VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1.  HEITILYFS
VYEPTI 100 mg innrennslispykkni, lausn.

VYEPTI 300 mg innrennslispykkni, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

VYEPTI 100 mg innrennslisbykkni, lausn

Hvert hettuglas af pykkni inniheldur 100 mg af eptinesimabi i hverjum ml.

VYEPTI 300 mg innrennslispykkni, lausn

Hvert hettuglas af pykkni inniheldur 300 mg af eptinestimabi 1 hverjum 3 ml.

Eptinesimab er manngert einstofna moétefni framleitt i frumum Pichia pastoris-gersvepps.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfi0 inniheldur 40,5 mg af sorbitoli i hverjum ml og 0,15 mg af pdlysorbat 80 i hverjum ml.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslispykkni, lausn (seft pykkni).

Innrennslispykknid, lausnin, er teer eda orlitid opallysandi, litlaus til gulbrun lausn med syrustig a
bilinu 5,5-6,1 og osmolstyrk a bilinu 290-350 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

VYEPTI er «tlad til fyrirbyggjandi medferdar vid migreni hja fullordnum med minnst 4 migrenisdaga
i manudi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Heilbrigdisstarfsfolk med reynslu af greiningu og medferd migrenis skal hefja medferdina.
Heilbrigdisstarfsfolk skal hefja og hafa eftirlit med innrennsli 4 VYEPTL



Skammtar
Radlagdur skammtur er 100 mg, gefinn med innrennsli i blaed 4 12 vikna fresti. Sumir sjuklingar
geetu haft avinning af 300 mg skammti sem gefinn er med innrennsli i blaed 4 12 vikna fresti (sja
kafla 5.1).

Meta skal porfina 4 skammtaaukningu innan 12 vikna fra upphafi medferdar. begar skipt er um
skammtaaztlun skal gefa fyrsta skammtinn 1 nyju aztluninni 4 neesta azetlada degi lyfjagjafar.

Meta skal heildaravinning og framhald medferdar 6 manudum eftir a0 medferd hefst. Allar frekari
akvardanir um framhald medferdarinnar skulu teknar fyrir hvern sjukling fyrir sig.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir (65 ara og eldri)
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun VYEPTI hja sjaklingum > 65 ara. Ekki parf ad
adlaga skammta hja 6ldrudum par sem aldur hefur ekki ahrif & lyfjahvorf eptinesumabs.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun VYEPTI hja bornum & aldrinum 6 til 18 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir ad svo stoddu.
Notkun VYEPTTI & ekki vid hja bérnum yngri en 6 ara sem fyrirbyggjandi medferd vid migreni.

Lyfjagjof

VYEPTI er eingdngu etlad til notkunar 1 blaad eftir pynningu.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

Eftir pynningu skal gefa VYEPTI me0 innrennsli 4 u.p.b. 30 minatum.

Heilbrigdisstarfsmadur sem sér um medferdina skal fylgjast med sjuklingum medan & innrennslinu
stendur og eftir pad, i samraemi vid venjulegar kliniskar starfsvenjur.

Ekki ma gefa VYEPTI 1 stokum skammti (bolus).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

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

Sjuklingar med hjarta- og &dasjukdoma, tauga- eda gedsjukddéma

Sjuklingar med sdgu um hjarta- og adasjukdoma (t.d. haprysting, blodpurrdarhjartasjukdom) voru
utilokadir fra kliniskum rannséknum (sja kafla 5.1). Engar upplysingar um 6ryggi liggja fyrir hja
pessum sjuklingum. Takmarkadar upplysingar um 6ryggi eru tilteekar um sjuklinga med dhaettupaetti
fyrir hjarta- og &dasjukdoma svo sem sykursyki, blodrasarsjikdoma og blodfituhaekkun.



Sjuklingar med sdgu um taugasjukdoma eda gedsjikdoma sem ekki voru undir stjorn og/eda
omeohondladir voru utilokadir fra patttoku i kliniskum rannséknum. Takmarkadar upplysingar um
oryggi liggja fyrir hja pessum sjiklingum.

Alvarlegt ofnemi

Greint hefur veri0 fra alvarlegum ofneemisviobrogdum, p.m.t. bradaofnemisvidbrogdum, sem geta
komid fram nokkrum mintitum eftir ad innrennsli hefst. Flest tilvik ofneemisviobragda komu fram
medan & innrennsli stod og voru ekki alvarleg (sja kafla 4.8). Ef alvarlegt ofnemisviobragd kemur upp
skal tafarlaust stodva gjof med VYEPTI og hefja videigandi medferd. Ef ofneemisvidbragdid er ekki
alvarlegt skal medferdarleeknirinn taka akvoroun um frekari medferd med VYEPTI, med hlidsjon af
avinningi og ahattu fyrir hvern sjukling.

Hjalparefni
VYEPTI inniheldur sorbitdl (E420). Sjuklingar med arfgengt fruktésadpol mega ekki fa lyfid nema
pad sé mjog naudsynlegt.

Skra parf itarlega sjukrasdgu hvers sjuklings hvad vardar einkenni um arfgengt fraktdsadpol 40ur en
lyfid er gefio.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Eptinesimab umbrotnar ekki fyrir tilstilli cytokrom P450 ensima. Par af leidandi er talid oliklegt ad
milliverkanir eigi sér stad vid samhlida gjof eptinesimabs og lyfja sem eru hvarfefni, 6rvar eda hemlar
cytokrom P450 ensima.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun eptinestimabs 4 medgongu. Dyrarannsoknir med
eptinesumabi benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 axlun (sja kafla 5.3). Vitad er ad
IgG ur monnum fer yfir fylgju og pvi er mogulegt ad eptinesumab berist fra modur til fosturs.

Til oryggis etti ad fordast notkun VYEPTI 4 medgongu.

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort eptinesimab finnist i brjostamjolk, ahrif pess a born sem eru a
brjosti eda ahrif & mjolkurframleidslu. Vitad er ad IgG ur ménnum skilst ut i brjostamjolk fyrstu
dagana eftir fdingu en péttni pess leekkar fljott i kjolfarid; par af leidandi er ekki hegt ad utiloka

haettu fyrir born sem eru a brjosti, 4 pessu stutta timabili. Eftir pann tima ma adeins ihuga notkun
eptinesimabs samhlida brjostagjof ef porf krefur.

Frjosemi

Ahrif eptinesiimabs 4 frjésemi hja moénnum hafa ekki verid metin. Dyrarannsoknir med eptinesumabi
hafa ekki synt nein ahrif a frjosemi kven- eda karldyra (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

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



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi lyfsins

Fleiri en 2.000 sjuklingar hafa fengid meoferd med VYEPTI i kliniskum rannsoknum. Af peim hafa
um 1.000 sjuklingar fengid lyfid i 48 vikur (fjorir skammtar).

