VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Saphnelo 300 mg innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 150 mg anifrolumab*.
Eitt hettuglas med 2,0 ml af pykkni inniheldur 300 mg anifrolumab (150 mg/ml).

*Anifrolumab er manna 6naemisglébulin G1 kappa (IgG1x) einstofna motefni framleitt i
mergaexlisfrumum i masum (NSO) med radbrigdaerfdataekni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hettuglas inniheldur 1 mg af pélysorbati 80.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslispykkni, lausn (seft pykkni)

Teer til 6pallysandi, litlaus til adeins gulleit lausn med syrustig 5,9.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Saphnelo er &tlad sem vidbotarmedferd hja fullordnum sjaklingum med medalsvasna til svasna,
virka sjalfsmotefnajakvaeda rauda Ulfa (SLE), pratt fyrir hefdbundna medfero.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir med reynslu af medferd raudra ulfa skal hefja medferd og hafa eftirlit med henni.
Skammtar

Radlagdur skammtur er 300 mg gefinn med innrennsli i bldeed & 30 minGtum & 4 vikna fresti.

Hja sjuklingum med ségu um innrennslistengd vidbrégd méa nota forgjafarlyf (t.d. andhistamin) fyrir
innrennsli med anifrolumabi (sjé kafla 4.4).

Skammti sleppt
Ef fyrirhugudu innrennsli er sleppt & ad veita medferd eins fljott og mogulegt er. Lagmarkstimi & milli
skammta 4 ad vera 14 dagar.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja einstaklingum >65 ara (n=33);
engar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum eldri en 75 ara (sja kafla 5.2).



Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf ad adlaga skammta. Reynsla hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi eda
nyrnasjukdom & lokastigi liggur ekki fyrir (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki parf ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Saphnelo hja bérnum og unglingum (<18 &ra).

Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar i blaad.

Saphnelo mé ekki gefa med hradri inndaelingu (push) eda sem stakan skammt (bolus) i blazed.

Eftir pynningu med natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) lausn fyrir stungulyf er Saphnelo gefid med
innrennsli @ 30 minGtum med innrennslissléngu med seefdri 0,2 til 15 mikron slongusiu eda vidbeettri
siu, med litilli préteinbindingu.

Ef innrennslisvidbrogd koma fram mé hagja & eda gera hlé & innrennsli.

I lok innrennslisins & ad skola innrennslissettid med 25 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) lausn fyrir
stungulyf til ad tryggja ad oll innrennslislausnin hafi verid gefin.

Ekki & ad gefa énnur lyf um sému innrennslisslongu.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

Pegar skipt er um ikomuleid

Ef skipt er ar gjof undir had i gjof i blazsed skal gefa fyrsta innrennsli i blaaed u.p.b. premur til fjérum

vikum eftir sidasta skammt undir huad.

Ef skipt er ur gjof i blaaed i gjof undir hd skal gefa fyrstu inndaelingu undir htd u.p.b. tveimur vikum
eftir sidasta skammt i blazd.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beaeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Sjuklingahdpar sem Utilokadir voru fra patttoku i kliniskum rannsé6knum

Anifrolumab hefur ekki verid rannsakad samhlida 6drum liffreedilegum medferdum, p.a m.
medferdum sem beinast ad B-frumum. bvi er ekki melt med medferd med anifrolumabi samhlida
liffreedilegum medferdum.

Anifrolumab hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med sveesna virka rauda Glfa i midtaugakerfi
eda nyrnabdlgu af véldum svaesinna virkra raudra ulfa (sja kafla 5.1).



Ofnaemi

Greint hefur verid fr4 alvarlegum ofnemisvidbrogdum m.a. bradaofnaemiskasti eftir gjof anifrolumabs
(sja kafla 4.8).

I kliniskum ranns6knum med gjof i blazd og undir hid par sem medferd st6d yfir i 52 vikur var greint
fra alvarlegum ofnamisviobrogdum (m.a. ofnaemisbjug) hja 0,5% sjuklinga sem fengu anifrolumab.

Hja sjuklingum med ségu um innrennslistengd vidbrogd og/eda ofneemi ma nota forgjafarlyf (t.d.
andhistamin) fyrir innrennsli med anifrolumabi (sja kafla 4.2).

Vid alvarleg innrennslistengd vidbrogd eda ofneemisvidbrogd (t.d. bradaofnaemiskast) & tafarlaust ad
gera hlé & medferd med anifrolumabi og hefja videigandi medferd.

Sykingar

Anifrolumab eykur hettu a sykingum i 6ndunarvegi og ristli (herpes zoster); tilvik Gtbreidds ristils
hafa sést (sja kafla 4.8). Sjuklingar med rauda ulfa sem einnig f& 6naemisbalandi lyf geta verid i meiri
heettu & ad fa ristil.

I samanburdarrannséknum komu fram alvarlegar og stundum banvaenar sykingar (m.a. lungnabélga),
p.m.t. hjé sjuklingum sem fengu anifrolumab.

Vegna verkunarhattar anifrolumabs & ad nota pad med varud hja sjuklingum med langvinna sykingu,
sogu um endurteknar sykingar eda pekkta ahaettupeetti sykinga. EKki & ad hefja medferd med
anifrolumabi hja sjuklingum med Kkliniskt mikilvaega virka sykingu fyrr en sykingin hefur gengid yfir
eda eftir fullneegjandi medferd. Sjuklingum & ad gefa fyrirmaeli um ad leita leeknisadstodar vid teikn
eda einkenni kliniskt mikilvaegrar sykingar. Ef sjuklingar fa sykingu eda svara ekki hefébundinni
medferd a ad fylgjast naio med peim og ihuga vandlega hvort gera eigi hlé & medferd med
anifrolumabi pangad til sykingin hefur gengid yfir.

Rannséknir hja sjuklingum med medfaeddan énaemisgalla hafa ekki verid geroar.
Sjuklingar med sogu um virka eda dulda berkla pegar stadfesting a fullnegjandi medferd liggur ekki
fyrir, voru Utilokadir fra kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu. Ihuga & medferd vid

berklum &dur en medferd med anifrolumabi er hafin hja sjuklingum med émedhdndlada dulda berkla.
Sjuklingar med virka berkla eiga ekki ad fa anifrolumab.

Bdlusetningar

Adur en medferd er hafin 4 ad athuga hvort 6llum videigandi bolusetningum sé lokid i samraemi vid
gildandi leidbeiningar um bolusetningar. Fordast & notkun lifandi eda lifandi veikladra boluefna hja
sjuklingum samhlida medferd med anifrolumabi.

Onamissvorun gagnvart béluefnum sem ekki eru lifandi hefur verid metin hja litlum fjélda sjuklinga
(sja kafla 4.5).

Illkynja sjukdémar

Anrif medferdar med anifrolumabi & ad illkynja sjikdomar komi fram eru ekki pekkt. Rannsoknir hja
sjuklingum med sogu um illkynja sjukdom hafa ekki verid gerdar; p6 voru sjuklingar med flogupekju-
eda grunnfrumukrabbamein i hid og leghalskrabbamein sem hofdu verid numin brott eda
fullmedhondlud gjaldgengir i klinisku rannsoknirnar & raudum alfum.

I kliniskum rannséknum med gjof i blazed og undir hid par sem medferd stod yfir i 52 vikur var greint
fra illkynja axli (m.a. hddkrabbameini 60ru en sortuaxli) hja 0,9% sjuklinga sem fengu anifrolumab



0g 0,6% sjuklinga sem fengu lyfleysu (nygengihlutfall adlagad ad Utsetningu [EAIR): 0,95 tilvik fyrir
Saphnelo og 0,64 tilvik fyrir lyfleysu & hver 100 sjuklingaar). lllkynja sjukdémar fyrir utan
hadkrabbamein sem ekki er sortugexli komu fram hja 0,5% sjuklinga sem fengu anifrolumab og 0,6%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Hja sjuklingum sem fengu anifrolumab voru brjostakrabbamein og
flogupekjukrabbamein peir illkynja sjakdomar sem komu fram hja fleiri en einum sjaklingi.

ihuga 4 einstaklingsbundid mat & avinningi og ahettu hja sjiklingum med pekkta ahattupzetti illkynja
sjukdéma eda endurkomu peirra. Geeta & varudar pegar aframhaldandi medferd er ihugud hja
sjuklingum sem fa illkynja sjukdém.

Hjélparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur 1 mg af pdlysorbati 80 (E 433) i hverju hettuglasi sem jafngildir 0,5 mg/ml.
PAlysorbot geetu valdid ofneemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar rannséknir & milliverkunum hafa verid gerdar.

Ekki er gert rad fyrir ad anifrolumab umbrotni fyrir tilstilli lifrarensima eda verdi fyrir brotthvarfi um
nyru.

Myndun sumra CYP450 ensima er bzld vid aukid gildi akvedinna cytdkina vid langvinna bélgu.
Anifrolumab beelir magn nokkurra cytokina i medallagi mikid; ahrif & CYP450 virkni er ekki pekkt.
Hja sjuklingum sem fa medferd med 6drum lyfjum sem eru CYP hvarfefni med préngan
leekningalegan studul par sem skammtar eru adlagadir einstaklingsbundid (t.d. warfarin) er eftirlit med
medferdarpéttni radlagt.

Onamissvorun

Boluefni sem ekki eru lifandi

Onamissvorun gagnvart arstidoabundnu infliensubdluefni sem ekki er lifandi var metin hja litlum
fjolda fullordinna sjuklinga med medalsvasna til svaesna rauda Ulfa i kdnnunarrannsokn.
Métefnabundin 6naemissvorun vegna arstidabundinnar bdlusetningar gegn infliensuveiru var télulega
samberileg hja sjuklingum sem fengu anifrolumab til vidbétar vid hefdbundna umonnun og hja
sjuklingum sem fengu eingéngu hefébundna umdnnun.

Lifandi boluefni

Notkun anifrolumabs samtimis lifandi og lifandi, veikludum boéluefnum hefur ekki verid rannsékud
(sja kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun Saphnelo & medgongu.

Dyrarannsoknir eru 6fullneegjandi hvad vardar skadleg ahrif a &xlun (sja kafla 5.3).

Saphnelo er hvorki &tlad til notkunar & medgéngu né handa konum sem geta ordad pungadar sem ekki
nota getnadarvarnir, nema hugsanlegur avinningur vegi pyngra en hugsanleg ahztta.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort anifrolumab skiljist Gt i brjéstamjélk. Anifrolumab greindist i mjélk hja kvenkyns
cynomolgus 6pum (sja kafla 5.3).



EKKi er haegt ad utiloka hattu fyrir born sem eru a brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda &
grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda heetta/stodva timabundid medferd med Saphnelo.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi hja ménnum.

Dyrarannsoknir syna engin skadleg ahrif anifrolumabs & dbeina malikvarda & frjésemi (sjé kafla 5.3).
4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Saphnelo hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra vio medferd med anifrolumabi var syking i efri hluta
ondunarvegar (32%), berkjubdlga (9,8%), innrennslistengd vidbrogd (9,4%) og ristill (5,4%),
Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar voru ristill (0,3%) og berkjubolga (0,3%).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir Ur kliniskum samanburdarrannsoknum og gégnum eftir markadssetningu eru flokkadar
samkvaemt MedDRA lifferaflokkun, sjé toflu 1. Innan hvers lifferaflokks er kjorheitum radad eftir
minnkandi tidni og sidan minnkandi alvarleika. Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt
eftirfarandi: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>=1/1 000 til <1/100);
mjog sjaldgeefar (>1/10 000 til <1/1 000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10 000) og tioni ekki pekkt (ekKki
heegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Taflal Aukaverkanir

Liffeerakerfi Kjorheiti Tioni
Sykingar af voldum Syking i efri hluta éndunarvegar* Mjog algengar
sykla og snikjudyra Berkjubolga* Algengar
Ristill Algengar
Syking i 6ndunarvegi* Algengar
Onamiskerfi Ofnami Algengar
Bradaofnaemiskast Sjaldgeefar®
Stodkerfi og bandvefur Lidverkir Tioni ekki pekkt
Averkar, eitranir og Innrennslistengd vidbrogo* Algengar
fylgikvillar adgerdar

*Sameinud heiti: Syking i efri hluta dndunarvegar (felur i sér sykingu i efri hluta 6ndunarvegar, nefkoksbélgu,
kokbolgu); berkjubdlga (felur i sér berkjubolgu, berkjub6lgu vegna veirusykingar, barka- og berkjubolgu);
syking i dndunarvegi (felur i sér sykingu i dndunarvegi, veirusykingu i dndunarvegi, bakteriusykingu i
dndunarvegi).

§Sja ,,Lysing & voldum aukaverkunum® hér & eftir og kafla 4.4.

1A eing6ngu vid um gjof med innrennsli i blazed.

Langtimadryqgi



Sjuklingar sem klarudu 52 vikur i rannséknum 1 og 2 (l11. stigs rannsdknir & gjof i blaed) gatu haldid
afram & medferd i slembadri, tviblindri samanburdarframhaldsrannsékn med lyfleysu (LTE) i 3 ar til
vidbotar (sja kafla 5.1). Heildarlangtimadryggi anifrolumabs til notkunar i blased var i samraemi vid
52 vikna rannséknirnar.

Lysing & voldum aukaverkunum

Ofnaemi

I kliniskum samanburdarrannséknum med gjof i blaad og undir hid par sem medferd stod yfir i

52 vikur var nygengi ofneemisvidbragda 2,2% i anifrolumab-hépnum og 0,5% i lyfleysuhopnum.
Ofnaemisvidbrdgdin voru yfirleitt veeg eda medalalvarleg. Eitt tilvik ofnemis i rannsdkninni med gjof
undir had vard til pess ad heetta purfti medferd med anifrolumabi.

[ Klinisku rannsokninni med gjof i blaaed par sem medferd stod yfir i 52 vikur var greint fra 6llum
ofnemisvidbrogoum vid fyrstu 6 innrennslin. Greint var fra einu alvarlegu tilviki ofneemisvidbragda
vid fyrsta innrennsli sjuklings. Sjuklingurinn hélt &fram ad fa anifrolumab asamt lyfjaforgjof fyrir
nastu innrennsli.

| préunaraaetlun lyfsins vid raudum Glfum var greint fra bradaofnaeemisvidbrogdum hja einum sjuklingi
sem kom fram eftir gjof 150 mg af anifrolumabi i bléaed. Sjuklingurinn fékk medferd og nadi sér (sja
kafla 4.4).

Innrennslistengd vidbrogo

I klinisku samanburdarrannsoknunum med gjof i blaaed par sem medferd stod yfir i 52 vikur var
nygengi innrennslistengdra vidbragda 9,4% i anifrolumab-h6pnum og 7,1% i lyfleysuh6pnum.
Innrennslistengd vidbrégd voru vaeeg eda medalalvarleg (algengustu einkennin voru héfudverkur,
6gledi, uppkost, preyta og sundl); engin peirra voru alvarleg eda urdu til pess ad medferd med
anifrolumabi veeri haett. Oftast var greint fra innrennslistengdum vidbrégdum i upphafi medferdar, vid
fyrsta eda annad innrennsli, sjaldnar eftir sidari innrennsli.

Sykingar i dndunarvegi

I klinisku samanburdarrannsoknunum med gjof i blaaed og undir hid par sem medferd stod yfir i
52 vikur var tidni tilkynninga fyrir anifrolumab annars vegar og lyfleysu hinsvegar: sykingar i efri
hluta 6ndunarvegar (32% og 21%), berkjubolga (9,8% og 5,2%) og syking i éndunarvegi (2,8% og
1,2%). Adallega var um sykingar ad raeeda sem voru ekki alvarlegar, vaegar eda medalalvarlegar og
gengu yfir an pess ad medferd med anifrolumabi veeri hatt (sja kafla 4.4).

Ristill (herpes zoster)

I klinisku samanburdarrannsoknunum med gjof i blaad og undir hid par sem medferd stod yfir i

52 vikur var nygengi ristils 5,4% i anifrolumab-h6pnum og 1,2% i lyfleysuhépnum (sja kafla 4.4).
Medallengd tima par til aukaverkunin kom fram hja sjuklingum sem fengu anifrolumab var 132 dagar
(& bilinu 2-351 dagur).

Nygengid leekkadi med tima i framhaldsrannsékninni (gjof i blaed).
Ristill var yfirleitt stadbundinn i htd, veegur eda medalalvarlegur og gekk til baka &n pess ad medferd
med anifrolumabi veeri hatt. Greint hefur verio fra ristli i mérgum hadgeirum (multidermatomal) og

Gtbreiddum ristli (p.m.t. ristli i midtaugakerfi) (sja kafla 4.4).

Moétefnamyndun

I 111. stigs ranns6knunum med gjof i blazed greindust métefni gegn lyfinu vegna medferdarinnar hja 6
af 352 sjuklingum (1,7%) sem fengu anifrolumab samkvemt rddlagdri skammtadsetlun & 60 vikna
rannsoknartimabili.

[ framhaldsrannsokninni (2. til og med 4.4r medferdar) greindust métefni gegn lyfinu vegna
medferdarinnar hja 5 sjuklingum til vidbotar sem fengu anifrolumab.



Vegna adferdafraedilegra takmarkana er kliniskt mikilvaegi pessara nidurstadna ekki pekkt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigadisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

I kliniskum rannséknum voru allt a8 1.000 mg skammtar gefnir i blazd sjiklingum med rauda Glfa an
visbendinga um skammtatakmarkandi eiturverkanir.

