VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



vDette legemidlet er underlagt serlig overvéking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt
som mulig. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver mistenkt bivirkning. Se pkt. 4.8 for
informasjon om bivirkningsrapportering.

1. LEGEMIDLETS NAVN

Omvoh 300 mg konsentrat til infusjonsvaske, opplesning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hvert hetteglass inneholder 300 mg mirikizumab i 15 ml opplesning (20 mg/ml).

Etter fortynning (se pkt. 6.6), er den endelige legemiddelkonsentrasjonen fra ca. 1,1 mg/ml til ca.
4,6 mg/ml til behandling av ulcergs kolitt, og fra ca. 3,6 mg/ml til ca. 9 mg/ml til behandling av
Crohns sykdom.

Mirikizumab er et humanisert monoklonalt antistoff produsert i ovarieceller fra kinesisk hamster
(CHO-celler) ved rekombinant DNA-teknologi.

Hjelpestoffer med kjent effekt

Hvert 15 ml hetteglass inneholder ca. 60 mg natrium.

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Konsentrat til infusjonsvaske, opplesning (sterilt konsentrat).

Konsentratet er en klar og fargelos til svakt gul opplesning med en pH pa ca. 5,5 og en osmolaritet pd
ca. 300 mosm/I.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjon

Ulceros kolitt

Omvoh er indisert til behandling av voksne pasienter med moderat til alvorlig aktiv ulceres kolitt som

har hatt utilstrekkelig respons pé, tapt respons pa, eller er intolerante for enten konvensjonell
behandling eller biologiske legemidler.

Crohns sykdom

Omvoh er indisert til behandling av voksne pasienter med moderat til alvorlig aktiv Crohns sykdom
som har hatt utilstrekkelig respons pa, tapt respons pa, eller er intolerante for enten konvensjonell
behandling eller biologiske legemidler.

4.2 Dosering og administrasjonsméte
Dette legemidlet er tiltenkt bruk under veiledning og overvaking av en lege med erfaring om

diagnosen og behandlingen av ulcergs kolitt eller Crohns sykdom.
Omvoh 300 mg konsentrat til infusjonsvaeske, opplesning skal kun brukes for induksjonsdosen.



Dosering

Ulceros kolitt
Det anbefalte doseringsregimet med mirikizumab har to deler.

Induksjonsdose
Induksjonsdosen er 300 mg ved intravengs infusjon over minst 30 minutter ved uke 0, 4 og 8.

Vedlikeholdsdose
Vedlikeholdsdosen er 200 mg (dvs. to 100 mg ferdigfylte sproyter eller to 100 mg ferdigfylte penner)
ved subkutan injeksjon hver 4. uke etter fullfort induksjonsdosering.

Doseringsanbefalinger for det subkutane doseringsregimet, se pkt. 4.2 i preparatomtalen for Omvoh
100 mg injeksjonsvaske, opplesning i ferdigfylt sprayte og Omvoh 100 mg injeksjonsvaeske,
opplesning i ferdigfylt penn.

Pasienter skal vurderes etter 12-ukers induksjonsdosering og dersom det er tilfredsstillende terapeutisk
respons, skal pasienten overfores til vedlikeholdsdosering. For pasienter som ikke oppnar
tilfredsstillende terapeutisk nytte ved uke 12 av induksjonsdoseringen, kan det fortsettes med 300 mg
mirikizumab ved intravenes infusjon ved uke 12, 16 og 20 (utvidet induksjonsbehandling). Dersom
terapeutisk nytte oppnas med utvidet intravenes behandling, kan pasientene starte med subkutan
vedlikeholdsdosering med mirikizumab (200 mg) hver 4. uke, med oppstart ved uke 24. Mirikizumab
skal seponeres hos pasienter som ikke viser tegn til terapeutisk nytte av utvidet induksjonsbehandling
innen uke 24.

Pasienter med tap av terapeutisk respons under vedlikeholdsbehandling kan fa 300 mg mirikizumab
ved intravengs infusjon hver 4. uke, i totalt 3 doser (reinduksjon). Dersom klinisk nytte oppnés av
denne utvidede intravenese behandlingen, kan pasienter fortsette med subkutan dosering av
mirikizumab hver 4. uke. Sikkerhet og effekt av gjentatte reinduksjonsbehandlinger er ikke vurdert.

Crohns sykdom

Det anbefalte doseringsregimet med mirikizumab har to deler.

Induksjonsdose
Induksjonsdosen er 900 mg (3 hetteglass med 300 mg hver) ved intravengs infusjon (i.v.) over minst
90 minutter ved uke 0, 4 og 8.

Vedlikeholdsdose

Vedlikeholdsdosen er 300 mg (dvs. én ferdigfylt sprayte eller ferdigfylt penn med 100 mg og én
ferdigfylt sprayte eller ferdigfylt penn med 200 mg) ved subkutan injeksjon hver 4. uke etter fullfort
induksjonsdosering.

Injeksjonene kan administreres i hvilken som helst rekkefolge.

Den ferdigfylte sproyten ogferdigfylte pennen med 200 mg er kun til behandling av Crohns sykdom.

Doseringsanbefalinger for det subkutane doseringsregimet, se pkt. 4.2 i preparatomtalen for Omvoh
injeksjonsvaske, opplesning i ferdigfylt sproyte og ferdigfylt penn.

Det ber vurderes & seponere behandlingen hos pasienter som ikke viser tegn til terapeutisk nytte innen
uke 24.

Spesielle populasjoner

Eldre
Dosejustering er ikke nadvendig (se pkt. 5.2). Det er begrenset informasjon hos pasienter > 75 ar.



Nedsatt nyre- eller leverfunksjon

Omvoh er ikke undersegkt i denne pasientpopulasjonen. Disse tilstandene forventes generelt ikke & ha
noen signifikant pavirkning pa farmakokinetikken til monoklonale antistoffer og ingen dosejustering
vurderes ngdvendig (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk populasjon

Sikkerhet og effekt av Omvoh hos barn og ungdom i alderen 2 til under 18 ar er ikke fastslatt. Det
finnes ingen tilgjengelige data.

Det er ikke relevant & bruke Omvoh hos barn under 2 ar for indikasjonen ulcergs kolitt eller Crohns
sykdom.

Administrasjonsmate

Omvoh 300 mg konsentrat til infusjonsvaske, opplesning er kun til intravenes bruk. Hvert hetteglass
er kun til engangsbruk.

For instruksjoner om fortynning av dette legemidlet for administrering, se pkt. 6.6.