Algengustu aukaverkanirnar voru nefkoksbolga og ofnemi. Flest tilvik ofnemisvidbragda komu fram
medan 4 innrennsli stod og voru ekki alvarleg. Aukaverkanir sem tengdust innrennslisstad komu
sjaldan fram og var hlutfall peirra svipad hja sjiklingum sem fengu VYEPTI og peim sem fengu
lyfleysu (< 2%), engin greinileg tengsl vid VYEPTI-skammta komu fram. Algengasta aukaverkunin
sem tengdist innrennslisstad var utanadaleki 4 innrennslisstad, sem kom fyrir hja < 1% sjuklinga sem
fengu VYEPTI og i sama hlutfalli hja peim sem fengu lyfleysu.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir Ur kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu (tafla 1) eru flokkadar samkvaemt
MedDRA-liffaeraflokkun og tidni. Tioni hefur verid skilgreind a eftirfarandi hatt: mjog algengar

(= 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000
til < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Tafla 1: Tafla yfir aukaverkanir

Flokkun eftir liffaerum Stadalheiti aukaverkunar | Tioniflokkur

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra | Netkoksbolga Algengar

Onamiskerfi Ofnamisviobrogd Algengar
Bradaofnemisvidbrogd! Sjaldgaefar

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir | Innrennslistengd vidobrogd | Algengar

4 ikomustad breyta Algengar

! Ekki tilkynnt { PROMISE 1 og PROMISE 2, en tilkynnt { §8rum rannsoknum og eftir markadssetningu.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Nefkoksbolga

Nefkoksbolga kom fram hja um pad bil 8% sjuklinga sem fengu 300 mg skammt, 6% sjuklinga sem
fengu 100 mg skammt og 6% sjuklinga sem fengu lyfleysu i rannsoknunum PROMISE 1 og
PROMISE 2. Nefkoksbolga var algengust eftir fyrsta skammtinn af VYEPTI, 6had skammtasteerd.
Tionin leekkadi greinilega vio sidari skammta og hélst tiltdlulega stodug eftir pad.

Ofneemisvidbrégd og innrennslistengd viobrogd

Greint hefur verid fra alvarlegum ofnaemisviobrogdum, p.m.t. bradaofnaemisvidbrogdum, sem geta
komid fram 4 nokkrum minttum eftir ad innrennsli hefst (sja kafla 4.4). A medal
bradaofnaemisvidbragda sem hafa verid tilkynnt eru einkenni lagprystings og 6ndunarerfioleikar sem
hafa leitt til pess ad medferd med VYEPTI var stédvud. Onnur ofnaemisvidbrogd, par & medal
ofnamisbjugur, ofsakladi, rodi, utbrot og kladi voru tilkynnt hja um 4% sjuklinga sem fengu 300 mg,
3% sjuklinga sem fengu 100 mg og 1% sjuklinga sem fengu lyfleysu i PROMISE 1 og PROMISE 2.
Onnur vidbrogd sem greint var fra 1 tengslum vid innrennsli med eptinesimabi voru einkenni i
ondunarferum (nefstifla, nefrennsli, erting i halsi, hosti, hnerri, ma0di) og preyta (sja hér fyrir nedan).
Flest tilvikin voru ekki alvarleg og skammvinn.

breyta

Um pad bil 3% sjuklinga sem fengu eptinesimab og um pad bil 2% sjuklinga sem fengu lyfleysu i
kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu fundu fyrir preytu. Preyta var algengust a fyrsta
innrennslisdeginum. Greint var fra feerri tilvikum preytu eftir fyrstu vikuna og eftir sidari innrennsli
pegar tidnin var samberileg vid pad sem kom fram hja lyfleysuhopnum.

Onaemingargeta
I klinisku rannséknunum, PROMISE 1 (allt ad 56 vikur) og PROMISE 2 (allt ad 32 vikur), var tidni
moétefnamyndunar gegn eptinestimabi 1 badum rannsoknum 18% (105/579) og 20% (115/574) hja
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sjuklingum sem fengu 100 mg og 300 mg skammta & 12 vikna fresti, i peirri r60. Tidni
moétefnamyndunar gegn eptinestimabi i badum rannséknum var hest i viku 24 og lekkadi stodugt eftir
pao, jafnvel eftir sidari lyfjagjafir 4 12 vikna fresti. Tidni hlutleysandi métefna i baAdum rannsoknum
var 8,3% (48/579) fyrir hopinn sem fékk medferd med 100 mg og 6,1% (35/574) fyrir hopinn sem
fékk 300 mg.

f opnu PREVAIL-rannsékninni (medferd i allt ad 96 vikur med 300 mg af VYEPTI 4 12 vikna fresti)
myndudu 18% (23/128) sjuklinga moétefni gegn eptinesimabi og heildartidni hlutleysandi motefna var
7% (9/128). 5,3% sjuklinga voru jakvadir fyrir motefnamyndun 1 viku 48, 4% jakveedir fyrir
moétefnamyndun i viku 72 og allir sjuklingarnir, nema einn sem heetti 4 eftirfylgnitimabilinu, voru
neikveedir fyrir motefnamyndun i viku 104 (sem var sidasta mat rannsoknarinnar).

{ klinisku ranns6knunum virtist lagstyrkur eptinesimabs i plasma vera laegri hja sjiklingum sem
myndudu moétefni gegn eptinestimabi. Engin gégn komu fram um ad motefnamyndun gegn

eptinesumabi hafi ahrif & 6ryggi eda verkun i klinisku rannséknunum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Skammtar allt ad 1.000 mg hafa verid gefnir i blaed hja monnum an vandamala med pol og an pess ad
kliniskt mikilveegar aukaverkanir komi fram.

Ef um ofskommtun er ad rada skal veita sjiklingnum medferd vio einkennum og hefja
studningsmedferd eftir porfum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Verkjalyf, CGRP-blokkar (CGRP, kalsitoningenatengt peptio), ATC-flokkur:
N02CDO5.

Verkunarhattur

Eptinesimab er manngert immunoglobulin G1 (IgG1) métetni framleitt med radbrigdaerfdataekni sem
binst a- og B-formum kalsitoningenatengds peptidabindils (CGRP) tr ménnum me0 litilli
pikomolsaekni (4 og 3 pM Kd, 1 peirri r6d). Eptinesumab hindrar virkjun CGRP-vidtaka og par af

leidandi kedjuverkun lifedlisfreedilegra atvika sem tengjast upphafi migreniskasta.

Eptinesimab hamlar CGRP-midludum a- og B-formum sem leida til taugrannar bélgu og
&0davikkunar.