Engin sérstok medferd er vid ofskdmmtun anifrolumabs. Vid ofskémmtun & ad veita studnings-
medferd dsamt videigandi eftirliti eins og naudsyn krefur.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi lyf, einstofna métefni, ATC-flokkur: LO4AG11
Verkunarhattur

Anifrolumab er manna 6naemisglobulin G1 kappa einstofna motefni sem binst undireiningu 1 &
interferonvidtaka af gerd | (IFNAR1) med mikilli sértaekni og saekni. Pessi binding hamlar bodum
interferons af gerd | og blokkar med pvi liffreedilega virkni inerferons af gerd 1. Anifrolumab kallar
einnig fram innhverfingu IFNAR1 og dregur pannig ur magni IFNAR1 sem tiltaekt er fyrir
uppbyggingu vidtaka & frumuyfirbordi. Blokkun vidtakamidladra boda interferons af gerd | hamlar
genatjaningu sem bregst vid interferoni sem og nedanverdum (downstream) bdlgu- og 6naemisferlum.
Homlun interferons af gerd | blokkar sérhafingu plasmafrumna og undirhépur T-frumna i Uteedabl6di
verdur aftur edlilegur og jafnvaegi milli 6sérteeks og dunnins 6nemis kemst aftur 4, en vanstjorn er &
pvi hja sjuklingum med rauda ulfa.

Lyfhrif

Hja fullordnum sjuklingum med rauda Glfa syndi gjof anifrolumabs >300 mg med innrennsli i blaed &
4 vikna fresti stéduga hlutleysingu (>80%) & | IFN 21 PD genatjaningu (21 gene type | interferon
pharmacodynamic signature) i bl6di. bessi baeling kom fram strax 4 vikum eftir medferd og vidhélst
eda frekari baeling vard & 52 vikna medferdartima. pegar notkun anifrolumabs var hatt i lok 52 vikna
medferdatimabils i kliniskum rannsoknum & raudum Glfum, n&di | IFN PD genatjaning i bl6dsynum
aftur upphafsgildi innan 8 til 12 vikna. Gj6f anifrolumab 150 mg i blazeed syndi snemma <20% belingu
genatjaningarinnar og nadi hamarki <60% i lok medferdartimabilsins.

Hja sjuklingum med rauda ulfa med jakveed motefni gegn tvistrengja DNA (dsDNA) vid upphaf,
leiddi medferd med 300 mg af anifrolumabi til télulegrar leekkunar motefna gegn tvistrengja DNA Ut
viku 52.

Hjé& sjuklingum med laga péttni magna (complement) (C3 og C4), kom fram hakkun & péttni magna
hja sjuklingum sem fengu 300 mg af anifrolumabi Ut viku 52.


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

Verkun og 6ryqgi

Oryggi og verkun anifrolumabs var metid i tveimur 52 vikna medferdartimabilum i fj6lsetra,
slembudum, tviblindum I1I. stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu (rannsékn 1 [TULIP 1] og
rannsokn 2 [TULIP 2]). Sjdklingar voru greindir med rauda Glfa samkveaemt greiningarvidmioum
American College of Rheumatology (1997).

Sjaklingarnir voru allir >18 &ra med medalsvasinn eda svasinn sjukdom med SLEDAI-2K (SLE
Disease Activity Index2000) gildi >6 stig, virkan sjakdom i liffeerum metid samkveemt BILAG
(British Isles SLE Assessment Group) og PGA (Physician’s Global Assessment) gildi >1 prétt fyrir
hefdbundna medferd vid raudum Glfum sem samanst6d af einhverju af eftirfarandi eda einhverri
samsetningu af eftirfarandi vid upphaf: barksterum til inntéku, malariulyfjum og/eda 6nemisbzlandi
lyfjum. Sjuklingar héldu afram & peirri medferd sem peir voru & vid raudum Glfum i stédugum
skdmmtum medan & klinisku rannsoknunum st6d ad undanskildum peim sem fengu barkstera til
inntoku (prednison eda jafngildi pess), par var minnkun skammta smam saman hluti af
medferdarazetluninni. Sjuklingar med svasna nyrnab6lgu vegna virkra raudra Glfa og sjuklingar med
svaesna virka rauda Ulfa i midtaugakerfi voru utilokadir. Notkun annarra liffraedilegra lyfja og
cyclofosfamids var ekki leyfd i klinisku rannséknunum. Sjaklingar sem fengu adra liffreedilega
medferd purftu ad ljuka dtskilnadartimabilum (wash-out) sem samsvorudu a.m.k. 5 helmingunartimum
fyrir inngdngu i rannsoknina. Badar rannsoknirnar voru gerdar i N-Ameriku, Evropu, S-Ameriku og
Asiu. Sjuklingar fengu anifrolumab eda lyfleysu, med innrennsli i blazed & 4 vikna fresti.

Snid rannsoknar 1 (N=457) og rannsoknar 2 (N=362) var svipad.

I rannsokn 1 var adalendapunktur svérun & SLE svorunarkvarda (SRI-4), skilgreint sem ad na 6llum

eftirfarandi skilyroum i viku 52 samanborid vid upphafsgildi:

o Laekkun a SLEDAI-2K fra upphafsgildi >4 stig;

o Engin ahrif & ny liffeerakerfi, skilgreint sem 1 eda fleiri BILAG A eda 2 eda fleiri BILAG B
skor samanborid vid upphafsgildi;

o Engin versnun fra upphafsgildi & sjukdémsvirkni raudra Ulfa, skilgreint sem haekkun um
>0,30 stig & 3-stiga PGA sjonreenum kvarda (visual analogue scale, VAS);

o Engin notkun lyfja sem ekki eru leyfd samkvemt medferdarazetluninni;

o Medferd ekki hett & neinum timapunkti.

I rannsokn 2 var adalendapunktur svérun samkvamt BICLA (British Isles Lupus Assessment Group-

based Composite Lupus Assessment) i viku 52, skilgreint sem framfarir i 6llum liffeerum med

medalmikla eda verulega virkni vid upphaf rannsoknar:

o Laekkun allra upphafsgilda BILAG A i B/C/D og upphafsgilda BILAG B i C/D og engin
versnun BILAG i 60rum liffeerakerfum, skilgreint sem >1 nytt BILAG A eda >2 ny BILAG B;

o Engin versnun fra upphafsgildum SLEDAI-2K par sem versnun er skilgreind sem hakkun fra
upphafsgildi um >0 stig;

o Engin versnun fra upphafsgildi & sjukdémsvirkni raudra ulfa par sem versnun er skilgreind sem
heekkun um >0.30 stig & 3-stiga PGA VAS;

o Engin notkun lyfja sem ekki eru leyfd samkvemt medferdaraaetluninni;

o Medferd ekki hett & neinum timapunkti.

Aukaendapunktar verkunar i badum ranr]séknum voru m.a. vidvarandi minnkud notkun barkstera til
inntdku og tidni arlegra sjukdémskasta. | bAdum rannséknum var lagt mat & verkun anifrolumabs
300 mg samanborid vid lyfleysu.

Lyofraedilegir paettir voru yfirleitt svipadir i rannséknum 1 og 2; midgildi aldurs var 41,3 og 42,1 &r (&
bilinu 18-69), 4,4% og 1,7% voru >65 &ra, 92% og 93% voru konur, 71% og 60% voru hvitir, 14% og
12% voru svartir/Bandarikjamenn af afriskum uppruna og 5% og 17% asiskir. | badum ranns6knunum
var 72% sjiklinga med sjikdomsvirkni & hau stigi (SLEDAI-2K stig >10). I rannsokn 1 voru 48%
med svasinn sjukdom (BILAG A) og 49% i rannsékn 2 i a.m.k. i einu liffeerakerfi og 46% og 47%
sjuklinga var med medalsveesinn sjukdom (BILAG B) i a.m.k. 2 liffeerakerfum. Algengustu



liffeerakerfin sem raudir tlfar hofdu nad til (BILAG A eda B vid upphaf) voru slimhad og hud
(rannsokn 1: 87%, rannsokn 2: 85%) og stodkerfi og bandvefur (rannsékn 1: 89%, rannsokn 2: 88%).

I ranns6knum 1 og 2 voru 90% sjdklinga (i badum rannsoknum) sermisjakvadir med tilliti til
kjarnamotefna (ANA) og 45% i rannsokn 1 og 44% i rannsokn 2 voru jakvaedir fyrir motefnum gegn
tvistrengja DNA (anti-dsDNA); 34% og 40% sjuklinga var med lagt C3 og 21% og 26% med lagt C4.

Hefobundin medferd sem gefin var samhlida vid upphaf var barksterar til inntoku (rannsékn 1: 83%,
rannsokn 2: 81%), malariulyf (rannsékn 1: 73%, rannsdkn 2: 70%) og 6naemisbelandi lyf (rannsékn 1:
47%, rannsdkn 2: 48%; en pau voru azathioprin, metotrexat, mycophenolat og mizoribin). Hja
sjuklingum sem notudu barkstera til inntoku (prednison eda jafngildi pess) vid upphaf, var
medalskammtur & dag 12,3 mg i rannsokn 1 og 10,7 mg i rannsokn 2. | viku 8-40 purftu sjaklingar
sem fengu barkstera til inntdku vid upphaf >10 mg/dag ad minnka skammtinn smam saman i

<7,5 mg/dag, nema ef sjukdémsvirkni jokst.

Um BICLA og SRI-4 svorun gilti ad sjuklingar sem drogu sig Ur rannsékninni fyrir viku 52 voru
flokkadir sem ad hafa ekki svarad medferd. I rannsokn 1 voru 35 (19%) sjdklingar sem fengu
anifrolumab og 38 (21%) sem fengu lyfleysu sem hattu medferd fyrir viku 52, somu télur fyrir
rannsokn 2 eru 27 (15%) og 52 (29%). Nidurstddurnar eru syndar i toflu 2.

Tafla 2 Verkunarnidurstddur hja fullordnum med rauda Glfa i rannsékn 1 og rannsékn 2
Rannsokn 1 Rannsokn 2
Anifrolumab Lyfleysa Anifrolumab Lyfleysa
300 mg 300 mg
Svorun samkvemt BICLA i viku 52*
Hlutfall svarenda, % (n/N) 47,1 (85/180) | 30,2 (55/184) | 47,8 (86/180) | 31,5 (57/182)
Mismunur % (95% CI) 17,0 (7,2; 26,8) 16,3 (6,3; 26,3)
peettir BICLA svérunar:
Framfarir samkveemt BILAG n (%) f 85 (47,2) 58 (31,5) 88 (48,9) 59 (32,4)
Engin versnun med tilliti til SLEDAI- 121 (67,2) 104 (56,5) 122 (67,8) 94 (51,6)
2K, n (%) f
Engin versnun med tilliti til PGA, n 117 (65,0) 105 (57,1) 122 (67,8) 95 (52,2)
CON
Medferd ekki heett & neinum 145 (80,6) 146 (79,3) 153 (85,0) 130 (71,4)
timapunkti, n (%)
Engin notkun lyfja sem ekki eru leyfd 140 (77,8) 128 (69,6) 144 (80,0) 123 (67,6)
samkvaemt medferdaraztluninni, n (%)
SRI-4 svérun i viku 52*
Hlutfall svarenda, % (n/N) f 49,0 (88/180) | 43,0 (79/184) | 55,5(100/180) | 37,3 (68/182)
Mismunur %(95% CI) 6,0 (-4,2; 16,2) 18,2 (8,1; 28,3)

Minnkun barkstera til inntoku vidhaldid *

Hlutfall svarenda, % (n/N) *

49,7 (51/103)

33,1 (34/102)

51,5 (45/87)

30,2 (25/83)

Mismunur % (95% CI)

16,6 (3,4; 29,8)

21,2% (6,8; 35,7)

Tioni sjukdomskasta

Mat & &rlegri tioni sjikdémskasta,
(95% CI)

0,57
(0,43; 0,76)

0,68
(0,52; 0,90)

0,43
(0,31; 0,59)

0,64
(0,47, 0,86)

Mat 4 tidnihlutfalli (95% CI)

0,83 (0,61; 1,15)

0,67 (0,48; 0,94)
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BICLA: British Isles Lupus Assessment Group-based Composite Lupus Assessment; BILAG: British Isles

Lupus Assessment Group PGA: Physician’s Global Assessment; SLEDAI-2K: Systemic Lupus Erythematosus

Disease Activity Index 2000; SRI-4: SLE svérunarkvardi.

AII|r sjuklingar fengu hefdbundna medferd.
BICLA og SRI-4 eru byggd & samsettu ahrifasterounum (composite estimand) par sem stédvun medferdar
eda notkun lyfja sem ekki voru leyfd teljast sem hluti af svérunarskilyroum.

+ Litio er & ad sjuklingar sem hettu i medferd eda notudu lyf sem ekki eru leyfd samkvamt
medferdaraztluninni, hafi ekki svarad medferd.

¥ Undirhépur sjiklinga sem notadi >10 mg/dag af barksterum til inntoku vié upphaf. peir sem svara medferd
eru skilgreindir sem sjuklingar par sem notkun barkstera til inntoku hefur verid minnkud i <7,5 mg/dag i
viku 40 og viohaldié ut viku 52.

Framhaldsrannsokn

Sjuklingar sem klarudu 52 vikur i rannséknum 1 og 2 (I11. stigs frumrannsoknir) gatu haldid afram a
medferd i slembadri, tviblindri 3 &ra samanburdarframhaldsrannsékn med lyfleysu (LTE). Sjuklingar
sem hofdu fengid anifrolumab, annadhvort 150 mg eda 300 mg, i ranns6knum 1 og 2 fengu 300 mg af
anifrolumabi i framhaldsrannsékninni. Sjaklingum sem héféu fengid lyfleysu i ranns6knum 1 og 2 var
slembiradad 1:1 ad nyju og fengu annadhvort 300 mg af anifrolumabi eda lyfleysu, hlutfall
anifrolumab 300 mg: lyfleysa var pvi um pad bil 4:1 i framhaldsrannsokninni.

Langtimaverkun var metin hjé sjuklingum sem fengu 300 mg af anifrolumabi eda lyfleysu i
frumrannsokn og héldu afram ad fa somu medferd i framhaldsrannsékninni (anifrolumab N=257;
lyfleysa N=112). Af pessum klarudu 69% sjuklinga sem fengu anifrolumab (177/257) og 46%
sjuklinga sem fengu lyfleysu (52/112) alls 4 ara medferd. | viku 208 var medal SLEDAI-2K skor (SE)
3,4 (0,25) hja sjaklingum sem fengu anifrolumab (n=140) og 4,0 (0,46) hja sjuklingum sem fengu
lyfleysu (n=44).

Born

Lyfjastofnun Evrdépu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstédur ur rannséknum a
anifrolumabi hjé einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd & raudum ulfum (sj& upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf anifrolumabs voru rannsékud hja fullorénum sjaklingum med rauda Glfa eftir gjof skammta
a bilinu 100 til 1.000 mg i blazd a 4 vikna fresti og 120 mg skammta undir hd einu sinni i viku, og
hja heilbrigdum sjalfbodalidum eftir stakan skammt i blded eda undir hid.

Lyfjahvorf anifrolumabs eru 6linuleg & skammtabilinu 100 mg til 1.000 mg. Lyfjahvarfadtsetning
minnkadi hradar vid skammta minni en 300 mg a 4 vikna fresti (radlagdur skammtur i bla&d).

Frasog
Anifrolumab er gefid med innrennsli i blazed.
Dreifing

Samkvamt pydisgreiningu & lyfjahvorfum er dztlad midlaegt dreifingarrdmmal anifrolumabs
3,48 litrar og Utlegt dreifingarrdmmal 1,72 litrar hja sjuklingi sem er 68 kg.

Umbrot
Anifrolumab er protein, pess vegna hafa sérstakar rannsoknir & umbrotum ekki verid gerdar.
Brotthvarf anifrolumabs er samkvaemt IFNAR (interferon vidtaki) midladri utskilnadarleid og

atfrumnakerfi par sem gert er rad fyrir ad anifrolumab brotni nidur i litil peptid og amindsyrur fyrir
tilstilli préteinsundrandi ensima sem eru dreifd vida i likamanum.
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Brotthvarf

Vegna mettunar IFNAR1 midladrar uthreinsunar vid stéra skammta er aukning Utsetningar meiri en i
réttu hlutfalli vid skammta.

Samkveemt lyfjahvarfalikani var dsetlud deemigerd alteek Gthreinsun 0,146 I/dag. Athuganir til lengri
tima syndu ad uthreinsun anifrolumabs var stddug & 2. til og med 4. ari medferdar.

Samkveaemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum var sermispéttni undir greiningarmérkum hja meirihluta
(95%) sjuklinga u.p.b. 16 vikum eftir sidasta skammt af anifrolumabi, pegar anifrolumab hefur verid
gefid i eitt ar.

Sérstakir sjuklingahdpar

Enginn Kliniskt markteekur munur var & alteekri Uthreinsun med tilliti til aldurs, kynpattar, uppruna,
svaeda, kyns, interferon stodu eda likamspyngdar sem kallar & skammtaadlégun.

Aldradir

Samkveemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum hafdi aldur (& bilinu 18 til 70 &ra) engin &hrif & Gthreinsun
anifrolumabs; i gagnasafninu sem var notad vid greiningu a lyfjahvérfum voru 33 (3%) sjuklingar
>65 ara.

Skert nyrnastarfsemi

Engar sérstakar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar a ahrifum skertrar nyrnastarfsemi a
anifrolumab. Samkvaemt pydisgreiningu & lyfjahvérfum var Uthreinsun anifrolumabs sambeerileg hja
sjuklingum med rauda Glfa med vaega (60-89 ml/min./1,73 m?) og medalmikla leekkun & gildi eGFR
(30-59 ml/min./1,73 m?) og sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi (=90 ml/min./1,73 m?).
Sjuklingar med rauda Ulfa med verulega eGFR laekkun eda nyrnasjukdém & lokastigi

(<30 ml/min./1,73 m?) voru UGtilokadir fra kliniskum rannséknum; Gthreinsun anifrolumabs er ekki um
nyru.

Sjuklingar med protein-/kreatininhlutfall i pvagi >2 mg/mg voru Gtilokadir fra kliniskum rannséknum.
Samkveaemt pydisgreiningu & lyfjahvérfum hafdi aukid prétein-/kreatininhlutfall i pvagi ekki marktaek
ahrif & athreinsun anifrolumabs.

Skert lifrarstarfsemi
Engar sérstakar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar a ahrifum skertrar lifrarstarfsemi & anifrolumab.