Administrering av den fortynnede opplosningen

e Det intravenese administreringssettet (infusjonsslange) skal kobles til den klargjorte

infusjonsposen og slangen skal primes.
o Ved ulcergs kolitt: infusjonen skal administreres over minst 30 minutter.
o Ved Crohns sykdom: infusjonen skal administreres over minst 90 minutter.

e Ved avslutning av infusjonen, for & sikre at full dose blir administrert, skal infusjonsslinjen
skylles med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) opplesning eller 5 % glukoseopplesning til injeksjon.
Skyllingen skal administreres med samme hastighet som er brukt for & administrere Omvoh.
Tiden som trengs for a skylle Omvoh-opplesningen fra infusjonsslangen er i tillegg til
infusjonstiden pa minst 30 minutter (ulceres kolitt) eller 90 minutter (Crohns sykdom).

4.3 Kontraindikasjoner

Overfolsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoftene listet opp i pkt. 6.1.
Klinisk relevante, aktive infeksjoner (aktiv tuberkulose).

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Sporbarhet

For & bedre sporbarheten til biologiske legemidler skal navn og batchnummer til det administrerte
legemidlet protokollferes.

Overfolsomhetsreaksjoner

Overfolsomhetsreaksjoner er rapportert i kliniske studier. De fleste var milde eller moderate. Alvorlige
reaksjoner var uvanlige (se pkt. 4.8). Dersom en alvorlig overfelsomhetsreaksjon, inkludert anafylaksi,
oppstér, skal mirikizumab seponeres umiddelbart og egnet behandling mé igangsettes.

Infeksjoner

Mirikizumab kan gke risikoen for alvorlige infeksjoner (se pkt. 4.8). Behandling med mirikizumab
skal ikke igangsettes hos pasienter med klinisk relevante, aktive infeksjoner for infeksjonen er borte
eller tilstrekkelig behandlet (se pkt. 4.3). Nytte og risiko av behandling skal vurderes for oppstart av
bruk av mirikizumab hos pasienter med en kronisk infeksjon eller tilbakevendende infeksjon i
anamnesen. Pasienter skal instrueres til & sgke legehjelp dersom tegn eller symptomer pa klinisk
relevante, akutte eller kroniske infeksjoner oppstér. Dersom en alvorlig infeksjon oppstér, skal
seponering av mirikizumab vurderes inntil infeksjonen er borte.



Evaluering for behandling for tuberkulose

For oppstart av behandling skal pasientene undersegkes for tuberkuloseinfeksjon. Pasienter som far
mirikizumab ber overvékes for tegn og symptomer pa aktiv tuberkulose under og etter behandling.
Behandling mot tuberkulose skal vurderes for oppstart av behandling hos pasienter med en tidligere
historie med latent eller aktiv tuberkulose hvor et adekvat behandlingsforlep ikke kan bekreftes.

Forheyede leverenzymer

Tilfeller av legemiddelindusert leverskade (inkludert en sak som oppfyller Hy's Law-kriteriene)
forekom hos pasienter som fikk mirikizumab i kliniske studier. Leverenzymer og bilirubin skal
evalueres ved baseline og manedlig under induksjon (inkludert utvidet induksjonsperiode, hvis dette er
aktuelt). Deretter skal leverenzymer og bilirubin overvéakes hver (1. —4.) maned i henhold til standard
praksis for pasientbehandling og som klinisk indisert. Dersom gkninger i alanin-aminotransferase
(ALAT) eller aspartat-aminotransferase (ASAT) observeres og det er mistanke om legemiddelindusert
leverskade, ma mirikizumab seponeres inntil diagnosen er utelukket.

Immuniseringer

For oppstart av behandling med mirikizumab skal fullfering av all hensiktsmessig immunisering
vurderes 1 henhold til gjeldende retningslinjer om immunisering. Unnga & bruke levende vaksiner hos
pasienter som behandles med mirikizumab. Det finnes ingen tilgjengelige data om responsen pé
levende eller ikke-levende vaksiner.

Hjelpestoffer med kjent effekt

Natrium

Ulceros kolitt
Dette legemidlet inneholder 60 mg natrium i hver 300 mg dose. Dette tilsvarer 3 % av WHOs
anbefalte maksimale daglige inntak pa 2 g for en voksen person.

Dersom Omvoh er fortynnet med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injeksjonsvaeske, opplesning, vil
mengden natrium tilfert fra fortynningsmidlet med natriumklorid variere fra 177 mg (for en 50 ml
pose) til 885 mg (for en 250 ml pose), noe som tilsvarer 9-44 % av WHOs anbefalte maksimale
daglige inntak. Dette er i tillegg til mengden som tilferes fra preparatet.

Crohns sykdom
Dette legemidlet inneholder 180 mg natrium i hver 900 mg dose. Dette tilsvarer 9 % av WHOs
anbefalte maksimale daglige inntak pa 2 g for en voksen person.

Dersom Omvoh er fortynnet med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injeksjonsvaske, opplesning, vil
mengden natrium tilfert fra fortynningsmidlet med natriumklorid variere fra 195 mg (for en 100 ml
pose) til 726 mg (for en 250 ml pose), noe som tilsvarer 10-36 % av WHOs anbefalte maksimale
daglige inntak. Dette er i tillegg til mengden som tilferes fra preparatet.

Polysorbat

Dette legemidlet inneholder 0,5 mg/ml polysorbat 80 i hvert hetteglass. Dette tilsvarer 7,5 mg i
induksjonsdosen til behandling av ulceres kolitt og 22,5 mg i induksjonsdosen til behandling av
Crohns sykdom. Polysorbater kan forérsake allergiske reaksjoner.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Ingen interaksjonsstudier har blitt utfort.

Samtidig bruk av kortikosteroider eller orale immunmodulerende legemidler pavirket ikke sikkerheten
av mirikizumab i kliniske studier.



Data fra farmakokinetiske populasjonsanalyser tyder pa at clearance av mirikizumab ikke pavirkes av
samtidig administrering av 5-ASAer (5-aminosalisylsyre), kortikosteroider eller orale
immunmodulerende legemidler (azatioprin, merkaptopurin, tioguanin og metotreksat).

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Kvinner i fertil alder

Kvinner i fertil alder skal bruke sikker prevensjon under behandling og i minst 10 uker etter
behandling.

Graviditet

Det er begrensede data pa bruk av mirikizumab hos gravide kvinner. Dyrestudier indikerer ingen
direkte eller indirekte skadelige effekter med hensyn pa reproduksjonstoksisitet (se pkt. 5.3). Som et
forsiktighetstiltak er det anbefalt & unnga bruk av Omvoh under graviditet.