Eptinesimab er mjog sérteekt (> 100.000 falt samanborio vid skyldu taugapeptidin amylin, kalsitonin,
adrenomedullin og intermedin).

Verkun og oryggi

VYEPTI (eptinesumab) var metid i fyrirbyggjandi medferd vid migreni i tveimur lykilrannsoknum
med samanburdi vid lyfleysu: PROMISE 1 var framkvaemd hja sjiklingum sem fengu migreniskost
(n=888) og PROMISE 2 hja sjuklingum med langvinnt migreni (n=1.072). Sjiklingarnir sem toku patt


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

voru med s0gu um migreni (med eda an fyrirboda) i a.m.k. 12 manudi, samkvamt
greiningarviomidum ICHD-II eda III (International Classification of Headache Disorders).

PROMISE 1: migreniskost

PROMIISE 1 var tviblind samanburdarrannsékn med lyfleysu &4 samhlida hopum sem atlad var ad
meta verkun og 6ryggi VYEPTI sem fyrirbyggjandi medferdar 4 migreniskostum hja fullordnum.

665 sjuklingum var slembiradad til ad fa lyfleysu (N=222), 100 mg af eptinesimabi (N=221) eda

300 mg af eptinesumabi (N=222) & 12 vikna fresti i 48 vikur (4 innrennsli). Migreniskost voru
skilgreind sem > 4 og < 14 hofudverkjadagar, par sem a.m.k. 4 af peim voru migrenisdagar 4 hverju
28 daga timabili, 4 peim 3 manudum sem lidu fyrir skimun og voru stadfestir 4 upphafstimabilinu.
Sjuklingar mattu nota lyf til bradamedferdar vid migreni eda héfudverk samhlida, par med talin sérteek
migrenilyf (p.e. triptanlyf, ergétaminafleiour) medan 4 rannsékninni st6d. Regluleg notkun (oftar en

7 dagar i manudi) annarra fyrirbyggjandi medferda vid migreni var ekki leyfo.

Adalendapunktur virkni var breytingin 4 medaltali migrenisdaga i manudi (MMD) fra upphafsgildi og
fram yfir vikur 1-12. Helstu aukaendapunktar voru m.a. > 50% og > 75% svorunarhlutfall
migrenismedferdar sem var skilgreint sem hlutfall sjuklinga sem nadi a.m.k. tiltekinni hlutfallslegri
feekkun 4 migrenisddgum & vikum 1-12, > 75% svorunarhlutfall migrenismedferdar 4 vikum 1-4 og
hlutfall sjuklinga sem var med migreni daginn eftir fyrsta skammtinn (dagur 1).

Medalaldur sjuklinga var 40 ar (aldursbil: 18 til 71 ara), 84% voru konur og 84% voru hvitir. Vid
upphafsgildi var medalfjoldi migrenisdaga 8,6 4 manudi og hlutfall sjuklinga med migreni 4 tilteknum
degi var 31%; baedi gildin voru svipud hja 6llum medferdarhopum.

Fra fyrsta degi eftir lyfjagjof kom fram faekkun 4 medalfjolda migrenisdaga fyrir bada skammtana
midad vid lyfleysu.



Mynd1  Medalbreytingar 4 migrenisdogum i manudi fra upphafsgildi i PROMISE 1

0 —e— Lyfleysa
----M---- VYEPTI 100 mg
— -#l— - VYEPTI 300 mg

LS-medalbreyting fra upphafsgildi (+/- stadalskekkja)

LS = minnstu fervik; VYEPTI = eptinesumab

A hverjum timapunkti var notast vid ANCOV A-likan, par sem medferdin og notkun fyrirbyggjandi lyfja voru
studlar og migrenisdagar vid upphafsgildi voru samfelld skyribreyta, sem saman voru notud til ad meta
medalbreytinguna fra upphafsgildi.



Tafla 2:

Nidurstoour adalendapunkts verkunar og helstu aukaendapunkta i PROMISE 1

(migreniskost)
VYEPTI VYEPTI Lyfleysa
100 mg 300 mg N=222
N=221 N=222
Migrenisdagar i manudi (MMD) — vikur 1-12
Upphafsgildi 8,7 8,6 8,4
Medalbreyting -3,9 -4,3 -3,2
Mismunur midad vid lyfleysu -0,7 -1,1
Closy, (-1,3;-0,1) (-1,7;-0,5)
p-gildi samanborio vid lyfleysu 0,0182 0,0001
> 75% MMD svarendur — vikur 1-4
Svarendur 30,8% 31,5% 20,3%
Mismunur midad vid lyfleysu 10,5% 11,3%
p-gildi samanborio vid lyfleysu 0,0112 0,0066
> 75% MMD svarendur — vikur 1-12
Svarendur 22.2% 29,7% 16,2%
Mismunur midad vid lyfleysu 6,0% 13,5%
p-gildi samanborio vid lyfleysu 0,1126 0,0007
> 50% MMD svarendur — vikur 1-12
Svarendur 49,8% 56,3% 37,4%
Mismunur midad vid lyfleysu 12,4% 18,9%
p-gildi samanborid vio lyfleysu 0,0085 0,0001

PROMISE 2: langvinnt migreni

PROMISE 2 var tviblind, alpjodleg samanburdarrannsokn med lyfleysu 4 samhlida hopum sem etlad
var ad meta verkun og 6ryggi VYEPTI sem fyrirbyggjandi medferdar vid langvinnu migreni hja
fullordnum. Alls var 1.072 sjuklingum slembiradag til ad fa lyfleysu (N=366), 100 mg af eptinesimabi
(N=356) eda 300 mg af eptinesumabi (N=350) & 12 vikna fresti i 24 vikur (2 innrennsli). Langvinnt
migreni var skilgreint sem > 15 til <26 héfudverkjadagar, par sem > 8 af peim voru metnir sem
migrenisdagar, 4 peim 3 manudum sem lidu fyrir skimun og voru stadfestir a 28 daga
skimunartimabilinu. Medan 4 rannsdkninni stod var sjuklingum leyft ad nota lyf til brada- eda
fyrirbyggjandi meodferdar vid migreni eda hofudverk samkvaemt stodugri skammtaaztlun (ad
undanskildu onaboétialinumtoxini A).

Alls toku 431 sjuklingar (40%) me0 tvofalda greiningu 4 annars vegar langvinnu migreni og hins
vegar hofudverk vegna ofnotkunar lyfja (sem tengdist ofnotkun triptanlyfja, ergétamins eda samsettra
verkjalyfja > 10 daga/manudi eda ofnotkun parasetamols, asetylsalisylsyru eda bolgueydandi
gigtarlyfja > 15 daga/manudi), sem var stadfest a skimunartimabilinu, patt i rannsoékninni.