Sem 1gG1 einstofna métefni er brotthvarf anifrolumabs adallega med umbrotum og ekki er gert rad
fyrir ad pad umbrotni fyrir tilstilli lifrarensima pannig ad dliklegt er ad breytingar & lifrarstarfsemi hafi
ahrif & brotthvarf anifrolumabs. Samkveemt pydisgreiningu & lyfjahvérfum hofou lifmerki
lifrarstarfsemi vid upphaf (ALAT og ASAT <2,0 x efri edlileg mork og heildarbilirdbin) engin klinisk
ahrif sem skipta mali & Gthreinsun anifrolumabs.

Milliverkanir
Samkveaemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum hafdi notkun stera til inntoku, malariulyfja, 6nemisbzlandi

lyfja (azathioprins, metotrexats, mycophenolats og mizoribins), b6lgueydandi gigtarlyfja (NSAID),
ACE hemla, HMG-CoA reduktasahemla & sama tima engin markteaek ahrif a lyfjahvorf anifrolumabs.
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5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar rannséknir

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi og rannsdkna a eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja
cynomolgus épum.

Stokkbreytandi- og krabbameinsvaldandi ahrif

Anifrolumab er einstofna moétefni, pannig ad rannsoknir & eiturverkunum & erfdaefni og
krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar.

I nagdyralikénum med IFNAR1 blokkun komu aukin krabbameinsvaldandi ahrif fram. Klinisk pyding
pessara nidurstadna er ekki pekkt.

Eiturverkanir & a&xlun

Eiturverkanir & proska

I ranns6knum & proska fyrir og eftir feedingu sem gerdar voru & cynomolgus 6pum var aukin tidni
fosturvisis-/fosturdauda; tioni pessara nidurstadna var innan eldri samanburdagilda og var ekki
tolfraedilega marktaek. byding pessara nidurstadna fyrir menn er ekki pekkt. Engin ahrif & modurdyr
eda proska eftir faedingu komu fram vid Gtsetningu sem var allt ad 28-fold Utsetning vid
hamarksskammt hja ménnum samkveemt AUC. Byggt & fyrirliggjandi upplysingum er ekki haegt ad
utiloka hugsanleg ahrif anifrolumabs a getnad og hreidrun.

Frjosemi

Anrif & friosemi hja karl- og kvendyrum hafa ekki verid metin beint i dyrarannséknum. I 9 manada
rannsokn & endurteknum skémmtum urdu engin neikvad ahrif sem tengjast anifrolumabi & 6beina
melikvarda & frjésemi hja karl- og kvendyrum samkvaemt greiningu & s&di, sedismyndun, tidahring,
liffeerapyngd og vefjafreedilegum nidurstédum fra exlunarfeerum hja cynomolgus épum vid u.p.b.
58-falda Gtsetningu vid hamarksskammt hja ménnum eftir gjof i blased samkvaemt AUC og 52-falda
Gtsetningu vio hamarksskammt hja ménnum eftir gjof undir hidé samkvemt AUC.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Histidin

Histidin hydrdoklorid einhydrat

Lysinhydroklorid

Trehaldsadihydrat

Pdlysorbat 80 (E 433)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

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

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas

3ar.
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Pynnt innrennslislausn

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stodugleika medan & notkun stendur i 24 Kist. vid
2°C-8°Cogi4klst. vid 25 °C.

Ut fra orverufraedilegu sjénarmidi a ad nota lyfid tafarlaust eftir pynningu. Ef pad er ekki notad strax
er geymslutimi medan & notkun stendur og geymsluadsteedur fyrir notkun & 4byrgd notanda og
geymslutimi & yfirleitt ekki ad vera lengri en 24 klst. vié 2 °C — 8 °C.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Orofid hettuglas
Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.
Ma ekKi frjosa, hrista eda verda fyrir hita.

Pynnt innrennslislausn

Geymsluskilyroi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

2,0 ml af pykkni i gegnseeju glerhettuglasi tegund | med teygjanlegum tappa og grau alinnsigli sem
flett er af.

Pakkning med 1 hettuglasi.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhoéndlun

Saphnelo er i stakskammta hettuglasi. Undirbaningur og gjof innrennslislausnarinnar & ad vera i
héndum heilbrigdisstarfsmanns ad vidhafdri smitgat samkvaemt eftirfarandi:

Lausnin utbdin
1. Skodid hettuglasid med tilliti til agna og éedlilegs litar. Saphnelo er taer til 6pallysandi, litlaus til
adeins gulleit lausn. Fargid hettuglasinu ef lausnin er skyjud, litur 6edlilegur eda ef lausnin

inniheldur sjaanlegar agnir. EKKi hrista hettuglasid.

2. Pynnid 2,0 ml af Saphnelo innrennslislausn i innrennslispoka i 50 ml eda 100 ml med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) lausn fyrir stungulyf.

3. Blandid lausninni med pvi ad hvolfa pokanum geetilega. EkKi hrista.
4. pykkni sem eftir er i hettuglasinu & ad farga.

5. Raodlagt er ad gefa innrennslislausnina strax eftir blondun. Ef innrennslislausnin hefur verio
geymd i keeli (sjé kafla 6.3) & ad lata hana na stofuhita (15 °C - 25 °C) fyrir gjof.

Foérgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADBSLEYFISHAFI

AstraZeneca AB

SE-151 85

Sodertélje

Svipj6o

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1623/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 14. febrtar 2022

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

Saphnelo 120 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

Saphnelo 120 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Hver afyllt sprauta inniheldur 120 mg af anifrolumabi* i 0,8 ml.
Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 120 mg af anifrolumabi* i 0,8 ml.

*Anifrolumab er manna 6nemisglobulin G1 kappa (IgG1x) einstofna motefni framleitt i
mergaxlisfrumum i masum (NSO) med radbrigdaerfdataekni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver afyllt sprauta/afylltur lyfjapenni inniheldur 0,4 mg af pélysorbati 80.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Teer til 6pallysandi, litlaus til adeins gulleit lausn med syrustig 5,9.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Saphnelo er &tlad sem vidbotarmedferd hja fullordnum sjuklingum med medalsveesna til svaesna,
virka sjalfsmotefnajakvaeda rauda Ulfa (SLE), pratt fyrir hefdbundna medferd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir med reynslu af medferd raudra Glfa skal hefja medferd og hafa eftirlit med henni.
Sjuklingurinn sjalfur eda umonnunaradili getur gefid Saphnelo med inndaelingu undir hid ef
heilbrigdisstarfsmadur hefur akvedio ad pad sé heppilegt. Heilbrigdisstarfsmadur skal veita videigandi
pjalfun 1 inndeelingu undir hud i samrami vid ,,Notkunarleidbeiningar og fraedslu um teikn og
einkenni ofnemisvidbragda (sja kafla 4.4).

Skammtar

Radlagdur skammtur er 120 mg, gefinn med inndalingu undir had i hverri viku.

Skammti sleppt

Ef skammti undir hd er sleppt skal gefa sjuklingi fyrirmaeli um ad gefa Saphnelo um leid og hann
man eftir pvi. Eftir pad getur sjuklingur hafid nyja vikuaetlun fra deginum pegar skammturinn sem
sleppt var er gefinn eda hafid skommtun & ny & venjulegum lyfjagjafardegi, svo lengi sem
lagmarkstimi & milli inndeelinga er 3 dagar.

Sérstakir sjuklingahdpar
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Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja einstaklingum >65 ara (n=33);
engar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum eldri en 75 éara (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf ad adlaga skammta. Reynsla hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi eda
nyrnasjukdom & lokastigi liggur ekki fyrir (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki parf ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Saphnelo hj& bornum og unglingum (<18 é&ra).

Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar undir hud.

Saphnelo er gefid med inndeelingu undir hud i leeri eda kvid ad undanskildu 5 cm svaedi kringum
naflann. Ef heilbrigdisstarfsmadur eda umdnnunaradili gefur inndaelinguna ma einnig gefa hana i
upphandlegg. EKki skal gefa lyfid i hidsvaedi sem eru aum, marin, raud eda hord. begar inndzling er

gefin & sama sveedi er sjuklingum rédlagt ad velja stungustad a.m.k. 3 cm fra sidasta stungustad.

itarlegar leidbeiningar um gjof Saphnelo undir hud med afylltri sprautu eda afylltum lyfjapenna er ad
finna i ,,Notkunarleidbeiningum®,

Pegar skipt er um ikomuleid
Ef skipt er ar gjof i blaaed i gjof undir ho skal gefa fyrstu inndaelingu undir hid u.p.b. tveimur vikum
eftir sidasta skammt i blazed

Ef skipt er ar gjof undir had i gjof i blaaed skal gefa fyrsta innrennsli i blazd u.p.b. premur til fjérum
vikum eftir sidasta skammt undir haa.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum haetti.

Sjuklingahdpar sem utilokadir voru fra patttoku i kliniskum ranns6knum

Anifrolumab hefur ekki verid rannsakad samhlida 6drum liffreedilegum medferdum, p.& m.
medferdum sem beinast ad B-frumum. bvi er ekki melt med medferd med anifrolumabi samhlida
liffreedilegum medferdum.

Anifrolumab hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med sveesna virka rauda Ulfa i midtaugakerfi
eda nyrnabdlgu af voldum svaesinna virkra raudra Glfa (sja kafla 5.1).
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Ofnaemi

Greint hefur verid fra alvarlegum ofneemisvidbrogdum m.a. bradaofnaemiskasti eftir gjof anifrolumabs
(sjé kafla 4.8).

I kliniskum rannséknum med gjof i blaaed og undir hid par sem medferd stod yfir i 52 vikur var greint
fré alvarlegum ofnaemisvidbrégdum (m.a. ofnaemisbjig) hja 0,5% sjdklinga sem fengu anifrolumab.

Vid alvarleg ofnaemisvidbrogd (t.d. bradaofnaemiskast) & tafarlaust ad gera hlé & medferd med
anifrolumabi og hefja videigandi medferd.

Sykingar

Anifrolumab eykur hattu & sykingum i 6ndunarvegi og ristli (herpes zoster); tilvik tbreidds ristils
hafa sést (sja kafla 4.8). Sjuklingar med rauda ulfa sem einnig f& dneemisbealandi lyf geta verid i meiri
heettu & ad fa ristil.

I samanburdarrannséknum komu fram alvarlegar og stundum banvaenar sykingar (m.a. lungnabélga),
p.m.t. hja sjuklingum sem fengu anifrolumab.

Vegna verkunarhattar anifrolumabs & ad nota pad med varud hja sjuklingum med langvinna sykingu,
sogu um endurteknar sykingar eda pekkta ahaettupaetti sykinga. Ekki 4 ad hefja medferd med
anifrolumabi hja sjuklingum med kliniskt mikilveaega virka sykingu fyrr en sykingin hefur gengid yfir
eda eftir fullneegjandi medferd. Sjuklingum & ad gefa fyrirmali um ad leita leeknisadstodar vid teikn
eda einkenni kliniskt mikilvaegrar sykingar. Ef sjuklingar fa sykingu eda svara ekki hefébundinni
medferd a ad fylgjast naid med peim og ihuga vandlega hvort gera eigi hlé 4 medferd med
anifrolumabi pangad til sykingin hefur gengid yfir.

Rannséknir hja sjuklingum med medfeddan 6nemisgalla hafa ekki verid gerdar.
Sjuklingar med sogu um virka eda dulda berkla pegar stadfesting a fullnaegjandi medferd liggur ekki
fyrir, voru Utilokadir fra kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu. lhuga a medferd vid

berklum adur en medferd med anifrolumabi er hafin hja sjuklingum med émedhdndlada dulda berkla.
Sjuklingar med virka berkla eiga ekki ad fa anifrolumab.

Bdlusetningar

Adur en medferd er hafin & ad athuga hvort 6llum videigandi bélusetningum sé lokid i samraemi vid
gildandi leidbeiningar um bélusetningar. Fordast & notkun lifandi eda lifandi veikladra boluefna hja
sjuklingum samhlida medferd med anifrolumabi.

Onamissvorun gagnvart béluefnum sem ekki eru lifandi hefur verid metin hja litlum fjélda sjuklinga
(sja kafla 4.5).

Illkynja sjukdémar

Ahrif medferdar med anifrolumabi & ad illkynja sjukdémar komi fram eru ekki pekkt. Rannsoknir hja
sjuklingum med ségu um illkynja sjukddm hafa ekki verid gerdar; p6 voru sjuklingar med flogupekju-
eda grunnfrumukrabbamein i hud og leghalskrabbamein sem hofou verid numin brott eda
fullmedhondlud gjaldgengir i Klinisku rannsoknirnar & raudum ulfum.

I kliniskum rannséknum med gjof i blaaed og undir had par sem medferd stod yfir i 52 vikur var greint
fré illkynja exli (m.a. hadkrabbameini 6dru en sortugexli) hja 0,9% sjdklinga sem fengu anifrolumab
og 0,6% sjuklinga sem fengu lyfleysu (nygengihlutfall adlagad ad utsetningu [EAIR): 0,95 tilvik fyrir
Saphnelo og 0,64 tilvik fyrir lyfleysu & hver 100 sjuklingaar). lllkynja sjukdomar fyrir utan
hadkrabbamein sem ekki er sortuaxli komu fram hj& 0,5% sjuklinga sem fengu anifrolumab og 0,6%
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sjuklinga sem fengu lyfleysu. Hja sjuklingum sem fengu anifrolumab voru brjostakrabbamein og
flégupekjukrabbamein peir illkynja sjakdomar sem komu fram hja fleiri en einum sjuklingi.

fhuga 4 einstaklingsbundid mat & avinningi og ahettu hja sjaklingum med pekkta ahattupzetti illkynja
sjukdéma eda endurkomu peirra. Geeta & varudar pegar aframhaldandi medferd er ihugud hja
sjuklingum sem fa illkynja sjukdém.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur 0,4 mg af pdlysorbati 80 (E 433) i hverri &fylltri sprautu/afyllitum lyfjapenna sem
jafngildir 0,5 mg/ml. PAlysorbét geetu valdid ofneemisviobrogdum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar rannsdknir & milliverkunum hafa verid gerdar.

Ekki er gert rad fyrir ad anifrolumab umbrotni fyrir tilstilli lifrarensima eda verdi fyrir brotthvarfi um
nyru.

Myndun sumra CYP450 ensima er beld vid aukid gildi akvedinna cytdkina vid langvinna bdlgu.
Anifrolumab beelir magn nokkurra cytokina i medallagi mikid; ahrif & CYP450 virkni er ekki pekkt.
Hja sjuklingum sem fa medferd med 6drum lyfjum sem eru CYP hvarfefni med préngan
leekningalegan studul par sem skammtar eru adlagadir einstaklingsbundid (t.d. warfarin) er eftirlit med
medferdarpéttni radlagt.

Onamissvorun

Boluefni sem ekki eru lifandi

Onamissvorun gagnvart arstidabundnu infliensubdluefni sem ekki er lifandi var metin hja litlum
fjolda fullordinna sjuklinga med medalsvesna til svaesna rauda ulfa i kénnunarrannsokn.
Métefnabundin 6naemissvorun vegna arstidabundinnar bélusetningar gegn infliensuveiru var télulega
samberileg hja sjuklingum sem fengu anifrolumab til vidbotar vid hefobundna uménnun og hja
sjuklingum sem fengu eingdéngu hefébundna umdnnun.

Lifandi boluefni

Notkun anifrolumabs samtimis lifandi og lifandi, veikludum boéluefnum hefur ekki verid rannsékud
(sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun Saphnelo & medgdngu.

Dyrarannsoknir eru 6fullnaegjandi hvad vardar skadleg ahrif & &xlun (sja kafla 5.3).

Saphnelo er hvorki &tlad til notkunar & medgdngu né handa konum sem geta ordad pungadar sem ekki
nota getnadarvarnir, nema hugsanlegur avinningur vegi pyngra en hugsanleg ahztta.

Brjo6stagjof

Ekki er pekkt hvort anifrolumab skiljist Ut i brjostamjolk. Anifrolumab greindist i mjolk hja kvenkyns
cynomolgus 6pum (sja kafla 5.3).

Ekki er haegt ad Gtiloka heettu fyrir bérn sem eru & brjosti.
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Vega parf og meta kosti brjéstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda heetta/stédva timabundio medferd med Saphnelo.

Friésemi

Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi hja ménnum.

Dyrarannséknir syna engin skadleg ahrif anifrolumabs & 6beina malikvarda & frjésemi (sja kafla 5.3).
4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Saphnelo hefur engin eda dveruleg ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra vio medferd med anifrolumabi var syking i efri hluta
Ondunarvegar (32%), berkjubdlga (9,8%), innrennslistengd viobrogd (9,4%) og ristill (5,4%),
Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar voru ristill (0,3%) og berkjubdlga (0,3%).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir Ur kliniskum samanburdarrannsoknum og gdgnum eftir markadssetningu eru flokkadar
samkvemt MedDRA lifferaflokkun, sja téflu 1. Innan hvers liffeeraflokks er kjorheitum radad eftir
minnkandi tioni og sidan minnkandi alvarleika. Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt
eftirfarandi: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1 000 til <1/100);
mjog sjaldgeefar (>1/10 000 til <1/1 000); koma oOrsjaldan fyrir (<1/10 000) og tioni ekki pekkt (ekki
heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 1l Aukaverkanir

Liffeerakerfi Kjorheiti Tioni
Sykingar af véldum Syking i efri hluta éndunarvegar* Mjbg algengar
sykla og snikjudyra Berkjubdlga* Algengar
Ristill Algengar
Syking i 6ndunarvegi* Algengar
Onamiskerfi Ofnami Algengar
Bradaofnaemiskast Sjaldgeaefar®
Stodkerfi og bandvefur Lidverkir Tioni ekki pekkt
Averkar, eitranir og Innrennslistengd vidbrogo* Algengar
fylgikvillar adgerdar

*Sameinud heiti: Syking i efri hluta 6ndunarvegar (felur i sér sykingu i efri hluta 6ndunarvegar, nefkokshélgu,
kokbdlgu); berkjubodlga (felur i sér berkjubolgu, berkjubdlgu vegna veirusykingar, barka- og berkjubolgu);
syking i 6ndunarvegi (felur i sér sykingu i dndunarvegi, veirusykingu i 6ndunarvegi, bakteriusykingu i
dndunarvegi).

