekki hja 29 af 129 sjiklingum vid medferd 4 12 vikna
fresti og leyft Var§ adlaga skammta til ad fa ustekinumab a 8 vikna fresti. Svorunarbrestur var

0 o ® W 4+ —F

skilgreindur se I skor > 220 stig og > 100 stiga aukning fra upphaflegu CDAI skori. Hja
pessum sjﬁklin var klinisku sjukdomshléi nad hja 41,4% sjuklinga 16 vikum eftir
skammt

Sjﬁkl%sem svorudu ekki kliniskt ustekinumab-innleidslu 1 viku 8 1 UNITI-1 og UNITI-2

innle annsOknunum (476 sjiklingar) gengu i 6slembada hluta vidhaldsrannsdknarinnar (IM-
U'I\ﬂ'%g fengu pa 90 mg ustekinumab med inndzelingu undir hud 4 peim timapunkti. Atta vikum
W\a 01 klinisk svorun nadst hja 50,5% sjuklinga og fengu peir afram vidhaldsskammt & 8 vikna
fresti. Hja meirihluta pessara sjiklinga, sem héldu afram & vidhaldsskammti, vidhélst svorunin
(68,1%) og sjukdomshléi var nad (50,2%) i viku 44, svipad hlutfall og hja sjuklingum sem
upphaflega svérudu ustekinumab-innleidslu.

Af 131 sjuklingi sem svaradi ustekinumab-innleidslu og var slembiradad i lyfleysuhop i upphafi
vidhaldsrannsoknarinnar, haetti svorun sidan ad koma fram hja 51 sjuklingi sem fékk pa 90 mg
ustekinumab undir ho 4 8 vikna fresti. Flestir sjuklinganna sem hettu ad svara og fengu aftur
ustekinumab gerdu pad innan 24 vikna fra innleidsluinnrennslinu. Af pessum 51 sjiklingi nadist
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klinisk svorun hja 70,6% og kliniskt sjuikdomshlé nadist hja 39,2% 16 vikum eftir fyrsta ustekinumab
skammtinn undir hud.

[ IM-UNITI gatu sjiklingar sem luku 44 vikum i rannsokninni haldid dfram medferd i framlengdri
rannsokn. Hja peim 567 sjuklingum sem toku patt og fengu medferd med ustekinumabi i framlengdu
rannsékninni vidhélst kliniskt sjukdomshlé og svorun yfirleitt Gt viku 252 baedi hja peim sjuklingum
par sem TNF medferdir hofou brugdist og hja peim sem hefobundnar medferdir h6fou brugdi \

Engar nyjar upplysingar vardandi 6ryggi komu fram i framlengdu rannsokninni vio allt ad 5 ara
medferd hja sjiklingum med Crohns sjukdom.

Holsjarskooun \

Utlit slimhudar var metid med holsjarskodun hja 252 sjuklingum med virkan sj{ m uppfyllti
skilyrdi vid holsjarskodun vid upphaf i undirrannsékn. Adalendapunktur var brey fra upphafsgildi
a SES-CD (Simplified Endoscopic Disease Severity Score for Crohn’s Disea msett skor fyrir

5 dausgarnar-ristilhluta yfir sar til stadar/steerd sara, hlutfall slimhadaryfi m pakid er sarum,
hlutfall slimhtdaryfirbords med adrar skemmdir og prengsli til staéar/te %engsla f viku 8 eftir
stakan innleidsluskammt i blaed voru breytingar & SES-CD skori me %ekmumab hépnum

(n =155, medalbreyting = -2,8) en i lyfleysuhépnum (n = 97, meéalb g=-0,7,p=0,012).

sem fengu medferd med ustekinumabi fistlasvérun & 44 vi kilgreint sem > 50% faekkun vilsandi
fistla midad vid upphafsgildi i innleidslurannsokninni) s rid vid 5/11 (45,5%) peirra sem fengu
lyfleysu. a@

Fistlasvorun $
Hja undirhopi sjuklinga med vilsandi fistla vid upphaf (8,8060, ), fengu 12/15 (80%) sjuklinga

Heilsutengd lifsgeedi

Heilsutengd lifsgaedi voru metin samkvamt IBDE) (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire) og
SF-36 spurningalistum. I viku 8 syndu sjuklin %m fengu ustekinumab tolfredilega marktaekt meiri
og kliniskt pydingarmikla breytingu til batn&&mkvwmt IBDQ heildarskori og SF-36 gedrenu skori
baedi i UNITI-1 og UNITI-2, og SF-36 1i gu skori i UNITI-2, samanborid vid lyfleysu. bessi bati
hélst yfirleitt betur hja sjuklingum sem edferd med ustekinumabi i IM-UNITI rannsékninni ut
viku 44 samanborid vio lyfleysu. Bat eilsutengdum lifsgaedum var yfirleitt viohaldid i
framlengdu ranns6kninni it Viklz\@

Sararistilbolga ’\

Oryggi og verkun ustekin *Var metin i tveimur slembir6dudum, tviblindum, fjolsetra
samanburdarrannsoknu lyfleysu hja fulloronum sjiklingum med medalvirka eda mjog virka sg
raristilbolgu (Mayo s til 12; undirskor med holsjarskodun = 2). Kliniska préunargeetlunin

samanstod af ranr{;}(n med innleidsluskammiti i blaaed (visad til sem UNIFI-I) med medferd i allt ad
r eftir med 44 vikna slembadri rannsokn med gjof undir hud par sem medferd var

16 vikur sem f
vidhaldid eda visad til sem UNIFI-M), sem samsvarar a0 minnsta kosti 52 vikna medfero.
Nidurstdo rkunar sem syndar eru fyrir UNIFI-I og UNIFI-M eru 4 grundvelli midlagrar
endulk ar 4 holsjarskodunum.
nadi til 961 sjuklings. Adalendapunktur fyrir innleidslurannsoknina var hlutfall einstaklinga i
mshléi eftir viku 8. Sjuklingum var slembiradad til a0 fa staka gjof i blaed af annadhvort

rad0logoum prepaskiptum skammti u.p.b. 6 mg/kg (sja toflu 1, kafla 4.2), fastan 130 mg skammt af
ustekinumabi eda lyfleysu i viku 0.

Samhlida gjof barkstera til inntoku, on@mistemprandi lyfja og aminosalicylata var leyfo og 90%
sjuklinga héldu afram med minnst eitt pessara lyfja. Hja sjuklingum sem toku patt hafoi hefobundin
medferd brugdist (barksterar eda 6naemistemprandi lyf) eda ad minnsta kosti eitt liffreedilegt lyf
(TNFa-hemill og/eda vedolizumab). Hefobundin medferd hafoi brugdist hja 49% sjuklinga en ekki
liffreedileg medferd (par af hofou 94% ekki fengiod liffreedilega medferd 4dur). Liffreedileg medferd
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hafoi brugdist hja 51% sjuklinga eda ad peir poldu ekki liffreedileg lyf. Hja um pad bil 50% sjuklinga
hafdi ad minnsta kosti 1 fyrri and-TNFa medferd brugdist (par af svorudu 48% ekki fyrstu medferd)
og and-TNFa medferd med vedolizumabi hafdi brugdist hja 17% sjuklinga.

[ UNIFI-I var marktzkt steerri hluti sjuklinga i klinisku sjukdomshléi i hopnum sem fékk medferd med
ustekinumabi samanborid vi0 lyfleysu eftir viku 8 (tafla 6). Strax i viku 2, pegar fyrsta aatlada
heimsoknin var vegna rannsoknarinnar og i hverri heimsokn eftir pad var steerri hluti sjuklin

fékk ustekinumab ekki med neina endaparmsbladingu eda hafoi nad edlilegri tioni hagoa, s%&oné
vi0 sjuklinga sem fengu lyfleysu. Marktaekur mismunur kom fram i Mayo skori ad hluta til

Mayo score) og hléi 4 einkennum 4 milli ustekinumab og lyfleysu strax i viku 2.

130 mg skammt & voldum endapunktum og pvi er prepaskipt skommtun radlo
innleidsluskammtur gefinn i blazd.

Verkun var meiri i hopnum sem fékk prepaskipta skommtun (6 mg/kg) midad g\@&\sem fekk

Tafla 6: Samantekt 4 lykilendapunktum & nidurstodum verkunani @-I (vika 8)

Lyfleys Raolagour
N=3 ( skammtur
,8 ustekinumabs*
@ N =322
Kliniskt sjukdomshlé* 0 16%"
Hja sjuklingum par sem hefobundin medferd brast, 9% (15/158) 19% (29/156)°
en ekki liffradileg N
Hij4 sjuklingum par sem liffreedileg medferd brast® £ .~ 1% (2/161) 13% (21/166)°
Hja sjuklingum par sem badi TNF og vedolizum 0% (0/47) 10% (6/58)¢
brast @ !
Klinisk svérun® N 31% 62%"
Hjé sjuklingum par sem hefdbundin meéfeQrést, 35% (56/158) 67% (104/156)°
en ekki liffreedileg B
Hja sjuklingum par sem liffreedileg m rast’ 27% (44/161) 57% (95/166)"
Hja sjuklingum par sem badi TNF 0®1izumab 28% (13/47) 52% (30/58)¢
brast Q
Slimhimnugraeding’ P 14% 27%*
Hja sjuklingum par sem hei’b\w medferd brast, 21% (33/158) 33% (52/156)°
en ekki liffreedileg °
Hj4a sjuklingum par sem ]iﬁ@éileg medferd brast 7% (11/161) 21% (35/166)°
HI¢ 4 einkennum? ) 23% 45%"
Samantekio hlé a einkﬁ*@ og slimhimnugrading* 8% 21%"
mabs samkvamt pyngdarhddri skammtadeetlun samkvaemt roflu 1.

Innrennsliskammtur \@1
*  Kliniskt sjukdomshlé Skilgreint sem Mayo skor < 2 punktar og ekkert stakt undirskor > 1.
% Klinisk svorun %greind sem lekkun i Mayo skori fra upphafsgildi sem nemur > 30% og > 3 punktar, med
4 upphafsgildi 1 undirskori fyrir endaparmsblaedingu > 1 eda undirskor fyrir endaparmsblaedingu

annadhvort 1 4 i
sem nemur a ).
TNFa-hemill og/eda vedolizumab.

a-he
8119@3361@ er skilgreind sem Mayo undirskor med holsja sem nemur 0 eda 1.
inkennum er skilgreint sem Mayo undirskor fyrir tioni heegda sem nemur 0 eda 1 og undirskor

¢
:msblaeéinga sem nemur 0.
+
.Sa&

=k

antekid hlé 4 einkennum og slimhimnugraeding samkvamt holsja er skilgreint sem undirskor fyrir tidni haegoda
semWemur 0 eda 1, undirskor endaparmsbladinga sem nemur 0 eda 1 og undirskor samkvamt holsja sem nemur
eda l.

p<0,001
Toluleg marktaekni (p < 0,001)
Toluleg marktaekni (p < 0,05)

{ UNIFI-M var lagt mat 4 523 sjuklinga sem nadu kliniskri svérun med stakri gjof af ustekinumabi i

blazed i UNIFI-I. Sjuklingum var slembiradad til ad fa vidhaldsmedferd undir hud, ymist med 90 mg af
ustekinumabi & 8 vikna fresti, 90 mg af ustekinumabi a 12 vikna fresti eda lyfleysu i 44 vikur (sja
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kafla 4.2 i samantekt 4 eiginleikum lyfs vegna radlagora vidhaldskammta Qoyvolma stungulyf, lausn
(hettuglas) og stungulyf, lausn i afylltri sprautu eda afylltum lyfjapenna).

Marktaekt sterra hlutfall sjiklinga voru 1 klinisku sjikdomshléi i bAdum hopunum sem fengu medferd
med ustekinumabi, samanborid vid lyfleysuhdpinn i viku 44 (sja toflu 7).

Tafla 7: Samantekt 4 mzelingum lykilatrida verkunar i UNIFI-M (vika 44; 52 vikur&{é\

upphafi med innleidsluskammti)

Lyfleysa* 90 mg m
N=175 ustekinumab a mab
8 vikna fresti 4 vikna
N=176 c fresti
N=172
Kliniskt sjtkdémshlé** 24% 44%*? i ) 38%”"
Hja sjuklingum par sem hefobundin 31% (27/87) 48% (4 49% (50/102) ¢
medferd brast, en ekki liffreedileg - l
Hja sjuklingum par sem liffredileg 17% (15/88) 40% 91)°¢ 23% (16/70)¢
medferd brast* {
Hja sjuklingum par sem badi TNF og 15% (4/27) 7 (721)° 23% (5/22)¢
vedolizumab brast
Vidhald kliniskrar svorunar i viku 44° 45% 71%* 68%*
Hja sjuklingum par sem hefdbundin 51% (4 78% (66/85)¢ | 77% (78/102)°
medferd brast, en ekki liffraedileg
Hja sjuklingum par sem liffraedileg 39% 65% (59/91)* | 56% (39/70)"
medferd brast*
Hja sjuklingum par sem badi TNF og @/27) 67% (14/21)° 50% (11/22)¢
vedolizumab brést
Slimhimnugrading’ ,Q 29% 51%"° 44%"°
Vidhald 4 klinisku sjikdomshléi i viku 44° W “38% (17/45) 58% (22/38) 65% (26/40) ¢
Kliniskt sjikdomshlé 4n barkstera® A\> 23% 42%* 38%"
Varanlegt sjukdomshlé' 35% 57%°¢ 48%°
HIé 4 einkennum? 45% 68%° 62% ¢
Samantekid hlé 4 einkennum og 28% 48% ¢ 41%¢
slimhimnugrading* N

*  Svdrun vid ustekinumabi sem gefid vami blaxd fylgt eftir.

§

e

=

i

Klinisk svorun skilgreind un i Mayo skori fra upphafsgildi sem nemur > 30% og > 3 punktar, med
annadhvort laekkun fra afsgildi i undirskori fyrir endaparmsbladingu > 1 eda undirskor fyrir endaparmsbladingu
sem nemur 0 eda 1.

TNFo-hemill og/eda zumab.

Slimhimnugr&ézar Kilgreind sem Mayo undirskor med holsja sem nemur 0 eda 1.

** Kliniskt sjukdomshlé skilgrei;‘j Mayo skor < 2 punktar og ekkert stakt undirskor > 1.

Viohald klinisks\§jukdomshlés i viku 44 er skilgreint sem sjuklingar 1 klinisku sjukdomshléi i viku 44, medal sjuklinga
sem voru i klj jukdomshléi vid upphaf vidhaldsmedferdar.

Kliniskt sjﬁkmlé an barkstera er skilgreint sem sjuklingar 1 klinisku sjukdémshléi sem ekki f4 barkstera 1 viku 44.
Varaml€gmgjikdomshlé er skilgreint sem Mayo sjukdomshlé ad hluta til (partial Mayo remission) vid > 80%
he'rir viku 44 og Mayo sjukdomshlé ad hluta til i sidustu heimsokn (vika 44).

£ z&(ennum er skilgreint sem Mayo undirskor fyrir tidni heegda sem nemur 0 eda 1 og undirskor

chdal sbledinga sem nemur 0.
+ ntekid hlé 4 einkennum og slimhimnugrading samkvamt holsja er skilgreint sem undirskor fyrir tioni haegda
S

b

a

emur 0 eda 1, undirskor endaparmsbladinga sem nemur 0 eda 1 og undirskor samkvamt holsja sem nemur
eda 1.

p <0,001

p <0,05

Toéluleg markteekni (p < 0,001)
Toluleg marktaekni (p < 0,05)
Ekki tolfreedilega marktaekt
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Jakveeo ahrif ustekinumabs a kliniska svorun, slimhimnugradingu og kliniskt sjukdémshlé kom fram
vid innleidslu- og vidohaldsmeodferd baedi hja sjuiklingum par sem hefobundin medferd brast en ekki
liffreedileg medferd sem og hja peim par sem ad minnsta kosti ein fyrri medferd med TNFo-hemli
hafoi brugdist, p.m.t. hja sjukingum par sem fyrsta medferd med TNFa-hemli nadi ekki svorun.
Jakveed ahrif komu einnig fram i innleidingu hja sjiklingum par sem ad minnsta kosti ein fyrri
medferd med TNFa-hemli og vedolizumabi hafoi brugdist. Fjoldi sjuklinga i pessum undirhoépi var po
of'litill til pess ad draga akvedna alyktun um jakvaed ahrif hja peim hopi medan a Viéhaldsma‘eﬁé
sto0.

beir sem svérudu medferd vid ustekinumabi i viku 16

Sjuklingar sem fengu medferd med ustekinumabi sem ekki syndu svorun i viku 8 i I@ﬁengu
90 mg gjof af ustekinumabi undir ho i viku 8 (36% sjuklinga). Af peim sjuklingu Ux 9%
sjuklinga, sem upphaflega var slembiradad til ad fa radlagdan innleidsluskamm %u
sjukdémshléi og 58% nadu kliniskri svorun i viku 16. %

Sjuklingar sem ekki nddu kliniskri svorun vid ustekinumab innleidingu i yi IFI-1
rannsokninni en nadu svorun i viku 16 (157 sjuklingar) toku patt i 6slem uoum hluta af UNIFI-M
og héldu afram ad fa vidohaldsskammt & 8 vikna fresti; meirihluti pessa &klinga (62%) viohélt
svorun og 30% nddu sjukdoémshléi 1 viku 44. 6

Framlengd rannsokn $

[ UNIFI gatu sjtiklingar sem luku 44 vikum i rannsokninni haldid #fram medferd i framlengdri
rannsokn. Hja peim 400 sjuklingum sem toku patt og fengt! ferd med ustekinumabi 4 12 eda

8 vikna fresti i framlengdu rannsokninni, vidhélst hlé a ei m yfirleitt ut viku 200 hja peim
sjuklingum par sem hefobundin medferd hafodi brugdis i liffredileg medferd) og hjé peim par
sem liffredileg medferd hafoi brugdist, p.m.t. hja pej sem ba0di and-TNF og vedolizumab hofou
brugdist. Hja sjuklingum sem fengu medferd med kthumabi 1 4 ar og voru metnir med heildar
Mayo skori 1 vidhaldsviku 200, vidhélst slimhimnugrading hja 74,2% (69/93) og kliniskt sjukdémshlé
hja 68,3% (41/60).

Oryggisgreining 4 457 sjuklingum (1.289 %ngér) sem fylgt var eftir i allt ad 220 vikur syndi ad
Oryggisupplysingar 4 vikum 44 til 220 beerilegar vid paer sem lagu fyrir fram ad viku 44.

Engar nyjar upplysingar vardandi 6% omu fram i framlengdu rannsokninni vio allt ad 4 4ra
medferd hja sjuklingum med sé;a%i olgu.

L 4
Speglun edlileg *
Eodlileg speglun var skilgrgindhsem Mayo undirskor speglunar sem nam 0 og kom fram strax i viku 8 1
UNIFI-L [ viku 44 i U =¥ nadist pad hja 24% og 29% sjuklinga sem fengu medferd med
ustekinumabi a 12 ed ikna fresti, tilgreint { sodmu r6d, samanborid vid 18% sjuklinga i
lyfleysuhopnum.

Vefjafreedileg & pefjafrceedi-speglunar slimhimnugreding

Vefjafredjleg gre&Oing (skilgreind sem < 5% iferd daufkyrninga i kirtilhol, engin eyding 4 kirtilholi og

ekkert fl engin saramyndun eda myndun grodrarvefs (granulation tissue)) var metin i viku 8 i
iku 44 { UNIFI-M. | viku 8, eftir stakan innleidsluskammt i blazd, nadi steerri hluti

i hopnum, sem fékk radlagda skammta, vefjafredilegri gredingu (36%) samanborid vid

a 1 lyfleysuhopnum (22%). I viku 44 kom fram ad ahrifunum var vidhaldid hja marktaekt fleiri

uklipgum med vefjafredilega graedingu i hopunum sem fengu ustekinumab & 12 vikna fresti (54%)
Mvikna fresti (59%), samanborid vid lyfleysu (33%).

Samsettur endapunktur vefjafraedi-speglunar slimhimnugradingar, skilgreindur sem einstaklingar baedi
med slimhimnugreedingu og vefjafredilega graedingu, var metinn i viku 8 1 UNIFI-I og viku 44 i
UNIFI-M. Sjuklingar sem fengu ustekinumab i radlogéoum skommtum syndu marktekan avinning i
endapukti vefjafraedi-speglunar slimhimnugraedingar i viku 8 1 ustekinumab hopnum (18%)
samanborid vid lyfleysu (9%). I viku 44 kom fram vidhald 4 pessum ahrifum og marktakt fleiri
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sjuklingar med vefjafradi-speglunar slimhimnugradingu i hopunum sem fengu ustekinumab a
12 vikna fresti (39%) og 4 8 vikna fresti (46%) samanborid vid lyfleysu (24%).

Heilsutengd lifsgeedi
Heilsutengd lifsgaedi voru metin med spurningalistum IBDQ (Inflammatory Bowel Disease
Questionnaire), SF-36 og EQ-5D (EuroQoL-5D).

.
{ viku 8 i UNIFI-I syndu sjaklingar sem fengu ustekinumab marktaekt meiri og kliniskt miki%};n
avinning i heildarskori IBDQ, EQ-5D og EQ-5D VAS og SF-36 Mental Component Summa’ ore
og SF-36 Physical Component Summary Score i samanburdi vid lyfleysuhopinn. Pessu ingi
var vidhaldid hja sjuklingum sem fengu medferd med ustekinumabi i UNIFI-M til 1 44,
Bettum heilsutengdum lifsgedum, sem metin voru med IBDQ og SF-36, var yﬁrle%aldié i
framlengdu rannsokninni at viku 200. %

Sjuklingar sem fengu ustekinumab nutu marktaekt meiri dvinnings i Vinnufrar@ metid sem meiri
leekkun 1 heildar vinnuskerdingu og skerdingu a virkni samkvaemt mati WPAI-GH spurningalistans en
sjuklingar sem fengu lyfleysu. {

Sjukrahusinnlagnir og skurdadgerdir tengdar sararistilbolgu
Fram til loka viku 8 1 UNIFI-I var hlutfall patttakenda med sjukra
sararistilbolgu markteekt laegra hja patttakendum 1 hopnum sem stekinumab 1 ra0logdum
skammti (1,6%, 5/322) samanborid vid patttakendur 1 lyﬂeésuh(')p m (4,4%, 14/319) og enginn

patttakandi sem fékk ustekinumab i radlogdum innleidslu ti gekkst undir skurdadgero i
tengslum vid sararistilbolgu, samanborid vid 0,6% (2/3 1% akenda i lyfleysuhopnum.

Fram til viku 44 1 UNIFI-M komu fram marktaekt faesfl sjekrahtsinnlagnir vegna sararistilbolgu hja
patttakendum 1 sameinudum ustekinumab hopunu ,0%, 7/348), samanborid vid patttakendur i
lyfleysuhopnum (5,7%, 10/175). Tolulega feerri patttakendur i ustekinumab hopnum (0,6%, 2/348)

gengust undir skurdadgerd i tengslum vid saragistilbolgu, samanborid patttakendur i lyfleysuh6pnum
(1,7%, 3/175) til loka viku 44. 6

Motefnamyndun QQ

Motefni, a0 mestu hlutleysandi, ge ckinumabi geta myndast medan a4 medferd med ustekinumabi
stendur. Myndun moétefna gegn u umabi er tengd vid aukna tthreinsun ustekinumabs hja
sjuklingum med Crohns sjukd@m eda sararistilbolgu. Minni virkni kom ekki fram. Engin augljos
tengsl komu fram 4 milli &r moétefna gegn ustekinumabi og vidbragda a stungustad.

Bom *‘

Lyfjastofnun Evropu IQ frestad kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannsoknum a
ustekinumabi hjéﬁlm undirh6pum barna vid Crohns sjukdomi og séraristilbolgu (sja upplysingar
i kafla 4.2 um 1@\ handa bérnum).

Crohns Af&@(mur hja bornum

Oryggi’ un ustekinumabs var metid hja 48 bormum, sem voru a.m.k. 40 kg ad pyngd, i
illigrednirtgu i fjolsetra 3. stigs rannsokn (UNITI-Jr) hja bornum med medalvirkan eda mjog virkan
sjukdom (skilgreint samkvaemt PCDAI-skori (Paediatric Crohn’s Disease Activity Index) >30)
W ikna medferd (8 vikna innleidslumedferd og 44 vikna vidhaldsmedferd). Sjuklingar sem toku
pated rannsokninn hofou annadhvort synt 6fullnaegjandi svorun eda ekki polad fyrri medferd med
liffreedilegum lyfjum eda hefbundna medferd vid Crohns sjukdémi. Hluti af rannsékninni var opin
innleidslumedferd med stokum skammti af ustekinumabi i blaaed, u.p.b. 6 mg/kg (sja kafla 4.2), sem
fylgt var eftir med slembadri, tviblindri viohaldsmeodferd undir hid med 90 mg skammti af
ustekinumabi, gefinn annadhvort &4 8 vikna fresti eda 12 vikna fresti.
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Nidurstodur verkunar
Adalendapunktur rannsoknarinnar var kliniskt sjukdémshlé i viku 8 i innleidslumedferdinni (skilgreint
sem PCDAI-skor < 10). Hlutfall sjuklinga sem nadu klinisku sjukdomshléi var 52,1% (25/48) og er

samberilegt vid pad sem kom fram i 3. stigs rannsoknum & ustekinumabi hja fullordonum.

Klinisk svorun kom fram strax i viku 3. Hlutfall sjuklinga sem syndi kliniska svorun i viku 8

(skilgreind sem laekkun 4 PCDAI-skori um >12,5 stig midad vid upphafsgildi og heildar PC
ekki heerra en 30) var 93,8% (45/48).

{ toflu 8 eru syndar greiningar 4 aukaendapunktum fram til loka vidhaldsmedferdar i Vil@%

Ikskor

Tafla 8: Samantekt 4 aukaendapunktum fram til loka vidhaldsmeodferdar i®4
90 mg 90 mg Idarfjoldi
ustekinumab a ustekinumab a sjuklinga
8 vikna fresti 12 vikna fresti N =48

N=23 N =25
Kliniskt sjikdomshlé” 43,5% (10/23) 60,0% (1525% | 52,1% (25/48)
Kliniskt sjukdomshlé 4n barkstera® 43,5% (10/23) 60,0% %5) 52,1% (25/48)
Kliniskt sjuikdémshlé hja 64,3% (9/14) 54,5% ©A'1) 60,0% (15/25)
sjuklingum sem voru i klinisku
sjukdémshléi i viku 8 i
innleidslumedferdinni”
Klinisk svérun’ 52,2% (12/23) ,0% (15/25) 56,3% (27/48)
Holsjarsvorun® 22,7% (5/22) ) 28,0% (7/25) 25,5% (12/47)

* Kliniskt sjikdomshlé er skilgreint sem PCDAI-skor <10 sti
Y Kliniskt sjukdoémshlé an barkstera er skilgreint sem PCDA#-skgr sem er <10 stig og an barksteramedferdar i a.m.k.
90 daga fyrir viku 44 i vidhaldsmedferdinni.

Klinisk svorun er skilgreind sem laekkun & PCDAI-skfri um >12,5 stig midad vid upphafsgildi og heildar PCDAI-skor
ekki haerra en 30.

Holsjarsvorun er skilgreind sem laekkun & SES-C@i um >50% eda SES-CD skor <2, hj4 sjuklingum med SES-CD
skor >3 1 upphafi.

¥

£

Adlégun a skammtationi Q

Sjuklingar sem toku patt 1 Viéhalds@e 0inni og fengu svorunarbrest (loss of response, LOR)
samkvamt PCDAI-skori, gatu fe ammtaadlogun. Annadhvort var sjuklingum skipt ur medferd a
12 vikna fresti i medferd 4 8 vikna fresti eda var haldid afram 4 medferd 4 8 vikna fresti
(syndaradlogun). Hja 2 sjaklihgim var skommtum breytt pannig ad styttra var milli lyfjagjafa. Hja
pessum sjuklingum nééis%ﬁs t sjukdomshlé hja 100% (2/2) sjuklinga 8 vikum eftir

skammtaadlogun.

Oryggi medferdar med #hleidsluskammti og beggja medferda med vidhaldsskammti hja bornum sem
vega a.m.k. 40 kgsgr samberilegt pvi sem synt hefur verid fram 4 hja fullordnum med Crohns sjukdém

(sja kafla 4.8). @

Bo’lgullf%l;sermi og hewegdum
I vik x aldsmedferdinni var medalbreyting fra upphafsgildi 4 péttni CRP (C-Reactive
iA9- 1P, 17 mg/l (24,159) og calprotectini i haegdum -538,2 mg/kg (1.271,33).

eilsu
&(Vaemt heildarstigum 4 IMPACT-III og 61lum undirkvérdum (einkenni fra pérmum, alteek
einkenni tengd preytu og lifsgeedi) var synt fram 4 kliniskt pydingarmikla breytingu til batnadar eftir
52 vikur.
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5.2 Lyfjahvorf

Eftir radlagdan innleidsluskammt i blazed var midgildi hamarkspéttni ustekinumabs i sermi, sem kom
fram 1 klst. eftir innrennsli, 126,1 pg/ml hja sjuklingum med Crohns sjuikdom og 127,0 pg/ml hja
sjuklingum med sararistilbolgu.

Dreifing * \

Midgildi dreifingarrammals 4 lokastigi (Vz) eftir gjof staks skammits i blaaed hja sorasjuklingumWwar
fra 57 til 83 ml/kg.

%

Nakvemur umbrotsferill ustekinumabs er ekki pekktur. ”b
Brotthvarf . ! @
Midgildi uthreinsunar (CL) eftir gjof staks skammts 1 blaaed hja S]ukh med sora var a bilinu 1,99

til 2,34 ml/s6larhring/kg. Midgildi helmingunartima (t,2) usteklnum r um pad bil 3 vikur hja
sjuklingum med sararistilbolgu, Crohns sjikdom, séra og/eda sora 1gt, a bilinu 15-32 dagar i
Ollum rannsoknum & sora og soralidagigt.

Linulegt samband

Alteek utsetning fyrir ustekinumabi (Cmax 0g AUC) jok @baé bil réttu hlutfalli vid skammta eftir
gjof staks skammts i blaad 4 bilinu 0,09 mg/kg til 4 g.

Sérstakir sjuklingahdpar

Engar lyfjahvarfafraedilegar upplysingar hg@lr um sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi eda skerta
lifrarstarfsemi.

Engar sérteekar rannsoknir hafa verio g 0 ustekinumabi i blaed hja 6ldrudum sjuklingum eda
boérnum sem vega minna en 40 kg. 6

Hja sjuklingum med Crohns sjuk g sararistilbolgu var breytileiki 1 uthreinsun ustekinumabs
tengdur likamspyngd, albimitgnagni i sermi, kyni og métefnamyndun vid ustekinumabi, en
likamspyngd var helsta skg'q‘if}n (covariate) sem hafdi ahrif 4 dreifingarrammalid. { Crohns
sjukdomi var uthreinsun agk pess tengd CRP, stodu medferdarbrests med TNF-hemlum og kynpaetti
(asiskur midad vid ekk%ﬁr). Ahrif pessara skyribreyta var innan vid £20% af demigerdu gildi
edavidmidunargildi f)@ komandi lyfjahvarfabreytur ogpvi er skammtaadlogun ekki réttlaetanleg
fyrir pessar skyribreytuf” Samhlidanotkun 6naemistemprandi lyfja hafoi ekki marktaek ahrif & dreifingu
og brotthvarf uste(@umabs.

Stjérnun 4§ CYPg‘ensimum

Ahrif, "Qa IL-23 & stjérnun & CYP450 ensimum voru metin i in vitro rannsokn, par sem notadar
voru rffumur ur ménnum, sem syndi fram a ad IL-12 og/eda IL-23 i péttninni 10 ng/ml breytti
ekki P450 ensimvirkni i ménnum (CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6 eda 3A4; sja kafla 4.5).

M. stigs rannsokn 4 lyfjamilliverkunum, rannsékn CNTO1275CRD1003, var framkvemd til ad
meta ahrif ustekinumabs & ensimvirkni sytokréms P450 eftir innleidslu- og vidhaldsskammta hja
sjuklingum med virkan Crohns sjukdoém (n = 18). Ekki vard vart vid kliniskt marktaekar breytingar a
utsetningu fyrir koffini (CYP1A2 hvarfefni), warfarini (CYP2C9 hvarfefni), omeprazoli

(CYP2C19 hvarfefni), dextrometorfani (CYP2D6 hvarfefni) eda midazolami (CYP3A hvarfefni) vid
notkun samhlida ustekinumabi i sampykktum radlogdum skdmmtum hja sjuklingum med Crohns
sjukdom (sja kafla 4.5).
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Born

béttni ustekinumabs 1 sermi hja bornum med Crohns sjukdom, sem eru a.m.k. 40 kg ad pyngd og
fengu medferd med radlogdum skammti midad vid pyngd, var almennt sambeerileg vid péttni hja
fullordnum med Crohns sjuikdom sem fengu medferd med radlogdum fullordinsskammti midad vid

pyngd.

5.3 Forkliniskar upplysingar g \
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu (t.d. eiturahrifa a liffaeri) fyrlkmbrm, a
grundvelli rannsdkna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a pro, exlun,
p.m.t. mati 4 lyfjafredilegu 6ryggi. I rannséknum 4 eiturahrifum & proska og zxlun hj olgus
Opum saust engar aukaverkanir 4 frjésemi karldyra og hvorki feedingargallar né eituga a proska.
Engar aukaverkanir a frjosemi kvendyra saust vio notkun hlidstaeeds moétefnis ge 23 i musum.

Skammtasteerdir 1 dyrarannsoknum voru allt ad um pad bil 45-falt steerri en st sambarilegir
skammtar aetladir til medferdar sérasjuklinga og leiddu til hamarkspéttni i s 4 6pum sem er meira

en 100-falt heerri en sést hja ménnum. {
Rannséknir a krabbameinsvaldandi ahrifum ustekinumabs voru ekki vaemdar vegna skorts 4
videigandi likonum fyrir métefni sem ekki hafa milliverkun vid IL p40 Gr nagdyrum.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSING%
6.1 Hjalparefni @

EDTA dinatrium dihydrat (E385) @

L-histidin
L-histidin monohydroklorid monohydrat {
L-metionin 0

Polysorbat 80 (E433)
Sukrosi Q

Vatn fyrir stungulyf
*

Ekki mé blanda pessu lyfisa %ié onnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar. Qoyvolma a eiqit')!g 0 pynna med natriumklério 9 mg/ml (0,9%) lausn.

6.2  Osamrymanleiki

Qoyvolma a ekki ad ge lida 60rum lyfjum 1 sému blaedalinu.

6.3 Geymslub({ @
4 4. @
Ma ekki fijosa.

Stok et ma geyma vid stofuhita allt ad 25°C { eitt skipti 1 31 dag ad hamarki i upprunalegu

( itil'varnar gegn 1j0si. Skra 4 dagsetninguna pegar hettuglasid er fyrst tekid ur kaeli. Adur en
timabilinu par sem lyfid er geymt vid stofuhita lykur, ma hvenar sem er setja lyfio aftur i keeli
W ti og geyma pad fram ad upprunalegri fyrningardagsetningu. Fargid hettuglasinu ef pad er
ekkimotad innan 31 dags eftir geymslu vid stofuhita eda pegar upprunalega fyrningardagsetningin er
komin, hvort sem er fyrr.

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stodugleika medan 4 notkun stendur 1 48 klst. 1 keeli
eda vid stofuhita allt ad 25°C. Ut fra drverufraeedilegu sjénarmidi 4 ad nota lyfid strax nema adferd vid
pynningu utiloki hattu a4 drverumengun. Ef 1yfid er ekki notad strax er geymslutimi og
geymsluadstedur medan a notkun stendur 4 abyrgd notanda.
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6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymio hettuglas i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.
Ef parf ma geyma stok hettuglos vid stofuhita allt ad 25°C (sjé kafla 6.3).

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3. .

6.5 Gerd ilats og innihald &

26 ml lausn i 30 ml hettuglasi af gerd I lokudu med hududum butylgimmitappa. Qo o@r afgreitt
pakkningu med 1 hettuglasi. )\

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun ”b

Ekki skal hrista lausnina i Qoyvolma hettuglasinu. Lausnina skal skoda sjonta e0 tilliti til agna
eda mislitunar fyrir gjof. Lausnin er teer eda orlitid opallysandi, litlaus ed ul. Ekki skal nota lyfid
ef lausnin er mislitud eda skyjud, eda ef framandi agnir eru til stadar. (

Pynning $
Heilbrigdisstarfsmadur 4 ad pynna og undirbiia Qoyvolma innrennstispykkni, lausn ad vidhafori
smitgat. %

1. Reiknid ut skammtinn og fjolda Qoyvolma hett l@em parf byggt a pyngd sjuklings
(sja kafla 4.2, t6flu 1). Hvert 26 ml Qoyvolmagdietttiglas inniheldur 130 mg ustekinumab.

Notid adeins heil Qoyvolma hettuglds.

2. Dragid upp og fleygio sama magni af natrijumklorid 9 mg/ml (0,9%) lausninni ur 250 ml
innrennslispokanum og pvi magni Qoy sem 4 a0 baeta i pokann. (fleygid 26 ml af
natriumkl6rioi fyrir hvert Qoyvolma l@las sem parf, fyrir 2 hettuglds er 52 ml fleygt,
fyrir 3 hettuglos er 78 ml fleygt og fytir 4 hettuglos er 104 ml fleygt)

3. Dragid 26 ml af Qoyvolma upp U il hettuglasi sem parf ad nota og betid i 250 ml
innrennslispokann. Endanlegt n% innrennslispokanum a ad vera 250 ml. Blandid gatilega.

4. Skodid pynntu lausnina f rir@ otid lausnina ekki ef hin inniheldur sjaanlegar 6gegnsajar
agnir, er mislit eda innihel skotaagnir.

5. Gefi0 pynntu lausnina %{nnst einni klukkustund. Eftir pynningu skal ljuka innrennslinu innan
fjorutiu og atta klul%l' a fra pynningu i innrennslispokann.

6.  Notid adeins innrenpislissett med saefori siu (in-line), an sotthitavalda, med litla préoteinbindingu
(gatasteerd 0,2 mi trar).

7. Hvert hettuglas@nnota og Ollum lyfjaleifum skal farga i samrami vio gildandi reglur.

7. MARK@SZYFISHAFI

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1925/003
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 02. jani 2025

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

¢ \
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europ&%.
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vIJetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn &\

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Qoyvolma 90 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2.  INNIHALDSLYSING ;}b

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 45 mg af ustekinumabi 1 0,5 ml. {&

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu @

Hver afyllt sprauta inniheldur 45 mg af ustekinumabi i 0,5 ml. @

Qoyvolma 90 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu ”b

Hver afyllt sprauta inniheldur 90 mg af ustekinumabi i

Ustekinumab er ad 6llu leyti manna IgG 1k einstofna’mgotefni fyrir interleukin (IL)-12/23 framleitt {
frumulinu eggjastokkafruma kinahamstra med DNA samrunaerfdataekni.

Hjalparefni med pekkta verkun: 0
Qoyvolma inniheldur 0,04 mg (90 mg/#; 0a 0,02 mg (45 mg/0,5 ml) af polysorbati 80 (E433) i
hverri skammtaeiningu sem jafngildi,0%4 mg/ml.

Sjéa lista yfir 611 hjalparefni i lgaﬂm

3. LYFJAFORM ! k

Qoyvolma 45 mg stungfilyf, lausn

Stungulyf, lausé

Qovyvolma 45 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

&
Stun sn.

Oov%na 90 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Mlyf, lausn.

Lausnin er teer eda orlitid opallysandi, litlaus eda folgul og er med pH-gildi 5,7 = 0,2. Osmolalstyrkur
lausnarinnar er 275 - 355 mmol/kg.
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4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Skellusori

fullordnum sem ekki hafa svarad, hafa frabendingu eda 6pol fyrir annarri alteekri medferd pa

Qoyvolma er &tlad til medferdar & midlungsmiklum og verulegum skelluséra (plaque psoria{ !Iljé
al
ciclosporini, methotrexati (MTX) eda PUVA (psoralen og utfjolublair geislar A) (sja kafla 5N).

Skellusori hja bérnum \0

Qoyvolma er xtlad til medferdar & midlungsmiklum og verulegum skellusora (plague psoriasis) hja
bornum og unglingum 6 ara og eldri par sem ekki hefur nadst fullnaegjandi stjorn @ annarri altaekri

medferd eda ljosamedferd eda opol er fyrir pessum medferdum (sja kafla 5.1

Séralidagigt &

Qoyvolma, eitt sér eda i samsettri medferd med MTX, er atlad til me@ar vid virkri soralidagigt
(psoriatic arthritis) hja fullordnum sjuklingum pegar svorun viod fyifi ferd med olifreenu
sjukdomstemprandi gigtarlyfi (disease-modifying antirheumatic [DMARD]) hefur reynst
ofullnaegjandi (sja kafla 5.1).

Crohns sjukdémur hja fullordnum é'b
Qoyvolma er &tlad til medferdar & fullordnum sjuklipguimvmed medalvirkan eda mjog virkan Crohns

sjukdém sem hafa synt 6fullnaegjandi svorun, haett 4§, syha svorun eda ekki polad annadhvort
hefdbundna medferd eda medferd med TNFa—h{li.

Crohns sjukdémur hja bornum 0

mjog virkan Crohns sjukdom sem hafasgynt 6fullnaegjandi svorun eda ekki polad annadhvort
hefdbundna medferd eda medferd

N

Qoyvolma er @tlad til me e&r a fullordnum sjuklingum med medalvirka eda mjog virka
sararistilbolgu sem hafa Syrtfullnaegjandi svorun, haett ad syna svérun eda ekki polad annadhvort
hefdbundna medferd @eéferé me0 liffreedilegum lyfjum.

4.2 Skamm@glyﬁagiﬁf

Qoyvol tlad til notkunar undir leidsogn og eftirliti leekna sem hafa reynslu i greiningu
og m \ eim sjukdomum par sem Qoyvolma er atlad til notkunar.

Qoyvolma er &tlad til medferdar hja b% 7 sem eru a.m.k. 40 kg ad pyngd, med medalvirkan eda
itfredilegum lyfjum.

Séraristilbolga ¢

Sk tar
Sheiflsor

Radlagdur skammtur af Qoyvolma er 45 mg upphafsskammtur gefinn undir huo fylgt eftir med 45 mg
skammti 4 vikum seinna og svo & 12 vikna fresti eftir pad.

fhuga skal ad hatta medferd hja sjuklingum sem ekki hafa synt neina svorun eftir 28 vikna medferd.
Sjuklingar med likamspyngd > 100 kg
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Fyrir sjuklinga sem eru > 100 kg ad pyngd er upphafsskammturinn 90 mg undir hud, sem fylgt er eftir
med 90 mg skammti 4 vikum seinna og svo 4 12 vikna fresti eftir pad. Synt var fram 4 ad hja pessum
sjuklingum voru 45 mg einnig gagnleg. Hins vegar leiddu 90 mg til meiri virkni. (sja kafla 5.1, t6flu
4).

Soéralidagigt

G
R4016gd skommtun Qoyvolma er 45 mg upphafsskammtur, gefinn undir hud, eftir pad er ge )Srng
skammtur 4 vikum sidar og sidan & 12 vikna fresti eftir pad. Sem annan valkost ma nota 90 ja
sjuklingum sem vega > 100 kg.

fhuga tti ad haetta medferd hja sjiiklingum sem hafa enga svorun synt pegar meéfe% r stadid allt

ad 28 vikur. ,’b

Aldradir (= 65 ara)
Ekki er porf a adlogun skammta fyrir aldrada (sja kafla 4.4). R !

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Ustekinumab hefur ekki verid rannsakad i pessum sjuklingahopum. E haegt ad gefa radleggingar
vardandi skammtastaerdir.

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun ustekinﬁ% hja bérnum med séra yngri en 6 ara
og bornum med soéralidagigt yngri en 18 ara. @

Skellus6ri hja bornum (6 ara og eldri)

Raolagdur skammtur af Qoyvolma midad vid likamspyngd kemur fram hér fyrir nedan (tafla 1 og 2).
Qoyvolma 4 ad gefa undir hud 4 viku 0 og 4 o a 12 vikna fresti eftir pad.

Tafla 1 Raodlagdour skammtur af Qmma vid sora hja bornum

Likamspyngd pegar skammt@geﬂnn Rédlagour skammtur
<60 kg 0,75mg/kg
> 60 til < 100 kg \ 45 mg
> 100 kg ‘N 90 mg
 Z
Til ad reikna inndeelin mrhalio (ml) fyrir sjuklinga < 60 kg, skal nota eftirfarandi formulu:
likamspyngd (kg) x 0, ml/kg) eda sja toflu 2. Namunda skal reiknada rammalid a0 neaesta 0,01 ml
og gefa lyfid med spr e0 1 ml kvarda. 45 mg hettuglas er faanlegt fyrir bérn sem purfa a0 fa
minna en fullan 4&g skammt.
Tafla 2 Innd rrummal Qoyvolma vid séra hja bornum < 60 kg
shyngd pegar . . .
Nr er gefinn (kg) Skammtur (mg) Inndeelingarraummal (ml)
K 11,3 0,12
16 12,0 0,13
\\ 17 12,8 0,14
/" 18 13,5 0,15
- 19 14,3 0,16
20 15,0 0,17
21 15,8 0,17
22 16,5 0,18
23 17,3 0,19
24 18,0 0,20
25 18,8 0,21
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26 19,5 0,22

27 20,3 0,22
28 21,0 0,23

29 21,8 0,24

30 22,5 0,25

31 233 0,26

32 24,0 0,27 '
33 24,8 027 Y
34 25,5 0,28 N
35 263 029 /.

36 27,0 0,300,

37 27.8 081lA"

38 28,5 AP

39 29,3 932

40 30,0 (033

41 30,8 N= 0,34

42 31,5 4 0,35

43 32,3 fb‘ 0,36

44 33,0 A 0,37

45 33,8 Q‘ 0,37
46 34,5 . 0,38

47 35,3 4‘0 0,39
48 360 oo 0,40

49 368 _\J 0,41
50 375 S 0,42
51 3830 0,42
52 0 0,43
53 \{8 0,44
54 N 20,5 0,45
55 (N 413 0,46
56 /42,0 0,46
57 AQ' 42,8 0,47
58 ) 43,5 0,48
59 N 443 0,49

&
<

b N
N
fhuga skal ad haetta meéfe@ﬁklingum sem ekki hafa synt neina svorun eftir 28 vikna meodfero.

Fullordnir

Crohns siﬁkdému@q sararistilbolga
Samkvaemt me araztlun a ad gefa fyrsta skammtinn af Qoyvolma i blaad. Fyrir skammtinn sem

gefa skal_gblazeo, sja kafla 4.2 1 samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Qoyvolma 130 mg
innrennslisbykkni, lausn.
S

Fyrst %mmtinn af Qoyvolma 90 mg undir htid 4 ad gefa i viku 8 eftir skammtinn i blazd. [ kjolfarid
er t a0 gefa skammt & 12 vikna fresti.

Mngum sem hafa ekki synt fullnaegjandi svorun 8 vikum eftir fyrsta skammtinn undir hud, ma gefa
annan skammt undir hid a pessum timapunkti (sja kafla 5.1).

Hja sjuklingum par sem dregur ur svorun vio skommtun 4 12 vikna fresti gaeti verid gagnlegt ad auka
tidni skammtanna i gjof & 8 vikna fresti (sja kafla 5.1, kafla 5.2).

[ kjolfarid mé gefa sjuklingum skammt 4 8 vikna eda 12 vikna fresti samkvaemt klinisku mati
(sja kafla 5.1).
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fhuga tti ad haetta medferd hja sjiiklingum par sem engin merki eru um avinning af medferdinni 16
vikum eftir innleidsluskammtinn i blaed eda 16 vikum eftir ad skipt hefur verid yfir i vidhaldsskammt
skommtudum 4 8§ vikna fresti.

Halda ma &fram ad nota 6nemistemprandi lyf og/eda barkstera medan & medferd med Qoyvolma

stendur. Hja sjuklingum sem svara Qoyvolma medferd ma minnka eda hatta notkun barkstergei

samraemi vid vidtekna medferd. Q\
a

Ef gert er hlé 4 medferdinni i Crohns sjukdomi eda sararistilbolgu er 6ruggt og ahrifarikt
medferd ad nyju med gjof undir hid a 8 vikna fresti.

Aldradir (= 65 dara) ,’b%

Ekki er porf 4 adlogun skammta fyrir aldrada (sja kafla 4.4).
Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Ustekinumab hefur ekki verid rannsakad i pessum sjuklingah6pum. Ekki%‘[ a0 gefa radleggingar
vardandi skammtastaerdir. 2{

Born
Crohns sjukdémur hja bérnum (sjuklingar sem eru a.m.k. 40 kg @gd)

Samkvemt medferdarazetlun 4 ad gefa fyrsta skammtinn & volma i blaged. Fyrir skammtinn sem
gefa skal i blaed, sja kafla 4.2 i samantekt & eiginleikum ir Qoyvolma 130 mg
innrennslispykkni, lausn.

Fyrsta skammtinn af Qoyvolma 90 mg undir hud a @ i viku 8 eftir skammtinn i blazd. I kjolfarid
er radlagt ad gefa skammt 4 12 vikna fresti. {

Hja sjuklingum par sem dregur ur svérun Vi@nmtun 4 12 vikna fresti gaeti verid gagnlegt a0 auka
tidni skammtanna i gjof a 8 vikna fresti (sj a 5.1, kafla 5.2).

f kjolfarid ma gefa sjiklingum skamrrf@’vikna eda 12 vikna fresti samkvaemt klinisku mati (sja
kafla 5.1).

fhuga wtti ad heetta medferd Hj@ingum par sem engin merki eru um avinning af medferdinni
16 vikum eftir innleidsluskanimtinn i blaed eda 16 vikum eftir skammtaadlogun.

Halda ma afram a0 notwistemprandi lyf, S5-aminoésalicylot (5-ASA), syklalyf og/eda barkstera
medan & medferd me@volma stendur. Hja sjuklingum sem svara Qoyvolma medferd ma minnka
e0a hatta notkun pgssard lyfja i samreemi vid viotekna medfero.

Ekki hefur enngtip synt fram 4 6ryggi og verkun ustekinumabs vid medferd 4 Crohns sjukdoémi hja
bérnum s§m ve inna en 40 kg eda séraristilbdlgu hja bornum yngri en 18 ara. Engar upplysingar

liggja fy

4
Lyfja, \

oyvolma 45 mg hettuglds og 45 og 90 mg afylltar sprautur eru eingdngu til notkunar undir hao.
Fordast skal ad velja stungustad 4 hud par sem einkenni eru um sora ef hagt er.

Eftir videigandi pjalfun i inndaelingu undir hud geta sjuklingar eda umonnunaradilar peirra gefid
inndelingu med Qoyvolma ef leknirinn telur ad pad sé videigandi. Engu ad sidur skal leeknirinn
tryggja videigandi eftirfylgni med sjuklingunum. Sjaklingum eda umdnnunaradilum peirra skal kennt
ad sprauta avisudum skammti af Qoyvolma samkvamt leidbeiningum sem gefnar eru i fylgisedlinum.
Heildarleidbeiningar um lyfjagjof eru gefnar i fylgisedlinum.

28



Sja kafla 6.6 fyrir nanari fyrirmeeli um undirbuning og sérstakar varadarradstafanir vio medhondlun.
4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

Virkar sykingar sem hafa kliniska pydingu (t.d. virk berklasyking, sja kafla 4.4).

0\
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun !&
Rekjanleiki \@

Til a0 baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja & ad skra heiti og lotuntimer lyfsins se @ era
greinilegan hatt. ‘Pb

o v
&

Ustekinumab getur haft tilhneigingu til ad auka heettuna 4 sykingum og endurvirkjun 6virkra sykinga.
I kliniskum rannséknum og i ahorfsrannsokn eftir markadssetningu hj lingum med séra hafa sést

alvarlegar bakteriu-, sveppa- og veirusykingar hja sjuklingum a @umabi (sja kafla 4.8).
ofe

med ustekinumabi, p.m.t.
(p.m.t. 6demigero syking af
nabolga af voldum legionellu og

ssykingar af véldum veira (p.m.t.
um snikjudyra (p.m.t. bogfrymlasott

endurvirkjun berkla, adrar tekiferissykingar af véldum ba
voldum mykobakteria, heilahimnubdlga af voldum listeri
nokardiuveiki), tekiferissykingar af voldum sveppa, t
heilabdlga af voldum herpes simplex 2) og sykingar
i augum).

Tilkynnt hefur verid um tekifaerissykingar hja sjuklingum a me

Geeta skal vartudar pegar thugad er hvort gefa &sjﬁklingum med langvinna sykingu eda ségu um
endurtekna sykingu Qoyvolma (sja kafla 4.

a ekki gefa sjuklingum med virka berfasykingu (sja kafla 4.3). Hefja skal meodferod 4 ovirkri
berklasykingu adur en Qoyvolma e . Berklameodferd skal einnig thugud adur en medferd med
Qoyvolma er hafin hja sjuklingu sogu um ovirka eda virka berkla par sem videigandi medferd
hefur ekki verid stadfest. Fylgi&ts;(al vel med teiknum og einkennum virkrar berklasykingar hja
sjuklingum 4 Qoyvolma n‘% edferd stendur og eftir a0 medferd Iykur.

Sjuklingum skal sagt a&ﬂa@knishj alpar ef teikn eda einkenni sem gefa til kynna sykingu koma 1
ljos. Ef sjuklingur fer ega sykingu skal fylgjast ndid med honum og ekki skal gefa Qoyvolma
fyrr en komist hef{\/e fyrir sykinguna.

lllkynja sjﬁkdéé% )

Onamis i lyf eins og ustekinumab hafa tilhneigingu til ad auka heettuna 4 illkynja sjukdémum.
Sumiysja ar sem fengu ustekinumab i kliniskum rannséknum og i ahorfsrannsokn eftir
markg efhingu, gerd a sjuklingum med sora, fengu illkynja sjukdoma i hud eda annars stadar

Adur en medferd med Qoyvolma er h@ thuga hvort sjuklingur sé syktur af berklum. Qoyvolma

ili num (sja kafla 4.8). Heetta 4 illkynja sjikdomi getur verid meiri hja sjuklingum med sora
W fengid medferd med 6drum lifefnalyfjum i sjukdomsferlinu.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med ségu um illkynja sjikdoma eda sjuklingum
sem halda afram meofer0 eftir ad hafa fengid illkynja sjikdom medan peir voru 4 medferd meod
ustekinumabi. Pess vegna skal gaeta varudar pegar ihugad er ad gefa pessum sjuklingum Qoyvolma.

Fylgjast @tti med 6llum sjuklingum me0 tilliti til pess hvort hidkrabbamein komi fram, sérstaklega

peim sem eru eldri en 60 ara, med s6gu um langvarandi 6nzmisbalandi medferd eda sogu um PUVA
medferd (sja kafla 4.8).
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Altek ofnemisvidbrogd og ofnaemisvidbrogd i ondunarferum

Altcek

Greint hefur verid fra alvarlegum ofnemisviobrogdum eftir markadssetningu lyfsins, sem i sumum
tilvikum hafa komid fram nokkrum dogum eftir medferd. Bradaofnami og ofsabjugur hafa komid
fram. Ef bradaofnamisvidobrogo eda onnur alvarleg ofnemisviobrogd eiga sér stad skal hefja ¢

videigandi medferd og haetta gjof Qoyvolma (sja kafla 4.8). &\

Ondunarfeeri
Greint hefur verid fra tilvikum ofneemislungnablédrubolgu, edsindfil lungnabolgu og\g?
K

trefjunarlungnabdlgu sem er ekki smitandi vid notkun ustekinumabs eftir veitingu leyfis.
Klinisk einkenni voru medal annars hosti, madi og millivefsiferd eftir einn til prja mta.
Alvarlegar tkomur hafa medal annars verid 6ndunarbilun og 16ng sjikrahtisinnl Greint hefur
verid fra bata eftir a0 gjof ustekinumabs var hett og einnig, i sumum tilviku ir gjof barkstera.
Ef syking hefur verid ttilokud og sjukdomsgreining stadfest skal hatta gjoftistekinumabs og hefja
videigandi medferd (sja kafla 4.8). EJ&

Ahrif 4 hjarta og sedar @

Ahrif 4 hjarta og @dar m.a. hjartadrep og heilablédfall hefur kon@ i ahorfsrannsokn eftir
markadssetningu hja sjuklingum med soéra sem hafa fengid ystekinttmab. Medan 4 medferd med
ustekinumabi stendur 4 ad meta dhattupeetti hjarta- og wé%éma reglulega.

Onamisadgerdir @

Melt er med pvi ad gefa ekki lifandi veiru- eda bakteriuboluefni (svo sem Bacillus of Calmette and

Guérin (BCG)) samhlida Qoyvolma. Sértaekar ramnsoknir hafa ekki verid gerdar hja sjuklingum sem

ho6fou nylega fengid lifandi veiruboluefni eda '&ﬁ bakteriubo6luefni. Engin gogn eru til um smit
ﬂ;)f

vegna lifandi boluefna (secondary transmissi j4 sjuklingum & medferd med ustekinumabi. Fyrir
bolusetningu med lifandi veiru- eda bakt uefni skulu lida ad minnsta kosti 15 vikur fra sidasta
skammti af Qoyvolma og hagt er ad h erdina a0 nyju i fyrsta lagi 2 vikum eftir
bolusetninguna. Laeknar skulu leita upplysihga og leidbeininga um samhlida notkun 6nemisbaelandi
lyfs eftir gjof boluefnis 1 samantgkt@€iginleikum lyfs fyrir vidkomand béluefni.

Ekki er meaelt med gjof lifand?goluefna (svo sem BCG bodluefnis) handa ungbdrnum sem voru utsett
fyrir ustekinumabi 1 mééu%@ tolf manudi eftir faedingu eda par til gildi ustekinumabs i sermi
ungbarnsins eru 6greinanleg {§ja kafla 4.5 og 4.6). Thuga ma gjof lifandi béluefna fyrr handa einstaka
ungbornum, ef til staéa%ﬂrr kliniskur &vinningur af sliku og ef gildi ustekinumabs i sermi
ungbarnsins eru ()grei@:g.

Sjuklingum sem ety & Qoyvolma medferd ma gefa évirkjad boluefni eda boluefni sem ekki er lifandi.

Langvarandi me®ferd med ustekinumabi beelir ekki vessabundna (humoral) dnamissvérun vid
pneumél&bﬂélsykra- eda stitkrampaboluefnum (sja kafla 5.1).

4
Samti '\omzemisbaelandi medferd

{ran um 4 sora hafa 6ryggi og verkun ustekinumabs samhlida 6naemisbealandi efnum, par a

m lifefnalyfjum eda ljosamedferd, ekki verid metin. [ rannsoknum 4 séralidagigt virtist samhlida
notkun MTX ekki hafa ahrif 4 6ryggi og verkun ustekinumabs. I rannséknum & Crohns sjukdémi og
sararistilbolgu virtist samhlida gjof 6naemisbalandi lyfja eda barkstera ekki hafa ahrif 4 6ryggi og
verkun ustekinumabs. Geaeta skal varudar pegar ihugud er samhlida notkun énaemisbelandi efna og
Qoyvolma og pegar verid er ad skipta Gr 6dru 6naemisbalandi lifefnalyfi (sja kafla 4.5).
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Afhemingarmedferd

Ustekinumab hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem hafa gengist undir afneemingarmedferd
(allergy immunotherapy). Ekki er vitad hvort ustekinumab geti haft ahrif 4 afhemingarmedferd.

Alvarlegir huokvillar

.
Greint hefur verid fra skinnflagningsbolgu (exfoliative dermatitis) eftir ustekinumab—meéfer%
sjuklingum med soéra (sja kafla 4.8). Sjuklingar sem eru med skellusora geta proad med sér s@ra‘asamt
roda (erythrodermic psoriasis) med einkennum sem kunna ad vera kliniskt 6greinanleg fia
skinnflagningsbolgu, en pad er hluti af nattarulegu ferli sjikdomsins. Leeknar ettu a
hluta af eftirliti ad vera vakandi fyrir einkennum sora asamt roda eda skinnflagningsbé
sorasjuklingi. Ef slik einkenni koma fyrir skal gripa til videigandi medferdar. Std
Qoyvolma ef grunur er um vidbrogd vio lyfinu.

Kuvillar tengdir raudum ualfum @

Greint hefur veri0 fra tilvikum um kvilla tengdum raudum ulfum hja sjy
ustekinumabi, p.m.t. helluroda i hud og heilkenni sem likist raudum 1 . Ef vefjaskemmdir koma
fram, einkum & hudsveedum sem utsett eru fyrir s61 eda samhlida li Jum, skal sjuklingur leita
leeknisadstodar tafarlaust. Ef greining 4 kvilla tengdum raudum ‘&r stadfest skal heetta notkun

ustekinumabs og hefja videigandi medferd.
Sérstakir sjuklingahopar éb
Aldradir (= 65 ara)

Samanburdur a sjuklingum eldri en 65 ara og yngri Sjiaklingum sem fengu ustekinumab i kliniskum
rannsoknum vid sampykktum abendingum leiddipekki 1 1jos neinn heildarmun & virkni og 6ryggi, hins
vegar var fjoldi sjuklinga sem voru 65 ara og hekki negjanlegur til ad dkvarda hvort peir svari
medferd a annan hatt en yngri sjiklingar. Vegnajpess a0 almennt er tioni sykinga herri meoal eldri
sjuklinga etti ad geeta varadar vid medfer 11 aldrada.

Polysorbat 80 Q
Qoyvolma inniheldur 0,04 mg (9 ,0 ml) eda 0,02 mg (45 mg/0,5 ml) af polysorbati 80 (E433) i

hverri skammtaeiningu sem ja@ldir 0,04 mg/ml. Pélysorbot gaetu valdid ofnemisvidbrogdoum.
4.5 Milliverkanir V%’ Iyf og adrar milliverkanir
Lifandi boluefni skuh.@i gefin samhlida Qoyvolma.