Ammin

Det er ukjent om mirikizumab blir skilt ut i morsmelk hos mennesker. Det er kjent at humant [gG
skilles ut i morsmelken de forste dagene etter fodselen, og avtar til lave konsentrasjoner kort tid
etterpd. Derfor kan det ikke utelukkes en risiko for spedbarn som ammes i lepet av denne korte
perioden. Tatt i betraktning fordelene av amming for barnet og fordelene av behandling for moren, mé
det tas en beslutning om ammingen skal opphere eller om behandlingen med Omvoh skal
avsluttes/avstés fra.

Fertilitet

Effekten av mirikizumab pa fertilitet hos mennesker er ikke evaluert (se pkt. 5.3).

4.7 Pavirkning av evnen til 4 Kjore bil og bruke maskiner

Omvoh har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til & kjore bil og bruke maskiner.

4.8 Bivirkninger

Oppsummering av sikkerhetsprofilen

De hyppigst rapporterte bivirkningene er gvre luftveisinfeksjoner (9,8 %, hyppigst nasofaryngitt),
hodepine (3,2 %), utslett (1,3 %) og reaksjoner pa injeksjonsstedet (10,8 %, i vedlikeholdsperioden).

Bivirkningstabell

Bivirkninger fra kliniske studier (tabell 1) er listet opp i henhold til MedDR As organklassesystem.
Frekvenskategorien for hver bivirkning er definert som: svert vanlige (> 1/10), vanlige (> 1/100 til
< 1/10), mindre vanlige (> 1/1 000 til < 1/100), sjeldne (> 1/10 000 til < 1/1 000), svert sjeldne

(< 1/10 000).



Tabell 1: Bivirkninger

MedDRA organklassesystem

Frekvens

Bivirkning

Infeksigse og parasittere
sykdommer

Vanlige

Ovre luftveisinfeksjoner®

Mindre vanlige

Herpes zoster

Forstyrrelser i immunsystemet Mindre vanlige Infusjonsrelaterte
overfolsomhetsreaksjoner

Sykdommer i muskler, bindevev | Vanlige Artralgi

og skjelett

Nevrologiske sykdommer Vanlige Hodepine

Hud- og underhudssykdommer Vanlige Utslett”

Generelle lidelser og reaksjoner
pa administrasjonsstedet

Sveert vanlige

Reaksjoner pa injeksjonsstedet®

Mindre vanlige

Reaksjoner pé infusjonsstedet?

Undersokelser

Mindre vanlige

@kt alanin-aminotransferase

Mindre vanlige

kt aspartat-aminotransferase

* Inkluderer: akutt sinusitt, covid-19, nasofaryngitt, ubehag i orofarynks, smerter i orofarynks,
faryngitt, rhinitt, sinusitt, tonsilitt, ovre luftveisinfeksjon og viral ovre luftveisinfeksjon.

b Inkluderer: utslett, makulost utslett, makulopapulost utslett, papulost utslett og kloende utslett.

“ Rapportert under vedlikeholdsbehandling med mirikizumab hvor behandlingen med mirikizumab ble
administrert som subkutan injeksjon.

4 Rapportert under induksjonsbehandling med mirikizumab hvor behandlingen med mirikizumab ble
administrert som intravengs infusjon.

Beskrivelse av utvalgte bivirkninger

Infusjonsrelaterte overfalsomhetsreaksjoner (induksjonsbehandling)
Infusjonsrelaterte overfelsomhetsreaksjoner ble rapportert hos 0,4 % av pasientene behandlet med
mirikizumab. Alle infusjonsrelaterte overfelsomhetsreaksjoner ble rapporter som ikke-alvorlige.

Reaksjoner pa injeksjonsstedet (vedlikeholdsbehandling)

Reaksjoner pa injeksjonsstedet ble rapporter hos 10,8 % av pasientene behandlet med mirikizumab.
De vanligste bivirkningene var smerter pa injeksjonsstedet, reaksjoner pa injeksjonsstedet og erytem
pa injeksjonsstedet. Disse symptomene ble rapportert som ikke-alvorlige, milde og forbigaende.
Resultatene beskrevet over ble oppnadd med den opprinnelige sammensetningen av Omvoh. I en
dobbeltblind, to-armet, randomisert studie med enkeltdose og parallell design med 60 friske frivillige,
ble 200 mg mirikizumab (to injeksjoner a 100 mg i ferdigfylt spreyte) med den opprinnelige
sammensetningen sammenlignet med den reviderte ssmmensetningen. Det ble oppnéadd statistisk
signifikant lavere VAS-smertescore med den reviderte sammensetningen (12,6) sammenlignet med
den opprinnelige sammensetningen (26,1) ett minutt etter injeksjon.

Okninger i alanin-aminotransferase (ALAT) og aspartat-aminotransferase (ASAT)

I lopet av de forste 12 ukene ble gkninger i ALAT rapportert hos 0,6 % av pasientene behandlet med
mirikizumab. @kninger i ASAT ble rapport hos 0,4 % av pasientene behandlet med mirikizumab. Alle
bivirkningene ble rapportert & vaere milde til moderate i alvorlighetsgrad og ikke-alvorlige.

Generelt har det, i behandlingsperioder med mirikizumab i det kliniske utviklingsprogrammet for
ulcergs kolitt og Crohns sykdom (inkludert placebokontrollerte og apne induksjons- og
vedlikeholdsperioder), vart observert forhayede nivaer av ALAT til > 3 x gvre normalgrense (ULN)
(2,3 %), > 5 x ULN (0,7 %) og > 10 x ULN (0,2 %) og AST til > 3 x ULN (2,2 %), > 5 x ULN (0,8 %)
og > 10 x ULN (0,1 %) hos pasienter som fikk mirikizumab (se pkt 4.4). Disse forhgyningene er blitt
observert bdde med og uten samtidige forhgyninger i total bilirubin.

Immunogenisitet
I studiene pa ulceres kolitt utviklet opptil 23 % av pasientene behandlet med mirikizumab antistoffer
mot legemidlet, med 12 méaneders behandling. De fleste hadde lave titre og testet positivt for



neytraliserende aktivitet. Hayere antistofftitere hos ca. 2 % av pasientene behandlet med mirikizumab
ble assosiert med lavere serumkonsentrasjoner av mirikizumab og redusert klinisk respons.

I studien pa Crohns sykdom utviklet 12,7 % av pasientene behandlet med mirikizumab antistoffer mot
legemidlet, med 12 maneders behandling. De fleste hadde lave titre og testet positivt for
neytraliserende aktivitet. Det ble ikke identifisert noen klinisk signifikant effekt av antistoffene pa
farmakokinetikken eller effekten av mirikizumab.

Ingen sammenheng ble funnet mellom antistoffer mot mirikizumab og overfalsomhet eller
injeksjonsrelaterte hendelser verken i studiene pé ulcergs kolitt eller Crohns sykdom.