8Sj4 ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum® hér 4 eftir og kafla 4.4.

1A eingéngu vid um gjof med innrennsli i blaaed.

Langtimadryggi

Sjuklingar sem klarudu 52 vikur i rannséknum 1 og 2, Il1. stigs rannséknirnar & gjof i blaeaed, gatu
haldid afram & medferd i slembadri, tviblindri samanburdarframhaldsrannsékn med lyfleysu (LTE) i
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3 ar til vidbotar (sja kafla 5.1). Heildarlangtimadryggi anifrolumabs til notkunar i bldaed var i samreemi
vid 52 vikna rannsoknirnar.

Lysing & voldum aukaverkunum

Ofnaemi

I kliniskum samanburdarrannséknum med gjof i blased og undir hid par sem medferd stod yfir i

52 vikur var nygengi ofneemisvidbragda 2,2% i anifrolumab-hdpnum og 0,5% i lyfleysuhépnum.
Ofnamisvidbrogdin voru yfirleitt veeg eda medalalvarleg. Eitt tilvik ofnaemis i rannsékninni med gjof
undir hud vard til pess ad heetta purfti medferd med anifrolumabi.

I klinisku rannsokninni med gjof i blaed par sem medferd stod yfir i 52 vikur var greint fra 6llum
ofna@misvidbrogdum vid fyrstu 6 innrennslin. Greint var fr einu alvarlegu tilviki ofneemisvidbragda
vid fyrsta innrennsli sjuklings. Sjaklingurinn hélt &fram ad fa anifrolumab asamt lyfjaforgjof fyrir
nastu innrennsli.

I préunarazetlun lyfsins vid raudum ulfum var greint fra bradaofnaemisvidbrégdum hja einum sjuklingi
sem kom fram eftir gjof 150 mg af anifrolumabi i blazed. Sjuklingurinn fékk medferd og nadi sér (sja
kafla 4.4).

Innrennslistengd vidbrogo

I klinisku samanburdarrannsoknunum med gjof i blaaed par sem medferd stod yfir i 52 vikur var
nygengi innrennslistengdra vidbragda 9,4% i anifrolumab-hopnum og 7,1% i lyfleysuhépnum.
Innrennslistengd vidbrégd voru veeg eda medalalvarleg (algengustu einkennin voru héfudverkur,
0gledi, uppkdost, preyta og sundl); engin peirra voru alvarleg eda urdu til pess ad medferd med
anifrolumabi vaeri hatt. Oftast var greint frd innrennslistengdum vidbrégdum i upphafi medferdar, vid
fyrsta eda annad innrennsli, sjaldnar eftir sidari innrennsli.

Sykingar i dndunarvegi

I klinisku samanburdarrannsoknunum med gjof i blased og undir hid par sem medferd stod yfir i
52 vikur var tidni tilkynninga fyrir anifrolumab annars vegar og lyfleysu hinsvegar: sykingar i efri
hluta 6ndunarvegar (32% og 21%), berkjubdlga (9,8% og 5,2%) og syking i 6ndunarvegi (2,8% og
1,2%). Adallega var um sykingar ad raeda sem voru ekki alvarlegar, vaegar eda medalalvarlegar og
gengu yfir an pess ad medferd med anifrolumabi veeri heett (sja kafla 4.4).

Ristill (herpes zoster)

I klinisku samanburdarrannséknuunm med gjof i blased og undir hid par sem medferd stod yfir i

52 vikur var nygengi ristils 5,4% i anifrolumab-h6pnum og 1,2% i lyfleysuhépnum (sja kafla 4.4).
Medallengd tima par til aukaverkunin kom fram hja sjuklingum sem fengu anifrolumab var 132 dagar
(& bilinu 2-351 dagur).

Nygengid lekkadi med tima i framhaldsrannsokninni (gjof i blaaed).
Ristill var yfirleitt stadbundinn i hGd, veegur eda medalalvarlegur og gekk til baka an pess ad medferd
med anifrolumabi veeri hatt. Greint hefur verid fra ristli i mérgum hadgeirum (multidermatomal) og

Gtbreiddum ristli (p.m.t. ristli i midtaugakerfi) (sja kafla 4.4).

Moétefnamyndun

I 111. stigs ranns6knunum med gjof i blaaed greindust motefni gegn lyfinu vegna medferdarinnar hja 6
af 352 sjuklingum (1,7%) sem fengu anifrolumab samkvaemt radlagdri skammtadzetlun & 60 vikna
rannsdknartimabili.

| framhaldsrannsokninni (2. til og med 4.4r medferdar) greindust métefni gegn lyfinu vegna
medferdarinnar hja 5 sjuklingum til viobétar sem fengu anifrolumab.

Vegna adferdafraedilegra takmarkana er kliniskt mikilvaegi pessara nidurstadna ekki pekkt.
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[ 111. stigs rannsoknunum med gjof undir htd greindust métefni gegn lyfinu vegna medferdarinnar hja
9 af 178 sjuklingum (5,1%) sem fengu anifrolumab & 52 vikna medferdartimabili, engin hlutleysandi
motefni greindust.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

I kliniskum rannséknum voru allt ad 1.000 mg skammtar gefnir i blaaed sjiklingum med rauda ulfa an
visbendinga um skammtatakmarkandi eiturverkanir.

Engin sérstok medferd er vid ofskdmmtun anifrolumabs. Vid ofskémmtun & ad veita studnings-
medferd asamt videigandi eftirliti eins og naudsyn krefur.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi lyf, einstofna motefni, ATC-flokkur: LO4AG11
Verkunarhattur

Anifrolumab er manna 6naemisglébalin G1 kappa einstofna métefni sem binst undireiningu 1 &
interferonvidtaka af gerd | (IFNARZL) med mikilli sértaekni og seekni. bessi binding hamlar bodum
interferons af gerd | og blokkar med pvi liffraedilega virkni inerferons af gerd I. Anifrolumab kallar
einnig fram innhverfingu IFNAR1 og dregur pannig Gr magni IFNAR1 sem tiltaekt er fyrir
uppbyggingu vidtaka & frumuyfirbordi. Blokkun vidtakamidladra boda interferons af gerd | hamlar
genatjaningu sem bregst vid interferoni sem og nedanverdum (downstream) bélgu- og 6naemisferlum.
Homlun interferons af gerd | blokkar sérhafingu plasmafrumna og undirhépur T-frumna i Gteedablodi
verdur aftur edlilegur og jafnveegi milli 6sérteeks og aunnins 6naemis kemst aftur &, en vanstjorn er a
pvi hja sjaklingum med rauda Ulfa.

Lyfhrif

Hjé& fulloronum sjaklingum med rauda Ulfa syndi gjof anifrolumabs > 300 mg i blazed & 4 vikna fresti
0g 120 mg undir had einu sinni i viku stéduga hlutleysingu (>80%) 4 | IFN 21 PD genatjaningu

(21 gene type | interferon pharmacodynamic signature) i blodi. pessi baeling kom fram strax 4 vikum
eftir medferd og vidhélst eda frekari baeling vard & 52 vikna medferdartima. Pegar notkun
anifrolumabs var hatt i lok 52 vikna medferdatimabils i kliniskum rannséknum & raudum UGlfum, nadi
| IFN PD genatjaning i blédsynum aftur upphafsgildi innan 8 til 12 vikna. Gjof anifrolumab 150 mg i
blazed syndi snemma <20% belingu genatjaningarinnar og nadi hdmarki <60% i lok
medferdartimabilsins.

Hja sjuklingum med rauda ulfa med jakveed motefni gegn tvistrengja DNA (dsDNA) vid upphaf,
leiddi medferd med 300 mg af anifrolumabi i blased & 4 vikna fresti og 120 mg undir hid einu sinni i
viku til télulegrar leekkunar motefna gegn tvistrengja DNA Gt viku 52.

Hja sjuklingum med laga péttni magna (complement) (C3 og C4), kom fram hakkun & péttni magna
hja sjuklingum sem fengu 300 mg af anifrolumabi i blazed Ut viku 52.
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Verkun og 6ryqgqgi

Gjof i blazed

Oryggi og verkun anifrolumabs var metid i tveimur 52 vikna medferdartimabilum i fj6lsetra,
slembudum, tviblindum I1l. stigs samanburdarrannséknum med lyfleysu (rannsékn 1 [TULIP 1] og
rannsokn 2 [TULIP 2]). Sjaklingar voru greindir med rauda Ulfa samkveaemt greiningarvidmioum
American College of Rheumatology (1997).

Sjuklingarnir voru allir >18 ara med medalsvasinn eda svasinn sjckdom med SLEDAI-2K (SLE
Disease Activity Index2000) gildi >6 stig, virkan sjukdom i liffeerum metid samkveemt BILAG
(British Isles SLE Assessment Group) og PGA (Physician’s Global Assessment) gildi >1 pratt fyrir
hefdbundna medferd vid raudum ulfum sem samanstdd af einhverju af eftirfarandi eda einhverri
samsetningu af eftirfarandi vid upphaf: barksterum til innt6ku, malariulyfjum og/eda 6nemisbelandi
lyfjum. Sjuklingar héldu afram & peirri medferd sem peir voru & vid raudum Glfum i stédugum
skdmmtum medan & klinisku ranns6knunum stdd ad undanskildum peim sem fengu barkstera til
inntoku (prednison eda jafngildi pess), par var minnkun skammta smam saman hluti af
medferdaraaetluninni. Sjuklingar med svaesna nyrnabolgu vegna virkra raudra Ulfa og sjuklingar med
svaesna virka rauda ulfa i miotaugakerfi voru Gtilokadir. Notkun annarra liffreedilegra lyfja og
cyclofosfamids var ekki leyfd i klinisku rannséknunum. Sjaklingar sem fengu adra liffraedilega
medferd purftu ad ljuka dtskilnadartimabilum (wash-out) sem samsvorudu a.m.k. 5 helmingunartimum
fyrir inngdngu i rannsoknina. Badar rannsoknirnar voru gerdar i N-Ameriku, Evropu, S-Ameriku og
Asiu. Sjuklingar fengu anifrolumab eda lyfleysu, med innrennsli i blaed a 4 vikna fresti.

Snid rannsoknar 1 (N=457) og rannsoknar 2 (N=362) var svipad.

I rannsokn 1 var adalendapunktur svérun & SLE svorunarkvarda (SRI-4), skilgreint sem ad na 6llum

eftirfarandi skilyroum i viku 52 samanborid vid upphafsgildi:

o Leekkun & SLEDAI-2K fra upphafsgildi >4 stig;

o Engin ahrif & ny lifferakerfi, skilgreint sem 1 eda fleiri BILAG A eda 2 eda fleiri BILAG B
skor samanborid vio upphafsgildi;

o Engin versnun fra upphafsgildi & sjukdémsvirkni raudra ulfa, skilgreint sem haekkun um
>0,30 stig & 3-stiga PGA sjonraenum kvarda (visual analogue scale, VAS);

o Engin notkun lyfja sem ekki eru leyfd samkvaemt medferdaraeetluninni;

o Medferd ekki haett & neinum timapunkti.

I rannsokn 2 var adalendapunktur svérun samkvamt BICLA (British Isles Lupus Assessment Group-

based Composite Lupus Assessment) i viku 52, skilgreint sem framfarir i 6llum liffeerum med

medalmikla eda verulega virkni vid upphaf rannsoknar:

o Laekkun allra upphafsgilda BILAG A i B/C/D og upphafsgilda BILAG B i C/D og engin
versnun BILAG i 60rum liffeerakerfum, skilgreint sem >1 nytt BILAG A eda >2 ny BILAG B;

o Engin versnun fra upphafsgildum SLEDAI-2K par sem versnun er skilgreind sem haekkun fra
upphafsgildi um >0 stig;

o Engin versnun fra upphafsgildi & sjakdémsvirkni raudra ulfa par sem versnun er skilgreind sem
heekkun um >0.30 stig & 3-stiga PGA VAS;

o Engin notkun lyfja sem ekki eru leyfd samkveemt medferdarasetluninni;

o Medferd ekki heett & neinum timapunkti.

Aukaendapunktar verkunar i badum rannsoknum voru m.a. vidvarandi minnkud notkun barkstera til
inntoku og tidni arlegra sjukdémskasta. | bAdum rannsdéknum var lagt mat & verkun anifrolumabs
300 mg samanborid vid lyfleysu.

Lyofreedilegir paettir voru yfirleitt svipadir i rannséknum 1 og 2; midgildi aldurs var 41,3 og 42,1 &r (&
bilinu 18-69), 4,4% og 1,7% voru >65 ara, 92% og 93% voru konur, 71% og 60% voru hvitir, 14% og
12% voru svartir/Bandarikjamenn af afriskum uppruna og 5% og 17% asiskir. | badum rannsoknunum
var 72% sjiklinga med sjikdomsvirkni & hau stigi (SLEDAI-2K stig >10). I rannsokn 1 voru 48%
med svasinn sjukdom (BILAG A) og 49% i rannsdkn 2 i a.m.k. i einu lifferakerfi og 46% og 47%
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sjuklinga var med medalsvaesinn sjukdom (BILAG B) i a.m.k. 2 lifferakerfum. Algengustu
lifferakerfin sem raudir Glfar hofdu nad til (BILAG A eda B vid upphaf) voru slimhid og hud
(rannsdkn 1: 87%, rannsokn 2: 85%) og stodkerfi og bandvefur (rannsokn 1: 89%, rannsokn 2: 88%).

I rannséknum 1 og 2 voru 90% sjtklinga (i badum rannsoknum) sermisjakvaedir med tilliti til
kjarnamotefna (ANA) og 45% i rannsdkn 1 og 44% i rannsokn 2 voru jakvaedir fyrir motefnum gegn
tvistrengja DNA (anti-dsDNA); 34% og 40% sjuklinga var med lagt C3 og 21% og 26% med lagt C4.

Hefobundin medferd sem gefin var samhlida vid upphaf var barksterar til inntéku (rannsokn 1: 83%,
rannsokn 2: 81%), malariulyf (rannsokn 1: 73%, rannsokn 2: 70%) og 6naemisbalandi lyf (rannsokn 1:
47%, rannsdkn 2: 48%; en pau voru azathioprin, metotrexat, mycophenolat og mizoribin). Hja
sjuklingum sem notudu barkstera til inntdku (prednison eda jafngildi pess) vid upphaf, var
medalskammtur & dag 12,3 mg i rannsokn 1 og 10,7 mg i rannsokn 2. I viku 8-40 purftu sjiklingar
sem fengu barkstera til inntdku vid upphaf >10 mg/dag ad minnka skammtinn smam saman i

<7,5 mg/dag, nema ef sjukdomsvirkni jokst.

Um BICLA og SRI svorun gilti ad sjuklingar sem drégu sig ur rannsokninni fyrir viku 52 voru
flokkadir sem ad hafa ekki svarad medferd. I rannsokn 1 voru 35 (19%) sjaklingar sem fengu
anifrolumab og 38 (21%) sem fengu lyfleysu sem hettu medferd fyrir viku 52, somu télur fyrir
rannsokn 2 eru 27 (15%) og 52 (29%). Nidurstédurnar eru syndar i toflu 2.

Tafla 2 Verkunarnidurstéour hja fullordnum med rauda ulfa i rannsékn 1 og rannsokn 2
Rannsokn 1 Rannsokn 2
Anifrolumab Lyfleysa Anifrolumab Lyfleysa
300 mg 300 mg
Svorun samkvemt BICLA i viku 52*
Hlutfall svarenda, % (n/N) 47,1 (85/180) | 30,2 (55/184) | 47,8 (86/180) | 31,5(57/182)
Mismunur % (95% CI) 17,0 (7,2; 26,8) 16,3 (6,3; 26,3)
peettir BICLA svérunar:
Framfarir samkvaemt BILAG n (%) 85 (47,2) 58 (31,5) 88 (48,9) 59 (32,4)
Engin versnun med tilliti til SLEDAI- 121 (67,2) 104 (56,5) 122 (67,8) 94 (51,6)
2K, n (%) f
Engin versnun med tilliti til PGA, n 117 (65,0) 105 (57,1) 122 (67,8) 95 (52,2)
CON
Medferd ekki hatt 4 neinum 145 (80,6) 146 (79,3) 153 (85,0) 130 (71,4)
timapunkti, n (%)
Engin notkun lyfja sem ekki eru leyfd 140 (77,8) 128 (69,6) 144 (80,0) 123 (67,6)
samkvaemt medferdaraztluninni, n (%)
SRI-4 svérun i viku 52*
Hlutfall svarenda, % (n/N) f 49,0 (88/180) | 43,0(79/184) | 55,5(100/180) | 37,3 (68/182)
Mismunur %(95% CI) 6,0 (-4,2; 16,2) 18,2 (8,1; 28,3)
Minnkun barkstera til inntoku vidhaldid *
Hlutfall svarenda, % (n/N) * 49,7 (51/103) | 33,1(34/102) | 51,5(45/87) | 30,2 (25/83)

Mismunur % (95% Cl)

16,6 (3,4; 29,8)

21,2% (6,8; 35,7)

Tioni sjukdomskasta

Mat & &rlegri tidni sjukdomskasta,
(95% CI)

0,57
(0,43; 0,76)

0,68
(0,52; 0,90)

0,43
(0,31; 0,59)

0,64
(0,47, 0,86)

Mat 4 tionihlutfalli (95% CI)

0,83 (0,61; 1,15)

0,67 (0,48; 0,94)
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BICLA: British Isles Lupus Assessment Group-based Composite Lupus Assessment; BILAG: British Isles

Lupus Assessment Group PGA: Physician’s Global Assessment; SLEDAI-2K: Systemic Lupus Erythematosus

Disease Activity Index 2000; SRI-4: SLE svorunarkvardi.

AII|r sjuklingar fengu hefdbundna medferd.
BICLA og SRI(4) eru byggd & samsettu ahrifasteerdunum (composite estimand) par sem stddvun medferdar
eda notkun lyfja sem ekki voru leyfd teljast sem hluti af svérunarskilyréum.