Ekki er meelt me@ lifandi boluefna (svo sem BCG boéluetnis) handa ungbdrnum sem voru utsett
fyrir ustekinun@ o0urkvioi, 1 tolf manudi eftir fadingu eda par til gildi ustekinumabs 1 sermi
ungbarnsins eru 68reinanleg (sja kafla 4.4 og 4.6). fhuga ma gjof lifandi boluefna fyrr handa einstaka
ungbdrn til stadar er skyr kliniskur avinningur af sliku og ef gildi ustekinumabs i sermi
ungbarnsi ogreinanleg.

| grg%um a lyfjahvorfum hja pydi i 3. stigs rannsoknunum voru ahrif peirra lyfja sem algengast er
w tud samhlida hja sorasjuklingum (par & medal parasetamol, ibupréfen, acetylsalicylsyra,
metformin, atorvastatin og levotyroxin) a lyfjahvorf ustekinumabs rannsokud. Vid samhlida gjof voru
engar visbendingar um milliverkanir vid pessi lyf. Grundvdllurinn fyrir pessari greiningu var sa ad ad
minnsta kosti 100 sjuklingar (> 5% af rannsoknarpyoi) vaeru medhondladir med pessum lyfjum
samhlida, { a0 minnsta kosti 90% af timalengd rannsoknarinnar. Samhlida notkun MTX, bolgueydandi
verkjalyfja (NSAID), 6-mercaptopurin, azathioprin og barkstera til inntéku hja sjuklingum med
soralidagigt, Crohns sjukdom eda sararistilbolgu eda fyrri utsetning fyrir and-TNFa lyfjum hafoi ekki
ahrif 4 lyfjahvorf ustekinumabs hja sjuklingum med soralidagigt eda Crohns sjikdom eda vegna fyrri
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utsetningar fyrir lifefnalyfjum (p.e. and-TNFa lyfjum og/eda vedolizumabi) hja sjiklingum med
sararistilbolgu.

Nidurstdour ur in vitro rannsokn og 1. stigs rannsokn hja einstaklingum med virkan Crohns sjikdom
benda ekki til pess ad adlaga purfi skammta hja sjuklingum sem fa samhlida CYP450 hvarfefni (sja
kafla 5.2).

.
{ rannsoknum 4 séra hafa 6ryggi og virkni ustekinumabs samhlida 68rum énzmisbzlandi ef@ar a
medal lifefnalyfjum og ljésamedferd, ekki verid metin. [ rannséknum 4 séralidagigt virtist s

sararistilbolgu virtist samhlida notkun 6n@misbeaelandi lyfja eda barkstera ekki hafa aK ofyggi
og verkun ustekinumabs (sja kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof ”b

Konur sem geta ordid pungadar @

Konur sem geta ordid pungadar @ttu ad nota drugga getnadarvérn med &meéferé stendur og 1 ad
minnsta kosti 15 vikur eftir medferd.

Medganga @

Upplysingar sem safnad var med framsynum hatti um all fjolda pungana med pekktri utkomu
sem utsettar voru fyrir ustekinumab, p.m.t. fleiri en 450 gur sem Utsettar voru a fyrsta
pridjungi, benda ekki til aukinnar hattu 4 alvarlegum Se dum vansképunum hja nyburum.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna
proska, feedingu eda proska ungbarna (sja kafla 53).

egra ahrifa & medgdngu, fosturvisi/fostur

Hins vegar er takmorkud klinisk reynsla fyr&@di. Til vartidar er radlegt ad fordast notkun
Qoyvolma 4 medgongu.

Ustekinumab fer yfir fylgjuna og hefu%nst i sermi ungbarna sem fadst hafa konum sem fengu
medferd med ustekinumabi & medg . Klinisk ahrif pessa eru ekki pekkt, en po er aukin heetta
a sykingu hja ungbornum eftir fadingt, sem utsett eru fyrir ustekinumabi i médurkvioi.

L 4
Ekki er meaelt med gjof lifa\c{g'}'lefna (svo sem BCG boluefnis) handa ungbdrnum sem voru utsett
fyrir ustekinumabi 1 m§outkvigi, 1 tolf manudi eftir faedingu eda par til gildi ustekinumabs i sermi
ungbarnsins eru 6greina ja kafla 4.4 og 4.5). Thuga ma gjof lifandi boluefna fyrr handa einstaka
ungbornum, ef til sta skyr kliniskur avinningur af sliku og ef gildi ustekinumabs i sermi

ungbarnsins eru éiein eg.

Brjostagjof @

Takmar pplysingar Ur birtum gégnum benda til pess ad ustekinumab skiljist ut i brjostamjolk
i mjo gni. Ekki er vitad hvort ustekinumab frasogast ut i blodiod eftir inntéku. Vegna
hugs rdr haettu 4 aukaverkunum hja bérnum sem eru a brjosti, af voldum ustekinumabs, verdur

akvordun um hvort haetta skuli brjostagjof medan 4 medferd stendur og i allt ad 15 vikur eftir
edferdheda hvort heetta skuli medferd med Qoyvolma, m.t.t. &vinnings af brjostagjof fyrir barnid
Mnings af Qoyvolma medferd fyrir konuna.

Frjésemi

Ahrif ustekinumabs 4 frjosemi hja ménnum hafa ekki verid metin (sja kafla 5.3).
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4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
Qoyvolma hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Oryggi

O
Algengustu aukaverkanirnar (> 5%) 4 samanburdartimabilum i kliniskum rannsé6knum hja %Qnum
a sora, soralidagigt, Crohns sjukdomi og sararistilbolgu, par sem ustekinumab var notad
nefkoksbolga og hofudverkur. Flestar peirra voru alitnar veegar og krofoust ekki stoo r@eéferéar.
Alvarlegasta aukaverkun af ustekinumabi sem greint hefur verid fra er ofnaemisviobpégdy, p.m.t.
bradaofnami (sja kafla 4.4). Heildaroryggi var svipad hja sjuklingum med séra, 56 gigt,

Crohns sjukdom og sararistilbolgu.

Tafla yfir aukaverkanir @

Gogn um Oryggi sem lyst er ad nedan syna Utsetningu hja fulloronum &Jstekinumabi i 14 annars
og pridja stigs rannséknum hja 6.710 sjuklingum (4.135 me0 soéra og()raliéagigt, 1.749 meo
Crohns sjukdom og 826 sjuklingar med sararistilbolgu). b.m.t. uts rir ustekinumabi &
timabilum med og an samanburdar i klinisku ranns6knunum hj é@gum med sora, soralidagigt,
Crohns sjukdom og sararistilbolgu 1 a.m.k. 6 manudi (4.577,sjuklintgar) eda a.m.k. 1 1 ar 3.648
sjuklingar). 2.194 sjuklingar med sora, Crohns sjukdoém e ristilbélgu voru utsettir i a.m.k. 4 ar

en 1.148 sjuklingar med sora eda Crohns sjukdom voru ¢ amk. 5 ar.

Tafla 3 synir lista yfir aukaverkanir i kliniskum ran nbm & sora, séralidagigt, Crohns sjukdéomi og
sararistilbolgu hja fullordnum og einnig aukaverkarfigse greint hefur verid fra eftir markadssetningu.
Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir liffeerum oggidni a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10),
algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/ %Qtil < 1/100), mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til <
1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000), Q’&kki pekkt (ekki hegt a0 aaetla tidni 1t fra
fyrirliggjandi gdgnum). Innan tidniflokka varlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 3 Listi yfir aukaverkanir 0

Flokkun eftir liffaerum \@1‘1 Aukaverkanir

Sykingar af voldum sykla o ’\ Algengar: Syking i efri hluta 6ndunarvegar, nefkoksbolga,
snikjudyra % skutabolga
L ‘ Sjaldgeefar: Hudbedsbolga, tannsykingar, ristill, syking 1 nedri
hluta 6ndunarvegar, veirusyking i efri hluta 6ndunarvegar,
@ sveppasyking a ytri kynfeerum og 1 leggongum

Onamiskerfi é Sjaldgeefar: Ofnaemisvidbrogd (par 4 medal tbrot, ofsakladi)
Mjog sjaldgeefar: Alvarleg ofnaemisvidbrogd (par 4 medal
bradaofnami, ofsabjiigur)

/:'b
G@damél Sjaldgeefar: bunglyndi
au rfi

‘V Algengar: Svimi, h6fudverkur
Sjaldgeefar: Andlitstaugarlomun
Ondunarfzri, brjosthol og Algengar: Verkur i munnkoki Sjaldgaefar: Nefstifla
midmeeti Mjog sjaldgaefar: Ofnemislungnablodrubodlga, edsinofil
lungnabolga

Koma orsjaldan fyrir: Trefjunarlungnabolga*
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Flokkun eftir liffaerum Tioni: Aukaverkanir

Meltingarfzeri Algengar: Nidurgangur, 6gledi, uppkost

H0 og undirhud Algengar: Kl1adi
Sjaldgefar: Graftarbolusori, hudflognun, prymlabolur Mjgg
sjaldgaefar: Skinnflagningsbolga, ofnemisaedabdlga KorK\
orsjaldan fyrir: Bolublodrusottarliki, hellurodi i huod A

g

Stodkerfi og bandvefur Algengar: Bakverkur, véovaprautir, lidverkir @ N
Koma &rsjaldan fyrir: Heilkenni sem likist raué@,‘m

Almennar aukaverkanir og Algengar: breyta, rodi a stungustad, verkur a gustad
aukaverkanir 4 ikomustad Sjaldgeefar: Vidbrogd a stungustad (par a @1 bleeding, margull,

hersli, bolga og kl4oi), prottleysi &, !

*  Sja kafla 4.4, Altek ofnemisvidbrogd og ofnaemisvidbrogd i ondunarfaerum.

Lvsing 4 voldum aukaverkunum @

Sykingar

[ samanburdarrannséknum med lyfleysu 4 sjiiklingum m , soralidagigt, Crohns sjukdom

og sararistilbolgu var tidni sykinga eda alvarlegra syki pud hja sjuklingum sem fengu
ustekinumabmedferd og peim sem fengu lyfleysu. I péimhluta pessara klinisku rannsokna par sem
gerdur var samanburdur vi0 lyfleysu var tidni sykinga, 1,36 & hvert sjuklingaar i eftirfylgni hja
sjuklingum medhondludum med ustekinumabi o¢ 1,34 hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Alvarlegar
sykingar voru 0,03 & hvert sjuklingaar i eftirfy ja sjuklingum medhondludum med ustekinumabi
(30 alvarlegar sykingar 4 930 sjuklingaar i eégni) og 0,03 hja sjuklingum sem fengu lyfleysu

(15 alvarlegar sykingar 4 434 sjuklingaar efticfylgni) (sja kafla 4.4).
A badi peim timabilum kliniskra ra na a sora, soralidagigt, Crohns sjukdomi og sararistilbolgu
par sem var samanburdarhopur 1Jsem gefa mynd af ttsetningu fyrir ustekinumabi i 15.227

sjuklingaar hja 6.710 sjuklingum, miogildi eftirfylgni 1,2 ar, 1,7 ar i rannséknum &
sorasjukdémum, 0,6 ar i rannséknum & Crohns sjukdomi og 2,3 ar { rannsoknum 4 sararistilbolgu.
Tioni sykinga var 0,85 4 @lingaéﬂ i eftirfylgni hja sjuklingum medhondludum med
ustekinumabi og tioni alvdrlegra aukaverkana var 0,02 & hvert sjuklingaar i eftirfylgni hja sjuklingum
medhondludum med u%u'mabi (289 alvarlegar sykingar a 15.227 sjuklingaarum i eftirfylgni) og &
medal alvarlegra syki m greint var fra voru lungnabdlga, igerd i endaparmi, hidbedsbolga,

sarpbdlga, maga- (garnabo'lga og veirusykingar.

{ kliniskum rar@num fengu sjuklingar med dvirkar berklasykingar, sem voru medhondladir
samhlida me0 isoniazidi, ekki berkla.

Ik 29 mar

{ peimthluta klinisku rannsoknanna & sora, soéralidagigt, Crohns sjukdémi og sararistilbolgu par sem
g&fy r samanburdur vio lyfleysu var tioni illkynja sjukdoéma, ad undanskildu htidkrabbameini sem
ekK¥var sortuexli, 0,11 & 100 sjuklingaar i eftirfylgni fyrir sjuklinga medhondlada med ustekinumabi
(1 sjuklingur 4 929 sjuklingaar i eftirfylgni) samanborid vid 0,23 hja sjiklingum a lyfleysu (1
sjuklingur & 434 sjaklingaar i eftirfylgni). Tioni hudkrabbameins sem ekki var sortuexli var 0,43 &
100 sjuklingaar i eftirfylgni hja sjiklingum medhdndludum med ustekinumabi (4 sjuklingar 4 929
sjuklingaar i eftirfylgni) samanborid vid 0,46 hja sjuklingum & lyfleysu (2 sjuklingar 4 433 sjuklingaar
i eftirfylgni).
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A samanburdartimabilum og timabilum an samanburdar i kliniskum rannsoknum 4 sora, soralidagigt,
Crohns sjikdomi og sararistilbolgu sem gefa mynd af ttsetningu fyrir ustekinumabi i 15.205
sjuklingar hja 6.710 sjuklingum, var midgildi eftirfylgni 1,2 ar, 1,7 ar i rannsoknum & sérasjukdémum,
0,6 ar 1 rannsoknum & Crohns sjukdomi og 2,3 ar i ranns6knum 4 sararistilbolgu. Greint var fra illkynja
sjukdémum, ad undanskildu hudkrabbameini sem ekki er sortuaxli, hja 76 sjuklingum 4 15.205
sjuklingadr i eftirfylgni (tidnin var 0,50 & 100 sjuklingaar i eftirfylgni hja sjuklingum medhondludum
med ustekinumabi). Tioni illkynja sjikdoma sem skrad var hja sjuklingum sem voru medhondladir
med ustekinumabi var samberileg peirri tidni sem bliast ma vio i samfélaginu almennt (staé%
tidnihlutfall = 0,94 [95% oryggisbil: 0,73; 1,18], adlagad fyrir aldri, kyni og kynstofni). Peirillkynja
sjukdémar sem komu oftast fyrir ad undanskildu hudkrabbameini sem ekki er sortuaexli

krabbamein i blodruhalskirtli, sortuaexli, krabbamein i ristli og endaparmi og brjéstalx

huokrabbameina sem ekki eru sortugexli var 0,46 & 100 sjuklingaar i eftirfylgni hja sjgkliggum sem

voru medhondladir med ustekinumabi (69 sjuklingar 4 15.165 sjuklingaar i eftirfidenf) JHlutfall
sjuklinga med grunnfrumukrabbamein 4 moti peim sem voru med flogupekjukralibamein (3:1)
er sambarilegt pvi hlutfalli sem btiast ma vid i samfélaginu almennt (sja kafl .

Ofnamisviobrogd &

A samanburdartimabilum i kliniskum rannséknum 4 ustekinumabi hj lingum meo soéra og
sjuklingum med soralidagigt var greint fra Gtbrotum og ofsakléé@ Yo sjuklinga (sja kafla 4.4).
Borm

Born 6 dra og eldri med skellusora "b
Oryggi ustekinumabs hefur verid rannsakad i tveimur @rannséknum hja bérnum med
midlungsmikinn og verulegan skelluséra. Onnur ranpgokhin nadi til 110 sjuklinga 4 aldrinum 12 til 17
ara sem fengu medferd i allt ad 60 vikur og hin ranfisgkiiin nadi til 44 sjuklinga 4 aldrinum 6 til 11 ara
sem fengu medferd i allt ad 56 vikur. Almennt veru tilkynntar aukaverkanir 1 pessum tveimur
rannsoknum, med oryggisupplysingum yfir z§l ar, svipadar peim sem komu fram 1 fyrri

rannsoknum & skellusdra hja fullorOnum.

Born med Crohns sjukdom sem eru a. ad pyngd

Oryggi ustekinumabs hefur verid rann$akad i einni 1. stigs rannsokn ad viku 240 og einni 3. stigs
rannsokn ad viku 52, hja bérnu edalvirkan eda mjog virkan Crohns sjukdom. Almennt var
Oryggi hja pessum hopi (n = 71;& og kom fram 1 fyrri rannséknum a Crohns sjukdémi hja
fullordnum. ’\

Tilkynning aukaverkana s&nur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur feng@arkaésleyﬁ er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er h&gt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigé@rfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkve irkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Od@mtun
L4

i klin&}rannséknum hafa verid gefnir stakir 6 mg/kg skammtar i &0 an skammtatakmarkandi
eitugahrifa. Ef um ofskommtun er a0 raeda er meelt med ad fylgst sé med sjiklingnum med tilliti til
@e a einkenna um aukaverkanir og videigandi medhdndlun einkenna hafin samstundis.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf til onemisbelingar, interleukin hemlar, ATC flokkur: LO4ACOS.
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Qoyvolma er liftaeknilyfshlidstzda. ftarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
https://www.ema.europa.cu.

Verkunarhattur

Ustekinumab er einstofna motefni sem er ad 6llu leyti manna IgGlk sem binst med mikilli sérhaefni
sameiginlegu p40 préteinbyggingareiningu frumubodefnanna interleukin (IL)-12 og IL-23 hj3
monnum. Ustekinumab hamlar virkni IL-12 og IL-23 hja ménnum med pvi ad hindra ad p4 mst
IL-12Rp1 vidtakapréteini sem tjad er a yfirbordi dnaemisfrumna. Ustekinumab getur ekki bundist IL-
12 eda IL-23 sem pegar er bundid IL-12RB1 vidtaka & yfirbordi frumu. Pess vegna er ekki,Iiklegt ad

ustekinumab eigi patt i komplement- eda motefna-midladri eiturverkun a frumur me g/eda IL-
23 vidtaka. IL-12 og IL-23 eru frumubodefni sem eru misleit tvennd (heterodimeric m er seytt af
virkjudum frumum sem tja moétefnavaka, svo sem atfrumum og griplufrumum cells) og badi

frumubodefnin taka patt i 6naeemisstarfsemi. [L-12 6rvar natturulegar drapsfrumu
(NK)) og raesir sérhaefingu CD4+ T frumna gegn T hjalparfrumu 1(Thl) svip
fyrir T 17 hjalparfrumur (Th17). Hins vegar hefur 6edlileg stjornun 4 IL 12 sg 23 verid tengd

onemismidludum sjukdomum eins og sora, soralidagigt, Crohns sjukdo sararistilbolgu.
Me0d pvi ad bindast sameiginlegri p40 undireiningu IL-12 og IL-23 h tekinumab kliniska verkun
a sora, soralidagigt, Crohns sjukdom og sararistilbolgu med pvi ad leioir Thl og Th17

frumubodefna sem eru meginpeettir i meinafreedi pessara sjikdoma.

Hja sjaklingum med Crohns sjukdém dré meodferd med usd@mabi ur bolgumerkjum p.m.t. CRP (C-
reactive protein) og calprotectin i heegdum & innleidsluti u sem vidhélst sidan

ut vidhaldstimabilid. CRP var metid 4 medan framlen msékninni stod og yfirleitt viohélst
leekkunin sem kom fram & vidhaldstimabilinu 1t vi SN

Hja sjuklingum med sararistilbolgu dré medferd gmed ustekinumabi ur bélgumerkjum p.m.t. CRP og
calprotectin 1 haegdum & innleidslutimabilinu ﬁiéhélst ut vidhaldstimabilid og framlengdu
rannsoknina ut viku 200. 6

C)naeming Q

Medan a langtima framlengingu & s@nnsékn 2 (PHOENIX 2) st6d syndu fullordnir sjuklingar,
sem fengu medferd med ustekinu 1 a0 minnsta kosti 3,5 ar, svipada motefnasvorun vid badi
pneumokokka fjélsykra- og sﬁggmpabéluefnum og samanburdarhopur sérasjuklinga sem ekki fékk
alteeka (systemic) meéfer(')\%ge' hlutfall fullordinna sjiklinga myndadi verndandi magn af and-

pneumokokka- og and-sti pamoétefnum og motefnatitrar voru svipadir hja sjiklingum sem fengu
medferd med ustekinum sjuklingum i samanburdarhopnum.

Verkun

Skellusori gfullt@(ﬂ

Oryggi un ustekinumabs voru metin hja 1.996 sjiklingum i tveimur slembudum, tviblindum,
samanbL nnsoknum med lyfleysu hja sjuklingum med midlungsmikinn eda verulegan skelluséra
sem ngist undir ljésamedferd eda altaka medferd. Auk pess voru ustekinumab og etanercept

borin Saman i slembiradadri samanburdarrannsokn med lyfi par sem matsadilinn var blindadur hja
juklingum med midlungs mikinn eda verulegan skellusora sem h6fou synt 6fullnaegjandi svorun,
Ma ho6fou frabendingar fyrir ciclosporini, MTX eda PUVA.

{ sérarannsokn 1 (PHOENIX 1) voru 766 sjuklingar metnir. Af peim syndu 53% ymist engin vidbrogd
eda opol, eda hofou frabendingar fyrir annarri alteekri medferd. Sjuklingar fengu ustekinumab skv.
Slembirddun, 45 mg eda 90 mg skammta i viku 0 og viku 4 og var fylgt eftir med sama skammti a

12 vikna fresti. Sjuklingar sem fengu lyfleysu skv. Slembirddun, fengu lyfleysu i viku 0 og viku 4 en
fengu sidan ustekinumab (annadhvort 45 mg eda 90 mg) i viku 12 og viku 16, sem fylgt var eftir med
skammti 4 12 vikna fresti. Sjuklingar sem upphaflega fengu ustekinumab skv. Slembir6dun og sem
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nadu PASI 75 (Psoriasis Area and Severity Index — ad minnsta kosti 75% bati midad vid grunngildi)
baedi 1 viku 28 og viku 40 var slembiradad a ny til ad fa annadhvort ustekinumab & 12 vikna fresti eda
lyfleysu (p.e. afturk6llun medferdar). Sjuklingum sem var slembiradad a ny og fengu lyfleysu i viku
40 byrjudu aftur ad nota ustekinumab i upphaflegum skdémmtum pegar peir fundu fyrir 50% minnkun
& peim 4rangri sem nadist i viku 40 samkvaemt PASI. Ollum sjuklingum var fylgt eftir i allt ad 76 vikur

eftir ad peir fengu fyrstu medferd i rannsékninni.

&

[ sérarannsékn 2 (PHOENIX 2) voru 1.230 sjuklingar metnir. Af peim syndu 61% ymist eng&\
viobrogo eda 6pol, eda hofou frabendingu fyrir annarri alteekri medferd. Sjuklingar fengu ustekirumab

skv. Slembirddun, 45 mg eda 90 mg skammta i viku 0 og viku 4 og var fylgt eftir med
vidbotarskammti i viku 16. Sjuklingar sem fengu lyfleysu skv. Slembirédun, fengu 1
0 og viku 4 en fengu sidan ustekinumab (annadhvort 45 mg eda 90 mg) i viku 12 o

sjuklingum var fylgt eftir i allt a0 52 vikur eftir ad peir fengu fyrstu medfero i r;fé%
[ sérarannsékn 3 (ACCEPT) voru 903 sjtklingar, med midlungs mikinn eda
synt 6fullnagjandi svorun, 6pol eda hofou frabendingar fyrir 60rum altae
verkun ustekinumabs og etanercepts var borin saman og 6ryggi ustekin
12 vikna hluta samanburdarrannsoknarinnar med lyfi var sjuklingum s

(50 mg tvisvar i viku), ustekinumab 45 mg 1 viku 0 og 4 eda ustekin

Sjukdoémseinkenni voru i upphafi almennt samberileg fyrir alla me
1 og 2 med PASI midgildi i upphafi fra 17 til 18, midgildi yfirbor

midgildi DLQI (Dermatology Life Quality Index) 4 bilinu
(sérarannsokn 1) og einn fjordi (sérarannsdkn 2) hluti sja
Arthritis (PsA)). Svipadur alvarleiki sjukdéms sast einni

Adalendapunkturinn i pessum rannséknum var hlut

75 fra upphafi ad viku 12 (sja toflur 4 og 5). {

Tafla 4

iy

g;@

ikw, 16. Ollum

viku

nni.

Vﬁgan sora sem hofou
% ferdum metnir,
0

g etanercepts metid. I

radad og fengu etanercept
0 mg i viku 0 og 4.

roarhopana i sorarannsoknum
atarmals likamans 1 > 20 og
12. Um pad bil einn pridji
i0anna hafoi séralidagigt (Psoriatic
rarannsokn 3.

sjuklinga sem syndu svorun samkvemt PASI

Samantekt a kliniskri svorun @rannsékn 1 (PHOENIX 1) og sorarannsékn 2

(PHOENIX 2)
Q Vika 12 Vika 28
Q(ammtar (vika 0 og vika 4) 3 skammtar (vika 0,
vika 4 og vika 16)
N \%eysa 45 mg 90 mg 45 mg 90 mg
Sérarannsékn 1 N ‘\
Fjo6ldi slembiradadra sjukdi 255 255 256 250 243
PASI 50 svorun N (‘VN 26 (10%) | 213 (84%)* | 220 (86%)" | 228 (91%) | 234 (96%)
PASI 75 svorun N (‘w 8 (3%) 171 (67%)* | 170 (66%)* | 178 (71%) | 191 (79%)
PASI 90 svémn{(%) 5 (2%) 106 (42%)* | 94 (37%)* | 123 (49%) | 135 (56%)
PGA” 4n cink¢hita 8da med 10 (4%) | 151(59%)* | 156 (61%)" | 146 (58%) | 160 (66%)
lagmarks einkenfii N (%)
1hga < 100 kg 166 168 164 164 153
5 svorun N (%) 6 (4%) 124 (74%) | 107 (65%) | 130 (79%) | 124 (81%)
Fjél% sjiklinga > 100 kg 89 87 92 86 90
N LPASIT7S5 svorun N (%) 2 (2%) 47 (54%) 63 (68%) 48 (56%) 67 (74%)
4
Sorarannsokn 2
Fjoldi slembiradadra sjuklinga 410 409 411 397 400
PASI 50 svorun N (%) 41 (10%) | 342 (84%)* | 367 (89%)" | 369 (93%) | 380 (95%)
PASI 75 svorun N (%) 15 (4%) | 273(67%)* | 311 (76%)® | 276 (70%) | 314 (79%)
PASI 90 svorun N (%) 3 (1%) 173 (42%)* | 209 (51%)* | 178 (45%) | 217 (54%)
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Vika 12 Vika 28
2 skammtar (vika 0 og vika 4) 3 skammtar (vika 0,
vika 4 og vika 16)
lyfleysa 45 mg 90 mg 45 mg 90 mg
PGA® 4n einkenna eda med 18 (4%) | 277 (68%)* | 300 (73%)" | 241 (61%) | 279 (70%)
lagmarks einkenni N (%) .
Fjoldi sjtklinga < 100 kg 290 297 289 287 (oRe,
PASI 75 svorun N (%) 12 (4%) | 218 (73%) | 225(78%) | 217 (76%) | 2 Bl%)
Fjoldi sjtklinga > 100 kg 120 112 121 110 , M9
PASI 75 svorun N (%) 3 (3%) 55 (49%) 86 (71%) 59 (544 88 (74%)
p <0,001 fyrir ustekinumab 45 mg eda 90 mg midad vid lyfleysu
b PGA = Heildarmat leeknis (Pysician Global Assessment) ”b
Tafla 5 Samantekt 4 kliniskri svorun i viku 12 i sérarannsékn 3 (AC )
Sorarannsé
Etanercept 24 \Ustekinumab
skammtar @mtar (vika 0 and vika 4)
(50 mg tvisvar i viku) mg 90 mg
Fjoldi slembiradadra sjuklinga 347 \)09 347
PASI 50 svérun N (%) 286 (82%) A 181 (87%) 320 (92%)"
PASI 75 svérun N (%) 197 (57%) o 141 (67%)° 256 (74%)*
PASI 90 svérun N (%) 80 (23%) e 7 76 G6%)* 155 (45%)?
PGA 4n einkenna eda med 170 (49%0‘ 136 (65%)°" 245 (71%)"
lagmarks einkenni N (%)
Fjoldi sjtklinga < 100 kg 2@{ 151 244
PASI 75 svérun N (%) 154(61%) 109 (72%) 189 (77%)
Fjol1di sjuklinga > 100 kg 58 103
PASI 75 svérun N (%) LN ds%) 32 (55%) 67 (65%)

p < 0,001 fyrir ustekinumab 45 mg eéa @méaé vid etanercept.
b
e

p = 0,012 fyrir ustekinumab 45 mg tanercept.

medferd (p < 0,001). Svip idurstodur saust fyrir hvern skammt af ustekinumabi. A 1 ari (i viku
52) hofou 89% sjﬁkling%' ar slembiradad 4 ny fyrir viohaldsmedferd PASI 75 svérun samanborid
vid 63% af sjuklingu var slembiradad 4 ny fyrir lyfleysu (medferd haett) (p < 0,001). A 18
manudum(i viku 76) 84% sjuklinga sem var slembiradad & ny fyrir vidhaldsmedferd PASI 75
svorun samanbori 6 19% sjuklinga sem var slembiradad 4 ny fyrir lyfleysu (medferd hatt). A 3
arum (i viku ou 82% sjuklinga sem var slembiradad 4 ny fyrir vidhaldsmedferd PASI 75
svorun. A 5 an.&] viku 244) hofou 80% sjuklinga sem var slembiradad & ny i viohaldsmedferd
PASI 75

Hja sjg‘f m sem var slembiradad a ny fyrir lyfleysu og sem hofu ad nyju upphaflega ustekinumab
medf tir ad hafa misst > 50% af arangrinum skv. PASI kvarda syndu 85% PASI 75 svorun 4 ny
innﬂ& vikna eftir a0 medferd var hafin ad nyju.

[ sérarannsokn 1 hélst PASI ’f?or marktakt betur med samfelldri medferd samanborid vid a0 hetta
m

Mannsékn 1 sast marktekt meiri heekkun fra upphafi i viku 2 og viku 12 4 DLQI hja badum
ustekinumab medferdarhopunum samanborid vid lyfleysu. Arangurinn hélst fram yfir viku 28. A sama
hatt sast marktaekur arangur i sérarannsokn 2 i viku 4 og viku 12 sem hélst fram yfir viku 24. I
sorarannsokn 1 var drangur m.t.t. séra i noglum (Nail Psoriasis Severity Index), heildarstigum
likamlegra og andlegra patta 4 SF-36 og klada VAS (Visual Analogue Scale) marktaekur hja badum
ustekinumab medferdarhopunum samanborid vid lyfleysu. I sorarannsokn 2 var einnig marktaekur
arangur skv. HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale) og WLQ (Work Limitations
Questionnaire) 1 badum ustekinumab medferdarhdpunum samanborid vid lyfleysu.
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Séralidagigt (fullordnir)

Synt hefur verid fram a ad ustekinumab dregur ur einkennum og beetir likamlega feerni og eykur
heilsutengd lifsgaedi og dregur ur framvindu utleegra lidskemmda hja sjuklingum med virka
soralidagigt.

G
Oryggi og verkun ustekinumabs var metin hja 927 sjuklingum i tveimur slembudum, tviblin \
samanburdarrannsoknum me0d lyfleysu hja sjuklingum med virka soralidagigt (> 5 bolgnir 1idir 0g > 5
aumir 1idir) pratt fyrir medferd med bolgueydandi verkjalyfi (NSAID) eda sjukdomstem

gigtarlyfi (DMARD). A0 minnsta kosti 6 manudir voru sidan sjuklingarnir i pessum n@num
hofou greinst med soralidagigt. Sjuklingar med sérhverja undirtegund soralidagigtas
i rannsOknirnar, p.m.t. fjollidabolga an visbendinga um gigtarhntita (39%), hryggi
liobolgu (28%), 6samhverf utleeg 1lidbolga (21%), sjukdémur sem nadi til lida mi rkjuka (12%) og
liobolga med afmyndun lida (0,5%). Yfir 70% og 40% sjuklinganna i badum oknunum voru med
festumein (enthesitis) og fingurbolgur (dactylitis) vid grunnlinu, talid i sgmu roé¢ Sjuklingum var
slembirada0 til a0 fa medferd med ustekinumabi 45 mg, 90 mg, eda lyﬂeE ndir hud i viku 0 og 4.

oruw, teknir inn
utlegri

viku og eftir pad var gefinn skammtur 4 12 vikna fresti. Um pad bil 50% Sjuklinganna var afram a
stodugum skammti af MTX (< 25 mg/viku).

f rannsokn 1 4 soralidagigt (PSUMMIT ) og rannsokn 2 & sérali@PSUMMIT IT) hofou 80% og
86% sjiiklinganna, talid i somu rod, 4dur fengid medferd med sjuk@omstemprandi gigtarlyfjum. 1
rannsdkn 1 mattu sjaklingarnir ekki hafa fengid fyrri meé%eé and-TNF a (anti-tumour necrosis
factor (TNF)o. lyfi. { rannsékn 2 hafdi meirihluti (58%, n sjuklingannna fengid 40ur medferd
med a.m.k. einu and-TNFa lyfi, af peim h6fou yfir 70% Q/é and-TNFa medferd 4 einhverjum
timapunkti medferdarinnar vegna verkunarbrests eé@.

Einkenni

Medferd med ustekinumabi leiddi til marktee ﬁeytingar til batnadar 4 vidmidunarpattum
sjukdémsvirkni 1 24. viku, samanborid vid Iyfleysu. Adalendapunkturinn var hlutfall sjiklinga sem
nadu ACR 20 svorun (American College eumatology) 1 24. viku. Lykilnidurstddur verkunar
eru syndar i toflu 6 hér fyrir nedan. Q

Tafla 6 Fjoldi sjuklinga se nao kliniskri svorun i 24. viku i rannsékn 1 (PSUMMIT
I) og rannsokn 2 (P IT II) 4 séralidagigt.

$@li6;gigt, rannsokn 1 Soralidagigt, rannsékn 2
Ly] .| 45 mg 90 mg Lyfleysa 45 mg 90 mg
Fjoldi sjuklinga
sem voldust i 6 205 204 104 103 105
rannséknina
‘:V%iﬁoN k 47 (23%) | 87 (42%)* | 101 (50%)" | 21 (20%) | 45 (44%)" | 46 (44%)
> )
AC 50 a a b a
e o | 18 (9%) | 51(25%)" | 57 (28%) 7(71%) | 18 (17%)° | 24 (23%)
NY ) 0/ 0/)\a o 0/\C 0/\C
Shun, N (%) 5 (2%) 25 (12%)* | 29 (14%) 3 (3%) 7 (7%) 9 (9%)
<§/75>! Vg 146 145 149 80 80 81
ot 0
fgﬂfN o | 16(11%) | 83 (57" | 93(62%)" | 4(5%) | 41(51%)" | 45 (56%)
PASI 90

4(3%) | 60 (41%) | 65(44%)" | 3(4%) | 24 (30%)* | 36 (44%)°

svorun, N (%)
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a o o o

p = ekki marktaekt

Breyting til batnadar 4 ACR 20, 50 og 70 s

Fjoldi sjuklinga med séra 4 htid 4 > 3% likamsyfirbor

soralidagigt) og viku 100 (rannsokn 1 a sd @u

nad 1 viku 100 hja 57% eftir 45 mg og
svorun nad 1 viku 52 hja 47% eftir 4

vi0 medferd soralidagigtar (P,

ustekinumabi samanborid %

soralidagigtar hélst ut
sem voru med hryggi
breyting til batnadar

(/
Hlutfall sjuklinga sem hafdi sovarax

(BSA) vid grunnlinu

eysu. Svorun samkvaemt viomidun svorunar vid medferd
2%0g viku 100. Hja haerra hlutfalli sjuklinga 4 medferd med ustekinumabi,

B

Séralidagigt, rannsékn 1 Séralidagigt, rannsékn 2
Lyfleysa 45 mg 90 mg Lyfleysa 45 mg 90 mg
Ba0i PASI 75
og ACR 20 8 (5%) 40 (28%)* | 62 (42%)* 2 (3%) 24 (30%)* | 31 (38%)*
svorun, N (%)
A’A

Fjoldi sjiklinga < N\

100 kg 154 153 154 74 74 R
ACR 20 [ 0 [ 0 0 7 [}
svorun, N (%) 39 (25%) | 67 (44%) | 78 (51%) 17 (23%) | 32 (43%) <; B4 (47%)

N

Fjoldi sjuklinga

med > 3% BSA? 105 105 111 54 57
PASI7S 14 (13%) | 64(61%) | 73 (66%) | 4 (7%) @;'310/) 32 (56%)
svorun, N (%) ? ° ? ¢ - ? ?

Fjoldi sjuklinga > &

100 ke 52 52 50 30 { 29 31
ACR 20 0 o 0 0 0
svorun, N (%) 8 (15%) 20 (38%) | 23 (46%) 13 (45%) 12 (39%)

Fjoldi sjuklinga

med > 3% BSA? 41 40 38 ”% 26 22 24
PASI 75 o N \/ 0 0
svorun, N (%) 2 (5%) 19 (48%) | 20 (5@ 0 10 (45%) 13 (54%)

p <0,001
p<0,05

@élt afram eda hélst ut viku 52 (rannsékn 1 og 2 4
agigt). [ rannsokn 1 4 séralidagigt var ACR 20 svorun
.} 6 eftir 90 mg. { rannsokn 2 4 soralidagigt var ACR 20
oo0g hja 48% eftir 90 mg.

edfero i 24. viku, samkvaemt adldgudum vidmidunum svorunar
C), var einnig marktakt steerra i hopunum sem fengu medferd med

o

utlegri 1lidbolgu sem adalbirtingarmynd, kom fram 50 og 70 prosent
emt malikvarda a sjukdomsvirkni hja folki med hryggikt (Bath

Ankylosing Spon@tis Disease Activity Index (BASDAI)) samanborid vid lyfleysu i 24. viku.

Svorun sem kow/fgam 1 hdpunum sem fengu ustekinumab var svipud hja peim sjuklingum sem fengu

sem hofou
viku

N/

r fengid medferd med and-TNFa lyfjum sem fengu ustekinumab nadu betri svorun i 24.
akligar sem fengu lyfleysu (ACR 20 svorun i 24. viku vard hja 37% 1 hopnum sem fékk 45
mg o o 1 hopnum sem fékk 90 mg, samanborid vid 15% i lyfleysuhopnum; p < 0,05) og svorun
hélA/iku 52.

samhliéz@ og peim sem fengu ekki MTX samhlida og hélst ut viku 52 og viku 100. Sjuklingar

ja'sjuklingum med festumein og/eda fingurbdlgur vid grunnlinu i rannsékn 1 4 séralidagigt vard
marktaek breyting til batnadar samkvamt skori 4 melikvarda & festumein og fingurbdlgur i hdpunum
sem fengu ustekinumab, samanborid vid lyfleysu i 24. viku. I rannsékn 2 4 soralidagigt kom fram
marktaek breyting til batnadar samkvemt skori a maelikvarda a festumein og télulegur munur (ekki
tolfreedilega marktaekur) samkvaemt skori & malikvarda vardandi fingurbolgur i hdpnum sem fékk
90 mg, samanborid vid lyfleysu i 24. viku. Breyting til batnadar samkveamt skori 4 maelikvarda
a festumeini og fingurbolgu hélst ut viku 52 og viku 100.
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Svorun samkvemt myndgreiningu

Vefrenar skemmdir 1 hand- og fotleggjum voru tjadar sem breyting midad vid grunngildi &
heildarskori van der Heijde-Sharp (vdH-S score), kvardanum var breytt fyrir soéralidagigt med pvi ad
baeta vid lidum i fjarkjuku handa. Fyrirfram skilgreind sampatt greining var gerd med sameinudum
nidurstodum fra 927 patttakendum ur rannsoknum 1 og 2 & soéralidagigt. Ustekinumab dro tolfreedilega
marktaekt ur framvindu vefraenna skemmda samanaborid vid lyfleysu malt sem breyting fra grunngildi
a0 viku 24 4 breyttu heildarskori vdH-S (medaltal + SD skor var 0,97 + 3,85 1 lyfleysuhopnu
samanborid vid 0,40 £ 2,11 { ustekinumab hépnum sem fékk 45 mg (p < 0,05) og 0,39 + 2,4%
hopnum sem fékk 90 mg (p < 0,001). Pessi ahrif komu fram i rannsékn 1 4 séralidagigt. AhrifinYeru
talin koma fram an tillits til samhlida notkunar MTX og héldust ut viku 52 (sambeett grei g viku

100 (rannsokn 1 & soralidagigt). \

Likamleg feerni og heilsutengd lifsgeedi

Hja sjuklingum sem fengu medferd med ustekinumabi kom fram marktaek breyti | batnadar

a likamlegri feerni samkvemt malikvarda a fotlun (Disability Index of the H ssessment
Questionnaire (HAQ-DI)) i 24. viku. Hlutfall sjiklinga sem nadi kliniskt py@ingamikilli > 0,3
breytingu til batnadar fra grunnlinu samkveemt HAQ-DI skori var einnig &kt steerra 1 hopunum
sem fengu ustekinumab samanborid vid lyfleysu. Breyting til batnadar & RAQ-DI skori fra grunngildi
hélst it viku 52 og viku 100, @

Marktaek breyting vard til batnadar samkvemt skori & maelikvar@'fsgaeéi hja folki med
huodsjukdéma (Dermatology Life Quality Index (DLQI)) i hopunuitt sem fengu ustekinumab,
samanborid vid lyfleysu i 24. viku sem hélst ut viku 52 og%‘oo. [ rannsokn 2 4 séralidagigt vard
markteek breyting til batnadar hja hopunum sem fengu us ab, samkvamt skori 4 mealikvarda 4
preytu hja folki & medferd vid langvinnum sjukdomu @nic Illness Therapy - Fatigue (FACIT-
F)), samanborid vio lyfleysu i 24 viku. Hlutfall sjiklidgasem nadi kliniskt markteekri breytingu til
batnadar med tilliti til preytu (4 stig 4 FACIT-F) vafiginfiig marktaekt steerra i hopunum sem fengu
ustekinumab, samanborid vid lyfleysu. Breytin%bamaéar me0 tilliti til FACIT stiga hélst ut viku 52.

Bom 0

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kro lagdar séu fram nidurstédur Ur rannsoknum a
ustekinumabi hja einum eda fleiri und%:m barna med barnalidagigt (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum). \®

Skellusori hja bornum ¢

Synt hefur verid fram & aéq@umab dragi r einkennum og auki heilsutengd lifsgaedi hja bérnum 6
ara og eldri med skellugora.

Unglingar (12-17 dra@

Verkun ustekinumgbs vat rannsokud hja 110 bérnum 4 aldrinum 12 til 17 &ra med midlungsmikinn
eda verulegan sk&so’ra i fjolsetra, 3. stigs slembadri, tviblindri samanburdarrannsékn med lyfleysu
(CADMUS). Sjuklingum var slembiradad og fengu annadhvort lyfleysu (n = 37) eda radlagdan
skammt af usteKiffumabi (sja kafla 4.2; n = 36) eda halfan radlagdan skammt af ustekinumabi (n = 37)
med inn%u undir ho 1 viku 0 og viku 4 og svo & 12 vikna fresti eftir pad. Sjuklingar sem fengid
hofo % foru yfir a ustekinumab 1 viku 12.

Sjﬁk%r med PASI > 12, PGA > 3 og einkenni 4 a.m.k. 10% likamsyfirbords (BSA), sem gatu
engist undir alteka medferd eda ljosamedferd, pottu heefir til ad taka patt { rannsokninni. Um pad bil
Mﬁklinganna ho6fou adur fengid hefobundna alteka medferd eda ljosamedferd. Um pad bil 11%
sjuklinganna h6fou adur fengid lifefnalyf.

Adalendapunkturinn var hlutfall sjuklinga sem nadi PGA skorinu ,,an einkenna“ (0) eda ,,med
lagmarks einkenni* (1) i viku 12. Aukaendapunktar voru m.a. PASI 75, PASI 90, breyting fra
grunngildi 4 meaelikvarda & lifsgaedi hja béornum med hudsjukdoéma (Children’s Dermatology Life
Quality Index (CDLQI)), breyting fré grunngildi & heildarskori skv. meaelikvarda a lifsgedum barna
(Paediatric Quality of Life Inventory (PedsQL)) 1 viku 12. Patttakendur sem voru medhdndladir med
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ustekinumabi syndu i viku 12 marktaekt meiri breytingu til batnadar a sora og heilsutengdum
lifsgaedum midao vid lyfleysu (tafla 7).

Ollum sjtiklingum var fylgt eftir med tilliti til verkunar i allt ad 52 vikur eftir ad peir fengu fyrstu
gjof rannsoknarlyfs. Hlutfall sjiklinga med PGA skorid ,,an einkenna“ (0) eda ,,med lagmarks
einkenni“ (1) og hlutfall sem nadi PASI 75 syndi fram 4 ad munur var, milli hopsins sem var
medhondladur med ustekinumabi og hopsins sem fékk lyfleysu, i fyrstu heimsokninni eftir u &f
rannsoknar i viku 4 og sem nadi sidan hamarki eftir 12 vikur. Breyting til batnadar m.t.t. PG( I
CDLQI og PedsQL viohélst ut viku 52 (tafla 7).

Tafla 7 Samantekt 4 adal- og aukaendapunktum i viku 12 og viku 52 . @
Rannsokn 4 séra hja bornum (CADMUS) (Aldur 12-17) 2 N
Vika 12 ‘47\63711@ 52
Lyfleysa Radlagour skammtur, &J]agéur skammtur
af ustekinumabi ¢ af ustekinumabi
N (%) N (%) Nt N (%)
Slembiradadir sjuklingar 37 36 { 35
PGA ,\"b‘
PGA ,4n einkenna® (0) eda 2 (5,4%) 25 @%)3 20 (57,1%)
,,meo lagmarks einkenni® (1) .
PGA ,,4n einkenna® (0) 1 (2,7%) AP (47,2%)° 13 (37,1%)
PASI @Y
PASI 75 svbrun 4(108%) AN 29 (80,6%)° 28 (80,0%)
PASI 90 sv6run 2654%) Lh  22(61,1%) 23 (65,7%)
PASI 100 svérun 1 Q7% 14 (38,9%)" 13 (37,1%)
CDLQI {
CDLQI skor 0 eda 1° | 6 ( | 18(50,0%)r | 20(57,1%)
PedsQL o~
Breyting fra grunngildi 3835110.04) 8,03 (10,44)° 7,26 (10,92)
Medaltal (SD)* - )

& p<0,001 \6

b CDLQI: CDLQI er meliteeki sefer notad 1 tengslum vid hudsjikdoma til ad meta ahrif hidvandamals 4 heilsutengd
lifsgeedi hja bornum. CDLQI s ﬁ.rxéa 1 gefur til kynna ad pad séu engin ahrif 4 lifsgadi barns.

¢ p=0,002

4 PedsQL: Heildarskor sk, P&ds

unglingum. N = 36 fyrir
¢ p=0,028

A medan 4 lyﬂey%mabilinu st6o ut viku 12 var virknin, hja baedi hopnum sem fékk radlagoan
skammt og ho em fékk halfan radlagdan skammt, almennt samberileg vid adalendapunktinum
(69,4% o§ 67,6 6 ad visbendingar hafi verid um skammtatengda svorun pegar notud eru heerri

er maelikvardi 4 almenn heilsutengd lifsgaedi, préadur til notkunar hja bérnum og
suhopinn i viku 12.

viomio f irkni (t.d. PGA skorid ,,an einkenna® (0), PASI 90). Eftir viku 12 var virkni almennt
meiri betur viohaldio hja hopnum sem fékk radlagdan skammt samanborid vid hopinn sem
fékk hatfan*radlagdan skammt par sem litilshattar minnkun a virkni kom oftar fram vid lok hvers 12
vik és milli skammta. Oryggi vid radlagdan skammt og halfan radlagdan skammt var sambzrilegt.

Dot (6.1 dra)

Verkun ustekinumabs var rannsékud hja 44 bérnum a aldrinum 6 til 11 ara med midlungsmikinn eda
verulegan skellusora 1 opinni, einarma, fjolsetra, 3. stigs rannsokn (CADMUS Jr). Sjuklingar fengu
réddlagdan skammt af ustekinumabi (sja kafla 4.2; n = 44) med inndelingu undir had i viku 0 og viku
4 og svo a 12 vikna fresti eftir pad.

Sjuklingar med PASI > 12, PGA > 3 og einkenni 4 a.m.k. 10% likamsyfirbords (BSA), sem gatu
gengist undir alteka medferd eda ljosamedferd, pottu hafir til ad taka patt i rannsdkninni. Um pad bil
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43% sjuklinganna h6fou a0ur fengid hefobundna alteeka medferd eda ljosamedferd. Um pad bil 5%
sjuklinganna h6fou 40ur fengio lifefnalyf.

Adalendapunkturinn var hlutfall sjiklinga sem nadi PGA skorinu ,,an einkenna“ (0) eda ,,med
lagmarks einkenni* (1) 1 viku 12. Aukaendapunktar voru m.a. PASI 75, PASI 90 og breyting fra
grunngildi 4 melikvarda & lifsgaedi hja bornum med hudsjukdéma (Children’s Dermatology Life
Quality Index (CDLQI)) i viku 12. Patttakendur sem voru medhdndladir med ustekinumabi s ’«n{
i viku 12 markteeka breytingu til batnadar 4 sora og heilsutengdum lifsgedum (tafla 8). K

Ollum sjuklingum var fylgt eftir med tilliti til verkunar i allt ad 52 vikur eftir ad peir fen u gjof
rannsoknarlyfs. Hlutfall sjuklinga med PGA skorid ,,an einkenna“ (0) eda ,,med lagmar

einkenni® (1) 1 viku 12 var 77,3%. Verkun (skilgreind sem PGA 0 eda 1) sast strax m heimsokn
eftir upphaf rannséknar i viku 4 og pad hlutfall sjuklinga sem nadi PGA skori 0 st ut viku 16
og hélst sidan tiltdlulega stodugt Gt viku 52. Breyting til batnadar m.t.t. PGA, P%g CDLQI
viohélst ut viku 52 (tafla 8).

Tafla 8 Samantekt 4 adal- og aukaendapunktum i viku 12 og vik*

Ranns6kn 4 séra hja bornum (CADMUS Jr) ( 6:11)
Vika 12 ’ Vika 52
Radlagdur skammtur af -~ Radlagour skammtur af
ustekinumabi . ustekinumabi
N@%) A2\ N (%)
Sjuklingar sem toku patt 44 @/ 41
PGA 0N
PGA 4n cinkenna® (0) eda ,.med 34 (7@6) 31 (75,6%)
lagmarks einkenni (1) .
PGA ,,an einkenna“ (0) ¢w8,6%) 23 (56,1%)
PASI
PASI 75 svorun 7 (84,1%) 36 (87,8%)
PASI 90 svorun 28 (63,6%) 29 (70,7%)
PASI 100 svorun - l‘ 15 (34,1%) 22 (53,7%)
CDLQI N
Sjtklingar med CDLQI> 1§\ (N=39) (N=36)
upphafi )
CDLQI skor 0 eda 1° \b 24 (61,5%) 21 (58,3%)
2 CDLQI: CDLQI er m: j Sem er notad i tengslum vid htidsjukdoma til ad meta ahrif hadvandamals & heilsutengd
lifsgeedi hja bornum. C skor 0 eda 1 gefur til kynna ad pad séu engin ahrif a lifsgeedi barns.

Crohns siﬁkdéré

Oryggi kun ustekinumabs var meti0 i premur slembudum, tviblindum, fj6lsetra
samaﬁ :ir nnsoknum med lyfleysu hja fullordnum sjuklingum med medalvirkan eda mjog

virkamyCrohns sjiikdom (Crohn’s Disease Activity Index [CDAI] skor > 220 og < 450). Kliniska
prounaraZtlunin samanst6d af tveimur 8 vikna innleidslurannsoknum med gjof i blaed (UNITI-1 og

) sem fylgt var eftir med 44 vikna slembadri rannsokn med gjof undir hiid par sem medferd
Mhaldié eda haett (IM-UNITI), sem samsvarar 52 vikna medferd.

Innleidslurannsdknirnar toku til 1.409 (UNITI-1 n = 769; UNITI-2 n = 640) sjuklinga.
Adalendapunktur i badum innleidslurannséknunum var hlutfall patttakenda sem syndi kliniska svérun
(skilgreint sem leekkun & CDAI skori um > 100 stig) i viku 6. Verkunarnidurstddum var safnad

saman og greining var gerd ut viku 8 1 bAdum rannséknunum. Samhlida gjof barkstera til inntdku,
onzmistemprandi lyfja, amindsalicylata og syklalyfja var leyfd og 75% sjuklinga héldu afram med
minnst eitt pessara lyfja. [ badum rannsoknunum var sjiklingum slembiradad og fengu staka gjof i
bladaed af annadhvort radlogdum prepaskiptum skammti u.p.b. 6 mg/kg (sja kafla 4.2 i samantekt a
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eiginleikum lyfs fyrir Qoyvolma 130 mg innrennslispykkni, lausn), fastan 130 mg skammt af

ustekinumabi eda lyfleysu i viku 0.

Hja sjuklingum i UNITI-1 haf6i fyrri and-TNFa medferd brugdist eda poldist ekki. Hja u.p.b. 48%
sjuklinga hafdi ein fyrri and-TNFa medferd brugdist og hja 52% hofou 2 eda 3 fyrri and-TNFa
medferdir brugdist. | rannsdkninni h6fdu 29,1% sjuklinga verid med 6fullnaegjandi svorun i upphafi

36,4% poldu ekki and-TNFo medferdir.

(primary non-responders), 69,4% svorudu en heettu sidan ad svara (secondary non-responder&

Hja sjuklingum i UNITI-2 hafoi minnst ein hefdbundin medferd brugdist p.m.t. medferd sne

barksterum eda onemistemprandi lyfjum og sjuklingarnir hfdu annadhvort ekki fengio
medferd adur (68,6%) eda hofou fengid anti-TNFa medferd adur sem hafdi ekki bn%xﬁ 1,4%).

{ bdi UNITI-1 og UNITI-2 syndi marktakt stzerra hlutfall sjuklinga kliniska svo

i ustekinumab hopnum midad vid lyfleysu (tafla 9). Klinisk svérun og sjukdo

pegar i viku 3 i ustekinumab hopnum og bati hélt 4fram at viku 8. { pessum ifin
verkun meiri og vidhélst betur i hdpnum sem fékk prepaskipta skommtu

130 mg skammt og pvi er prepaskipt skommtun radl6go sem innleidsl

Fa

og sjukdomshlé
¢ var greinilegt ni
slurannséknum var
a0 vid hopinn sem fékk
mtur i blaad.

Tafla 9: Innleidsla kliniskrar svorunar og sjukdomshlés i U -1 og UNITI 2
UNITI-1* LN UNITI-2**
Lyfleysa R34 our Lyfleysa Raodlagour
N=247 ska ur N=209 skammtur
umabs ustekinumabs
=249 N=209
Kliniskt sjukdomshlé, viku 8 18 (7,3%) 2 (20,9%)* 41 (19,6%) 84 (40,2%)"
Klinisk svorun (100 stig), viku 6 53 (21,5%) 84 (33,7%)" 60 (28,7%) 116 (55,5%)"
Klinisk svorun(100 stig), viku 8 50 (204 94 (37,8%)* 67 (32,1%) 121 (57,9%)*

70 stiga svorun, viku 3

67 L2 M%)

101 (40,6%)°

66 (31,6%)

106 (50,7%)*

70 stiga svorun, viku 6

109 (43,8%)°

81 (38.,8%)

135 (64,6%)*

100 stig eda kliniskt sjukdémshlé

70 stiga svorun er skilgreind sem leekkunyg @

*  And-TNFo medferdarbrestur

** Medferdarbrestur hefébundinnaf@eréar

@ p<0,001
b p<0,01

N

[ vidhaldsrannsokninni
viku 8 a innleidslutim:

Ly
Kliniskt sjukdémshlé er skilgreint sem CDAI éﬁ

50; Klinisk svorun er skilgreind sem laeekkun 4 CDAI skori um minnst

skori um minnst 70 stig

ITI) voru 388 sjuklingar metnir sem nadu 100 stiga kliniskri svorun i
inu med ustekinumabi 1 rannsoknum UNITI-1 og UNITI-2. Sjuklingum var

slembiradad og feﬂviéhaldsmeéferé undir hud, annadhvort 90 mg ustekinumab 4 8 vikna fresti, 90 mg
ustekinumab & a fresti eda lyfleysu 1 44 vikur (fyrir radlagda vidhaldsskammta sja kafla 4.2).
Klinisk svorun ukdomshlé viohélst hja marktaekt steerra hlutfalli sjuklinga i ustekinumab hépunum

midad vi

=y fleysu hopnum i viku 44 (sja toflu 10).

upphafi innleidosluskammts)

¢
Taﬂak\ Vidhald kliniskrar svorunar og sjukdomshlés i IM-UNITI (viku 44; 52 vikum fra
\

) Lyfleysa* 90 mg 90 mg
V N=131" | ustekinumab 4 | ustekinumab 4
8 vikna fresti 12 vikna fresti
N =128 N = 1297
Kliniskt sjukdomshlé 36% 53%? 49%
Klinisk svérun 44% 59%" 58%"
Kliniskt sjukdémshlé an barkstera 30% 47%" 43%°
Kliniskt sjukdémshlé hja sjiklingum:
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i sjukdomshléi vid upphaf 46% (36/79) 67% (52/78)* 56% (44/78)
vidhaldsmedferdar

sem komu ur rannsékn CRD3002* 44% (31/70) 63% (45/72)° 57% (41/72)
sem hafa ekki fengid fyrri medferd med | 49% (25/51) 65% (34/52)° 57% (30/53)
and-TNFa

sem komu ur rannsékn CRD3001° 26% (16/61) 41% (23/56) 39% (22/57)

Kliniskt sjukdomshlé er skilgreint sem CDAI skor < 150. Klinisk svérun er skilgreind sem laekkun 4 CDAI skori 8l minnst

100 stig eda kliniskt sjuikdémshlé
*  Lyfleysuhépurinn samanst6d af sjiklingum sem svérudu ustekinumabi og var slembiradad og fengu lyfle upphaf
vidhaldsmedferdar.

T Sjuklingar sem voru med 100 stiga kliniska svdrun ustekinumabs vid upphaf vidhaldsmedferdar \
¥ Sjuklingar par sem hefdbundin medferd hafdi brugdist en ekki and-TNFa medferd

§  Sjuklingar sem fengu bakslag med/poldu ekki and-TNFa medferd %

@ p<0,0l ”b

b p<0,05

¢ tolulega marktaekt (p < 0,05) @

f IM-UNITI vidhélst ekki svorun vid ustekinumabi hja 29 af 129 sjﬁklin% medferd 4 12 vikna
fresti og leyft var ad adlaga skammta til ad fa ustekinumab a 8 vikna frestiNSvOrunarbrestur var
skilgreindur sem CDAI skor > 220 stig og > 100 stiga aukning fra upp af egu CDALI skori. Hja
pessum sjuklingum var klinisku sjukdomshléi nad hja 41,4% sjuklingasl 6 vikum eftir

skammtaadlogun.

Sjuklingar sem svorudu ekki kliniskt ustekinumab-innleids
innleidslurannsoknunum (476 sjuklingar) gengu i 6slem

UNITI) og fengu pa 90 mg ustekinumab med inndj@

iku 8 1 UNITI-1 og UNITI-2
uta vidhaldsrannsoknarinnar (IM-
ir htd & peim timapunkti.

Atta vikum sidar hafdi klinisk svérun nadst hja 50, juklinga og fengu peir afram vidhaldsskammt a
8 vikna fresti. Hja meirihluta pessara sjﬁklinga,ﬁn héldu afram & viohaldsskammti, vidhélst svérunin
(68,1%) og sjukdomshléi var nad (50,2%) 1 vi , svipad hlutfall og hja sjuklingum sem upphaflega
svorudu ustekinumab-innleidslu. 6

Af 131 sjuklingi sem svaradi ustekinu %eiéslu og var slembiradad i lyfleysuhdp i upphafi
vidhaldsrannsoknarinnar, haetti svo Qﬂ a0 koma fram hja 51 sjiklingi sem fékk pa 90 mg
ustekinumab undir htid 4 8 viknafregfi JFlestir sjuklinganna sem hzttu ad svara og fengu aftur
ustekinumab gerdu pad innan 24 vikpa fra innleidsluinnrennslinu. Af pessum 51 sjuklingi nadist
klinisk svorun hja 70,6% og ’lﬁ&kt sjukdomshlé nadist hja 39,2% 16 vikum eftir fyrsta ustekinumab
skammtinn undir hao. %

[ IM-UNITI gatu sjtklj sem luku 44 vikum i rannsokninni haldid afram medferd i framlengdri
rannsokn. Hja peim 567 sjiklingum sem toku patt og fengu medferd med ustekinumabi i framlengdu
rannsokninni viohglst kliniskt sjukddémshlé og svorun yfirleitt ut viku 252 baedi hja peim sjuklingum
par sem TNF m 0ir hofou brugdist og hja peim sem hefobundnar medferdir hofou brugdist.

Engar nyjar upplysingar vardandi 6ryggi komu fram i framlengdu ranns6kninni vid allt ad 5 4ra
meéferﬁ&%ﬂdingum med Crohns sjukdom.

Holsj %un

Utl'«%:hﬁéar var metid med holsjarskodun hja 252 sjuklingum med virkan sjukdom sem uppfyllti
Wﬁ 10 holsjarskodun vid upphaf i undirrannsokn. Adalendapunktur var breyting fra upphafsgildi
a -CD (Simplified Endoscopic Disease Severity Score for Crohn’s Disease), samsett skor fyrir 5
dausgarnar-ristilhluta yfir sar til stadar/steerd sara, hlutfall slimhudaryfirbords sem pakio er sarum,
hlutfall slimhudaryfirbords med adrar skemmdir og prengsli til stadar/tegund prengsla. I viku 8 eftir
stakan innleidsluskammt 1 blaed voru breytingar & SES-CD skori meiri 1 ustekinumab hépnum

(n =155, medalbreyting = -2,8) en i lyfleysuhépnum (n = 97, medalbreyting = -0,7, p = 0,012).
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Fistlasvorun

Hja undirhopi sjuklinga med vilsandi fistla vid upphaf (8,8%; n = 26), fengu 12/15 (80%) sjuklinga
sem fengu medferd med ustekinumabi fistlasvorun & 44 vikum (skilgreint sem > 50% faekkun vilsandi
fistla midad vid upphafsgildi i innleidslurannsokninni) samanborid vid 5/11 (45,5%) peirra sem fengu
lyfleysu.