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjor det mulig &
overvéke forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjores via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i

Appendix V..

4.9 Overdosering
Doser av mirikizumab opptil 2 400 mg intravengst og opptil 500 mg subkutant har blitt administrert i

kliniske studier uten dosebegrensende toksisitet. Ved overdoser mé pasienter overvékes for tegn eller
symptomer pé bivirkninger og hensiktsmessig symptomatisk behandling ma igangsettes umiddelbart.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper
Farmakoterapeutisk gruppe: Immunsuppressive midler, interleukinhemmere, ATC-kode: LO4AC24

Virkningsmekanisme

Mirikizumab er et humanisert [gG4 monoklonalt antistoff mot interleukin-23 (anti-IL-23) som
selektivt bindes til p19-subenheten til humant IL-23-cytokin og hemmer dets interaksjon med
IL-23-reseptoren.

Det regulatoriske cytokinet IL-23 pavirker differensiering, ekspansjon og overlevelse for undergrupper
av T-celler (som f.eks. Th17-celler og Tc17-celler) og undergrupper av medfedte immunceller som
representerer kilder til effektorcytokiner, inkludert IL-17A, IL-17F og IL-22, som bidrar til
inflammatorisk sykdom. Hos mennesker viste selektiv blokkade av IL-23 & normalisere produksjon av
disse cytokinene.

Farmakodynamiske effekter

Inflammatoriske biomarkerer ble malt i fase 3-studiene pa ulceres kolitt og Crohns sykdom.
Mirikizumab administrert intravenest hver 4. uke under induksjonsdoseringen reduserte nivaene av
fekalt kalprotektin og C-reaktivt protein signifikant fra baseline til uke 12. Mirikizumab administrert
subkutant hver 4. uke under vedlikeholdsdoseringen reduserte ogsa nivdaene av fekalt kalprotektin og
C-reaktivt protein signifikant opptil 52 uker.

Klinisk effekt og sikkerhet

Ulceras kolitt

Sikkerhet og effekt av mirikizumab ble evaluert hos voksne pasienter med moderat til alvorlig aktiv
ulcerws kolitt i to randomiserte, dobbeltblindede, placebokontrollerte multisenterstudier. Inkluderte

8


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

pasienter hadde en bekreftet ulceres kolittdiagnose i minst 3 maneder og moderat til alvorlig aktiv
sykdom, definert som modifisert Mayo-skér fra 4 til 9, inkludert en Mayo-endoskopi-subskar > 2.
Pasientene maétte ha hatt utilstrekkelig effekt (definert som tap av respons, utilfredstillende respons
eller intoleranse) av kortikosteroider eller immunmodulerende legemidler
(6-merkaptopurin/azatioprin) eller minst ett biologisk legemiddel (en TNFa-antagonist og/eller
vedolizumab) eller tofacitinib.

LUCENT-1 var en studie pa intravengs induksjonsbehandling med behandling i opptil 12 uker,
etterfulgt av en 40 ukers randomisert seponeringsstudie pa subkutan vedlikeholdsbehandling
(LUCENT-2), noe som tilsvarer minst 52 ukers behandling. Gjennomsnittsalder var 42,5 ar. 7,8 % av
pasientene var > 65 ar og 1,0 % av pasientene var > 75 ar. 59,8 % var menn og 40,2 % var kvinner.
53,2 % hadde alvorlig aktiv sykdom med modifisert Mayo-skar pa 7 til 9.

Effektresultater fra LUCENT-1 og LUCENT-2 var basert pa sentral analyse av endoskopier og
histologi.

LUCENT-1

LUCENT-1 inkluderte 1 162 pasienter i den primare effektpopulasjonen. Pasienter ble randomisert til
a fa en dose pa 300 mg mirikizumab, via intravengs infusjon, eller placebo ved uke 0, uke 4 og uke 8
med et behandlingstildelingsforhold pé 3:1. Det primare endepunktet for induksjonsstudien var
andelen pasienter i klinisk remisjon [modifisert Mayo-skar (MMS) definert som: avferingsfrekvens
(SF) subskér = 0 eller 1 med en > 1-poengs reduksjon fra baseline og rektalbledning (RB) subskér =0
og endoskopisk subskar (ES) =0 eller 1 (unntatt skjerhet)] ved uke 12.

Pasientene i disse studiene kunne fa andre behandlinger samtidig, inkludert aminosalisylsylater
(74,3 %), immunmodulerende legemidler (24,1 %, slik som azatioprin, 6-merkaptopurin eller
metotreksat) og orale kortikosteroider (39,9 %, prednison i doser pé opptil 20 mg daglig eller
tilsvarende) i en stabil dose for og under induksjonsperioden. I henhold til protokollen ble orale
kortikosteroider trappet ned etter induksjon.

I den primere effektpopulasjonen var 57,1 % naive for biologiske legemidler og tofacitinib. 41,2 % av
pasientene hadde mislyktes med et biologisk legemiddel eller tofacitinib. 36,3 % av pasientene hadde
mislyktes med behandling med minst én anti-TNF-behandling, 18,8 % hadde mislyktes med
behandling med vedolizumab og 3,4 % av pasientene hadde mislyktes med tofacitinib. 20,1 % hadde
mislyktes med mer enn ett biologisk legemiddel eller tofacitinib. Ytterligere 1,7 % hadde tidligere fatt,
men ikke mislyktes med et biologisk legemiddel eller tofacitinib.

I LUCENT-1 var en signifikant sterre andel av pasientene i klinisk remisjon i gruppen som ble
behandlet med mirikizumab sammenlignet med placebo i uke 12 (tabell 2). Sa tidlig som 1 uke 2
oppnddde pasienter behandlet med mirikizumab en sterre reduksjon i RB-subskér og reduksjoner i
SF-subskar.

Tabell 2: Oppsummering av viktige effektendepunkter i LUCENT-1 (uke 12 dersom ikke annet
er indikert)

Placebo Mirikizumab i.v.
n=29%4 n = 868 Behandlingsforskjell
% KI
n % n % 0g 99,875 %
.. N 11,1 %
Klinisk remisjon* 39 13,3 % 210 24.2 %
(3,2 %, 19,1 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske 27171 | 158% | 152/492 | 30,9% o
legemidler og
JAK-hemmere®




Pasienter som mislyktes®
med minst ett biologisk
legemiddel eller
JAK-hemmer!

10/118

8,5 %

55/361

15,2 %

Alternativ klinisk
remisjon*?