+ Litio er & ad sjuklingar sem hattu i medferd eda notudu lyf sem ekki eru leyfd samkvaemt
medferdaraatluninni, hafi ekki svarad medferd.

+  Undirh6pur sjiklinga sem notadi >10 mg/dag af barksterum til inntéku vié upphaf. peir sem svara medferd
eru skilgreindir sem sjuklingar par sem notkun barkstera til innt6ku hefur verid minnkud i <7,5 mg/dag i
viku 40 og viohaldid ut viku 52.

Framhaldsrannsokn:

Sjuklingar sem klarudu 52 vikur i rannséknum 1 og 2 (I11. stigs frumrannsoknir) gatu haldid afram &
medferd i slembadri, tviblindri 3 &ra samanburdarframhaldsrannsékn med lyfleysu (LTE). Sjuklingar
sem hofdu fengid anifrolumab, annadhvort 150 mg eda 300 mg, i rannséknum 1 og 2 fengu 300 mg af
anifrolumabi i framhaldsrannsékninni. Sjaklingum sem héféu fengid lyfleysu i rannséknum 1 og 2 var
slembiradad 1:1 ad nyju og fengu annadhvort 300 mg af anifrolumabi eda lyfleysu, hlutfall
anifrolumab 300 mg: lyfleysa var pvi um pad bil 4:1 i framhaldsrannsokninni.

Langtimaverkun var metin hjé sjuklingum sem fengu 300 mg af anifrolumabi eda lyfleysu i
frumrannsokn og héldu afram ad f& somu medferd i framhaldsrannsokninni (anifrolumab N=257;
lyfleysa N=112). Af pessum klarudu 69% sjuklinga sem fengu anifrolumab (177/257) og 46%
sjuklinga sem fengu lyfleysu (52/112) alls 4 ara medferd. | viku 208 var medal SLEDAI-2K skor (SE)
3,4 (0,25) hja sjaklingum sem fengu anifrolumab (n=140) og 4,0 (0,46) hja sjuklingum sem fengu
lyfleysu (n=44).

Gjof undir hud

Oryggi og verkun anifrolumabs eftir gjof undir hid var metid 4 52 vikna medferdartimabili i fjolsetra,
slembadri, tviblindri I11. stigs samanburdarrannsékn med lyfleysu. Allir sjuklingar voru >18 ara,
greindir med rauda Ulfa samkvamt greiningarviomidum American College of Rheumatology (1997
endurskodad) og med medalsvasinn eda svasinn sjukdom, SLEDAI-2K skor > 6 stig, virkan sjukdém
i liffeerum metid samkveemt BILAG og PGA skor > 1, pratt fyrir hefdbundna medferd vid raudum
Ulfum sem samanst6d af einhverju af eftirfarandi eda einhverri samsetningu af eftirfarandi vid upphaf:
barksterum til inntoku, malariulyfjum og/eda 6nemisbeaelandi lyfjum. Sjaklingar héldu &fram & peirri
medferd sem peir voru a vid raudum Glfum i stéougum skdmmtum medan & rannsékninni stod, ad
undanskildum peim sem fengu barkstera til inntoku (prednison eda jafngildi pess), par var minnkun
skammta smam saman hluti af medferdaraaetluninni. Sjaklingar med svaesna nyrnabolgu vegna virkra
raudra Ulfa og sjuklingar med svasna virka rauda Ulfa i midtaugakerfi voru atilokadir. Sjuklingunum
var slembiradad (1:1) til ad f4 120 mg af anifrolumabi eda lyfleysu med inndalingu undir ho einu
sinni i viku.

Fyrir fram skilgreind greining var framkveemd pegar 220 sjuklingar sem hafdi verid slembiradad luku
viku 52 eda hofdu heett patttoku i rannsokninni. Af peim voru 89% kvenkyns, 78% voru hvitir, 7%
voru asiskir og 4% voru svartir/Bandarikjamenn af afriskum uppruna. Midgildi aldurs var 43 ar (&
bilinu: 19-70). I upphafi voru 67% med mikla sjikdémsvirkni (SLEDAI-2K stig >10), 45% voru med
svesinn sjukdém (BILAG A) i a.m.k. einu liffeerakerfi og 50% voru med medalsveesinn sjukdoém
(BILAG B) i a.m.k. tveimur liffeerakerfum. Algengustu liffeerakerfin sem raudir Glfar hofou nad til
(BILAG A eda B vid upphaf) voru stodkerfi (95%) og slimh(id og hiid (92%); Ahrif & liffeerakerfi voru
2% hvad vardar hjarta og ondunarfeeri og 2% hvad vardar nyru. I upphafi voru 95% sermisjakveaed med
tilliti til kjarnamotefna (ANA) og 40% jakveed fyrir motefnum gegn tvistrengja DNA,; 33% sjuklinga
var med lagt C3 og 24% med lagt C4. Hefdbundin bakgrunnsmedferd var barksterar til inntoku (82%;
medaldagsskammtur (prednison eda jafngildi pess) 9,8 mg), 6nemisbelandi lyf (56%) og malariulyf
(80%). I viku 8-40 purftu sjuklingar sem fengu barkstera til inntéku vid upphaf > 10 mg/dag ad
minnka skammtinn smam saman i <7,5 mg/dag, nema ef sjukddmsvirkni jokst.
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Slembirddun var lagskipt eftir SLEDAI-2K skori i upphafi (<10 samanborid vid >10 stig), skammti
barkstera til inntoku a degi 1 (<10 mg/dag samanborid vid >10 mg/dag af prednisoni eda jafngildi
pess) og nidurstédum préfa & genatjaningu i tengslum vid interferon (hatt samanborid vid 1agt).

I adalgreiningunum var lagt mat & minnkun heildarsjukdémsvirkni med malingu & svérun samkvaemt
BICLA i viku 52. Vid milligreiningu kom fram ad gjof 120 mg af anifrolumabi undir hid dré ar
heildarsjukdomsvirkni & tolfreedilega marktaekan og kliniskt mikilvaegan hatt samanborid vid lyfleysu.

Tafla 3 Svorunartioni samkvemt BICLA i viku 52

Anifrolumab Lyfleysa
120 mg

Svorunartioni samkveemt BICLA

Hlutfall svarenda, % (n/N)* 59,4 (65/109) 43,9 (49/111)

Mismunur, % (95% CI) 15,5 (2,3; 28,6)
peettir BICLA svirunart
Framfarir samkvaemt BILAG, n (%) 65 (59,5) 49 (44,1)
Engin versnun med tilliti til SLEDAI-2K, n 81 (74,3) 80 (71,6)
(%)
Engin versnun med tilliti til PGA, n (%) 81 (74,4) 82 (73,7)

BICLA: British Isles Lupus Assessment Group-based Composite Lupus Assessment; BILAG: British Isles

Lupus Assessment Group, PGA: Physician’s Global Assessment; SLEDAI-2K: Systemic Lupus Erythematosus

Disease Activity Index 2000

Allir sjuklingar fengu hefdbundna medferd.

* Litid er svo & ad sjuklingar sem hattu i medferd, notudu lyf sem ekki eru leyfd samkveemt
medferdaraatluninni, eda létust, hafi ekki svarad medferd.

t  Upplysingar sem skorti voru tilreiknadar med marghlida tilreikningi.

Barn

Lyfjastofnun Evrdépu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstédur ur rannséknum a
anifrolumabi hjé einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd & raudum ulfum (sj& upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf anifrolumabs voru rannsékud hja fullorénum sjaklingum med rauda Glfa eftir gjof skammta
a bilinu 100 til 1.000 mg i blazd a 4 vikna fresti og 120 mg skammta undir hd einu sinni i viku, og

hja heilbrigdum sjéalfbodalidum eftir stakan skammt i bla&ed eda undir hud.

Lyfjahvorf anifrolumabs eru 6linuleg & skammtabilinu 100 mg til 1.000 mg. Lyfjahvarfadtsetning
minnkadi hradar vid skammta minni en 300 mg a 4 vikna fresti (radlagdur skammtur i blazd).

Fréasog

Samkveemt pydisgreiningu a lyfjahvorfum er aztlad adgengi anifrolumabs eftir gjof undir hud u.p.b.
75%. Utsetningu vid jafnveegi var nad eftir gjof undir hid i u.p.b. 16 vikur.

Dreifing

Samkveaemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum er asetlad midleegt dreifingarrimmal anifrolumabs
3,48 litrar og Utleegt dreifingarrimmal 1,72 litrar hja sjuklingi sem er 68 kg.

Umbrot

Anifrolumab er prétein, pess vegna hafa sérstakar rannsoknir @ umbrotum ekki verid gerdar.
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Brotthvarf anifrolumabs er samkvaemt IFNAR (interferon vidtaki) midladri Utskilnadarleid og
atfrumnakerfi par sem gert er rad fyrir ad anifrolumab brotni nidur i litil peptid og aminésyrur fyrir
tilstilli préteinsundrandi ensima sem eru dreifd vida i likamanum.

Brotthvarf

Vegna mettunar IFNAR1 midladrar Uthreinsunar vid stdra skammta er aukning Utsetningar meiri en i
réttu hlutfalli vio skammta.

Samkveemt lyfjahvarfalikani var dstlud deemigerd alteek Gthreinsun 0,146 I/dag. Athuganir til lengri
tima syndu ad uthreinsun anifrolumabs var stédug & 2. til og med 4. ari medferdar.

Samkveemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum var sermispéttni undir greiningarmérkum hja meirihluta
(95%) sjuklinga u.p.b. 16 vikum eftir sidasta skammt af anifrolumabi, pegar anifrolumab hefur verid
gefid i eitt ar.

Sérstakir sjuklingahépar

Enginn kliniskt markteekur munur var & alteekri Uthreinsun med tilliti til aldurs, kynpattar, uppruna,
svaeda, kyns, interferon stodu eda likamspyngdar sem kallar & skammtaadlogun.

Aldragir

Samkveemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum hafdi aldur (& bilinu 18 til 70 &ra) engin &hrif & Gthreinsun
anifrolumabs; i gagnasafninu sem var notad vid greiningu & lyfjahvorfum voru 33 (3%) sjuklingar
>65 ara.

Skert nyrnastarfsemi

Engar sérstakar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar a ahrifum skertrar nyrnastarfsemi a
anifrolumab. Samkvamt pydisgreiningu & lyfjahvorfum var uthreinsun anifrolumabs samberileg hja
sjuklingum med rauda Glfa med veega (60-89 ml/min./1,73 m?) og medalmikla leekkun & gildi eGFR
(30-59 ml/min./1,73 m?) og sjuiklingum med edlilega nyrnastarfsemi (>90 ml/min./1,73 m?).
Sjuklingar med rauda Ulfa med verulega eGFR laekkun eda nyrnasjukdém & lokastigi

(<30 ml/min./1,73 m?) voru UGtilokadir fra kliniskum rannséknum; Gthreinsun anifrolumabs er ekki um
nyru.

Sjuklingar med protein-/kreatininhlutfall i pvagi >2 mg/mg voru Gtilokadir fra kliniskum rannséknum.
Samkveaemt pydisgreiningu & lyfjahvérfum hafdi aukid prétein-/kreatininhlutfall i pvagi ekki marktaek
ahrif & athreinsun anifrolumabs.

Skert lifrarstarfsemi
Engar sérstakar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar & &hrifum skertrar lifrarstarfsemi & anifrolumab.

Sem IgG1 einstofna métefni er brotthvarf anifrolumabs adallega med umbrotum og ekki er gert rad
fyrir ad pad umbrotni fyrir tilstilli lifrarensima pannig ad oliklegt er ad breytingar 4 lifrarstarfsemi hafi
ahrif & brotthvarf anifrolumabs. Samkveaemt pydisgreiningu & lyfjahvérfum hofou lifmerki
lifrarstarfsemi vid upphaf (ALAT og ASAT <2,0 x efri edlileg mork og heildarbilirabin) engin klinisk
ahrif sem skipta mali & Uthreinsun anifrolumabs.

Milliverkanir
Samkveemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum hafdi notkun stera til inntoku, malariulyfja, 6neemisbalandi

lyfja (azathioprins, metotrexats, mycophenolats og mizoribins), bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID),
ACE hemla, HMG-CoA reduktasahemla & sama tima engin marktaek ahrif a lyfjahvorf anifrolumabs.
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5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar rannséknir

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi og rannsdkna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja
cynomolgus épum.

Stokkbreytandi- og krabbameinsvaldandi ahrif

Anifrolumab er einstofna métefni, pannig ad rannsoknir & eiturverkunum & erfdaefni og
krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar.

I nagdyralikénum med IFNAR1 blokkun komu aukin krabbameinsvaldandi ahrif fram. Klinisk pyding
pessara nidurstadna er ekki pekkt.

Eiturverkanir & a&xlun

Eiturverkanir & proska

I ranns6knum & proska fyrir og eftir feedingu sem gerdar voru & cynomolgus épum var aukin tidni
fosturvisis-/fosturdauda; tioni pessara nidurstadna var innan eldri samanburdagilda og var ekki
tolfraedilega marktaek. byding pessara nidurstadna fyrir menn er ekki pekkt. Engin ahrif & méourdyr
eda proska eftir faedingu komu fram vid Utsetningu sem var allt ad 28-fold Utsetning vid
hamarksskammt hja ménnum samkveemt AUC. Byggt & fyrirliggjandi upplysingum er ekki haegt ad
utiloka hugsanleg ahrif anifrolumabs a getnad og hreidrun.

Frjosemi

Anrif & friosemi hja karl- og kvendyrum hafa ekki verid metin beint i dyrarannsoknum. 1 9 manada
rannsokn & endurteknum skdmmtum urdu engin neikvaed ahrif sem tengjast anifrolumabi & ébeina
melikvarda & frjésemi hja karl- og kvendyrum samkvaemt greiningu & s&di, sedismyndun, tidahring,
liffeerapyngd og vefjafreedilegum nidurstédum fra exlunarferum hja cynomolgus 6pum vid u.p.b.
58-falda Gtsetningu vid hamarksskammt hja ménnum eftir gjof i blased samkvaemt AUC og 52-falda
Gtsetningu vio hamarksskammt hja ménnum eftir gjof undir hidé samkvemt AUC.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Histidin

Histidin hydrdoklorid einhydrat

Lysinhydroklorid

Trehal6sadihydrat

Pdlysorbat 80 (E 433)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

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

6.3 Geymslupol
4 4r.

Ef & parf ad halda ma geyma Saphnelo afyllta sprautu/afylltan lyfjapenna vid stofuhita (20 °C — 25 °C)
i ad hamarki 7 daga varid gegn ljosi. Eftir ad Saphnelo afyllt sprauta/afylltur lyfjapenni hefur nad
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stofuhita mé ekki setja lyfid aftur i keeli. Farga & lyfinu ef pad er ekki notad eftir geymslu vid stofuhita
i 7 daga.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

Ma ekKi frjosa, hrista eda verda fyrir hita.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta

0,8 ml af lausn i sprautu dr gleri af tegund | med 12,7 mm 27G nal dr rydfriu stali med stifu nalarloki
og brémabutylstimpli. A afylltu sprautunni eru nalaréryggisbunadur, stimpilstong og fingragrip.

Pakkning med 1 afylltri sprautu.

Afylltur lyfjapenni

0,8 ml af lausn i sprautu ar gleri af tegund | med 12,7 mm 27G nal dr rydfriu stali med stifu nalarloki
og brémabutylstimpli. Afyllti lyfjapenninn samanstendur af sprautu og handkninum vélreenum (med
gormi) inndzlingarbunadi.

Pakkningasterair:

o 1 afylltur lyfjapenni

o 4 afylltir lyfjapennar

o Fjolpakkning med 12 (3 pakkningar med 4) afylltum lyfjapennum
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Lyfid er adeins einnota.

1. Takid Saphnelo é&fyllta sprautu/afylitan lyfjapenna ur kaeli og latid stungulyfid adlagast stofuhita
i 60 minatur.

2. Skodid stungulyfid,med tilliti til agna og dedlilegs litar fyrir notkun. Fargid afylltu sprautunni
eda afyllta lyfjapennanum ef lausnin er skyjud, litur 6edlilegur eda ef lausnin inniheldur
sjaanlegar agnir.

3. itarlegar leidbeiningar um undirbining og gjof Saphnelo med afylltu sprautunni eda afyllta
lyfjapennanum er ad finna i ,,Notkunarleiobeiningum®.

Foérgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

AstraZeneca AB
SE-151 85
Sodertélje
Svipjéo
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1623/002 1 &fyllt sprauta

EU/1/21/1623/003 1 afylltur lyfjapenni

EU/1/21/1623/004 4 &fylltir lyfjapennar

EU/1/21/1623/005 12 (3 x 4) afylltir lyfjapennar (fjolpakkning)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 14. febrtar 2022
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

AstraZeneca Pharmaceuticals LP Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick, Maryland

21703

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Svipjod

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

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

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Aatlun um aheettustjornun

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

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &haettustjornun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) naest.
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VIDAUKI 111

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

YTRI ASKJA (HETTUGLAS)

1. HEITILYFS

Saphnelo 300 mg innrennslispykkni, lausn
anifrolumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas med 2 ml af pykkni inniheldur 300 mg anifrolumab (150 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin hydroklérid einhydrat, lysinhydréklorio, trehaldsadihydrat,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
1 hettuglas

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaaed eftir pynningu.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa, hrista eda verda fyrir hita.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljési.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svipjéo

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1623/001 1 hettuglas

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MIDlI AHETTUGLAS

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Saphnelo 300 mg seft pykkni
anifrolumab
iv.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

| 4. LOTUNUMER

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD

AstraZeneca
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (AFYLLT SPRAUTA)

1. HEITILYFS

Saphnelo 120 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
anifrolumab

2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 120 mg af anifrolumabi i 0,8 ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin hydroklérid einhydrat, lysinhydréklérid, trehalésadihydrat,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylit sprauta

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

Opnid her

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa, hrista eda verda fyrir hita.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svipjéo

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1623/002 1 afyllt sprauta

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

saphnelo 120 mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

39



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTRI SPRAUTU

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Saphnelo 120 mg stungulyf
anifrolumab
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,8 ml

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

YTRI ASKJA (AFYLLTUR LYFJAPENNI)

1. HEITILYFS

Saphnelo 120 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
anifrolumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 120 mg af anifrolumabi i 0,8 ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin hydroklérid einhydrat, lysinhydréklérid, trehalésadihydrat,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni
4 afylltir lyfjapennar

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingbngu einnota.