Heilsutengd lifsgeedi G
Heilsutengd lifsgaedi voru metin samkvamt IBDQ (Inflammatory Bowel Disease Questionn&\;‘g
SF-36 spurningalistum. { viku 8 syndu sjuklingar sem fengu ustekinumab tolfraedilega marktiek®meiri
og kliniskt pydingarmikla breytingu til batnadar samkvaemt IBDQ heildarskori og SF-36 u skori
baedi i UNITI-1 og UNITI-2, og SF-36 likamlegu skori i UNITI-2, samanborid vid lyfle essi bati
hélst yfirleitt betur hja sjuklingum sem fengu medferd med ustekinumabi 1 IM-UNI %S()kninni ut
viku 44 samanborid vi0 lyfleysu. Baettum heilsutengdum lifsgaeedum var yfirleitf 10 1
framlengdu rannsokninni ut viku 252.

Séraristilbolga . ! @

Oryggi og verkun ustekinumabs var metin i tveimur slembirédudum, t &durn, fjolsetra
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja fullordnum sjuklingum m@éalvirka e0a mjog virka sa

raristilbdlgu (Mayo skor 6 til 12; undirskor med holsjarskodun =0).XKliniska préunaraaetlunin
samanstdd af rannsokn med innleidsluskammti i blaaed (visad ti UNIFI-I) med medferd i allt ad

16 vikur sem fylgt var eftir med 44 vikna slembadri rannsokmsmed gjof undir hid par sem medferd var
viohaldio eda heatt (visad til sem UNIFI-M), sem samsvarar @d ninnsta kosti 52 vikna medferd.

Nidurstdour verkunar sem syndar eru fyrir UNIFI-I o I-M eru a grundvelli midlegrar
endurskodunar 4 holsjarskodunum.

UNIFI-I naoi til 961 sjuklings. Aéalendapunk‘u@gir innleidslurannsoknina var hlutfall einstaklinga 1
sjukdémshléi eftir viku 8. Sjuklingum var sle a0 til ad fa staka gjof i blazd af annadhvort
ra0logoum prepaskiptum skammti u.p.b. 6 (sja toflu 1, kafla 4.2), fastan 130 mg skammt af
ustekinumabi eda lyfleysu i viku 0.

Samhlida gjof barkstera til inntdku, 6 istemprandi lyfja og amindsalicylata var leyfo og 90%
sjuklinga héldu afram med min essara lyfja. Hja sjuklingum sem toku patt hafoi hefdobundin

medferd brugdist (barksterar gda 6n%mistemprandi lyf) eda ad minnsta kosti eitt liffredilegt lyf
(TNFa-hemill og/eda vedoli hgb). Hefobundin medferd hafoi brugdist hja 49% sjuklinga en ekki
liffreedileg medferd (par af kg 94% ekki fengio liffredilega medferd adur). Liffreedileg medferd
hafdi brugdist hja 51% % a eda ad peir poldu ekki liffreedileg lyf. Hja um pad bil 50% sjuklinga
hafdi ad minnsta kosti 1 and-TNFo medferd brugdist (par af svorudu 48% ekki fyrstu medfero)
og and-TNFa medfer 0 vedolizumabi hafdi brugdist hja 17% sjuklinga.

[ UNIFI-I var r%gkt steerri hluti sjuklinga 1 klinisku sjukdomshléi 1 hopnum sem fékk medferd med
ustekinumabi s borid vid lyfleysu eftir viku 8 (tafla 11). Strax i viku 2, pegar fyrsta dztlada
heimso r vegna rannsoknarinnar og i hverri heimsokn eftir pad var sterri hluti sjuklinga sem
fékk l<’k'ﬁmb ekki me0 neina endaparmsbladingu eda hafdi nad edlilegri tidni haeegda, samanborid
vid Sj%a sem fengu lyfleysu. Marktekur mismunur kom fram i Mayo skori ad hluta til (partial
Maw e) og hléi 4 einkennum 4 milli ustekinumab og lyfleysu strax i viku 2.

n var meiri 1 hopnum sem fékk prepaskipta skommtun (6 mg/kg) midad vid hopinn sem fékk

130 mg skammt & véldum endapunktum og pvi er prepaskipt skommtun radlogo sem
innleidsluskammtur gefinn i blazd.
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Tafla 11: Samantekt 4 lykilendapunktum 4 nidurstooum verkunar i UNIFI-I (vika 8)
Lyfleysa Radlagour
N=319 skammtur
ustekinumabs*
N =322
Kliniskt sjakdomshlé* 5% 16%"
Hja sjuklingum par sem hefdbundin medferd brast, 9% (15/158) 19% (29 )
en ekki liffreedileg §
Hja sjuklingum par sem liffredileg medferd brast* 1% (2/161) 13% ( % )P
Hja sjuklingum par sem badi TNF og vedolizumab 0% (0/47) 10 )¢
brést
Klinisk svérun® 31% \2%
Hja sjuklingum par sem hefobundin medferd brast, 35% (56/158) A# (104/156)°
en ekki liffreedileg
Hja sjuklingum bar sem liffredileg medferd brast* 27% (44/161) 57% (95/166)°

Hja sjuklingum par sem badi TNF og vedolizumab

28% (13/4%

~529% (30/58)°

brast
Slimhimnugraeding’ 27%"

Hja sjuklingum par sem hefdbundin medferd brast, 21% %) 33% (52/156)°

en ekki liffreedileg f&

Hja sjuklingum par sem liffraedileg medferd brast 7‘&17/ 161) 21% (35/166)"°
HIé 4 einkennum? A= 23% 45%®
Samantekid hlé 4 einkennum og slimhimnugrading* U 8% 21%"

£ Innrennsliskammtur ustekinumabs samkvamt pbyngdarhadri ska

Kliniskt sjukdomshlé skilgreint sem Mayo skor <2 punktar
Klinisk svorun skilgreind sem laekkun i Mayo skori fra u
annadhvort laekkun fra upphafsgildi { undirskori fyrir endal

sem nemur 0 eda 1. {

*

§

TNFa-hemill og/eda vedolizumab.

e =

HIé a einkennum er skilgreint sem Mayo undj
endaparmsbladinga sem nemur 0.

sem nemur 0 eda 1, undirskor endapa

b Toluleg marktaekni (p < 0

om,\\
¢ Téluleg marktaekni (p < 0 w
{ UNIFI-M var lagt m ’“}53

blazd i UNIFI-I. Sju

0edal.
¥ p<0,001

t@azetlun samkvaemt tflu 1.

rt stakt undirskor > 1.

Slimhimnugraeding er skilgreind sem Mayo undi@ﬁeé holsjé sem nemur 0 eda 1.

ildi sem nemur > 30% og > 3 punktar, med
sblaedingu >1 eda undirskor fyrir endaparmsbladingu

yrir tidni haeegda sem nemur 0 eda 1 og undirskor

Samantekid hlé 4 einkennum og slimhimfiygrading samkvamt holsja er skilgreint sem undirskor fyrir tioni heegda
l2dinga sem nemur 0 eda 1 og undirskor samkvamt holsja sem nemur

sjuklinga sem nadu kliniskri svorun med stakri gjof af ustekinumabi i
m var slembiradad til ad fa vidhaldsmedferd undir htid, ymist med 90 mg af

ustekinumabi 4 8 yikna fresti, 90 mg af ustekinumabi 4 12 vikna fresti eda lyfleysu i 44 vikur (sja
kafla 4.2 i sam a eiginleikum lyfs vegna radlagora vidhaldskammta Qoyvolma stungulyf, lausn
(hettuglas) og mulyf, lausn 1 afylltri sprautu eda afylltum lyfjapenna).

Marktaska hlutfall sjuklinga voru i klinisku sjukdomshléi i badum hépunum sem fengu medferd

meo igumabi, samanborid vid lyfleysuhopinn 1 viku 44 (sja toflu 12).
Ta Samantekt 4 maelingum lykilatrida verkunar i UNIFI-M (vika 44; 52 vikum fra
\ y4 upphafi med innleiosluskammti)
v Lyfleysa* 90 mg 90 mg
N=175 ustekinumab 4 | ustekinumab
8 vikna fresti 4 12 vikna
N=176 fresti
N=172
Kliniskt sjikdomshlé** 24% 44%* 38%”"
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Hja sjuklingum par sem hefobundin 31% (27/87) 48% (41/85)" | 49% (50/102)¢
medferd brast, en ekki liffraedileg
Hja sjuklingum par sem liffredileg 17% (15/88) 40% (36/91)°¢ 23% (16/70)¢
medferd brast*
Hja sjuklingum par sem badi TNF og 15% (4/27) 33% (7/21)° 23% (5/22)°
vedolizumab brast
Vidhald kliniskrar svorunar i viku 44° 45% 71%* 68%."
Hja sjuklingum par sem hefdbundin 51% (44/87) 78% (66/85)¢ | 77% $2) ¢
medferd brast, en ekki liffraedileg -
Hja sjuklingum par sem liffraedileg 39% (34/88) 65% (59/91)* /70)°
medferd brast* ‘\@
Hja sjiklingum par sem badi TNF og 41% (11/27) 67% (14/21)° caa% (11/22)°
vedolizumab brést
Slimhimnugrading’ 29% 51%3”0 44%°
Vidhald 4 klinisku sjikdomshléi i viku 44* 38% (17/45) 58% (Zm 65% (26/40) ¢
Kliniskt sjukdémshlé 4n barkstera® 23% Q&; 38%"
Varanlegt sjukdomshlé' 35% 7%°¢ 48%¢
HIé 4 einkennum? 45% % ° 62%9
Samantekid hlé 4 einkennum og 28% ¥ 8%° 41%¢
slimhimnugrading* 0

*  Svorun vid ustekinumabi sem gefid var i blaaed fylgt eftir. -

** Kliniskt sjuikdomshlé skilgreint sem Mayo skor < 2 punktar og ekkert stakt undirskor > 1.

¥ Klinisk svorun skilgreind sem laekkun i Mayo skori fra upphafsgildi @ nemur > 30% og > 3 punktar, med
annadhvort laekkun fra upphafsgildi i undirskori fyrir endaparm f Oiffgu > 1 eda undirskor fyrir endaparmsblaedingu
sem nemur 0 eda 1.

TNFa-hemill og/eda vedolizumab.
t Slimhimnugreaeding er skilgreind sem Mayo undirskor me@holsja sem nemur 0 eda 1.

Viohald klinisks sjuikdémshlés i viku 44 er skilgreint sem sjuklingar 1 klinisku sjukdomshléi i viku 44, medal sjuklinga
sem voru i klinisku sjukdomshléi vid upphaf vidhaldSmedferdar.
Kliniskt sjukdomshlé an barkstera er skilgreint s uklingar i klinisku sjikdomshléi sem ekki fa barkstera i viku 44.

Varanlegt sjukdomshlé er skilgreint sem May: mshlé ad hluta til (partial Mayo remission) vid >80% heimsokna
fyrir viku 44 og Mayo sjikdomshlé ad hluta stu heimsokn (vika 44).

! Hé 4 einkennum er skilgreint sem Mayo@k fyrir tioni haegda sem nemur 0 eda 1 og undirskor

endaparmsbledinga sem nemur 0.

* Samantekid hlé 4 einkennum og sl @raﬁ:éing samkvemt holsja er skilgreint sem undirskor fyrir tidni haegoa
sem nemur 0 eda 1, undirskor endapamgsbledinga sem nemur 0 eda 1 og undirskor samkvamt holsja sem nemur
0edal.

.

p <0,001 \
p<0,05 \k'
Toluleg marktaekni (p Q&

d Toluleg marktaekni (@
t

¢ Ekki tolfradilega mar

Jakveeo ahrif u@@.\mabs a kliniska svorun, slimhimnugraedingu og kliniskt sjukdomshlé kom fram

vid innleidslu- i0haldsmedferd baedi hja sjuklingum par sem hefobundin medferd brast en ekki

liffraedil oferd sem og hja peim par sem ad minnsta kosti ein fyrri medferd med TNFa-hemli

hafoi , p-m.t. hja sjikingum par sem fyrsta medferd med TNFa-hemli nadi ekki svorun.

ahrif komu einnig fram 1 innleidingu hja sjiklingum par sem ad minnsta kosti ein fyrri

medferd med TNFo-hemli og vedolizumabi hafoi brugdist. Fjoldi sjuklinga i pessum undirhopi var po
f 1itill til pess a0 draga akvedna alyktun um jakvad ahrif hja peim hopi medan a vidohaldsmeodferd

o o®

o

beir sem svorudu medferd vid ustekinumabi [ viku 16

Sjuklingar sem fengu medferd med ustekinumabi sem ekki syndu svorun i viku 8 i UNIFI-I fengu
90 mg gjof af ustekinumabi undir hid i viku 8 (36% sjuklinga). Af peim sjuklingum nadu 9%
sjuklinga, sem upphaflega var slembiradad til ad fa radlagdan innleidsluskammt, klinisku
sjukdoémshléi og 58% nadu kliniskri svorun i viku 16.
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Sjuklingar sem ekki nadu kliniskri svorun vid ustekinumab innleidingu i viku 8 1 UNIFI-I
rannsokninni en nadu svorun i viku 16 (157 sjuklingar) toku patt 1 6slembirddudum hluta af UNIFI-M
og héldu afram ad fa vidhaldsskammt & 8 vikna fresti; meirihluti pessara sjuklinga (62%) viohélt
svorun og 30% nadu sjukdomshléi i viku 44.

Framlengd rannsokn

{ UNIFI gatu sjuklingar sem luku 44 vikum i rannsékninni haldid afram medferd i framlengdr
rannsokn. Hja peim 400 sjuklingum sem toku patt og fengu medferd med ustekinumabi a 12%

8 vikna fresti i framlengdu rannsdkninni vidhélst hl¢ & einkennum yfirleitt at viku 200 hja pei
sjuklingum par sem hefdbundin medferd hafdi brugdist (en ekki liffredileg medferd) og im par
sem liffredileg medferd hafdi brugdist, p.m.t. hja peim par sem badi and-TNF og vedo ab hofou
brugdist. Hja sjuklingum sem fengu medferd med ustekinumabi i 4 4r og voru metni heildar
Mayo skori i vidhaldsviku 200, vidhélst slimhimnugrading hja 74,2% (69/93) 1skt sjukdomshlé
hja 68,3% (41/60).

Oryggisgreining 4 457 sjuklingum (1.289,9 sjiiklingar) sem fylgt var eftigi 411t ad 220 vikur syndi ad
oryggisupplysingar a vikum 44 til 220 voru samberilegar vid par sem 14 rir fram ad viku 44.
Engar nyjar upplysingar vardandi 6ryggi komu fram i framlengdu ra inni vid allt ad 4 ara
medferd hja sjuklingum med sararistilbolgu. @

Speglun edlileg

Edlileg speglun var skilgreind sem Mayo undirskor speglu@m nam 0 og kom fram strax i viku 8 1
UNIFI-I. { viku 44 § UNIFI-M nadist pad hja 24% og 29% inga sem fengu medferd med
ustekinumabi & 12 eda 8 vikna fresti, tilgreint i sdmu rg Q‘lanborié vid 18% sjuklinga i
lyfleysuhopnum.

Vefjafreedileg & vefjafreedi-speglunar slimhimnugreding
Vefjafredileg graeding (skilgreind sem < 5% i daufkyrninga 1 kirtilhol, engin eyding a kirtilholi og

ekkert fleidur, engin saramyndun eda mynd drarvefs (granulation tissue)) var metin i viku 8 i
UNIFI-I og i viku 44 i UNIFI-M. { viku 8¢8fir stakan innleidsluskammt i blaad, nadi staerri hluti
sjuklinga 1 hopnum, sem fékk radlagda a, vefjafraedilegri graedingu (36%) samanborid vid
sjuklinga i lyfleysuhopnum (22%). I 4 kom fram ad ahrifunum var vidhaldid hja marktaekt fleiri

sjuklingum med vefjafredilega ra@@u i hopunum sem fengu ustekinumab & 12 vikna fresti (54%)
og a 8 vikna fresti (59%), sama& 10 lyfleysu (33%).
L 4

Samsettur endapunktur Ve@-speglunar slimhimnugraedingar, skilgreindur sem einstaklingar badi
me0 slimhimnugradingu @g Vefjafreedilega gredingu, var metinn i viku 8 1 UNIFI-I og viku 44 1
UNIFI-M. Sjuklingar se gu ustekinumab 1 ra0l6gdum skommtum syndu marktekan avinning 1
endapukti vefjafraedi- unar slimhimnugraedingar i viku 8 1 ustekinumab hopnum (18%)
samanborid vid lyfleyst(9%). { viku 44 kom fram vidhald 4 pessum &hrifum og marktaekt fleiri
sjuklingar med V%‘raaéi—speglunar slimhimnugraedingu i hdpunum sem fengu ustekinumab a

12 vikna fresti og a 8 vikna fresti (46%) samanborid vid lyfleysu (24%).

Heilsuteﬁgmgwéi
Heils sg&di voru metin med spurningalistum IBDQ (Inflammatory Bowel Disease
Ques aire), SF-36 og EQ-5D (EuroQoL-5D).

w i UNIFI-I syndu sjuklingar sem fengu ustekinumab marktekt meiri og kliniskt mikilvaegan
avinfiing 1 heildarskori IBDQ, EQ-5D og EQ-5D VAS og SF-36 Mental Component Summary Score
og SF-36 Physical Component Summary Score { samanburdi vid lyfleysuhdpinn. Pessum avinningi
var vidhaldid hja sjuklingum sem fengu medferd med ustekinumabi 1 UNIFI-M til loka viku 44.
Battum heilsutengdum lifsgaedum, sem metin voru med IBDQ og SF-36, var yfirleitt viohaldid i
framlengdu ranns6kninni at viku 200.
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Sjuklingar sem fengu ustekinumab nutu marktakt meiri avinnings i vinnuframlagi, metid sem meiri
leekkun 1 heildar vinnuskerdingu og skerdingu 4 virkni samkvamt mati WPAI-GH spurningalistans en
sjuklingar sem fengu lyfleysu.

Sjukrahusinnlagnir og skurdadgerdir tengdar sararistilbolgu

Fram til loka viku 8 1 UNIFI-I var hlutfall patttakenda med sjukrahasinnlagnir i tengslum vid
sararistilbolgu marktaekt laegra hja patttakendum i hopnum sem fékk ustekinumab i radlogou
skammti (1,6%, 5/322) samanborid vid patttakendur i lyfleysuh6pnum (4,4%, 14/319) og engi h
patttakandi sem fékk ustekinumab i radlogdum innleidsluskammti gekkst undir skurdadgerd
tengslum vid sararistilbolgu, samanborid vid 0,6% (2/319) patttakenda i lyfleysuhdpnu

Fram til viku 44 { UNIFI-M komu fram marktaekt feerri sjokrahusinnlagnir vegna ség&bélgu hja

patttakendum i sameinudum ustekinumab hopunum (2,0%, 7/348), samanborid yi akendur 1
lyfleysuhopnum (5,7%, 10/175). Tolulega feerri patttakendur 1 ustekinumab hopn 0,6%, 2/348)
gengust undir skurdadgerd i tengslum vid sararistilbolgu, samanborid patttak 1 lyfleysuhopnum
(1,7%, 3/175) til loka viku 44. A !

Moétefnamyndun {

Motefni, a0 mestu hlutleysandi, gegn ustekinumabi geta myndast a medferd med ustekinumabi
stendur. Myndun moétefna gegn ustekinumabi er tengd vid baedi uthreinsun og minni virkni
ustekinumabs, nema hja sjuklingum med Crohns sjikdom epa saratistilbolgu par sem minni virkni
kom ekki fram. Engin augljés tengsl komu fram a milli m}%r motefna gegn ustekinumabi og

vidbragoa a stungustad. @

Bom @

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannsoknum a
ustekinumabi hja 6llum undirhopum barna vi ns sjukdomi og sararistilbolgu (sja upplysingar
i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

Crohns sjukdomur hja bérnum Q

Oryggi og verkun ustekinumabs var n@‘tjé 48 boérnum, sem voru a.m.k. 40 kg ad pyngd, i
milligreiningu i fjolsetra 3. stigs raringokn (UNITI-Jr) hja bérnum med medalvirkan eda mjog virkan
Crohns sjukdom (skilgreint samk PCDAI-skori (Paediatric Crohn’s Disease Activity Index) >30)
eftir 52 vikna meodfero (8 vikfia innleidslumedferd og 44 vikna vidhaldsmedferd). Sjuklingar sem toku
patt i rannsékninn hé{fou aﬂ@ rt synt 6fullnaegjandi svorun eda ekki polad fyrri medferd med
liffreedilegum lyfjum eda efbyndna medferd vid Crohns sjukdémi. Hluti af rannsokninni var opin
innleidslumedferd med st@ skammti af ustekinumabi i blaed, u.p.b. 6 mg/kg (sja kafla 4.2), sem
fylgt var eftir med sle@ri, tviblindri vidhaldsmedferd undir hid med 90 mg skammti af
ustekinumabi, gefm(n arffiadhvort 4 8 vikna fresti eda 12 vikna fresti.

Nidurstéour VE@GF

Adalendapunkturfannsoknarinnar var kliniskt sjukdomshlé i viku 8 i innleidslumedferdinni (skilgreint
sem PC or < 10). Hlutfall sjuklinga sem nadu klinisku sjukdémshléi var 52,1% (25/48) og er
sambaii 10 pad sem kom fram i 3. stigs rannsoknum a ustekinumabi hja fullordnum.

Klin’*:lérun kom fram strax i viku 3. Hlutfall sjuklinga sem syndi kliniska svorun i viku 8
We d sem laekkun 4 PCDAI-skori um >12,5 stig midad vid upphafsgildi og heildar PCDAI-skor
e @rra en 30) var 93,8% (45/48).

i toflu 13 eru syndar greiningar 4 aukaendapunktum fram til loka vidhaldsmedferdar i viku 44.
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Tafla 13: Samantekt 4 aukaendapunktum fram til loka viohaldsmeoferdar i viku 44
90 mg 90 mg Heildarfjoldi
ustekinumab a ustekinumab a sjuklinga
8 vikna fresti 12 vikna fresti N =48

N=23 N=25
Kliniskt sjukdomshlé” 43,5% (10/23) 60,0% (15/25) 52,1% (25/48)
Kliniskt sjikdomshlé 4n barkstera® 43,5% (10/23) 60,0% (15/25) 52,1% (25/48
Kliniskt sjakdomshlé hja 64,3% (9/14) 54,5% (6/11) 60,0% %
sjuklingum sem voru i klinisku $
sjukdémshléi i viku 8 i
innleidslumedferdinni” @
Klinisk svorun’ 52,2% (12/23) 60,0% (15/25) 0 (27/48)
Holsjarsvorun® 22,7% (5/22) 28,0% (7/25) 4 5% (12/47)

*  Kliniskt sjuikdomshlé er skilgreint sem PCDAI-skor <10 stig.

§
90 daga fyrir viku 44 1 vidhaldsmedferdinni.

F

ekki heaerra en 30.
£

CD skor =3 i upphafi.

Adlogun a skammtationi

Kliniskt sjukdomshlé an barkstera er skilgreint sem PCDAI-skor sem er <10 stig og an

Holsjarsvorun er skilgreind sem lekkun 4 SES-CD skori um =50% eda SES-

Sjuklingar sem toku patt i vidhaldsmedferdinni og fengu
samkvamt PCDAI-skori, gatu fengid skammtaadlogun.

12 vikna fresti i medferd a 8 vikna fresti eda var haldid %

(syndaradlogun). Hja 2 sjiklingum var skommtum bgeyt

pessum sjuklingum nadist kliniskt sjaukdémshlé hja

skammtaadlogun.

Oryggi medferdar med innleidsluskammti o

vega a.m.k. 40 kg er samberilegt pvi se
(sja kafla 4.8).

Q

Bolgulifmerki i sermi og hegdu
f viku 44 1 vidhaldsmedferdinni v
Heilsutengd lifsgeedi

einkenni tengd preytu
52 vikur.

5.2 Lyfjahvé
Frésog "b
.

@gj a medferda meod viohaldsskammti hja bornum sem
efur verid fram 4 hja fulloronum med Crohns sjukdém

&

@rameéferéar iamk.

Klinisk svorun er skilgreind sem leekkun 8 PCDAI-skori um >12,5 stig midad vid 1{*&1& og heildar PCDAI-skor

(@r <2, hja sjuklingum med SES-

rbrest (loss of response, LOR)

e

vort var sjuklingum skipt Gr medferd a

4 medferd 4 8 vikna fresti

annig ad styttra var milli lyfjagjafa. Hja
2/2) sjuklinga 8 vikum eftir

albreyting fra upphafsgildi 4 péttni CRP (C-Reactive
protein) -11,17 mg/1 (24,1 59)’walprotectini i heegdum -538,2 mg/kg (1.271,33).

Samkvaemt heildarstigu%ﬂ(/lPACT-IH og 6llum undirkvérdum (einkenni fra pormum, altaek
@ sgadi) var synt fram 4 kliniskt pydingarmikla breytingu til batnadar eftir

Mid %ans sem pad tok ad na hamarkspéttni i sermi (tmax) var 8,5 dagar eftir stakan 90 mg
sk undir huo hjé heilbrigdum einstaklingum. Midgildi tmax ustekinumabs eftir stakan 45 mg

W g skammt undir hid hja sjiklingum med sora var samberilegt vid pad sem fram kom hja
het¥rigdum einstaklingum.

Nyting (absolute bioavailability) ustekinumabs eftir gjof staks skammts undir hud var aztlad 57,2%

hja sjuklingum med séra.
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Dreifing

Miogildi dreifingarrimmals & lokastigi (Vz) eftir gjof staks skammits i blaaed hja sorasjuklingum var
fra 57 til 83 ml/kg.

Umbrot

G
Nakvaemur umbrotsferill ustekinumabs er ekki pekktur. &\
Brotthvarf A

Midgildi uthreinsunar (CL) eftir gjof staks skammts i bldad hja sjuklingum med sor; Xa bilinu 1,99
til 2,34 ml/solarhring/kg. Midgildi helmingunartima (t1,2) ustekinumabs var um vikur hja
sjuklingum med sora, soralidagigt, Crohns sjuikdom eda sararistilbolgu, a bilinu dagar i 6llum
rannsoknum 4 sora og soralidagigt. I greiningu 4 lyfjahvorfum akvedinna hép@r greinanleg
uthreinsun (CL/F) og greinanlegt dreifingarrammal (V/F) 0,465 1/sélarhri ,7 1, hvort um sig,
hja sjuklingum med sora. Kyn hafdi ekki ahrif & CL/F ustekinumabs. Grej a lyfjahvorfum
akvedinna hopa syndi tilhneigingu til meiri Gthreinsunar ustekinumabs juklingum sem greindir
hafa verid jakvaedir fyrir métefnum gegn ustekinumabi.

Linulegt samband @

Alteek utsetning fyrir ustekinumabi (Cpax 0g AUC) jokst iﬁ@é bil réttu hlutfalli vid skammta eftir
gjof staks skammts i blaaed 4 bilinu 0,09 mg/kg til 4,5 m eftir gjof staks skammts undir hid a
bilinu 24 mg til 240 mg hja sjiklingum med sora.

Stakur skammtur og endurteknir skammtar

skammta undir hud. Hja sjuklingum med so6 ist jafnvaegispéttni ustekinumabs i sermi i viku 28
eftir gj6f undir hao 1 viku 0 og viku 4 se var eftir med skommtum 4 12 vikna fresti. Midgildi
lagmarkspéttni vio jafnvaegi var 4 bilin /ml til 0,26 pg/ml (45 mg) og 4 bilinu 0,47 pg/ml til
0,49 pg/ml (90 mg). Pad vard engin syaileg uppséfnun & ustekinumabi m.t.t. péttni i sermi pegar pad
var gefid undir hud a 12 vikna ﬁ%

Eftir ~6 mg/kg skammt i blaad hja sjuklingum med Crohns sjukdom og sararistilbélgu var
vidhaldsskammtur 90 mg % mab gefinn 4 8 vikna eda 12 vikna fresti undir hud, byrjad i viku 8.
Jafnveegispéttni ustekinu ar nad vid upphaf annars vidohaldsskammtsins. Hja sjuklingum med
Crohns sjukdom var mi agmarkspéttni vid jafnvegi var 4 bilinu 1,97 pg/ml til 2,24 pg/ml fyrir
90 mg ustekinumab & 8ikna fresti og & bilinu 0,61 pg/ml til 0,76 pg/ml fyrir 90 mg ustekinumab &
12 vikna fresti. H@u ngum med sararistilbolgu var midgildi lagmarkspéttni vid jafnveegi var a

Yfirleitt var haegt ad meta péttni ustekinuma&mi eftir gjof staks skammts eda endurtekinna
n

bilinu 2,69 pg/ml4il 3,09 pg/ml fyrir 90 mg ustekinumab & 8 vikna fresti og 4 bilinu 0,92 pg/ml til
1,19 pg/ml fyri@mg ustekinumab 4 12 vikna fresti.Lagmarkspéttni ustekinumabs vid jafnveegi eftir

90 mg ustekinumdbs 4 8 vikna fresti tengist haerri tioni klinisks sjikdomshlés samanborid vid
légmark% vid jafnvaegi eftir 90 mg a 12 vikna fresti.

&
Ahrifki bynedar 4 Iyfiahvort

[ pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum par sem notadar voru upplysingar vardandi sjuklinga med sora
Mst likamspyngd vera mikilvaegasta breytan sem hafdi ahrif 4 uthreinsun ustekinumabs. Midgildi
CL/F hja sjaklingum sem vogu > 100 kg var um pad bil 55% haerra en hja sjuklingum sem vogu < 100
kg. Midgildi V/F hja sjuklingum sem vogu > 100 kg var um pad bil 37% herra en hja sjuklingum sem
vogu < 100 kg. Midgildi lagmarkspéttni ustekinumabs 1 sermi hja pyngri sjuklingunum (> 100 kg) i 90
mg hopnum var svipad og hja 1éttari sjuklingunum (< 100 kg) i 45 mg hépnum. Svipadar nidurstédur
komu fram i stadfestandi pydisgreiningu a lyfjahvorfum par sem notadar voru upplysingar vardandi
sjuklinga med soralidagigt.
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A0ldgun & skammtationi

A grundvelli upplysinga sem komu fram og greiningar 4 lyfjahvorfum pydis hofou slembiradadir
patttakendur med Crohns sjukdom og sararistilbolgu sem topudu svorun vid medferd med timanum
lzegri péttni ustekinumabs i sermi en patttakendur sem ekki topudu svorun. I Crohns sjukdomi var
skammtaadlogun ur 90 mg 4 12 vikna fresti i 90 mg & 8 vikna fresti tengd vid aukningu i
laggildispéttni ustekinumabs og aukningu i verkun i kjolfarid. | sararistilbolgu syndi hermili

byggt var a lyfjahvorfum pyodis ad skammtaadlogun ur 90 mg & 12 vikna fresti 1 90 mg & 8 V%
ad buast meetti vid 3-faldri aukningu i lagmarkspéttni ustekinumabs. A grundvelli gagna ar Kinfskri
rannsokn hja sjiklingum med sararistilbolgu var auk pess synt fram a jakvad tengsl V16 vid
utsetningu a milli lagmarkspéttni og klinisks sjikdomshlés og shmhlnmugraeélngar

Sérstakir sjuklingahdpar ”b

Engar lyfjahvarfafreedilegar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med skgrta nysfastarfsemi eda skerta

lifrarstarfsemi
Engar sérteekar rannsoknir hafa verid gerdar a 6ldrudum sjuklingum. {

Lyfjahvorf ustekinumabs voru almennt sambarileg milli asiskra sj{
sora og sararistilbolgu sem eru ekki asiskir.

a med sora og sjuklinga med

Hja sjuklingum med Crohns sjukdéom og sararistilbolgu Va@tileiki i Gthreinsun ustekinumabs
tengdur likamspyngd, albiminmagni i sermi, kyni og m¢ yndun vid ustekinumabi, en
likamspyngd var helsta skyribreytan (covariate) sem h @if 4 dreifingarrtimmalid. [ Crohns
sjukdomi var uthreinsun auk pess tengd CRP, stodu darbrests med TNF-hemlum og kynpaetti
(asiskur midad vid ekki asiskur). Ahrif pessara skyrigreyta var innan vid £20% af demigerdu gildi
edaviomidunargildi fyrir viokomandi lyfjahvarfabreytur og pvi er skammtaadlogun ekki réttletanleg
fyrir pessar skyribreytur. Samhlidanotkun 6n t‘emprandi lyfja hafoi ekki marktaek ahrif 4 dreifingu
og brotthvarf ustekinumabs. 3

[ greiningu 4 lyfjahvérfum hja akvedn voru engin merki um ahrif tobaks og alkohols a
lyfjahvorf ustekinumabs.

Adgengi ustekinumabs eftir gj 61%&rautu eda afylltum lyfjapenna var sambeerilegt
L 4

béttni ustekinumabs i serr@mum med séra 4 aldrinum 6 til 17 ara, medhondlud med radlogdum
skammti midad vio pyngdg vagalmennt sambarileg vid péttni hja fullordonum sérasjiklingum sem voru
meohondladir med fullo ammti. Péttni ustekinumabs 1 sermi hja bornum med sora 4 aldrinum
12-17 &ra (CADMUS 6ndlud med halfum radlogdum skammti midad vid pyngd, var almennt
minni en hja fullordnunt:

Jafnvaegispétt i, hjd bornum med Crohns sjukdém sem eru a.m.k. 40 kg ad pyngd, var
sambaerilﬁi og hj& fullordnum med Crohns sjukdom.

Stjo 450 ensimum

Ahn{% 2 eda IL-23 4 stjornun 4 CYP450 ensimum voru metin i in vitro rannsdkn, par sem notadar
oru liffarfrumur ar ménnum, sem syndi fram a ad IL-12 og/eda IL-23 i péttninni 10 ng/ml breytti
eklk/CYP450 ensimvirkni i monnum (CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6 eda 3A4; sja kafla 4.5).

Opin 1. stigs rannsokn 4 lyfjamilliverkunum, rannsoékn CNTO1275CRD1003, var framkvamd til ad
meta ahrif ustekinumabs 4 ensimvirkni sytokréms P450 eftir innleidslu- og vidohaldsskammta hja
sjuklingum med virkan Crohns sjukdom (n = 18). Ekki vard vart vid kliniskt marktaekar breytingar a
utsetningu fyrir koffini (CYP1A2 hvarfefni), warfarini (CYP2C9 hvarfefni), omeprazoli

(CYP2C19 hvarfefni), dextrometorfani (CYP2D6 hvarfefni) eda midazolami (CYP3A hvarfefni) vid
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notkun samhlida ustekinumabi i sampykktum radlogdum skdmmtum hja sjuklingum med Crohns
sjukdom (sja kafla 4.5).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu (t.d. eiturdhrifa a liffaeri) fyrir menn, &
grundvelli rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a proska gg &xlun,
p.m.t. mati 4 lyfjafredilegu 6ryggi. I rannséknum 4 eiturahrifum & proska og zxlun hja cyno@\s
Opum saust engar aukaverkanir 4 frjosemi karldyra og hvorki faedingargallar né eiturdhrif 4 pgoska.
Engar aukaverkanir a frjdsemi kvendyra saust vid notkun hlidsteeds motefnis gegn 1L-12/ 1sum.

Skammtasteerdir 1 dyrarannsoknum voru allt ad um pad bil 45-falt sterri en sterstu \wrilegir
skammtar aetladir til medferdar sérasjuklinga og leiddu til hdmarkspéttni i sermihja %ﬂ sem er meira
en 100-falt heerri en sést hja ménnum.

Rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum ustekinumabs voru ekki fra @? vegna skorts
a videigandi likonum fyrir métefni sem ekki hafa milliverkun vid IL-12/ ur nagdyrum.

o

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR @

6.1 Hjalparefni
L-histidin ’b

L-histidin m6énohydroklorid monohydrat @

Polysorbat 80 (E433)

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf {

6.2  Osamrymanleiki 0

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6 pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol @

Qoyvolma 45 mg stungulyf, 1ausn i afylltri sprautu

2 ar

Stok hettuglds ma ge)@qé stofuhita, vid allt a0 30°C i eitt skipti i 15 daga a0 hamarki, i
upprunalegu 6skjupni tif*varnar gegn ljosi. Skraid dagsetninguna pegar hettuglas er fyrst tekio ur keeli
asamt dagsetnin %rgunar i reitinn 4 ytri 6skjunni. Dagsetning férgunar ma ekki vera a eftir
upprunalegri f@ardagsetningu sem prentud er 4 dskjuna. Pegar hettuglas hefur verio geymt viod
stofuhita (vid a 30°C) skal ekki setja pad aftur i keelinn. Fargio hettuglasi ef pad er ekki notad
innan l%eftir geymslu vid stofuhita eda pegar upprunalega fyringardagsetningin er komin, allt
eftir \ gerist 4 undan.

%a 45 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

™

Qovyvolma 90 mg stungulvyf, lausn i afylltri sprautu

4 ar

Stakar afylltar sprautur ma geyma vio stofuhita allt ad 25°C i eitt skipti i 31 dag ad hamarki i
upprunalegu 6skjunni til varnar gegn 1j6si. Skraid dagsetninguna pegar afyllta sprautan er fyrst tekin
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Ur kzli i reitinn sem er 4 ytri 6skjunni. Adur en 31 dags timabilinu par sem lyfid er geymt vid stofuhita
lykur, méa hvenzer sem er setja lyfio aftur i keeli i eitt skipti og geyma pad fram ad upprunalegri
fyrningardagsetningu. Fargid sprautunni ef hun er ekki notud innan 31 dags eftir geymslu vio stofuhita
eda pegar upprunalega fyrningardagsetningin er komin, hvort sem er fyrr.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

4
Geymio i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa. &\
Geymid hettuglas eda afyllta sprautu i ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

Ef porf krefur ma geyma stakar afylltar sprautur vid stofuhita allt ad 25°C, og stok hettugl
stofuhita allt ad 30°C (sja kafla 6.3). @

6.5 Gerd ilats og innihald ,’b%

Qoyvolma 45 mg stungulyf

0,5 ml lausn i 3 ml hettuglasi af gerd I lokudu med hududum bﬁt}’flgﬁmm*zf

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu @
0,5 ml lausn i 1 ml sprautu ur gleri af gerd I med afastri sprautun@fn’u stali og sveigjanlegri
nalarhlif ur styren-butadien-gimmii. Sprautan er er med 62%iwo sem ver nalina sjalfkrafa eftir

gjof skammits.

Qovyvolma 90 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu @

1 ml lausn i 1 ml sprautu Ur gleri af gerd I med afas utunal ur ryofriu stali og sveigjanlegri
nalarhlif ur styren-butadien-gummii. Sprautan eer med 6ryggisvorn sem ver nalina sjalfkrafa eftir
gjof skammts. (

Qoyvolma er faanlegt i pakkningu med 1 Qasi eda pakkningu med einni afylltri sprautu.
6.6 Sérstakar varﬁéarrééstafani@rgun og onnur medhéndlun

Ekki skal hrista lausnina 1 éfyllt%lma hettuglasinu eda sprautunni. Lausnina skal skoda sjonrent
me0 tilliti til agna eda mislituhar fyrir gjof undir hid. Lausnin er ter eda orlitid 6gegnsee, litlaus eda
folgul og getur innihaldié% litlar gleerar eda hvitar proteinagnir. Petta utlit er ekki 6algengt
proteinlausnum. Ekki skal lyfid ef lausnin er mislitud eda skyjud, eda ef framandi agnir eru til
stadar. Fyrir notkun a a%‘()oyvolma na stofuhita (i u.p.b. 30 minutur). Nakvemar leidbeiningar um
notkun er ad finna i f)@ linum.

hettuglasinu e autunni. Qoyvolma fzst i seefdri, einnota hettuglasi eda einnota afylltri sprautu.

Qoyvolma innihegr ekki rotvarnarefni og pess vegna 4 ekki ad nota lyf sem verdur eftir i

S
Aldrei ma endm sprautuna, nalina eda hettuglasid. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i
samraﬂ:mfa‘@ildandi reglur.

4
Raol }6 nota 1 ml sprautu af steerdinni 27 gauge, 2 tommu (13 mm) nal pegar stakskammta
het s10 er notad.

Y

7. MARKADSLEYFISHAFI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungverjaland
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8. MARKADSLEYFISNUMER

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn

EU/1/25/1925/004

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu K\

EU/1/25/1925/001

Qoyvolma 90 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu c\
EU/1/25/1925/002 40

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / EN\%WJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 02. jani 2025 @

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTAN;db

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfj asto&%vrépu https://www.ema.europa.cu.
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vIJetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS
Qoyvolma 90 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna &\

2. INNIHALDSLYSING Q\

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna ’fb

Qoyvolma 90 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 45 mg af ustekinumabi 1 0,5 ml. N ‘ t

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 90 mg af ustekinumabi i 1 ml,

Ustekinumab er ad 6llu leyti manna IgG 1k einstofna motefpifyrir interleukin (IL)-12/23 framleitt i
frumulinu eggjastokkafruma kinahamstra med DNA samru @ datekni.

Qoyvolma inniheldur 0,04 mg (90 mg/1,0 ml) eda mg (45 mg/0,5 ml) af polysorbati 80 (E433) i
hverri skammtaeiningu sem jafngildir 0,04 mg/%

Qoyvolma 45 mg tungulyf, laysrhﬁdltum lyfjapenna.

Stungulyf, lausn. *\,

Qoyvolma 90 mg tung%gdsn i afylltum lyfjapenna.

Stungulyf, lausn.

Hjalparefni med pekkta verkun: @
(&Q

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Lausnin er ter @rlitié opallysandi, litlaus eda folgul og er med pH-gildi 5,7 £ 0,2. Osmolalstyrkur

lausnarir% 275 - 355 mmol/kg.

G
4. \NiSKAR UPPLYSINGAR

VA endingar

Skellusori

Qoyvolma er @tlad til medferdar & midlungsmiklum og verulegum skellusora (plaque psoriasis) hja

fullordnum sem ekki hafa svarad, hafa frabendingu eda 6pol fyrir annarri alteekri medferd par 4 medal
ciclosporini, methotrexati (MTX) eda PUVA (psoralen og utfjolublair geislar A) (sja kafla 5.1).

Séralidagigt
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Qoyvolma, eitt sér eda i samsettri medferd med MTX, er &tlad til medferdar vio virkri soralidagigt
(psoriatic arthritis) hja fullordnum sjuklingum pegar svérun vid fyrri medferd med olifreenu
sjukdomstemprandi gigtarlyfi (disease-modifying antirheumatic drug [DMARD)]) hefur reynst
ofullnaegjandi (sja kafla 5.1).

Crohns sjukdémur

4 \
Qoyvolma er &tlad til medferdar & fullordnum sjuklingum med medalvirkan eda mjog virka hns
sjukdém sem hafa synt 6fullneegjandi svorun, haett ad syna svorun eda ekki polad annad

hefdbundna medferd eda medferd med TNFo-hemli.

Sararistilbolga %

Qoyvolma er &tlad til medferdar 4 fullordnum sjuklingum med medalvirka e og virka
sararistilbolgu sem hafa synt 6fullnegjandi svérun, heett ad syna svérun gda olad annadhvort
hefobundna medferd eda medferd med liffreedilegum lyfjum.

S

4.2 Skammtar og lyfjagjof $
Qoyvolma er @tlad til notkunar undir leidsogn og eftirliti laekna seth hafa reynslu i greiningu
og medferd 4 peim sjukdémum par sem Qoyvolma er atla otkunar.

Skammtar @

Skelluséri @

Radlagdur skammtur af Qoyvolma er 45 mg u {gfsskammtur gefinn undir had fylgt eftir med 45 mg
skammti 4 vikum seinna og svo 4 12 vikna f@ftir pad.

fhuga skal ad haetta medferd hja sjukli ekki hafa synt neina svorun eftir 28 vikna meodfero.
Sjuklingar med likamspyngd > 100

Fyrir sjuklinga sem eru > 100 kg ngd er upphafsskammturinn 90 mg undir hud, sem fylgt er eftir
med 90 mg skammti 4 vikum®sginna og svo a 12 vikna fresti eftir pad. Synt var fram 4 ad hja pessum
sjuklingum voru 45 mg einni nleg. Hins vegar leiddu 90 mg til meiri virkni. (sja kafla 5.1, t6flu
4). \k’

Soralidagigt Qj

Radlogo sk(')mmtﬂngyvolma er 45 mg upphafsskammtur, gefinn undir htd, eftir pad er gefinn 45 mg

skammtur 4 Vil@s Oar og sidan 4 12 vikna fresti eftir pad. Sem annan valkost ma nota 90 mg hja
sjuklingum sem ¥€ga > 100 kg.

ihuga% etta medferd hja sjuklingum sem hafa enga svorun synt pegar medferd hefur stadid allt
ad 28 vakur’

Wzk(z 65 ara)

Ekk’er porf a adlogun skammta fyrir aldrada (sja kafla 4.4).
Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Ustekinumab hefur ekki verid rannsakad i pessum sjuklingahopum. Ekki er haegt ad gefa radleggingar
vardandi skammtastaerdir.
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Born

Ekki hefur enn verio synt fram a 6ryggi og verkun ustekinumabs hja bornum med sora yngri en 6 ara
og bornum med séralidagigt yngri en 18 ara. Afyllti lyfjapenninn hefur ekki verid rannsakadur hja
bornum og ekki er meaelt med notkun hans fyrir bor. Fyrir skammta og lyfjagjof hja bérnum 6 ara og
eldri med sora, sja kafla 4.2 i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir afyllta sprautu

Crohns sjukdémur og sararistilbolga

4 \
Samkvemt medferdarazetlun 4 ad gefa fyrsta skammtinn af Qoyvolma i bldaed. Fyrir skammtinnsem
gefa skal i blaed, sja kafla 4.2 i samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir Qoyvolma 130 mg @

innrennslispykkni, lausn. \

Fyrsta skammtinn af Qoyvolma 90 mg undir hid a4 ad gefa i viku 8 eftir skammti 0.  kjolfarid
er radlagt ad gefa skammt 4 12 vikna fresti.

Sjuklingum sem hafa ekki synt fullnegjandi svorun 8 vikum eftir fyrsta ska @1 undir huo, ma gefa
annan skammt undir hid a pessum timapunkti (sja kafla 5.1).

Hja sjuklingum par sem dregur ur svorun vio skdmmtun a 12 vikna fi ati verio gagnlegt ad auka
tidni skammtanna i gjof a 8 vikna fresti (sja kafla 5.1, kafla 5.2).$

[ kjolfarid ma gefa sjiklingum skammt 4 8 vikna eda 12 vikna frestt samkvaemt klinisku mati
(sja kafla 5.1).

vikum eftir innleidsluskammtinn i blazed eda 16 vikum eftir ad skipt hefur verio yfir i vidhaldsskammt

fhuga =tti ad haetta medferd hja sjiklingum par sem en i@rki eru um avinning af medferdinni 16
skommtudum 4 § vikna fresti. @

Halda ma afram ad nota 6nemistemprandi lyf a barkstera medan 4 medferd med Qoyvolma
stendur. Hja sjuklingum sem svara Qoyvolma mgoferd ma minnka eda haetta notkun barkstera i
samraemi vid viotekna medferd.

Ef gert er hlé 4 medferdinni i Crohns sjikddmi eda sararistilbolgu er 6ruggt og ahrifarikt ad hefja
medferd ad nyju med gjof undir K vikna fresti.

Aldradir (= 65 ara) ¢

Ekki er porf 4 adlogun ska@rir aldrada (sja kafla 4.4).

Skert nyrna- og lifrarsta
Ustekinumab hefur e 10 rannsakad i pessum sjuklingahopum. Ekki er haegt ad gefa radleggingar
vardandi skammta{er

Born

Ekki hefur enn Vefid synt fram 4 6ryggi og verkun ustekinumab til medferdar & Crohns sjukdomi hja
bérnum J@:ga minna en 40 kg eda sararistilbolgu hja bérnum yngri en 18 ara. Engar upplysingar
liggj i~y llti lyfjapenninn hefur ekki verid rannsakadur hja bornum og ekki er malt med notkun
hans fysir born. Fyrir skammta og lyfjagjof hja bornum med Crohns sjukddém sem eru a.m.k. 40 kg ad
by ja kafla 4.2 1 samantekt & eiginleikum lyfs fyrir innrennslispykkni, lausn og afyllta sprautu.

Lﬂéj of

Qoyvolma 45 og 90 mg afylltir lyfjapennar eru eingdngu til notkunar undir hud. Fordast skal ad velja
stungustad 4 hud par sem einkenni eru um sora ef haegt er.

Eftir videigandi pjalfun i inndelingu undir hud geta sjuklingar eda umonnunaradilar peirra gefid
inndaelingu med Qoyvolma ef leknirinn telur ad pad sé videigandi. Engu a0 sidur skal leeknirinn
tryggja videigandi eftirfylgni med sjuklingunum. Sjaklingum eda umdnnunaradilum peirra skal kennt
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ad sprauta avisudum skammti af Qoyvolma samkvamt leidbeiningum sem gefnar eru i fylgisedlinum.
Heildarleiobeiningar um lyfjagjof eru gefnar i fylgisedlinum.

Sja kafla 6.6 fyrir nanari fyrirmeeli um undirbuning og sérstakar varadarradstafanir vio medhondlun.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1. &\
Virkar sykingar sem hafa kliniska pydingu (t.d. virk berklasyking, sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun c\
Rekjanleiki ”b

er 4 greinilegan hatt. {

Sykingar @

Ustekinumab getur haft tilhneigingu til ad auka heettuna a sy’zking@ endurvirkjun ovirkra sykinga.
I kliniskum rannséknum og i ahorfsrannsokn eftir markadssgtninguthja sjiklingum meo sora hafa sést
alvarlegar bakteriu-, sveppa- og veirusykingar hja sjﬁkling%ustekinumabi (sja kafla 4.8).

Tilkynnt hefur verid um taekiferissykingar hja sjuklin, @méferé med ustekinumabi, p.m.t.
endurvirkjun berkla, adrar tekiferissykingar af vold teria (p.m.t. 6demigerd syking af
voldum mykobakteria, heilahimnubdlga af voldum fastefiu, lungnabdlga af voldum legionellu og
nokardiuveiki), teekifzerissykingar af voldum sveppa, tekiferissykingar af véldum veira (p.m.t.
heilabolga af véldum herpes simplex 2) og sy ‘ggr af voldum snikjudyra (p.m.t. bogfrymlasott

i augum). $

Geeta skal vartidar pegar thugad er hvo %uli sjuklingum med langvinna sykingu eda sdgu um
endurtekna sykingu Qoyvolma (sja ka%}).

Adur en medferd med Qoyvolma in skal athuga hvort sjuklingur sé syktur af berklum. Qoyvolma
a ekki gefa sjuklingum med vigka berklasykingu (sja kafla 4.3). Hefja skal medferod 4 ovirkri
berklasykingu adur en Qo% r gefid. Berklamedferd skal einnig thugud adur en medferd med
Qoyvolma er hafin hja §21’1;11 um med sdgu um oOvirka eda virka berkla par sem videigandi medferd

hefur ekki verid stadfest. ast skal vel med teiknum og einkennum virkrar berklasykingar hja
sjuklingum & Qoyvolr@e an 4 meoferod stendur og eftir ad meodferod Iykur.

Sjuklingum skal aQaé leita leeknishjalpar ef teikn eda einkenni sem gefa til kynna sykingu koma 1
ljos. Ef sjﬁklin@r alvarlega sykingu skal fylgjast ndid med honum og ekki skal gefa Qoyvolma
fyrr en komist héflr verid fyrir sykinguna.

mar

Ong%liaelandi lyf eins og ustekinumab hafa tilhneigingu til ad auka heattuna 4 illkynja sjikdomum.
umig spuklingar sem fengu ustekinumab i kliniskum rannsoknum og i dhorfsrannsokn eftir
mankadssetningu, gerd a sjuklingum med sora, fengu illkynja sjukdéoma i hid eda annars stadar

i likamanum (sja kafla 4.8). Heetta 4 illkynja sjikdomi getur verid meiri hja sjuklingum med sora
sem hafa fengid medferd med 6drum lifefnalyfjum i sjukdémsferlinu.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med ségu um illkynja sjikdoma eda sjuklingum

sem halda afram medferd eftir ad hafa fengid illkynja sjukdom medan peir voru 4 medferd med
ustekinumabi. bess vegna skal gaeta varadar pegar ithugad er ad gefa pessum sjuklingum Qoyvolma.
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Fylgjast @tti med 6llum sjuklingum me0 tilliti til pess hvort hudkrabbamein komi fram, sérstaklega
peim sem eru eldri en 60 ara, med s6gu um langvarandi dona@misbaelandi medferd eda sogu um PUVA
medferd (sja kafla 4.8).

Altek ofnemisvidbrogd og ofnemisvidbrogd i ondunarferum

Alteek G
Greint hefur verid fra alvarlegum ofnaemisviobrogdum eftir markadssetningu lyfsins, sem 1 s%
tilvikum hafa komid fram nokkrum dogum eftir medferd. Bradaofnami og ofsabjugur hafa

fram. Ef bradaofnamisvidbrogd eda onnur alvarleg ofnamisvidbrogo eiga sér stad skal

videigandi medferd og heetta gjof Qoyvolma (sja kafla 4.8). \
Ondunarfeeri

Greint hefur verid fra tilvikum ofnaemislungnablodrubdlgu, e6sinéfil lungnabolg @
trefjunarlungnabdlgu sem er ekki smitandi vid notkun ustekinumabs eftir veiti arkaosleyfis.

Klinisk einkenni voru medal annars hosti, madi og millivefsiferd eftir einn il skammta.
Alvarlegar itkomur hafa medal annars verid dndunarbilun og 16ng sjukr nlogn. Greint hefur

verid fra bata eftir ad gjof ustekinumabs var hett og einnig, i sumum ti m, eftir gjof barkstera.
Ef syking hefur verid ttilokud og sjukdéomsgreining stadfest skal haet »f ustekinumabs og hefja
videigandi medferd (sja kafla 4.8). @

Abhrif 4 hjarta og a&dar

Ahrif & hjarta og @dar m.a. hjartadrep og heilablodfall he ”Q‘ié fram i ahorfsrannsokn eftir
markadssetningu hja sjuklingum med sora sem hafa fe ekinumab. Medan 4 medferd med
Qoyvolma stendur & ad meta ahattupaetti hjarta- og &kdéma reglulega.

Onamisadgerdir

Melt er med pvi ad gefa ekki lifandi veiru- a@kteriubéluefni (svo sem Bacillus of Calmette and
Guérin (BCG)) samhlida Qoyvolma. Sért rannsOknir hafa ekki verid gerdar hja sjuklingum sem

h6fou nylega fengid lifandi veiruboluefii fandi bakteriubo6luefni. Engin gogn eru til um smit
vegna lifandi béluefna (secondary traffsmission) hja sjuklingum & medferd med ustekinumabi. Fyrir
boélusetningu med lifandi veiru- go eriubdluefni skulu lida ad minnsta kosti 15 vikur fra sidasta

skammti af Qoyvolma og haegt er cfja medferdina ad nyju i fyrsta lagi 2 vikum eftir
bolusetninguna. Laeknar skul@ideita upplysinga og leidbeininga um samhlida notkun 6nemisbaelandi
lyfs eftir gjof boluefnis 1 samantckt 4 eiginleikum lyfs fyrir vidkomand béluefni.

Ekki er meaelt med gjof %Tﬂ;()luefna (svo sem BCG boluefnis) handa ungbdrnum sem voru Utsett
fyrir ustekinumabi { n’@ vidi, 1 tolf manudi eftir fadingu eda par til gildi ustekinumabs i sermi
ungbarnsins eru 6greindfileg (sja kafla 4.5 og 4.6). Thuga ma gjof lifandi boluefna fyrr handa einstaka
ungbornum, ef tiliéar er skyr kliniskur avinningur af sliku og ef gildi ustekinumabs i sermi
ungbarnsins e cinanleg.

Sjﬁklingﬂt@n eru a Qoyvolma medferd ma gefa dvirkjad boluefni eda boluefni sem ekki er lifandi.
&

Langyasandi medferd med ustekinumabi beelir ekki vessabundna (humoral) énaemissvérun vid
pn pkokka fjolsykra- eda stifkrampabdluefnum (sja kafla 5.1).

Nmis onazmisbalandi medferd

[ rannséknum 4 séra hafa oryggi og verkun ustekinumabs samhlida énzmisbaelandi efnum, par a
medal lifefnalyfjum eda ljosamedferd, ekki verid metin. [ rannséknum a séralidagigt virtist samhlida
notkun MTX ekki hafa ahrif 4 6ryggi og verkun ustekinumabs. I rannséknum & Crohns sjukdémi og
sararistilbolgu virtist samhlida gjof onemisbealandi lyfja eda barkstera ekki hafa ahrif a 6ryggi og
verkun ustekinumabs. Geta skal vartidar pegar thugud er samhlida notkun 6nemisbelandi efha og
Qoyvolma og pegar verid er ad skipta Gr 6dru 6naemisbalandi lifefnalyfi (sja kafla 4.5).
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Afnemingarmedferd

Ustekinumab hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem hafa gengist undir afneemingarmedferd
(allergy immunotherapy). Ekki er vitad hvort ustekinumab geti haft ahrif 4 afnemingarmedfero.

Alvarlegir hudkvillar

O
Greint hefur verid fra skinnflagningsbolgu (exfoliative dermatitis) eftir ustekinumab—meéfer%&
sjuklingum med sora (sja kafla 4.8). Sjuklingar sem eru me0 skellusora geta proad med sé asamt
roda (erythrodermic psoriasis) med einkennum sem kunna ad vera kliniskt 6greinanl
skinnflagningsbolgu, en pad er hluti af natturulegu ferli sjukdomsins. Laknar @ttu agelitaa pad sem
hluta af eftirliti ad vera vakandi fyrir einkennum séra 4samt roda eda skinnflagning hja
sorasjuklingi. Ef slik einkenni koma fyrir skal gripa til videigandi meodferdar. Stkal medferd med
Qoyvolma ef grunur er um viobrogo vid lyfinu.

Kvillar tengdir raudum ulfum &

Greint hefur verio fra tilvikum um kvilla tengdum raudum ulfum hja
ustekinumabi, p.m.t. helluroda i htid og heilkenni sem likist raudu

fram, einkum & hudsvaeedum sem utsett eru fyrir s61 eda samhlidalli
leeknisadstodar tafarlaust. Ef greining a kvilla tengdum raugum ul

ingum sem fa medferd med
um. Ef vefjaskemmdir koma
rkjum, skal sjuklingur leita

er stadfest skal heatta notkun
ustekinumabs og hefja videigandi medfero.

Sérstakir sjuklingahdpar @

Aldradir (= 65 ara)

Samanburdur a sjuklingum eldri en 65 ara og yngri sjuklingum sem fengu ustekinumab i kliniskum
rannsoknum vid sampykktum abendingum leiddiekki i 1jos neinn heildarmun & virkni og 6ryggi, hins
vegar var fjoldi sjuklinga sem voru 65 ara ekki naegjanlegur til ad akvarda hvort peir svari
medferd 4 annan hatt en yngri sjuklingar. a pess a0 almennt er tioni sykinga haerri medal eldri
sjuklinga atti ad gaeta varidar vid meo, aldraoa.

Pélysorbat 80 \®
*
m

Qoyvolma inniheldur 0,04 i 0 mg/1,0 ml) eda 0,02 mg (45 mg/0,5 ml) af polysorbati 80 (E433) i

hverri skammtaeiningu se 1dir 0,04 mg/ml. Polysorbot geetu valdid ofnemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir \@*nur lyf og adrar milliverkanir
e

Lifandi boluefni skulu ekki gefin samhlida Qoyvolma.

Ekki er maelt ﬂ@iéf lifandi boluefna (svo sem BCG boéluetnis) handa ungbdrnum sem voru utsett
fyrir ustekinumabi 1 médurkvidi, 1 tolf ménudi eftir faedingu eda par til gildi ustekinumabs 1 sermi
ungbarr‘lsaﬁu ogreinanleg (sja kafla 4.4 og 4.6). ihuga ma gjof lifandi boluefna fyrr handa einstaka
ungbd 3% til stadar er skyr kliniskur avinningur af sliku og ef gildi ustekinumabs i sermi

ins eru ogreinanleg.

%?1 um & lyfjahvorfum hja pyoi i 3. stigs rannsoknunum voru ahrif peirra lyfja sem algengast er
a0 Séu notud samhlida hja sorasjuklingum (par & medal parasetamol, ibuprofen, acetylsalicylsyra,
metformin, atorvastatin og levotyroxin) a lyfjahvorf ustekinumabs rannsokud. Vid samhlida gjof voru
engar visbendingar um milliverkanir vid pessi lyf. Grundvdéllurinn fyrir pessari greiningu var sa ad ad
minnsta kosti 100 sjuklingar (> 5% af rannsoknarpy0di) vaeru medhondladir med pessum lyfjum
samhlida, 1 ad minnsta kosti 90% af timalengd rannsoknarinnar. Samhlida notkun MTX, bolgueydandi
verkjalyfja (NSAID), 6-mercaptopurin, azathioprin og barkstera til innt6ku hja sjuklingum med
soralidagigt, Crohns sjukdom eda sararistilbolgu eda fyrri utsetning fyrir and-TNFa lyfjum hafoi ekki
ahrif 4 lyfjahvorf ustekinumabs hja sjuklingum med soralidagigt eda Crohns sjikdom eda vegna fyrri

62



utsetningar fyrir lifefnalyfjum (p.e. and-TNFa lyfjum og/eda vedolizumabi) hja sjiklingum med
sararistilbolgu.

Nidurstdour ur in vitro rannsokn og 1. stigs rannsokn hja einstaklingum med virkan Crohns sjikdom
benda ekki til pess ad adlaga purfi skammta hja sjuklingum sem fa samhlida CYP450 hvarfefni (sja
kafla 5.2).

.
{ rannsoknum 4 séra hafa 6ryggi og virkni ustekinumabs samhlida 68rum énzmisbzlandi ef@ar a
medal lifefnalyfjum og ljésamedferd, ekki verid metin. [ rannséknum 4 séralidagigt virtist s

sararistilbolgu virtist samhlida notkun 6n@misbeaelandi lyfja eda barkstera ekki hafa aK ofyggi
og verkun ustekinumabs (sja kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof ”b

Konur sem geta ordid pungadar @

Konur sem geta ordid pungadar @ttu ad nota drugga getnadarvérn med &meéferé stendur og 1 ad
minnsta kosti 15 vikur eftir medferd.