43

14,6 %

222

25,6 %

11,1 %
(3,0 %, 19,3 %)°

Pasienter som var naive
for bade biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

31/171

18,1 %

160/492

32,5%

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

10/118

8,5 %

59/361

16,3 %

Klinisk respons*3

124

42,2 %

551

63,5 %

21,4 %
(10,8 %, 32,0 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

86/171

50,3 %

345/492

70,1 %

Pasienter som mislyktes®

med minst ett biologisk
legemiddel eller
JAK-hemmer?

35/118

29,7 %

197/361

54,6 %

Endoskopisk tilheling**

62

21,1 %

315

36,3 %

15,4 %
(6,3 %, 24,5 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

48/171

28,1 %

226/492

45,9 %

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel eller
JAK-hemmer?

12/118

10,2 %

85/361

23,5%

Symptomatisk remisjon
(uke 4)*3

38

12,9 %

189

21,8 %

9,2 %
(1,4 %, 16,9 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?®

26/171

15,2 %

120/492

24,4 %

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer!

10/118

8,5 %

67/361

18,6 %

Symptomatisk remisjon*>

82

27,9 %

395

45,5 %

17,5 %
(7.5 %, 27,6 %)¢

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

57/171

33,3 %

248/492

50,4 %

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

22/118

18,6 %

139/361

38,5 %
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. e oy s .
.Hls.toel'ldoskoﬁplsk tilheling 41 13.9 % 235 27.1% 13,4 %
i slimhinner* (5,5 %, 21,4 %)°

Pasienter som var naive

for biologiske 320171 | 187% | 176/492 | 358% ---

legemidler og

JAK-hemmere?

Pasienter som hadde

mislyktes® med minst ett o o

biologisk legemiddel 8/118 6,8 % 56/361 15,5 % ---

eller JAK-hemmer?

Placebo Mirikizumab i.v.
IS n =294 IS n =868 Behandlingsforskjell
'enn(’)m- Standard- 'enn(’)m- Standard- 0g 99,875 % KI
gjenn feil gjenn feil
snitt snitt

Alvorlighetav 1,63 0,141 2,59 | 0083 095
avferingstrang* (-1,47, -0,44)°

Pasienter som var naive

for biologiske 208 | 0174 | 272 | o101 -

legemidler og

JAK-hemmere?

Pasienter som hadde

mislyktes® med minst ett

biologisk legemiddel 0,95 0,227 2,46 0,126 T

eller JAK-hemmer?

Forkortelser: KI = konfidensintervall, i.v. = intravengs, LS = minste kvadrat

* Klinisk remisjon er basert pd den modifiserte Mayo-skdren (MMS) og er definert som:
avforingsfrekvens (SF) subskdr = 0 eller 1 med en > I-poengs reduksjon fra baseline og
rektalblodning (RB) subskdr = 0 og endoskopisk subskar (ES) =0 eller 1 (unntatt skjorhet)

*2 Alternativ klinisk remisjon er basert pd den modifiserte Mayo-skdren (MMS) og er definert som:
avforingsfrekvens (SF) subskdr = 0 eller 1 og rektalblodning (RB) subskdr = 0 og endoskopisk

subskdr (ES) =0 eller 1 (unntatt skjorhet)

* Klinisk respons basert pd MMS og er definert som: en reduksjon i MMS pd > 2 poeng og > 30 %
reduksjon fra baseline og en reduksjon pd > I poeng for RB-subskdr fra baseline eller en RB-skdr

pd 0eller 1

** Endoskopisk tilheling er definert som: ES = 0 eller I (unntatt skjorhet)
* Symptomatisk remisjon er definert som: SF = 0, eller SF = 1 med en > I-poengs reduksjon fra

baseline og RB = 0

* Histoendoskopisk tilheling i slimhinner er definert som oppndelse av bdde: 1. Histologisk tilheling,
definert ved bruk av Geboes scoring system med noytrofil infiltrasjon i < 5 % av kryptene, ingen
kryptdestruksjon og ingen erosjoner, ulcerasjoner eller granulasjonsvev. 2. Endoskopisk tilheling,
definert som ES = 0 eller 1 (unntatt skjorhet)

*" Endring fra baseline i Urgency Numeric Rating Scale-skar

a) Ytterligere 5 pasienter som fikk placebo og 15 pasienter som fikk mirikizumab var tidligere
eksponert for et biologisk legemiddel eller JAK-hemmer, men hadde ikke hatt darlig effekt av

behandling.

b) Tap av respons, utilfredstillende respons eller intoleranse.

c) p<0,001

d) Resultatene for mirikizumab i undergruppen av pasienter som hadde hatt darlig effekt av flere enn
ett biologisk legemiddel eller JAK-hemmer var samsvarende med resultatene i den totale

populasjonen.
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LUCENT-2

LUCENT-2 evaluerte 544 pasienter av de 551 pasientene som oppnadde klinisk respons med
mirikizumab i LUCENT-1 ved uke 12 (se tabell 2). Pasientene ble randomisert pa nytt med et
behandlingtildelingsforhold pa 2:1 til & fa et subkutant vedlikeholdsregime med 200 mg mirikizumab
eller placebo hver 4. uke i 40 uker (dvs. 52 uker fra oppstart med induksjonsdose). Det primaere
endepunktet for vedlikeholdsstudien var andelen pasienter i klinisk remisjon (samme definisjon som i
LUCENT-1) ved uke 40. Nedtrapping av kortikosteroider var pakrevet ved inngang til LUCENT-2 for
pasienter som hadde fatt kortikosteroider under LUCENT-1. En signifikant sterre andel av pasientene
var 1 klinisk remisjon i gruppen som ble behandlet med mirikizumab sammenlignet med
placebo-gruppen ved uke 40 (se tabell 3).

Tabell 3: Oppsummering av viktige effektendepunkter i LUCENT-2 (uke 40, 52 uker fra

oppstart av induksjonsdose)

Placebo Mirikizumab s.c.
n=179 n = 365 Behandlingsforskjell
95 % KI
n % n % o8 ’
Klinisk remisjon*' 45 25.1% 182 49.9 % 232 %

(15,2 %, 31,2 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

35/114 30,7 %

118/229 51,5 %

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

10/64 15,6 %

59/128 46,1 %

Alternativ klinisk
remisjon*?

47 26,3 %

189 51,8 %

24,1 %
(16,0 %, 32,2 %)

Pasienter som var naive
for bade biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

37/114 32,5%

124/229 54,1 %

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

10/64 15,6 %

60/128 46,9 %

Vedlikehold av klinisk
remisjon frem til uke 40*3

24/65 36,9 %

91/143 63,6 %

24,8 %
(10,4 %, 39,2 %)

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

22/47 46,8 %

65/104 62,5 %

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

2/18 11,1 %

24/36 66,7 %

Kortikosteroidfri
remisjon**

39 21,8 %

164 44,9 %

21,3 %
(13,5 %, 29,1 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

30/114 26,3 %

107/229 46,7 %
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Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer!