Einu sinni i viku.

Opnid hér

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekKi frjosa, hrista eda verda fyrir hita.
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Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svipjod

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1623/003 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/21/1623/004 4 afylltir lyfjapennar

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

saphnelo 120 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

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

YTRI ASKJA (AFYLLTUR LYFJAPENNI FJIOLPAKKNING — MED BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Saphnelo 120 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
anifrolumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 120 mg af anifrolumabi i 0,8 ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin hydroklérid einhydrat, lysinhydréklérid, trehalésadihydrat,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eing6ngu einnota.

Einu sinni i viku

Opnid her

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

|7 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa, hrista eda verda fyrir hita.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svipjod

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1623/005 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

saphnelo 120 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA (AFYLLTUR LYFJAPENNI FIOLPAKKNING — AN BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Saphnelo 120 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
anifrolumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 120 mg af anifrolumabi i 0,8 ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin hydroklérid einhydrat, lysinhydréklérid, trehalésadihydrat,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 afylltir lyfjapennar. Hluti af fjdlpakkningu, mé ekki selja stakan.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eing6ngu einnota.

Einu sinni i viku.

Opnid her

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

|7 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa, hrista eda verda fyrir hita.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svipjod

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1623/005 12 (3 pakkningar med 4) afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

saphnelo 120 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Saphnelo 120 mg stungulyf
anifrolumab
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

|4 LOTUNUMER

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

6.  ANNAD

AstraZeneca

a7



B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Saphnelo 300 mg innrennslispykkni, lausn
anifrolumab

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

upplysingar.

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

o Leitid til leknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

o Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Saphnelo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Saphnelo

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Saphnelo og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Saphnelo
Saphnelo inniheldur virka efnid anifrolumab sem er einstofna motefni (sérhaft protein sem festist vid
akvedid markefni i likamanum).

Notkun Saphnelo

Saphnelo er notad til medferdar & medalsvaesnum eda sveesnum raudum Glfum hja fullordnum pegar
neaegjanleg stjorn naest ekki med hefobundinni medferd (barksterar til inntéku, 6naemisbeelandi lyf
og/eda malariulyf).

pu feerd Saphnelo asamt hefébundinni medferd vid raudum alfum.

Raudir Glfar er sjukdomur par sem kerfid sem raedst a sykingar (6namiskerfid) raedst & eigin frumur og
vefi og veldur bolgu og lifferaskemmdum. bPetta getur haft ahrif & naeestum 6ll liffeeri m.a. hao, lidi,
nyru, heila og énnur lifferi. petta getur valdid verkjum, utbrotum, bélgu i lidum, hita og haft mikla
preytu i for med sér eda mattleysi.

Verkun Saphnelo

Einstaklingar med rauda ulfa eru med mikid magn préteina sem kallast interferon af gerd | sem 6rva
virkni 6naemiskerfisins. Anifrolumab festist vid markefni (vidtaka) sem pessi protein verka & og kemur
pannig i veg fyrir virkni peirra. Med pvi ad blokka pau & pennan mata er haegt ad draga Ur bélgu i
likamanum sem veldur einkennum raudra Ulfa.

Avinningur af notkun Saphnelo

Notkun Saphnelo getur hjalpad til vid ad draga ur sjukdomsvirkni raudra Ulfa og dregid ur fjolda

sjukdoémskasta. Ef pu notar barkstera til inntoku getur notkun Saphnelo ordid til pess ad laeknirinn
minnki daglegan skammt af barksterum til inntéku sem parf til ad halda raudum Glfum i skefjum.

2. Adur en byrjad er ad nota Saphnelo
Ekki méa nota Saphnelo

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir anifrolumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Taladu vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn ef pa ert ekki viss.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid radda hja leekninum eda hjukrunarfraedingnum adur en Saphnelo er notad:

o ef pa heldur ad pa hafir einhvern timann fengid ofneemisvidbriogd vegna pessa lyfs (sja hér &
eftir ,,Vertu vakandi fyrir visbendingum um alvarleg ofneemisvidbrogd og sykingar).

o ef pu feerd sykingu eda ert med einkenni sykingar (sja hér a eftir ,,Vertu vakandi fyrir

visbendingum um alvarleg ofneemisvidbrogd og sykingar®).

ef pu ert med langvinna sykingu eda sykingu sem kemur aftur og aftur.

ef raudir Ulfar hafa ahrif & nyru eda taugakerfi.

ef pu ert med eda hefur fengid krabbamein.

ef pu hefur fengid bolusetningu nylega eda ef bdlusetning er fyrirhugud. pu &tt ekki ad fa

akvedin boluefni (lifandi eda lifandi veiklud b6luefni) medan & medferd med lyfinu stendur.

o ef pa ferd annad liffreedilegt lyf (t.d. belimumab vid raudum alfum).

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu eigi vid skaltu reeda vid leekninn eda
hjukrunarfraedinginn adur en pa faerd Saphnelo.

Vertu vakandi fyrir visbendingum um alvarleg ofnaemisvidbrégd og sykingar

Saphnelo getur valdid alvarlegum ofnamisvidbrégdum (bradaofnaemiskdstum) sja kafla 4. Leitadu
leeknishjalpar tafarlaust ef pd heldur ad pu sért ad fa alvarleg ofnaemisvidbrogd. Einkennin geta m.a.
verio:

o proti & andliti, tungu eda munni

o ondunarerfidleikar

o yfirliostilfinning, sundl eda svimi (vegna blédprystingsfalls).

PU getur verid i aukinni heettu 4 ad fa sykingu pegar pu ert & medferd med Saphnelo. Lattu leekninn
eda hjukrunarfraedinginn vita eins fljott og haegt er ef pa tekur eftir einkennum sem geta bent til
sykingar m.a.:

hiti eda flensulik einkenni

voovaverkir

hosti eda maedi (getur bent til sykingar i 6ndunarvegi, sja kafla 4)

svidi pegar pissad er eda oftar pissad en venjulega

nidurgangur eda magaverkur

raud hudutbrot sem geta valdid verk og svida (getur verid merki um ristil, sja kafla 4).

Born og unglingar
Lyfid er ekki &tlad bornum og unglingum yngri en 18 &ra vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja peim aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Saphnelo

o Latid lekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud.

o Latid leekninn vita ef bélusetning er nyafstadin eda er fyrirhugud. Ekki a ad gefa akvedna
tegund boluefna medan & notkun lyfsins stendur. R&did vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn ef
eitthvad er 6ljost adur en medferd med Saphnelo hefst eda medan & medferdinni stendur.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
adur en lyfid er notad.

Medganga

Ekki er vitad hvort Saphnelo geti skadad fostur.

o Adur en pu byrjar medferd med Saphnelo skaltu lata leekninn vita ad pa ert pungud eda
grunar ad pu geetir verio pungud. Leaeknirinn akvedur hvort pu getir fengid lyfio.

o Taladu vid leekninn ef pungun er fyrirhugud medan & medferd med lyfinu stendur.

o Ef pu verdur pungud medan a medferd med Saphnelo stendur skaltu lata laekninn vita.
Leeknirinn reedir vid pig um hvort haetta eigi medferd med lyfinu.
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Brjostagjof

o Adur en pu byrjar medferd med Saphnelo skaltu lata laekninn vita ef pd ert med barn &
brjosti. EKKi er vitad hvort lyfid berist i brjéstamjolk. Laeknirinn raedir vid pig um hvort hetta
eigi medferd med lyfinu medan & brjostagjof stendur eda hvort haetta eigi brjostagjof.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad lyfid hafi &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Saphnelo inniheldur pélysorbat
Lyfid inniheldur 1 mg af polysorbati 80 (E 433) i hverju hettuglasi sem jafngildir 0,5 mg/ml.
Polysorbot geetu valdid ofneemisvidbrogdum. Segid leekninum fré pvi ef pu ert med eitthvert ofnaemi.

3. Hvernig nota a Saphnelo

Hjukrunarfraeedingur eda laeknir gefa pér Saphnelo.

o Radlagour skammtur er 300 mg.

o pad er gefid med dreypi i blaaed (innrennsli i blazed) & 30 minatum.
o pad er gefid 4 4 vikna fresti.

Ef pu missir af tima til pess ad fa Saphnelo skaltu raeda vid lekninn eins fljétt og mégulegt er til pess
ao fa nyjan tima.

Medferd med Saphnelo haett
Laeknirinn akvedur hvort pa purfir ad hatta medferd med lyfinu.

Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Alvarleg ofnaemisvidbrogd:

Alvarleg ofnemisvidbrdgd (bradaofneemiskast) eru sjaldgeef (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum). Leitid tafarlaust leeknishjalpar eda farid a naestu bradamottoku, ef eitthvad af
eftirfarandi sem bendir til alvarlegra ofneemisvidbragda kemur fram:

. proti i andliti, tungu eda munni

o ondunarerfidleikar

o yfirlidstilfinning, sundl eda svimi (vegna bl6dprystingsfalls).

Adrar aukaverkanir:
Latio leekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o sykingar i nefi eda halsi

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. syking i lungum (berkjubolga)

sykingar i ennis- og/eda kinnholum eda lungum

ristill (herpes zoster), raud hadutbrot sem geta valdid verk og svida

ofnaemisvidbrégd

innrennslisvidbrdgd geta komid fram vid sjalft innrennslid eda skdmmu sidar, einkennin geta
m.a. verid hofudverkur, égledi, uppkdst, mjog mikil preytutilfinning eda mattleysi og sundl.
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Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
o lidverkir

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & Saphnelo

Laeknirinn, hjukrunarfraedingurinn eda lyfjafreedingur eru abyrg fyrir geymslu lyfsins. Geymslu lyfsins
er hattad samkvaemt eftirfarandi:

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

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa, hrista eda verda fyrir hita.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn lj6si.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Saphnelo inniheldur

o Virka innihaldsefnio er anifrolumab. Hvert hettuglas inniheldur 300 mg anifrolumab.

o Onnur innihaldsefni eru histidin, histidin hydrokl6rid einhydrat, lysinhydrokloris,
trehaldsadihydrat, pélysorbat 80 (E 433) (sja kafla 2, ,,Saphnelo inniheldur pélysorbat*) og vatn
fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Saphnelo og pakkningasteerdir
o Saphnelo er teer til 6pallysandi, litlaus til adeins gulleit pykknislausn.
o Saphnelo er i pakkningu med 1 hettuglasi.

Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdédertalje
Svipjéo

Framleidandi
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertdlje
Svipj6d

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Teél/Tel: +32 237048 11
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Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf.. +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
EALada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310
Espafia Polska

AstraZeneca Farmaceéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33141 294000 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romania

AstraZeneca d.0.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor AstraZeneca AB, o.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog Sverige

Aléktop Oappokevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Pessi fylgisedill var sidast uppferdour
Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis gtladar heilbrigdisstarfsménnum:

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum haetti.

Saphnelo er i stakskammta hettuglasi. Undirbdningur og gjof innrennslislausnarinnar 4 ad vera i
hondum heilbrigdisstarfsmanns ad vidhafdri smitgat samkvaemt eftirfarandi:

Lausnin utbuin

1. Skodid hettuglasid med tilliti til agna og 6edlilegs litar. Saphnelo er teer til pallysandi, litlaus til
adeins gulleit lausn. Fargid hettuglasinu ef lausnin er skyjud, litur 6edlilegur eda ef lausnin
inniheldur sjdanlegar agnir. EKkKi hrista hettuglasid.

2. Pynnid 2,0 ml af Saphnelo innrennslislausn i innrennslispoka i 50 ml eda 100 ml med
natriumkléria 9 mg/ml (0,9%) lausn fyrir stungulyf.

3. Blandid lausninni med pvi ad hvolfa pokanum geetilega. EKKi hrista.

4, pykkni sem eftir er i hettuglasinu 4 ad farga.

5. Ut fra drverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid tafarlaust eftir pynningu. Ef pad er ekki notad
strax hefur verid synt fram a efna- og edlisfreedilegan stddugleika medan a notkun stendur i
24 Klst. vig 2 °C - 8 °C og i 4 klst. vid stofuhita. Pynntri lausn sem hefur ekki verid notud innan
pessa tima & ad farga.

Ef Iyfid er ekki notad strax er geymslutimi medan & notkun stendur og geymsluadstaedur fyrir
notkun & &byrgd notanda.

Lyfjagjof

1. Rédlagt er ad gefa innrennslislausnina strax eftir blondun. Ef innrennslislausnin hefur verid
geymd i keeli 4 ad lata hana na stofuhita (15 °C til 25 °C) fyrir gjof.

2. Gefid innrennslislausnina i blaed & 30 minGtum med innrennslissléngu med seefori 0,2 til
15 mikron sléngusiu eda vidbeettri siu, med litilli préteinbindingu.

3. I ok innrennslisins er innrennslissettid skolad med 25 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) lausn
fyrir stungulyf til ad tryggja ad 61l innrennslislausnin hafi verid gefin.

4. Ekki & ad gefa 6nnur lyf um sému innrennslisslongu.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Saphnelo 120 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
anifrolumab

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

upplysingar.

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

o Leitid til leeknisins, hjukrunarfreedingsins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

o Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Saphnelo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Saphnelo

Pakkningar og adrar upplysingar

U wdE

1. Upplysingar um Saphnelo og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Saphnelo
Saphnelo inniheldur virka efnid anifrolumab sem er einstofna métefni (sérheeft protein sem festist vid
akvedid markefni i likamanum).

Notkun Saphnelo

Saphnelo er notad til medferdar & medalsvaeesnum eda sveesnum raudum Glfum hja fullordnum pegar
neaegjanleg stjorn nast ekki med hefobundinni medferd (barksterar til inntéku, dnemisbalandi lyf
og/eda malariulyf).

pu feerd Saphnelo asamt hefdbundinni medferd vid raudum dalfum.

Raudir ulfar er sjukdémur par sem kerfid sem reedst & sykingar (6naemiskerfid) reedst & eigin frumur og
vefi og veldur bélgu og liffeeraskemmdum. betta getur haft ahrif a naestum o6l liffeeri m.a. hao, lidi,
nyru, heila og 6nnur liffeeri. betta getur valdid verkjum, Utbrotum, bélgu i lidum, hita og haft mikla
preytu i for med sér eda mattleysi.

Verkun Saphnelo

Einstaklingar med rauda ulfa eru med mikid magn préteina sem kallast interferon af gerd | sem 6rva
virkni 6naemiskerfisins. Anifrolumab festist vid markefni (vidtaka) sem pessi protein verka 4 og kemur
pannig i veg fyrir virkni peirra. Med pvi ad blokka pau & pennan mata er haegt ad draga Ur bélgu i
likamanum sem veldur einkennum raudra ulfa.

Avinningur af notkun Saphnelo

Notkun Saphnelo getur hjalpad til vid ad draga ur sjakdémsvirkni raudra Glfa og dregid ur fjolda

sjukdoémskasta. Ef pu notar barkstera til inntoku getur notkun Saphnelo ordid til pess ad leeknirinn
minnki daglegan skammt af barksterum til inntoku sem parf til ad halda raudum tlfum i skefjum.

55



2. Adur en byrjad er ad nota Saphnelo

Ekki mé& nota Saphnelo
o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir anifrolumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Taladu vid laekninn eda hjukrunarfraedinginn ef pu ert ekki viss.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en Saphnelo er notad:

) ef pu heldur ad pa hafir einhvern timann fengid ofnaemisvidbrogd vegna pessa lyfs (sja hér a
eftir ,,Vertu vakandi fyrir visbendingum um alvarleg ofnemisviobrogd og sykingar®).

. ef pu feerd sykingu eda ert med einkenni sykingar (sja hér a eftir ,,Vertu vakandi fyrir

visbendingum um alvarleg ofneemisvidbrogd og sykingar®).

ef pa ert med langvinna sykingu eda sykingu sem kemur aftur og aftur.

ef raudir dlfar hafa ahrif &4 nyru eda taugakerfi.

ef bl ert med eda hefur fengid krabbamein.

ef pa hefur fengid bélusetningu nylega eda ef bdlusetning er fyrirhugud. bu att ekki ad fa

akvedin béluefni (lifandi eda lifandi veiklud boluefni) medan & medferd med lyfinu stendur.

o ef pu feerd annad liffreedilegt Iyf (t.d. belimumab vid raudum dalfum).

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu eigi viod skaltu reeda vid lsekninn eda
hjakrunarfraedinginn &dur en Saphnelo notad.

Vertu vakandi fyrir visbendingum um alvarleg ofneemisvidbrégd og sykingar

Saphnelo getur valdid alvarlegum ofnamisvidbrégdum (bradaofnaemiskdstum) sja kafla 4. Leitadu
leeknishjélpar tafarlaust ef pa heldur ad pu sért ad f& alvarleg ofneemisvidbrogd. Einkennin geta m.a.
verio:

o proti & andliti, tungu eda munni

o ondunarerfidleikar

o yfirlidstilfinning, sundl eda svimi (vegna bl6dprystingsfalls).

PU getur verid i aukinni hettu & ad fa sykingu pegar pu ert & medferd med Saphnelo. Lattu leekninn
eda hjukrunarfraedinginn vita eins fljott og haegt er ef pa tekur eftir einkennum sem geta bent til
sykingar m.a.:

hiti eda flensulik einkenni

vodvaverkir

hosti eda maedi (getur bent til sykingar i dndunarvegi, sja kafla 4)

svidi pegar pissad er eda oftar pissad en venjulega

nidurgangur eda magaverkur

raud haddtbrot sem geta valdid verk og svida (getur verid merki um ristil, sja kafla 4).

I hvert skipti sem pu feerd nyja pakkningu af Saphnelo

o Skradu heitid og lotunimerid sem fram kemur & 6skjunni og midanum & afylltu sprautunni og
geymdu upplysingarnar & ruggum stad. Pu verdur hugsanlega bedin/n um pessar upplysingar
sioar.