Medganga @

Upplysingar sem safnad var med framsynum hatti um all fjolda pungana med pekktri utkomu
sem utsettar voru fyrir ustekinumab, p.m.t. fleiri en 450 gur sem Utsettar voru a fyrsta
pridjungi, benda ekki til aukinnar hattu 4 alvarlegum Se dum vansképunum hja nyburum.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna
proska, feedingu eda proska ungbarna (sja kafla 53).

egra ahrifa & medgongu, fosturvisi/fostur

Hins vegar er takmdrkud klinisk reynsla fyr&@di. Til vartidar er radlegt ad fordast notkun
Qoyvolma & medgongu.

Ustekinumab fer yfir fylgjuna og hefu%nst i sermi ungbarna sem faedst hafa konum sem fengu
medferd med ustekinumabi & medg . Klinisk ahrif pessa eru ekki pekkt, en pd er aukin heetta
a sykingu hja ungbornum eftir fadingt, sem utsett eru fyrir ustekinumabi i médurkvioi.

L 4
Ekki er meaelt med gjof lifa\c{%'}'lefna (svo sem BCG boluefnis) handa ungbdrnum sem voru utsett
fyrir ustekinumabi 1 m§outkvii, 1 tolf manudi eftir faedingu eda par til gildi ustekinumabs i sermi
ungbarnsins eru 6greina ja kafla 4.4 og 4.5). Thuga ma gjof lifandi boluefna fyrr handa einstaka
ungbornum, ef til sta skyr kliniskur avinningur af sliku og ef gildi ustekinumabs i sermi

ungbarnsins eru (’){ein eg.

Brjostagjof @

Takmar pplysingar Ur birtum gégnum benda til pess ad ustekinumab skiljist ut i brjostamjolk
i mjo gni. Ekki er vitad hvort ustekinumab frasogast ut i blodiod eftir inntéku. Vegna
hugs rdr haettu 4 aukaverkunum hja bérnum sem eru a brjosti, af voldum ustekinumabs, verdur

akvordun um hvort haetta skuli brjostagjof medan 4 medferd stendur og i allt ad 15 vikur eftir
edferdheda hvort heetta skuli medferd med Qoyvolma, m.t.t. &vinnings af brjostagjof fyrir barnid
Mnings af Qoyvolma medferd fyrir konuna.

Frjésemi

Ahrif ustekinumabs 4 frjosemi hja ménnum hafa ekki verid metin (sja kafla 5.3).
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4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
Qoyvolma hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Oryggi

O
Algengustu aukaverkanirnar (> 5%) 4 samanburdartimabilum i kliniskum rannsé6knum hja %Qnum
a sora, soralidagigt, Crohns sjukdomi og sararistilbolgu, par sem ustekinumab var notad
nefkoksbolga og hofudverkur. Flestar peirra voru alitnar veegar og krofoust ekki stoo r@eéferéar.
Alvarlegasta aukaverkun af ustekinumabi sem greint hefur verid fra er ofnaemisviobpégdy, p.m.t.
bradaofnami (sja kafla 4.4). Heildaroryggi var svipad hja sjuklingum med séra, 56 gigt,

Crohns sjukdom og sararistilbolgu.

Tafla yfir aukaverkanir @

Gogn um Oryggi sem lyst er ad nedan syna Utsetningu hja fulloronum &Jstekinumabi i 14 annars
og pridja stigs rannséknum hja 6.710 sjuklingum (4.135 me0 soéra og()raliéagigt, 1.749 meo
Crohns sjukdom og 826 sjuklingar med sararistilbolgu). b.m.t. uts rir ustekinumabi &
timabilum med og an samanburdar i klinisku ranns6knunum hj é@gum med sora, soralidagigt,
Crohns sjukdom og sararistilbolgu 1 a.m.k. 6 manudi (4.577, sjuklintgar) eda a.m.k. 1 1 ar

(3.648 sjuklingar). 2.194 sjaklingar med sora, Crohns sjﬁ%éa sararistilbolgu voru utsettir i a.m.k.

4 ar en 1.148 sjuklingar med sora eda Crohns sjukdom V(@ ttir i a.m.k. 5 ar.

Tafla 1 synir lista yfir aukaverkanir i kliniskum ran nbm & sora, séralidagigt, Crohns sjukdomi og
sararistilbolgu hja fullordnum og einnig aukaverkarfigse greint hefur verid fra eftir markadssetningu.
Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir liffeerum oggidni a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10),
algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/ %Qtil < 1/100), mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til <
1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), Q’&kki pekkt (ekki hegt a0 aaetla tidni t fra
fyrirliggjandi gdgnum). Innan tidniflokka varlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1 Listi yfir aukaverkanir 0

Flokkun eftir liffaerum \@1‘1 Aukaverkanir

Sykingar af voldum sykla o ’\ Algengar: Syking i efri hluta 6ndunarvegar, nefkoksbolga,
snikjudyra % skutabolga
L ‘ Sjaldgeefar: Hudbedsbolga, tannsykingar, ristill, syking 1 nedri
hluta 6ndunarvegar, veirusyking i efri hluta 6ndunarvegar,
@ sveppasyking a ytri kynfeerum og 1 leggongum

Onamiskerfi é Sjaldgeefar: Ofnaemisvidbrogd (par 4 medal tbrot, ofsakladi)
Mjog sjaldgeefar: Alvarleg ofnaemisvidbrogd (par 4 medal
bradaofnami, ofsabjiigur)

/:'b
G@damél Sjaldgeefar: bunglyndi
au rfi

‘V Algengar: Svimi, hofudverkur Sjaldgaefar: Andlitstaugarlémun
Ondunarfzeri, brjosthol og Algengar: Verkur i munnkoki Sjaldgefar: Nefstifla
midmaeti Mjog sjaldgaefar: Ofneemislungnablodrubodlga, edsinofil
lungnabdlga

Koma 6rsjaldan fyrir: Trefjunarlungnabdlga*
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Flokkun eftir liffaerum Tioni: Aukaverkanir

Meltingarfzeri Algengar: Nidurgangur, 6gledi, uppkost

H0 og undirhud Algengar: Kl1adi
Sjaldgefar: Graftarbolusori, hudflognun, prymlabolur Mjgg
sjaldgaefar: Skinnflagningsbolga, ofnemisaedabdlga KorK\
orsjaldan fyrir: Bolublodrusottarliki, hellurodi i huod A

g

Stodkerfi og bandvefur Algengar: Bakverkur, véovaprautir, lidverkir @ N
Koma &rsjaldan fyrir: Heilkenni sem likist raué@,‘m

Almennar aukaverkanir og Algengar: breyta, rodi a stungustad, verkur a gustad
aukaverkanir 4 ikomustad Sjaldgeefar: Vidbrogd a stungustad (par a @1 bleeding, margull,

hersli, bolga og kl4oi), prottleysi &, !

*  Sja kafla 4.4, Altek ofnemisvidbrogd og ofnaemisvidbrogd i ondunarfaerum.

Lvsing 4 voldum aukaverkunum @

Sykingar

[ samanburdarrannséknum med lyfleysu 4 sjiiklingum m , soralidagigt, Crohns sjukdom

og sararistilbolgu var tidni sykinga eda alvarlegra syki pud hja sjuklingum sem fengu
ustekinumabmedferd og peim sem fengu lyfleysu. I péimhluta pessara klinisku rannsokna par sem
gerdur var samanburdur vi0 lyfleysu var tidni sykinga, 1,36 & hvert sjuklingaar i eftirfylgni hja
sjuklingum medhondludum med ustekinumabi o¢ 1,34 hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Alvarlegar
sykingar voru 0,03 & hvert sjuklingaar i eftirfy ja sjuklingum medhdndludum med ustekinumabi
(30 alvarlegar sykingar 4 930 sjuklingaar i eégni) og 0,03 hja sjuklingum sem fengu lyfleysu

(15 alvarlegar sykingar 4 434 sjuklingaar efticfylgni) (sja kafla 4.4).
A badi peim timabilum kliniskra ra na 4 sora, soralidagigt, Crohns sjukdomi og sararistilbolgu
par sem var samanburdarhopur 1ysem gefa mynd af ttsetningu fyrir ustekinumabi i

15.227 sjuklingaar hja 6.710 sjuklthagum, var midgildi eftirfylgni 1,2 ar, 1,7 ar i rannsoknum a
sorasjukdémum, 0,6 ar i rannséknum 4 Crohns sjukdomi og 2,3 ar { rannsoknum 4 sararistilbolgu.
Tioni sykinga var 0,85 4 @lingaéﬂ i eftirfylgni hja sjuklingum medhondludum med
ustekinumabi og tioni alvdrlegra aukaverkana var 0,02 & hvert sjuklingaar i eftirfylgni hja sjuklingum
medhondludum med u%u'mabi (289 alvarlegar sykingar a4 15.227 sjuklingaarum i eftirfylgni) og &
medal alvarlegra s;’rki@em greint var fra voru lungnabolga, igerd i endaparmi, hudbedsbolga,

J4

sarpbdlga, maga- (garnabolga og veirusykingar.

{ kliniskum rar@nurn fengu sjuklingar med 6virkar berklasykingar, sem voru medhondladir
samhlida me0 isoniazioi, ekki berkla.

Ik 29 mar

{ peimthluta klinisku rannsoknanna & sora, soéralidagigt, Crohns sjukdémi og sararistilbolgu par sem
g&fy r samanburdur vio lyfleysu var tioni illkynja sjukdoéma, ad undanskildu htidkrabbameini sem
ekK¥var sortuexli, 0,11 & 100 sjuklingaar i eftirfylgni fyrir sjuklinga medhondlada med ustekinumabi
(1 sjuklingur 4 929 sjuklingaar i eftirfylgni) samanborid vid 0,23 hja sjiklingum a lyfleysu (1
sjuklingur & 434 sjaklingaar i eftirfylgni). Tioni hudkrabbameins sem ekki var sortuexli var 0,43 &
100 sjuklingaar i eftirfylgni hja sjiklingum medhdndludum med ustekinumabi (4 sjuklingar 4 929
sjuklingaar i eftirfylgni) samanborid vid 0,46 hja sjuklingum & lyfleysu (2 sjuklingar 4 433 sjuklingaar
i eftirfylgni).
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A samanburdartimabilum og timabilum an samanburdar i kliniskum rannsoknum 4 sora, soralidagigt,
Crohns sjikdomi og sararistilbolgu sem gefa mynd af titsetningu fyrir ustekinumabi i 15.205
sjuklingar hja 6.710 sjuklingum, var midgildi eftirfylgni 1,2 ar, 1,7 ar i rannsoknum & sérasjukdémum,
0,6 ar 1 rannsoknum & Crohns sjukdomi og 2,3 ar i ranns6knum 4 sararistilbolgu. Greint var fra illkynja
sjukdémum, ad undanskildu hudkrabbameini sem ekki er sortuaxli, hja 76 sjuklingum 4 15.205
sjuklingaar i eftirfylgni (tidnin var 0,50 & 100 sjuklingaar i eftirfylgni hja sjuklingum medhondludum
med ustekinumabi). Tioni illkynja sjikdoma sem skrad var hja sjuklingum sem voru medhondladir
med ustekinumabi var samberileg peirri tidni sem buiast ma vio i samfélaginu almennt (staé%
tidnihlutfall = 0,94 [95% oryggisbil: 0,73; 1,18], adlagad fyrir aldri, kyni og kynstofni). Peirillkynja
sjukdémar sem komu oftast fyrir ad undanskildu hudkrabbameini sem ekki er sortuaexli
krabbamein i blodruhalskirtli, sortuaexli, krabbamein i ristli og endaparmi og brjéstalx

huokrabbameina sem ekki eru sortugexli var 0,46 & 100 sjuklingaar i eftirfylgni hja sjgkliggum sem

voru medhondladir med ustekinumabi (69 sjuklingar 4 15.165 sjuklingaar i eftirfidend) JHlutfall
sjuklinga med grunnfrumukrabbamein 4 moti peim sem voru med flogupekjukralibamein (3:1)
er sambarilegt pvi hlutfalli sem btiast ma vid i samfélaginu almennt (sja kafl .

Ofnamisviobrogd &

A samanburdartimabilum i kliniskum rannséknum 4 ustekinumabi hj lingum meo soéra og
sjuklingum med soralidagigt var greint fra Gtbrotum og ofsakléé@ Yo sjuklinga (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu ’

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad til ukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sa %u milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynaa alar aukaverkanir sem grunur er um ao tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun {

{ kliniskum rannséknum hafa verid gefnir 1ir 6 mg/kg skammtar i 20 an skammtatakmarkandi
eiturahrifa. Ef um ofskommtun er ad r 1t med a0 fylgst sé med sjuklingnum me0 tilliti til
teikna eda einkenna um aukaverkanir 8g videigandi medhondlun einkenna hafin samstundis.

5. LYFJAFRADILEGAR YSINGAR

L 4

5.1 Lyfhrif TN !\

Flokkun eftir verkun: LyRii*6namisbelingar, interleukin hemlar, ATC flokkur: LO4ACO05.

Qoyvolma er h’ftaiinﬂy lidstzeda. ftarlegar upplysingar eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu
https://www.ema. ‘ropa.eu.

Verkunargétturw
Ustekinll 1 einstofna motefni sem er ad 6llu leyti manna IgG 1k sem binst med mikilli sérhaefni

sameli %u p40 proteinbyggingareiningu frumubodefnanna interleukin (IL)-12 og IL-23 hja
. Ustekinumab hamlar virkni IL-12 og IL-23 hja ménnum med pvi ad hindra ad p40 bindist
-12RBI vidtakaproteini sem tjad er & yfirbordi dnemisfrumna. Ustekinumab getur ekki bundist IL-
1 a IL-23 sem pegar er bundid IL-12RB1 vidtaka & yfirbordi frumu. Pess vegna er ekki liklegt ad
ustekinumab eigi patt i komplement- eda moétefna-midladri eiturverkun & frumur med IL-12 og/eda
IL-23 vidtaka. IL-12 og IL-23 eru frumubodefni sem eru misleit tvennd (heterodimeric) og sem er
seytt af virkjudum frumum sem tja moétefnavaka, svo sem atfrumum og griplufrumum (dendritic cells)
og ba0i frumubodefnin taka patt i onaemisstarfsemi. IL-12 drvar natturulegar drapsfrumur (natural
killers (NK)) og reesir sérhafingu CD4+ T frumna gegn T hjalparfrumu 1(Th1) svipgerd, IL-23 virkjar
leid fyrir T 17 hjalparfrumur (Th17). Hins vegar hefur 6edlileg stjornun 4 IL 12 og IL 23 verid tengd
onemismidludum sjukdomum eins og sora, soralidagigt, Crohns sjukdoémi og sararistilbolgu.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/

Med pvi ad bindast sameiginlegri p40 undireiningu IL-12 og IL-23 hefur ustekinumab kliniska verkun
a sora, soralidagigt, Crohns sjuikdom og sararistilbolgu med pvi ad trufla leidir Th1l og Th17
frumubodefna sem eru meginpeettir i meinafreedi pessara sjikdoma.

Hja sjuklingum med Crohns sjukdéom dré medferd med ustekinumabi Gr bélgumerkjum p.m.t. CRP
(C-reactive protein) og calprotectin i haegdum a innleidslutimabilinu sem vidhélst sidan at e
vidhaldstimabilid. CRP var metid 4 medan framlengdu rannsokninni st6d og yfirleitt Viéhéls%cunin
sem kom fram & vidhaldstimabilinu 1t viku 252.

Hja sjuklingum med sararistilbolgu dré medferd med ustekinumabi ur bolgumerkju @CRP og
calprotectin i haegdum 4 innleidslutimabilinu sem vidhélst Ut vidhaldstimabilid og f% gdu

rannsoknina At viku 200. ,’b

Onzming

Medan a langtima framlengingu & sérarannsokn 2 (PHOENIX 2) st60 sy ordnir sjuklingar, sem
fengu medferd med QOY VOLMA i ad minnsta kosti 3,5 ar, svipada motefnasvorun vid baedi
pneumokokka fjélsykra- og stitkrampabdluefnum og samanburdarho prasjuklinga sem ekki fékk
alteeka (systemic) medferd. Svipad hlutfall fullordinna sjiklinga 1 verndandi magn af
and-pneumokokka- og and-stifkrampamotefnum og métefnatitr@ svipadir hja sjuklingum sem
fengu medferd med QOYVOLMA og sjuklingum i samaan‘réarh num.

Verkun @

Skellusori (fullordnir)

Oryggi og verkun ustekinumabs voru metin hja 996 sjuklingum i tveimur slembudum, tviblindum,
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sju um med midlungsmikinn eda verulegan skellusora
sem gatu gengist undir ljosamedferd eda altaeka tmedferd. Auk pess voru ustekinumab og etanercept

borin saman i slembiradadri samanburda okn med lyfi par sem matsadilinn var blindadur hja
sjuklingum med midlungs mikinn eda skellusora sem hofou synt 6fullnagjandi svorun, épol
eda hofou frabendingar fyrir ciclosporiai, MTX eda PUVA.

{ sérarannsokn 1 (PHOENIX I)N 66 sjuklingar metnir. Af peim syndu 53% ymist engin vidbrogd
eda opol, eda hofou frabendifigar fyrir annarri alteekri medferd. Sjuklingar fengu ustekinumab skv.
Slembirédun, 45 mg eda g%ammta i viku 0 og viku 4 og var fylgt eftir med sama skammti &

12 vikna fresti. Sjuklingargsetn, fengu lyfleysu skv. Slembirddun, fengu lyfleysu i viku 0 og viku 4 en
fengu sidan ustekinumal adhvort 45 mg eda 90 mg) i viku 12 og viku 16, sem fylgt var eftir med
skammti & 12 vikna fr€sti.,)Sjuklingar sem upphaflega fengu ustekinumab skv. Slembirodun og sem
nadu PASI 75 (PsoriasiS"Area and Severity Index — ad minnsta kosti 75% bati midad vid grunngildi)
baedi 1 viku 28 og¥iku 40 var slembiradad 4 ny til ad fa annadhvort ustekinumab 4 12 vikna fresti eda
lyfleysu (p.e. a ollun medferdar). Sjuklingum sem var slembiradad a4 ny og fengu lyfleysu i

viku 40 b§rju6u r ad nota ustekinumab i upphaflegum skommtum pegar peir fundu fyrir 50%

minnku im 4rangri sem nadist i viku 40 samkvaemt PASI. Ollum sjiklingum var fylgt eftir i allt
ad 7641 ir ad peir fengu fyrstu medferd i rannsokninni.

i s@nsékn 2 (PHOENIX 2) voru 1.230 sjuklingar metnir. Af peim syndu 61% ymist engin

10brog® eda opol, eda hofou frabendingu fyrir annarri altekri medferd. Sjuklingar fengu ustekinumab
skw/Slembir6dun, 45 mg eda 90 mg skammta i viku 0 og viku 4 og var fylgt eftir med
viobotarskammti i viku 16. Sjuklingar sem fengu lyfleysu skv. Slembir6dun, fengu lyfleysu i viku 0 og
viku 4 en fengu sidan ustekinumab (annadhvort 45 mg eda 90 mg) 1 viku 12 og viku 16. Ollum
sjuklingum var fylgt eftir 1 allt ad 52 vikur eftir ad peir fengu fyrstu medferd i rannsokninni.

f sérarannsokn 3 (ACCEPT) voru 903 sjiiklingar, med midlungs mikinn eda verulegan séra sem hofou

synt 6fullneegjandi svorun, 6pol eda hofou frabendingar fyrir 6rum altakum medferoum metnir,
verkun ustekinumabs og etanercepts var borin saman og 6ryggi ustekinumabs og etanercepts metid. |

67



12 vikna hluta samanburdarrannséknarinnar med lyfi var sjuklingum slembiradad og fengu etanercept
(50 mg tvisvar i viku), ustekinumab 45 mg i viku 0 og 4 eda ustekinumab 90 mg i viku 0 og 4.

Sjukdémseinkenni voru { upphafi almennt samberileg fyrir alla medferdarhdpana i sdrarannsdknum 1
og 2 med PASI midgildi { upphafi fra 17 til 18, midgildi yfirbordsflatarmals likamans i = 20 og
midgildi DLQI (Dermatology Life Quality Index) 4 bilinu 10 til 12. Um pad bil einn pridji (séraranns

6kn 1) og einn fjordi (sérarannsékn 2) hluti sjalfbodalidanna hafdi sdralidagigt (Psoriatic

(PsA)). Svipadur alvarleiki sjikddms sast einnig { sdrarannsdkn 3.

Adalendapunkturinn i pessum rannséknum var hlutfall sjiklinga sem syndu svorun

PASI 75 fra upphafi ad viku 12 (sja toflur 2 og 3).

Tafla 2

Samantekt 4 kliniskri svorun i sérarannsékn 1 (PHOENIX 1)

(PHOENIX 2)

&

A@

Vika 12

2 skammtar (vika 0 og vika 4)

K%

Vika 28

skammtar (vika 0,

vika 4 og vika 16)
lyfleysa 45 mg 90 m 45 mg 90 mg
Sérarannsokn 1 AN
FJf)ld} slembiradadra 255 255 Q 250 243
sjuklinga
PASI 50 svérun N (%) 26 (10%) | 213 (84%) (86%)° | 228 (91%) | 234 (96%)
PASI 75 svorun N (%) 8 (3%) 171 (67%)#% Y70 (66%)* | 178 (71%) | 191 (79%)
PASI 90 svorun N (%) 5 (2%) 106 (42%)5./ 94 (37%)* | 123 (49%) | 135 (56%)
P
E(gr’;a 3{“8 Zﬁﬁiﬁ f\?z‘(y‘seé 10 4%) | 151 (@o | 156 (61%)°* | 146 (58%) | 160 (66%)
Fjo6ldi sjiklinga <100 kg 166 168 164 164 153
PASI 75 svorun N (%) 6 (4%) (74%) | 107 (65%) | 130(79%) | 124 (81%)
Fjoldi sjuklinga > 100 kg 89 9 87 92 86 90
PASI 75 svorun N (%) 2 (2%) /47 (54%) 63 (68%) 48 (56%) 67 (74%)
Sérarannsékn 2 AQ
;.nglilnsgl;mblraéaéra . \%( 409 411 397 400
PASI 50 svérun N (%) ¢ 1 (10%) | 342 (84%)* | 367 (89%)" | 369 (93%) | 380 (95%)
PASI 75 svérun N (%)NH= 15 (4%) [ 273 (67%)* | 311 (76%)* | 276 (70%) | 314 (719%)
PASI 90 svérun N'(%,' 3 (1%) 173 (42%)* | 209 (51%)° | 178 (45%) | 217 (54%)
b
E(g}ﬁla 3{“5 ‘2;1;:‘;? f\@ 18 (4%) | 277 (68%)* | 300 (73%)* | 241 (61%) | 279 (70%)
Fjo6ldi sjiklinga £100 kg 290 297 289 287 280
PASI 75 sy8pudN (%) 12 (4%) 218 (73%) | 225 (78%) | 217 (76%) | 226 (81%)
Fjoldi sjiklingé=? 100 kg 120 112 121 110 119
PA vorun N (%) 3 (3%) 55 (49%) 86 (711%) 59 (54%) 88 (74%)
o ir ustekinumab 45 mg eda 90 mg midad vid lyfleysu
> p@f =Meildarmat lzknis (Pysician Global Assessment)

afla

Samantekt 4 kliniskri svorun i viku 12 i sérarannsékn 3 (ACCEPT)

Soérarannsokn 3

Etanercept
24 skammtar

Ustekinumab

2 skammtar (vika 0 and vika 4)

(50 mg tvisvar i viku) 45 mg 90 mg
Fjoldi slembiradadra sjuklinga 347 209 347
PASI 50 svorun N (%) 286 (82%) 181 (87%) 320 (92%)*
PASI 75 svorun N (%) 197 (57%) 141 (67%)" 256 (74%)*
PASI 90 svorun N (%) 80 (23%) 76 (36%)* 155 (45%)*
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f;ﬁﬁ;ﬁ:gﬁgﬁﬁfﬁa‘(gé 170 (49%) 136 (65%)* 245 (71%)°
Fioldi sjiklinga < 100 kg 251 151 244
PASI 75 svérun N (%) 154 (61%) 109 (72%) 189 (77%)
Fioldi sjuklinga > 100 kg 96 58 103
PASI 75 svérun N (%) 43 (45%) 32 (55%) 67 (65%)
p <0,001 fyrir ustekinumab 45 mg eda 90 mg midad vid etanercept. ’\
p = 0,012 fyrir ustekinumab 45 mg midad vid etanercept. K

[ sorarannsokn 1 hélst PASI 75 skor marktaekt betur med samfelldri medferd samanbori % haetta
medferd (p < 0,001). Svipadar nidurstddur saust fyrir hvern skammt af ustekinumabi® QA @

viku 52) hofou 89% sjiuklinga sem var slembiradad & ny fyrir vidhaldsmedferd PAS orun
samanborid vid 63% af sjuklingum sem var slembiradad a ny fyrir lyfleysu (m
A 18 manudum(i viku 76) hofdu 84% sjuklinga sem var slembiradad 4 ny fyrir v dsmedferd
PASI 75 svorun samanborid vid 19% sjuklinga sem var slembiradad a ny fyri ysu (medferd
hatt). A 3 drum (i viku 148) hofou 82% sjuklinga sem var slembiradad é@ vidhaldsmedferd
PASI 75 svérun. A 5 arum (i viku 244) hofou 80% sjuklinga sem var sle@ 0ad any i
viohaldsmedferd PASI 75 svorun. @

Hja sjuklingum sem var slembiradad a ny fyrir lyfleysu og sem hg nyju upphaflega ustekinumab
medferd eftir ad hafa misst > 50% af drangrinum skv. PASI kva ndu 85% PASI 75 svorun a ny
innan 12 vikna eftir a0 medferd var hafin ad nyju.

[ sorarannsokn 1 sast marktaekt meiri haekkun fra upphafi 2 og viku 12 4 DLQI hja badum
ustekinumab medferdarhopunum samanborid vid lyfl &Arangurinn hélst fram yfir viku 28. A sama
hatt sast markteekur arangur i sérarannsokn 2 1 viku ku 12 sem hélst fram yfir viku 24. [ sora-
rannsokn 1 var arangur m.t.t. séra i ndglum (Nail PsOsiasis Severity Index), heildarstigum likamlegra
og andlegra patta & SF-36 og klada VAS (Visua%nalogue Scale) markteekur hja badum ustekinumab
medferdarhopunum samanborid vid lyfleysu. hsotarannsokn 2 var einnig marktaekur arangur skv.
HADS (Hospital Anxiety and Depression c&g WLQ (Work Limitations Questionnaire) i badum
ustekinumab medferdarhdpunum samanb@ié lyfleysu.

Séralidagigt (fullordnir) Q

Synt hefur verid fram 4 ad ustekmab dregur ur einkennum og beetir likamlega faerni og eykur
heilsutengd lifsgaedi og dregu’ ar framvindu utleegra lidskemmada hja sjuklingum med virka
soralidagigt. @

Oryggi og verkun uste *ﬁ’bs var metin hja 927 sjuklingum i tveimur slembudum, tviblindum
samanburdarrannso ed lyfleysu hja sjuklingum med virka soralidagigt (> 5 bolgnir lidir og > 5
aumir lidir) pratt fyrir medferd med bolgueyodandi verkjalyfi (NSAID) eda sjukddmstemprandi
gigtarlyfi (DM . A0 minnsta kosti 6 manudir voru sidan sjuklingarnir i pessum rannséknum
h6fou greinst dralidagigt. Sjuklingar med sérhverja undirtegund soéralidagigtar voru teknir inn i
rannsoknigpar, p.m.t. fjollidabdlga an visbendinga um gigtarhniita (39%), hryggikt med utlegri
liébélgy’(@, osamhverf utleg lidbolga (21%), sjakdomur sem nddi til lida milli fjarkjuka (12%) og
1i0bo afmyndun lida (0,5%). Yfir 70% og 40% sjuklinganna i badum rannsoknunum voru med
festu (enthesitis) og fingurbolgur (dactylitis) vid grunnlinu, talid 1 sému r60. Sjuklingum var
sle\%aé til ad fa medferd med ustekinumabi 45 mg, 90 mg, eda lyfleysu undir hud i viku 0 og 4.
Wg ftir pad var gefinn skammtur a 12 vikna fresti. Um pad bil 50% sjuklinganna var afram a
stodugum skammti af MTX (< 25 mg/viku).

[ rannsokn 1 4 séralidagigt (PSUMMIT 1) og rannsékn 2 a soralidagigt (PSUMMIT II) hofdu 80% og
86% sjiiklinganna, talid i somu rod, adur fengid medferd med sjukdomstemprandi gigtarlyfjum. {
rannsokn 1 mattu sjuklingarnir ekki hafa fengio fyrri medferd med and-TNF o (anti-tumour necrosis
factor (TNF)o. lyfi. { rannsokn 2 hafdi meirihluti (58%, n = 180) sjiklingannna fengid adur medferd
med a.m.k. einu and-TNFa lyfi, af peim h6fou yfir 70% heaett & and-TNFa medferd & einhverjum
timapunkti medferdarinnar vegna verkunarbrests eda opols.

69



Einkenni

Medferd med ustekinumabi leiddi til markteekrar breytingar til batnadar 4 vidmidunarpattum
sjukdomsvirkni i 24. viku, samanborid vid lyfleysu. Adalendapunkturinn var hlutfall sjuklinga sem
nadu ACR 20 svorun (American College of Rheumatology) 1 24. viku. Lykilnidurstddur verkunar eru
syndar i toflu 4 hér fyrir nedan.

4
Tafla 4 Fjoldi sjuklinga sem h6fou nad kliniskri svorun i 24. viku i rannsékn 1 &\
(PSUMMIT I) og rannsokn 2 (PSUMMIT II) a séralidagigt. \
Séralidagigt, rannsokn 1 Séralidagigt, ran 4
Lyfleysa 45 mg 90 mg Lyfleysa 45 mK 90 mg
Fjoldi sjuklinga
sem voldust i 206 205 204 104 105
rannsoknina
ACR 20 . o 101 . /0'0 . o
svorun, N (%) 47 (23%) | 87 (42%) (50%)" 21 (20%) ( 46 (A4%)" | 46 (44%)
ACR 50 18 (9%) 51 (25%)" | 57 (28%)* 7 (7%){ 8 (17%)° | 24 (23%)*
svorun, N (%)
ACR 70 . oo o/\a o 0/\¢ 0/\¢
svorun, N (%) 5(2%) 25 (12%)* | 29 (14%) 3 7 (7%) 9 (9%)
Fjoldi sjuklinga
med > 3% BSA! 146 145 149 0 80 81
PASI 75 o 0/a o ‘?) o 0/a 0/a
svorun, N (%) 16 (11%) | 83 (57%)* | 93 (62@ 4 (5%) 41 (51%)* | 45 (56%)
PASI 90 o 0/a 7 o 0/a o/\a
svorun, N (%) 4 (3%) 60 (41%) 6@6) 3 (4%) 24 (30%)* | 36 (44%)
Ba0i PASI 75
og ACR 20 8 (5%) 40 (28%)* 62 (42%)* 2 (3%) 24 (30%)* | 31 (38%)*
svorun, N (%)
N\
Fjoldi sjuklinga
<100 kg 154 154 74 74 73
ACR 20 o ] 0 o o 0
svorun, N (%) 39 (25% @(44 %) | 78 (51%) | 17 (23%) | 32(43%) | 34 (47%)
Fjoldi sjuklinga
med > 3% BSA 10{\ 105 111 54 58 57
PASI7S 4(1%%) | 64(61%) | 73(66%) | 4(7%) | 31(53%) | 32 (56%)
svorun, N (%) { %
Fjoldi Q
sjuklinga > 100 k 52 52 50 30 29 31
g ,&
?V%ﬁnzoN @ 8 (15%) 20 (38%) | 23 (46%) 4 (13%) 13 (45%) | 12(39%)
i e 41 40 38 26 22 24
2 (5%) 19 (48%) | 20 (53%) 0 10 (45%) | 13 (54%)

p = ekki marktaekt

Fjoldi sjuklinga med sora 4 htid 4 > 3% likamsyfirbords (BSA) vid grunnlinu

Breyting til batnadar & ACR 20, 50 og 70 svorun hélt afram eda hélst at viku 52 (rannsékn 1 og 2 a
soralidagigt) og viku 100 (rannsokn 1 4 soralidagigt). I rannsokn 1 4 soralidagigt var ACR 20 svorun
nad i viku 100 hja 57% eftir 45 mg og hja 64% eftir 90 mg. { rannsokn 2 4 séralidagigt var ACR 20
svorun nad i viku 52 hja 47% eftir 45 mg og hja 48% eftir 90 mg.
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HIutfall sjuklinga sem hafoi svarad meoferd i 24. viku, samkvemt adlogudum vidmidunum svérunar
vid medferd soéralidagigtar (PsARC), var einnig markteaekt steerra i hopunum sem fengu medferd med
ustekinumabi samanborid vid lyfleysu. Svorun samkvaemt viomidun svérunar vid medferd
soralidagigtar hélst ut viku 52 og viku 100. Hja heerra hlutfalli sjuklinga 4 medferd med ustekinumabi,
sem voru med hryggikt med utlegri lidbolgu sem adalbirtingarmynd, kom fram 50 og 70 prosent
breyting til batnadar samkvaemt melikvarda a sjikdomsvirkni hja folki med hryggikt (Bath e
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI)) samanborid vid lyfleysu i 24. Vi&\

Svorun sem kom fram 1 hdpunum sem fengu ustekinumab var svipud hja peim sjuklingu fengu
samhlida MTX og peim sem fengu ekki MTX samhlida og hélst ut viku 52 og viku QO\Sjuklingar
sem hofou adur fengid medferd med and-TNFa lyfjum sem fengu ustekinumab nad i svorun i

24. viku en sjuklingar sem fengu lyfleysu (ACR 20 svorun i 24. viku vard hja 3784 Miopnum sem fékk
45 mg og 34% 1 hépnum sem fékk 90 mg, samanborid vid 15% i lyfleysuhdpnu @ 0,05) og svorun

hélst ut viku 52. @

Hja sjuklingum med festumein og/eda fingurbolgur vid grunnlinu i ranns a soralidagigt vard
marktak breyting til batnadar samkveaemt skori 4 malikvarda a festumgé& fingurbodlgur 1 hépunum

sem fengu ustekinumab, samanborid vid lyfleysu i 24. viku. [ rannsé 4 soralidagigt kom fram
markteek breyting til batnadar samkvaemt skori & meelikvarda a fes og tolulegur munur (ekki
tolfreedilega marktekur) samkvemt skori 4 mealikvarda vardandilfitgurbolgur 1 hopnum sem fékk
90 mg, samanborid vid lyfleysu 1 24. viku. Breyting til batnadar satnkvaemt skori 4 melikvarda 4
festumeini og fingurbdlgu hélst ut viku 52 og viku 100. ’%

Svorun samkvemt myndgreiningu @
Vefrenar skemmdir i hand- og fotleggjum voru tjadasseti breyting midad vid grunngildi 4
heildarskori van der Heijde-Sharp (vdH-S score), k um var breytt fyrir séralidagigt med pvi ad

baeta vid lidum i fjarkjuku handa. Fyrirfram skilgreind sampeett greining var gerd med sameinudum
nidurstodum fra 927 patttakendum ur rannso 1 og 2 4 soralidagigt. Ustekinumab dr6 tolfredilega
marktakt ur framvindu vefrenna skemmda %aborié vid lyfleysu malt sem breyting fra grunngildi
a0 viku 24 & breyttu heildarskori vdH-S ( al + SD skor var 0,97 £ 3,85 1 lyfleysuhopnum
samanborid vid 0,40 &+ 2,11 i ustekinu: um sem fékk 45 mg (p <0,05) 0g 0,39 £2,40 1
hépnum sem fékk 90 mg (p < 0,001). %éhrif komu fram i rannsokn 1 4 séralidagigt. Ahrifin eru
talin koma fram an tillits til samg\ tkunar MTX og héldust ut viku 52 (sampatt greining) og

viku 100 (rannsokn 1 & soralidagi@s).
L 4

Likamleg feerni og heilsut@@g&eéi

Hja sjuklingum sem feng ferd med ustekinumabi kom fram markteek breyting til batnadar &
likamlegri feerni samkv @likvarda a fotlun (Disability Index of the Health Assessment
Questionnaire (HAQ- i 24. viku. Hlutfall sjiklinga sem nadi kliniskt pydingamikilli > 0,3
breytingu til batnadar {r& grunnlinu samkveemt HAQ-DI skori var einnig marktakt steerra i hopunum
sem fengu usteki\%ib samanborid vid lyfleysu. Breyting til batnadar 4 HAQ-DI skori fra grunngildi
hélst ut viku 5 u 100.

Marktze\(gﬂing vard til batnadar samkvamt skori & melikvarda a lifsgaedi hja folki med
{ d% Dermatology Life Quality Index (DLQI)) i hopunum sem fengu ustekinumab,

sama i vid lyfleysu i 24. viku sem hélst at viku 52 og viku 100. [ rannsokn 2 4 soralidagigt vard
reyting til batnadar hja hopunum sem fengu ustekinumab, samkvamt skori & melikvarda a

eyty hja folki & medferd vid langvinnum sjukdémum (Chronic Illness Therapy - Fatigue (FACIT-
F))amanborid vio lyfleysu i 24 viku. Hlutfall sjiklinga sem nadi kliniskt markteekri breytingu til
batnadar med tilliti til preytu (4 stig & FACIT-F) var einnig marktaekt steerra { hopunum sem fengu
ustekinumab, samanborid vid lyfleysu. Breyting til batnadar med tilliti til FACIT stiga hélst ut
viku 52.
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Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstdour ur rannsoknum a
ustekinumabi hja einum eda fleiri undirhopum barna med barnalidagigt. Afyllti lyfjapenninn hefur
ekki verid rannsakadur hja bornum med soéra og ekki er maelt med notkun hans fyrir born.

Crohns sjukdémur G \
Oryggi og verkun ustekinumabs var metid i premur slembudum, tviblindum, fjdlsetra &
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja fullordnum sjuklingum med medalvirkan eda, irkan
Crohns sjikdom (Crohn’s Disease Activity Index [CDAI] skor > 220 og < 450). Klin{
prounaraztlunin samanstod af tveimur 8 vikna innleidslurannsoknum med gjof i bla ITI-1 og
UNITI-2) sem fylgt var eftir med 44 vikna slembadri rannsékn med gjof undir em medferd

var vidhaldid eda hett (IM-UNITI), sem samsvarar 52 vikna medferd.

Innleidslurannsoknirnar toku til 1.409 (UNITI-1 n = 769; UNITI-2 n = 640) @ga.
Adalendapunktur i badum innleidslurannséknunum var hlutfall patttake %

(skilgreint sem laekkun & CDAI skori um > 100 stig) i viku 6. Verkuna
og greining var gerd ut viku 8 1 badum rannséknunum. Samhlida gjoé
onemistemprandi lyfja, aminosalicylata og syklalyfja var leyfo o
minnst eitt pessara lyfja. { bAdum rannséknunum var sjuklingu

eiginleikum lyfs fyrir QOYVOLMA 130 mg innrennslisp

thy

m syndi kliniska svérun
rsto0um var safnad saman

stera til inntoku,

sjuklinga héldu afram meo
biradad og fengu staka gjof i

lausn), fastan 130 mg skammt af

blaaed af annadhvort radlogdum prepaskiptum skammti ub& 6 mgrkg (sja kafla 4.2 i samantekt a

ustekinumabi eda lyfleysu i viku 0.

Hja sjuklingum 1 UNITI-1 hafdi fyrri and-TNFa me
sjuklinga hafoi ein fyrri and-TNFo medferd brugdi

medferdir brugdist. I rannsékninni hofdu 29,1% &

36,4% poldu ekki and-TNFa medferdir.

,

robrugdist eda poldist ekki. Hja u.p.b. 48%
ja 52% hofou 2 eda 3 fyrri and-TNFa

juklinga verid med ofullnaegjandi svorun i upphafi
sidan ad svara (secondary non-responders) og

(primary non-responders), 69,4% svorudu 613

Hja sjuklingum 1 UNITI-2 hafdi minnsjsei bundin medferd brugdist p.m.t. medferd med
barksterum eda dnamistemprandi lyfjt og sjuklingarnir h6fou annadhvort ekki fengid and-TNFa
medferd adur (68,6%) eda hofo fe@anti-TNFa medferd adur sem hafdi ekki brugdist (31,4%).

f baedi UNITI-1 og UNITI-2 $yndi markteekt steerra hlutfall sjuklinga kliniska svorun og sjukdomshlé i
ustekinumab hopnum miﬁ)%é_ fleysu (tafla 5). Klinisk svorun og sjukddémshlé var greinilegt na
pegar i viku 3 i ustekinumab“hopnum og bati hélt afram ut viku 8. [ pessum innleidslurannsoknum var
verkun meiri og viohéls i hopnum sem fékk prepaskipta skommtun midad vid hopinn sem fékk

130 mg skammt og p repaskipt skommtun rdd16gd sem innleidsluskammtur i blaaed.
Tafla S: Innléigsla kliniskrar svorunar og sjukdémshlés i UNITI-1 og UNITI 2
Q, UNITI-1* UNITI-2 **
Lyfleysa Raodlagour Lyfleysa Raolagour
”b N =247 skammtur N=209 skammtur
‘K\ ustekinumabs ustekinumabs
A N=249 N =209
Kkiai8kt sjikdomshlé, viku 8 18 (7,3%) 52 (20,9%)* 41 (19,6%) 84 (40,2%)*

MNKlinisk svorun (100 stig), viku 6

53 (21,5%)

84 (33,7%)°

60 (28,7%)

116 (55,5%)°

isk svorun(100 stig), viku 8

50 (20,2%)

94 (37,8%)"

67 (32,1%)

121 (57,9%)°

70 stiga svorun, viku 3

67 (27,1%)

101 (40,6%)"

66 (31,6%)

106 (50,7%)°

70 stiga svorun, viku 6

75 (30,4%)

109 (43,8%)"

81 (38,8%)

135 (64,6%)°
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Kliniskt sjukdomshlé er skilgreint sem CDAI skor < 150; Klinisk svorun er skilgreind sem laekkun & CDAI skori um
minnst 100 stig eda kliniskt sjikdomshlé

70 stiga svorun er skilgreind sem leekkun & CDAI skori um minnst 70 stig

*  And-TNFo medferdarbrestur

** Meoferoarbrestur hefdbundinnar medferdar

 p<0,001
> p<0,01

{ viohaldsrannsékninni (IM-UNITI) voru 388 sjiiklingar metnir sem nadu 100 stiga kliniskri %1 i
viku 8 4 innleidslutimabilinu med ustekinumabi i rannsoknum UNITI-1 og UNITI-2. Sjuklingum var
slembiradad og fengu vidhaldsmedferd undir hid, annadhvort 90 mg ustekinumab & 8 vi ti,
90 mg ustekinumab 4 12 vikna fresti eda lyfleysu i 44 vikur (fyrir radlagda vidhalds m sja

kafla 4.2). %

Klinisk svorun og sjukdomshlé vidhélst hja marktekt staerra hlutfalli sjuklinga :@qnumab
hépunum midad vid i lyfleysu hopnum i viku 44 (sja toflu 6).

Tafla 6: Vidhald kliniskrar svorunar og sjikdémshlés i IM-UNI *fu 44; 52 vikum fra
upphafi innleidosluskammts)

Lyfleysa* "bﬂ mg 90 mg

tekinumab ustekinumab

4 8 vikna 4 12 vikna
[ fresti fresti
N 43\ N =128 N = 129

Kliniskt sjukdomshlé 36%~ 53%* 49%"°
Klinisk svorun ,\M 59%° 58%"
Kliniskt sjukdomshlé 4n barkstera Q?O% 47%" 43%°
Kliniskt sjakdémshlé hja sjuklingum: N

i sjakdémshléi vid upphaf { 46% (36/79) | 67% (52/78)* 56% (44/78)

vidhaldsmedferdar

sem komu 1ir rannsokn CRD3002* 0 44% (31/70) | 63% (45/72)° 57% (41/72)

sem hafa ekki fengio fyrri meéfer@ 49% (25/51) | 65% (34/52)° 57% (30/53)

and-TNFa

sem komu ur rannsokn C ; 26% (16/61) | 41% (23/56) 39% (22/57)

Kliniskt sjukdomshlé er skilgreint se Wor < 150. Klinisk svorun er skilgreind sem laekkun & CDAI skori um
mmnst 100 stig eda kliniskt sjukdomshle

Lyfleysuh6purinn samanst6d afjuklingum sem svérudu ustekinumabi og var slembiradad og fengu lyfleysu vid
upphaf vidhaldsmeodferdar. \
Sjuklingar sem voru med

Sjuklingar par sem he

kliniska svorun ustekinumabs vid upphaf vidhaldsmedferdar
iymedferd hafdi brugdist en ekki and-TNFa medferd
Sjtklingar sem fengu, med/poldu ekki and-TNFo medferd

p<0,01

o o ® W b

p <0,05
télulega mar@ <0,05)

f M- 16helst ekki svorun vid ustekinumabi hja 29 af 129 sjuklingum vid medferd 4 12 vikna
fresti ar ad adlaga skammta til ad fa ustekinumab 4 8 vikna fresti. Svorunarbrestur var
sklng sem CDALI skor > 220 stig og > 100 stiga aukning fra upphaflegu CDAI skori. Hja
pessu klingum var klinisku sjukdomshléi nad hja 41,4% sjuklinga 16 vikum eftir

kam adlogun.

Sjuklingar sem svorudu ekki kliniskt ustekinumab-innleidslu i viku 8 1 UNITI-1 og UNITI-2
innleidslurannsoknunum (476 sjuklingar) gengu i 6slembada hluta viohaldsrannsdknarinnar (IM-
UNITI) og fengu pa 90 mg ustekinumab med inndeelingu undir hud 4 peim timapunkti. Atta vikum
si0ar hafoi klinisk svorun nadst hja 50,5% sjuklinga og fengu peir afram vidhaldsskammt a 8 vikna
fresti. Hja meirihluta pessara sjuklinga, sem héldu afram a viohaldsskammti, vidhélst svérunin
(68,1%) og sjukdomshléi var nad (50,2%) 1 viku 44, svipad hlutfall og hja sjuklingum sem upphaflega
svorudu ustekinumab-innleidslu.
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Af 131 sjuklingi sem svaradi ustekinumab-innleidslu og var slembiradad i lyfleysuhop i upphafi
vidhaldsrannsoknarinnar, heaetti svorun sidan ad koma fram hja 51 sjuklingi sem fékk pa 90 mg
ustekinumab undir hid 4 8 vikna fresti. Flestir sjuklinganna sem hettu ad svara og fengu aftur
ustekinumab gerdu pad innan 24 vikna fra innleidsluinnrennslinu. Af pessum 51 sjiklingi nadist
klinisk svorun hja 70,6% og kliniskt sjukdomshlé nadist hja 39,2% 16 vikum eftir fyrsta ustekinumab
skammtinn undir hud. .

f IM-UNITI gatu sjaklingar sem luku 44 vikum i rannsokninni haldid 4fram medferd i framl
rannsokn. Hja peim 567 sjuklingum sem toku patt og fengu medferd med ustekinumabi j
rannsokninni vidhélst kliniskt sjukdomshlé og svorun yfirleitt 0t viku 252 beedi hja pei gklingum
par sem TNF medferdir h6fou brugdist og hja peim sem hefdbundnar medferdir hof g0ist.

Engar nyjar upplysingar vardandi 6ryggi komu fram i framlengdu rannsékninni’@‘lt ad 5 ara
medferd hja sjiklingum med Crohns sjukdom. @

Holsjarskodun

Utlit slimhtdar var metid med holsjarskodun hja 252 sjuklingum med
skilyrdi vid holsjarskodun vid upphaf i undirrannsékn. Adalendapun r breyting fra upphafsgildi
a SES-CD (Simplified Endoscopic Disease Severity Score for Cro 1sease), samsett skor fyrir

5 dausgarnar-ristilhluta yfir sar til stadar/staerd sara, hlutfall slimliudaryfirbords sem pakid er sarum,
hlutfall slimhtudaryfirbords med adrar skemmdir og prengsli til stadar/tegund prengsla. I viku 8 eftir

n sjukdom sem uppfyllti

stakan innleidsluskammt i blazed voru breytingar & SES-C 1 meiri i ustekinumab hépnum
(n =155, medalbreyting = -2,8) en i lyfleysuhépnum (n 59y iedalbreyting = -0,7, p = 0,012).
Fistlasvérun

Hjé4 undirhépi sjuklinga med vilsandi fistla vid upp ,8%; n = 26), fengu 12/15 (80%) sjuklinga
sem fengu medferd med ustekinumabi fistlasvorgn a 44 vikum (skilgreint sem > 50% fackkun vilsandi
fistla midad vid upphafsgildi i innleiésluranr@ni) samanborid vid 5/11 (45,5%) peirra sem fengu
lyfleysu.

Heilsutengd lifsgeedi

Heilsutengd lifsgaedi voru metin samk‘% IBDQ (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire) og
SF-36 spurningalistum. { viku 8 yr@uklingar sem fengu ustekinumab tolfredilega marktaekt meiri
og kliniskt pydingarmikla breytin atnadar samkvaemt IBDQ heildarskori og SF-36 gedraenu
skori baedi i UNITI-1 og UNILI-2, og SF-36 likamlegu skori i UNITI-2, samanborid vid lyfleysu.
bessi bati hélst yfirleitt be%%ﬁklingum sem fengu medferd med ustekinumabi i IM-UNITI

rannsokninni ut viku 44 s orid vid lyfleysu. Battum heilsutengdum lifsgeedum var yfirleitt
vidhaldid i framlengdu r: ninni Ut viku 252.
Sararistilbolga

Oryggi og ver gckinumabs var metin i tveimur slembir6dudum, tviblindum, fjélsetra
samanburgarran knum med lyfleysu hja fullordnum sjuklingum med medalvirka eda mjog virka

sararisti (Mayo skor 6 til 12; undirskor med holsjarskodun > 2). Kliniska prounaraztlunin

sama annsokn med innleidsluskammti i blaad (visad til sem UNIFI-I) med medferd i allt ad
16 vi et fylgt var eftir med 44 vikna slembadri rannsékn med gjof undir hid par sem medferd var
vid i0 eda heett (visad til sem UNIFI-M), sem samsvarar a0 minnsta kosti 52 vikna medferd.

Mtééur verkunar sem syndar eru fyrir UNIFI-I og UNIFI-M eru & grundvelli midlaegrar
endurskodunar 4 holsjarskodunum.

UNIFI-I ndoi til 961 sjuklings. Adalendapunktur fyrir innleidslurannsdknina var hlutfall einstaklinga i
sjukdémshléi eftir viku 8. Sjuklingum var slembiradad til ad fa staka gjof i blaed af annadhvort
radlogdum prepaskiptum skammti u.p.b. 6 mg/kg (sja téflu 1, kafla 4.2), fastan 130 mg skammt af
ustekinumabi eda lyfleysu i viku 0.
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Samhlida gjof barkstera til inntoku, 6nemistemprandi lyfja og aminosalicylata var leyfo og 90%
sjuklinga héldu afram med minnst eitt pessara lyfja. Hja sjuklingum sem toku patt hafdi hefdbundin
medferd brugdist (barksterar eda 6neemistemprandi lyf) eda ad minnsta kosti eitt liffreedilegt Iyf
(TNFa-hemill og/eda vedolizumab). Hefobundin medferd hafoi brugdist hja 49% sjuklinga en ekki
liffreedileg medferd (par af hofou 94% ekki fengid liffredilega medferd adur). Liffreedileg medferd
hafdi brugdist hja 51% sjuklinga eda ad peir poldu ekki liffreedileg lyf. Hja um pad bil 50% sjiuklinga

og and-TNFa medferd med vedolizumabi hafdi brugdist hja 17% sjuklinga.

hafdi ad minnsta kosti 1 fyrri and-TNFa medferd brugdist (par af svorudu 48% ekki fyrstu 0@6)

[ UNIFI-I var marktzkt steerri hluti sjuklinga i klinisku sjakdomshléi i hopnum sem fék ﬁré med
ustekinumabi samanborid vid lyfleysu eftir viku 8 (tafla 7). Strax i viku 2, pegar fyr: ﬁlﬁ‘)
heimsoknin var vegna rannsdknarinnar og i hverri heimsokn eftir pad var sterri hlu s]
fékk ustekinumab ekki med neina endaparmsbladingu eda hafdi nad edlilegri ti
vid sjuklinga sem fengu lyfleysu. Markteekur mismunur kom fram i Mayo skori
Mayo score) og hléi 4 einkennum 4 milli ustekinumab og lyfleysu strax i V1k

Verkun var meiri 1 hopnum sem fékk prepaskipta skommtun (6 mg/kg)
130 mg skammt & v6ldum endapunktum og pvi er prepaskipt skomm‘?b

innleidsluskammtur gefinn i blazd.

a
inga sem
a, samanborid

16 hépinn sem fékk
16gd sem

dum @ar i UNIFI-I (vika 8)
Lyfleysa Radlagour

Tafla 7: Samantekt 4 lykilendapunktum & nidursto
’bN =319 skammtur
(D ustekinumabs*
o~ N =322
Kliniskt sjukdomshlé* Q" 5% 16%*
Hj4a sjuklingum par sem hefdbundin medferd br - 9% (15/158) 19% (29/156)°
en ekki liffreedileg g
Hja sjuklingum par sem liffraedileg medfc ast” 1% (2/161) 13% (21/166)°
Hja sjuklingum par sem badi TNF og @ﬁ‘zumab 0% (0/47) 10% (6/58)¢
brast é
Klinisk svorun® Q 7/ 31% 62%"
Hja sjuklingum par sem hefob edferd brast, 35% (56/158) 67% (104/156)°
en ekki liffreedileg ~
Hj4a sjuklingum par sem ],jffraemeg medferd brast” 27% (44/161) 57% (95/166)°
Hja sjuklingum par sem &TNF og vedolizumab 28% (13/47) 52% (30/58)¢
brast \ P
Slimhimnugraeding’ *! 14% 27%"
Hja sjuklingum p hefdbundin medferd brast, 21% (33/158) 33% (52/156)°
en ekki liffraeéilew
Hja sjuklingugfi par sem liffraedileg medferd brast 7% (11/161) 21% (35/166)°
HI¢ 4 einkennymp** 23% 45%"
Samantekid hMaLinkennum og slimhimnugraeding* 8% 21%"

RS
Q
v
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Innrennsliskammtur ustekinumabs samkvamt pyngdarhadri skammtadetlun samkvemt t0flu 1.

*  Kliniskt sjutkdomshlé skilgreint sem Mayo skor < 2 punktar og ekkert stakt undirskor > 1.

Klinisk svorun skilgreind sem laekkun i Mayo skori fra upphafsgildi sem nemur > 30% og > 3 punktar, med
annadhvort leekkun fra upphafsgildi i undirskori fyrir endaparmsblaedingu >1 eda undirskor fyrir endaparmsbladingu
sem nemur 0 eda 1.

TNFa-hemill og/eda vedolizumab.
Slimhimnugreeding er skilgreind sem Mayo undirskor med holsja sem nemur 0 eda 1. .
HIé a einkennum er skilgreint sem Mayo undirskor fyrir tidni haegda sem nemur 0 eda 1 og undirskor \

endaparmsbladinga sem nemur 0

*  Samantekid hlé 4 einkennum og slimhimnugrading samkvamt holsja er skilgreint sem undirskor fyrir tidni g a
sem nemur 0 eda 1, undirskor endaparmsbledinga sem nemur 0 eda 1 og undirskor samkvamt holsja @
Oedal.

Toluleg marktaekni (p < 0,05)

' p<0,001 \
b Toluleg markteekni (p < 0,001) ,’b%

blaad i UNIFI-I. Sjuklingum var slembiradad til ad fa vidohaldsmedferd ud, ymist med 90 mg af
ustekinumabi & 8 vikna fresti, 90 mg af ustekinumabi & 12 vikna fresti eysu i 44 vikur (sja

kafla 4.2 i samantekt 4 eiginleikum lyfs vegna radlagdra vidhaldska OYVOLMA stungulyf,
lausn (hettuglas) og stungulyf, lausn i afylltri sprautu eda afylitum

[ UNIFI-M var lagt mat 4 523 sjuklinga sem nadu kliniskri svérun med S%@ af ustekinumabi i

Marktaekt sterra hlutfall sjiklinga voru 1 klinisku sjikdomshléi i bAdum hoépunum sem fengu medferd
med ustekinumabi, samanborid vid lyfleysuhdpinn i viku a toflu 8).

Tafla 8: Samantekt 4 maelingum lykilatrioa verku@ UNIFI-M (vika 44; 52 vikum fra
upphafi med innleidsluskammti)

mysa* 90 mg 90 mg
=175 ustekinumab & | ustekinumab
8 vikna fresti a 12 vikna
N=176 fresti
N=172

Kliniskt sjikdémshlé** PN 24% 44%*? 38%"
Hjé sjiklingum bar sem hefdbundh, ~ | 31% (27/87) 48% (41/85)% | 49% (50/102)¢
medferd brast, en ekki liffragdileg” »

Hja sjuklingum par sem hffr eg 17% (15/88) 40% (36/91)°¢ 23% (16/70)¢
medferd brast*

Hja sjuklingum par S@TNF og 15% (4/27) 33% (7/21)° 23% (5/22)°
vedolizumab brést, {

Vidhald kliniskrar Svﬁﬁ viku 44° 45% 71%"* 68%"
Hja sjiklingum pag'sgm hefobundin 51% (44/87) 78% (66/85)¢ | 77% (78/102)°
medferd brastgen ekki liffreedileg
Hja sjuklin N)ar sem liffredileg 39% (34/88) 65% (59/91)* 56% (39/70)°
medferd biagth
Hja sjuklingum par sem badi TNF og 41% (11/27) 67% (14/21)° 50% (11/22)¢
Vego urhab brast

ﬁaeémg 29% 51%"° 44%"°

V16 klinisku sjikdomshléi i viku 44* 38% (17/45) 58% (22/38) 65% (26/40)°¢
Klmkt sjikdomshlé 4n barkstera® 23% 42%* 38%"
18gt sjiikdomshlé 35% 57%° 48%1

HI¢ 4 einkennum? 45% 68%° 62%°

Samantekid hlé 4 einkennum og 28% 48% ¢ 41%¢

slimhimnugrading*
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*  Svorun vid ustekinumabi sem gefid var i blaed fylgt eftir.

** Kliniskt sjikdomshlé skilgreint sem Mayo skor < 2 punktar og ekkert stakt undirskor > 1.

Klinisk svorun skilgreind sem laekkun i Mayo skori fra upphafsgildi sem nemur > 30% og > 3 punktar, med
annadhvort laekkun fra upphafsgildi i undirskori fyrir endaparmsblaedingu > 1 eda undirskor fyrir endaparmsblaedingu
sem nemur 0 eda 1.

TNFa-hemill og/eda vedolizumab.

Slimhimnugreaeding er skilgreind sem Mayo undirskor med holsja sem nemur 0 eda 1.

Viohald klinisks sjukdémshlés i viku 44 er skilgreint sem sjuklingar 1 klinisku sjukdomshléi 1 viku 44, meé@nga
sem voru i klinisku sjukdomshléi vid upphaf vidhaldsmedferdar.

Kliniskt sjukdomshlé an barkstera er skilgreint sem sjiklingar i klinisku sjikdomshléi sem ekki fa barkstera'y viku 44.

Varanlegt sjukdomshlé er skilgreint sem Mayo sjukdomshlé ad hluta til (partial Mayo remission) vid >80% sokna
fyrir viku 44 og Mayo sjikdomshlé ad hluta til { sidustu heimsokn (vika 44).

* HI¢ 4 einkennum er skilgreint sem Mayo undirskor fyrir tioni haegda sem nemur 0 eda 1 og undirgkor
endaparmsbladinga sem nemur 0.
* Samantekid hlé 4 einkennum og slimhimnugraeding samkvaemt holsja er skilgreint sem unrir tioni haegda

sem nemur 0 eda 1, undirskor endaparmsbladinga sem nemur 0 eda 1 og undirskor samky; olsja sem nemur
0edal. @

p <0,001 %
p<0,05 {
Toéluleg markteekni (p < 0,001)

Toluleg markteekni (p < 0,05) @

Ekki tolfraedilega markteekt

o o=

o

Jakveeo ahrif ustekinumabs 4 kliniska svorun, slimhimnuggééingu og kliniskt sjikdémshlé kom fram
vid innleidslu- og vidhaldsmeoferd baedi hja sjuiklingum par @ hefdbundin medferd brast en ekki
liffreedileg medferd sem og hja peim par sem ad minnsta@: ein fyrri medferd med TNFa-hemli
hafoi brugdist, p.m.t. hja sjukingum par sem fyrsta m ed TNFa-hemli naoi ekki svorun.
Jakveed ahrif komu einnig fram i innleidingu hja sju um par sem ad minnsta kosti ein fyrri
medferd med TNFa-hemli og vedolizumabi hafdi b ist. Fjoldi sjuklinga i pessum undirhoépi var po
of'litill til pess ad draga akvedna alyktun um jak¥ed ahrif hja peim hopi medan 4 vidhaldsmedferd

beir sem svérudu medferd vio ustekinumﬂé: g’ku 16

Sjuklingar sem fengu medferd med us@u bi sem ekki syndu svorun i viku 8 i UNIFI-1 fengu
90 mg gjof af ustekinumabi undir hy iku 8 (36% sjuklinga). Af peim sjuklingum nadu 9%
sjuklinga, sem upphaflega var s a0 til ad fa radlagdan innleidsluskammt, klinisku
sjukdomshléi og 58% nadu kliniskrivsvorun i viku 16.

Sjuklingar sem ekki naou w\m svorun vid ustekinumab innleidingu i viku 8 1 UNIFI-I
rannsokninni en nadu sq%; iku 16 (157 sjuklingar) toku patt i 6slembiréoudum hluta af UNIFI-M
og héldu afram ad fa vj sskammt & 8 vikna fresti; meirihluti pessara sjuklinga (62%) viohélt
svorun og 30% nadu s@émshléi i viku 44.