9/64

14,1 %

52/128

40,6 %

Endoskopisk tilheling**

52

29,1 %

214

58,6 %

28,5%
(20,2 %, 36,8 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

39/114

34,2 %

143/229

62,4 %

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

13/64

20,3 %

65/128

50,8 %

Histoendoskopisk
remisjon i slimhinner*¢

39

21,8 %

158

43,3 %

19,9 %

(12,1 %, 27.6 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

30/114

26,3 %

108/229

47,2 %

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

9/64

14,1 %

46/128

35,9 %

Remisjon av
avferingstrang*’

43/172

25,0 %

144/336

42,9 %

18,1 %
(9,8 %, 26,4 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

31/108

28,7 %

96/206

46,6 %

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer!

12/63

19,0 %

43/122

35,2 %

Mirikizumab i.v.
n = 868

Placebo

n =294 Behandlingsforskjell

LS,
gjennom-
snitt

Standard-
feil

LS,
gjennom-
snitt

Standard-
feil

0g 99,875 % KI

Alvorlighet av
avferingstrang*’

-2,74

0,202

-3,80

0,139

-1,06
(-1,51, -0,61)¢

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

-2,69

0,233

-3,82

0,153

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

-2,66

0,346

-3,60

0,228

Forkortelser: KI = konfidensintervall, s.c. = Subkutan, LS = minste kvadrat

*1.2 Se fotnoter for tabell 2

* Andel pasienter som var i klinisk remisjon ved uke 40 blant pasienter som var i klinisk remisjon ved
uke 12, med klinisk remisjon definert som: avforingsfrekvens (SF) subskdr = 0 eller SF= I med en
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> I-poengs reduksjon fra induksjon-baseline og rektalblodning (RB) subskdar = 0 og endoskopisk
subskdr (ES) =0 eller I (unntatt skjorhet)

** Kortikosteroidfri remisjon uten kirurgi, definert som: klinisk remisjon ved uke 40 og symptomatisk
remisjon ved uke 28, og ingen bruk av kortikosteroider i > 12 uker for uke 40

* Endoskopisk tilheling er definert som: ES = 0 eller I (unntatt skjorhet)

* Histoendoskopisk remisjon i slimhinner, definert som oppndelse av bdde: 1. Histologisk remisjon,
definert som Geboes subskdr pd 0 for grad: 2b (neytrofiler i lamina propria), og 3 (noytrofiler i
epitelet), og 4 (kryptdestruksjon) og 5 (erosjon eller ulcerasjon) og 2. Mayo endoskopisk skdr pd 0
eller 1 (unntatt skjorhet)

*” Numeric Rating Scale (NRS) 0 eller 1 hos pasienter med urgency NRS > 3 ved baseline i
LUCENT-1

* Endring fra baseline i Urgency NRS-skdr

a) Ytterligere 1 pasient som fikk placebo og 8 pasienter som fikk mirikizumab var tidligere eksponert
for et biologisk legemiddel eller JAK-hemmer, men hadde ikke hatt ddrlig effekt av behandling.

b) Tap av respons, utilfredsstillende respons eller intoleranse.

c) p<0,001

d) Resultatene for mirikizumab i undergruppen av pasienter som hadde hatt darlig effekt av flere enn
ett biologisk legemiddel eller JAK-hemmer var samsvarende med resultatene i den totale
populasjonen.

Effekt- og sikkerhetsprofilen til mirikizumab var konsistent pé tvers av undergrupper, dvs. alder,
kjonn, kroppsvekt, alvorlighetsgrad av sykdomsaktivitet ved baseline og region. Effektstorrelsen kan
variere.

Ved uke 40 var en sterre andel pasienter i remisjon (definert som reduksjon i MMS pa > 2 poeng og
> 30 % reduksjon fra baseline, og en reduksjon pa > 1 poeng for RB-subskaér fra baseline og en
RB-score pa 0 eller 1) i gruppen som hadde respondert p& mirikizumab og som var rerandomisert til
mirikizumab (80 %) sammenlignet med gruppen som hadde respondert pd mirikizumab som var
rerandomisert til placebo (49 %).

Respondere ved uke 24 etter utvidet induksjon med mirikizumab (LUCENT-2)

Av pasientene som fikk mirikizumab som ikke hadde respons ved uke 12 i LUCENT-1, og som &pent
fikk ytterligere 3 doser med 300 mg mirikizumab intravengst hver 4. uke (Q4W), oppnadde 53,7 %
klinisk respons ved uke 12 i LUCENT-2 og 52,9 % av pasientene som fikk mirikizumab fortsatte med
vedlikeholdsbehandling og fikk 200 mg mirikizumab hver 4. uke subkutant. Blant disse pasientene
oppnédde 72,2 % klinisk respons og 36,1 % oppnéadde klinisk remisjon ved uke 40.

Gjenvinning av effekt etter tap av respons pd vedlikeholdsbehandling med mirikizumab (LUCENT-2)
19 pasienter som opplevde et forste tap av respons (5,2 %) mellom uke 12 og 28 i LUCENT-2 fikk
apent naddosering med 300 mg mirikizumab intravengst hver 4. uke i 3 doser og 12 pasienter (63,2 %)
oppnédde symptomatisk respons og 7 pasienter (36,8 %) oppnadde symptomatisk remisjon etter

12 uker.

Endoskopisk normalisering ved uke 40

Normalisering av endoskopisk utseende av slimhinnen var definert som en Mayo endoskopisk subskar
pa 0. Ved uke 40 i LUCENT-2 ble endoskopisk normalisering oppnadd hos 81/365 (22,2 %) av
pasientene behandlet med mirikizumab og hos 24/179 (13,4 %) av pasientene i placebo-gruppen.

Histologiske utfall

Ved uke 12 oppnéadde en storre andel av pasientene 1 mirikizumab-gruppen histologisk tilheling
(39,2 %) sammenlignet med pasienter i placebo-gruppen (20,7 %). Ved uke 40 ble histologisk
remisjon observert hos flere pasienter i mirikizumab-gruppen (48,5 %) sammenlignet med placebo
(24,6 %).
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Stabilt vedlikehold av symptomatisk remisjon

Stabilt vedlikehold av symptomatisk remisjon ble definert som andel pasienter i symptomatisk
remisjon ved de siste 7 av 9 kontroller fra uke 4 til uke 36 og i symptomatisk remisjon ved uke 40
blant pasienter i symptomatisk remisjon og med klinisk respons ved uke 12 i LUCENT-1. Ved uke 40
1 LUCENT-2 var andelen pasienter som oppnadde stabilt vedlikehold av symptomatisk remisjon sterre
hos pasienter behandlet med mirikizumab (69,7 %) versus placebo (38,4 %).