Born og unglingar
Lyfid er ekki &tlad bornum og unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja peim aldurshdpi.

Notkun annarra lyfja samhlida Saphnelo

o Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud.

o Latid leekninn vita ef bélusetning er nyafstadin eda er fyrirhugud. Ekki & ad gefa dkvedna
tegund béluefna medan & notkun lyfsins stendur. Raedid vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn ef
eitthvad er 6ljost &dur en medferd med Saphnelo hefst eda medan a medferdinni stendur.
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Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aaur en lyfid er notad.

Medganga

EKKi er vitad hvort Saphnelo geti skadad fostur.

o Adur en pu byrjar medferd med Saphnelo skaltu lata laekninn vita ad pa ert pungud eda
grunar ad pu geetir verid pungud. Leeknirinn akvedur hvort pa getir fengid lyfio.

) Taladu vid lekninn ef pungun er fyrirhugud medan & medferd med lyfinu stendur.

. Ef pu verdur pungud medan & medferd med Saphnelo stendur skaltu lata leekninn vita.
Laeknirinn raedir vio pig um hvort haetta eigi medferd med lyfinu.

Brjostagjof

o Adur en pu byrjar medferd med Saphnelo skaltu lata laekninn vita ef pu ert med barn &
brjosti. EKKi er vitad hvort lyfid berist i brjostamjolk. Leaeknirinn raedir vid pig um hvort heetta
eigi medferd med lyfinu medan a brjostagjof stendur eda hvort hetta eigi brjostagjof.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad lyfio hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Saphnelo inniheldur pélysorbat
Lyfid inniheldur 0,4 mg af polysorbati 80 (E 433) i hverri afylltri sprautu sem jafngildir 0,5 mg/ml.
Pélysorbot geetu valdid ofnaemisviobrogdum. Segid laeekninum fra pvi ef pu ert med eitthvert ofneemi.

3. Hvernig nota & Saphnelo

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, hjdkrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi.

Rédlagdur skammtur er 120 mg einu sinni i viku. Saphnelo er gefid med inndzlingu undir hag.

Laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn munu akveda hvort pa sérd sjalf/ur um inndalingu lyfsins eda
hvort umonnunaradili ma sja um pad fyrir pig.

Adur en inndaling er gefin med Saphnelo

o Laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn veitir pér eda umoénnunaradila pinum pjalfun til ad nota
afylltu sprautuna med Saphnelo & réttan hatt.

o Lestu ,,Notkunarleidbeiningar vandlega. Gerdu pad i hvert skipti sem pu feerd nyja
pakkningu. Hugsanlega eru komnar fram nyjar upplysingar.

Ef spurningar vakna hjé pér eda umonnunaradila skal hafa samband vid leekninn, hjakrunarfraedinginn
eda lyfjafraeding.

Ef notadur er sterri skammtur Saphnelo en melt er fyrir um
Ef notadur er steerri skammtur Saphnelo en meelt er fyrir um skaltu hafa tafarlaust samband vid
leekninn.

Ef pa gleymir ad nota Saphnelo

o Ef skammtur gleymist af Saphnelo skaltu sprauta skammtinum um leid og pu manst eftir pvi.
Haltu svo afram med skammtinn einu sinni i viku byggt & peim degi pegar aftur var byrjad ad
sprauta Saphnelo eda & venjulegum lyfjagjafardegi, svo lengi sem prir dagar lida & milli
skammita.

o Ef pu ert ekki viss hvenzar & ad framkveaema inndalingu skaltu spyrja leekninn, hjukrunarfraeding
eda lyfjafraeding.
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Medferd med Saphnelo heett
e EKkKi haetta ad nota Saphnelo nema raeda vid laeekninn.
o Laknirinn &kvedur hvort pu purfir ad haetta ad nota lyfid.

Leitid til leeknisins, hjukrunarfraedingsins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

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

Alvarleg ofnamisvidbrogo:

Alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnemiskast) eru sjaldgeef (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum). Leitid tafarlaust leeknishjalpar eda farid & naestu bradamottoku, ef eitthvad af
eftirfarandi sem bendir til alvarlegra ofnemisvidbragda kemur fram:

o proti i andliti, tungu eda munni

o ondunarerfidleikar

o yfirliostilfinning, sundl eda svimi (vegna blodprystingsfalls).

Adrar aukaverkanir:
Latid lekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o sykingar i nefi eda halsi

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o syking i lungum (berkjubdlga)

o sykingar i ennis- og/eda kinnholum eda lungum

o ristill (herpes zoster), raud hadutbrot sem geta valdid verk og svida
o ofnamisvidbrdgd

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
o lidverkir

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Saphnelo

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

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Ma ekki frjosa, hrista eda verda fyrir hita.

Ef & parf ad halda ma geyma érofna 6skju vid stofuhita (20 °C — 25 °C) i allt ad 7 daga. Eftir a0 afyllta

sprautan med Saphnelo er tekin ur kali og hefur nad stofuhita (20 °C — 25 °C) parf annadhvort ad nota
lyfid innan 7 daga eda fleygja pvi.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Saphnelo inniheldur

o Virka innihaldsefnid er anifrolumab. Hver &fyllt sprauta inniheldur 120 mg af anifrolumabi.

o Onnur innihaldsefni eru histidin, histidin hydroklorid einhydrat, lysinhydrokloris,
trehal6sadihydrat, polysorbat 80 (E 433) (sja kafla 2, ,,Saphnelo inniheldur polysorbat®) og vatn
fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Saphnelo og pakkningastaerdir
o Saphnelo er teer til opallysandi, litlaus til adeins gulleit lausn.
o Saphnelo er i pakkningu med 1 &fylltri sprautu.

Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svipj6o

Framleidandi
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Svipjod

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 2370 48 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka boarapus EOO/L AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf.; +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
E)Mada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310
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Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 14129 4000 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Roménia

AstraZeneca d.o.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
Island Slovenska republika
Vistor AstraZeneca AB, o.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbzpog Sverige

Aléktop Qappokevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

pessi fylgisedill var sidast uppferdur
Upplysingar sem heagt er ad nalgast annars stadar

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

Saphnelo 120 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
anifrolumab

Pessar ,,Notkunarleiobeiningar® fela i sér upplysingar um hvernig framkvama a inndaelingu med
afylltu sprautunni med Saphnelo.

Lestu notkunarleidbeiningarnar vandlega adur en pu notar afylltu sprautuna med Saphnelo og i
hvert skipti sem pu feerd afyllingu. Hugsanlega hafa komid fram nyjar upplysingar. bessar
upplysingar koma ekki i stad pess ad reeda vid heilbrigdisstarfsmann um sjukdéminn eda medferdina.

Heilbrigdisstarfsmadur a ad syna pér eda umonnunaradila hvernig nota & afyllta sprautu med Saphnelo
a réttan hatt. Ef spurningar vakna hja pér eda uménnunaradila skal reeda vid heilbrigdisstarfsmann.
Afyllta sprautan med Saphnelo er eingdngu etlud til notkunar undir hao.

Mikilvaegar upplysingar vardandi geymslu og varnadarord

° Geymdu afylltu sprautuna med Saphnelo i keeli milli 2 °C og 8 °C i upphaflegu éskjunni
fram ad notkun. Ef & parf ad halda ma geyma 6rofna 6skju vid stofuhita (20 °C til 25 °C) i allt
ad 7 daga.

. Geymdu afylltu sprautuna med Saphnelo i upphaflegri 6skju til varnar gegn ljési.

° Hver afylit sprauta med Saphnelo inniheldur einn skammt til notkunar i adeins eitt skipti. EKKi
skal deila afylltu sprautunni med Saphnelo med 6drum.

Ekki skal nota afylltu sprautuna med Saphnelo ef hdn:

. hefur frosid eda lent i hitnad.

. hefur dottid, skemmst eda ef greinilega hefur verid &tt vid hana.

Ekki hrista afylltu sprautuna med Saphnelo.

Ef eitthvad af ofangreindu & sér stad skal fleygja afylltu sprautunni i nalabox og nota nyja afyllta
sprautu med Saphnelo.

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Hlutar afylltu sprautunnar med Saphnelo
Ekki fjarlegja nalarhlifina fyrr en komid er ad inndalingu Saphnelo.
Ekki snerta klemmurnar sem virkja nalarvornina svo hun virkjist ekki of snemma.

) Fyrir notkun Eftir notkun
Aletrun med Gluggi  Klemmur sem virkja Nalarvern
fyrningardagsetningu nalarvorn

Stimpilendi

Nalarhlif Sprautubolur Stimpill Nal (hulin) Stimpill
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Undirbuningur inndalingar med afylltri sprautu med Saphnelo
Skref 1 — Safnadu saman naudsynlegum hlutum fyrir inndzlingu

Hloows

1 &fylit sprauta med Saphnelo tekin 1 spritt- 1 bémullar- 1 litill 1 nalabox
ar keeli purrka hnodri eda pléstur
\ grisja

|
Fylgir ekki med
Sja leidbeiningar i skrefi 9 um hvernig fleygja skal notadri afylltri sprautu med Saphnelo.

Skref 2 — Skodadu 6skjuna og biddu i 60 minatur

Veldu hreint, vel lyst og slétt sveedi til verksins, svo sem bord.
Athugadu fyrningardagsetninguna (EXP) & dskjunni.

. EkKi nota lyfid ef fyrningardagsetningin er lidin.
Athugadu hvort skemmdir sjést & dskjunni.

. EkKki nota lyfid ef skemmdir sjast & 6skjunni.

Lattu afylltu sprautuna med Saphnelo né stofuhita i 60 mindtur

adur en inndeaeling er gefin.

° Geymdu afylltu sprautuna med Saphnelo i upphaflegri 6skju til
varnar gegn ljosi.

. EKKi hita afylltu sprautuna med Saphnelo & nokkurn annan hatt.
Til deemis ma ekki hita hana i 6rbylgjuofni, heitu vatni, beinu
sOlarlj6si eda neerri 6orum hitagjéfum.

Skref 3 — Taktu afylltu sprautuna ar éskjunni og skodadu hana

Opnadu 6skjuna og haltu um midjan sprautubolinn til ad taka

at afylltu sprautuna med Saphnelo.

° Ekki halda i stimpilinn eda toga i hann til ad taka
sprautuna Ut.

Athugadu fyrningardagsetninguna & afylltu sprautunni.
. Ekki nota lyfid ef fyrningardagsetningin er lidin.

Athugadu hvort skemmdir sjast & afylltu sprautunni.
. Ekki nota lyfid ef skemmdir sjést & afylltu sprautunni.

Skodadu vokvann gegnum gluggann.

. Vokvinn a ad vera teer og litlaus eda gulleitur.

. Ekki nota lyfid ef vokvinn er skyjadur, litur 6edlilegur
eda inniheldur sjaanlegar agnir. Fyrningardagsetning

. Eolilegt er ad smaar lofbolur sjaist i vokvanum. EkKki
reyna ad fjarlaegja loftbélurnar.
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Inndeeling Saphnelo

Skref 4 — Veldu stungustad

Pu eda umonnunaradili getur gefid inndeelingu i framanverd
leeri eda nedri hluta maga (kvidur).

Umonnunaradili getur einnig gefid inndzlinguna i
upphandlegg.

EkKi reyna ad sprauta pig sjalf/ur i upphandlegg. N ]

Veldu stungustad sem er a.m.k. 3 cm fra sidasta stungustad.

Ekki gefa inndalingu:

° i 5 cm svaedi kringum naflann. -

. i hudsveedi sem eru raud, heit, aum, marin, flognud eda -
hora.

° i hudsveedi par sem fyrir eru 6r, skemmdir, litabreytingar [ \
eda haoflar.

. gegnum fatnad.

Inndeeling eingdngu gefin af
umdnnunaradila

Inndzling gefin af einstaklingi
sjalfum eda umdnnunaradila

Skref 5 — bvodu hendurnar og hreinsadu stungustadinn
Pvodu hendurnar vel med sapu og vatni.
Hreinsadu stungustadinn med sprittburrku eda med sapu og vatni. Leyfdu stadnum ad porna.

o Ekki snerta hreinsadan
stungustad eda blasa a
hann fyrir inndzlingu.
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Skref 6 — Togadu nalarhlifina af

Haltu i bol &fylltu sprautunnar med annarri hendi og togadu
nalarhlifina varlega beint af med hinni.

. Ekki snua nélarhlifinni eda sveigja hana til fjarleegja
hana.

o EkKi snerta stimpilinn eda toga i hann pegar verid er ad
taka hlifina af nalinni.

° Hugsanlega sést dropi af vokva a enda nalarinnar. bad
er edlilegt.

o Ekki setja hlifina aftur & nalina. Leggdu nélarhlifina til
hlidar og fleygdu henni sidar i sorptunnu.

. Ekki snerta nélina eda lata hana snerta nokkurn
yfirbordsflot.

° Ekki nota lyfid ef nalin er skemmd eda 6hrein.

Fardu i skref 7 strax og nalarhlifin hefur verid fjarlaeegd.

Skref 7 — Gefdu inndalingu med Saphnelo
Haltu afylltu sprautunni med Saphnelo med annarri

hendinni eins og synt er. Notadu hina hendina til ad klipa

varlega og halda i hreinsada stungustadinn.

o Ekki prysta endanum & stimplinum nidur fyrr en buid
er ad stinga nalinni i hadina.

o Aldrei toga endann & stimplinum til baka.

Gefdu inndaelingu med afylltu sprautunni samkveaemt

skrefunum i myndum a, b og c.

Stingdu nalinni alveg inn i pann
hluta hadarinnar sem Klipid er i,
vid 45 gradu horn.

EkKi breyta stoou afylltu
sprautunnar eftir ad nalinni er
stungid i htdina.

Notadu pumalinn til ad prysta
nidur endanum & stimplinum.
Til ad tryggja ad ollu lyfinu sé
sprautad og ad nalarvornin sé
virkjud skaltu afram prysta pétt
a stimpilinn par til hann er
kominn eins langt inn og hann
kemst.
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Slepptu stimplinum rélega par
til nalarvornin hylur nalina.

Ef nalin er ekki hulin skal strax
fleygja sprautunni med varao
(sja skref 9).



Skref 8 — Skodadu stungustadinn

Orlitid bl6d eda vokvi kann ad sjast & stungustadnum.
pad er edlilegt.

Ef parf ma prysta bémullarhnodra eda grisju & svaedid
og setja & litinn plastur.

o Ekki nudda stungustadinn.

Skref 9 — Fleygdu notudu afylltu sprautunni med Saphnelo
Hver &fyllt sprauta inniheldur einn stakan skammt af
Saphnelo og ekki er hagt nota hana aftur. EKKi

setja nalarhlifina aftur & nalina.

Settu notudu &fylltu sprautuna med Saphnelo i

nalabox strax eftir notkun.

Ekki fleygja afylltu sprautunni med Saphnelo i

heimilissorp.

Leidbeiningar um férgun

Farga skal fullum ilatum samkvaemt leidbeiningum heilbrigdisstarfsmanns eda lyfjafraedings.
EkKi farga notudu nalaboxi i heimilissorp nema reglur gildi sem leyfa pad.

Ekki endurvinna notud nalabox.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Saphnelo 120 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
anifrolumab

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

upplysingar.

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

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

o Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Saphnelo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Saphnelo

Pakkningar og adrar upplysingar

U wdE

1. Upplysingar um Saphnelo og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Saphnelo
Saphnelo inniheldur virka efnid anifrolumab sem er einstofna métefni (sérheeft protein sem festist vid
akvedid markefni i likamanum).

Notkun Saphnelo

Saphnelo er notad til medferdar & medalsvaeesnum eda sveesnum raudum Glfum hja fullordnum pegar
neaegjanleg stjorn nast ekki med hefobundinni medferd (barksterar til inntéku, dnemisbalandi lyf
og/eda malariulyf).

pu feerd Saphnelo asamt hefdbundinni medferd vid raudum dalfum.

Raudir ulfar er sjukdémur par sem kerfid sem reedst & sykingar (6naemiskerfid) reedst & eigin frumur og
vefi og veldur bdlgu og liffeeraskemmdum. betta getur haft ahrif a naestum 6ll liffeeri m.a. hao, lidi,
nyru, heila og 6nnur liffeeri. betta getur valdid verkjum, Gtbrotum, bélgu i lidum, hita og haft mikla
preytu i for med sér eda mattleysi.

Verkun Saphnelo

Einstaklingar med rauda ulfa eru med mikid magn préteina sem kallast interferon af gerd | sem 6rva
virkni 6naemiskerfisins. Anifrolumab festist vid markefni (vidtaka) sem pessi protein verka 4 og kemur
pannig i veg fyrir virkni peirra. Med pvi ad blokka pau & pennan mata er haegt ad draga Ur bélgu i
likamanum sem veldur einkennum raudra ulfa.

Avinningur af notkun Saphnelo

Notkun Saphnelo getur hjalpad til vid ad draga ur sjakdémsvirkni raudra Glfa og dregid ur fjolda
sjukdoémskasta. Ef pu notar barkstera til inntoku getur notkun Saphnelo ordid til pess ad leeknirinn
minnki daglegan skammt af barksterum til inntoku sem parf til ad halda raudum ulfum i skefjum.

66



2. Adur en byrjad er ad nota Saphnelo

Ekki mé& nota Saphnelo
o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir anifrolumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Taladu vid laekninn eda hjukrunarfraedinginn ef pu ert ekki viss.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en Saphnelo er notad:

) ef pu heldur ad pa hafir einhvern timann fengid ofnaemisvidbrogd vegna pessa lyfs (sja hér a
eftir ,,Vertu vakandi fyrir visbendingum um alvarleg ofnemisviobrogd og sykingar®).

. ef pu feerd sykingu eda ert med einkenni sykingar (sja hér a eftir ,,Vertu vakandi fyrir

visbendingum um alvarleg ofneemisvidbrogd og sykingar®).

ef pa ert med langvinna sykingu eda sykingu sem kemur aftur og aftur.

ef raudir dlfar hafa ahrif &4 nyru eda taugakerfi.

ef bl ert med eda hefur fengid krabbamein.

ef pa hefur fengid bélusetningu nylega eda ef bdlusetning er fyrirhugud. bu att ekki ad fa

akvedin béluefni (lifandi eda lifandi veiklud boluefni) medan & medferd med lyfinu stendur.

o ef pu feerd annad liffreedilegt Iyf (t.d. belimumab vid raudum dalfum).