Framlengd ran &

[ UNIFI gatu sjklihgar sem luku 44 vikum i rannsékninni haldid afram medferd i framlengdri
rannsokngHjd peim 400 sjuklingum sem toku patt og fengu medferd med ustekinumabi a 12 eda

8 vikna, fr framlengdu rannsokninni vidhélst hlé 4 einkennum yfirleitt ut viku 200 hja peim
sjukli ar sem hefobundin medferd hafdi brugdist (en ekki liffreedileg medferd) og hja peim par

ileg medferd hafoi brugdist, p.m.t. hja peim par sem ba2di and-TNF og vedolizumab h6fou
. Hja sjuklingum sem fengu medferd med ustekinumabi i 4 ar og voru metnir med heildar
sKori 1 vidhaldsviku 200, viohélst slimhimnugrading hja 74,2% (69/93) og kliniskt sjukdémshlé
hja 68,3% (41/60).

Oryggisgreining 4 457 sjuklingum (1.289,9 sjuklingar) sem fylgt var eftir i allt ad 220 vikur syndi ad
Oryggisupplysingar a vikum 44 til 220 voru samberilegar vid par sem lagu fyrir fram ad viku 44.

Engar nyjar upplysingar vardandi 6ryggi komu fram i framlengdu rannsékninni vid allt ad 4 ara
medferd hja sjuklingum med sararistilbolgu.
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Speglun edlileg

Eodlileg speglun var skilgreind sem Mayo undirskor speglunar sem nam 0 og kom fram strax i viku 8 1
UNIFI-L. 1 viku 44 i UNIFI-M nédist pad hja 24% og 29% sjuklinga sem fengu medferd med
ustekinumabi & 12 eda 8 vikna fresti, tilgreint i sému r6d, samanborid vid 18% sjuklinga i
lyfleysuhopnum.

Vefjafreedileg & vefjafreedi-speglunar slimhimnugreding G
Vefjafredileg graeding (skilgreind sem < 5% iferd dautkyrninga i kirtilhol, engin eyding a k@i og
ekkert fleidur, engin saramyndun eda myndun grodrarvefs (granulation tissue)) var metin i i
UNIFI-I og i viku 44 { UNIFI-M. { viku 8, eftir stakan innleidsluskammt i blazad, nadi st

sjuklinga 1 hopnum, sem fékk radlagda skammta, vefjafreedilegri greedingu (36%) samanlfopld vid
sjuklinga i lyfleysuhopnum (22%). I viku 44 kom fram ad ahrifunum var vidhaldid 1xrktaekt fleiri
sjuklingum med vefjafredilega greedingu i hdpunum sem fengu ustekinumab a fresti (54%)
og a 8 vikna fresti (59%), samanborid vid lyfleysu (33%).

Samsettur endapunktur vefjafraedi-speglunar slimhimnugraedingar, skllgr inf @m einstaklingar baedi
med slimhimnugradingu og vefjafredilega graedingu, var metinn i viku FI I og viku 44 1
UNIFI-M. Sjuklingar sem fengu ustekinumab i radl6gdum skdmmtum u markteekan avinning i
endapukti vefjafraedi- speglunar slimhimnugreedingar 1 viku 8 i usteki b hopnum (18%)

samanborid vid lyfleysu (9%). I viku 44 kom fram vidhald 4 bessu 1fum og markteekt fleiri
sjuklingar med vefjafradi-speglunar slimhimnugraedingu i h(')pu em fengu ustekinumab &

12 vikna fresti (39%) og 4 8 vikna fresti (46%) samanborid yvid ly ysu (24%).

Heilsutengd lifsgeedi
Heilsutengd lifsgeedi voru metin med spurningalistum (Inﬂarnmatory Bowel Disease
Questionnaire), SF-36 og EQ-5D (EuroQoL-5D).

{ viku 8 i UNIFI-I syndu sjiklingar sem fengu ugtekinumab marktaekt meiri og kliniskt mikilvaegan
avinning i heildarskori IBDQ, EQ-5D og EQ- AS og SF-36 Mental Component Summary Score
og SF-36 Physical Component Summary Scege fsamanburdi vid lyfleysuhdpinn. Pessum avinningi
var vidhaldid hja sjuklingum sem fengu r0 med ustekinumabi i UNIFI-M til loka viku 44.
Bettum heilsutengdum lifsgeedum, se oru med IBDQ og SF-36, var yfirleitt vidhaldid i
framlengdu rannsokninni ut viku 200. @

Sjuklingar sem fengu ustekmum?N marktakt meiri avinnings i vinnuframlagi, metid sem meiri
leekkun 1 heildar Vlnnuskeréufgwg skerdingu a virkni samkvaemt mati WPAI-GH spurningalistans en
sjuklingar sem fengu lyfl

Sjukrahusinnlagnir og s Ogerdir tengdar sararistilbolgu

Fram til loka viku 8 i -1 var hlutfall patttakenda med sjukrahtisinnlagnir i tengslum vid

sararistilbolgu marktektlaegra hja patttakendum i hopnum sem fékk ustekinumab i radlogoum

skammti (1,6%, 5&2) samanborid vi0 patttakendur i lyfleysuh6pnum (4,4%, 14/319) og enginn

patttakandi sen@k ustekinumab 1 radlogdum innleidsluskammti gekkst undir skurdadgero i
sarafistilbolgu, samanborid vid 0,6% (2/319) patttakenda i lyfleysuh6pnum.

tengslum yio

Fram ’b4 i UNIFI-M komu fram marktaekt feerri sjikrahusinnlagnir vegna sararistilbolgu hja

pattt ’%m i sameinudum ustekinumab hoépunum (2,0%, 7/348), samanborid vid patttakendur i

ly hopnum (5,7%, 10/175). Tolulega feerri patttakendur i ustekinumab hépnum (0,6%, 2/348)
engustundir skurdadgero i tengslum vid sararistilbolgu, samanborid patttakendur i lyfleysuhopnum

Mss/m) til loka viku 44.

Motethamyndun

Motefni, a0 mestu hlutleysandi, gegn ustekinumabi geta myndast medan 4 medferd med ustekinumabi
stendur. Myndun motefna gegn ustekinumabi er tengd vid badi aukna threinsun og minni virkni
ustekinumabs, nema hja sjuklingum med Crohns sjikdom eda sararistilbolgu par sem minni virkni
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kom ekki fram. Engin augljos tengsl komu fram & milli myndunar métefna gegn ustekinumabi og
vidbragoa 4 stungustad.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar verdi fram nidurstdour tr rannséknum 4
ustekinumabi hja 6llum undirh6pum barna vid Crohns sjukdomi og séararistilbolgu. Afyllti e
lyfjapenninn hefur ekki verid rannsakadur hja bornum og ekki er mealt med notkun hans fyri@

5.2 Lyfjahvorf

<
P N

Midgildi timans sem pad tok ad nd hamarkspéttni 1 sermi (tmax) var 8,5 dagar efti an 90 mg
skammt undir htid hja heilbrigdum einstaklingum. Midgildi tmax ustekinumabﬂ stakan 45 mg eda
90 mg skammt undir hid hja sjuklingum med sora var samberilegt vid pad §emsfram kom hja
heilbrigdum einstaklingum. %

Nyting (absolute bioavailability) ustekinumabs eftir gjof staks skam dir hao var aetlad 57,2%
hja sjuklingum med séra. @

Dreifing

Midgildi dreifingarrimmals & lokastigi (Vz) eftir gjof st mts i1 blazd hja sérasjuklingum var

fra 57 til 83 ml/kg.

Umbrot @

Nakvaemur umbrotsferill ustekinumabs er ek@dur.
Brotthvarf Q

Midgildi uthreinsunar (CL) eftir gjof @kammts i blazeo hja sjuklingum med soéra var & bilinu 1,99
til 2,34 ml/solarhring/kg. Midgildi ingunartima (ti,2) ustekinumabs var um pad bil 3 vikur hja
sjuklingum med sora, séralidagigt} s sjukdom eda sararistilbolgu, a bilinu 15-32 dagar i 6llum
rannséknum 4 séra og séraliéﬁ% I greiningu 4 lyfjahvorfum dkvedinna hopa, var greinanleg
uthreinsun (CL/F) og grein%é' reifingarrammal (V/F) 0,465 1/s6larhring og 15,7 1, hvort um sig,
hja sjuklingum med sora. afoi ekki ahrif 4 CL/F ustekinumabs. Greining 4 lyfjahvérfum
akvedinna hopa syndi ti ingu til meiri uthreinsunar ustekinumabs hja sjuklingum sem greindir
hafa verid jakvaeoir fy@otefnum gegn ustekinumabi.

Linulegt sambani&

Alteek Uts tning@mir ustekinumabi (Cmax 0g AUC) jokst i um pad bil réttu hlutfalli vid skammta eftir
gjof sta mts 1 blaed a bilinu 0,09 mg/kg til 4,5 mg/kg eda eftir gjof staks skammts undir hud a
bilin 1 240 mg hja sjuklingum med sora.

Stakd&kammtur og endurteknir skammtar

Mtt var hagt a0 meta péttni ustekinumabs 1 sermi eftir gjof staks skammts eda endurtekinna
skammta undir hud. Hja sjuklingum med sora nadist jafnvagispéttni ustekinumabs i sermi i viku 28
eftir gjof undir had i viku 0 og viku 4 sem fylgt var eftir med skommtum 4 12 vikna fresti. Midgildi
lagmarkspéttni vid jatnvaegi var a bilinu 0,21 pg/ml til 0,26 pg/ml (45 mg) og 4 bilinu 0,47 pg/ml til
0,49 ug/ml (90 mg). bad vard engin synileg uppséfnun a ustekinumabi m.t.t. péttni i sermi pegar pad
var gefio undir hid a 12 vikna fresti.
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Eftir ~6 mg/kg skammt i blaad hja sjiklingum med Crohns sjukdom og sararistilbolgu var
vidhaldsskammtur 90 mg ustekinumab gefinn a 8 vikna eda 12 vikna fresti undir huo, byrjad i viku 8.
Jafnveegispéttni ustekinumabs var nad vid upphaf annars vidhaldsskammtsins. Hja sjuklingum med
Crohns sjukdom var midgildi lagmarkspéttni vid jafnvaegi var a bilinu 1,97 pg/ml til 2,24 pg/ml fyrir
90 mg ustekinumab 4 8 vikna fresti og a bilinu 0,61 pg/ml til 0,76 pg/ml fyrir 90 mg ustekinumab a
12 vikna fresti. Hja sjuklingum med sararistilbolgu var midgildi lagmarkspéttni vio jafnvaegi var 4
bilinu 2,69 ug/ml til 3,09 pug/ml fyrir 90 mg ustekinumab & 8 vikna fresti og & bilinu 0,92 pg/ml til
1,19 pg/ml fyrir 90 mg ustekinumab & 12 vikna fresti. Lagmarkspéttni ustekinumabs vi0 jafi ftir
90 mg ustekinumabs a 8 vikna fresti tengist heerri tioni klinisks sjukdémshlés samanborid vi
lagmarkspéttni vid jafnvagi eftir 90 mg 4 12 vikna fresti.

Abhrif likamsbyngdar 4 lyfiahvorf c\

i pydisgreiningu 4 lyfjahvérfum par sem notadar voru upplysingar vardandi sjiik 1@ med sora
reyndist likamspyngd vera mikilvagasta breytan sem hafdi ahrif 4 Gthreinsunfigtekinumabs. Midgildi
CL/F hja sjuklingum sem vogu > 100 kg var um pad bil 55% haerra en hja sjiik gum sem vogu
<100 kg. Midgildi V/F hja sjiklingum sem vogu > 100 kg var um pad b%o'haerra en hja
sjuklingum sem vogu < 100 kg. Midgildi lagmarkspéttni ustekinumabs i hja pyngri
sjuklingunum (> 100 kg) 1 90 mg hépnum var svipad og hja l1éttari sj@unum (2100 kg) 145 mg
hopnum. Svipadar nidurstodur komu fram i stadfestandi pydisgrei a lyfjahvorfum par sem
notadar voru upplysingar vardandi sjiiklinga med soralidagigt. &U

Adlogun 4 skammtatidni "b

A grundvelli upplysinga sem komu fram og greiningar 4 hvorfum pyois hofou slembiradadir
patttakendur med Crohns sjukdom og sararistilbolgusem4topudu svorun vio medferd med timanum
leegri péttni ustekinumabs i sermi en patttakendur séig ekki topudu svérun. I Crohns sjukdomi var
skammtaadlogun ur 90 mg 4 12 vikna fresti 1 90 mg a 8 vikna fresti tengd vid aukningu {
laggildispéttni ustekinumabs og aukningu i Veﬁ1 i kjolfarid. I sararistilbolgu syndi hermilikan sem

byggt var a lyfjahvorfum pydis ad skammtaa§logun Gr 90 mg 4 12 vikna fresti i 90 mg a 8 vikna fresti
a0 buast maetti vid 3-faldri aukningu i lag
rannsokn hja sjuklingum med sararistilpg
utsetningu a milli lJagmarkspéttni og K

spéttni ustekinumabs. A grundvelli gagna tr kliniskri
r auk pess synt fram 4 jakveed tengsl vidbragda vid
isKs sjukddémshlés og slimhinmugradingar.

Sérstakir sjuklingahépar
L 4 \
Engar lyfjahvarfafraedileg singar liggja fyrir um sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi eda skerta
lifrarstarfsemi.
Engar sérteekar rannsékwla verid gerdar a 6ldrudum sjuklingum.

Lyfjahvorf ustekin m%/om almennt samberileg milli asiskra sjiklinga med sora og sjuklinga med
sora og sairaristilb&u sem eru ekki asiskir.

Hja sjuklingum ™0 Crohns sjikdom og sararistilbolgu var breytileiki i Gthreinsun ustekinumabs
pyngd, albiminmagni i sermi, kyni og métefnamyndun vid ustekinumabi, en

ar helsta skyribreytan (covariate) sem hafdi ahrif 4 dreifingarrammalid. I Crohns

i var uthreinsun auk pess tengd CRP, stodu medferdarbrests med TNF-hemlum og kynpeetti
midad vid ekki asiskur). Ahrif pessara skyribreyta var innan vid £20% af deemigerdu gildi eda
W’) argildi fyrir vidkomandi lyfjahvarfabreytur og pvi er skammtaadlogun ekki réttleetanleg fyrir
pessar skyribreytur. Samhlidanotkun 6nemistemprandi lyfja hafoi ekki marktaek ahrif & dreifingu og
brotthvarf ustekinumabs.

{ greiningu 4 lyfjahvérfum hja dkvednum hopum voru engin merki um &hrif tobaks og alkohols &
lyfjahvorf ustekinumabs.

Adgengi ustekinumabs eftir gjof meo sprautu eda afylltum lyfjapenna var sambeerilegt.
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Afyllti lyfjapenninn hefur ekki verid rannsakadur hja bornum og ekki er maelt med notkun hans fyrir
born.

Stjéornun 4 CYP450 ensimum

Ahrif IL-12 eda IL-23 4 stjérnun 4 CYP450 ensimum voru metin i in vitro rannsokn, par sem notadar
voru lifrarfrumur ir ménnum, sem syndi fram 4 ad IL-12 og/eda IL-23 i péttninni 10 ng/ml breytti
ekki CYP450 ensimvirkni i ménnum (CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6 eda 3A4; sja kafla 4. K

Opin 1. stigs rannsokn a lyfjamilliverkunum, rannsokn CNTO1275CRD1003, var framk ﬁil ad
meta ahrif ustekinumabs 4 ensimvirkni sytokroms P450 eftir innleidslu- og vidhalds a\@ hja
sjuklingum med virkan Crohns sjukdom (n = 18). Ekki vard vart vid kliniskt markt Xreytingar a
utsetningu fyrir koffini (CYP1A2 hvarfefni), warfarini (CYP2C9 hvarfefni), o

(CYP2C19 hvarfefni), dextrometorfani (CYP2D6 hvarfefni) eda midazolami (C hvarfefni) vid
notkun samhlida ustekinumabi 1 sampykktum radlogdum skdmmtum hja sji m med Crohns

sjukdom (sja kafla 4.5). R !

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu (t.d. ®ifirahrifa 4 liffeeri) fyrir menn, &
grundvelli rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta@rverkunum a proska og axlun,
p.m.t. mati & lyfjafradilegu 6ryggi. I rannsoéknum 4 eiturahrjfum a'proska og axlun hja cynomolgus
Opum saust engar aukaverkanir 4 frjosemi karldyra og hvof%singargallar né eiturahrif 4 proska.

Engar aukaverkanir 4 frjosemi kvendyra saust vid notkur@ 0s moétefnis gegn 1L-12/23 { masum.
Skammtastaerdir i dyrarannséknum voru allt ad um bib 45-falt sterri en sterstu sambaerilegir
skammtar atladir til medferdar sorasjuklinga og lei 1 hamarkspéttni i sermi hja 6pum sem er
meira en 100-falt heerri en sést hja moénnum. {

Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi 4hrifum wstekinumabs voru ekki framkvemdar vegna skorts 4

videigandi likonum fyrir métefni sem ekkdafa milliverkun vid 1L-12/23 p40 Gr nagdyrum.

6. LYFJ AGERDARFR/EDK ?UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni ’\
L-histidin \k
L-histidin ménéhydrékh&monéhydrat
Poélysorbat 80 (E433)

Sukrosi

Vatn fyrir stungulk

62 Os mryg(leiki

Ekki a pessu lyfi saman vid onnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3§'mslubol

Mlma 45 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

4 ar

Qoyvolma 90 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

4 ar
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Staka afyllta lyfjapenna ma geyma vid stofuhita allt ad 25°C 1 eitt skipti 1 31 dag ad hamarki i
upprunalegu 6skjunni til varnar gegn 1j6si. Skraio dagsetninguna i reitinn sem er a ytri dskjunni pegar
afyllti lyfjapenninn var fyrst tekin ur kaeli. Adur en 31 dags timabilinu par sem lyfid er geymt vid
stofuhita Iykur, ma hvener sem er setja lyfid aftur 1 keeli 1 eitt skipti og geyma pad fram ad
upprunalegri fyrningardagsetningu. Fargio afyllta lyfjapennanum ef htn er ekki notud innan 31 dags
eftir geymslu vio stofuhita eda pegar upprunalega fyrningardagsetningin er komin, allt eftir pvi hvort
gerist 4 undan.

0\
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu !&

Geymid afylltan lyfjapenna i ytri umbtidum til varnar gegn ljosi.
Ef porf krefur mé geyma staka afyllta lyfjapenna vid stofuhita allt ad 25°C (sja

Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa. \®

6.5 Gerd ilats og innihald

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna {*

0,5 ml lausn i 1 ml sprautu tr gleri af gerd [ med afastri sprautunal fu stali, samsett 1 afylltum

lyfjapenna. @

Qoyvolma 90 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

1 ml lausn i 1 ml sprautu ar gleri af gerd I med afastri sp 1 ar rydfriu stali, samsett i afylltum

lyfjapenna.
Qoyvolma er faanlegt i pakkningu med 1 afylltum @ma.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio for {Ng onnur meohondlun

Ekki skal hrista lausnina i Qoyvolma afyl @ apennanum. Lausnina skal skoda sjonraent me0 tilliti
til agna eda mislitunar fyrir gjof undir atisnin er teer eda Orlitid 6gegnsa, litlaus eda folgul og
getur innihaldid nokkrar litlar glaerar @/itar préteinagnir. Petta utlit er ekki 6algengt i
proteinlausnum. Ekki skal nota 1yfid £1 Jausnin er mislitud eda skyjud, eda ef framandi agnir eru til
stadar. Fyrir notkun a ad lata Q(?}Nna na stofuhita (i u.p.b. 30 minatur). Nakvemar leidbeiningar um
notkun er ad finna i fylgiseéh’m.

Qoyvolma inniheldur ekki rohmarefni og bess vegna a ekki ad nota lyf sem verdur eftir i afyllta

lyfjapennanum. Qoyvo st 1 sefdum, einnota afylltum lyfjapenna. Aldrei ma endurnota afyllta
lyfjapennann. Farga skal gllum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
7. MA kEYFISHAFI

Celltriqn
1062

8. MARKADPSLEYFISNUMER

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

EU/1/25/1925/005
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Qoyvolma 90 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

EU/1/25/1925/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS . \
Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 02. jani 2025 !K
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS c

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu https:/wwwfenia.europa.eu.

v
rg\\k-
&
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https://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI H”b

FRAMLEIDENDUR LIFFRAD %&A VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ER RGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, &l‘AKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG N N

ADRAR FORSEN SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR AKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKU NOTKUN LYFSINS

O
&
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffradilegra virkra efha

CELLTRION INC.

20 Academy-ro 51 beon-gil G
Yeonsu-gu &\
22014 Incheon !

Sudur-Korea

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt c\

Nuvisan France SARL ”b

2400, Route des Colles

06410, Biot @
Frakkland {

MIDAS Pharma GmbH /O
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein @
Rhineland-Palatinate

byskalandi ’fb
Kymos S.L. @

Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Vallés

08290 Cerdanyola Del Valles

Barcelona {

Spéann 0

Heiti og heimilisfang framleidanda se gur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma

fram 1 prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR{})A TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had s@akmérkunum (sja vidauka I: Samantekt a eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR F{IZS@DUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samant@ m oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyréidaemig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmi setningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
i tils 01/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

NFORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem sem krafist er, sem og 60rum radst6funum

eins og fram kemur i dstlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum
4 azetlun um ahettustjornun sem akvednar veroda.
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Leggja skal fram uppfaerda detlun um ahattustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

.

AN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA (130 mg)

1. HEITILYFS

ustekinumab

Qoyvolma 130 mg innrennslispykkni, lausn :&\

| 2. VIRK(T) EFNI

7
Hvert hettuglas inniheldur 130 mg ustekinumab i 26 ml. i’6

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: EDTA dinatrium dihydrat, L-histidin, L-histidin moén¢ 16rid mondhydrat,
L-metionin, pdlysorbat 80, stkrési, vatn fyrir stungulyf.

4.  LYFJAFORM OG INNIHALD Y

Innrennslispykkni, lausn
130 mg/26 ml

1 hettuglas {

5.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG@ULEI})(IR)

Q7
Ma ekki hrista.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. \@

Eingdngu einnota.

Til notkunar i blaad eftir p ‘Ml.
~ l_l:

6. SERSTOK VWARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA E SJA

Geymid par ser@& hvorki na til né sja.

A

7. ﬁ@\(@{ SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

N\

LEYRNINGARDAGSETNING

EXP
Skrifid dagsetninguna pegar lyfid var tekid tr keeli:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio 1 keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasio 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 eitt skipti i allt ad 31 dag en ekki fram yfir upprunalega

fyrningardagsetningu. ’&\

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A N
2
11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA 6-}
L4

Celltrion Healthcare Hungary Kft. *’
1062 Budapest {
Vici ut 1-3. WestEnd Office Building B torony @
Ungverjaland @
12. MARKADPSLEYFISNUMER ”'h

\J
EU/1/25/1925/003 @Q
13. LOTUNUMER { M

Lot O
S

| 14. AFGREIDSLUTILH(")GUNAC‘

N\

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSING D BLINDRALETRI

Fallist hefur Veriéﬁék fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

<

| 17.  EIXRNAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
L4

\4
A pakfhipgunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
N 2 _ _
‘ 18¥Y EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
PC
SN

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

MERKIMIDI HETTUGLASS (130 mg)

| 1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR) g‘:

Qoyvolma 130 mg saft pykkni A
ustekinumab @

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF 7/ |

Ma ekki hrista.

\4
Til notkunar i.v. eftir pynningu. ! @

3. FYRNINGARDAGSETNING N

EXP Q

4. LOTUNUMER \<J

Lot @

5.  INNIHALD TILGREINT SEM p&l RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

130 mg/26 ml Q

b
6. ANNAP N

S
&
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA MED HETTUGLASI (45 mg)

| 1. HEITILYFS

ustekinumab

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn :&\

| 2. VIRK(T) EFNI (2
4
Hvert hettuglas inniheldur 45 mg ustekinumab i 0,5 ml. ?
3. HJALPAREFNI L S
Hjalparefni: Sukrési, L-histidin, L-histidin ménohydroklorid mong , polysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.
4.  LYFJAFORM OG INNIHALD Y
\ 74
Stungulyf, lausn
45 mg/0,5 ml
1 hettuglas {
5.  ADFERD VID LYFJAGJOF 0(®'MULEID(IR)
Q7
Ma ekki hrista.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. \@
Eingdngu einnota. .
Til notkunar undir had. \
> :
6. SERSTOK VA@?ARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA E SJA

Geymid par set@&) hvorki n4 til né sja.

A

7. ﬁm\(uﬁ{ SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

L

| 8./ FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Forgunardagsetning, ef geymt vid stofuhita:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbidum til varnar gegn 1josi.

Ma geyma vid stofuhita (vi0 allt ad 30°C) 1 eitt skipti i allt ad 15 daga en ekki fram yfir upprunalega

fyrningardagsetningu. ’&\

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

o
2

Celltrion Healthcare Hungary Kft. {
1062 Budapest fb
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Ungverjaland @

12. MARKADPSLEYFISNUMER PR
EU/1/25/1925/004 @

13. LOTUNUMER \{

N
Lot
.(\0)
]

| 14. AFGREIDSLUTILHO

L 4

N\

‘ 15. NOTKUNARL NINGAR

<

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Qoyvolndbmg
4

GN

| 17.¢\INKVEEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

Mningunni er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDPI HETTUGLASS (45 mg)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR) g’:
Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn A
ustekinumab @

S.C.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF 6.1 |

3. FYRNINGARDAGSETNING |
A\~ 4
EXP @

4. LOTUNUMER Y

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGDMRUMMAL EPA FJOLDI EININGA

45 mg/0,5 ml Q

7>

6. ANNAD ¢
N

O
&
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MED AFYLLTRI SPRAUTU (45 mg)

1. HEITILYFS

ustekinumab

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu :&\

| 2. VIRK(T) EFNI

7
Hver afyllt sprauta inniheldur 45 mg ustekinumab 1 0,5 ml. i’6

%
Jt},-

| 3. HJALPAREFNI

v

Hjalparefni: Sukrdsi, L-histidin, L-histidin ménohydroklorid mé@ , polysorbat 80, vatn fyrir

stungulyf.

4.  LYFJAFORM OG INNIHALD Y

IS

\ 4
Stungulyf, lausn i afylltri sprautu
45 mg/0,5 ml

1 afyllt sprauta med nalarhlif {

5.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG@ULEI})(IR)

Q7
Ma ekki hrista.
Til notkunar undir hao. \@

Lesio fylgisedilinn fyrir notkyn.

N\

6. SERSTOK VA )ARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA FiL.NE SJA

</

Geymid par sem hprn hvorki na til né sja.

<

| 7.  ONNMR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

&

N

| 8. Q\ﬁzNINGARDAGSETNING

B

Skrifid dagsetninguna pegar lyfio var tekid tr keeli:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio 1 keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 eitt skipti i allt ad 31 dag en ekki fram yfir upprunalega

fyrningardagsetningu. ’&\

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A N
2
11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA 6-}
L4

Celltrion Healthcare Hungary Kft. *’
1062 Budapest {
Vici ut 1-3. WestEnd Office Building B torony @
Ungverjaland @
12. MARKADPSLEYFISNUMER ”'h

\J
EU/1/25/1925/001 @@
13. LOTUNUMER { M

Lot O
S

| 14. AFGREIDSLUTILH(")GUNAC‘

N\

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSING D BLINDRALETRI

Qoyvolma 45 mg

<

| 17.  EMXRNAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
L4

\4
A pakdhipgunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
N 2 _ _
‘ 18¥Y EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
PC
SN

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

MERKIMIDPI AFYLLTRAR SPRAUTU (45 mg)

‘ 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR) g’:
Qoyvolma 45 mg stungulyf A
ustekinumab @

S.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF 6.1 |

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP @
&

4. LOTUNUMER AN

Lot @

5. INNIHALD TILGREINT SEM IJYNGQRI'IMMAL EDPA FJOLDI EININGA

45 mg/0,5 ml :0

6. ANNAD 0n

»

N
$E
&
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MED AFYLLTRI SPRAUTU (90 mg)

1. HEITILYFS

Qoyvolma 90 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu &\
ustekinumab A
| 2. VIRK(T) EFNI (2
7
Hver afyllt sprauta inniheldur 90 mg ustekinumab i 1 ml. ?
3. HJALPAREFNI L S
Hjalparefni: Sukrdsi, L-histidin, L-histidin ménohydroklorid mond , polysorbat 80, vatn
fyrir stungulyf.
4.  LYFJAFORM OG INNIHALD Y
\4
Stungulyf, lausn i afylltri sprautu
90 mg/1 ml
1 afyllt sprauta med nalarhlif {
5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG@ULEID(IR)
Q7
Ma ekki hrista.
Til notkunar undir hao. \@
Lesio fylgisedilinn fyrir notkyn.
6. SERSTOK VA )JARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA Fi.NE SJA

</

Geymid par sem hprn hvorki na til né sja.

<

| 7.  ONNMR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

&

N

| 8. Q\ﬁzNINGARDAGSETNING

B

Skrifid dagsetninguna pegar lyfio var tekid tr keeli:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio 1 keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 eitt skipti i allt ad 31 dag, en ekki fram yfir upprunalega

fyrningardagsetningu. ’&\

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A N
2
11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA 6-}
L4

Celltrion Healthcare Hungary Kft. *’
1062 Budapest {
Vici ut 1-3. WestEnd Office Building B torony @
Ungverjaland @
12. MARKADPSLEYFISNUMER ”'h

\J
EU/1/25/1925/002 @@
13. LOTUNUMER { M

Lot O
S

| 14. AFGREIDSLUTILH(")GUNAC‘

N\

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSING D BLINDRALETRI

Qoyvolma 90 mg

<

| 17.  EMXRNAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
L4

\4
A pakfhipgunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
N 2 _ _
‘ 18¥Y EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
PC
SN

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

MERKIMIDPI AFYLLTRAR SPRAUTU (90 mg)

‘ 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR) g’:
Qoyvolma 90 mg stungulyf A
ustekinumab @

S.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF 6.1 |

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP @
&

4. LOTUNUMER AN

Lot @

5. INNIHALD TILGREINT SEM IJYNGQRI'IMMAL EDPA FJOLDI EININGA

90 mg/1 ml 0
S

6. ANNAD 0n

N
$E
&

»
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MEDP AFYLLTUM LYFJAPENNA (45 mg)

1. HEITILYFS

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna &\
ustekinumab A
| 2. VIRK(T) EFNI (2
> 4
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 45 mg ustekinumab i 0,5 ml. ?
Id ' -
| 3. HJALPAREFNI N
Hjalparefni: Stkrosi, L-histidin, L-histidin mén6hydroklorid mong t, polysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.
4. LYFJAFORM OG INNIHALD @I
Stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna @
45 mg/0,5 ml
1 afylltur lyfjapenni {
‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG@ULEID(IR)
4
M4 ekki hrista. @Q
Til notkunar undir hdo. \
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.\
6. SERSTOK VA RORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

E SJA

HVORKI NA PIL,
&

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

<

| 7. ONYUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
g

(\\V

4
| 8. QQ(RNINGARDAGSETNING

x

Skrifid dagsetninguna pegar lyfid var tekio ar keeli:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio 1 keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 eitt skipti i allt ad 31 dag en ekki fram yfir upprunalega

fyrningardagsetningu. ’&\

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A N
2
11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA 6-}
L4

Celltrion Healthcare Hungary Kft. *’
1062 Budapest {
Vici ut 1-3. WestEnd Office Building B torony @
Ungverjaland @
12. MARKADPSLEYFISNUMER ”'h

\J
EU/1/25/1925/005 @Q
13. LOTUNUMER { M

Lot O
S

| 14. AFGREIDSLUTILH(")GUNAC‘

N\

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSING D BLINDRALETRI

Qoyvolma 45 mg

<

| 17.  EMXRNAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
L4

\4
A pakdhipgunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
N 2 _ _
‘ 18¥Y EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
PC
SN

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

MERKIMIDI FYRIR AFYLLTAN LYFJAPENNA (45 mg)

‘ 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR) g’:
Qoyvolma 45 mg stungulyf A
ustekinumab @

S.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF 6.1 |

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP @
&

4. LOTUNUMER AN

Lot @

5. INNIHALD TILGREINT SEM IJYNGQRI'IMMAL EDPA FJOLDI EININGA

45 mg/0,5 ml :0

6. ANNAD 0n

»

N
$E
&
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MEDP AFYLLTUM LYFJAPENNA (90 mg)

1. HEITILYFS

ustekinumab

Qoyvolma 90 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna :&\

| 2. VIRK(T) EFNI

7
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 90 mg ustekinumab i 1 ml. i’6

| 3. HJALPAREFNI \N

()

Hjalparefni: Stkrosi, L-histidin, L-histidin monohydroklorid mon t, polysorbat 80, vatn fyrir

stungulyf.
4. LYFJAFORM OG INNIHALD

\ 4
Z
Stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna @

90 mg/1 ml
1 afylltur lyfjapenni {

N)

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG@ULEID(IR)

7
Ma ekki hrista. @
Til notkunar undir had. \

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

N\

RORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
E SJA

6. SERSTOK VA

HVORKI NA PIL,
&

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

<

| 7. ONYUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
g

(\\V

4
| 8. QQ(RNINGARDAGSETNING

x

Skrifid dagsetninguna pegar lyfid var tekio ar keeli:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio 1 keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 eitt skipti i allt ad 31 dag en ekki fram yfir upprunalega

fyrningardagsetningu. ’&\

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A N
2
11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA 6-}
L4

Celltrion Healthcare Hungary Kft. *’
1062 Budapest {
Vici ut 1-3. WestEnd Office Building B torony @
Ungverjaland @
12. MARKADPSLEYFISNUMER ”'h

\J
EU/1/25/1925/006 @Q
13. LOTUNUMER { M

Lot O
S

| 14. AFGREIDSLUTILH(")GUNAC‘

N\

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSING D BLINDRALETRI

Qoyvolma 90 mg

<

| 17.  EMXRNAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
L4

\4
A pakdhipgunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
N 2 _ _
‘ 18¥Y EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
PC
SN

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

MERKIMIDI FYRIR AFYLLTAN LYFJAPENNA (90 mg)

‘ 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR) g’:
Qoyvolma 90 mg stungulyf A
ustekinumab @

S.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF 6.1 |

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP @
&

4. LOTUNUMER AN

Lot @

5. INNIHALD TILGREINT SEM IJYNGQRI'IMMAL EDPA FJOLDI EININGA

90 mg/1 ml 0
S

6. ANNAD 0n

N
$E
&

»
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Qoyvolma 130 mg innrennslispbykkni, lausn
ustekinumab

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem ko ’%n
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir. “K

a

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru miki@ k
upplysingar.

Pessi fylgisedill hefur verid skrifadur fyrir notanda lyfsins. /’bo

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysing%

- Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta g@ innig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. @

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: @

1. Upplysingar um Qoyvolma og vid hverju pad er n

2. Adur en byrjad er ad nota Qoyvolma 9%
3. Hvernig Qoyvolma verdur gefid @

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 Qoyvolma

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Qoyvolma og vid E@ pad er notad

Upplysingar um Qoyvolma
Qoyvolma inniheldur virka efnid us mab, sem er einstofna motefni. Einstofna métefni eru préotein
id akvedin protein 1 likamanum.

sem bera kennsl 4 og bindast sér&

Qoyvolma tilheyrir flokki 1yf’ &m kallast onamisbelandi lyf. Verkun pessara lyfja felst i pvi ad
veikja hluta énaemiskerﬁs%

Vio hverju er Qoyvol tad

Qoyvolma er notad til edhondla eftirfarandi bolgusjukdoma:
. Meéalalvar{ian og alvarlegan Crohns sjukdém - hja fullordnum og bérnum sem eru a.m.k.
d

40 kg ad
. Medalal a og alvarlega sararistilbolgu - hja fullordnum

Crohns sjikdémur

Croh akdomur er bolgusjukdomur i pérmum. Ef pu ert med Crohns sjukdém faerdu fyrst onnur lyf.
Ef pu ar peim ekki nogu vel eda ef pu polir pau ekki er pér hugsanlega gefid Qoyvolma til ad
drag&einkennum sjukdémsins.

Mstilbélga

Sararistilbolga er bolgusjukdomur i pormum. Ef pi ert med séraristilbolgu feerdu fyrst 6nnur lyf. Ef pa
svarar peim ekki nogu vel eda ef pu polir pau ekki er pér hugsanlega gefid Qoyvolma til ad draga tr
einkennum sjukdomsins.
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2. Adur en byrjad er ad nota Qoyvolma

EkKki ma nota Qoyvolma

. ef um er ad rzeda ofnzemi fyrir ustekinumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
. ef pu ert meo virka sykingu sem laeknirinn heldur ad skipti mali.

4
Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu eigi vid um pig, radfzerdu pig pa vid laek% a
lyfjafreeding adur en pu notar Qoyvolma.

Varnadarord og varudarreglur N @

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en Qoyvolma er notad. Laknirinn m eta
heilsufarsastand pitt fyrir hverja medferd. Mikilvaegt er ad pu segir leekninum fraéllien/sjukdomum
sem pu ert med adur en hver medferd hefst. bu skalt einnig segja lekninum fra p e. pt hefur nylega
umgengist einhvern sem geeti verid med berkla. Laeknirinn mun skoda pig og perklaprof 4dur en
pu feerd Qoyvolma. Ef leknirinn telur ad pu sért 1 hattu 4 ad fa berkla er hugsani€gt a0 hann gefi pér
lyf til medferdar vid peim. &

Verio vakandi fyrir alvarlegum aukaverkunum ,D

Qoyvolma getur valdid alvarlegum aukaverkunum, p.4 m. ofnaemi ogdum og sykingum. bt parft
a0 vera vakandi fyrir akvednum sjikdomseinkennum & medan bv& Qoyvolma. Sja heildarlista yfir
pessar aukaverkanir undir ,,Alvarlegar aukaverkanir* i kaﬂq 4.

Segou leekninum fra pvi 4dur en pi byrjar ad nota Q?@ a:

. ef pi hefur einhvern tima fengid ofnzemisviobr i0 ustekinumabi. Spyrdu lekninn ef pi
ert ekki viss.

. ef pu hefur einhvern tima verio med einhvé&gja tegund krabbameins — pad er vegna pess ad
onzmisbalandi lyf eins og Qoyvolma veikja hluta 6nzemiskerfisins. betta getur aukid heettuna a
krabbameini. {

. ef pi hefur fengio medfero vio séra @iiﬁum lifefnalyfjum (lyf af liffreedilegum uppruna
sem er Yyfirleitt gefid med inndzeli — haetta 4 krabbameini getur verid aukin.

. ef pu ert meo eda hefur nylega e0 sykingu eda ef pii ert med 6edlileg op 4 hudinni
(fistla).

. ef pu ert med einhver ny, sé@ sar sem hafa breyst 4 sorasvaedum eda a hiid sem var edlileg.

sora og/eda soralidagigt — eins og 6drum onaemisbalandi

. ef pu ert 4 annarri meiif%l
lyfjum eda ljosamedfer(medhondlun likamans med sérstoku utfjolublau (UV) 1josi). bessar
medferdir geta einn%fK veiklun 4 hluta 6namiskerfisins. Samhlida notkun pessara
medferda og ustekinuigbs hefur ekki verid rannsokud. Samt sem adur er hugsanlegt ad petta
geti aukid hettuna®g domum sem tengjast veiklun énamiskerfisins.

. ef pu ert a0 fa @-efnr einhvern tima fengio sprautur vid ofnaemi — ekki er pekkt hvort
ustekinumab, getiHaft ahrif 4 petta.

. ef pu ert 65idra eda eldri — hugsanlega eru meiri likur 4 ad pu fair sykingar.

Radfaerdu pig Vg{ekninn e0a lyfjafreding ef pu ert ekki viss hvort eitthvad af ofangreindu eigi vid

um big, é‘t@ pu notar Qoyvolma.
¢

Sumi%{\kﬂngar hafa fengid viobrogd sem likjast raudum ulfum, 4 bord vid rauda ulfa i hid og
hei%sem likist raudum Glfum, vid medferd med ustekinumabi. Hafou tafarlaust samband vid
knipnVef vart verdur vid raud og upphleypt, hreistrud ttbrot, stundum med dekkri jaori, a
hudsvaedum sem utsett eru fyrir sél eda samhlida lidoverkjum.

Hjartaafall og heilabléofall

Hjartaafall og heilabloofall hefur komid fram i rannsokn hja sjuklingum med séra sem fengu medferd
med ustekinumabi. Laeknirinn athugar reglulega ahettupaetti hjartasjikdéma og heilabldofalls hja pér
til pess ad tryggja fullneegjandi medferd peirra. Leitadu strax til laeknis ef pi feerd brjostverk, finnur
fyrir mattleysi eda oedlilegri tilfinningu 1 annarri hlid likamans, mattleysi 1 andliti eda dedlilegu tali
eda sjon.
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Born og unglingar

Ekki er melt med notkun Qoyvolma fyrir bérn med Crohns sjikdom sem vega minna en 40 kg eda
bdrn yngri en 18 ara med sararistilbolgu par sem pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum
aldurshopi.

Notkun annarra lyfja og boluefna samhlidoa Qoyvolma *
Lattu leekninn eda lyfjafreding vita: &\
. ef pu ert ad nota, hefur nylega notad eda gaetir notad einhver 6nnur lyf.

. ef pt hefur nylega fengid bolusetningu eda ef bolusetning er fyrirhugud. Sumar g

af boluefni (lifandi boluefni) ma ekki gefa 4 medan Qoyvolma er notad.

. lattu leekni barnsins vita af medferd med Qoyvolma ef pt hefur fengid Qoyvolma‘a medgdngu,
aour en barnid faer nokkra bolusetningu, par med talid med lifandi boluef] % og BCG
boluefni (notad til ad koma i veg fyrir berkla). Ekki er malt med gjof lifandi bioluefna handa
barninu fyrstu tolf manudina eftir faedingu ef pti hefur fengio Qoyvolm@e gdngu nema
leeknir barnsins hafi radlagt slikt.

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud 5@61&1 rada hja lekninum adur
en lyfid er notad.

Medganga og brjostagjof {

. Ekki hefur komid fram meiri heetta a4 feedingargollum hja Bortum sem hafa verid utsett fyrir
ustekinumabi i modurkvidi. Hins vegar er takmorkud, reynsl@ af notkun ustekinumabs hja
pungudum konum. bvi er askilegt ad fordast notku olma a medgodngu.

. Ef pt ert kona sem getur ordid pungud er pér radi 1 ad verda pungud og pt verdur ad
nota orugga getnadarvorn medan 4 medferd med olma stendur og i allt a0 15 vikur eftir

sidustu Qoyvolma medferd.

. Ustekinumab getur farid yfir fylgjuna til barSins ¥ modurkvidi. Ef pu hefur fengid Qoyvolma a
medgongu er aukin haetta 4 sykingu hja baeninu.

. Mikilvaegt er ad lata leekni barnsins og eilbrigdisstarfsmenn vita ef pu hefur fengio
Qoyvolma 4 medgongu adur en barnidyfaetnokkra bolusetningu. Ekki er maelt med lifandi
boluefnum eins og BCG boluefni ( 1l ad koma 1 veg fyrir berkla) handa barninu fyrstu tolf
manudi eftir fedingu ef pu hefur, oyvolma 4 medgongu nema leeknir barnsins hafi

radlagt slikt.
. Ustekinumab getur borist i bfjgStamjolk i mjog litlu magni. Radfaerdu pig vid lekninn ef pu ert
med barn 4 brjosti eda ef brjestagjof er fyrirhugud. bu akvedur i samradi vid lekninn hvort pa

att ad hafa barn 4 brj (')Sfi@ nota Qoyvolma - ekki gera hvort tveggja.

Akstur og notkun vél
Qoyvolma hefur engin e ruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

Qoyvolma inniheMur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest

Qoyvolma innih%r trium

gar er Qoyvolma pynnt med lausn sem inniheldur natrium &40ur en pér er gefid

natriumlaust.
lyfid. RééEwréu g vi0 lekninn ef pu ert 4 natriumskertu matareadi.

Qoyvpeli iheldur polysorbat 80
Qoyvphma niheldur 10,37 mg af pdlysorbati 80 (E433) 1 hverri skammtaeiningu sem jafngildir
0,4 /ml. Polysorbot geetu valdio ofnemisvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pu ert med

3. Hvernig Qoyvolma verdur gefio

Qoyvolma er @tlad til notkunar samkvaemt leidbeiningum og undir eftirliti l&eknis med reynslu i
greiningu og medferd & Crohns sjukddmi eda sararistilbolgu.
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Qoyvolma 130 mg innrennslispykkni, lausn er gefid af lekninum med dreypi i blaed a handlegg

(innrennsli i blaed) 4 minnst einni klukkustund. Ta
sprauturnar og hvener pa parft ad koma 1 eftirlit.

Hversu mikid Qoyvolma er gefio

ladu vio lekninn um hvenaer pu att ad fa

Laknirinn akvedur hve mikid Qoyvolma pu parft ad fa og 1 hve langan tima.

Fullordnir 18 ara og eldri

Laknirinn reiknar ut fra likamspyngd pinni radlagdan innrennslisskammt i blaaed.

O\
RN

Likamspyngd Skammtur

<55kg 260 mg \@
> 55 kg til < 85 kg 390 mg %

> 85 kg 520 mg "’b

Eftir upphafsskammt i blaed feerou naesta 90

mg skammt af Qoyvaqlm @i
hd 8 vikum sidar og par eftir & 12 vikna fresti. {

Born med Crohns sjukdém sem eru a.m.k. 40 kg ad pyngd

nndalingu undir

. Laknirinn reiknar ut fra likamspyngd pinni radlagdan inn@&gtammt i blaed.
Likamspyngd Skammtur
> 40 til < 55 kg ’% 260 mg
> 55 kg til < 85 kg @ 390 mg
> 85 kg 520 mg

Eftir upphafsskammt i blazed faeerdu neesta 90®mm‘c af Qoyvolma med inndeelingu undir
huo 8 vikum sidar og par eftir 4 12 Viknaﬁsti.

Hvernig Qoyvolma er gefio

. Fyrsti skammtur Qoyvolma vid me
leekni med dreypi i blaed 4 han

Leitadu rada hja lekninum ef bt hefi

a Crohns sjuikdomi eda sararistilbolgu er gefinn af
rennsli i blaad).
inhverjar spurningar vardandi gjof Qoyvolma.

Ef gleymist ad nota Qoyvolma\
Ef pu gleymir skammti eda m’m@af tima hja leekninum til ad fa skammt skaltu hafa samband vio

leekninn til pess ad fa nyjamti

Ekki er hettulegt ad h otkun Qoyvolma. Hins vegar geta einkennin komid aftur ef notkun er heett.
Leitio til laeknisin(éa fjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef hzett er a0 nota Qow%;a

y

4. egar aukaverkanir

Hugsanl
Eins ’@m o0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Al ar aukaverkanir
Ws klingar geta fengio alvarlegar aukaverkanir sem krefjast tafarlausrar medferdar.

Ofnaemisvidbrogo — pau geta krafist tafarlausrar medferdar. Taladu strax vio lakninn eda
fadu braoda lzeknismedferd ef eitthvert eftirfarandi einkenna koma fram.

Alvarleg ofneemisvidbrogd (bradaofnaemi) eru mjog sjaldgaef hja peim sem nota
ustekinumab (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum). Einkenni eru

m.a.:
o ondunar- eda kyngingarerfidleikar
o) lagur bl6dprystingur, sem getur valdid sundli eda svima
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o) boélga i andliti, vérum, munni eda koki.
. Algeng einkenni ofnamisvidbragda eru m.a. utbrot 4 hud og ofsakladi (pau geta komid
fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

Innrennslistengd viobrogd — Ef pu ert i medferd vido Crohns sjukdémi eda sararistilbolgu
er fyrsti skammturinn af Qoyvolma gefinn med dreypi i blazed (innrennsli i blaged). Sumir
sjuklingar hafa fengio alvarleg ofnaemisviobrogo 4 medan innrennslinu stendur.

4
I mjog sjaldgzefum tilfellum hefur verid greint fra ofnaemisviobréogdum fra lun %g
lungnabdlgu hja sjiklingum sem fa ustekinumab. Talaou strax vid leekninn e ro
einkenni eins og hosta, madi og hita. \

Ef pu feerd alvarleg ofneemisviobrogd getur leknirinn akveodid ad pu eigir@nota

Qoyvolma aftur.

Sykingar — pzer geta krafist tafarlausrar meoferdar. Talaou straxvi kninn ef eitthvert

eftirfarandi einkenna koma fram.

. Sykingar i nefi eda halsi og venjulegt kvef er algengt (get &mié fyrir hjé allt ad 1 af
hverjum 10 einstaklingum). @

. Sykingar i nedri hluta 6ndunarfeera eru sjaldgaefar (ge 10 fyrir hja allt a0 1 af
hverjum 100 einstaklingum). &

. Bolga i vef undir hudinni (netjubdlga) er sjaldgef (getur komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 100 einstaklingum). 4@

. Ristill (sarsaukafull utbrot med blodrum) er @

hverjum 100 einstaklingum).

fur (getur komid fyrir hja allt ad 1 af

Qoyvolma getur minnkad hafni pina til ad vifiga Bug 4 sykingum. Sumar sykingar geta ordid
alvarlegar og medal peirra geta verid sykipgar af voldum veira, sveppa, bakteria (p.m.t. berklar)
eda snikjudyra, p.m.t. sykingar sem ko ﬁallega fram hja folki med veiklad onemiskerfi
(tekiferissykingar). Greint hefur veridfratekiferissykingum i heila (heilabolga,
heilahimnubolga), lungum og aug ja sjuklingum sem f4 medferd med ustekinumabi.

bu verdur ad vera vakandi fyrir @nnum um sykingu 4 medan pu notar Qoyvolma. bau eru
m.a.:
- hiti, flensulik einkeh&ursviti, pyngdartap
. preyta eda maedi? Kﬁl‘étur hosti
'8

. hiti, rodi og sqgsg 1 hud eda sarsaukafull atbrot i hid med bléorum
. svidi vid pvagla

. niéurgang%

. sjéntruﬂ@ a sjontap

. hofudyerkdt, stifleiki i halsi, josnami, 6gledi eda ringlun

Taladu s@wé leekninn ef eitthvert pessara einkenna sykinga kemur fram. betta geta verid
merki um'Sykingar eins og sykingar i nedri hluta 6ndunarfeera, hudsykingar, ristil eda
ti@ssykingar sem geta haft alvarlega fylgikvilla. Segdu leekninum fra pvi ef pu ert med
’% konar sykingu sem hverfur ekki eda kemur endurtekid aftur. Leeknirinn geeti akvedid
% eigir ekki ad nota Qoyvolma fyrr en sykingin er horfin. Lattu leekninn alltaf vita ef pu ert
*e einhverja opna skurdi eda sar pvi pau geta sykst.
VHl’léﬂﬁgnun — aukinn rodi og hudflognun a steekkandi svaedi 4 likamanum geta verid
einkenni um séra asamt roda eda skinnflagningsbolgu sem eru alvarlegir haokvillar.
Segou leekninum pegar i stad fra pvi ef vart verdur vio pessi einkenni.

Adrar aukaverkanir

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
*  Nidurgangur
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«  Ogledi

*  Uppkost

. breyta

. Sundl

. Hofudverkur

«  Klaoi

e Verkir i baki, v6dvum eda lidum .

+  Searindi i halsi (\\
*  Rodi og verkur & stungustad !

*  Skatabolga

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 eins%&um):

. Tannsykingar

. Sveppasyking i leggéngum ”b

«  bunglyndi @

. Stifla eda prengsli i nefi

+  Blading, mar, hersli, proti og kl14di 4 stungustad %

. Mattleysistilfinning

. Sigid augnlok og slappir voovar 60rum megin i andliti (a@lémun eda Bell's [6mun)

sem er venjulega timabundin
*  Breytingar 4 sora med roda og nytilkomnum orlitlum{ gblum eda hvitum blédrum,

stundum fylgir pessu hiti (graftarbolusori)
«  Hudflognun "b

e Pbrymlabdlur @

Mjog sjaldgzefar aukaverkanir (geta komio fyirirhja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

. Ro0i og hudflognun 4 stekkandi svaedig likamanum, sem getur valdid kldda og sarsauka
(skinnflagningsbolga). Svipud einkenni proast stundum sem nattiruleg breyting a gerd
sora einkenna (sori asamt roda). (

. Boélga 1 litlum &0um sem getur qaldid hudutbrotum med litlum raudum eda
raudfjolublaum bolum, hita iverkjum (adabolga)

einstaklingum)

. Bl160rur 4 huo sem g ri0 raudar og valdio klada og sarsauka (bolublodrusottarliki)

. Raudir ulfar 1 hiBgda heilkenni sem likist raudum ulfum (raud, upphleypt, hreistrud
utbrot 4 hudsygdunidsem eru utsett fyrir sol, hugsanlega asamt lidoverkjum)

Aukaverkanir sem koma 6rs;’@ fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000

Tilkynning aukaverka

Latid leekninn eda lyf]j ing vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessuffl fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi se&ldir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir
er hegt ad hjél@ vi0 ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. {:'KQ geyma a Qoyvolma

. %yvolma 130 mg innrennslispykkni, lausn er gefio a sjuikrahusi eda & laeknastofu og sjuklingar

efga ekki ad purfa ad geyma pad eda handleika.
NGeymié lyfid par sem born hvorki na til né sja.

. Geymid i keaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

. Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

. Ef parf ma einnig geyma stok hettuglds viod stofuhita allt ad 25°C i eitt skipti i 31 dag ad
hamarki i upprunalegu 6skjunni til varnar gegn 1josi. Skra 4 dagsetninguna pegar hettuglasid er
fyrst tekid ur kaeli. Adur en 31 dags timabilinu par sem lyfid er geymt vid stofuhita Iykur, ma
hvenzr sem er setja lyfio aftur i keeli i eitt skipti og geyma pad fram ad upprunalegri
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fyrningardagsetningu. Fargid hettuglasinu ef pad er ekki notad innan 31 dags eftir geymslu vid

stofuhita eda pegar upprunalega fyrningardagsetningin er komin, hvort sem er fyrr.
. Hristio ekki Qoyvolma hettugldsin. Kroftugur langvarandi hristingur getur skemmt 1yfid.

EKKi skal nota lyfio:

. eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni 4 eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. .

. ef vokvinn er mislitur, skyjadur eda pu getur séd framandi agnir fljotandi { honum &\
(sja kafla 6 ,,Lysing a utliti Qoyvolma og pakkningastaerdir®).

. ef pt veist, eda heldur ad 1yfid hafi lent i miklum hitabreytingum (til deemis ad pag-ha
ovart frosid eda verid hitad).

. ef lyfid hefur verio hrist kroftuglega. g\

. ef innsiglid er rofid.

Qoyvolma er eingéngu einnota. bynntri innrennslislausn og lyfjaleifum i hett\@nu og sprautunni &

a0 farga i samraeemi vio gildandi reglur.

N

6. Pakkningar og adrar upplysingar @

Qoyvolma inniheldur G
. Virka innihaldsefnid er ustekinumab. Hvert hettuglas,inniheldur 130 mg af ustekinumabi 1

26 ml.

. Onnur innihaldsefni eru EDTA dinatrium dihydrat , L-histidin, L-histidin
mondhydroklorid monodhydrat, L-metionin, polyso 80 (E433), stkrosi og vatn fyrir
stungulyf. &

kemur i 6skju med 1 skammti 1 30 ml glerhettuglasi. Hvert hettuglas inniheldur 130 mg af
ustekinumabi i 26 ml af innrennslispykknij sn.

Markadsleyfishafi Q

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office E%ding B torony
Ungverjaland

Framleioendur *’

Nuvisan France SARI@
2400, Route des C{lles

Lysing 4 utliti Qoyvolma og pakkningastzerdi
Qoyvolma stungulyf er tert eda orlitid épali%‘ litlaust eda folgult innrennslispykkni, lausn. Lyfid

06410, Biot
Frakkland @
MIDAS a GmbH
Rhei
552 es Ingelhelm Am Rhein
-Palatinate
sk a d1
Kymos S.L.
Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spann
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Hafid samband vio fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien

Celltrion Healthcare Belgium BVBA

Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

bbarapus
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Ten.: +36 1231 0493

Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1231 0493

Danmark

Celltrion Healthcare Denmark ApS
TIf.: +45 3535 2989
contact_dk@ecelltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH

Tel: +49 (0)30 346494150
infoDE(@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

contact fi(@celltrionhc.com

Kern Pharma, S.L. .

Tel: +34 93 700 2525 !\
EA\rada %
BIANEE AE.

TnA: +30 210 80091@

X

France @
Celltrion Hea re France SAS

Tél.: + 71252700
.

<

al Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1223 4026
enquiry_ie@celltrionhc.com

Espaiia @

Lietuva
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418 @
BEinfo@celltrionhc.com

Magyarorszag :

Celltrion Healthcare Hun, ft.
Tel.: +36 1231 0493 !

Malta {

Mint Health Ltd

Tel: +356 209

4
Luxembourg/Luxemburg &:\

Nedeffm
Cellm ealthcare Netherlands B.V.
T :@ 20 888 7300
1fo@celltrionhc.com

{ Norge
Celltrion Healthcare Norway AS

contact no@celltrionhc.com

Osterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860

Polska
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1231 0493

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL
LDA

Tel: +351 21 936 8542

contact pt@celltrion.com

Roménia
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 519 29 22
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island

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Simi: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

Kvzpog

Slovenska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland
Celltrion Healthcare Finland Oy. ’\
Puh/Tel: +358 29 170 7755 &:

contact_fi@celltrionhc.com

Sverige

Celltrion Sweden AB

Tel: +46 8 80 11 77 %bo

C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741741
Contact_se(@celltrionhc.

Latvija { :

Celltrion Healthcare Hungary Kft. @

Talr.: +36 1 231 0493 @

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur <{MM/AAAA}>

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfj as‘w&ar Evropu https://www.ema.europa.eu

Eftirfarandi upplysingar erugintimgis atladar heilbrigdisstarfsmonnum:
Rekjanleiki: Q
Til ad beeta rekjanleika liffraeéilewi a ad skra heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er a

greinilegan hatt.
*

Leidbeiningar um bynningu: \
Heilbrigdisstarfsmadur a %{a og undirbua Qoyvolma innrennslispykkni, lausn ad vidhafori
smitgat. ¢

1. Reiknid 0t skammtinn og fjolda Qoyvolma hettuglasa sem parf, byggt 4 pyngd sjuklings (sja
kafla 4.2, téflu 1, t6flu 2). Hvert 26 ml Qoyvolma hettuglas inniheldur 130 mg ustekinumab.

2. Dragid fleygid sama magni af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) lausninni Gr 250 ml
innrenns kanum og pvi magni Qoyvolma sem a ad baeta i pokann (fleygid 26 ml af
na@klériéi fyrir hvert Qoyvolma hettuglas sem parf, fyrir 2 hettuglos er 52 ml fleygt, fyrir 3

s er 78 ml fleygt og fyrir 4 hettuglds er 104 ml fleygt).
3. % i0 26 ml af Qoyvolma upp ur hverju hettuglasi sem parf ad nota og baetio i 250 ml
%ﬂ ennslispokann. Endanlegt magn 1 innrennslispokanum & ad vera 250 ml. Blandid getilega.
. 0010 pynntu lausnina fyrir gjof. Notid lausnina ekki ef hun inniheldur sjaanlegar 6gegnsajar
Vagnir, er mislit eda inniheldur adskotaagnir.

5. Gefi0 pynntu lausnina & minnst einni klukkustund. Eftir pynningu skal ljuka innrennslinu innan
fjorutiu og atta klukkustunda fra pynningu i innrennslispokann.
6. Notid adeins innrennslissett med saefori siu (in-line), an soétthitavalda, med litla préteinbindingu

(gatasteerd 0,2 mikrometrar).
7. Hvert hettuglas er einnota og 61lum lyfjaleifum skal farga i samraemi vid gildandi reglur.
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Geymsla
Ef naudsyn krefur ma geyma pynnta innrennslislausnina vid stofuhita allt ad 25°C. Ljuka skal

innrennslinu innan 48 klst. fra pynningu i innrennslispokann. Ma ekki frjosa.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn
ustekinumab

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem ko ’%n
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir. “K

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru miki ak
upplysingar.

Pessi fylgiseoill hefur verid skrifadur fyrir notanda lyfsins. Ef pu ert forel

umdnnunaradili sem munt gefa barni Qoyvolma skalt pu lesa pessar upplysi vandlega.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysin lyfid

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gef; 00rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad raed

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Bettazgildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: "b
1. Upplysingar um Qoyvolma og vid hves er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Qoyvolm,
3. Hvernig nota 4 Qoyvolma
4. Hugsanlegar aukaverkanir {
5. Hvernig geyma a Qoyvolma
6. @'

Pakkningar og adrar uppl}'/fi

1. Upplysingar um Qoyvolma @%werju paé er notad

Upplysingar um Qoyvolma
Qoyvolma inniheldur virka efrfi§ ustekinumab, sem er einstofna moétefni. Einstofna moétefni eru protein
sem bera kennsl 4 og bind erteekt vid akvedin protein i likamanum.

Qoyvolma tilheyrir flo *ﬁa sem kallast 6nemisbelandi lyf. Verkun pessara lyfja felst i pvi ad
veikja hluta 6nemisk .

Vio hverju er Ima notad

Qoyvolma er n il a0 medhondla eftirfarandi bolgusjiikdoma:

. Skellusora — hja fullordnum og bérnum 6 ara og eldri

. SO gigt — hja fullordnum

. varlegan og alvarlegan Crohns sjukdom — hja fullordnum og bérnum sem eru a.m.k.

g a0 pyngd
. Neéalalvarlega og alvarlega sararistilbolgu — hja fullordnum

Mséri

Skellusori (plaque psoriasis) er sjikdomur sem hefur ahrif 4 hud og neglur. Qoyvolma dregur ur
bolgunni og 60rum einkennum sjukdémsins.