Helserelatert livskvalitet:

Ved uke 12 i LUCENT-1 viste pasientene som fikk mirikizumab signifikant sterre kliniske relevante
forbedringer i Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ)-totalskér (p < 0,001) sammenlignet
med placebo. IBDQ-respons var definert som en minst 16-poengs forbedring fra baseline i IBDQ-skar
og IBDQ-remisjon var definert som en skar pad minst 170. Ved uke 12 i LUCENT-1 oppnadde 57,5 %
av pasientene behandlet med mirikizumab IBDQ-remisjon versus 39,8 % som fikk placebo (p < 0,001)
og 72,7 % av pasientene behandlet med mirikizumab oppnédde IBDQ-respons versus 55,8 % som fikk
placebo. Ved uke 40 i LUCENT-2 oppnadde 72,3 % av pasientene behandlet med mirikizumab
vedlikehold av IBDQ-remisjon versus 43,0 % av pasientene som fikk placebo og 79,2 % av pasientene
behandlet med mirikizumab oppnadde IBDQ-respons versus 49,2 % av pasientene som fikk placebo.

Pasientrapporterte utfall

Redusert alvorlighetsgrad av avferingstrang ble observert sé tidlig som i uke 2 hos pasienter behandlet
med mirikizumab i LUCENT-1. Pasienter som fikk mirikizaumab oppnddde signifikant
avferingstrangremisjon sammenlignet med pasienter i placebo-gruppen ved uke 12 i LUCENT-1

(22,1 % vs. 12,3 %), og ved uke 40 i LUCENT-2 (42,9 % vs. 25 %). Pasienter som fikk mirikizumab
viste signifikante forbedringer i fatigue sa tidlig som i uke 2 1 LUCENT-1, og forbedringene ble
opprettholdt ved uke 40 i LUCENT-2. S4 tidlig som i uke 4 var det ogsa en signifikant sterre
reduksjon i abdominalsmerter.

Sykehusinnleggelser og kirurgi relatert til ulceros kolitt

Frem til uke 12 i LUCENT-1 var andelen av pasienter med sykehusinnleggelser relatert til ulceras
kolitt 0,3 % (3/868) i mirikizumab-gruppen og 3,4 % (10/294) i placebo-gruppen. Kirurgi relatert til
ulcergs kolitt ble rapportert hos 0,3 % (3/868) pasienter som fikk mirikizumab og 0,7 % (2/294)
pasienter i placebo-gruppen. Det var ingen sykehusinnleggelser relatert til ulcergs kolitt og ingen
kirurgi relatert til ulceres kolitt i mirikizumab-armen i LUCENT-2.

Crohns sykdom

Sikkerhet og effekt av mirikizumab ble evaluert i en randomisert, dobbeltblind, placebo- og aktivt
kontrollert klinisk studie med "treat-through"-design (VIVID-1) hos voksne pasienter med moderat til
alvorlig aktiv Crohns sykdom. Disse pasientene hadde utilfredsstillende respons, med tap av respons,
eller intoleranse overfor kortikosteroider, immunmodulerende legemidler (f.eks. azatioprin,
6-merkaptopurin) eller ett biologisk legemiddel (f.eks. en TNFa-antagonist eller integrinreseptor-
antagonist). Denne studien inkluderte en 12-ukers induksjonsperiode med intravengs infusjon av
mirikizumab, etterfulgt av en 40-ukers vedlikeholdsperiode med subkutan injeksjon. Studien
inkluderte ogsa en komparatorarm med ustekinumab i bade induksjons- og vedlikeholdsperiodene.

VIVID-1

I VIVID-1 ble effekten evaluert hos 1 065 pasienter som ble randomisert 6:3:2 til & f4 mirikizumab
900 mg som intravengs infusjon (i.v.) ved uke 0, uke 4 og uke 8. Etterfulgt av en vedlikeholdsdose pa
300 mg som subkutan injeksjon (s.c.) ved uke 12 og deretter hver 4. uke (Q4W) i 40 uker,
ustekinumab ca. 6 mg/kg administrert intravenest ved uke 0 etterfulgt av 90 mg subkutant hver 8. uke
(Q8W) med start ved uke 8, eller placebo. Pasienter randomisert til placebo ved baseline som
oppnédde klinisk respons etter pasientrapportert utfall (PRO) ved uke 12 (definert som minst 30 %
reduksjon i avferingsfrekvens (SF) og/eller abdominalsmerter (AP) med ingen skér dérligere enn
baseline) forble pa placebo. Pasienter randomisert til placebo ved baseline som ikke oppnéadde klinisk
respons for PRO ved uke 12 fikk mirikizumab 900 mg som intravengs infusjon ved uke 12, uke 16 og
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uke 20 etterfulgt av en vedlikeholdsdose pa 300 mg hver 4. uke (Q4W) subkutant ved uke 24 til og
med uke 48.

Sykdomsaktivitet ved baseline ble vurdert ved (1) uvektet daglig gjennomsnitt av SF, (2) uvektet
daglig gjennomsnitt av AP (fra 0 til 3) og (3) Simple Endoscopic Score for Crohns sykdom (SES-CD)
(variasjon fra 0 til 56).

Moderat til alvorlig aktiv Crohns sykdom ble definert ved SF > 4 og/eller AP > 2 og SES-CD > 7
(sentralt vurdert) for pasienter med ileo-kolisk og isolert kolonsykdom eller > 4 for pasienter med
isolert ileal sykdom. Ved baseline hadde pasientene en median SF pd 6, AP pa 2 og SES-CD pa 12.

Pasientene hadde en gjennomsnittsalder pa 36 ar (variasjon fra 18 til 76 ar); 45 % var kvinner, og

72 % identifiserte seg som av hvit avstamning, 25 % som av asiatisk avstamning, 2 % som av
afroamerikansk avstamning og 1 % som tilherende en annen etnisk gruppe. Pasientene fikk bruke
stabile doser med kortikosteroider, immunmodulerende legemidler (f.eks. 6-merkaptopurin, azatioprin
eller metotreksat) og/eller aminosalisylater. Ved baseline fikk 31 % av pasientene orale
kortikosteroider, 27 % fikk immunmodulerende legemidler og 44 % fikk aminosalisylater.

Ved baseline hadde 49 % av pasientene tap av respons, utilfredsstillende respons eller intoleranse
overfor ett eller flere biologiske legemidler (tidligere biologisk svikt); 46 % av pasientene hadde
mislyktes med TNFo-hemmere, og 11 % hadde mislykket med vedolizumab-behandling.