Adalendapunktur verkunar var breytingin 4 medaltali migrenisdaga & manudi (MMD) fra upphafsgildi
og fram yfir vikur 1-12. Helstu aukaendapunktar voru m.a. > 50% og > 75% svorunarhlutfall
migrenismedferdar sem var skilgreint sem hlutfall sjuklinga sem nadi tiltekinni hlutfallslegri faekkun a
migrenisddgum 4 vikum 1-12, > 75% svorunarhlutfall migrenismedferdar a vikum 1-4, hlutfall
sjuklinga sem var med migreni daginn eftir skammtinn, leekkun 4 tioni migrenis fra upphafsgildi fram
ad viku 4, breyting 4 heildarskori 4 HIT-6-préfi (Headache Impact Test) fra upphafi og i viku 12
(eingdéngu 300 mg skammtur) og breyting fra upphafsgildi hvad vardar fj6lda daga i manudi sem brad
lyfjamedferd vid migreni var notud, medaltal fyrir vikur 1-12 (eingéngu 300 mg skammtur).
Medalaldur sjuklinga var 41 ar (aldursbil: 18 til 65 ara), 88% voru konur og 91% voru hvitir. Fjorutiu
og eitt prosent sjuklinga tok lyf til fyrirbyggjandi medferdar vid migreni samhlida. Vid upphafsgildi
var medalfjoldi migrenisdaga 16,1 4 manudi og hlutfall sjuklinga med migreni & tilteknum degi var
57,6%; baedi gildin voru svipud hja 6llum medferdarhopum.



Fra fyrsta degi eftir lyfjagjof kom fram faeekkun 4 medalfjolda migrenisdaga fyrir bada skammtana
midad vio lyfleysu.

Mynd 2:  Meoalbreytingar 4 migrenisdogum 4 manudi fra upphafsgildi i PROMISE 2

—@— Lyfleysa
<M VYEPTI 100 mg
— #l— - VYEPTI 300 mg

LS-medalbreyting fra upphafsgildi (+/- stadalskekkja)

-10
T T T T T T T T T 47[
%0,.5099 ) [74'@ L"‘f’a , )ngo 2 4"5} 4{?,; T,
%, 77 7 N ¥ “a, “a, “a, “a, “a, %,
%, i "o 3 "5
7

LS = minnstu fervik; VYEPTI = eptinesimab
A hverjum timapunkti var notast vid ANCOV A-likan, par sem medferdin var studull og migrenisdagar vid
upphafsgildi voru samfelld skyribreyta, sem saman voru notud til ad meta medalbreytinguna fra upphafsgildi.
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Tafla 3:
(langvinnt migreni)

Nidurstoour adalendapunkts verkunar og helstu aukaendapunkta i PROMISE 2

VYEPTI VYEPTI Lyfleysa
100 mg 300 mg N=366
N=356 N=350

Migrenisdagar i manudi (MMD) — vikur 1-12
Upphafsgildi 16,1 16,1 16,2
Medalbreyting -7, -8,2 -5,6
Mismunur midad vid lyfleysu -2,0 -2,6
Closy, (-2,9;-1,2) (-3,5;-1,7)
p-gildi samanborio vid lyfleysu <0,0001 <0,0001

> 75% MMD svarendur — vikur 1-4
Svarendur 30,9% 36,9% 15,6%
Mismunur midad vid lyfleysu 15,3% 21,3%
p-gildi samanborid vio lyfleysu <0,0001 <0,0001

> 75% MMD svarendur — vikur 1-12
Svarendur 26,7% 33,1% 15,0%
Mismunur midad vid lyfleysu 11,7% 18,1%
p-gildi samanborio vid lyfleysu 0,0001 <0,0001

> 50% MMD svarendur — vikur 1-12
Svarendur 57,6% 61,4% 39,3%
Mismunur midad vid lyfleysu 18,2% 22,1%
p-gildi samanborid vid lyfleysu <0,0001 <0,0001

HIT-6-skor — vika 12°
Upphafsgildi 65,0 65,1 64,8
Medalbreyting -6,2 -7,3 4.5
Mismunur midad vid lyfleysu -1,7 -2,9
CIgs% (-2,8; -0,7) (—3,9; —1,8)
p-gildi samanborio vid lyfleysu 0,0010 <0,0001

Dagar { manudi sem lyf til bradamedferdar eru notud — vikur 1—122°
Upphafsgildi 6,6 6,7 6,2
Medalbreyting -3,3 -3,5 -1,9
Mismunur midad vid lyfleysu -1,2 -1,4
Closy, (-1,7;-0,7) (-1,9; -0,9)
p-gildi samanborio vid lyfleysu <0,0001 <0,0001

2 Endapunktur fyrir 100 mg skammtinn var ekki forskilgreindur lykilaukaendapunktur.

> Upphafsgildi var medaltalid fyrir 28 daga skimunartimabilid 48ur en medferd hofst
Sjuklingar greindir med hofudverk vegna ofnotkunar lyfja

Hja peim 431 (40%) sjuklingum sem greindir voru med hofudverk vegna ofnotkunar lyfja (MOH)

i PROMISE 2-rannsokninni var medalbreytingin 4 migrenisddgum 4 manudi fra upphafi

(vikur 1-12) -8,4 dagar fyrir 100 mg skammt af VYEPTI, -8,6 dagar fyrir 300 mg skammt af VYEPTI
og -5,4 dagar fyrir lyfleysu (medalbreyting midad viod lyfleysu var -3,0 dagar fyrir 100 mg skammtinn
og -3,2 dagar fyrir 300 mg skammtinn).

DELIVER: Fyrri fyrirbyggjandi medferdir gegn migreni hafa brugdist

VYEPTI hefur verid metio i rannsokn a verkun og 6ryggi (DELIVER) hja sjuklingum sem fengu
migreniskost (n=484) og langvinnt (n=405) migreni par sem stadfest var ad tveir til fjorir flokkar fyrri
fyrirbyggjandi medferdar vid migreni brugdust. { rannsékninni folst 24 vikna tviblint medferdartimabil
med samanburdi vid lyfleysu og 48 vikna langtima framlengingartimabil.
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Rannsoknin syndi a0 medferd med VYEPTI leiddi til laekkunar 4 medaltali migrenisdaga 4 manuoi
(MMD) yfir vikur 1-12: -4,8 1 hépnum sem fékk VYEPTI 100 mg og -5,3 1 hdpnum sem fékk
VYEPTI 300 mg, samanborid vid -2,1 i lyfleysuhépnum, sem samsvarar mismun vid lyfleysu

um -2,7 daga (95% CI: -3,4 til -2,0) og -3,2 daga (95% CI: -3,9 til -2,5), i sému r50.