Qoyvolma er notad hja fullordnum med i medallagi mikinn eda verulega mikinn skellusoéra, sem geta
ekki notad ciclosporin, methotrexat eda ljosamedferd eda ef pessar medferdir hafa ekki virkad.
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Qoyvolma er notad hja bérnum og unglingum 6 ara og eldri med i medallagi mikinn eda verulega
mikinn skelluséra, sem pola ekki ljosamedferd eda adrar alteekar medferdir eda ef pessar medferdir
hafa ekki virkad.

Séralidagigt

Soralidagigt er bélgusjukdomur i lidum, yfirleitt er sori jafnframt til stadar. Ef pt ert med virka
soralidagigt verda pér fyrst gefin onnur lyf. Ef pu svarar ekki negjanlega pessum lyfjum er hugsanlegt
a0 pér verdi gefid Qoyvolma til pess ao: \

. draga ur einkennum sjukdomsins.
. baeta likamlega fzerni.
. hzegja 4 lidskemmdum. \@

Crohns sjukdémur
Crohns sjukdomur er bolgusjukdomur i pérmum. Ef pu ert med Crohns sjukdém u fyrst onnur Iyf.
Ef pt svarar peim ekki nogu vel eda ef pu polir pau ekki er pér hugsanlega ge@oyvolma til ad

draga ur einkennum sjukdémsins. A !

Sararistilbolga

Sararistilbolga er bolgusjukdémur i pérmum. Ef pt ert med séraristil@ feerou fyrst onnur lyf. Ef pu
svarar peim ekki ndgu vel eda ef pa polir pau ekki er pér hugsanle 10 Qoyvolma til a0 draga ar
einkennum sjukdomsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Qoyvolma éb

EkKki ma nota Qoyvolma
. ef um er ad rada ofnzemi fyrir ustekinumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins

(talin upp 1 kafla 6).
. ef pu ert med virka sykingu sem I&k@\heldur a0 skipti mali.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af o eindu eigi vid um pig, radfaerou pig pa vid lekninn eda
lyfjafraeding adur en pl notar Qoyvohb

Varnadarord og varudarreglur,
Leitid rada hja lekninum eda lyf] ingi adur en Qoyvolma er notad. Laknirinn mun meta

heilsufarsastand pitt 4dur en Hver medferd hefst. Mikilvagt er ad pt segir lekninum fra 6llum
sjukdémum sem pu ert ma% n hver medferd hefst. Pt skalt einnig segja lekninum fra pvi ef

pt hefur nylega umgengist ethhvern sem gaeti verid med berkla. Laknirinn mun skoda pig og gera
berklaprof adur en pt f%yvolma. Ef leeknirinn telur ad pu sért 1 haettu 4 ad fa berkla er hugsanlegt
a0 hann gefi pér lyf ti@ erdar vid peim.

Verio vakandi fy¥ir alvarlegum aukaverkunum

Qoyvolma get 10 alvarlegum aukaverkunum, p.4 m. ofnemisvidobrogdum og sykingum. bu parft
a0 vera vakandi ¥rir akvednum sjikdomseinkennum 4 medan pu notar Qoyvolma. Sja heildarlista yfir
pessar aﬂ%kanir undir ,,Alvarlegar aukaverkanir* i kafla 4.

¢
Sego hinum fra pvi aour en pu byrjar ad nota Qoyvolma:
. U hefur einhvern tima fengid ofnzemisviobrogd vio ustekinumabi. Spyrdu leekninn ef pu

eft ekki viss.

Nef pu hefur einhvern tima verid med einhverja tegund krabbameins — pad er vegna pess
a0 onemisbalandi lyf eins og Qoyvolma veikja hluta 6naemiskerfisins. betta getur aukid
hettuna a krabbameini.

. ef pu hefur fengio meoferd vio sora med 60rum liftzeknilyfjum (lyf af liffreedilegum
uppruna sem er yfirleitt gefid meo inndzelingu) — hatta 4 krabbameini getur verid aukin.

. ef pu ert meod eda hefur nylega verido meo sykingu.

. ef pu ert meo einhver ny sar eda sar sem hafa breyst a sorasvedum eda a huo sem var edlileg.
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. ef pu ert 4 annarri medfero vid soéra og/eda soralidagigt — eins og 60rum 6naemisbalandi
lyfjum eda ljésamedferd (medhondlun likamans med sérstoku utfjolublau (UV) 1j6si). bPessar
medferdir geta einnig valdid veiklun 4 hluta 6naemiskerfisins. Samhlida notkun pessara
medferda og ustekinumabs hefur ekki verid rannsokud. Samt sem adur er hugsanlegt ad petta
geti aukid heettuna 4 sjukdémum sem tengjast veiklun dnaemiskerfisins.

. ef pu ert ao fa eda hefur einhvern tima fengio sprautur vio ofnzemi — ekki er pekkt hvort
ustekinumab geti haft ahrif a petta.

. ef pu ert 65 ara eda eldri — hugsanlega eru meiri likur & a0 pu fair sykingar.

(\\
Radfaerdu pig vid laekninn eda lyfjafreding ef pu ert ekki viss hvort eitthvad af ofangreh@%

vid um pig, adur en pu notar Qoyvolma. \

Sumir sjuklingar hafa fengid viobrogo sem likjast raudum ulfum, 4 bord vid ra huo og
heilkenni sem likist raudum ulfum, vido medferd med ustekinumabi. Hafou tafarla amband
vid leekninn ef vart verdur vid raud og upphleypt, hreistrud ttbrot, stundum rr@f 11 jaori,

a hudsvaedum sem utsett eru fyrir s61 eda samhlida lidverkjum. A !

Hjartaafall og heilabléofall
Hjartaafall og heilabldofall hefur komid fram i rannsokn hja sjukling
med ustekinumabi. Lecknirinn athugar reglulega ahettupaetti hjarta
til pess ad tryggja fullnegjandi medferd peirra. Leitadu strax til

fyrir mattleysi eda dedlilegri tilfinningu 1 annarri hlid likal%m

ed sora sem fengu medferd
oma og heilabloofalls hja pér
is ef pu ferd brjostverk, finnur
leysi 1 andliti eda ¢edlilegu tali
eda sjon.

Born og unglingar @

Ekki er malt med notkun Qoyvolma fyrir born yngri ara med sora, born med Crohns sjukdom
sem vega minna en 40 kg eda born yngri en 18 ara fagd Soéralidagigt, eda sararistilbolgu par sem pad
hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshég(

Notkun annarra lyfja og b6éluefna samhlié@yvolma
Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita:

. ef pu ert ad nota, hefur nylega n geetir notad einhver dénnur lyf.

. ef pt hefur nylega fengid bolus€tningu eda ef bolusetning er fyrirhugud. Sumar gerdir af
boluetni (lifandi boluetni).m 1 gefa & medan Qoyvolma er notad.

. lattu leekni barnsins vita a erd med Qoyvolma ef pu hefur fengido Qoyvolma 4 medgdngu,

adur en barnio fer nokk%jb()lusetningu, par med talid med lifandi béluefnum eins og BCG
ma*i veg fyrir berkla). Ekki er meelt med gjof lifandi béluefna handa

boluefni (notad til
barninu fyrstu tolf manudina eftir faedingu ef pti hefur fengid Qoyvolma 4 medgoéngu nema
leeknir barnsins ha agt slikt.

Medganga og brjgsta
. Vio meégf){lf, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum adur
t

en lyfid @? 3.

. Ekki hefuf*Komid fram meiri haetta a fedingarg6llum hja bérnum sem hafa verid utsett fyrir
u mab i modurkvidi. Hins vegar er takmdorkud reynsla af notkun ustekinumab hja
of m konum. bvi er eskilegt ad fordast notkun Qoyvolma 4 medgongu.

. ert kona sem getur ordid pungud er pér radio fra pvi ad verda pungud og pu verdur ad

%‘[a orugga getnadarvorn medan 4 medferd med Qoyvolma stendur og i allt ad 15 vikur eftir

si®ustu Qoyvolma medferd.

NUstekinumab getur farid yfir fylgjuna til barnsins i médurkvidi. Ef pu hefur fengid Qoyvolma a
medgdngu er aukin hetta 4 sykingu hja barninu.

. Mikilveegt er ad lata laeekni barnsins og adra heilbrigdisstarfsmenn vita ef pt hefur fengid
Qoyvolma 4 medgongu adur en barnid feer nokkra bolusetningu. Ekki er malt med lifandi
boluefnum eins og BCG boluefni (notad til ad koma i veg fyrir berkla) handa barninu fyrstu tolf
manudi eftir fedingu ef pu hefur fengio Qoyvolma &4 medgoéngu nema leeknir barnsins hafi
radlagt slikt.
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. Ustekinumab getur borist 1 brjostamjolk 1 mjog litlu magni. Radfeerdu pig vid lekninn ef pu ert
med barn 4 brjosti eda ef brjostagjof er fyrirhugud. bu akvedur i samradi vid lekninn hvort pt
att ad hafa barn a brjosti eda nota Qoyvolma - ekki gera hvort tveggja.

Akstur og notkun véla
Qoyvolma hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4

Qoyvolma inniheldur polysorbat 80 &\
Qoyvolma inniheldur 0,02 mg af poélysorbati 80 (E433) i hverri skammtaeiningu sem jafngildir
0,04 mg/ml. Polysorbot geetu valdid ofnaemisvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pu

eitthvert ofnaemi. \

Qoyvolma er @tlad til notkunar samkvamt leiobeiningum og undir eftirliti 1&knis' meo reynslu i
medferd 4 peim sjukdémum par sem Qoyvolma er @tlad til notkunar.

3. Hvernig nota 4 Qoyvolma

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost l@ig nota & lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum. Taladu vid lakninn um hvenaer pu att a rauturnar og hveneer pu parft
ad koma 1 eftirlit.

Hversu mikio Qoyvolma er gefio ”DV
Leeknirinn akvedur hve mikid Qoyvolma pu parft ad not ¢ langan tima.

<

Fullordnir 18 ara og eldri
Sori og soralidagigt

. Raolagdur upphafsskammtur er 45 mg af @oyvolma. Sjiklingum sem eru pyngri en 100
kilogromm (kg) ma gefa upphafsskammgitim, 90 mg 1 stad 45 mg.

. Neesti skammtur er gefinn 4 vikum eftig upphafsskammtinn og sidan a 12 vikna fresti. Skammtar
sem gefhir eru eftir petta eru venju eir somu og upphafsskammtur.

Crohns sjukdomur eda séraristilbé]%

. I medferdinni verdur fyrstj s@n rinn af u.p.b. 6 mg/kg Qoyvolma gefinn af leekni med
dreypi i blaed 4 handlegg nnsli 1 blaed). Eftir upphafsskammtinn fzerdu naesta 90 mg
skammt af Qoyvolma SQum sidar og par eftir 4 12 vikna fresti, gefid med inndeelingu undir
huo.

. Eftir fyrstu inndaglig*sundir huo geta sumir sjuklingar fengio 90 mg af Qoyvolma a 8 vikna

fresti. Leeknirinn r hveneer pu att ad fa nesta skammt.

Born og unglingzﬁ ara og eldri

Sori
. Le nirir@un reikna Ut réttan skammt fyrir pig, par me0 talid magnid (rimmalid) af
Q a sem a ad sprauta til ad gefa réttan skammt. Réttur skammtur fyrir pig er hadur
yngd pinni pegar hver skammtur er gefinn.
. vegur minna en 60 kg er radlagdur skammtur 0,75 mg af Qoyvolma & hvert kg
%amsbyngdar.

pt vegur a bilinu 60 kg til 100 kg er radlagdur skammtur 45 mg af Qoyvolma.
NEf pt vegur meira en 100 kg er radlagdur skammtur 90 mg af Qoyvolma.
. Neesti skammtur er gefinn 4 vikum eftir upphafsskammtinn og sidan 4 12 vikna fresti.

Born sem eru a.m.k. 40 kg ad pyngd

Crohns sjukdémur

. [ medferdinni verdur fyrsti skammturinn af u.p.b. 6 mg/kg Qoyvolma gefinn af leekni med
dreypi i blaed i handlegg (innrennsli i blaed). Eftir upphafsskammtinn feerdu nasta 90 mg
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skammt af Qoyvolma 8 vikum sidar og par & eftir 4 12 vikna fresti, gefid med inndelingu undir
huo.

. Eftir fyrstu inndaelinguna undir had geta sumir sjuklingar fengio 90 mg af Qoyvolma 4 8 vikna
fresti. Leeknirinn akvedur hvenzr pu att ad fa nesta skammt.

Hvernig Qoyvolma er gefio

. Qoyvolma er gefid sem inndzling undir had. [ byrjun medferdarinnar mun leeknir eda ,o
hjukrunarfredingur sprauta pig med Qoyvolma. %'m\
. Hins vegar getur pu i samradi viod lekninn akvedio ad pu sprautir pig sjalf/-ur med Qoygvoima.

ba faerd pu pjalfun i ad sprauta pig sjalf/-ur med Qoyvolma.
. Sja leidbeiningar um hvernig gefa & Qoyvolma inndaelingu i ,,Leidbeiningar u l@jé ‘sem
eru aftast i fylgisedlinum. \

Leitadu rada hja lekninum ef pt hefur einhverjar spurningar um hvernig pu att uta pig sjalf/-ur.

Hafou tafarlaust samband vid laekni eda lyfjafreeding ef pu hefur notad ofmikio eda pér hefur verid

Ef notadur er steerri skammtur af Qoyvolma en meelt er fyrir um
gefio of mikid Qoyvolma. Taktu ytri umbudir lyfsins alltaf med pér, ja:’f pott paer séu tomar.

Ef gleymist ad nota Qoyvolma
Hafou samband vi0 leekninn eda lyfjafreeding ef pu gleymir ska Ekki & a0 tvofalda skammt til ad
baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. ’

Ef heett er a0 nota Qoyvolma
Ekki er haettulegt ad haetta notkun Qoyvolma. Hins ve r@ einkennin komid aftur ef notkun er hett.
Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porfer a fre&)plysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir 0

Eins og vid 4 um Oll lyf getur petta lyf kaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir @
Sumir sjuklingar geta fengid alvaN aukaverkanir sem krefjast tafarlausrar medferdar.
L 4

Ofnaemisviobrogo u geta Kkrafist tafarlausrar medferdar. Taladu strax vid leekninn eda
fadu braoa leeknismedfero ef eitthvert eftirfarandi einkenna koma fram.

. Alvarleg o vidbrogd (bradaofnami) eru mjog sjaldgaef hja peim sem taka
ustekinu geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum). Einkenni eru
m.a.:
o ondunar- eda kyngingarerfidleikar

o) @agur blodprystingur, sem getur valdid sundli eda svima

o boélga i andliti, vérum, munni eda koki.

. lgeng einkenni ofneemisvidbragda eru m.a. Gtbrot 4 hid og ofsakladi (pau geta komid
‘\ rir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

*lljﬁg sjaldgaefum tilfellum hefur verio greint fra ofnaemisviobrogoum fra lungum og
Vl gnabolgu hja sjuklingum sem fa ustekinumab. Taladu strax vid lzekninn ef pu feerd

einkenni eins og hésta, mzedi og hita.

Ef pu frd alvarleg ofneemisviobrogd getur laeknirinn akvedio ad pu eigir ekki ad nota
Qoyvolma aftur.
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Sykingar — peer geta krafist tafarlausrar meoferdar. Taladu strax vio lzekninn ef eitthvert
eftirfarandi einkenna koma fram.

. Sykingar 1 nefi eda halsi og venjulegt kvef er algengt (getur komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 10 einstaklingum).

. Sykingar i nedri hluta 6ndunarfaera eru sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 100 einstaklingum). G

. Bolga i vef undir hudinni (netjubdlga) er sjaldgeef (getur komid fyrir hja allt ad %
hverjum 100 einstaklingum).

. Ristill (sarsaukafull utbrot med blodrum) er sjaldgaefur (getur komid fyrir hja
1 af hverjum 100 einstaklingum). \@

Qoyvolma getur minnkad hafni pina til ad vinna bug a sykingum. Sumar sykin
alvarlegar og medal peirra geta veriod sykingar af voldum veira, sveppa, bakteria
snikjudyra, p.m.t. sykingar sem koma adallega fram hja folki med veiklad onggha
(teekifeerissykingar). Greint hefur verio fra tekifeerissykingum 1 heila (heilabiolgaf heilahimnubolga),
lungum og augum hja sjuklingum sem fa medferd med ustekinumabi. {%

bu verdur ad vera vakandi fyrir einkennum um sykingu a meéa@notar Qoyvolma. Pau eru
m.a.:

. hiti, flensulik einkenni, netursviti, pyngdartap

e Dreyta eda medi, pralatur hosti ’b
. hiti, ro0i og sarsauki i hii0 eda sarsaukafull § hd med bloorum
. svidi vid pvaglat @

. nidurgangur

. sjontruflanir eda sjontap

. hoéfudverkur, stifleiki i halsi, ljésna{i, ogledi eda ringlun

Taladu strax vid lekninn ef eitthvert lﬁ%ﬂ einkenna sykinga kemur fram. betta geta verio
merki um sykingar eins og sykinga ri hluta 6ndunarfeera, hiidsykingar, ristil eda
teekiferissykingar sem geta haft fylgikvilla. Segdu leekninum fra pvi ef pu ert med
einhvers konar sykingu sem hvésfur ekki eda kemur endurtekio aftur. Leeknirinn geaeti akvedid
ad pu eigir ekki ad nota QQy fyrr en sykingin er horfin. Lattu leekninn alltaf vita ef pu ert
med einhverja opna skur%& ar pvi pau geta sykst.

*
Huodflognun — aukinn %& og huoflognun a steekkandi sveedi 4 likamanum geta verio
einkenni um sora gsamt roda eda skinnflagningsbolgu sem eru alvarlegir hudkvillar.
Segou laekninun&!r i stad fra pvi ef vart verdur vio pessi einkenni.

Adrar aukaverkanir

Algeng averkanir (geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. Nidufgangur

. "@gleéi
’\ ppkost
K breyta
A Sundl
. Hofudverkur

V' K1461

. Verkir i baki, vodvum eda lidum
. Serindi i halsi
. Rodi og verkur & stungustad

. Skutabolga

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
. Tannsykingar
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. Sveppasyking i leggéngum

. bunglyndi

. Stifla eda prengsli i nefi

. Bleding, mar, hersli, proti og kladi 4 stungustad

. Mattleysistilfinning

. Sigid augnlok og slappir vodvar 60rum megin i andliti (andlitslomun eda Bell's 16mun)
sem er venjulega timabundin G

. Breytingar a sora med roda og nytilkomnum 6rlitlum, gulum eda hvitum blééruK\
stundum fylgir pessu hiti (graftarbolusori)

. Huoflognun

. Prymlabdlur \@

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjumpl.000 ginstaklingum)
Rodi og huoflognun a steekkandi sveedi 4 likamanum, sem getur vald @ lada og sarsauka
(skinnflagningsbolga). Svipud einkenni proast stundum sem nat%g breyting a gerd

sora einkenna (sori asamt roda).
. Bolga 1 litlum &dum sem getur valdid htdutbrotum med litl udum eda

raudfjolublaum bolum, hita og lidverkjum (aeéabolga)

einstaklingum)

. Blodrur 4 hud sem geta verid raudar og valdid klada og sarsauka (bolublodrusottarliki)

. Raudir ulfar i hao eda heilkenni sem likist ra 1lfum (raud, upphleypt, hreistrud
utbrot 4 hidsvaeedum sem eru utsett fyrir sol lega asamt lidverkjum)

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fy@a tad 1 af hverjum 10.000

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukavérkartir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, S§¢ Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir
er haegt ad hjalpa til vid ad auka uppl}’fsinga@ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Qoyvolma Q

. Geymid lyfid par sem bérN i na til né sja.

. Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

. Geymid hettuglasi(‘)% budum til varnar gegn 1josi.

. Ef porf krefur, i geyma tok hettuglos ma geyma vid stofuhita, vid allt ad 30°C 1 eitt
skipti i 15 daga a rki, 1 upprunalegu 6skjunni til varnar gegn ljosi. Skraid dagsetninguna i
reitinn sem er é@bskjunni pegar hettuglas er fyrst tekio ur keali dsamt dagsetningu forgunar i
reitinn & ytri 0skjthni. Dagsetning forgunar ma ekki vera 4 eftir upprunalegri
fyrningarddgsetningu sem prentud er a dskjuna. begar hettuglas hefur verid geymt vid stofuhita
(vio allt @ C) skal ekki setja pad aftur i keelinn. Fargid hettuglasi ef pad er ekki notad innan

efit geymslu vid stofuhita eda pegar upprunalega fyrningardagsetningin er komin, allt

15 daga
eff hvort gerist 4 undan.
. K kki Qoyvolma hettuglosin. Kroftugur langvarandi hristingur getur skemmt lyfio.

Ek% nota lyfio

eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni a eftir ,,EXP*.

VFymingardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

. ef vokvinn er mislitur, skyjadur eda pu getur sé0 framandi agnir fljotandi i honum (sja frekari
upplysingar i kafla 6 ,,Lysing 4 utliti Qoyvolma og pakkningastaerdir*).

. ef pt veist, eda heldur ad lyfid hafi lent i miklum hitabreytingum (til deemis ad pad hafi dvart
frosid eda verid hitad).

. ef lyfid hefur verid hrist kroftuglega.

. ef innsiglid er rofio.
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Qoyvolma er eingdngu einnota. Ollum lyfjaleifum i hettuglasinu og sprautunni 4 ad farga. Ekki mé
skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um
hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og aorar upplysingar

&
Qoyvolma inniheldur &\

. Virka innihaldsefnid er ustekinumab. Hvert hettuglas inniheldur 45 mg af ustekinumas
rpat

J4

10,5 ml.
. Onnur innihaldsefni eru L-histidin, L-histidin ménohydrok16rid moénohydrat, pﬂ\@a 0

(E433), sukrosi og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Qoyvolma og pakkningastaeroir ’b
Qoyvolma stungulyf er teer eda orlitid opallysandi (svipad og gljai 4 perlu), li a folgul lausn.
Lyfid kemur i 6skju med 1 skammti i 3 ml hettuglasi. Hvert hettuglas innjheldus#5 mg af
ustekinumabi i 0,5 ml af stungulyfi, lausn. &

Markadsleyfishafi @
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Ungverjaland ’b
Framleidendur @

Nuvisan France SARL

2400, Route des Colles

06410, Biot

Frakkland {

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate

byskalandi \®
Kymos S.L. \
Ronda de Can Fatjo 7B

Parc Tecnologic del Vallg

08290 Cerdanyola De@les
Barcelona

Spann {

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49 Q

Bel que/Belgien Lietuva
Celltrion Healthcare Belgium BVBA Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Ta&; 32 1528 7418 Tel.: +36 1 231 0493

Wfo celltrionhc.com
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Ten.: +36 12310493 Tél/Tel: + 32 1528 7418

BEinfo@celltrionhc.com
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Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1231 0493

Danmark

Celltrion Healthcare Denmark ApS
TIf.: +45 3535 2989

contact dk(@celltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)30 346494150
infoDE@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Espaiia
Kern Pharma, S.L.
Tel: +34 93 700 2525

EALGOO
BIANEZ= A.E.
TnA: +30 210 8009111

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 2527 00

“,
N
Hrvatska

0\
Oktal Pharma d.o.o. *’

Tel: +385 1 6595 777%
Ireland @

Celltrion Healtheare Ireland Limited
Tel: +353 12 6
enquiry ie(@c 1onhc.com

Isla \
Cell ealthcare Hungary Kft.
SimiNt36 1231 0493
acontach fi@celltrionhc.com
~

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

&
S

Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Malta
Mint Health Ltd
Tel: +356 2093 9800

Nederland
Celltrion Healthcare Netherlands
Tel: +31 20 888 7300

Q
2

NLinfo@celltrionhc.com ’fb:

Norge @
Celltrion Healthcar;Nﬁy AS

contact no@celltri fic.com

Osterreich

Astro-Pharma GmbH
Tel: + 7 99 860

|[trion Healthcare Hungary Kft.
{ Tel.: +36 1 231 0493

Portugal

LDA
Tel: +351 21 936 8542
contact pt@celltrion.com

Roménia
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: + 36 1 231 0493

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 519 29 22

Slovenska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland

Celltrion Healthcare Finland Oy.
Puh/Tel: +358 29 170 7755
contact_fi@ecelltrionhc.com
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Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd Celltrion Sweden AB

TnA: +357 22741741 Tel: +46 8 80 11 77
Contact_se@celltrionhc.com

Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Talr.: +36 1 231 0493

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour <{MM/YYYY}>.
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Leiobeiningar um lyfjagjof

bessar leiobeiningar um lyfjagjof innihalda upplysingar um hvernig 4 ad gefa Qoyvolma med
inndaelingu ur hettuglasi.

annan fyrr en pér hefur verid synt hvernig 4 ad sprauta inn Qoyvolma ur hettuglasi.
Heilbrigdisstarfsmadur getur synt pér eda umonnunaradila pinum hvernig 4 ad undirbua, m
skammtinn og sprauta Qoyvolma a réttan hatt adur en pu gerir pad sjalf(ur) i fyrsta skiptj du
pessar leidbeiningar um lyfjagjof. Raeddu vid heilbrigdisstarfsmann ef spurningar k&

Lestu pessar leidbeiningar um lyfjagjof adur en Qoyvolma er notad. Ekki sprauta pig eda e'%vern

Qoyvolma er notad hja fullordonum og bérnum 6 ara og eldri. %

Hvert hettuglas med Qoyvolma er eingdngu einnota. bad inniheldur 45 mg af@volma til

Mikilvaegar upplysingar

inndelingar undir hao (htdbedsdaling). A !

Lestu allar leidbeiningar vandlega adur en Qoyvolma er no
e Spurdu heilbrigdisstarfsmanninn hversu oft pu parft ad sprautdpig med lyfinu.
e Skoodadu 6skjuna adur en pu byrjar til ad fullvissa pigum a0 petta sé réttur skammtur.
- Ef skammturinn er 45 mg eda minni notar pu €i mg hettuglas.
- Ef skammturinn er 90 mg notar pt tvo 45 glos og parft pa ad gefa pér tveer

eftirliti fullordinna.
e Born med sora sem vega minna en 60 kgpurfa skammt sem er minni en 45 mg.
e Notadu avallt sprautuna sem pu faerd ia@ inu til ad tryggja ad rétt magn af Qoyvolma sé

inndzelingar i ro0.
e Hja bornum og unglingum (6 til 17 ara) er @neé pvi ad Qoyvolma sé gefid af eda undir

melt.

e Athugadu fyrningardagsetninguna @glasinu og dskjunni. Ekki nota lyfio ef
fyrningardagsetningin er lidin. @U\i gardagsetningin er 1idin skaltu leita adstodar hja
leekninum eda lyfjafredingi.

e Skoodadu hettuglasid med # 1@ agna eda litabreytinga. Innihald hettuglassins 4 ad vera ter
eda orlitid opallysandi pg litldus eda folgul lausn med faeinum hvitum 6gnum.

e Ekki ma nota Qoyvol Nbaé er frosio, skyjad, hefur breytt um lit eda inniheldur storar agnir.
Faou nytt hettuglas.

Til ad koma i Veg%‘stunguéhépp ma ekki setja hettuna aftur 4 nalina.

e Fargadu notud nni og nalinni/ndlunum strax eftir notkun.

e Ekki nota Qoy a-hettuglas oftar en einu sinni, jafnvel pott lyf sé eftir 1 hettuglasinu. Eftir ad
gummitappihn hefur verid gatadur getur Qoyvolma mengast af skadlegum bakterium sem gaetu
valdid sy ef pad er notad aftur.- bvi skal farga onotudu Qoyvolma eftir inndelingu.

e Far a6u@volma-hettuglésum a oruggan hatt eftir notkun.

o Q@w er adeins tlad til notkunar undir hid. Ekki ma sprauta Qoyvolma i &0.

blanda Qoyvolma saman vid adra vokva til inndaelingar.

° K}
Gexﬁia oyvolma

VGeymdu onotad Qoyvolma-hettuglas i keeli vio 2 °C til 8 °C.

- Ef porf krefur ma geyma stok glos i upprunalegu dskjunni til varnar gegn 1j6si, vid
stofuhita allt ad 30 °C, i eitt timabil sem er a0 hdmarki allt ad 15 dagar. Fargadu
hettuglasinu ef pad hefur ekki verid notad innan 15 daga geymslu vid stofuhita.

e Geymdu Qoyvolma-hettuglasid 1 upprunalegri 6skju til varnar gegn 1josi.
e EKkki ma fjarlegja Qoyvolma-hettuglasio ur upprunalegu 6skjunni medan a geymslu stendur.
e Aldrei ma hrista Qoyvolma-hettuglasio.
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e Efhettuglasid er hrist getur pad skemmt Qoyvolma-lyfid. Ekki ma nota hettuglasio ef pad hefur
verid hrist. Fadu nytt hettuglas.

Ekki ma hita Qoyvolma-hettuglasid.

Ekki ma frysta Qoyvolma-hettuglasid.

Ekki ma setja Qoyvolma-hettuglasid i beint sélarljos.

Geymio Qoyvolma-hettuglasio sem og 61l lyf par sem born hvorki na til né sja. Inniheldur

Hugtakaskyringar (sja mynd A)

smahluti. ‘K\

Hettuglas \0
Hlifdarhetta %@

Sprauta med nal
(fylgir ekki med i dskju hettuglassins) @
Stimpilstong Sprautubolur Nalarhetta @
Mynd A

Undirbuningur fyrir inndalingu Qoyvolma @

1. Taktu saman pao sem pu parft fyrir inddzelinguna.

b. Taktu 6skjuna med Qoyvolma-hett inu sem parf til ad gefa avisadan skammt ur keelinum.

a. Undirbaodu hreint og slétt vinnusve 'Qsem bor0- eda eldhispldtu & bjortum stad.
c. Tryggdu ao eftirfarandi sé fyrir jfehdi (sja mynd B):
- Askja sem innih oyvolma-hettuglasid

Fylgir ekKi i 6sl;juh.\
- Sprauta Nél

Athugaodu: bu %parft a0 fa lyfsedil fra leekni til ad geta fengid sprautur med afestum nalum i
apoétekinu.

129



Askja med
QOYVOLMA-
hettuglasi

% Sprauta med nal
2 purrkur med \
sétthreinsandi

efni 5

Bémullarhnodri

eda grisja \@
Plastur 4b 9

Mynd B ,b

2. Athugadu fyrningardagsetninguna 4 6skjunni (sja my@

o Ekki ma nota lyfid ef fyrningardagsetningin . Ef komio er fram yfir
fyrningardagsetningu skal skila allri pakkni@u { apotekid.

3. Biddui30 mir@.:

a. Takt&skjuna med Qoyvolma-hettuglasinu ar keelinum.
b. L dskjuna standa vid stofuhita 20 °C til 25 °C 1 30 minutur til ad gefa henni tima til ad

hitna (sj4 mynd D).
.'ib EKkKki reyna ad hita hettuglasid med hitagjofum a bord vid heitt vatn eda

& orbylgjuofn.
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o Ef hettuglasio naer ekki stofuhita geeti pad valdid opegindum vid inndelinguna og
gert inndzlinguna erfidari.

30

minutur *

Mynd D ! @
4. Skodadu Qoyvolma-hettuglasio. {
skammt.
b. Skodadu hettuglasio til ad tryggja ad pad sé ekki brotid eda skemmt.

o Ekki ma nota Qoyvolma ef hettuglasi dottid eda ordid fyrir skemmdum.
c. Athugadu fymingardagsetninguna a merkim'r@)e uglassins (sja mynd E).

a. Skodadu hettuglasid og gakktu ar skugga um ad pu sé&farétt lyf (Qoyvolma) og réttan

o Ekki ma nota Qoyvolma ef fyrninga tningin er 1idin.
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5. Skodadu lyfio.

a. Skodadu lyfio 1 hettuglasinu og stadfestu ad vokvinn sé ter eda 6rlitid 6pallysandi og
litlaus eda folgulur (sj4 mynd F).
o Ekki mé nota Qoyvolma ef vokvinn hefur breytt um lit eda er skyjadur eda ef hann

inniheldur synilegar flogur eda agnir.
¢

&\

Mynd F @
6. Veldu videigandi stungustad (sja mynd G).

a. bu getur sprautad i:
- efri hluta leeranna.
- neodri hluta kvidar ad undanskild i kringum naflann.
- aftan a upphandlegg ef pu ert umg@niunaradili.
o EKkki sprauta i feedingarbletti, 6§;nar etti eda svaedi par sem hidin er aum, raud, hord

eda rofin. Ef mogulegt er skal i nota stadi par sem einkenni eru um psoriasis.
o EKkki dela lyfinu 1 gegnum 56

stungustad.

[ = EINGONGU . \

umonnunaradili \

[1= sjuklingar og
umonnunaradilar
Ad framan

b. Veldu nyjan stungustad f% a inndeelingu a0 minnsta kosti 2,5 cm fra sidasta
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7. Pvoou pér um hendurnar.

a. bvoou pér um hendurnar med sapu og vatni og purrkadu hendurnar vandlega (sja
mynd H).

/

3
/:ﬁ?

o

8 Hreinsadu stungustadinn.
a. Hreinsadu hadina med sprittpurrku par sem pti aetla§smauta pig, notadu hringlaga
hreyfingar (sja mynd I).
e Lattu hudina porna adur en pu sprautar. 4 blasa 4 stungusvedid eda snerta pad

aftur fyrr en lyfid er gefio. @

S

o)

\) \@Q
o

Mynd I @1

9. Fjarlegou hlﬂ@ettuna af hettuglasinu.

y i

a. Fj u hlifdarhettuna af Qoyvolma-hettuglasinu (sja mynd J).
o kki fjarlegja ghmmitappann.

A=,

&

Mynd J
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10.

11.

12.

Hreinsadu gimmitappann.

a. Strjuktu af ghmmitappa hettuglassins med sprittpurrku og lattu hann porna.
. EKKi koma vid gimmitappann eftir ad hafa hreinsad hann.
b. Settu hettuglasio a slétt yfirboro.
G
Taktu nalarhettuna af sprautunni. &\
a. Haltu um midjan sprautubolinn og lattu nalina visa fra pér. Togadu nalarhe %int af
sprautunni. \
b. Fleygou nalarhettunni strax i nalabox (sja skref 19. Fargadu Qoyvol

¢ EKKi setja hettuna aftur 4 sprautuna.-

o EKkKki snerta nalina eda lata hana snerta neitt. Ef pad er gert er ha stunguohappi.

o EKkKi nota sprautuna ef pu hefur misst hana pegar nalarhettan kki 4. Ef petta gerist
skaltu hafa samband vi0 leekninn, hjukrunarfreeding eda heilbrigdisstarfsmann til ad fa
frekari leidbeiningar. {

Dragou upp réttan skammt. @
a. brystu nalinni i gegnum gimmitappann & hettuglasin.
b. Lattu nalina vera i hettuglasinu og snudu baedisprautunni og hettuglasinu & hvolf

(hettuglasid ofan ).

c. Haltu fast i sprautuna og hettuglasid med ar@ hendi. Geettu pess ad nalaroddurinn sé i
vokvanum.
e Mikilvaegt er ad nalaroddurinn sé a@ann i vokvanum. bad kemur i veg fyrir a0
loftbolur myndist i sprautunni.
d.

Notadu hina hondina til ad toga i sﬁltustimpilinn og draga pad magn af vokvanum upp
i sprautuna sem laeknirinn hefur s I um (sja mynd K).
e Fylltu sprautuna par til svanti 1 stimpilsins er i beinni linu vid merkid sem passar
vi0 avisada skammtinn, %

Q
o
&

X

ugaou hvort loftbélur eru i lausninni.

o EKkki fjarlegja nalina Ur hettuglasinu.

Haltu um sprautuna pannig ad nalin visi upp til ad athuga hvort i henni séu loftbolur.

Ef loftbolur eru til stadar skaltu sla 1étt a hlid sprautunnar par til loftbélurnar fara efst upp
i sprautuna (sja mynd L).
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c. Yttu & sprautustimpilinn par til allar loftbolur hafa verid fjarlaegdar, 4n pess ad neinn
vokvi fari ur sprautunni.
. EKkKki leggja sprautuna nidur eda lata nalina snerta neitt.

Mynd L @

Inndzeling Qoyvolma @
h

14. Stingdu nalinni inn i hddina 4 stungustadnum.

a. Haltu um bol sprautunnar med pumalfingri @siﬁngri annarrar handar (sja mynd M).
Notadu hina hondina til ad klipa varlega um hr u htidina med pumli og visifingri. Ekki
kreista hana of fast. Athugadu: Mikilvaegt er @a um hudina til ad tryggja ad lyfinu sé
sprautad undir hana (i fitusvadi) en ekki dypra’ voova).

b. Stingdu nalinni alveg inn i samank@m hudina med sndggri hreyfingu i 45 gradu horni

(sja mynd M). )
° Aldrei ma draga stin&‘ gina til baka.
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15. Sprautadu lyfinu inn.

a. Eftir ad nalinni hefur verid stungid inn skaltu nota pumalinn til ad prysta stimpilstonginni
haegt og jafnt alla leid nidur ad botni sprautubolsins. Haltu 4fram ad klipa varlega um
htdina.

o  Gakktu ur skugga um ad pu hafir sprautad 6llum Qoyvolma-vokvanum inn (sja
.

mynd N).
Q
X\

Mynd N @
16. Taktu nalina ar hudinni. "b

a. begar sprautan er ordin tom skaltu sleppa sagdagklipnu hudinni og toga sprautuna hagt Gr
stungustadnum (sja mynd O).
o EKKki setja hettuna aftur 4 nalina. Effhettan er sett aftur 4 nalina getur pad valdid

stunguohappi.
e Ekki endurnota sprautuna. {

e Ekki nudda stungustadinn. 0

& ferd a stungustao.

V' brystu sprittpurrku varlega 4 stungustadinn i nokkrar sektindur eftir inndeelinguna. Sma
blaeding eda vokvi getur komid fram 4 stungustadnum. Petta er edlilegt.
bu getur pryst med bomullarhnodra eda grisju & stungustadinn i 10 sekindur ef bleeding kemur
fram.
bu getur sett litinn plastur 4 stungustadinn ef pess gerist porf.
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18.

19.

Ef skammturinn gerir rad fyrir 2 inndzlingum skaltu gefa pér seinni inndzelinguna
STRAX.

e Ef skammturinn er 90 mg parft pu ad gefa tvo 45 mg hettuglos. bu parft ad sprauta pig
aftur strax eftir fyrstu sprautuna.
a. Endurtaktu skref 517 fyrir seinni inndelinguna og notadu nytt hettuglas.

o Veldu nyjan stad fyrir seinni inndalinguna. ‘K\

Fargaou Qoyvolma.

a. Settu notada sprautu i nalabox strax eftir notkun (sja mynd P).
o EKkki henda (farga) sprautunni med heimilissorpi. Ef pt ert ekki alabox
geturdu notad almennt heimilisilat sem er stunguhelt og hae .
. Vegna Oryggis og heilsu pinnar og annarra ma aldrei nota aft lar og notadar

sprautur. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i sa@mi vid gildandi

reglur.
o Ekki ma skola lyfjum nidur 1 frarennslislagnir eda ﬂ@%im med heimilissorpi.
Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad iﬁ yfjum sem hett er ad nota.

Markmidid er ad vernda umhverfid. @

Mynd P
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
ustekinumab

vI)etta 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 ko ’%n
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir. UK

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru miki ak
upplysingar.

Pessi fylgiseoill hefur verid skrifadur fyrir notanda lyfsins. Ef pu ert forel

umdnnunaradili sem munt gefa barni Qoyvolma skalt pu lesa pessar upplysi vandlega.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. &, ‘®

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysin lyfio.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gef; 00rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad rad

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Bettazgildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: ’b

Upplysingar um Qoyvolma og vid hverju pad 0
Adur en byrjad er ad nota Qoyvolma

Hvernig nota &4 Qoyvolma

Hugsanlegar aukaverkanir {

Hvernig geyma 4 Qoyvolma

Pakkningar og adrar upplysingar : 0

1. Upplysingar um Qoyvolma @leerju pad er notad

SR =

Upplysingar um Qoyvolma
Qoyvolma inniheldur virka efrfi§ ustekinumab, sem er einstofna métefni. Einstofna moétefni eru protein
sem bera kennsl 4 og bind erteekt vid akvedin protein i likamanum.

Qoyvolma tilheyrir flo *ﬁa sem kallast oneemisbaelandi lyf. Verkun pessara lyfja felst i pvi ad
veikja hluta onemisk S.

Vio hverju er Ima notad

Qoyvolma er n il a0 medhondla eftirfarandi bolgusjikdoma:

. Skellusora — hja fullordnum og bérnum 6 ara og eldri

. SO gigt — hja fullordnum

. varlegan og alvarlegan Crohns sjukdom — hja fullordnum og bérnum sem eru a.m.k.

g ad pyngd
. Neéalalvarlega og alvarlega sararistilbolgu — hja fullordnum

Mséri

Skellusori (plaque psoriasis) er sjikdomur sem hefur ahrif 4 htid og neglur. Qoyvolma dregur ur
bolgunni og 60rum einkennum sjukdémsins.

Qoyvolma er notad hja fullordnum med i medallagi mikinn eda verulega mikinn skellusoéra, sem geta
ekki notad ciclosporin, methotrexat eda ljosamedferd eda ef pessar medferdir hafa ekki virkad.
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Qoyvolma er notad hja bérnum og unglingum 6 ara og eldri med i medallagi mikinn eda verulega
mikinn skelluséra, sem pola ekki ljosamedferd eda adrar alteekar medferdir eda ef pessar medferdir
hafa ekki virkad.

Séralidagigt

Soralidagigt er bélgusjukdomur i lidum, yfirleitt er sori jafnframt til stadar. Ef pt ert med virka
soralidagigt verda pér fyrst gefin onnur lyf. Ef pu svarar ekki negjanlega pessum lyfjum er hugsanlegt
a0 pér verdi gefid Qoyvolma til pess ao: \

. draga ur einkennum sjukdomsins.
. baeta likamlega fzerni.
. hzegja 4 lidskemmdum. \@

Crohns sjukdémur
Crohns sjukdomur er bolgusjukdomur i pérmum. Ef pu ert med Crohns sjukdém u fyrst onnur Iyf.
Ef pt svarar peim ekki nogu vel eda ef pu polir pau ekki er pér hugsanlega ge@oyvolma til ad

draga ur einkennum sjukdémsins. A !

Sararistilbolga

Sararistilbolga er bolgusjukdémur i pérmum. Ef pt ert med séraristil@ feerou fyrst onnur lyf. Ef pu
svarar peim ekki ndgu vel eda ef pa polir pau ekki er pér hugsanle 10 Qoyvolma til a0 draga ar
einkennum sjukdomsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Qoyvolma éb

EkKki ma nota Qoyvolma
. ef um er ad rada ofnzemi fyrir ustekinumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins

(talin upp 1 kafla 6).
. ef pu ert med virka sykingu sem I&k@\heldur a0 skipti mali.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af o eindu eigi vid um pig, radfaerou pig pa vid lekninn eda
lyfjafraeding adur en pl notar Qoyvohb

Varnadarord og varudarreglur,
Leitid rada hja lekninum eda lyf] ingi adur en Qoyvolma er notad. Laknirinn mun meta

heilsufarsastand pitt 4dur en Hver medferd hefst. Mikilvagt er ad pt segir lekninum fra 6llum
sjukdémum sem pu ert ma% n hver medferd hefst. Pt skalt einnig segja lekninum fra pvi ef

pt hefur nylega umgengist ethhvern sem geeti verid med berkla. Laeknirinn mun skoda pig og gera
berklaprof adur en pt f%yvolma. Ef leeknirinn telur ad pu sért 1 haettu 4 ad fa berkla er hugsanlegt
a0 hann gefi pér lyf ti@ erdar vid peim.

Verio vakandi fy¥ir alvarlegum aukaverkunum

Qoyvolma get 10 alvarlegum aukaverkunum, p.4 m. ofnemisvidobrogdum og sykingum. bu parft
a0 vera vakandi ¥rir akvednum sjikdomseinkennum 4 medan pu notar Qoyvolma. Sja heildarlista yfir
pessar aﬂ%kanir undir ,,Alvarlegar aukaverkanir* i kafla 4.

¢
Sego hinum fra pvi aour en pu byrjar ad nota Qoyvolma:
. U hefur einhvern tima fengid ofnzemisviobrogd vio ustekinumabi. Spyrdu leekninn ef pu

eft ekki viss.

Nef pu hefur einhvern tima verid med einhverja tegund krabbameins — pad er vegna pess
a0 onemisbalandi lyf eins og Qoyvolma veikja hluta 6naemiskerfisins. betta getur aukid
hettuna a krabbameini.

. ef pu hefur fengio meoferd vio sora med 60rum lifefnalyfjum (lyf af liffraedilegum uppruna
sem er Yfirleitt gefid med inndzelingu) — haetta 4 krabbameini getur verid aukin.

. ef pu ert meod eda hefur nylega verio meo sykingu.

. ef pui ert meo einhver ny sar eda sar sem hafa breyst 4 sorasvedum eda a hud sem var edlileg.
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. ef pu ert 4 annarri medfero vid soéra og/eda soralidagigt — eins og 60rum 6naemisbalandi
lyfjum eda ljésamedferd (medhondlun likamans med sérstoku utfjolublau (UV) 1j6si). bPessar
medferdir geta einnig valdid veiklun 4 hluta 6naemiskerfisins. Samhlida notkun pessara
medferda og ustekinumabs hefur ekki verid rannsokud. Samt sem adur er hugsanlegt ad petta
geti aukid heettuna 4 sjukdémum sem tengjast veiklun dnaemiskerfisins.

. ef pu ert ao fa eda hefur einhvern tima fengio sprautur vio ofnzemi — ekki er pekkt hvort
ustekinumab geti haft ahrif a petta.

. ef pu ert 65 ara eda eldri — hugsanlega eru meiri likur & a0 pu fair sykingar.

(\\
Radfaerdu pig vid laekninn eda lyfjafreding ef pu ert ekki viss hvort eitthvad af ofangreh@%

vid um pig, adur en pu notar Qoyvolma. \

Sumir sjuklingar hafa fengid viobrogo sem likjast raudum ulfum, 4 bord vid ra huo og
heilkenni sem likist raudum ulfum, vido medferd med ustekinumabi. Hafou tafarla amband
vid leekninn ef vart verdur vid raud og upphleypt, hreistrud ttbrot, stundum rr@f 11 jaori,

a hudsvaedum sem utsett eru fyrir s61 eda samhlida lidverkjum. A !

Hjartaafall og heilabléofall
Hjartaafall og heilabldofall hefur komid fram i rannsokn hja sjukling
med ustekinumabi. Lecknirinn athugar reglulega ahettupaetti hjarta
til pess ad tryggja fullnegjandi medferd peirra. Leitadu strax til

fyrir mattleysi eda dedlilegri tilfinningu 1 annarri hlid likal%m

ed sora sem fengu medferd
oma og heilabloofalls hja pér
is ef pu ferd brjostverk, finnur
leysi 1 andliti eda ¢edlilegu tali
eda sjon.

Born og unglingar @

Ekki er malt med notkun Qoyvolma fyrir born yngri ara med sora, born med Crohns sjukdom
sem vega minna en 40 kg eda born yngri en 18 ara fagd Soralidagigt eda sararistilbolgu par sem pad
hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshc'p(

Notkun annarra lyfja og b6éluefna samhlié@yvolma
Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita:

. ef pu ert ad nota, hefur nylega n geetir notad einhver donnur lyf.

. ef pu hefur nylega fengid bolus€taingu eda ef bolusetning er fyrirhugud. Sumar gerdir af
boluetni (lifandi boluetni).m 1 gefa & medan Qoyvolma er notad.

. lattu leekni barnsins vita a erd med Qoyvolma ef pu hefur fengid Qoyvolma 4 medgdngu,

adur en barnio fer nokk%jb()lusetningu, par med talid med lifandi béluefnum eins og BCG
ma*i veg fyrir berkla). Ekki er meelt med gjof lifandi béluefna handa

boluefni (notad til
barninu fyrstu tolf manudina eftir faedingu ef pti hefur fengid Qoyvolma 4 medgoéngu nema
leeknir barnsins ha agt slikt.

Medganga og brjgsta
. Vio meégé{g, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum adur
t

en lyfid @? 3.

. Ekki hefuf*Komid fram meiri haetta a fedingarg6llum hja bérnum sem hafa verid utsett fyrir
u mabi i modurkvidi. Hins vegar er takmorkud reynsla af notkun ustekinumabs hja
o m konum. bvi er @skilegt ad fordast notkun Qoyvolma 4 medgdongu.

. ert kona sem getur ordid pungud er pér radio fra pvi ad verda pungud og pu verdur ad

%‘[a orugga getnadarvorn medan 4 medferd med Qoyvolma stendur og i allt ad 15 vikur eftir

sidustu Qoyvolma medferd.

NUstekinumab getur farid yfir fylgjuna til barnsins i médurkvidi. Ef pu hefur fengid Qoyvolma a
medgdngu er aukin hetta 4 sykingu hja barninu.

. Mikilveegt er ad lata laeekni barnsins og adra heilbrigdisstarfsmenn vita ef pt hefur fengid
Qoyvolma 4 medgongu adur en barnid feer nokkra bolusetningu. Ekki er malt med lifandi
boluefnum eins og BCG boluefni (notad til ad koma i veg fyrir berkla) handa barninu fyrstu tolf
manudi eftir fedingu ef pu hefur fengio Qoyvolma &4 medgoéngu nema leeknir barnsins hafi
radlagt slikt.
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. Ustekinumab getur borist 1 brjostamjolk 1 mjog litlu magni. Radfeerdu pig vid lekninn ef pu ert
med barn 4 brjosti eda ef brjostagjof er fyrirhugud. bu akvedur i samradi vid lekninn hvort pt
att ad hafa barn a brjosti eda nota Qoyvolma - ekki gera hvort tveggja.

Akstur og notkun véla
Qoyvolma hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4

Qoyvolma inniheldur polysorbat 80 &\
Qoyvolma inniheldur 0,02 mg af poélysorbati 80 (E433) i hverri skammtaeiningu sem jafngildir
0,04 mg/ml. Polysorbot geetu valdid ofnaemisvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pu

eitthvert ofnaemi. \

Qoyvolma er @tlad til notkunar samkvamt leiobeiningum og undir eftirliti 1&knis' meo reynslu i
medferd 4 peim sjukdémum par sem Qoyvolma er @tlad til notkunar.

3. Hvernig nota 4 Qoyvolma

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost l@ig nota & lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum. Taladu vid lakninn um hvenaer pu att a rauturnar og hveneer pu parft
ad koma 1 eftirlit.

Hversu mikio Qoyvolma er gefio ”DV
Leeknirinn akvedur hve mikid Qoyvolma pu parft ad not ¢ langan tima.

<

Fullordnir 18 ara og eldri
Sori og soralidagigt

. Raolagdur upphafsskammtur er 45 mg af @oyvolma. Sjiklingum sem eru pyngri en 100
kilogromm (kg) ma gefa upphafsskammgitim, 90 mg 1 stad 45 mg.

. Neesti skammtur er gefinn 4 vikum eftig upphafsskammtinn og sidan a 12 vikna fresti. Skammtar
sem gefhir eru eftir petta eru venju eir somu og upphafsskammtur.

Crohns sjikdémur og sararistilbol

. f medferdinni verdur fyrstj s rinn af u.p.b. 6 mg/kg Qoyvolma gefinn af leekni med
dreypi i blaed 4 handlegg nnsli 1 blaed). Eftir upphafsskammtinn fzerdu naesta 90 mg
skammt af Qoyvolma SQum sidar og par eftir 4 12 vikna fresti, gefid med inndeelingu undir
huo.

fresti. Leeknirinn r hveneer pu att ad fa nesta skammt.

. Eftir fyrstu inndaglig*sundir huo geta sumir sjuklingar fengio 90 mg af Qoyvolma a 8 vikna
Born og unglingzﬁ ara og eldri

Séri @
. Laeknirini®fhun reikna ut réttan skammt fyrir pig, par med talid magnid (raimmalid) af
a sem a ad sprauta til ad gefa réttan skammt. Réttur skammtur fyrir pig er hadur
yngd pinni pegar hver skammtur er gefinn.
. il ef 45 mg hettuglas fyrir born sem purfa ad fa minna en fullan 45 mg skammt.
* - sf
likamspyngdar.

u vegur minna en 60 kg er radlagour skammtur 0,75 mg af Qoyvolma 4 hvert kg

NEf pt vegur 4 bilinu 60 kg til 100 kg er rddlagdur skammtur 45 mg af Qoyvolma.
. Ef pu vegur meira en 100 kg er radlagdur skammtur 90 mg af Qoyvolma.
. Neesti skammtur er gefinn 4 vikum eftir upphafsskammtinn og sidan a 12 vikna fresti.

Born sem eru a.m.k. 40 kg ad pyngd

Crohns sjukdémur

. [ medferdinni verdur fyrsti skammturinn af u.p.b. 6 mg/kg Qoyvolma gefinn af leekni med
dreypi i blaed 1 handlegg (innrennsli i blaed). Eftir upphafsskammtinn feerdu nasta 90 mg
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skammt af Qoyvolma 8 vikum sidar og par a eftir 4 12 vikna fresti, gefid med inndalingu undir
hud.

. Eftir fyrstu inndaelinguna undir had geta sumir sjuklingar fengio 90 mg af Qoyvolma 4 8 vikna
fresti. Leeknirinn akvedur hvenzr pu att ad fa nesta skammt.

Hvernig Qoyvolma er gefio

. Qoyvolma er gefid sem inndzling undir had. { byrjun medferdarinnar mun leeknir eda ,o
hjukrunarfreedingur sprauta pig med Qoyvolma. %m\
. Hins vegar getur pu i samradi vio lekninn akvedio ad pu sprautir pig sjalf/-ur med Qoygvoima.

ba faerd pu pjalfun i ad sprauta pig sjalf/-ur med Qoyvolma.
. Sja leidbeiningar um hvernig gefa & Qoyvolma inndalingu i ,,Leidbeiningar u l@jé ‘sem
eru aftast i fylgisedlinum. \

Leitadu rada hja leekninum ef pi hefur einhverjar spurningar um hvernig pu att uta pig sjalf/-ur.

Hafou tafarlaust samband vid laekni eda lyfjafreeding ef pu hefur notad ofmkio eda pér hefur verid

Ef notadur er steerri skammtur af Qoyvolma en melt er fyrir um
gefio of mikid Qoyvolma. Taktu ytri umbudir lyfsins alltaf med pér, jafi pott paer séu tomar.

Ef gleymist ad nota Qoyvolma
Hafou samband vi0 leekninn eda lyfjafreeding ef pu gleymir ska Ekki & a0 tvofalda skammt til ad

baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Qoyvolma ’b

Ekki er haettulegt ad haetta notkun Qoyvolma. Hins ve r@ einkennin komid aftur ef notkun er hett.
Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & fre&)pl}'@ingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir 0

Eins og vid 4 um Oll lyf getur petta lyf kaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir @
Sumir sjuklingar geta fengio alva aukaverkanir sem krefjast tafarlausrar medferoar.
L 4

Ofnaemisviobrogo u geta krafist tafarlausrar medferdar. Taladu strax vid leekninn eda
fadu braoa leeknismedfero ef eitthvert eftirfarandi einkenna koma fram.

. Alvarleg o viobrogd (bradaofnami) eru mjog sjaldgaef hja peim sem nota
ustekinu geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum). Einkenni eru
m.a.:
o ondunar- eda kyngingarerfidleikar

o) @agur blodprystingur, sem getur valdid sundli eda svima

o boélga i andliti, vérum, munni eda koki.

. lgeng einkenni ofneemisvidbragda eru m.a. Gtbrot 4 hid og ofsakladi (pau geta komid
‘\ rir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

*lljﬁg sjaldgaefum tilfellum hefur verio greint fra ofnaemisviobrogoum fra lungum og
Vl gnabolgu hja sjuklingum sem fa ustekinumab. Taladu strax vid lzekninn ef pu feerd

einkenni eins og hésta, mzedi og hita.

Ef pu frd alvarleg ofneemisviobrogd getur laeknirinn akvedio ad pu eigir ekki ad nota
Qoyvolma aftur.
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Sykingar — peer geta krafist tafarlausrar meoferdar. Taladu strax vio lzekninn ef eitthvert
eftirfarandi einkenna koma fram.

. Sykingar 1 nefi eda halsi og venjulegt kvef er algengt (getur komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 10 einstaklingum).

. Sykingar i nedri hluta 6ndunarfaera eru sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 100 einstaklingum). G

. Bolga i vef undir hudinni (netjubdlga) er sjaldgeef (getur komid fyrir hja allt ad %
hverjum 100 einstaklingum).

. Ristill (sarsaukafull utbrot med blodrum) er sjaldgaefur (getur komid fyrir hja 1 af
hverjum 100 einstaklingum). \@

Qoyvolma getur minnkad hafni pina til ad vinna bug 4 sykingum. Sumar sykin
alvarlegar og medal peirra geta verid sykingar af voldum veira, sveppa, bakteria
snikjudyra, p.m.t. sykingar sem koma adallega fram hja fo6lki med veiklad onghii
(teekifeerissykingar). Greint hefur verio fra tekiferissykingum i heila (heilabiolgaf heilahimnubolga),
lungum og augum hja sjuklingum sem fa medferd med ustekinumabi. {%

bu verdur ad vera vakandi fyrir einkennum um sykingu a4 meéa@notar Qoyvolma. Pau eru
m.a.:

. hiti, flensulik einkenni, netursviti, pyngdartap

e Dreyta eda medi, pralatur hosti ’b
. hiti, ro0i og sarsauki i htid eda sarsaukafull § hd med bloorum
. svidi vi0 pvaglat @

. nidurgangur

. sjontruflanir eda sjontap

. hofudverkur, stifleiki 1 halsi, ljésna{i, ogledi eda ringlun

Taladu strax vid lekninn ef eitthvert lﬁ%ﬂ einkenna sykinga kemur fram. betta geta verid
merki um sykingar eins og sykinga ri hluta 6ndunarfeera, hiidsykingar, ristil eda
teekiferissykingar sem geta haft fylgikvilla. Segdu leekninum fra pvi ef pu ert med
einhvers konar sykingu sem hvésfur ekki eda kemur endurtekio aftur. Leeknirinn geeti akvedid
ad pu eigir ekki ad nota QQy fyrr en sykingin er horfin. Lattu leekninn alltaf vita ef pu ert
med einhverja opna skurQé& ar pvi pau geta sykst.

*
Huodflognun — aukinn %& og hioflognun a steekkandi sveedi 4 likamanum geta verio
einkenni um sora gsamt roda eda skinnflagningsbolgu sem eru alvarlegir hudkvillar.
Segou l&kninu&r i stad fra pvi ef vart verdur vio pessi einkenni.

Adrar aukaverkanir

Algeng averkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. Nidufgangur

. "@gleéi
’\ ppkost
K breyta
A Sundl
. Hofudverkur

V' K1461

. Verkir i baki, vodvum eda lidum
. Serindi i halsi
. Rodi og verkur & stungustad

. Skutabolga

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
. Tannsykingar
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. Sveppasyking i leggéngum

. bunglyndi

. Stifla eda prengsli i nefi

. Bleding, mar, hersli, proti og kladi 4 stungustad

. Mattleysistilfinning

. Sigid augnlok og slappir vodvar 60rum megin i andliti (andlitslomun eda Bell's 16mun)
sem er venjulega timabundin G

. Breytingar a sora med roda og nytilkomnum 6rlitlum, gulum eda hvitum blééruK\
stundum fylgir pessu hiti (graftarbolusori)

. Huoflognun

. Prymlabdlur \@

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjumpl.000 ginstaklingum)
Rodi og huoflognun a steekkandi sveedi 4 likamanum, sem getur vald @ lada og sarsauka
(skinnflagningsbolga). Svipud einkenni proast stundum sem nat%g breyting a gerd

sora einkenna (sori asamt roda).
. Bolga 1 litlum &dum sem getur valdid htdutbrotum med litl udum eda

raudfjolublaum bolum, hita og lidverkjum (aeéabolga)

einstaklingum)

. Blodrur 4 hud sem geta verid raudar og valdid klada og sarsauka (bolublodrusottarliki)

. Raudir ulfar i hao eda heilkenni sem likist ra 1lfum (raud, upphleypt, hreistrud
utbrot 4 hidsvaeedum sem eru utsett fyrir sol lega asamt lidverkjum)

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fy@a tad 1 af hverjum 10.000

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukavérkartir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, S} Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir
er haegt ad hjalpa til vid ad auka uppl}’fsinga@ryggi lyfsins.

il

Hvernig geyma 4 Qoyvolma Q

Geymid lyfid par sem born %1 na til né sja.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu spra% tri umbudum til varnar gegn ljosi.

Ef porf krefur ma einnig geyma stakar Qoyvolma afylltar sprautur vid stofuhita allt ad 25°C 1
eitt skipti i 31 d@ marki i upprunalegu 0skjunni til varnar gegn 1josi. Skraid dagsetninguna

pegar afyllta spfadtan er fyrst tekin ur keeli i reitinn sem er 4 ytri skjunni. Adur en 31 dags
timabilinu par sefff lyfid er geymt vid stofuhita lykur, ma hvenzr sem er setja lyfid aftur 1 keeli
eitt skipti oggeyma pad fram ad upprunalegri fyrningardagsetningu. Fargid sprautunni ef htin er

ekki no an 31 dags eftir geymslu vi0 stofuhita eda pegar upprunalega
fyrningarda@setningin er komin, hvort sem er fyrr.

inga
. HH@kki Qoyvolma afylltar sprautur. Kroftugur langvarandi hristingur getur skemmt lyfid.
.

EKKi }ota lyfio:

. tir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og dskjunni a eftir ,,EXP*.
V rningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
. ef vokvinn er mislitur, skyjadur eda pu getur séd framandi agnir fljétandi i honum (sja frekari

upplysingar i kafla 6 ,,Lysing 4 ttliti Qoyvolma og pakkningastaerdir).

. ef pu veist, eda heldur ad lyfid hafi lent { miklum hitabreytingum (til deemis ad pad hafi vart
frosid eda verid hitad).

. ef 1yfid hefur verio hrist kroftuglega.
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Qoyvolma er eingdngu einnota. Ollum lyfjaleifum i sprautunni 4 ad farga. Ekki mé skola lyfjum nidur
i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i apoteki um hvernig heppilegast
er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmioid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og aorar upplysingar

4
Qoyvolma inniheldur \
. Virka innihaldsefnid er ustekinumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 45 mg af ustekinumabi i
0,5 ml.