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu eigi vid skaltu reeda vid laeekninn eda
hjakrunarfraedinginn &dur en pa feerd Saphnelo.

Vertu vakandi fyrir visbendingum um alvarleg ofneemisvidbrégd og sykingar

Saphnelo getur valdid alvarlegum ofnamisvidbrdgdum (bradaofnaemiskdstum) sja kafla 4. Leitadu
leeknishjélpar tafarlaust ef pa heldur ad pu sért ad f& alvarleg ofneemisvidbrogd. Einkennin geta m.a.
verio:

o proti & andliti, tungu eda munni

o ondunarerfidleikar

o yfirlidstilfinning, sundl eda svimi (vegna bl6dprystingsfalls).

PU getur verid i aukinni hettu & ad fa sykingu pegar pu ert & medferd med Saphnelo. Lattu leekninn
eda hjukrunarfraedinginn vita eins fljott og haegt er ef pa tekur eftir einkennum sem geta bent til
sykingar m.a.:

hiti eda flensulik einkenni

vodvaverkir

hosti eda maedi (getur bent til sykingar i dndunarvegi, sja kafla 4)

svidi pegar pissad er eda oftar pissad en venjulega

nidurgangur eda magaverkur

raud haddtbrot sem geta valdid verk og svida (getur verid merki um ristil, sja kafla 4).

I hvert skipti sem pu feerd nyja pakkningu af Saphnelo

. Skréadu heitid og lotundmerid sem fram kemur & 6skjunni og midanum & é&fylita lyfjapennanum
og geymdu upplysingarnar & 6ruggum stad. Pu verdur hugsanlega bedin/n um pessar
upplysingar sidar.

Born og unglingar
Lyfid er ekki &tlad bornum og unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja peim aldurshdpi.

Notkun annarra lyfja samhlida Saphnelo

o Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud.

o Latid leekninn vita ef bélusetning er nyafstadin eda er fyrirhugud. Ekki & ad gefa dkvedna
tegund béluefna medan & notkun lyfsins stendur. Raedid vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn ef
eitthvad er 6ljost &dur en medferd med Saphnelo hefst eda medan a medferdinni stendur.
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Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aaur en lyfid er notad.

Medganga

EKKi er vitad hvort Saphnelo geti skadad fostur.

o Adur en pu byrjar medferd med Saphnelo skaltu lata laekninn vita ad pa ert pungud eda
grunar ad pu geetir verid pungud. Leeknirinn akvedur hvort pa getir fengid lyfio.

) Taladu vid lekninn ef pungun er fyrirhugud medan & medferd med lyfinu stendur.

. Ef pu verdur pungud medan & medferd med Saphnelo stendur skaltu lata leekninn vita.
Laeknirinn raedir vio pig um hvort haetta eigi medferd med lyfinu.

Brjostagjof

o Adur en pu byrjar medferd med Saphnelo skaltu lata laekninn vita ef pu ert med barn &
brjosti. EKKi er vitad hvort lyfid berist i brjostamjolk. Leaeknirinn raedir vid pig um hvort heetta
eigi medferd med lyfinu medan a brjostagjof stendur eda hvort hetta eigi brjostagjof.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad lyfio hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Saphnelo inniheldur pélysorbat

Lyfid inniheldur 0,4 mg af polysorbati 80 (E 433) i hverjum afylltum lyfjapenna sem jafngildir
0,5 mg/ml. P6lysorbét geetu valdid ofnemisvidbrogdum. Segid leekninum fra pvi ef pu ert med
eitthvert ofnaemi.

3. Hvernig nota & Saphnelo

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, hjakrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er 120 mg einu sinni i viku. Saphnelo er gefid med inndzlingu undir had.

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn munu akveda hvort pa sérd sjalf/ur um inndalingu lyfsins eda
hvort umonnunaradili ma sja um pad fyrir pig.

Adur en inndaling er gefin med Saphnelo

o Laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn veitir pér eda umoénnunaradila pinum pjalfun til ad nota
afyllta lyfjapennann med Saphnelo & réttan hatt.

o Lestu ,,Notkunarleiobeiningar® vandlega. Gerdu pad i hvert skipti sem pu feerd nyja
pakkningu. Hugsanlega eru komnar fram nyjar upplysingar.

Ef spurningar vakna hja pér eda umonnunaradila skal hafa samband vid leekninn, hjakrunarfraedinginn
eda lyfjafraeding.

Ef notadur er steerri skammtur Saphnelo en melt er fyrir um
Ef notadur er sterri skammtur Saphnelo en meelt er fyrir um skaltu hafa tafarlaust samband vid
leekninn.

Ef pu gleymir ad nota Saphnelo

o Ef skammtur gleymist af Saphnelo skaltu sprauta skammtinum um leid og pa manst eftir pvi.
Haltu svo &fram med skammtinn einu sinni i viku byggt & peim degi pegar aftur var byrjad ad
sprauta Saphnelo eda & venjulegum lyfjagafardegi, svo lengi sem prir dagar lida & milli
skammta.

o Ef pu ert ekki viss hvenar & ad framkveema inndalingu skaltu spyrja leekninn, hjiukrunarfraeding
eda lyfjafraeding.
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Medferd med Saphnelo heett
o EkKi heetta ad nota Saphnelo nema raeda vid laekninn.
o Laeknirinn dkvedur hvort pu purfir ad haetta ad nota lyfid.

Leitid til leeknisins, hjukrunarfraedingsins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

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

Alvarleg ofnamisvidbrogo:

Alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnemiskast) eru sjaldgeef (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum). Leitid tafarlaust leeknishjalpar eda farid & naestu bradamottoku, ef eitthvad af
eftirfarandi sem bendir til alvarlegra ofnemisvidbragda kemur fram:

o proti i andliti, tungu eda munni

o ondunarerfidleikar

o yfirliostilfinning, sundl eda svimi (vegna blodprystingsfalls).

Adrar aukaverkanir:
Latid lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o sykingar i nefi eda halsi

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o syking i lungum (berkjubdlga)

o sykingar i ennis- og/eda kinnholum eda lungum

o ristill (herpes zoster), raud hadutbrot sem geta valdid verk og svida
o ofnamisvidbrdgd

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
o lidverkir

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Saphnelo

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

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Ma ekki frjosa, hrista eda verda fyrir hita.

Ef & parf ad halda ma geyma Saphnelo afyllta sprautu/afylltan lyfjapenna vid stofuhita (20 °C — 25 °C)
i ad hamarki 7 daga varid gegn lj6si. Eftir ad afylltur lyfjapenni med Saphnelo hefur nad stofuhita ma

ekki setja hann aftur i keeli. Farga & lyfjapennanum ef hann er ekki notadur eftir geymslu vid stofuhita

i 7 daga.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Saphnelo inniheldur

o Virka innihaldsefnid er anifrolumab. Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 120 mg af
anifrolumabi.

o Onnur innihaldsefni eru histidin, histidin hydréklorid einhydrat, lysinhydrokloris,
trehal6sadihydrat, polysorbat 80 (E 433) (sja kafla 2, ,,Saphnelo inniheldur polysorbat®) og vatn
fyrir stungulyf.

Lysing a atliti Saphnelo og pakkningastaerdir

o Saphnelo er teer til 6pallysandi, litlaus til adeins gulleit lausn.

o Saphnelo kemur i pakkningu med 1 eda 4 afylltum lyfjapennum eda i fjélpakkningu med 12
(3 pakkningar med 4) lyfjapennum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svipjod

Framleidandi
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertalje
Svipj6d

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32237048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf.: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
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E)Mada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310

Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 14129 4000 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Roméania

AstraZeneca d.0.0. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited

Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600

Island Slovenska republika

Vistor AstraZeneca AB, o0.z.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777

Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbzpog Sverige

Aléktop Oapuokevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour
Upplysingar sem heaegt er ad nalgast annars stadar

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

Saphnelo 120 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
anifrolumab

bessar ,,Notkunarleidbeiningar* fela i sér upplysingar um hvernig framkvaema 4 inndelingu med
afyllta lyfjapennanum med Saphnelo.

Lestu notkunarleidbeiningarnar vandlega adur en pu notar afyllta lyfjapennann med Saphnelo
og i hvert skipti sem pu ferd afyllingu. Hugsanlega hafa komio fram nyjar upplysingar. bessar
upplysingar koma ekki i stad pess ad reeda vid heilbrigdisstarfsmann um sjukdéminn eda medferdina.

Heilbrigdisstarfsmadur a ad syna pér eda umonnunaradila hvernig nota & afylltan lyfjapenna meo
Saphnelo 4 réttan hatt. Ef spurningar vakna hja pér eda uménnunaradila skal reeda vid
heilbrigdisstarfsmann. Afyllti lyfjapenninn med Saphnelo er eingdngu atladur til notkunar undir hig.

Mikilvaegar upplysingar vardandi geymslu og varnadarord

° Geymdu afyllta lyfjapennann med Saphnelo i kaeli milli 2 °C og 8 °C i upphaflegu
dskjunni til varnar gegn ljési. Ef & parf ad halda mé& geyma Saphnelo &fylltan lyfjapenna vid
stofuhita milli 20 °C og 25 °C i allt ad 7 daga varinn gegn ljési.

. Eftir ad afylltur lyfjapenni med Saphnelo hefur nad stofuhita ma ekki setja hann aftur i keeli.
Farga & lyfjapennanum ef hann er ekki notadur innan 7 daga vid stofuhita.

. Hver afylltur lyfjapenni med Saphnelo inniheldur einn skammt til notkunar i adeins eitt skipti.
Ekki skal deila afyllta lyfjapennanum med Saphnelo med 6&rum.

Ekki skal nota afyllta lyfjapennann med Saphnelo ef hann:

. hefur frosid eda verid lent i hita.

. hefur dottid, skemmst eda ef greinilega hefur verid att vid hann.

Ekki hrista afyllta lyfjapennann med Saphnelo.

Ef eitthvad af ofangreindu & sér stad skal fleygja afyllta lyfjapennanum med Saphnelo i nalabox og
nota nyjan afylltan lyfjapenna med Saphnelo.

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Hlutar afyllta lyfjapennans med Saphnelo

Ekki fjarlaegja lokid fyrr en komid er ad inndzlingu Saphnelo.
Ekki snerta graena nalarvornina.

Fyrir notkun Eftir notkun

Gluggi
9 Lok (laust)

| 1 - Hiifsarsicur
E: —m | @
T

i w
I

Lok Lyfi Aletrun med
vokvaformi fyrningar-
dagsetningu

Graen nalarvorn (meg  Grenn
nalinni i) stimpill
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Undirbuningur inndalingar med afylltum lyfjapenna med Saphnelo
Skref 1 — Safnadu saman naudsynlegum hlutum fyrir inndzlingu

|| o
J &
\
1 &fylltur lyfjapenni med Saphnelo 1 spritt- 1 bémullar- 1 litill 1 nalabox
tekinn ar keeli purrka hnodri eda plastur

| grisja

Fylgir ekl(i med
Sja leidbeiningar i skrefi 10 um hvernig fleygja skal notudum afylltum lyfjapenna med Saphnelo.

Skref 2 — Taktu Saphnelo afylltan lyfjapenna Ur éskjunni og biddu i 60 minatur
Veldu hreint, vel lyst og slétt sveedi til verksins, svo sem bord.

Athugadu fyrningardagsetninguna (EXP) & éskjunni.

. EkKi nota lyfid ef fyrningardagsetningin er lidin.

Athugadu hvort skemmdir sjést & dskjunni.

. EkKi nota lyfid ef skemmdir sjast & dskjunni.

Opnadu 6skjuna og griptu varlega um midjuna & afyllta lyfjapennanum

med Saphnelo til ad taka hann ar éskjunni.

o Ef fleiri Saphnelo afylltir lyfjapennar eru eftir i dskjunni a ad
geyma pa i 6skjunni og setja hana aftur i keeli.

Lattu afyllta lyfjapennann med Saphnelo na stofuhita i 60 minatur

adur en inndeaeling er gefin.

. EkKi hita afyllta lyfjapennann med Saphnelo & nokkurn annan
hatt. Til deemis ma ekki hita hann i drbylgjuofni, heitu vatni,
beinu sélarljési eda naerri 6drum hitagjofum.
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Skref 3 — Skodadu Saphnelo afyllta lyfjapennann

Athugadu fyrningardagsetninguna & Saphnelo afylita
lyfjapennanum.

o Ekki nota lyfid ef fyrningardagsetningin er lidin. /\

Athugadu hvort sk dir sjast a Saphnelo afylit iy
ugadu hvort skemmdir sjast a Saphnelo afylita Lot

lyfjapennanum. | S—— / -

° Ekki nota lyfid ef skemmdir sjast. \

Skodadu vokvann gegnum gluggann. //

° Vokvinn a ad vera teer og litlaus eda gulleitur. Skodadu

° Ekki nota lyfid ef vokvinn er skyjadur, litur 6edlilegur vel

eda inniheldur sjaanlegar agnir.
o Edlilegt er ad sméar lofbolur sjéist i vokvanum. EkKki
reyna ad fjarlaegja loftbélurnar.

Inndaeling Saphnelo

Skref 4 — Veldu stungustad

PG eda umonnunaradili getur gefid inndzelingu i framanverd leeri
eda nedri hluta maga (kvidur).

Umdnnunaradili getur einnig gefid inndeelinguna i upphandlegg.
Ekki reyna ao sprauta pig sjalf/ur i upphandlegg.

Veldu stungustad sem er a.m.k. 3 cm fra sidasta stungustad. N~ ]

Ekki gefa inndeelingu:

o i 5 cm sveedi kringum naflann.

o i hudsveedi sem eru raud, heit, aum, marin, flognud eda .
hord. -

o i hudsvaedi par sem fyrir eru 6r, skemmdir, litabreytingar
eda hudflur. [ ‘ ' \

° gegnum fatnad.

Inndzling eingdngu gefin af
umonnunaradila

Inndeling gefin af einstaklingi
. sjalfum eda umonnunaradila

Skref 5 — bvodu hendurnar og hreinsadu stungustadinn
Pvodu hendurnar vel med spu og vatni.
Hreinsadu stungustadinn med sprittpburrku eda med sapu og vatni. Leyfou stadnum ad porna.

. Ekki snerta
hreinsadan
stungustad eda blasa
a hann fyrir
inndaelingu.
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Skref 6 — Togadu lokio af

Ekki fjarlaegja lokid fyrr en komid er ad
inndaelingu.

Togadu lokid af.

Afyllti lyfjapenninn med Saphnelo
er nu élaestur og tilbdinn til
inndalingar.

Ekki snerta graenu nalarvérnina eda
nalina inni i henni.

Ekki setja lokid aftur & &fyllta
lyfjapennann med Saphnelo. bad
geeti valdio pvi ad lyfid komi of
snemma Ut eda ad afyllti
lyfjapenninn skemmist.

Fardu i skref 7 strax og lokid hefur verid
fjarlegt.

Skref 7 — Gefou inndalingu med Saphnelo

Gefdu inndalingu med &fyllta lyfjapennanum med
Saphnelo samkvaemt skrefunum i myndum a, b, ¢ og d.

Til ad gefa fullan skammt skaltu prysta a og halda afyllta
lyfjapennanum med Saphnelo i u.p.b. 15 sekndur par til

greeni stimpillinn fyllir gluggann.

PG heyrir hugsanlega einn smell vid upphaf inndalingar og

annan smell i lok inndeelingar.

EkKi hreyfa eda breyta stodu afyllta lyfjapennans eftir ad

inndaling er hafin.

Hlifdarsliour

Komdu afyllta lyfjapennann med

Saphnelo fyrir.

. Komdu greenu nalarvorninni
fyrir flatri upp vio hudina
(90 gradu horn).

. Gakktu ar skugga um ad pa
sjéir gluggann.
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Prystu lyfjapennanum pétt Haltu honum pétt nidri i Eftir ad inndaelingunni lykur

nidur og haltu ad hadinni. u.p.b. 15 sekdndur. skaltu lyfta afylita
e bUheyrir hugsanlegastrax o  Greni stimpillinn fyllir ~ lyfiapennanum med
fyrri smellinn. bad taknar gluggann. Saphnelo beint upp.
ad inndelingin er hafin. . Seinni smellurinn . Graena nalarvornin rennur
o Greeni stimpillinn feerist heyrist hugsanlega i lok nidur og leesist & rettum
nidur i glugganum. inndeelingarinnar. stad yfir nalinni.

Skref 8 — Skodadu gluggann
Skodadu gluggann til ad ganga ur skugga um ad 6llu lyfinu hafi
verid sprautad.

Ef greeni stimpillinn fyllir ekki gluggann er ekki vist ad pu hafir
fengid fullan skammt. {/Z
g
()

o Ef pad gerist eda ef énnur vandamal koma upp skaltu hafa
samband vid heilbrigdisstarfsmann. El

Fyrir /_\

inn- \E—mD |

deelingu v

—

— ) Eftir

inndaelingu

Skref 9 — Skodadu stungustadinn

Orlitid bl6d eda vokvi kann ad sjast & stungustadnum.
pad er edlilegt.

Ef parf ma prysta bomullarhnodra eda grisju & svadid
og setja & litinn plastur.

o EkKki nudda stungustadinn.
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Skref 10 — Fleygdu notada afyllta lyfjapennanum med Saphnelo
Settu notada afyllta lyfjapennann med Saphnelo i
nalabox strax eftir notkun.

Ekki fleygja afyllta lyfjapennanum med Saphnelo i
heimilissorp.

Leidbeiningar um férgun

Farga skal fullum ilatum samkveemt leidbeiningum heilbrigdisstarfsmanns eda lyfjafraedings.
Ekki farga notudu nalaboxi i heimilissorp nema reglur gildi sem leyfa pad.

Ekki endurvinna notad nalabox.
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