Rannsdknin syndi einnig ad > 50% leekkun 4 medaltali migrenisdaga 4 manudi yfir vikur 1-12 nadist
hja 42% 1 hépnum sem fékk VYEPTI 100 mg og hja 50% i hopnum sem fékk VYEPTI 300 mg,
samanborid vid hja 13% i lyfleysuhdépnum. > 75% leekkun 4 medaltali migrenisdaga a4 manudi yfir
vikur 1-12 nadist hja 16% 1 hopnum sem fékk VYEPTI 100 mg og hja 19% i hépnum sem fékk
VYEPTI 300 mg, samanborid vid hja 2% i lyfleysuhopnum.

Verkun sem synt var fram 4 medan 4 medferdartimabilinu med samanburdi vid lyfleysu sto6d var
viohaldio 1 allt ad 72 vikur med VYEPTI-medferd 4 framlengingartimabilinu.

Oryggisgdgn voru i samremi vid 6ryggi VYEPTI sem Iyst er i kafla 4.8.

RELIEF: Fyrirbyggjandi medferd hafin medan migrenikast stendur yfir

VYEPTI hefur verid metid i rannsokn a verkun og 6ryggi (RELIEF) hja sjuklingum med 4 til
15 migrenisdaga 4 manudi (n=480). Sjuklingarnir fengu VYEPTI eda lyfleysu innan 1-6 klukkustunda
fra upphafi midlungsmikils til alvarlegs migrenikasts.

Rannsoknin stydur ad medferd med VYEPTI sem hafin er medan 4 midlungsmiklu eda alvarlegu
migrenikasti stendur syni tolfraedilega marktaekt styttri tima par til hfudverkur var horfinn (p < 0,001;
midgildi tima 4 klukkustundir samanborid vid 9 klukkustundir) og par til erfidustu einkennin gengu til
baka (p < 0,001; miodgildi tima 2 klukkustundir samanborid vid 3 klukkustundir) samanborid vid
lyfleysu hja sjuklingum sem uppfylla skilyrdi fyrir fyrirbyggjandi medferd vid migreni. Fleiri
migrenisjuklingar sem fengu medferd med VYEPTI upplifou einnig ad hofudverkur var horfinn

(24% samanborid vio 12%) og erfidustu einkennin voru ekki til stadar (56% samanborid vid 36%)
eftir 2 klukkustundir samanborid vid lyfleysu (p < 0,001) og a fyrstu 24 klukkustundunum eftir
innrennslisgjofina purftu ferri sjuklingar 4 bradri bjéorgunarmedferd (e. acute rescue medication) ad
halda eftir medferd med VYEPTI samanborid vid lyfleysu (p < 0,001).

Oryggisgdgn voru i samraemi vid 6ryggi VYEPTI sem Iyst er i kafla 4.8.

PREVAIL: langtimarannsokn

300 mg skammtur af VYEPTI var gefinn 4 12 vikna fresti med innrennsli i blazd i allt ad 96 vikur hja
128 sjuklingum med langvinnt migreni. Meginmarkmid rannsoknarinnar var ad meta langtimadryggi
eftir endurtekna skammta af VYEPTI. Aukamarkmidin f6lu medal annars i sér lysingu a lyfjahvorfum
og onemingargetu VYEPTI (kafli 4.8) og mat & medferdarahrifum VYEPTI & nokkra peetti sem
sjuklingar greindu sjalfir fra i tengslum vid migreni og lifsgeedi, p.m.t. nidurstodur HIT-6-profsins
(prof 4 dhrifum hofudverkjar). Medalaldur sjuklinga var 41,5 ar (aldursbil: 18 til 65 ara), 85% voru
konur, 95% voru hvitir og 36% toku fyrirbyggjandi lyf vid migreni samhlida. Medalfjoldi
migrenisdaga a 28 daga timabili 4 peim 3 manudum sem lidu fyrir skimun var 14,1 dagur. Alls luku
100 sjuklingar (78,1%) rannsokninni (vika 104). Ahrif 4 sjuklinga voru veruleg vid upphafsgildi par
sem medalheildarskorid & HIT-6-profi var 65. Medalbreytingin fra upphafsgildi og at viku 104

var -9,7 (p < 0,0001). Oryggisupplysingarnar voru i samrami vid pzer sem komu fram i slembudu
samanburdarrannsoknunum med lyfleysu og verkun sem skipti mali fyrir nidurstdour sjuklinga hélst
allt ad 96 vikur.

Born
Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstéour ar rannsoknum a VY EPTI

hja einum eda fleiri undirhopum barna i fyrirbyggjandi medferd vid migreni (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bornum).
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5.2 Lyfjahvorf

bar sem VYEPTI er gefid i blae0 er adgengi pess 100%. Lyfjahvorf eptinesimabs eru linuleg og
utsetning pess eykst i réttu hlutfalli vid skammta fra 10 til 1.000 mg. Jafnvaegi neest eftir fyrsta skammt
samkvamt skammtadaetlun med lyfjagjof einu sinni 4 12 vikna fresti. Midgildi tima fram ad

hamarkspéttni (Cmax) er 30 minttur (lok innrennslis) og medaltal lokahelmingunartima brotthvarfs er
27 dagar. Hlutfoll medaluppséfnunar byggt & Crnax 0g AUCo.1ay eru 1,08 og 1,15, 1 peirri rod.

Frésog

VYEPTI er gefid med innrennsli i blaed pannig ad pad frasogast ekki utan &dar og adgengi pess er
100%. Miogildi tima fram ad hdmarkspéttni var nad i lok innrennslis (30 minutur).

Dreifing

Dreifingarraimmal i midholfi (central volume distribution) (Vc) fyrir eptinesimab var um pad bil
3,7 litrar.

Umbrot

Buist er vid pvi ad eptinesumab brotni nidur fyrir tilstilli protinkljafa 1 litil peptid og aminodsyrur.
Brotthvarf

Uthreinsun eptinestimabs var 0,15 1/solarhring og lokahelmingunartimi brotthvarfs var u.p.b. 27 dagar.