. Onnur innihaldsefni eru L-histidin, L-histidin ménohydroklérid monéhydrat, pdlyséribat 80
(E433), sukrosi og vatn fyrir stungulyf. P\

Lysing a utliti Qoyvolma og pakkningastaeroir ’b
a

Qoyvolma stungulyf er ter eda orlitio opallysandi (svipad og gljai a perlu), li%e folgul lausn.
Lausnin getur innihaldid nokkrar litlar gleerar eda hvitar proteinagnir. Lyfio kemdr i 6skju med
1 skammti i 1 ml afylltri sprautu ur gleri. Hver afyllt sprauta inniheldur 4 af ustekinumabi

10,5 ml af stungulyfi, lausn. 2

Markadsleyfishafi

Celltrion Healthcare Hungary Kft. @
1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony ’b

Ungverjaland @

Framleioendur
Nuvisan France SARL
2400, Route des Colles
06410, Biot

Frakkland

MIDAS Pharma GmbH QQ

Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhei\®

Rhineland-Palatinate
byskalandi

. \
Kymos S.L. &
Ronda de Can Fatjo 7B%
Parc Tecnologic del \@

08290 Cerdanyole{el alles

Barcelona
Spann @
Hafio sa vid fulltria markaosleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

0\
Bel %ﬂelgique/Belgien Lietuva
Cﬁ%n

Healthcare Belgium BVBA Celltrion Healthcare Hungary Kft.
We +32 1528 7418 Tel.: +36 1 231 0493
BEinfo@celltrionhc.com
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Ten.: +36 1231 0493 Tél/Tel: + 32 1528 7418

BEinfo@celltrionhc.com

145


mailto:BEinfo@celltrionhc.com
mailto:BEinfo@celltrionhc.com

Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1231 0493

Danmark

Celltrion Healthcare Denmark ApS
TIf.: +45 3535 2989

contact dk(@celltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)30 346494150
infoDE@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Espaiia
Kern Pharma, S.L.
Tel: +34 93 700 2525

EALGOO
BIANEZ= A.E.
TnA: +30 210 8009111

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 2527 00

“,
N
Hrvatska

0\
Oktal Pharma d.o.o. *’

Tel: +385 1 6595 777%
Ireland @

Celltrion Healtheare Ireland Limited
Tel: +353 12 6
enquiry ie(@c 1onhc.com

Isla \
Cell ealthcare Hungary Kft.
SimiNt36 1231 0493
acontach fi@celltrionhc.com
~

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

&
S

Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Malta
Mint Health Ltd
Tel: +356 2093 9800

Nederland
Celltrion Healthcare Netherlands
Tel: +31 20 888 7300

Q
2

NLinfo@celltrionhc.com ’fb:

Norge @
Celltrion Healthcar;Nﬁy AS

contact no@celltri fic.com

Osterreich

Astro-Pharma GmbH
Tel: + 7 99 860

|[trion Healthcare Hungary Kft.
{ Tel.: +36 1 231 0493

Portugal

LDA
Tel: +351 21 936 8542
contact pt@celltrion.com

Roménia
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: + 36 1 231 0493

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 519 29 22

Slovenska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland

Celltrion Healthcare Finland Oy.
Puh/Tel: +358 29 170 7755
contact_fi@ecelltrionhc.com
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Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd Celltrion Sweden AB

TnA: +357 22741741 Tel: +46 8 80 11 77
Contact_se@celltrionhc.com

Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Talr.: +36 1 231 0493

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour <{MM/YYYY}>.
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Leidbeiningar um lyfjagjof

{ upphafi medferdar adstodar heilbrigdisstarfsmadur pig vid fyrstu inndzelinguna. Hins vegar getur
leeknirinn metid pad svo ad pu getir sprautad pig med Qoyvolma sjalf(ur). Ef svo er feerd pu pjalfun i
a0 sprauta pig med Qoyvolma. Leitadu rada hja lekninum ef pti hefur einhverjar spurningar um
hvernig pu eigir ad sprauta pig.

4
Mikilvaegar upplysingar K\
. EKKi opna innsigludu 6skjuna fyrr en rétt fyrir notkun afylltu sprautunnar.
. EKKi taka hettuna af fyrr en rétt fyrir inndaelinguna.
. EKKi blanda Qoyvolma saman vid énnur stungulyf. @
. Ekki ma nota afylltu sprautuna aftur. Notudu afylltu sprautunni 4 ad farga str \ir notkun i
nalabox (sja skref 14. Forgun Qoyvolma). ,’b%

Geymsla Qoyvolma

Geymdu afylltu sprautuna par sem born hvorki na til né sja. Ianiliclddr smahluti.
Geymdu afylltu sprautuna i keeli vid 2°C til 8°C. Ma ekki frjosa.

Geymdu lyfi0 innsiglad 1 6skjunni til varnar gegn ljosi. {

Ef porf krefur ma geyma stakar Qoyvolma afylltar sprautur Vi@:hita vid allt ad 25°C i eitt
skipti 1 31 dag ad hamarki i upprunalegu 6skjunni til varnar gedq Ijosi.
Skradu dagsetninguna pegar afylltu sprautunni er fyrst te keeli 1 reitina & ytri 6skjunni.
Adur en timabilinu par sem lyfid er geymt vid stofuhijta lyku¥, ma hvenar sem er setja lyfid
aftur 1 keeli 1 eitt skipti og geyma pad fram ad uppru@ri fyrningardagsetningu

Ekki ma hrista Qoyvolma afylltu sprautuna. Ef sp er hrist kroftuglega getur lyfid
skemmst.

Ekki ma nota lyfio ef pad hefur verid hrist k@tga.

Ekki ma nota afylltu sprautuna ef hiin hefur deftid.

Hlutar afylltu sprautunnar (sja mynd A) 0{

Fyrir notkun Q Eftir notkun
AQ Stimpilstong

Fingurgrip

Gluggi

Nalarhlif

."b — Nal

\ —_— Hetta

Mynd A
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Inndzeling undirbiin

Askja med Bomullarhnodr

Taktu til pad sem parf vid inndalinguna

Undirbadu hreinan, sléttan 16t t.d. bord, & stad med goori
lysingu.

Taktu r keeli peer 6skjur med afylltri/-um sprautu(m) sem parf

afylltri sprautu i eég grisja og fyrir avisadan skammt.
sprittpurrka Hafdu eftirfarandi 6rugglega til taks (sja mynd B): .
L - Oskju med afylltri sprautu &\
C Fylgir ekKki i 6skjunni: A
- Bomullarhnoori eda grisja @
Plastur Nalabox - Plastur \
- Nalabox %
- Sprittpurrka
Mynd B

. EKkKki nota lyfid ef komid er fr 1r
fyrningardagsetningu. Ef' s 3 a0 skila allri
pakkningunni i apotekid.

S

&

S

Athugadu fyrningardagsetningunz é;‘ﬁmi (sja mynd C).

30
minutur

inttur.

a. Taktu um sprautubolinn og taktu afylltu
aur 6skjunni.
ltu sprautuna liggja fyrir utan 6skjuna i um 30 minatur
tljeqa stofuhita (20°C til 25°C) (sja mynd D).

bannig verdur hitastig vokvans pegilegra fyrir

inndelinguna (stofuhiti).
EKKi hita afylltu sprautuna 4 annan hatt eins og t.d. i heitu
vatni eda Orbylgjuofni.
Ekki halda um stimpilstongina eda hettuna.
Aldrei ma toga i stimpilinn.
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4. Athugadu afylltu sprautuna.
a. Skodadu afylltu sprautuna og gakktu ur skugga um ad pt1 sért
me0 rétt lyf (Qoyvolma) og réttan skammt.
b. Athugadu afylltu sprautuna/sprauturnar til ad ganga ur skugga
um réttan fjolda sprauta og styrkleika:
. Ef skammturinn er 45 mg notar pt eina 45 mg afyllta
EXP: MM ARAA sprautu med Qoyvolma. ¢
. Ef skammturinn er 90 mg notar pa tvaer 45 mg af) }
sprautur med Qoyvolma og parft ad gefa tver
inndeelingar. Veldu tvo mismunandi stadi fy
inndaelingarnar (t.d. adra inndelinguna 1 1i 0g
Mynd E hina i vinstra lari) og gefou inndelinga ora & eftir
annarri.
c. Gakktu ur skugga um ad pad séu hvorki ur né skemmdir
a afylltu sprautunni.
d. Athugadu fyrningardagsetninguna 4 nliogfium a afylltu
sprautunni (sja mynd E).
* EKKi nota lyfid ef komid er fr&r fyrningardagsetningu.
*  EKKi hrista afylltu sprautuna,
5.  Athugadu lyfio. .
a.  Skodadu lyfio til a0 vera visSwym ad vokvinn sé taer eda orlitid
opallysandi og litlausmlgulur (sja mynd F).
| . EKKi nota afyl utuna ef vokvinn er upplitadur eda
skyjadur.
. bao geta @doftbélur i vokvanum. bad er edlilegt.
Mynd F A
6. u’'videigandi stungustad (sja mynd G).
= - EIN.(.;(")NGU . . att spra%lta i: ; (i mynd ©)
umonnunaradili .
[ ] = sjalfsinndeeling \ Ofanvert leeri.
eda ‘\ - Nedarlega i kvid nema 4 5 cm svaedi 1 kringum naflann.
umonnunaradili o ! - Utanverdan upphandlegg ef pt ert umdnnunaradili
. EKKi sprauta i faedingarbletti, 6r, mar eda svadi par sem
htdin er vidkvam, raud, hord eda par sem sprungur eru i
haoinni. Ef mogulegt er 4 ekki ad nota hudsvaedi sem eru
med merki um sora.
. EKKi sprauta i gegnum fatnad.
b. Veldu mismunandi stungustadi fyrir hverja nyja inndeelingu, i
a.m.k. 2,5 cm fjarlegd fra peirri fyrri.
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S

7. Pvodu pér um hendur.
a. bvodu pér um hendur med sapu og vatni og purrkadu vandlega
(sja mynd H).
Q
o
8. Hreinsadu stungustadinn. 4
a. Hreinsadu stungustadinn med sprittpurr ringlaga
hreyfingu (sja mynd I). %
b. Lattu hudina porna fyrir inndeelingu
. EKKi blasa a eda snerta stungQa inn aftur adur en pu
sprautar. @
Mynd I @
Inndzelingin gefin
9. Taktu lokid af. \_~
a. Fjarlegdu nalarhettuna pegar pu ert tilbtiin(n) ad sprauta pig med

Qoyvolma pvi ad halda um bol afylltu sprautunnar med
annarri h®adia milli pumalfingurs og visifingurs (sja mynd J).
alda um stimpilstongina pegar pu tekur hettuna af.
r verid loftbola i afylltu sprautunni eda nokkrir
opar af vokva 4 nalaroddinum. bad er edlilegt.

EKKi nota afylltu sprautuna ef htin hefur dottid &n pess ad
nalarhettan veri 4 sinum stad. Ef pad gerist hafou pa
samband vi0 laekninn eda lyfjafreeding.
. Sprautadu skammtinum strax eftir ad nalarhettan hefur
verid fjarlaegd.
. EKKi setja hettuna aftur 4 afylltu sprautuna.
. EKkKi snerta nalina. Ef pad er gert getur pad valdid
stunguslysi.

b@i‘aéu hettunni strax i nalabox (sja skref 14 og Mynd J).
= — '\
& AL
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Stingdu afylltu sprautunni i stungustadinn.
Haltu um bol afylltu sprautunnar i annarri hendi 4 milli
pumalfingurs og visifingurs.
Notadu hina hondina til ad klipa varlega i hreinsada htidina 4 milli
pumalfingurs og visifingurs. Ekki klipa fast.
Athugaou: Mikilvaegt er ad klipa i hudina til ad ganga ur skugga
um ad pu sprautir pig undir htdina (i fitusveedid) en ekki
voova).

d&( |
Stingdu nalinni alveg inn 1 hudfellinguna undir 45 gradt\horni
n

c.
me0 sndggri hreyfingu eins og pegar pilu er kastad @ d
K).
. Aldrei toga i stimpilstongina. c\
11. Sprautadu. -
a. Slepptu takinu 4 hudinni eftir a hefur verio sett i.
b. brystu stimpilstonginni réle €i0 niour par til allur

skammturinn hefur verid gefintvog sprautan er tom (sja mynd L).
. EKKi breyta std Itu sprautunnar eftir ad inndeelingin
er hafin.

Ef stimpilstg gli er ekki pryst alla leid neer nalarhlifin
ekki ad h}@na pbegar hun er fjarlaego.

jarleegja hana rolega med pvi ad lyfta pumlinum haegt af
ilstonginni par til nalarhlifin hylur nalina algjorlega (sja
ynd M).
Ef nalin er ekki hulin skaltu farga sprautunni geetilega (sja
skref 14. Forgun Qoyvolma).
EKKi nota afylltu sprautuna aftur.
EKKi nudda stungustadinn.
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Eftir inndzlinguna

13. Hluo aé stungustadnum.

settu plastur ef parf.

a. Ef blaeoir skaltu prysta bomullarhnodra eda grisju varlega a stungustadinn, ekki nudda, og

Mynd N

14. Forgun Qoyvolma.
a. Lattu notudu afylltu sprautuna i nalabox strax eftir notkun (sja

mynd N). .
b. Ekki henda afylltu sprautunni med heimilissorpi. %\6
0

Ef pu att ekki nalabox getur pii notad annad stun

ilat sem hagt er ad loka.
Fyrir 6ryggi og heilsu pina og annarra ma @ta nalar
a

e0a notadar sprautur aftur. Farga skal 611 leifum
og/eda urgangi i samraemi vid gildan
EKKi skola lyfjum nidur i frarennslis
peim med heimilissorpi. Leitid radd'i

heppilegast er ad farga lyfjum %ﬁ

Markmidid er ad vernda umhvgrfio®

e0a fleygja
bteki um hvernig
er ad nota.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Qoyvolma 90 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
ustekinumab

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem ko ’%n
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir. “K

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru miki ak
upplysingar.

Pessi fylgiseoill hefur verid skrifadur fyrir notanda lyfsins. Ef pu ert forel

umdnnunaradili sem munt gefa barni Qoyvolma skalt pu lesa pessar upplysi vandlega.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysin lyfid

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gef; 00rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad rad

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Bettvgildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: "b

Upplysingar um Qoyvolma og vid hverju pad 0
Adur en byrjad er ad nota Qoyvolma

Hvernig nota &4 Qoyvolma

Hugsanlegar aukaverkanir {

Hvernig geyma 4 Qoyvolma

Pakkningar og adrar upplysingar : 0

1. Upplysingar um Qoyvolma @leerju pad er notad

SR =

Upplysingar um Qoyvolma
Qoyvolma inniheldur virka effid ustekinumab, sem er einstofna motefni. Einstofna moétefni eru prétein
sem bera kennsl 4 og bind erteekt vid akvedin protein i likamanum.

Qoyvolma tilheyrir flo \kh'a sem kallast 6naemisbelandi lyf. Verkun pessara lyfja felst i pvi ad
veikja hluta dnemisk S.

Vio hverju er Ima notad

Qoyvolma er n il a0 meohondla eftirfarandi bolgusjikdoma:

. Skellusora - hja fullordnum og bérnum 6 ara og eldri

. SO gigt - hja fullordnum

. varlegan og alvarlegan Crohns sjukdom — hja fullordnum og bérnum sem eru a.m.k.

g ad pyngd
. Neéalalvarlega og alvarlega sararistilbolgu — hja fullordnum

Y4

Skellusori
Skellusori (plaque psoriasis) er sjukdomur sem hefur ahrif @ hid og neglur. Qoyvolma dregur ur
bolgunni og 6drum einkennum sjukdoémsins.

Qoyvolma er notad hja fullordnum med i medallagi mikinn eda verulega mikinn skellusora, sem geta
ekki notad ciclosporin, methotrexat eda ljdsamedferd eda ef pessar medferdir verka ekki.

154



Qoyvolma er notad hja bérnum og unglingum 6 ara og eldri med i medallagi mikinn eda verulega
mikinn skelluséra, sem pola ekki ljosamedferd eda adrar alteekar medferdir eda ef pessar medferdir
hafa ekki virkad.

Séralidagigt

Soralidagigt er bélgusjukdomur i lidum, yfirleitt er sori jafnframt til stadar. Ef pt ert med virka
soralidagigt verda pér fyrst gefin 6onnur lyf. Ef pu svarar ekki negjanlega pessum lyfjum er hugsanlegt
a0 pér verdi gefid Qoyvolma til pess ao: \

. draga ur einkennum sjukdomsins.
. baeta likamlega fzerni.
. hzegja 4 liosskemmdum. \@

Crohns sjukdémur
Crohns sjukdomur er bolgusjukdomur i pérmum. Ef pu ert med Crohns sjukdém u fyrst onnur lyf.
Ef pt svarar peim ekki nogu vel eda ef pu polir pau ekki er pér hugsanlega ge@oyvolma til ad

draga ur einkennum sjukdémsins. A !

Sararistilbolga

Sararistilbolga er bolgusjukdémur i pérmum. Ef pt ert med séraristil@ feerou fyrst onnur lyf. Ef pu
svarar peim ekki ndgu vel eda ef pa polir pau ekki er pér hugsanle 10 Qoyvolma til a0 draga ar
einkennum sjukdomsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Qoyvolma éb

EkKki ma nota Qoyvolma
. ef um er ad rada ofnzemi fyrir ustekinumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp i kafla 6).
. ef pu ert med virka sykingu sem lmkg\heldur a0 skipti mali.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af o eindu eigi vid um pig, radfzerdu pig pa vid lekninn
eda lyfjafreding adur en pt notar Qoy 4

Varnadarord og varudarreglur,

Leitid rada hja lekninum eda lyf] ingi adur en Qoyvolma er notad. Laknirinn mun meta
heilsufarsastand pitt 4dur en Hwer medferd hefst. Mikilvagt er ad pt segir lekninum fra 6llum
sjukdémum sem pu ert ma% n hver medferd hefst. Pt skalt einnig segja lekninum fra pvi ef

pt hefur nylega umgengist ethhvern sem geeti verid med berkla. Laeknirinn mun skoda pig og gera
berklaprof adur en pi f%yvolma. Ef leeknirinn telur ad pu sért 1 haettu 4 ad fa berkla er hugsanlegt
a0 hann gefi pér lyf ti@ erdar vid peim.

Verio vakandi fy¥ir alvarlegum aukaverkunum

Qoyvolma get 10 alvarlegum aukaverkunum, p.4 m. ofnemisvidobrogdum og sykingum. bu parft
a0 vera vakandi ¥rir akvednum sjikdomseinkennum 4 medan pui notar Qoyvolma. Sja heildarlista yfir
pessar aﬂ%kanir undir ,,Alvarlegar aukaverkanir* i kafla 4.

¢
Sego hinum fra pvi aour en pu byrjar ad nota Qoyvolma:
. U hefur einhvern tima fengid ofnzemisviobrogd vio ustekinumabi. Spyrdu leekninn ef pu

eft ekki viss.
Nef bt hefur einhvern tima verid meo einhverja tegund krabbameins — pad er vegna pess ad
onemisbalandi lyf eins og Qoyvolma veikja hluta 6naemiskerfisins. betta getur aukid heettuna &

krabbameini.

. ef pu hefur fengio medferd vio séra med 60rum lifefnalyfjum (lyf af liffraedilegum uppruna
sem er Yfirleitt gefid med inndzelingu) — haetta 4 krabbameini getur verid aukin.

. ef pu ert meod eda hefur nylega verido meo sykingu.

. ef pu ert meo einhver ny sar eda sar sem hafa breyst a4 sorasvedum eda a huo sem var edlileg.
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. ef pu ert 4 annarri medfero vid soéra og/eda soralidagigt — eins og 60rum 6naemisbalandi
lyfjum eda ljésamedferd (medhondlun likamans med sérstoku utfjolublau (UV) 1j6si). bPessar
medferdir geta einnig valdid veiklun 4 hluta 6naemiskerfisins. Samhlida notkun pessara
medferda og ustekinumabs hefur ekki verid rannsokud. Samt sem adur er hugsanlegt ad petta
geti aukid heettuna 4 sjukdémum sem tengjast veiklun dnaemiskerfisins.

. ef pu ert ao fa eda hefur einhvern tima fengio sprautur vio ofnzemi — ekki er pekkt hvort
ustekinumab geti haft ahrif & petta.

. ef pu ert 65 ara eda eldri — hugsanlega eru meiri likur 4 ad pu fair sykingar.

Q
Radfaerdu pig vid lackninn eda lyfjafreeding ef pu ert ekki viss hvort eitthvad af ofangrei A
vid um pig, adur en pu notar Qoyvolma. \

Sumir sjuklingar hafa fengid viobrogo sem likjast raudum ulfum, 4 bord vid ra huo og
heilkenni sem likist raudum ulfum, vio medferd med ustekinumabi. Hafou tafarla amband vid
leekninn ef vart verdur vid raud og upphleypt, hreistrud ttbrot, stundum med %l jaori, a
hudsvedum sem utsett eru fyrir sél eda samhlida lidoverkjum. A !

Hjartaafall og heilabléofall
Hjartaafall og heilabldofall hefur komid fram i rannsokn hja sjuklin
med ustekinumabi. Leeknirinn athugar reglulega aheettupaetti hjarta
til pess ad tryggja fullnegjandi medferd peirra. Leitadu strax til

fyrir mattleysi eda dedlilegri tilfinningu 1 annarri hlid likal%m

ed sora sem fengu medferd
oma og heilabloofalls hja pér
is ef pu ferd brjostverk, finnur
leysi 1 andliti eda dedlilegu tali
eda sjon.

Born og unglingar @

Ekki er malt med notkun Qoyvolma fyrir born yngri ara med sora, born med Crohns sjukdom
sem vega minna en 40 kg eda born yngri en 18 ara fagd Soralidagigt eda sararistilbolgu par sem pad
hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshc')g(

Notkun annarra lyfja og b6éluefna samhlib@yvolma
Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita:

. ef pu ert ad nota, hefur nylega n geetir notad einhver oénnur lyf.

. ef pt hefur nylega fengid bolus€tingu eda ef bolusetning er fyrirhugud. Sumar gerdir af
boluetni (lifandi boluetni)m 1 gefa & medan Qoyvolma er notad.

. lattu leekni barnsins vita a erd med Qoyvolma ef pu hefur fengido Qoyvolma 4 medgdngu,
adur en barnid faer nokkga bolusetningu, par med talid med lifandi boéluefnum eins og BCG
boluefni (notad til mai veg fyrir berkla). Ekki er meelt med gjof lifandi béluefna handa

barninu fyrstu tolf manudina eftir faedingu ef pti hefur fengid Qoyvolma 4 medgoéngu nema
leeknir barnsins ha agt slikt.

Medganga og brjdsta
. Vio meégé@, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum adur
t

en lyfid @ )

. Ekki hefur*Komid fram meiri haetta a feedingarg6llum hja bérnum sem hafa verid utsett fyrir
u mabi i modurkvidi. Hins vegar er takmorkud reynsla af notkun ustekinumabs hja
of m konum. bvi er eskilegt ad fordast notkun Qoyvolma 4 medgongu.

. ert kona sem getur ordid pungud er pér radiod fra pvi ad verda pungud og pu verdur ad

%‘[a orugga getnadarvorn medan 4 medferd med Qoyvolma stendur og i allt ad 15 vikur eftir

si®ustu Qoyvolma medferd.

NUstekinumab getur farid yfir fylgjuna til barnsins i médurkvidi. Ef pu hefur fengid Qoyvolma a
medgdngu er aukin hatta a sykingu hja barninu.

. Mikilveegt er ad lata laekni barnsins og adra heilbrigdisstarfsmenn vita ef pt hefur fengid
Qoyvolma & medgongu adur en barnid feer nokkra bolusetningu. Ekki er malt med lifandi
boluefnum eins og BCG boluefni (notad til ad koma i veg fyrir berkla) handa barninu fyrstu tolf
manudi eftir fedingu ef pu hefur fengio Qoyvolma &4 medgongu nema leeknir barnsins hafi
radlagt slikt.
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. Ustekinumab getur borist 1 brjostamjolk 1 mjog litlu magni. Radfeerdu pig vid lekninn ef pu ert
med barn 4 brjosti eda ef brjostagjof er fyrirhugud. bu akvedur i samradi vid lekninn hvort pt
att ad hafa barn a brjosti eda nota Qoyvolma - ekki gera hvort tveggja.

Akstur og notkun véla
Qoyvolma hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4

Qoyvolma inniheldur polysorbat 80 &\
Qoyvolma inniheldur 0,04 mg af polysorbati 80 (E433) i hverri skammtaeiningu sem jafngildir
0,04 mg/ml. Polysorbot geetu valdid ofnaemisvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pu

eitthvert ofnaemi. \

Qoyvolma er @tlad til notkunar samkvamt leiobeiningum og undir eftirliti 1&kni€' meo reynslu i
medferd 4 peim sjukdémum par sem Qoyvolma er @tlad til notkunar.

3. Hvernig nota 4 Qoyvolma

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost ig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum. Taladu vid laekninn um hvenaer pt att a rauturnar og hveneer pu parft
a0 koma 1 eftirlit.

Hversu mikid Qoyvolma er gefid ”Q

Leeknirinn akvedur hve mikid Qoyvolma pu parft ad nota@ ¢ langan tima.

Fullordnir 18 ara og eldri
Sori og soralioagigt

. Raodlagdur upphafsskammtur er 45 mg af @oyvolma. Sjuklingum sem eru pyngri en 100
kilogromm (kg) ma gefa upphafsskammgifm, 90 mg 1 stad 45 mg.

. Neasti skammtur er gefinn 4 vikum eftig upphafsskammtinn og sidan 4 12 vikna fresti.
Skammtar sem gefnir eru eftir pett venjulega peir somu og upphafsskammtur.

Crohns sjikdémur og sararistilbél

. [ medferdinni verdur fyrsti s urinn af u.p.b. 6 mg/kg Qoyvolma gefinn af lekni med
dreypi i blaed 4 handlegg nnsli 1 blaed). Eftir upphafsskammtinn faerdu naesta 90 mg
skammt af Qoyvolma 8 Qum sidar og par eftir a 12 vikna fresti, gefid med inndaelingu undir
huo.

. Eftir fyrstu inndeeli &mdir hud geta sumir sjuklingar fengid 90 mg af Qoyvolma a 8 vikna
fresti. L&knirim%ur hveneer pu att ad fa naesta skammt.

Sori

. Leakniri n reikna 1t réttan skammt fyrir pig, par med talid magnid (rammalid) af
Qoyvolma=<Sem 4 ad sprauta til ad gefa réttan skammt. Réttur skammtur fyrir pig er hadur
li@ngd pinni pegar hver skammtur er gefinn.

Born og unglingzﬁ ara og eldri

. x mg hettuglas fyrir bérn sem purfa ad fA minna en fullan 45 mg skammt.
. vegur minna en 60 kg er radlagdur skammtur 0,75 mg af Qoyvolma & hvert kg
%amsbyngdar.

pt vegur a bilinu 60 kg til 100 kg er radlagdur skammtur 45 mg af Qoyvolma.
NEf pt vegur meira en 100 kg er radlagdur skammtur 90 mg af Qoyvolma.
. Neesti skammtur er gefinn 4 vikum eftir upphafsskammtinn og sidan 4 12 vikna fresti.

Born sem eru a.m.k. 40 kg ad pyngd

Crohns sjukdémur

. [ medferdinni verdur fyrsti skammturinn af u.p.b. 6 mg/kg Qoyvolma gefinn af leekni med
dreypi i blaed i handlegg (innrennsli i blaed). Eftir upphafsskammtinn feerdu nasta 90 mg
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skammt af Qoyvolma 8 vikum sidar og par a eftir 4 12 vikna fresti, gefid med inndalingu undir
hud.

. Eftir fyrstu inndaelinguna undir had geta sumir sjuklingar fengio 90 mg af Qoyvolma 4 8 vikna
fresti. Leeknirinn akvedur hvenzr pu att ad fa nesta skammt.

Hvernig Qoyvolma er gefio

. Qoyvolma er gefid sem inndzling undir had. { byrjun medferdarinnar mun leeknir eda ,o
hjukrunarfreedingur sprauta pig med Qoyvolma. %m\

. Hins vegar getur pu i samradi vio lekninn akvedio ad pu sprautir pig sjalf/-ur med Qoygvoima.
ba faerd pu pjalfun i ad sprauta pig sjalf/-ur med Qoyvolma.

. Sja leidbeiningar um hvernig gefa 4 Qoyvolma inndelingu i ,,Leidbeiningar u l)@é ‘sem

eru aftast i fylgisedlinum.
Leitadu rada hja lekninum ef pi hefur einhverjar spurningar um hvernig pu att gQa%a pig sjalf/-ur.

Ef notadur er staerri skammtur en melt er fyrir um
Hafou tafarlaust samband vid leekni eda lyfjafraeding ef pu hefur notad ofymikideOa pér hefur verid
gefio of mikid Qoyvolma. Taktu ytri umbudir lyfsins alltaf med pér, jafr( Ott peer séu tomar.

Ef gleymist ad nota Qoyvolma
Hafou samband vid leekninn eda lyfjafraeding ef pa gleymir skammfi? i a a0 tvofalda skammt til ad
bacta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er a0 nota Qoyvolma
Ekki er haettulegt ad heetta notkun Qoyvolma. Hins vegar nkennin komid aftur ef notkun er heett.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a fre@gpl}'mingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir {

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf Vﬂl&ga'werkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir Q
Sumir sjuklingar geta fengio alvarle kaverkanir sem krefjast tafarlausrar medferdar.

Ofnzemisviobrogo — b.angL krafist tafarlausrar meoferoar. Taladu strax vio leekninn eda
fadu braoda leeknisme 0 ef eitthvert eftirfarandi einkenna koma fram.
. Alvarleg ofn i0brogd (bradaofnaemi) eru mjog sjaldgeef hja peim sem nota

ustekinum et komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum). Einkenni eru
m.a.:
o on - eda kyngingarerfidleikar
o agur blooprystingur, sem getur valdid sundli eda svima
o 0lga 1 andliti, vorum, munni eda koki.
. A einkenni ofneemisviobragda eru m.a. utbrot 4 hid og ofsakladi (pau geta komid

fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

jog sjaldgeefum tilfellum hefur verid greint fra ofneemisviobrogoum fra lungum og
nabélgu hja sjiklingum sem fa ustekinumab. Taladu strax vio laekninn ef pu fzerd
inkenni eins og hésta, mzedi og hita.

VEf pu feerd alvarleg ofneemisvidbrogd getur leeknirinn akvedid ad pu eigir ekki ad nota Qoyvolma
aftur.

Sykingar — hbzer geta krafist tafarlausrar meoferdar. Talaou strax vio leekninn ef eitthvert

eftirfarandi einkenna koma fram.

. Sykingar i nefi eda halsi og venjulegt kvef er algengt (getur komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 10 einstaklingum).
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. Sykingar i nedri hluta 6ndunarfeera eru sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 100 einstaklingum).

. Boélga i vef undir hudinni (netjubolga) er sjaldgeef (getur komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 100 einstaklingum).

. Ristill (sarsaukafull utbrot med blodrum) er sjaldgaefur (getur komid fyrir hja allt ad 1
af hverjum 100 einstaklingum).

Qoyvolma getur minnkad heefni pina til ad vinna bug & sykingum. Sumar sykingar ge
alvarlegar og medal peirra geta verid sykingar af voldum veira, sveppa, bakteria (p.m. klar)
e0a snikjudyra, p.m.t. sykingar sem koma adallega fram hja folki med veiklad on
(teekifeerissykingar). Greint hefur veriod fra tekiferissykingum i heila (hellabo a
heilahimnubolga), lungum og augum hja sjiklingum sem fa medferd med ust

bu verdur ad vera vakandi fyrir einkennum um sykingu 4 medan pu notar@ olma. bau eru
m.a.:

. hiti, flensulik einkenni, neetursviti, pyngdartap

. preyta eda medi, pralatur hosti *

. hiti, rodi og sarsauki 1 hud eda sarsaukafull utbrot i hud me&

. svidi vid pvaglat

. nidurgangur

. sjontruflanir eda sjontap §

. hofudverkur, stifleiki i halsi, ljosnaemi, 6gledi eda ringlun

Taladu strax vio lekninn ef eitthvert pessara einke inga kemur fram. betta geta verio
merki um sykingar eins og sykingar i nedri hluta 6 @ra, hudsykingar, ristil eda
teekifzerissykingar sem geta haft alvarlega fylgikvilld. 8egou laekninum fra pvi ef pu ert med
einhvers konar sykingu sem hverfur ekki eda endurtekid aftur. Laeknirinn geeti akvedid
ad pu eigir ekki ad nota Qoyvolma fyrr en sy er horfin. Lattu leekninn alltaf vita ef pu ert
med einhverja opna skurdi eda sar pvi pau,geta Sykst.

Huoflognun — aukinn rodi og hﬁﬁﬂﬁ% a staekkandi svaedi 4 likamanum geta verid
einkenni um séra asamt roda eda agningsbolgu sem eru alvarlegir haokvillar.
Segou leekninum pegar i stad fra vart verour vio pessi einkenni.

Adrar aukaverkanir @

Algengar aukaverkam’%eta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. Nidurgangur

«  Ogledi \k'
. Uppkost *'

. breyta @

. Sundl

. Hofu@verkur
. K
. Verkt 1 baki, voovum eda lidoum

aer1nd1 i halsi
061 og verkur & stungustad
\ Skutabolga

ldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 100 einstaklingum):
V- Tannsykingar

. Sveppasyking i leggdngum

. bPunglyndi

. Stifla eda prengsli i nefi

. Blaoing, mar, hersli, proti og klaodi 4 stungustad

. Mattleysistilfinning

. Sigid augnlok og slappir vodvar 60rum megin i andliti (andlitslomun eda Bell's [6mun)

sem er venjulega timabundin
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. Breytingar & sora med roda og nytilkomnum 6rlitlum, gulum eda hvitum blodrum,
stundum fylgir pessu hiti (graftarbolusori)

. Huoflognun

. Prymlabodlur

Mjog sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Rodi og huoflognun 4 steekkandi sveedi 4 likamanum, sem getur valdid klada og sarsauka
(skinnflagningsbolga). Svipud einkenni proast stundum sem nattiruleg breytmg@
sora einkenna (sori asamt roda).

. Bolga 1 litlum &dum sem getur valdid hudutbrotum med litlum raudum eda
raudfjolublaum bolum, hita og lidverkjum (edabolga) @

einstaklingum)

. Bl60rur 4 hud sem geta verid raudar og valdid klada og sarsauk O0rusottarliki)

. Raudir ulfar 1 huo eda heilkenni sem likist raudum ulfum (r: eypt, hreistrud
utbrot 4 hidsvaeedum sem eru utsett fyrir sol, hugsanlega asa a%erkjum)

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 % m 10.000
1

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta ig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tllky@awerkamr beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, SJa Appendjx V 0 pvi ad tilkynna aukaverkanir

er haegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi ly

Q

5. Hvernig geyma 4 Qoyvolma

. Geymid lyfid par sem born hvorki na til ng sja.

. Geymid 1 kaeli (2°C - 8°C). M4 ekki frja &

. Geymi0 afylltu sprautuna i ytri umbadum il varnar gegn 1josi.

. Ef porf krefur ma einnig geyma sta oyvolma afylltar sprautur vio stofuhita allt ad 25°C 1
eitt skipti 1 31 dag ad hamarki i mralegu Gskjunni til varnar gegn 1josi. Skraid dagsetninguna
pegar afyllta sprautan er fyrst tékin ur keeli i reitinn sem er 4 ytri skjunni. Adur en 31 dags
timabilinu par sem lyfid e g@vié stofuhita Iykur, ma hvenar sem er setja lyfio aftur i keeli
eitt skipti og geyma pad fra upprunalegri fyrningardagsetningu. Fargid sprautunni ef hun er
ekki notud innan 31 dags eftir geymslu vid stofuhita eda pegar upprunalega
fyrningardagsetningi min, hvort sem er fyrr.

r
. Hristid ekki Qoyvo%gylltar sprautur. Kroftugur langvarandi hristingur getur skemmt lyfid.

EKki skal nota lyfio
. eftir fyrningardagSetningu sem tilgreind er & merkimidanum og skjunni a eftir ,,EXP*.
Fyrningard%:tning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

islitur, skyjadur eda pu getur sé0 framandi agnir fljétandi i honum (sja frekari

. ef vokvi
ysingaf'i kafla 6 ,,Lysing 4 utliti Qoyvolma og pakkningasterdir).
‘Bbl

st, eda heldur ad lyfid hafi lent i miklum hitabreytingum (til deemis ad pad hafi 6vart
% a verid hitad).
0 hefur verid hrist kréftuglega.
@na er eingdngu einnota. Ollum lyfjaleifum i sprautunni 4 ad farga. Ekki mé skola lyfjum nidur
i fréfennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i apoteki um hvernig heppilegast
er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Qoyvolma inniheldur
. Virka innihaldsefnid er ustekinumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 90 mg af ustekinumabi i
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1 ml.
. Onnur innihaldsefni eru L-histidin, L-histidin mén6hydroklorid ménohydrat, pélysorbat 80
(E433), sukrosi og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Qoyvolma og pakkningastaeroir

Qoyvolma stungulyf er teer eda orlitid opallysandi (svipad og gljai & perlu), litlaus eda folgul lausn.
Lausnin getur innihaldid nokkrar litlar gleerar eda hvitar proteinagnir. Lyfid kemur 1 skju meé 1
skammti 1 1 ml afylltri sprautu ur gleri. Hver afyllt sprauta inniheldur 90 mg af ustekinumabi m
af stungulyfi, lausn.

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Markadsleyfishafi \@

1062 Budapest
Véci at 1-3. WestEnd Office Building B torony "b
Ungverjaland

Framleidendur &

Nuvisan France SARL

2400, Route des Colles @
06410, Biot

France @
MIDAS Pharma GmbH ’b
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein @

Rhineland-Palatinate
byskalandi

Kymos S.L. {
Ronda de Can Fatjo 7B 0

Parc Tecnologic del Valles

08290 Cerdanyola Del Valles

Barcelona Q
Spann

N\

Hafid samband vio fulltria mégkadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

ie & Lietuva

Belgié/Belgique/Belg

Celltrion Healthcare P%h BVBA Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Tél/Tel: + 32 1528 7 Tel.: +36 1 231 0493

BEinfo@celltrionhc.c

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Health€are Hungary Kft. Celltrion Healthcare Belgium BVBA

Ten.: %31 0493 Tél/Tel: + 32 1528 7418

’K\ BEinfo@celltrionhc.com

Cg&:’epublika Magyarorszag

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Hungary Kft.
M% 12310493 Tel.: +36 1 231 0493

Danmark Malta

Celltrion Healthcare Denmark ApS Mint Health Ltd

TIf.: +45 3535 2989 Tel: +356 2093 9800

contact_dk@celltrionhc.com

Deutschland Nederland
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Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)30 346494150
infoDE@_celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Espaia
Kern Pharma, S.L.
Tel: +34 93 700 2525

EALGOO
BIANEZ= A.E.
TnA: +30 210 8009111

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 2527 00

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland {

Celltrion Healthcare Ireland Limited

Tel: +353 1 223 4026 Q

enquiry_ie@celltrionhc.com

island
Celltrion Healthcare Hungary
Simi: +36 1 231 0493 ¢

contact ﬁ@celltrionhc.cqm!\
Italia \%
Celltrion Healthcare@ R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthc&italv@le galmail.it

Kvzpog
C.A. P inas Ltd

Tnxf{K 741741

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: + 31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
contact_no@celltrionhc.com

O\

X
AN
460)

Osterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860

Polska

Celltrion Healthca Kft.

Tel.: +36 1 231 04%'

Portugal

CELLTRIO TUGAL, UNIPESSOAL
LDA

Tel: +351 21N936 8542

conﬁt@@celltrion.com
O@ia

elitrion Healthcare Hungary Kft.
:+36 1231 0493

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 519 29 22

Slovenska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland

Celltrion Healthcare Finland Oy.
Puh/Tel: +358 29 170 7755
contact_fi@celltrionhc.com

Sverige

Celltrion Sweden AB

Tel: +46 8 80 11 77
Contact_se(@gcelltrionhc.com

@

rion Healthcare Hungary Kft.
Talr.: +36 1 231 0493

Pessi fylgisedill var sioast uppfeerour <{MM/YYYY}>.

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

{ upphafi medferdar adstodar heilbrigdisstarfsmadur pig vid fyrstu inndzelinguna. Hins vegar getur
leeknirinn metid pad svo ad pu getir sprautad pig med Qoyvolma sjalf(ur). Ef svo er feerd pa pjalfun i
a0 sprauta pig med Qoyvolma. Leitadu rada hja lekninum ef pti hefur einhverjar spurningar um
hvernig pu eigir ad sprauta pig.

4
Mikilvaegar upplysingar K\
. EKKi opna innsigludu 6skjuna fyrr en rétt fyrir notkun afylltu sprautunnar.
. EKKi taka hettuna af fyrr en rétt fyrir inndalinguna.
. EKKi blanda Qoyvolma saman vid énnur stungulyf. @
. Ekki ma nota afylltu sprautuna aftur. Notudu afylltu sprautunni 4 ad farga str \ir notkun i
nalabox (sja skref 14. Forgun Qoyvolma). ,’b@

Geymsla Qoyvolma

. Geymdu afylltu sprautuna par sem born hvorki na til né sja. Ianiliclddr smahluti.

. Geymdu afylltu sprautuna i keeli vid 2°C til 8°C hita. Ma ekki frjoga:

. Geymdu lyfid innsiglad 1 6skjunni til varnar gegn ljosi. {

. Ef porf krefur ma geyma stakar Qoyvolma afylltar sprautur Vi@:hita vio allt ad 25°C i eitt
skipti 1 31 dag ad hamarki i upprunalegu 6skjunni til varnar gedq Ijosi.

. Skradu dagsetninguna pegar afylltu sprautunni er fyrst te keeli 1 reitina & ytri 6skjunni.

. Adur en timabilinu par sem lyfid er geymt vid stofuhijta lyku¥, ma hvenar sem er setja lyfid
aftur i keeli 1 eitt skipti og geyma pad fram ad uppru@ri fyrningardagsetningu

. Ekki ma hrista Qoyvolma afylltu sprautuna. Ef sp er hrist kroftuglega getur lyfid
skemmst.

. Ekki ma nota lyfio ef pad hefur verid hrist k@ga.

. Ekki ma nota afylltu sprautuna ef hiin hefur deftid.

Hlutar afylltu sprautunnar (sja mynd A) {

Fyrir notkun Q Eftir notkun

Q
N2

Stimpilstong

Fingurgrip

Gluggi Nal

Nalarhlif

Nal

Hetta

Mynd A
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Inndzeling undirbiin

ExP: MM AAAA
(o measss

—

Mynd C

7 N

1. Taktu til pad sem parf vid inndzlinguna
- |- a Undirbudu hreinan sléttan {16t t.d. bord, 4 stad med gdori
- lysingu.
Askja med afyliti  Bémullarhnodi b. Ta1'<tu ur keeli paer 6skjur med afylltri sprautu sem parf
sprautu eéa‘grisja og fyrlr avisadan skammt. L4
sprittpurrka c.  Hafdu eftirfarandi drugglega til taks (sj4 mynd BK\
e - Oskju med afylltri sprautu
@ Fylgir ekki oskjunni: @
- Bomullarhnoori eda grisja \
Plastur Nalabox - Plastur @
- Nalabox
- Sprittpurrka
Mynd B o
2.

Athugadu fyrningardagsetni{wf 4 6skjunni (sja

mynd C).
* EKKi nota lyfid ef komi ram yfir

fyrningardagsetnin vo er 4 a0 skila allri
pakkningunni i apéteki®.

&

<

30
minutur

3. B@% minutur.

Opnadu 6skjuna. Taktu um sprautubolinn og
taktu afylltu sprautuna r 6skjunni.
Lattu afylltu sprautuna liggja fyrir utan dskjuna i um
30 minutur til ad na stofuhita (20°C til 25°C) (sja
mynd D).
* Pannig verdur hitastig vokvans pagilegra fyrir
inndaelinguna (stofuhiti).
* EKKi hita afylltu sprautuna 4 annan hatt eins og
t.d. 1 heitu vatni eda orbylgjuofni.
* EKKi halda um stimpilstongina eda hettuna.
* Aldrei toga i stimpilinn.

Mynd E

Athugaou afylltu sprautuna.

Skodadu afylltu sprautuna og gakktu ur skugga um ad pt
sért med rétt lyf (Qoyvolma) og réttan skammt.
Athugadu afylltu sprautuna/sprauturnar svo ad pu sért
orugglega me0 réttan fjolda sprauta og styrkleika:

* Ef skammturinn er 90 mg notar pt eina 90 mg afyllta

sprautu med Qoyvolma.

Gakktu ur skugga um ad pad séu hvorki sprungur né
skemmdir a afylltu sprautunni.

Athugadu fyrningardagsetninguna & midanum 4 afylltu
sprautunni (sja mynd E).

* EKKi nota lyfid ef komid er fram yfir

fyrningardagsetningu.

* EKKi hrista afylltu sprautuna.
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Mynd F

a.

Athugadu lyfio.
Skodaodu lyfio til ad vera viss um ad vokvinn sé ter eda
orlitid opallysandi og litlaus eda folgulur (sja mynd F).
* EKkKki nota afylltu sprautuna ef vokvinn er upplitadur eda
skyjadur.
* bad geta verid loftbolur 1 vokvanum. bad er edlilegt.

&
\eﬁ

[ = EINGONGU
umoénnunaradili
= Sjalfsinndaeling

Mynd G

Veldu videigandi stungustad (sja
bt matt sprauta i:

- Ofanvert leeri. Q‘

- Nedarlega i kvid nema a 5 cmw ingum naflann.

- Utanverdan upphandlegg ef Onnunaradili

* EKKi sprauta i faeémgarbletﬁ ar eda svedi par sem
a

htdin er viokvaem, raud, par sem sprungur eru i
hudinni. Ef mogulegt epaekKi ad nota htidsvaedi sem eru

med merki um soéra.

* EKKi sprauta i gdﬁn fatnad
Veldu mismunandi gustadi fyrir hverja nyja inndalingu,
famk. 2,5 cm 20 fra peirri fyrri.

\Q/

ber um hendur.
ér um hendur med sépu og vatni og purrkadu

dlega (sja mynd H).

Mynd I

Hreinsadu stungustadinn.
a. Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku meo hringlaga
hreyfingu (sja mynd I).
b. Lattu hudina porna adur en pu sprautar.
* EKKi blasa 4 eda snerta stungustadinn aftur 4dur en pt
Sprautar.
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Inndzling gefin

Mynd J

9. Taktu lokid af.

a. Fjarlegdu nalarhettuna pegar pu ert tilbuinn ad sprauta pig
med Qoyvolma med pvi ad halda um bol afylltu sprautunnar
med annarri hendi 4 milli pumalfingurs og visifingurs (sja
mynd J).

* EKki halda um stimpilstongina pegar pu tekur hetfana af.
* Pbad getur verid loftbéla i afylltu sprautunni eda %
dropar af vokva 4 nalaroddinum. bad er eélileg%

b. Fargadu hettunni strax i nalabox (sja skref 14 og ).
EKKi nota afylltu sprautuna ef hiin hefur dottid an b
nalarhettan veeri 4 sinum stad. Ef pad gerist hafou
laakmnn eda lyfjafraeding. @r

Sprautadu skammtinum strax eftir a hettan hefur
verid fjarlaegd.

*  EKKi setja hettuna aftur 4 afy*autuna

*  EKKi snerta nalina. Ef pad eregert getur pad valdid

stunguslysi.

band vid

a. Haltu um bol afylltu sprau 1 annarri hendi & milli
pumalfingurs og visifingurs.

b.  Notadu hina héndinadmklipa varlega i hreinsada hudina 4
milli pumalfingurs o ngurs. Ekki klipa fast.
Athugadu: Mikilve 0 klipa 1 hudina til ad ganga tr skugga
um ad pu sprautl undir hudina (i fitusva0id) en ekki dypra
(i voova).

c. Stingdu nalinni alveg inn 1 hudfellinguna undir 45 gradu horni
meé sn(§reyﬁngu eins og pegar pilu er kastad (sja mynd

O
Q
N2

Stingdu afylltu sprautunwﬁstaéinn.

i toga i stimpilstongina.

Mynd L

\u Sprautadu.
a. Slepptu takinu 4 hudinni eftir ad nalin hefur verid sett i.
brystu stimpilstonginni rolega alla leid nidur par til allur
skammturinn hefur verid gefinn og sprautan er tom (sja mynd
L).
. EKKi breyta stoou afylltu sprautunnar eftir ad inndelingin
er hafin.
. Ef stimpilstonginni er ekki pryst alla leid naer nalarhlifin
ekki ad hylja nalina pegar hin er fjarlego.
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a.

Mynd M

12. Taktu afylltu sprautuna af stungustadnum.

begar afyllta sprautan hefur temst og medan pu dregur nalina ut
skaltu fjarleegja hana rolega med pvi ad lyfta pumlinum haegt af
stimpilstonginni par til nalarhlifin hylur nalina algjérlega (sja
mynd M).

. Ef nalin er ekki hulin skaltu farga sprautunni gaetilega (sja
skref 14. Forgun Qoyvolma). ¢

. EKkKi nota afylltu sprautuna aftur. K\

. Ekki nudda stungustadinn. A

Eftir inndalinguna

N
0

13. HIG0 a0 stungustadnum

setja plastur ef parf.

a. Ef blaedir skaltu prysta bomullarhnodra eda grisju varlega a st inn, ekki nudda, og

a.

b.

14. Forgun Qoyvolma. @

ox strax eftir notkun (sja

Lattu notudu afylltu sprautuna
mynd N).
Ekki henda afylltu sprautunmiymed heimilissorpi.

. Ef pu att ekki na X getur pu notad annad stungupolid
ilat sem hagt ka.
. Fyrir 6ryggi ogfog heilsu pina og annarra ma aldrei nota

nalar eda pOtadar sprautur aftur. Farga skal 6llum
lyfjaleifi /eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
. Ekki{é skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja

pei ed heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um hvernig
h@egast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

% midid er ad vernda umhverfid.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Qoyvolma 45 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
ustekinumab

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem ko ’%n
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir. “K

a

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru miki@ k
upplysingar.

Pessi fylgiseoill hefur verid skrifadur fyrir notanda lyfsins. /’bo

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysing% yfid.

- bessu lyfi hefur verid avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa h{ rum. bad getur valdiod
peim skada, jafnvel pott um sému sjuikdémseinkenni sé ad raed

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. be ‘2@
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

ir einnig um aukaverkanir

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Qoyvolma og vid hverj er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Qoyvolma
3. Hvernig nota 4 Qoyvolma
4. Hugsanlegar aukaverkanir
5. Hvernig geyma 4 Qoyvolma {
6. Pakkningar og adrar upplysi%
1. Upplysingar um Qoyvolma o ju pad er notad

Upplysingar um Qoyvolma @
Qoyvolma inniheldur virka ef.niéhe inumab, sem er einstofna métefni. Einstofna moétefni eru protein
sem bera kennsl 4 og bindast G%ekt vid dkvedin protein i likamanum.

Qoyvolma tilheyrir flo
veikja hluta 6nemiske

sem kallast 6nemisbaelandi lyf. Verkun pessara lyfja felst i pvi ad

Vio hverju er Qoyvolma notad
Qoyvolma, gefi d afylltum lyfjapenna, er notad til ad medhondla eftirfarandi bélgusjukdoma:

. Skellusota—hja fullordnum

. Soralidagigt — hja fulloronum

. e varlegan og alvarlegan Crohns sjikdom — hja fulloronum
. varlega og alvarlega sararistilbolgu — hja fulloronum

Skﬂ%:‘l
ellusori (plaque psoriasis) er sjukdomur sem hefur ahrif 4 hud og neglur. Qoyvolma dregur tr
bolgunni og 60rum einkennum sjukddmsins.

Qoyvolma, gefid med afylltum lyfjapenna, er notad hja fulloronum med i medallagi mikinn eda

verulega mikinn skellusora, sem geta ekki notad ciclosporin, methotrexat eda ljosamedferd eda ef
pessar medferdir hafa ekki virkad.
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Soralidagigt

Soéralidagigt er bolgusjukdomur i lidum, yfirleitt er sori jafnframt til stadar. Ef pa ert med virka
soralidagigt verda pér fyrst gefin 6nnur lyf. Ef pt svarar ekki naegjanlega pessum lyfjum er hugsanlegt
a0 pér verdi gefid Qoyvolma til pess ao:

. draga ur einkennum sjukdémsins.
. beta likamlega faerni.
. hagja 4 lidsskemmdum. G \
Crohns sjukdémur K
Crohns sjukdomur er bolgusjukdomur i pérmum. Ef pt ert med Crohns sjukdom faerdu f ur lyf.
Ef pt svarar peim ekki nogu vel eda ef pu polir pau ekki er pér hugsanlega gefid Qoyyo il ad
draga ur einkennum sjikdomsins. c
Sararistilbolga
Sararistilbolga er bolgusjukdomur 1 pormum. Ef bt ert med sararistilbolgu f: rst onnur lyf. Ef bt
svarar peim ekki nogu vel eda ef pt polir pau ekki er pér hugsanlega gefig Qo ma til ad draga ur
einkennum sjukdomsins. {
2. Adur en byrjad er ad nota Qoyvolma @:
Ekki ma nota Qoyvolma
. ef um er ad raeda ofnzemi fyrir ustekinumabi eéaé@erju 00ru innihaldsefni lyfsins

(talin upp i kafla 6).
. ef pu ert med virka sykingu sem laeknirinn hel kipti mali.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu%eigi*vio um pig, rddfzerdu pig pa vid lekninn eda
lyfjafreeding adur en pu notar Qoyvolma. {

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedin r en Qoyvolma er notad. Laknirinn mun meta
heilsufarsastand pitt 4dur en hver medf; . Mikilveegt er ad pu segir leekninum fra 6llum
sjukdémum sem pu ert med adur en h edferd hefst. bu skalt einnig segja lekninum fra pvi ef

bt hefur nylega umgengist einhyer geeti verid med berkla. Laeknirinn mun skoda pig og gera
berklaprof adur en pi feerd Qoyvolmd” Ef leeknirinn telur ad pu sért i heettu 4 ad fa berkla er hugsanlegt
a0 hann gefi pér lyf til meéfe@vié peim.

Verio vakandi fyrir alya & aukaverkunum
Qoyvolma getur valdid gum aukaverkunum, p.4 m. ofnemisviobrégdum og sykingum. bu parft
a0 vera vakandi fyrir Wﬂum sjukdémseinkennum 4 medan pu notar Qoyvolma. Sja heildarlista yfir
pessar aukaverkan'{jn »Alvarlegar aukaverkanir i kafla 4.

i

Segdu lwknin@ pvi adur en pu byrjar ad nota Qoyvolma:
. ef pu hefuFeinhvern tima fengio ofnamisviobrogo vio ustekinumabi. Spyrdu leekninn ef pu
erf] %bwss.
X fur einhvern tima verid med einhverja tegund krabbameins — pad er vegna pess
onzemisbalandi lyf eins og Qoyvolma veikja hluta dnamiskerfisins. betta getur aukio
-~ Saettuna a krabbameini.
efipu hefur fengio medfero vio séra med 60rum lifefnalyfjum (lyf af liffreedilegum uppruna
Vsem er Yfirleitt gefid med inndzelingu) — hatta 4 krabbameini getur verid aukin.

. ef bu ert meod eda hefur nylega verio meo sykingu.
. ef pu ert meo einhver ny sar eda sar sem hafa breyst 4 sorasvedum eda a hud sem var edlileg.
. ef pu ert 4 annarri medfero vio séra og/eda séralidagigt — eins og 60rum onaemisbalandi

lyfjum eda ljosamedferd (medhondlun likamans med sérstoku utfjolublau (UV) 1j6si). bessar
medferdir geta einnig valdid veiklun 4 hluta énemiskerfisins. Samhlida notkun pessara
medferda og ustekinumabs hefur ekki verid ranns6kud. Samt sem adur er hugsanlegt ad petta
geti aukid heettuna 4 sjukddémum sem tengjast veiklun dnamiskerfisins.
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. ef pu ert ad fa eda hefur einhvern tima fengid sprautur vid ofnzemi — ekki er pekkt hvort
ustekinumab geti haft dhrif 4 petta.
. ef pu ert 65 ara eda eldri — hugsanlega eru meiri likur 4 a0 pu fair sykingar.

Radfeerdu pig vid leekninn eda lyfjafreeding ef pu ert ekki viss hvort eitthvad af ofangreindu eigi
vid um pig, adur en pu notar Qoyvolma.

4
Sumir sjuklingar hafa fengid vidbrogd sem likjast raudum ulfum, 4 bord vid rauda ulfa i hﬁé%\
heilkenni sem likist raudum Glfum, vido medferd med ustekinumabi. Hafou tafarlaust samban

vid leekninn ef vart verdur vid raud og upphleypt, hreistrud utbrot, stundum med dekkri jaQrt;

4 huidsvedum sem utsett eru fyrir sol eda samhlida lidverkjum. \
Hjartaafall og heilabléofall

Hjartaafall og heilabloofall hefur komid fram i rannsékn hja sjuklingum med s fengu medferd
med ustekinumabi. Laeknirinn athugar reglulega ahattupaetti hjartasjukdéma abloofalls hja pér
til pess ad tryggja fullneegjandi medferd peirra. Leitadu strax til laeknis ef ptl faud brjostverk, finnur
fyrir mattleysi eda 6edlilegri tilfinningu i annarri hlid likamans, méttleys%ﬁti eda oedlilegu tali
eda sjon.

o

Born og unglingar

Ekki er mealt med notkun Qoyvolma afyllts lyfjapenna fyrir bén@glinga yngri en 18 ara med sora
eda Crohns sjukdom par sem pad hefur ekki verid rannsakad hja p&ssum aldurshopi. Nota skal 1
stadinn afyllta sprautu eda hettuglas fyrir born 6 ara og eld%@_l\‘nglinga me0 soéra. Nota skal i stadinn
innrennslispykkni, lausn, afyllt hettuglas eda sprautu fyripg ed Crohns sjukddém sem eru a.m.k.
40 kg ad pyngd. @

Ekki er malt med notkun Qoyvolma fyrir born og unglifiga yngri en 18 ara med séralidagigt
sararistilbolgu eda born med Crohns sjukdom se{vega minna en 40 kg par sem pad hefur ekki verid

rannsakad hja pessum aldurshopi.
Notkun annarra lyfja og boluefna sam %yvolma

Lattu leekninn eda lyfjafreding vita:

. ef pu ert ad nota, hefur nylega eda gatir notad einhver 6nnur lyf.
. ef pu hefur nylega fengio bo ingu eda ef bolusetning er fyrirhugud. Sumar gerdir af
boluefni (lifandi béluefni)&% i gefa a medan Qoyvolma er notad.
f meoferd med Qoyvolma ef pu hefur fengid Qoyvolma 4 medgongu,

. lattu lekni barnsins Vilﬁx
adur en barnio faer rﬂlf% olusetningu, par med talid med lifandi boéluefnum eins og BCG
boéluefni (notad til a i veg fyrir berkla). Ekki er malt med gjof lifandi boluefna handa
barninu fyrstu tol Oina eftir fedingu ef pu hefur fengid Qoyvolma 4 medgdngu nema
leeknir bamsins@réélagt slikt.

Medganga og br&agjﬁf
. Vio meé@u, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur
otad.

en lyfid e

. El(kbcur komid fram meiri heetta 4 feedingargdllum hja bornum sem hafa verid utsett fyrir

1 mab 1 modurkvidi. Hins vegar er takmorkud reynsla af notkun ustekinumab hja
%(’mm konum. bvi er @skilegt ad fordast notkun Qoyvolma 4 medgdngu.

. %f U ert kona sem getur ordid pungud er pér radid fra pvi ad verda pungud og pu verdur ad

nodta drugga getnadarvorn medan 4 medferd med Qoyvolma stendur og 1 allt ad 15 vikur eftir

Vsiéustu Qoyvolma medferd.

. Ustekinumab getur farid yfir fylgjuna til barnsins i modurkvidi. Ef pa hefur fengid Qoyvolma &
medgongu er aukin heatta 4 sykingu hja barninu.

. Mikilveegt er ad lata laekni barnsins og adra heilbrigdisstarfsmenn vita ef pti hefur fengid
Qoyvolma 4 medgongu adur en barnid feer nokkra bolusetningu. Ekki er maelt med lifandi
boluefnum eins og BCG bodluefni (notad til ad koma i veg fyrir berkla) handa barninu fyrstu tolf
manudi eftir fedingu ef pu hefur fengid Qoyvolma 4 medgongu nema leknir barnsins hafi
radlagt slikt.
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. Ustekinumab getur borist 1 brjostamjolk 1 mjog litlu magni. Radfeerdu pig vid lekninn ef pu ert
med barn 4 brjosti eda ef brjostagjof er fyrirhugud. bu akvedur i samradi vid lekninn hvort pt
att ad hafa barn a brjosti eda nota Qoyvolma - ekki gera hvort tveggja.

Akstur og notkun véla
Qoyvolma hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4

Qoyvolma inniheldur polysorbat 80 &\
Qoyvolma inniheldur 0,02 mg af poélysorbati 80 (E433) i hverri skammtaeiningu sem jafngildir
0,04 mg/ml. Polysorbot geetu valdid ofnaemisvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pu

eitthvert ofnaemi. \

Qoyvolma er @tlad til notkunar samkvamt leiobeiningum og undir eftirliti 1&knis' meo reynslu i
medferd 4 peim sjukdémum par sem Qoyvolma er @tlad til notkunar.

3. Hvernig nota 4 Qoyvolma

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost l@ig nota & lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum. Taladu vid lakninn um hvenaer pu att a rauturnar og hveneer pu parft
ad koma 1 eftirlit.

Hversu mikio Qoyvolma er gefio ”DV
Leeknirinn akvedur hve mikid Qoyvolma pu parft ad not ¢ langan tima.