Sérstakir sjuklingahdpar

byodisgreining 4 lyfjahvorfum var gerd par sem ahrif aldurs, kyns, pjéderniseinkenna og likamspyngdar
a lyfjahvorf eptinesimabs voru rannsokud hja 2.123 patttakendum. Samanborid vid patttakanda sem
var 70 kg reyndist Utsetning eptinestimabs vi0 jafnvagi vera allt ad 52% laegri hja 190 kg patttakanda,
en hins vegar allt ad 50% heerri hja patttakanda sem var 39 kg. Samt sem adur komu engin ahrif
likamspyngdar fram a kliniska verkun i mati 4 tengslum utsetningar og svorunar. Ekki er porf &
skammtaadlogun ut fra likamspyngd. Aldur (18-71), kyn og kynpattur h6fou engin ahrif a lyfjahvorf
eptinesimabs byggt 4 pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum. bar af leidandi er ekki porf & skammtaadlogun.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar sérstakar rannsoknir & skertri nyrna- eda lifrarstarfsemi hafa verid gerdar til ad meta ahrif slikra
skerdinga 4 lyfjahvorf eptinesimabs. Lyfjahvarfapydisgreiningar a4 sampeettum gdgnum ur kliniskum
rannsoknum med VYEPTI hafa ekki leitt 1 [jos neinn mun hja sjuklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi sem krefst pess ad skammtaadlogun sé gerd. Engar upplysingar liggja fyrir vardandi
sjuklinga med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

5.3  Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum hja

ungvidi eda eiturverkunum & axlun og proska.

Eiturverkanir 4 erfoaefni og krabbameinsvaldandi ahrif

bar sem o6liklegt er ad eptinesimab hafi beina verkun & DNA eda annad litningaefni var talid 6parft ad
meta hugsanlegar eiturverkanir a erfdaefni og slikar rannsoknir pvi ekki framkvamdar.

bar sem engin krabbameinsahatta hefur verid greind i itarlegu mati 4 heimildum sem tengjast homlun
a4 CGRP, og engar nidurstodur tengdar eptinesimabi og frumufjélgun hafa komid fram i
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langtimarannsoknum hjéa 6pum, var profun 4 krabbameinsvaldandi ahrifum talin 6porf og pvi ekki
framkveemd.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sorbitdl (E420)

L-histidin

L-histidin hydroklorideinhydrat

Polysorbat 80

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6, pvi rannsoknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol
3 ar.

Eftir pynningu verdur ad gefa VYEPTI-innrennslislausnina (VYEPTI og 0,9% natriumkl6rio til
inndaelingar) innan 8§ klukkustunda (sja kafla 6.6).

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid 1 kali (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa eda hrista.

Geymid hettuglasid i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Sé VYEPTI fjarleegt ur keeli parf ad nota pad innan 7 daga pegar pad er geymt i upprunalegum
umbudum vid stofuhita (allt ad 25 °C), eda farga pvi. Sé pad geymt lengur eda vio haerra hitastig parf
a0 farga pvi.

Eftir pynningu méa geyma VYEPTI -innrennslislausnina (VYEPTI og 0,9% natriumklorio til
inndaelingar) vid stofuhita (vid laegri hita en 25 °C) eda i kali vid 2 °C — 8 °C. Eftir pynningu verdur
a0 gefa VYEPTI-innrennslislausn innan 8 klukkustunda.

6.5 Gerd ilats og innihald

4 ml hettuglas tr gleri af gerd I med klorobutylgimmitappa. Tappi hettuglassins er framleiddur an
nattarulegs gummilatex.

VYEPTI 100 mg innrennslispykkni, lausn

VYEPTI faest 1 pakkningasteeroum med 1 og 3°einnota hettuglosum.

VYEPTI 300 mg innrennslispykkni, lausn

VYEPTI er faanlegt i pakkningastaerd med 1 einnota hettuglasi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun

bynna parf lyfid fyrir notkun. Heilbrigdisstarfsmadur skal sja um ad pynna lyfid ad vidhafori smitgat
til ad tryggja ad blandada innrennslislausnin s¢ saefo.

Lyfid inniheldur ekki rotvarnarefni og er adeins ztlad til notkunar i eitt skipti. Farga skal 6llum
onotudum lyfjaleifum.

Skoda skal 1yfid fyrir pynningu (pykknid i hettuglésunum); notid ekki lyfid ef pykknid inniheldur
synilegar agnir eda ef pad er skyjad eda mislitad (annar litur en teer eda 6rlitid o6pallysandi, litlaus til
gulbrunn).

Nota skal 100 ml poka af 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausn til inndeelingar til ad undirbua VYEPTI-
lausn til inndaelingar, baedi fyrir 100 mg og 300 mg skammtinn, samkvamt lysingunni hér ad nedan.
Ekki ma nota nein 6nnur pynningarefni fyrir innrennsli eda annad magn til ad undirbia VYEPTI-
innrennslislausnina.

Snuid VYEPTI-innrennslislausninni varlega 4 hvolf til ad hun blandist ad fullu. M4 ekki hrista.

Eftir pynningu verdur ad gefa VYEPTI-innrennslislausnina innan 8 klukkustunda. A pessu timabili ma
geyma VYEPTI-innrennslislausnina vid stofuhita (vid leegri hita en 25 °C) eda i keeli vio 2 °C — 8 °C.
Ef lausnin er geymd vid 2 °C — 8 °C skal lata VY EPTI-innrennslislausnina na stofuhita 4dur en hun er
gefin. MA EKKI FRJOSA.

VYEPTI 100 mg skammtur

Til ad undirbua VYEPTI-innrennslislausn skal draga upp 1,0 ml af VYEPTI tr einu 100 mg einnota
hettuglasi med s&fori nal og sprautu. Sprautid pessum 1,0 ml (100 mg) 1 100 ml poka med 0,9%
natriumkloridlausn til inndelingar.

VYEPTI 300 mg skammtur

Til ad undirbia VYEPTI-innrennslislausn skal draga upp 1,0 ml af VYEPTI ur 3 einnota 100 mg
hettuglosum eda 3,0 ml af VYEPTI ur einu einnota 300 mg hettuglasi med s&fori nal og sprautu.
Sprautid pessum 3,0 ml (300 mg) i 100 ml poka med 0,9% natriumkldridlausn til inndalingar.

Leidbeiningar um innrennslisgjof

Skoda skal stungulyf med tilliti til agna og litabreytinga adur en pau eru gefin. Ekki mé nota lyfid ef
lausnin inniheldur synilegar agnir, er skyjud eda mislitud.

Gefi0 100 mg eda 300 mg skammt af VYEPTI med innrennsli, samkvemt fyrirmaelum, eftir ad
innihald hettuglassins hefur verid pynnt it i 100 ml poka af 0,9% natriumkloridlausn til inndeelingar, a
um pad bil 30 minutum. Notid innrennslissett fyrir blaed med 0,2 eda 0,22 pm innbyggori eda
vidbeettri siu. Pegar innrennsli er lokid skal skola slonguna med 20 ml af 0,9% natriumkléridlausn til
inndalingar.

Ekki ma gefa VYEPTI i stokum skammti (bolus).

Ekki ma gefa nein 6nnur lyf i gegnum innrennslissettid eda blanda peim vid VYEPTI.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/21/1599/001

EU/1/21/1599/002
EU/1/21/1599/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24. jantiar 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Austurriki

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmork

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

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

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i detlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a asetlun
um ahattustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aaetlun um ahaettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

VYEPTI 100 mg innrennslispykkni, lausn
eptinesimab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas af pykkni inniheldur 100 mg af eptinesimabi i hverjum ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: sorbitol, L-histidin, L-histidin hydroklorideinhydrat, polysorbat 80 og vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas
3 hettuglos
1 ml

3x1 ml

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaaed eftir pynningu.
Eingdngu einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa eda hrista.
Geymi0 hettuglasid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1599/001
EU/1/21/1599/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

VYEPTI 100 mg seft pykkni
eptinesumab
i.v. notkun eftir pynningu

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

VYEPTI 300 mg innrennslispykkni, lausn
eptinesimab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas af pykkni inniheldur 300 mg af eptinesimabi i hverjum 3 ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: sorbitol, L-histidin, L-histidin hydroklorideinhydrat, polysorbat 80 og vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas
3 ml

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaaed eftir pynningu.
Eingdngu einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist i keeli.
Ma ekki frjosa eda hrista.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

24



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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1599/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Fallist hefur verio a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

25



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

VYEPTI 300 mg seft pykkni
eptinesumab
i.v. notkun eftir pynningu

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

VYEPTI 100 mg innrennslispykkni, lausn
VYEPTI 300 mg innrennslispykkni, lausn
eptinesumab

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en lyfid er gefid. I honum eru mikilvaegar upplysingar.
o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leeknisins eda hjikrunarfradingsins ef porf er a frekari upplysingum.

o bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

o Latid lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um

aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um VYEPTI og vid hverju pad er notad
2. Adur en VYEPTI er gefid

3. Hvernig nota & VYEPTI

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 VYEPTI

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um VYEPTI og vio hverju pad er notad

VYEPTI inniheldur virka efnid eptinesimab sem hamlar virkni kalsitoningenatengds peptios (CGRP),
sem er til stadar i likamanum. Folk med migreni getur haft meira magn af pessu efni i likamanum.

VYEPTI er notad til ad koma i veg fyrir migreni hja fulloronum sem fa migreni ad minnsta kosti
4 daga i manudi.

VYEPTI getur dregio ur fjolda migrenisdaga og beett lifsgaedi. bu gatir fundio fyrir fyrirbyggjandi
ahrifum lyfsins strax daginn eftir ad pu feerd lyfid.

2. Adur en VYEPTI er gefid

EKkki ma nota VYEPTI
. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir eptinesumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitadu rada hja lekninum eda hjikrunarfredingnum adur en VYEPTI er gefid ef pu ert med sjukdom
sem hefur ahrif 4 hjarta og blooras.

VYEPTI getur valdid alvarlegum ofnemisvidbrogdum. bessi vidbrogd geta proast hratt, jafnvel &
medan lyfid er gefio. Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu feerd einhver ofnaemiseinkenni, eins og:

o ondunarerfidleika

o hradan eda veikan puls eda skyndilegt blodprystingsfall sem veldur svima eda yfirlidstilfinningu
o boélgu i vérum eda tungu

o mikinn klada i hud eda tbrot 4 medan pu feerd VYEPTI eda eftir lyfjagjofina
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Born og unglingar
VYEPTI er ekki radlagt handa bérnum eda unglingum yngri en 18 ara, par sem pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida VYEPTI
Latid leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er gefid.

Askilegt er ad fordast notkun VYEPTI 4 medgdngu par sem ahrif lyfsins 4 barnshafandi konur eru
ekki pekkt.

Ekki er pekkt hvort VYEPTI skilst ut i brjostamjolk. Lacknirinn radleggur pér hvort pu eigir ad hatta
brjostagjof eda heetta i medferd med VYEPTI. Raeddu vid lackninn adur en pa faerd medferd med
VYEPTI ef bt ert med barn a brjosti eda ef brjostagjof er fyrirhugud. bu skalt akveda i samradi vid
leekninn hvort pu gefir brjost i medferd med VYEPTIL

Akstur og notkun véla
VYEPTI hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 hefni til aksturs og notkunar véla.

VYEPTI inniheldur sorbitol

Sorbitol breytist 1 fruktosa. Peir sem eru med arfgengt fruktésadpol sem er mjog sjaldgeefur erfdagalli
mega ekki nota lyfid. Sjuklingar med arfgengt fraktdsadpol geta ekki brotid nidur fraktdsa sem getur
valdid alvarlegum aukaverkunum.

Adur en lyfid er notad verdur ad segja leekninum fra arfgengu fraktosadpoli.

VYEPTI inniheldur pélysorbat
VYEPTI inniheldur 0,15 mg af pélysorbat 80 i hverjum ml. Polysorbat getur valdid
ofnemisvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pti ert med eitthvert ofnemi.

3. Hvernig nota 4a VYEPTI

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4 1yfid skal leita
upplysinga hja lekninum.

VYEPTI er gefid sem dreypi (innrennsli) i blazd. Innrennslid tekur um pad bil 30 minutur.
Heilbrigdisstarfsmadur undirbyr innrennslio og gefur pér VYEPTI. Heilbrigdisstarfsmadur mun
fylgjast med pér medan 4 innrennslinu stendur og eftir pad samkvemt hefobundnum kliniskum
verklagsreglum til ad fylgjast med hugsanlegum ofnemisviobrogdum.

Raodlagdur skammtur er 100 mg sem gefinn er & 12 vikna fresti. Sumir sjuklingar geetu haft avinning af
300 mg skammti sem gefinn er 4 12 vikna fresti. Laeknirinn mun akveda rétta skammtinn fyrir pig og
hversu lengi medferdin stendur.

Ef notadur er sterri skammtur en mealt er fyrir um

bar sem heilbrigdisstarfsmadur sér um ad gefa pér lyfio er 6liklegt ad pu fair of storan skammt af

VYEPTI. Lattu lekninn vita ef pi heldur ad pad hafi gerst.

Ef gleymist ad nota VYEPTI
Ef skammtur hefur gleymst mun leeknirinn akveda hvener gefa &4 naesta skammt.

Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hafou tafarlaust samband vio laekninn eda hjikrunarfraeding ef pt feerd einhverjar af eftirfarandi
aukaverkunum — pu geetir purft 4 aridandi leknismedferd ad halda:

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:
. ofnzemisviobrogo og onnur viobrogo tengd innrennsli
Aukaverkanir geta proast hratt medan 4 innrennsli stendur. Einkenni ofnemisvidbragoa eru:
- ondunarerfidleikar
- hradur eda veikur puls
- skyndilegt blodprystingsfall sem veldur svima eda yfirlidstilfinningu
- boélga i vorum eda tungu
- mikill k1401 1 hud, utbrot
Alvarleg ofnemisvidbrogo eru sjaldgaef (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum).