<

Fullordnir 18 ara og eldri
Sori og soralidagigt

. Raolagdur upphafsskammtur er 45 mg af @oyvolma. Sjiklingum sem eru pyngri en 100
kilogromm (kg) ma gefa upphafsskammgitim, 90 mg 1 stad 45 mg.

. Neesti skammtur er gefinn 4 vikum eftig upphafsskammtinn og sidan a 12 vikna fresti. Skammtar
sem gefhir eru eftir petta eru venju eir somu og upphafsskammtur.

Crohns sjikdémur eda séraristilbé]Q
urinn af u.p.b. 6 mg/kg Qoyvolma gefinn af leekni med

. [ medferdinni verdur fyrstj sl@?]
dreypi i blaed i handlegg nsli 1 blaed). Eftir upphafsskammtinn faerdu naesta 90 mg
skammt af Qoyvolma SQum sidar og par 4 eftir & 12 vikna fresti, gefid med inndaelingu undir
huo.

. Eftir fyrstu inndeeli %mdir huo geta sumir sjuklingar fengio 90 mg af Qoyvolma a 8 vikna
fresti. Laeknirim%ur hvener pti att ad fa naesta skammt.

Hvernig Qoyvolma er gefio

. Qoyvolma € gefid sem inndzling undir hid. I byrjun medferdarinnar mun leeknir eda
hjukrun: ingur sprauta pig med Qoyvolma.

. Hins vegargetur pu i samradi vid lekninn dkvedid ad pu sprautir pig sjalf/-ur med Qoyvolma.
b4 pt pjalfun i ad sprauta pig sjalf/-ur med Qoyvolma.

ja einingar um hvernig gefa 4 Qoyvolma inndelingu i ,,Leiobeiningar um lyfjagjof sem
aftast i fylgisedlinum.

eitagu'vaoda hja leekninum ef pu hefur einhverjar spurningar um hvernig pu att ad sprauta pig sjalf/-ur.
Ef notadur er staerri skammtur af Qoyvolma en meelt er fyrir um
Hafou tafarlaust samband vid leekni eda lyfjafreeding ef pti hefur notad of mikid eda pér hefur verid
gefid of mikid Qoyvolma. Taktu ytri umbudir lyfsins alltaf med pér, jafnvel pott peer séu tomar.
Ef gleymist a6 nota Qoyvolma

Hafou samband vid leekninn eda lyfjafreding ef pu gleymir skammti. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad
baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
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Ef heett er a0 nota Qoyvolma
Ekki er haettulegt ad heetta notkun Qoyvolma. Hins vegar geta einkennin komid aftur ef notkun er haett.

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

4
4. Hugsanlegar aukaverkanir &\

Eins og vid 4 um 6l1 1yf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja o1l

Alvarlegar aukaverkanir G\

Sumir sjuklingar geta fengio alvarlegar aukaverkanir sem krefjast tafarlausrar m

Ofnaemisvidbrogd — pau geta krafist tafarlausrar medferdar. Talad ax vio lzekninn eda

fadu braoda laeknismedferd ef eitthvert eftirfarandi einkenna k fi

. Alvarleg ofneemisvidbrogd (bradaofnaemi) eru mjog sjaldgaepiyjd peim sem taka
ustekinumab (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.0 &ns‘[aklingum). Einkenni eru

m.a.:

o ondunar- eda kyngingarerfidleikar

o lagur bl6oprystingur, sem getur valdid sundli€ddsvima
o) boélga i andliti, vérum, munni eda koki.

. Algeng einkenni ofn@misvidbragda eru m.a. 4 hud og ofsakladi (pau geta komid
fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstakling@

[ mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid grejnt fra ofnzemisviobrogéum fra lungum og
lungnabélgu hja sjiklingum sem fa usteki b. Talaou strax vio laekninn ef pu feerd
einkenni eins og hosta, madi og hita.

Ef pu fero alvarleg ofnaemisviébrégé@laeknirinn akvedid ad pu eigir ekki ad nota
Qoyvolma aftur.

Sykingar — peer geta krafist ta@usrar medferdar. Talaou strax vid leekninn ef eitthvert
eftirfarandi einkenna ko,

. Sykingar i nefi eﬁ%lm og venjulegt kvef er algengt (getur komid fyrir hja allt ad 1 af

hverjum 10 e%k_ gum).

. Sykingar i nerithluta 6ndunarfera eru sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum I&Mtaklingum).

. Bolga i V@ ir hudinni (netjubdlga) er sjaldgeef (getur komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjym 100 einstaklingum).

. Risti&érsaukafull utbrot med blodrum) er sjaldgaefur (getur komid fyrir hja allt ad
1 @erjum 100 einstaklingum).

Qoyvolnd@;r minnkad heafni pina til ad vinna bug & sykingum. Sumar sykingar geta ordid

alvar edal peirra geta verid sykingar af voldum veira, sveppa, bakteria (p.m.t. berklar) eda
snikjud¥ia,p.m.t. sykingar sem koma adallega fram hja folki med veiklad onamiskerfi
(t&g@&ssykingar). Greint hefur verid fra teekiferissykingum i heila (heilabolga, heilahimnubolga),
W g augum hja sjuklingum sem fa medferd med ustekinumabi.

bu verdur ad vera vakandi fyrir einkennum um sykingu 4 medan pa notar Qoyvolma. bau eru

m.a.:

. hiti, flensulik einkenni, natursviti, pyngdartap

. preyta eda meedi, pralatur hosti

. hiti, rodi og sarsauki 1 hid eda sarsaukafull utbrot i htid med blodrum

«  svidi vid pvaglat
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. nidurgangur
. sjontruflanir eda sjontap
. héfudverkur, stifleiki i halsi, ljosnaemi, 6gledi eda ringlun

Taladu strax vid lekninn ef eitthvert pessara einkenna sykinga kemur fram. Petta geta verio
merki um sykingar eins og sykingar i nedri hluta 6ndunarfaera, hudsykingar, ristil eda
teekifzerissykingar sem geta haft alvarlega fylgikvilla. Segdu laekninum fra pvi ef pu erfamed
einhvers konar sykingu sem hverfur ekki eda kemur endurtekid aftur. Leeknirinn geeti n\%é
a0 pu eigir ekki ad nota Qoyvolma fyrr en sykingin er horfin. Lattu leekninn alltaf vita'gf pu ert
med einhverja opna skurdi eda sar pvi pau geta sykst. @

Huéflognun — aukinn rodi og huoflognun a steekkandi sveedi 4 likamanu verio
einkenni um séra asamt roda eda skinnflagningsbo6lgu sem eru alvarl '%kvillar.

Segdu leekninum pegar i stad fra pvi ef vart verdur vid pessi einkenni.

Adrar aukaverkanir R !@

. Nidurgangur

. Ogledi

. Uppkost @
. breyta

«  Sundl ’fb

. Hofudverkur

. Klaoi @

. Verkir 1 baki, voovum eda lidoum
. Serindi 1 halsi

. Rodi og verkur a stungustad {

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ao 1 af hverjus% einstaklingum):

. Skutabolga

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta k erir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

. Tannsykingar

. Sveppasyking i leggon LIQ

. bunglyndi

. Stifla eda prengsli i

. Blading, mar, h&% proti og kl4di 4 stungustad

. Mattleysistilfinnin

. Sigid augnlo o&lappir voovar 60rum megin i andliti (andlitslomun eda Bell's [6mun)

sem er ven timabundin
. Breyting ora med roda og nytilkomnum 6rlitlum, gulum eda hvitum bl6drum,
gir pessu hiti (graftarbolusori)

stunduym
. Hﬁé%nun
. Dr@ Olur
M‘fb@aldgmfar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
001 og hudflognun 4 steekkandi svaedi 4 likamanum, sem getur valdid klada og sarsauka

L 4
K\ (skinnflagningsbolga). Svipud einkenni proast stundum sem nattiruleg breyting 4 gerd

A sora einkenna (sori asamt roda).
. Bolga i litlum @&dum sem getur valdid hudiutbrotum med litlum raudum eda
V raudfjolublaum bolum, hita og lidverkjum (dabolga)

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000

einstaklingum)
. Bl160rur 4 hud sem geta verid raudar og valdid klada og sarsauka (bolublodrusoéttarliki)
. Rauoir ulfar i hud eda heilkenni sem likist raudum ulfum (raud, upphleypt, hreistrud

utbrot 4 hudsvedum sem eru utsett fyrir sol, hugsanlega asamt lioverkjum)
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Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir
er haegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Qoyvolma !&

. Geymid 1 keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

. Geymid afyllta lyfjapennann 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

. Ef porf krefur ma einnig geyma stakar Qoyvolma afyllta lyfjapenna vid st ta allt a0 25°C i
eitt skipti i 31 dag a0 hamarki i upprunalegu 6skjunni til varnar gegn Ij kraid dagsetninguna
i reitinn sem er & ytri 6skjunni pegar afyllti lyfjapenninn var fyrst teki
timabilinu par sem lyfid er geymt vid stofuhita lykur, ma hvenar
eitt skipti og geyma pad fram ad upprunalegri fyrningardagsetni

. Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. \@

setja lyfio aftur i keeli i
NFargio afyllta

lyfjapennanum ef hun er ekki notud innan 31 dags eftir gey stofuhita eda pegar
upprunalega fyrningardagsetningin er komin, allt eftir pvi

. Hristio ekki Qoyvolma afyllta lyfjapenna. Kroftugur lang

EKki skal nota lyfio: ’b

. eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merki num og dskjunni a eftir ,,EXP*.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadari ar kemur fram.

. ef vokvinn er mislitur, skyjadur eda pu getur amandi agnir fljotandi i honum (sja frekari
upplysingar i kafla 6 ,,Lysing a utliti Qoyvolmaseg pakkningasterdir).

. ef pu veist, eda heldur ad lyfio hafi lent iQ{lum hitabreytingum (til deemis ad pad hafi évart
frosid eda verid hitad).

. ef lyfid hefur verid hrist kroftuglega
19

Qoyvolma er eingdngu einnota. Ollu um i afyllta lyfjapennanum a ad farga. Ekki ma skola
lyfjum nidur i frarennslislagnir eda ja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i apoteki um hvernig

heppilegast er ad farga lyfjum sx er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

andi hristingur getur skemmt lyfid.

*
6. Pakkningar og adr lysingar
Qoyvolma inniheldu
. Virka innihaldsQ&G er ustekinumab. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 45 mg af ustekinumabi
10,5 ml.
. Onnur i 'ﬁﬂsefni eru L-histidin, L-histidin ménohydroklorid monohydrat, polysorbat 80
(E433), si og vatn fyrir stungulyf.

Lysingsa i Qoyvolma og pakkningastaeroir
QoyV Xtungulyf er teer eda Orlitid opallysandi (svipad og gljai & perlu), litlaus eda folgul lausn.

Laustin getur innihaldid nokkrar litlar gleerar eda hvitar proteinagnir. Lyfid kemur i 6skju med
ls ti i 1 ml &fylltum lyfjapenna ar gleri. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 45 mg af
umabi

10,5 ml af stungulyfi, lausn.

Markadsleyfishafi

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungverjaland
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Framleioendur
Nuvisan France SARL
2400, Route des Colles
06410, Biot

Frakkland

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate

byskalandi

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatjo 7B

Parc Tecnologic del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spann

>
N

Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef (&g upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

bbarapus
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Ten.: +36 1231 0493

Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493 \

&
S

.
Danmark *}
Celltrion Healthcare De ApS

TIf.: +45 3535 2989 %

contact dk@celltriogh€.e¢om
Deutschland

Celltrion Hea@e Deutschland GmbH
Tel: 6494150

+49,(0)30
infoDrionhc.com
V\
Ees K
C!ﬂ%n Healthcare Hungary Kft.
36 12310493

1.
cogtact fi@celltrionhc.com

Espaiia
Kern Pharma, S.L.
Tel: +34 93 700 2525

Lietuy,
Celltrio althcare Hungary Kft.
Tel.: 231 0493

ﬁnbourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Malta
Mint Health Ltd
Tel: +356 2093 9800

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: +31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
contact no@celltrionhc.com

Osterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860
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EALGda Polska

BIANEE A.E. Celltrion Healthcare Hungary Kft.
TnA: +30 210 8009111 Tel.: +36 1 231 0493
France Portugal
Celltrion Healthcare France SAS CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL
Tél.: +33 (0)1 71 2527 00 LDA ’\
Tel: +351 21 936 8542 K
contact_pt@celltrion.com A
Hrvatska Roménia @
Oktal Pharma d.o.o. Celltrion Healthcare Hunga I%
Tel: +385 1 6595 777 Tel: + 36 1231 0493 %
Ireland Slovenija @
Celltrion Healthcare Ireland Limited OPH Oktal Pharma :
Tel: +353 1 223 4026 Tel.: +386 1 519 29
enquiry_ie@celltrionhc.com
island Slovenska Qﬁglika
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Simi: +36 1 231 0493 Tel: +%31 0493
contact_fi@celltrionhc.com @
Italia Finland
Celltrion Healthcare Italy S.R.L. |ltrion Healthcare Finland Oy.
Tel: +39 0247927040 { Puh/Tel: +358 29 170 7755
celltrionhealthcare italy@legalmail.it 0 contact_fi@celltrionhc.com
Kompog Q Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Q Celltrion Sweden AB
TnA: +357 22741741 Tel: +46 8 80 11 77
@ Contact se(@celltrionhc.com
.
Latvija
Celltrion Healthcare Hu ft.

Talr.: +36 1 231 0493

<@

Pessi fylgiseoill V(siﬁast uppferour <{MM/YYYY}>.

<

itarlegard@singar um lyfio eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
G

Q
v

177


mailto:contact_pt@celltrion.com
mailto:enquiry_ie@celltrionhc.com
mailto:contact_fi@celltrionhc.com
mailto:celltrionhealthcare_italy@legalmail.it
mailto:contact_fi@celltrionhc.com
mailto:contact_se@celltrionhc.com
https://www.ema.europa.eu/

Leiobeiningar um lyfjagjof

{ upphafi medferdar adstodar heilbrigdisstarfsmadur pig vid fyrstu inndzelinguna. Hins vegar getur
leeknirinn metid pad svo ad pu getir sprautad pig med Qoyvolma sjalf(ur). Ef svo er feerd pu pjalfun i
a0 sprauta pig med Qoyvolma. Leitadu rada hja lekninum ef pti hefur einhverjar spurningar um
hvernig pu eigir ad sprauta pig.

4
Mikilvaegar upplysingar Q\

o bt matt adeins nota afyllta lyfjapennann ef heilbrigdisstarfsmadur hefur synt pér hvernj g\cl ad
undirbiia skammtinn og sprauta lyfinu 4 réttan hatt. Ekki reyna ad sprauta pig sjalf(ur), fyrr
en laeknirinn hefur synt pér hvernig a ad gera pao. \

EKKi nota afyllta lyfjapennann aftur. %

EKKi opna innsigludu 6skjuna fyrr en rétt fyrir notkun afyllta lyfj apennan"b

EKKi taka lokid af fyrr en rétt fyrir inndaelinguna.

EKKi blanda Qoyvolma saman vid dnnur stungulyf. @

EKKi nota afyllta lyfjapennann ef hann er sprunginn eda skemmdu%

EKKi nota lyfid ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu. {

EKKi deila afyllta lyfjapennanum med neinum.

Ekki nota afyllta lyfjapennann aftur. Fargadu notada éfyll@@manum i nalabox strax eftir

notkun (sja skref 15. Forgun afyllta lyfjapennans).

Geymsla afyllta lyfjapennans t’%

o Geymdu ifyllta lyfjapennann par sem born hvo jd til né sja. Varan inniheldur smahluti.

o Geymdu afyllta lyfjapennann i keeli vio 2 °C til 8 @

o EKKi frysta afyllta lyfjapennann.

o Ef naudsyn krefur ma einnig geyma staka Qoyyolia afyllta lyfjapenna vid stofuhita allt ad
25 °C i eitt skipti i 31 dag ad hamarki i upprunalegu 6skjunni til varnar gegn 1josi.

. Skradu dagsetninguna pegar afylltu lyfj arnir eru fyrst teknir ar keeli 1 reitina & ytri
oskjunni. 6

o Adur en timabilinu par sem lyfid et vid stofuhita Iykur, ma hvenar sem er setja lyfio
aftur 1 keeli 1 eitt skipti og geymahad*fyam ad upprunalegri fyrningardagsetningu.

Geymdu lyfid innsiglad 1 6skj % varnar gegn ljosi.

EKKki nota afylltan lyfjap eph hefur verid settur i beint solarljos.

EKKki hrista Qoyvolma ’éfi/&yfj apennana. Oflugur hristingur getur skemmt lyfio.

EKKi nota lyfid ef pad Bﬁg verid hrist.

EKkKki nota afyllta ly ann ef hann hefur dottio 4 hart yfirbord.

Haltu afyllta lyf] um alltaf purrum.
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Hlutar Qoyvolma afylita lyfjapennans (sja mynd A)

Nalarhlif
Lok (nal innan i) &

o

Bolur ! @
= = {
|\ —

Fyrir notkun Eftir notkun @
Mynd A

Undirbuningur fyrir inndzlingu N
N4
1. Taktu saman pad sem pu parft fyrir inndzeli a:

a. Undirbudu hreint og slétt vinnusveedi, svo sermwbord- eda eldhisplotu & bjortum stad.
b. Taktu 6skjuna(-urnar) med afyllta lyfjapeghanum(unum) ur keelinum.
e  bu geetir purft ad undirbtia einn eda i afyllta lyfjapenna og sprauta innihaldi peirra allra,
allt eftir skammtinum sem heilbrig@isstarfsmadurinn avisadi pér.
c. Tryggou ad eftirfarandi sé fyrir he
- Askja sem inniheldur 3
Fylgir ekki i 6skjunni:

- BomullarhnoOrig0adrisja

- Sprittpurrka N l\

- Plastur

- Nalabox %\
/’
=
—
Askja med afylitum @abn eda grisja

lyfiapenna prittburrka

<

Nalabox

4

Mynd B
2. Athugaou fyrningardagsetninguna 4 6skjunni (sja mynd C).

o EKKi nota lyfio ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu. Ef komid er fram yfir
fyrningardagsetningu skal skila allri pakkningunni 1 ap6tekid.
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Q
@
c 252
3. Biddu i 30 minutur. @

a. Opnadu o6skjuna og taktu afyllta lyfjapennann ar henni.

Mynd C

b. Lattu 6skjuna standa vid stofuhita (20 °C til 25 °C) i u.p.b. 30 min ibad gefa henni tima til
ad hitna (sja mynd D).
e Detta leetur vokvann na paegilegu hitastigi fyrir inndeelingu ita).
e EKKi hita afyllta lyfjapennann med hitagjofum & bord vid hei eda orbylgjuofn.

7

l\@
&
RS

Mynd D

4. Skooaou afyllta lyfjaperznan\\

a. Skodadu afyllta lyfjap Mm og gakktu ur skugga um ao pu sért meo rétt lyf (Qoyvolma) og
réttan skammt. N\ h-
a

b. Athugadu éfyllta%g nann(-pennana) til ad fjoldi afylltra lyfjapenna sé réttur:
- Ef skammtuginiiter 45 mg faerdu einn 45 mg afylltan lyfjapenna med Qoyvolma.
- Ef skammturiin er 90 mg faerou tvo 45 mg afylita lyfjapenna med Qoyvolma og pu
parft aggefa pér tveer inndaelingar. Veldu tvo mismunandi stadi fyrir pessar inndeelingar
g’qmdaalingu i haegra l2rid og hina i vinstra laerid) og gefdu inndelingarnar hvora a

d. Ath @ yu fyrningardagsetninguna 4 merkimida afyllta lyfjapennans (sja mynd E).

(t.d. ci

eftir%rri.

c. S afyllta lyfjapennann til ad tryggja ad hann sé ekki brotinn eda skemmdur.
o m rista afyllta lyfjapennann.

o i nota afyllta lyfjapennann ef:
- hann hefur dottid 4 hart yfirbord.
V - hann er sprunginn eda skemmdur.

- fyrningardagsetningin er lidin.
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Mynd E

5. Skodadu lyfio. ”b
a. Skodadu lyfio og stadfestu ad vokvinn sé teer eda 0Orlitio opallysandi, '@eéa folgulur (sja
mynd F).
o EKKi nota afyllta lyfjapennann ef vokvinn hefur breytt um lit, er sﬁa r eda ef hann inniheldur
storar agnir.

e  Dbu gaetir sé0 loftbolur 1 vokvanum. betta er edlilegt. @®

&)
4 L

- <

Mynd F QQ
6. Veldu videigandi stungusta@nynd G).
a. b1 getur sprautad i:

- efri hluta leeranna.

- neori hluta kvi ndanskildum 5 cm i kringum naflann.

- aftan 4 upphandleg® ef pu ert umonnunaradili.

e EKKi sprauta i f; arbletti, 6r, marbletti eda svaedi par sem hudin er aum, raud, hord eda
rofin. Ef mog er skal ekKi nota stadi par sem einkenni eru um psoriasis.

¢ EKKi dela @u i gegnum fot.
b. Veldu n}'ff@ ngustad fyrir hverja inndaelingu ad minnsta kosti 2,5 cm fré sidasta stungustad.

L 4
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[ = encONGU umsnnunarasil %
- = Sjalfsinndeeling og @

umdnnunaradili

Mynd G 8—

7. bvoou pér um hendurnar.
a. bvodu pér um hendurnar med sapu og vatni og purrkadu he vandlega (sja mynd H).

7

<

Mynd H @Q
8. Hreinsadu stungustadinp. \

a. Hreinsadu stungustadi rNeé sprittpurrku med pvi ad nota hringlaga hreyfingar (sja mynd I).
b. Lattu hudina porna pu sprautar.
o EKKi blasa a stu nn eda snerta hann aftur adur en lyfid er gefid.

Mynd I

Inndzlingin gefin

9. Fjarlaegou lokid.
a. Haltu um bol afyllta lyfjapennans med annarri hendi med lokid efst. Togadu lokid varlega beint
af med hinni hendinni (sja mynd J).
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o EKKki fjarlaegja lokid fyrr en pu ert tilbtin(n) til ad sprauta pig.
e Pag er edlilegt ad sja nokkra dropa af vokva koma ut Gr nalinni.
o EKKi snerta nalina eda nalarhlifina. Pad getur valdid stunguéhdppum par sem nalin er inni {
nalarhlifinni.
e Sprautadu QOYVOLMA innan S minitna fra pvi ad lokio var fjarlaegt.
o EKKi setja loki0 aftur 4 afyllta lyfjapennann.

b. Fargadu lokinu strax i nalabox (sja skref 15 og mynd J). ’K\

Nalarhlif ”b

10. Leggou afyllta lyfjapennann 4 stungustadinn.

a. Haltu afyllta lyfjapennanum pannig ad pu getir sé€d nn.
b. Leggdu afyllta lyfjapennann yfir stungustadinn m gradu horni an pess ad klipa eda teygja
htdina (sja mynd K).

>
S
R\
N

Mynd K @

11. Gefi dalinguna.
a. a'1afyllta lyfjapennanum pétt ad hudinni. Pegar inndalingin hefst heyrist fyrsti
sthellurinn® og 1josfjolublaa stimpilstongin byrjar ad fylla 1t i gluggann (sja mynd L).
b. u afyllta lyfjapennanum afram pétt ad hudinni og hlustadu eftir 6drum ,,smelli“ (sja
ynd L).
VEkki breyta stodu afyllta lyfjapennans eftir ad inndalingin er hafin.
c. Eftir ad pt heyrir annan ,,smellinn® skaltu halda afyllta lyfjapennanum pétt ad hudinni og telja
haegt upp ad 5 til ad ganga ur skugga um ad pu hafir sprautad 6llum skammtinum.
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Upphaf inndaelingar

Inndaeling stendur yfir \@

Inndeelingu lokid
Mynd L 0{

12. Fjarlaegou afyllta lyfjapennann af ustadonum.
a. Skodadu afyllta lyfjapennann o ar skugga um ad ljosfjolublaa stimpilstongin med graa

tappanum fylli alveg ut i glu .
e Du gaetir séd graa tap néﬂgganum. betta er edlilegt.

e Ef glugginn er ekki ordidzglveg ljosfjolublar eda ef lyfid er enn ad sprautast, pa hefurdu ekki
fengid fullan skam’E HafOu strax samband vid heilbrigdisstarfsmanninn.

b. Fjarleegou afyllta 1 nn af hadinni (sja mynd M).
e Dbegar pu he arleegt afyllta lyfjapennann af stungustadnum hylst nélin sjalfkrafa (sja
mynd N). tja lokid aftur a lyfjapennann.
e EKKi nota afyll japennann aftur.
o Ekki nudda(tungustaéinn.
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13. Ef skammturinn krefst tveggja inndzlinga skaltu sprauta hinum ska ”le.
a. Efpu ferod tvo 45 mg afyllta lyfjapenna fyrir 90 mg skammt skaltu sti@urtaka skref 5-12.

e  Gefou sprauturnar hverja a eftir annarri. {

Mynd N

¢ Veldu annan stad fyrir hina inndzelinguna.

Eftir inndzlinguna @
14. Meofero a stungustad.
a. Efbleding kemur fram skaltu prysta bémullarhnoéd@ grisju varlega a stungustadinn an pess
a0 nudda og setja 4 plastur ef porf krefur. @

15. Forgun afyllta lyfjapennans.
o EKKi setja lokio aftur 4 afyllta lyfjapennann.

7

a. Fargadu notudum afylltum lyfjapennum i calabox samkvaemt fyrirmaelum laeknis,

hjukrunarfredings eda lyfjafredings (sj nd O).
b. Sprittpurrkunni og umbidunum ma fl med heimilissorpi.
o EKKi fleygja (farga) afyllta lyfjape m med heimilissorpi.
e Ef pu ert ekki med nalabox otad almennt heimilisilat sem er:
- gert Ur sterku plasti,
- hagt a0 loka med péttu, uheldu loki, an pess ad oddhvassar hlutir komist ut,
- upprétt og stodugt vid n,

- lekapolid og ¢
- rétt merkt til adea % heettulegum trgangi 1 ilatinu.

185



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Qoyvolma 90 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
ustekinumab

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem ko ’%n
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir. “K

a

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru miki@ k
upplysingar.

Pessi fylgiseoill hefur verid skrifadur fyrir notanda lyfsins. /’bo

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysing% yfid.

- bessu lyfi hefur verid avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa h{ rum. bad getur valdiod
peim skada, jafnvel pott um sému sjuikdémseinkenni sé ad raed

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. be ‘2@
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

ir einnig um aukaverkanir

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Qoyvolma og vid hverj er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Qoyvolma
3. Hvernig nota 4 Qoyvolma
4. Hugsanlegar aukaverkanir
5. Hvernig geyma 4 Qoyvolma {
6. Pakkningar og adrar upplysi%
1. Upplysingar um Qoyvolma o ju pad er notad

Upplysingar um Qoyvolma @
Qoyvolma inniheldur virka ef.niéhe inumab, sem er einstofna métefni. Einstofna moétefni eru protein
sem bera kennsl 4 og bindast G%ekt vid dkvedin protein i likamanum.

Qoyvolma tilheyrir flo
veikja hluta 6nemiske

sem kallast 6nemisbaelandi lyf. Verkun pessara lyfja felst i pvi ad

Vio hverju er Qoyvolma notad
Qoyvolma, gefi d afylltum lyfjapenna, er notad til ad medhondla eftirfarandi bélgusjukdoma:

. Skellusota—hja fullordnum

. Soralidagigt — hja fulloronum

. e varlegan og alvarlegan Crohns sjikdom — hja fulloronum
. varlega og alvarlega sararistilbolgu — hja fulloronum

Skﬂ%:‘l
ellusori (plaque psoriasis) er sjukdomur sem hefur ahrif 4 hud og neglur. Qoyvolma dregur tr
bolgunni og 60rum einkennum sjukddmsins.

Qoyvolma, gefid med afylltum lyfjapenna, er notad hja fulloronum med i medallagi mikinn eda

verulega mikinn skellusora, sem geta ekki notad ciclosporin, methotrexat eda ljosamedferd eda ef
pessar medferdir hafa ekki virkad.
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Soralidagigt

Soéralidagigt er bolgusjukdomur i lidum, yfirleitt er sori jafnframt til stadar. Ef pa ert med virka
soralidagigt verda pér fyrst gefin 6nnur lyf. Ef pt svarar ekki naegjanlega pessum lyfjum er hugsanlegt
a0 pér verdi gefid Qoyvolma til pess ao:

. draga ur einkennum sjukdémsins.
. beta likamlega faerni.
. hagja 4 lidsskemmdum. G \
Crohns sjukdémur K
Crohns sjukdomur er bolgusjukdomur i pérmum. Ef pt ert med Crohns sjukdom faerdu f ur lyf.
Ef pt svarar peim ekki nogu vel eda ef pu polir pau ekki er pér hugsanlega gefid Qoyyo il ad
draga ur einkennum sjikdomsins. c
Sararistilbolga
Sararistilbolga er bolgusjukdomur 1 pormum. Ef bt ert med sararistilbolgu f: rst onnur lyf. Ef bt
svarar peim ekki nogu vel eda ef pt polir pau ekki er pér hugsanlega gefig Qo ma til ad draga ur
einkennum sjukdomsins. {
2. Adur en byrjad er ad nota Qoyvolma @:
Ekki ma nota Qoyvolma
. ef um er ad raeda ofnzemi fyrir ustekinumabi eéaé@erju 00ru innihaldsefni lyfsins

(talin upp i kafla 6).
. ef pu ert med virka sykingu sem laeknirinn hel kipti mali.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu%eigi*vio um pig, rddfzerdu pig pa vid lekninn eda
lyfjafreeding adur en pu notar Qoyvolma. {

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedin r en Qoyvolma er notad. Laknirinn mun meta
heilsufarsastand pitt 4dur en hver medf; . Mikilveegt er ad pu segir leekninum fra 6llum
sjukdémum sem pu ert med adur en h edferd hefst. bu skalt einnig segja lekninum fra pvi ef

bt hefur nylega umgengist einhyer geeti verid med berkla. Laeknirinn mun skoda pig og gera
berklaprof adur en pi feerd Qoyvolmd” Ef leeknirinn telur ad pu sért i heettu 4 ad fa berkla er hugsanlegt
a0 hann gefi pér lyf til meéfe@vié peim.

Verio vakandi fyrir alya & aukaverkunum
Qoyvolma getur valdid gum aukaverkunum, p.4 m. ofnemisviobrégdum og sykingum. bu parft
a0 vera vakandi fyrir Wﬂum sjukdémseinkennum 4 medan pu notar Qoyvolma. Sja heildarlista yfir
pessar aukaverkan'{jn »Alvarlegar aukaverkanir i kafla 4.

i

Segdu lwknin@ pvi adur en pu byrjar ad nota Qoyvolma:
. ef pu hefuFeinhvern tima fengio ofnamisviobrogo vio ustekinumabi. Spyrdu leekninn ef pu
erf] %bwss.
X fur einhvern tima verid med einhverja tegund krabbameins — pad er vegna pess
onzemisbalandi lyf eins og Qoyvolma veikja hluta dnamiskerfisins. betta getur aukio
-~ Saettuna a krabbameini.
efipu hefur fengio medfero vio séra med 60rum lifefnalyfjum (lyf af liffreedilegum uppruna
Vsem er Yfirleitt gefid med inndzelingu) — hatta 4 krabbameini getur verid aukin.

. ef bu ert meod eda hefur nylega verio meo sykingu.
. ef pu ert meo einhver ny sar eda sar sem hafa breyst 4 sorasvedum eda a hud sem var edlileg.
. ef pu ert 4 annarri medfero vio séra og/eda séralidagigt — eins og 60rum onaemisbalandi

lyfjum eda ljosamedferd (medhondlun likamans med sérstoku utfjolublau (UV) 1j6si). bessar
medferdir geta einnig valdid veiklun 4 hluta énemiskerfisins. Samhlida notkun pessara
medferda og ustekinumabs hefur ekki verid ranns6kud. Samt sem adur er hugsanlegt ad petta
geti aukid heettuna 4 sjukddémum sem tengjast veiklun dnamiskerfisins.
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. ef pu ert ad fa eda hefur einhvern tima fengid sprautur vid ofnzemi — ekki er pekkt hvort
ustekinumab geti haft dhrif 4 petta.
. ef pu ert 65 ara eda eldri — hugsanlega eru meiri likur 4 a0 pu fair sykingar.

Radfeerdu pig vid leekninn eda lyfjafreeding ef pu ert ekki viss hvort eitthvad af ofangreindu eigi
vid um pig, adur en pu notar Qoyvolma.

4
Sumir sjuklingar hafa fengid vidbrogd sem likjast raudum ulfum, 4 bord vid rauda ulfa i hﬁé%\
heilkenni sem likist raudum Glfum, vido medferd med ustekinumabi. Hafou tafarlaust samban

vid leekninn ef vart verdur vid raud og upphleypt, hreistrud utbrot, stundum med dekkri jaQrt;

4 huidsvedum sem utsett eru fyrir sol eda samhlida lidverkjum. \
Hjartaafall og heilabléofall

Hjartaafall og heilabloofall hefur komid fram i rannsékn hja sjuklingum med s fengu medferd
med ustekinumabi. Laeknirinn athugar reglulega ahattupaetti hjartasjukdéma abloofalls hja pér
til pess ad tryggja fullneegjandi medferd peirra. Leitadu strax til laeknis ef ptl faud brjostverk, finnur
fyrir mattleysi eda 6edlilegri tilfinningu i annarri hlid likamans, méttleys%ﬁti eda oedlilegu tali
eda sjon.

o

Born og unglingar

Ekki er mealt med notkun Qoyvolma afyllts lyfjapenna fyrir bén@glinga yngri en 18 ara med sora
eda Crohns sjukdom par sem pad hefur ekki verid rannsakad hja p&ssum aldurshopi. Nota skal 1
stadinn afyllta sprautu eda hettuglas fyrir born 6 ara og eld%@_l\‘nglinga me0 soéra. Nota skal i stadinn
innrennslispykkni, lausn, afyllt hettuglas eda sprautu fyripg ed Crohns sjukddém sem eru a.m.k.
40 kg ad pyngd. @

Ekki er malt med notkun Qoyvolma fyrir born og unglifiga yngri en 18 ara med séralidagigt
sararistilbolgu eda born med Crohns sjukdom se{vega minna en 40 kg par sem pad hefur ekki verid

rannsakad hja pessum aldurshopi.
Notkun annarra lyfja og boluefna sam %yvolma

Lattu leekninn eda lyfjafreding vita:

. ef pu ert ad nota, hefur nylega eda gatir notad einhver 6nnur lyf.
. ef pu hefur nylega fengiod bo ingu eda ef bolusetning er fyrirhugud. Sumar gerdir af
boéluefni (lifandi béluefni)&% i gefa a medan Qoyvolma er notad.
f meoferd med Qoyvolma ef pu hefur fengid Qoyvolma 4 medgongu,

. lattu lekni barnsins Vilﬁx
adur en barnio faer rﬂlf% olusetningu, par med talid med lifandi boéluefnum eins og BCG
boluefni (notad til a i veg fyrir berkla). Ekki er malt med gjof lifandi boluefna handa
barninu fyrstu tol Oina eftir fedingu ef pu hefur fengid Qoyvolma 4 medgdngu nema
leeknir bamsins@réélagt slikt.

Medganga og br&agjﬁf
. Vio meé@u, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur
otad.

en lyfid e

. El(kbcur komid fram meiri heetta 4 feedingargdllum hja bornum sem hafa verid utsett fyrir

1 mab 1 modurkvidi. Hins vegar er takmorkud reynsla af notkun ustekinumab hja
%(’mm konum. bvi er @skilegt ad fordast notkun Qoyvolma 4 medgdngu.

. %f U ert kona sem getur ordid pungud er pér radid fra pvi ad verda pungud og pu verdur ad

nodta drugga getnadarvorn medan 4 medferd med Qoyvolma stendur og 1 allt ad 15 vikur eftir

Vsiéustu Qoyvolma medferd.

. Ustekinumab getur farid yfir fylgjuna til barnsins i modurkvidi. Ef pi hefur fengid Qoyvolma &
medgongu er aukin hetta 4 sykingu hja barninu.

. Mikilveegt er ad lata laekni barnsins og adra heilbrigdisstarfsmenn vita ef pti hefur fengid
Qoyvolma 4 medgongu adur en barnid feer nokkra bolusetningu. Ekki er maelt med lifandi
boluefnum eins og BCG bodluefni (notad til ad koma i veg fyrir berkla) handa barninu fyrstu tolf
manudi eftir fedingu ef pu hefur fengid Qoyvolma 4 medgongu nema leknir barnsins hafi
radlagt slikt.
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. Ustekinumab getur borist 1 brjostamjolk 1 mjog litlu magni. Radfeerdu pig vid lekninn ef pu ert
med barn 4 brjosti eda ef brjostagjof er fyrirhugud. bu akvedur i samradi vid lekninn hvort pt
att ad hafa barn a brjosti eda nota Qoyvolma - ekki gera hvort tveggja.

Akstur og notkun véla
Qoyvolma hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4

Qoyvolma inniheldur polysorbat 80 &\
Qoyvolma inniheldur 0,04 mg af polysorbati 80 (E433) i hverri skammtaeiningu sem jafngildir
0,04 mg/ml. Polysorbot geetu valdid ofnaemisvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pu

eitthvert ofnaemi. \

Qoyvolma er @tlad til notkunar samkvamt leiobeiningum og undir eftirliti 1&knis' meo reynslu i
medferd 4 peim sjukdémum par sem Qoyvolma er @tlad til notkunar.

3. Hvernig nota 4 Qoyvolma

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost l@ig nota & lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum. Taladu vid lakninn um hvenaer pu att a rauturnar og hveneer pu parft
ad koma 1 eftirlit.

Hversu mikio Qoyvolma er gefio ”DV
Leeknirinn akvedur hve mikid Qoyvolma pu parft ad not ¢ langan tima.

<

Fullordnir 18 ara og eldri
Sori og soralidagigt

. Raolagdur upphafsskammtur er 45 mg af @oyvolma. Sjiklingum sem eru pyngri en 100
kilogromm (kg) ma gefa upphafsskammgitim, 90 mg 1 stad 45 mg.

. Neesti skammtur er gefinn 4 vikum eftig upphafsskammtinn og sidan a 12 vikna fresti. Skammtar
sem gefhir eru eftir petta eru venju eir somu og upphafsskammtur.

Crohns sjikdémur eda séraristilbé]Q
urinn af u.p.b. 6 mg/kg Qoyvolma gefinn af leekni med

. [ medferdinni verdur fyrstj sl@?]
dreypi i blaed i handlegg nsli 1 blaed). Eftir upphafsskammtinn faerdu naesta 90 mg
skammt af Qoyvolma SQum sidar og par 4 eftir & 12 vikna fresti, gefid med inndaelingu undir
huo.

. Eftir fyrstu inndeeli %mdir huo geta sumir sjuklingar fengio 90 mg af Qoyvolma a 8 vikna
fresti. Laeknirim%ur hvener pti att ad fa naesta skammt.

Hvernig Qoyvolma er gefio

. Qoyvolma € gefid sem inndzling undir hid. I byrjun medferdarinnar mun leeknir eda
hjukrun: ingur sprauta pig med Qoyvolma.

. Hins vegargetur pu i samradi vid lekninn dkvedid ad pu sprautir pig sjalf/-ur med Qoyvolma.
b4 pt pjalfun i ad sprauta pig sjalf/-ur med Qoyvolma.

ja einingar um hvernig gefa 4 Qoyvolma inndelingu i ,,Leiobeiningar um lyfjagjof sem
aftast i fylgisedlinum.

eitagu'vaoda hja leekninum ef pu hefur einhverjar spurningar um hvernig pu att ad sprauta pig sjalf/-ur.
Ef notadur er staerri skammtur af Qoyvolma en meelt er fyrir um
Hafou tafarlaust samband vid leekni eda lyfjafreeding ef pti hefur notad of mikid eda pér hefur verid
gefid of mikid Qoyvolma. Taktu ytri umbudir lyfsins alltaf med pér, jafnvel pott peer séu tomar.
Ef gleymist a6 nota Qoyvolma

Hafou samband vid leekninn eda lyfjafreding ef pu gleymir skammti. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad
baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
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Ef heett er a0 nota Qoyvolma
Ekki er haettulegt ad heetta notkun Qoyvolma. Hins vegar geta einkennin komid aftur ef notkun er haett.

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

4
4. Hugsanlegar aukaverkanir &\

Eins og vid 4 um 6l1 1yf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja o1l

Alvarlegar aukaverkanir G\

Sumir sjuklingar geta fengio alvarlegar aukaverkanir sem krefjast tafarlausrar m

Ofnaemisvidbrogd — pau geta krafist tafarlausrar medferdar. Talad ax vio lzekninn eda

fadu braoda laeknismedferd ef eitthvert eftirfarandi einkenna k fi

. Alvarleg ofneemisvidbrogd (bradaofnaemi) eru mjog sjaldgaepiyjd peim sem taka
ustekinumab (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.0 &ns‘[aklingum). Einkenni eru

m.a.:

o ondunar- eda kyngingarerfidleikar

o lagur bl6oprystingur, sem getur valdid sundli€ddsvima
o) boélga i andliti, vérum, munni eda koki.

. Algeng einkenni ofn@misvidbragda eru m.a. 4 hud og ofsakladi (pau geta komid
fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstakling@

[ mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid grejnt fra ofnzemisviobrogéum fra lungum og
lungnabélgu hja sjiklingum sem fa usteki b. Talaou strax vio laekninn ef pu feerd
einkenni eins og hosta, madi og hita.

Ef pu fero alvarleg ofnaemisviébrégé@laeknirinn akvedid ad pu eigir ekki ad nota
Qoyvolma aftur.

Sykingar — peer geta krafist ta@usrar medferdar. Talaou strax vid leekninn ef eitthvert
eftirfarandi einkenna ko,

. Sykingar i nefi eﬁ%lm og venjulegt kvef er algengt (getur komid fyrir hja allt ad 1 af

hverjum 10 e%k_ gum).

. Sykingar i nerithluta 6ndunarfera eru sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum I&Mtaklingum).

. Bolga i V@ ir hudinni (netjubdlga) er sjaldgeef (getur komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjym 100 einstaklingum).

. Risti&érsaukafull utbrot med blodrum) er sjaldgaefur (getur komid fyrir hja allt ad
1 @erjum 100 einstaklingum).

Qoyvolnd@;r minnkad heafni pina til ad vinna bug & sykingum. Sumar sykingar geta ordid

alvar edal peirra geta verid sykingar af voldum veira, sveppa, bakteria (p.m.t. berklar) eda
snikjud¥ia,p.m.t. sykingar sem koma adallega fram hja folki med veiklad onamiskerfi
(t&g@&ssykingar). Greint hefur verid fra teekiferissykingum i heila (heilabolga, heilahimnubolga),
W g augum hja sjuklingum sem fa medferd med ustekinumabi.

bu verdur ad vera vakandi fyrir einkennum um sykingu 4 medan pa notar Qoyvolma. bau eru

m.a.:

. hiti, flensulik einkenni, natursviti, pyngdartap

. preyta eda meedi, pralatur hosti

. hiti, rodi og sarsauki 1 hid eda sarsaukafull utbrot i htid med blodrum

«  svidi vid pvaglat
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. nidurgangur
. sjontruflanir eda sjontap
. héfudverkur, stifleiki i halsi, ljosnaemi, 6gledi eda ringlun

Taladu strax vid lekninn ef eitthvert pessara einkenna sykinga kemur fram. Petta geta verio
merki um sykingar eins og sykingar i nedri hluta 6ndunarfaera, hudsykingar, ristil eda
teekifzerissykingar sem geta haft alvarlega fylgikvilla. Segdu laekninum fra pvi ef pu erfamed
einhvers konar sykingu sem hverfur ekki eda kemur endurtekid aftur. Leeknirinn geeti n\%é
a0 pu eigir ekki ad nota Qoyvolma fyrr en sykingin er horfin. Lattu leekninn alltaf vita'gf pu ert
med einhverja opna skurdi eda sar pvi pau geta sykst. @

Huéflognun — aukinn rodi og huoflognun a steekkandi sveedi 4 likamanu verio
einkenni um séra asamt roda eda skinnflagningsbo6lgu sem eru alvarl '%kvillar.

Segdu leekninum pegar i stad fra pvi ef vart verdur vid pessi einkenni.

Adrar aukaverkanir R !@

. Nidurgangur

. Ogledi

. Uppkost @
. breyta

«  Sundl ’fb

. Hofudverkur

. Klaoi @

. Verkir 1 baki, voovum eda lidoum
. Serindi 1 halsi

. Rodi og verkur a stungustad {

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ao 1 af hverjus% einstaklingum):

. Skutabolga

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta k erir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

. Tannsykingar

. Sveppasyking i leggon LIQ

. bunglyndi

. Stifla eda prengsli i

. Blading, mar, h&% proti og kl4di 4 stungustad

. Mattleysistilfinnin

. Sigid augnlo o&lappir voovar 60rum megin i andliti (andlitslomun eda Bell's [6mun)

sem er ven timabundin
. Breyting ora med roda og nytilkomnum 6rlitlum, gulum eda hvitum bl6drum,
gir pessu hiti (graftarbolusori)

stunduym
. Hﬁé%nun
. Dr@ Olur
M‘fb@aldgmfar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
001 og hudflognun 4 steekkandi svaedi 4 likamanum, sem getur valdid klada og sarsauka

L 4
K\ (skinnflagningsbolga). Svipud einkenni proast stundum sem nattiruleg breyting 4 gerd

A sora einkenna (sori asamt roda).
. Bolga i litlum @&dum sem getur valdid hudiutbrotum med litlum raudum eda
V raudfjolublaum bolum, hita og lidverkjum (dabolga)

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000

einstaklingum)
. Bl160rur 4 hud sem geta verid raudar og valdid klada og sarsauka (bolublodrusoéttarliki)
. Rauoir ulfar i hud eda heilkenni sem likist raudum ulfum (raud, upphleypt, hreistrud

utbrot 4 hudsvedum sem eru utsett fyrir sol, hugsanlega asamt lioverkjum)
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Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir
er haegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

0\
5. Hvernig geyma 4 Qoyvolma !&

. Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

. Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. \@

. Geymid afyllta lyfjapennann 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

. Ef porf krefur ma einnig geyma stakar Qoyvolma afyllta lyfjapenna vid st ta allt a0 25°C i
eitt skipti i 31 dag a0 hamarki i upprunalegu 6skjunni til varnar gegn Ij kraid dagsetninguna
i reitinn sem er 4 ytri oskjunni pegar afyllti lyfjapenninn var fyrst tgkif at*keeli. Adur en 31 dags
timabilinu par sem lyfid er geymt vid stofuhita lykur, ma hvenar setja lyfio aftur i keeli i

eitt skipti og geyma pad fram ad upprunalegri fyrningardagsetnj argid afyllta
lyfjapennanum ef hin er ekki notud innan 31 dags eftir geyms\d@ stofuhita eda pegar
upprunalega fyrningardagsetningin er komin, allt eftir pvi hyfortzgerist 4 undan.

. Hristid ekki Qoyvolma afyllta lyfjapenna. Kroftugur langvarandi hristingur getur skemmt lyfio.

EKKi skal nota lyfio:
. eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merk@num og Oskjunni a eftir ,,EXP*.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadari ar kemur fram.

. ef vokvinn er mislitur, skyjadur eda pt getur ‘@mandi agnir fljotandi i honum (sja frekari
upplysingar i kafla 6 ,,Lysing & utliti Qoyvol g pakkningasterdir).

. ef pu veist, eda heldur ad lyfid hafi lent i ahiklum hitabreytingum (til deemis ad pad hafi 6vart

frosid eda verio hitad).
. ef lyfid hefur verid hrist kroftuglega.

Qoyvolma er eingdngu einnota. Ollu %m i afyllta lyfjapennanum 4 ad farga. Ekki ma skola
lyfjum nidur i frarennslislagnir eda ja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um hvernig
heppilegast er ad farga lyfjum se\ er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

*
6. Pakkningar og aér@j@ingar

Qoyvolma inniheldu
. Virka innihalds@ er ustekinumab. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 90 mg af ustekinumabi

ilml
. Onnur inpi sefni eru L-histidin, L-histidin ménohydroklorid monohydrat, polysorbat 80
(E433), si og vatn fyrir stungulyf.

Lysin ’@ Qoyvolma og pakkningastaeroir
Qoyv% ngulyf er teer eda 0rlitid dpallysandi (svipad og gljai a perlu), litlaus eda folgul lausn.

Lausrin'getur innihaldid nokkrar litlar gleerar eda hvitar proteinagnir. Lyfio kemur i 6skju med
1 S@N‘i i 1 ml afylltum lyfjapenna ur gleri. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 90 mg af

Wu abi i 1 ml af stungulyfi, lausn.

Markadsleyfishafi

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungverjaland
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Framleioendur
Nuvisan France SARL
2400, Route des Colles
06410, Biot

Frakkland

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate

byskalandi

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatjo 7B

Parc Tecnologic del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spann

>
N

Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef (&g upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

bbarapus
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Ten.: +36 1231 0493

Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493 \

&
S

.
Danmark *}
Celltrion Healthcare De ApS

TIf.: +45 3535 2989 %

contact dk@celltriogh€.e¢om
Deutschland

Celltrion Hea@e Deutschland GmbH
Tel: 6494150

+49,(0)30
infoDrionhc.com
V\
Ees K
C!ﬂ%n Healthcare Hungary Kft.
36 12310493

1.
cogtact fi@celltrionhc.com

Espaiia
Kern Pharma, S.L.
Tel: +34 93 700 2525

Lietuy,
Celltrio althcare Hungary Kft.
Tel.: 231 0493

ﬁnbourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Malta
Mint Health Ltd
Tel: +356 2093 9800

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: +31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
contact no@celltrionhc.com

Osterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860
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EALGda Polska

BIANEE A.E. Celltrion Healthcare Hungary Kft.
TnA: +30 210 8009111 Tel.: +36 1 231 0493
France Portugal
Celltrion Healthcare France SAS CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL
Tél.: +33 (0)1 71 2527 00 LDA ’\
Tel: +351 21 936 8542 K
contact_pt@celltrion.com A
Hrvatska Roménia @
Oktal Pharma d.o.o. Celltrion Healthcare Hunga I%
Tel: +385 1 6595 777 Tel: + 36 1231 0493 %
Ireland Slovenija @
Celltrion Healthcare Ireland Limited OPH Oktal Pharma :
Tel: +353 1 223 4026 Tel.: +386 1 519 29
enquiry_ie@celltrionhc.com
island Slovenska Qﬁglika
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Simi: +36 1 231 0493 Tel: +%31 0493
contact_fi@celltrionhc.com @
Italia Finland
Celltrion Healthcare Italy S.R.L. |ltrion Healthcare Finland Oy.
Tel: +39 0247927040 { Puh/Tel: +358 29 170 7755
celltrionhealthcare italy@legalmail.it 0 contact_fi@celltrionhc.com
Kompog Q Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Q Celltrion Sweden AB
TnA: +357 22741741 Tel: +46 8 80 11 77
@ Contact se(@celltrionhc.com
.
Latvija
Celltrion Healthcare Hu ft.

Talr.: +36 1 231 0493

<@

Pessi fylgiseoill V(siﬁast uppferour <{MM/YYYY}>.

<

itarlegard@singar um lyfio eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
G

Q
v
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Leiobeiningar um lyfjagjof

{ upphafi medferdar adstodar heilbrigdisstarfsmadur pig vid fyrstu inndzelinguna. Hins vegar getur
leeknirinn metid pad svo ad pu getir sprautad pig med Qoyvolma sjalf(ur). Ef svo er feerd pu pjalfun i
a0 sprauta pig med Qoyvolma. Leitadu rada hja lekninum ef pti hefur einhverjar spurningar um
hvernig pu eigir ad sprauta pig.

4
Mikilvaegar upplysingar Q\

o bt matt adeins nota afyllta lyfjapennann ef heilbrigdisstarfsmadur hefur synt pér hvernj g\cl ad
undirbiia skammtinn og sprauta lyfinu 4 réttan hatt. Ekki reyna ad sprauta pig sjalf(ur), fyrr
en laeknirinn hefur synt pér hvernig a ad gera pao. \

EKKi nota afyllta lyfjapennann aftur. %

EKKi opna innsigludu 6skjuna fyrr en rétt fyrir notkun afyllta lyfj apennan"b

EKKi taka lokid af fyrr en rétt fyrir inndaelinguna.

EKKi blanda Qoyvolma saman vid dnnur stungulyf. @

EKKi nota afyllta lyfjapennann ef hann er sprunginn eda skemmdu%

EKKi nota lyfid ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu. {

EKKi deila afyllta lyfjapennanum med neinum.

Ekki nota afyllta lyfjapennann aftur. Fargadu notada éfyll@@manum i nalabox strax eftir

notkun (sja skref 14. Forgun afyllta lyfjapennans).

Geymsla afyllta lyfjapennans t’%

o Geymdu ifyllta lyfjapennann par sem born hvo jd til né sja. Varan inniheldur smahluti.

o Geymdu afyllta lyfjapennann i keeli vio 2 °C til 8 @

o EKKi frysta afyllta lyfjapennann.

o Ef naudsyn krefur ma einnig geyma staka Qoyyolia afyllta lyfjapenna vid stofuhita allt ad
25 °C i eitt skipti i 31 dag ad hamarki i upprunalegu 6skjunni til varnar gegn 1josi.

. Skradu dagsetninguna pegar afylltu lyfj arnir eru fyrst teknir ar keeli 1 reitina & ytri
oskjunni. 6

o Adur en timabilinu par sem lyfid et vid stofuhita Iykur, ma hvenar sem er setja lyfio
aftur 1 keeli 1 eitt skipti og geymahad*fyam ad upprunalegri fyrningardagsetningu.

Geymdu lyfid innsiglad 1 6skj % varnar gegn ljosi.

EKKki nota afylltan lyfjap eph hefur verid settur i beint solarljos.

EKKki hrista Qoyvolma ’éfi/&yfj apennana. Oflugur hristingur getur skemmt lyfio.

EKKi nota lyfid ef pad Bﬁg verid hrist.

EKkKki nota afyllta ly ann ef hann hefur dottio 4 hart yfirbord.

Haltu afyllta lyf] um alltaf purrum.
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Hlutar Qoyvolma afylita lyfjapennans (sja mynd A)

Nalarhlif
Lok (nal innan i)

1— Tappi

Lyf — Stimpilstong

| 2

Bolur ! @
= [\ {
S N

Fyrir notkun Eftir notkun @

Mynd A

Undirbuningur fyrir inndzlingu N
N4

1. Taktu saman pad sem pu parft fyrir inndzeli a:

a. Undirbudu hreint og slétt vinnusveedi, svo sermwbord- eda eldhisplotu & bjortum stad.
b. Taktu eina 6skju med afyllta lyfjapennanyin ur keeli.
c. Tryggou ag eftirfarandi sé fyrir hendi (E a ynd B):

- Askja sem inniheldur afyll pennann
Fylgir ekKki i oskjunni: Q

Bomullarhnodri eda guisy
- Sprittpurrka

N2
N

Askja med afylitum Bomullarhnodri eda'§

lyfiapenna

l(r\é > Nalabox

yn

2. Athugaou fyrningardagsetninguna a 6skjunni (sja mynd C).
o EKKi nota lyfio ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu. Ef komid er fram yfir
fyrningardagsetningu skal skila allri pakkningunni i ap6tekid.
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3. Biddu i 30 minutur. @

a. Opnadu o6skjuna og taktu afyllta lyfjapennann ar henni.

Mynd C

b. Lattu 6skjuna standa vid stofuhita (20 °C til 25 °C) i u.p.b. 30 min ibad gefa henni tima til
ad hitna (sja mynd D).
e Detta leyfir vokvanum ad na peegilegu hitastigi fyrir inndee stofuhita).
e EKKi hita afyllta lyfjapennann med hitagjofum & bord vid hej eda orbylgjuofn.

Q@

Mynd D QJQ
4. Skooaou afyllta lyfjaperznan\\

a. Skodadu afyllta lyﬁwm og gakktu ur skugga um ao pu sért meo rétt lyf (Qoyvolma) og
er

réttan skammt:
- Ef skammtuni mg feerdu einn 90 mg afylltan lyfjapenna med Qoyvolma.
b. Skodadu afyllta ennann til ad tryggja ad hann sé ekki brotinn eda skemmdur.
c. Athugadu fyrni agsetninguna 4 merkimida afyllta lyfjapennans (sja mynd E).

e EKKi hrista gfyllta lyfjapennann.
o EKKi nota=4fjllta lyfjapennann ef:
- ha r dottid 4 hart yfirbord.

- er sprunginn eda skemmdur.
-» ingardagsetningin er lidin.

3
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Mynd E

5. Skodadu lyfio. ‘Pb
a. Skodadu lyfid og stadfestu ad vokvinn sé taer eda orlitid opallysandi, '@eéa folgulur (sja
mynd F).
o EKKi nota afyllta lyfjapennann ef vokvinn hefur breytt um lit, er sﬁa r eda ef hann inniheldur
storar agnir.

e  Dbu gaetir séd loftbolur 1 vokvanum. betta er edlilegt. @®

i? »fb
@

<

= S
Mynd F Q
6. Veldu videigandi stungusta@nynd G).
a. b1 getur sprautad i:

- efri hluta leeranna.

- neori hluta kvi ndanskildum 5 cm i kringum naflann.

- aftan 4 upphandleg® ef pu ert umonnunaradili.

o EKKki sprauta i f; arbletti, r, marbletti eda svadi par sem hidin er aum, raud, hord eda
rofin. Ef mog er skal ekki nota stadi par sem einkenni eru um psoriasis.

e EKKi dela %Ijm i gegnum fot.
b. Veldu n}'@ ngustad fyrir hverja inndelingu ad minnsta kosti 2,5 cm fra sidasta stungustad.

L 4
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&

ﬂo}i S

[ = encONGU umsnnunarasil %
- =Sjélfsinndaling og @

uménnunaradili

Mynd G &

7. bvoou pér um hendurnar.
a. bvodu pér um hendurnar med sapu og vatni og purrkadu he vandlega (sja mynd H).

&

e

Mynd H @Q
8. Hreinsadu stungustadinp. \

a. Hreinsadu stungustadi rNeé sprittpurrku med pvi ad nota hringlaga hreyfingar (sja mynd I).
b. Lattu hudina porna pu sprautar.
o EKkKi blasa a stu nn eda snerta hann aftur adur en lyfid er gefid.

Mynd I

Inndzlingin gefin

9. Fjarlaegou lokid.
a. Haltu um bol afyllta lyfjapennans med annarri hendi pannig ad lokid sé efst. Togadu lokid
varlega beint af med hinni hendinni (sja mynd J).
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o EKKki fjarlaegja lokid fyrr en pu ert tilbtin(n) til ad sprauta pig.
e Pag er edlilegt ad sja nokkra dropa af vokva koma ut Gr nalinni.
o EKKi snerta nalina eda nalarhlifina. Pad getur valdid stunguéhdppum par sem nalin er inni {
nalarhlifinni.
e Sprautadu Qoyvolma innan S minitna fra pvi ad lokio var fjarlaegt.
o EKKi setja lokio aftur 4 afyllta lyfjapennann.

b. Fargadu lokinu strax i nalabox (sja skref 14 og mynd J). K\

Mynd J @

10. Leggou afyllta lyfjapennann 4 stungustadinn.

a. Haltu afyllta lyfjapennanum pannig ad pu getir sé€d nn.
b. Leggdu afyllta lyfjapennann yfir stungustadinn m gradu horni an pess ad klipa eda teygja
hadina (sja mynd K).

11. Gefi dalinguna.
a. a'15@11%1 lyfjapennanum pétt ad hudinni. Pegar inndalingin hefst heyrist fyrsti
sthellurinn® og 1josfjolublaa stimpilstongin byrjar ad fylla 1t i gluggann (sja mynd L).
b. u afyllta lyfjapennanum afram pétt ad hudinni og hlustadu eftir 6drum ,,smelli“ (sja
ynd L).
VEkki breyta stodu afyllta lyfjapennans eftir ad inndalingin er hafin.
c. Eftir ad pt heyrir annan ,,smellinn® skaltu halda afyllta lyfjapennanum pétt ad hudinni og telja
haegt upp ad 5 til ad ganga ur skugga um ad pu hafir sprautad 6llum skammtinum.
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Upphaf inndzelingar

Teldu hasgt — C
upp ad 5

Inndaelingu lokid
Mynd L {

12. Fjarlaegou afyllta lyfjapennann af ustadonum.

a. Skodadu afyllta lyfjapennann o ar skugga um ad ljosfjolublaa stimpilstongin med graa
tappanum fylli alveg ut i glu .
e DU gaetir séd graa tappan gganum. betta er edlilegt.

e Ef glugginn er ekki ordidzglveg ljosfjolublar eda ef lyfid er enn ad sprautast, pa hefur pu
ekki fengid fullan Skammt. Hafdu strax samband vid heilbrigdisstarfsmanninn.
b. Fjarlegou afyllta ly%p nn af hadinni (sja mynd M).
e Dbegar pu he arleegt afyllta lyfjapennann af stungustadnum hylst nélin sjalfkrafa (sja
mynd N). tja lokid aftur a lyfjapennann.
e EKKi nota afyll japennann aftur.
o EKKi nudda(tungustac’)inn.
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rNélarhlif

Mynd N

Eftir inndzlinguna

&

N
N
X

13. Meoferd 4 stungustad.

v

a. Efbleding kemur fram skaltu prysta bomullarhnodra eda grisju v%gg a stungustadinn an pess

a0 nudda og setja 4 plastur ef porf krefur. @
14. Forgun afyllta lyfjapennans. @
o EKKi setja lokid aftur 4 afyllta lyfjapennann.
a. Fargadu notudum afylltum lyfjapennum i nalabox s mt fyrirmaelum leeknis,
hjukrunarfredings eda lyfjafredings (sja mynd O
b. Sprittpurrkunni og umbudunum ma fleygja med h@issorpi.

EKKi fleygja (farga) afyllta lyfjapennanum me imilissorpi.

e Efpu ert ekki med nalabox geturdu notadialniennt heimilisilat sem er:
- gertur sterku plasti,

- hagt a0 loka med péttu, stunguhe
- upprétt og stodugt vid notkun,

- lekapolid og

@g, an pess ad oddhvassar hlutir komist ut,
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