Onnur vidbrogd sem geta komid fram i tengslum vid innrennsli eru einkenni i dndunarfaerum (til
daemis nefstifla eda nefrennsli, erting i halsi, hosti, hnerri, madi) og preyta. bessi einkenni eru yfirleitt
ekki alvarleg og standa yfir i stuttan tima.

Adrar aukaverkanir geta komid fyrir med eftirfarandi tioni:

Algengar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:
o stiflad nef

o serindi 1 halsi

o preyta

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a4 VYEPTI

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum og 6skjunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa eda hrista.

Geymi0 hettuglasid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

S¢ VYEPTI fjarlaegt ur kaeli parf ad geyma pad vid stofuhita (undir 25 °C) i upprunalegum umbiudum
og nota pad innan 7 daga, sé¢ pad ekki gert parf ad farga pvi. Setjid VYEPTI ekki aftur 1 keeli hafi pad
verid fjarlegt ar keeli.

Eftir pynningu ma geyma lausnina vid stofuhita (vid leegri hita en 25 °C) eda i keeli vid 2 °C — 8 °C.

Gefa verdur pynntu innrennslislausnina innan 8 klukkustunda.
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Ekki skal nota 1yfid ef vart verdur vid synilegar agnir i lausninni eda ef htin er skyjud eda mislitud.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

VYEPTI inniheldur

- Virka innihaldsefnid er eptinesumab.

- Hvert hettuglas af 100 mg pykkni inniheldur 100 mg af eptinestimabi i hverjum ml.

- Hvert hettuglas af 300 mg pykkni inniheldur 300 mg af eptinesimabi i hverjum 3 ml.

- Onnur innihaldsefni eru sorbit6l (E420), L-histidin, L-histidin hydroklorideinhydrat, polysorbat
80 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti VYEPTI og pakkningastaeroir
VYEPTI innrennslispykkni, lausn er teer eda orlitid mjolkurlit, litlaus til gulbrin. Hvert hettuglas
inniheldur pykkni i gleeru hettuglasi ur gleri med gimmitappa, alinnsigli og smelluloki ur plasti.

VYEPTI 100 mg pykkni faest i pakkningasteerdum med 1 og 3 einnota hettugldsum.
VYEPTI 300 mg pykkni faest i pakkningastaerd med 1 einnota hettuglasi.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danmork

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S

Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: +45 36301311 (Danija)
lietuva@lundbeck.com

Bbwarapus Luxembourg/Luxemburg

Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 5357979

Ceska republika Magyarorszag

Lundbeck Ceska republika s.r.0. Lundbeck Hungaria Kft.

Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980

Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S

TIf.: +45 4371 4270 Tel: +45 36301311

Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +49 40 23649 0 Tel: +31 20 697 1901

Eesti Norge

Lundbeck Eesti AS H. Lundbeck AS

Tel: + 372 605 9350 TIf: +47 91 300 800
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EAMada
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 179412900

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: +385 1 6448263

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvnpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Latvija

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311 (Danija)
latvia@lundbeck.com

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Lundbeck Poland Sp. z 0. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,
Unipessoal Lda

Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 40 699 8200

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

32



https://www.ema.europa.eu/

< >
Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Leidbeiningar um pynningu og gjof

bynna parf lyfid fyrir notkun. Heilbrigdisstarfsmadur skal sja um ad pynna lyfid ad vidhafori smitgat
til ad tryggja ad blandada innrennslislausnin sé szefo.

Lyfid inniheldur ekki rotvarnarefni og er adeins atlad til notkunar 1 eitt skipti. Farga skal 6llum
onotudum lyfjaleifum.

Skoda skal 1yfio fyrir pynningu (pykknid i hettuglosunum); notid ekki lyfio ef pykknid inniheldur
synilegar agnir eda ef pad er skyjad eda mislitad (annar litur en teer eda 6rlitid opallysandi, litlaus til
gulbrunn).

Nota skal 100 ml poka af 9 mg/ml (0,9%) natriumkléridlausn til inndaelingar til ad undirbua VYEPTI-
lausn til inndeelingar, badi fyrir 100 mg og 300 mg skammtinn, samkvemt lysingunni hér ad nedan.
Ekki mé nota nein 6nnur pynningarefni fyrir innrennsli eda annad magn til ad undirbtia VYEPTI-
innrennslislausnina.

Snuid hettuglasinu med VYEPTI-innrennslislausninni varlega & hvolf til ad huin blandist a0 fullu. Ma
ekki hrista.

Eftir pynningu verdur ad gefa VYEPTI-innrennslislausnina innan 8 klukkustunda. A pessu timabili ma
geyma VYEPTI-innrennslislausnina vid stofuhita (vio leegri hita en 25 °C) eda i keeli vid 2 °C — 8 °C.
Ef lausnin er geymd vid 2 °C — 8 °C skal lata VYEPTI-innrennslislausnina na stofuhita adur en hiin er
gefin. MA EKKI FRJOSA.

o VYEPTI 100 mg skammtur

Til a0 undirbua VYEPTI-innrennslislausn skal draga upp 1,0 ml af VYEPTI ar einu 100 mg
einnota hettuglasi med safori nal og sprautu. Sprautid 1,0 ml (100 mg) i 100 ml poka med
0,9% natriumkloridlausn til inndeelingar

. VYEPTI 300 mg skammtur

Til ad undirbua VYEPTI-innrennslislausn skal draga upp 1,0 ml af VYEPTI ur 3 einnota

100 mg hettuglosum eda 3,0 ml af VYEPTI ur einu einnota 300 mg hettuglasi med s&fdri nal og
sprautu. Sprautid pessum 3,0 ml (300 mg) i 100 ml poka med 0,9% natriumkloridlausn til
inndelingar

Leidbeiningar um innrennslisgjof

Skoda skal stungulyf me0 tilliti til agna og litabreytinga 40ur en pau eru gefin. Ekki ma nota lyfiod ef
lausnin inniheldur synilegar agnir, er skyjud eda mislitud.

Gefid 100 mg eda 300 mg skammt af VYEPTI med innrennsli, samkvamt fyrirmealum, eftir ad
innihald hettuglassins hefur verid pynnt ut i 100 ml poka af 0,9% natriumkléridlausn til inndelingar, &
um pad bil 30 mintitum. Notid innrennslissett fyrir blaeed med 0,2 eda 0,22 um innbyggori eda
vidbeettri siu. Pegar innrennsli er lokid skal skola slonguna med 20 ml af 0,9% natriumklorioi til
inndaelingar.

Ekki ma gefa VYEPTI i stokum skammti (bolus).
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Ekki ma gefa nein nnur lyf i gegnum innrennslissettid eda blanda peim vio VYEPTIL.

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