De koprimaere endepunktene for VIVID-1 var (1) klinisk respons malt ved pasientrapporterte utfall
(PRO) ved uke 12 og endoskopisk respons ved uke 52 sammenlignet med placebo, og (2) klinisk
respons malt ved PRO ved uke 12 og klinisk remisjon méalt ved Crohn's Disease Activity Index
(CDAI) ved uke 52. Resultatene for de primere endepunktene og de viktigste sekundere
endepunktene ved uke 52 sammenlignet med placebo er vist i tabell 4.

De viktigste sekundaere endepunktene ved uke 12 sammenlignet med placebo er vist i tabell 5.
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Tabell 4. Andel pasienter med Crohns sykdom som oppfyller effektendepunkter i VIVID-1 ved
uke 52

Placebo Mirikizumab |Behandlingsforskjell
n=199 300 mg s.c. fra placebo”
injeksjon® (99,5 % KI)
n=579
n | %o n | %
Koprimare endepunkter

Klinisk respons ved PRO ved uke 12 og 18/199 | 9% 220/579 | 38 % | 29 % (21 %, 37 %)
endoskopisk respons® ved uke 52

Uten tidligere biologisk svikt 12/102 [ 12% | 117/298 |39 %

Tidligere biologisk svikt 6/97 6 % 103/281 | 37 %
Klinisk respons ved PRO‘ ved uke 12 og 39/199 | 20% | 263/579 | 45% | 26 %°(16 %, 36 %)
klinisk remisjon ved CDAI® ved uke 52

Uten tidligere biologisk svikt 27/102 [ 27% | 141/298 |47 %

Tidligere biologisk svikt 12/97 12% | 122/281 |43 %

Ytterligere endepunkter

Endoskopisk respons®ved uke 52 18/199" | 9% 280/579 | 48 % | 39 %° (31 %, 47 %)

Uten tidligere biologisk svikt 12/102" | 12% | 154/298 | 52 %

Tidligere biologisk svikt 6/97" 6% | 126/281 | 45%
Klinisk remisjon ved CDAI" ved uke 52 39/199" | 20 % | 313/579 | 54 % | 35 %°(25 %, 44 %)

Uten tidligere biologisk svikt 27/102" [ 27% | 169/298 | 57 %

Tidligere biologisk svikt 12/97" [ 12% | 144/281 | 51 %
Klinisk respons ved PRO ved uke 12 og 39/199 | 20% | 263/579 | 45% | 26 %°(16 %, 36 %)
klinisk remisjon ved PRO' ved uke 52
Klinisk respons ved PRO® ved uke 12 og 8/199 4% 136/579 | 24 % | 19 %°(13 %, 26 %)
endoskopisk remisjon’ ved uke 52
Klinisk respons ved PRO* ved uke 12 og 37/199 | 19% | 253/579 | 44 % | 25 %°(15 %, 35 %)
kortikosteroidfri klinisk remisjon ved
CDAI® X ved uke 52

Forkortelser: AP = abdominalsmerter; CDAI = Crohn’s Disease Activity Index;

KI = konfidensintervall; PRO = 2 av de pasientrapporterte punktene i CDAI (SF og AP);

SES-CD = Simple Endoscopic Score for Crohn’s Disease; SF = avferingsfrekvens (stool frequency).

a Etter mirikizumab 900 mg som intravengs infusjon ved uke 0, uke 4 og uke 8 fikk pasientene
mirikizumab 300 mg som subkutan injeksjon ved uke 12 og hver 4. uke etter dette i opptil
ytterligere 40 uker.

b For binzre endepunkter ble justert behandlingsforskjell basert pd Cochran-Mantel-Haenszel-
metoden justert for baseline-kovariater.

¢ Klinisk respons ved PRO er definert som minst 30 % reduksjon av SF og/eller AP, og ingen av
skarene er darligere enn ved baseline.

d Endoskopisk respons er definert som > 50 % reduksjon fra baseline i SES-CD totalskar, basert pa
sentral analyse.

e p<0,000001

f Tidligere biologisk svikt inkluderer tap av respons, utilfredsstillende respons eller intoleranse
overfor ett eller flere biologiske legemidler (f.eks. TNFa-antagonist eller integrinreseptor-
antagonist).

g Klinisk remisjon ved CDAI er definert som CDALI totalskar < 150.

h Utvalgssterrelsen for placebo inkluderer alle pasientene som ble randomisert til placebo ved
baseline. Placebopasienter som ikke oppnéadde klinisk respons ved PRO ved uke 12 ble ansett som
ikke-respondere ved uke 52.

1 Klinisk remisjon ved PRO er definer som SF < 3 og ikke darligere enn ved baseline (i henhold til
Bristol Stool Scale katergori 6 eller 7), samt AP <1 og ikke dérligere enn ved baseline.
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Endoskopisk remisjon er definert som SES-CD totalskér < 4 og minst en reduksjon pa 2 poeng

sammenlignet med baseline, samt ingen subskér > 1 i noen enkeltvariabel, basert pa sentral

analyse.

k Kortikosteroidfri er definert som pasienter som var kortikosteroidfrie fra uke 40 til uke 52.

Remisjon av avforingstrang

Remisjon av avferingstrang ble vurdert i VIVID-1 ved hjelp av en numerisk skala (NRS) fra 0 til 10.
En heyere andel av pasientene med gjennomsnittlig ukentlig NRS-skar for avferingstrang pa > 3 ved
baseline, som ble behandlet med mirikizumab oppnadde klinisk respons, sammenlignet med placebo,
malt ved PRO i uke 12 og en gjennomsnittlig ukentlig NRS-skér for avferingstrang pa < 2 ved uke 52

(33 % mot 11 %).

Tabell 5. Andel pasienter med Crohns sykdom som oppnéddde effektendepunkter i VIVID-1 ved

uke 12
Endepunkt Placebo Mirikizumab Behandlings-
n=199 900 mg forskjell fra
i.v. infusjon® placebo®
n=579 (99,5 % KI)
n % n %
Klinisk respons ved PRO¢ 103/199 [52% | 409/579 |71 % | 19 %°(8 %, 30 %)
Klinisk remisjon ved CDAI® 50/199 |25% | 218/579 |38 % [ 12 %"(2 %, 23 %)
Endoskopisk respons® 25/199 113% | 188/579 [32% |20 %°(11 %, 28 %)
Endoskopisk remisjon’ 14/199 | 7% 102/579 | 18 % | 11 %" (4 %, 17 %)
Endring fra baseline i FACIT-utmattelse" LS, SE LS, SE
gjennom- gjennom-
snitt snitt
2,6 0,61 5,9 0,36 3,21(1,2,5,2)

Forkortelse: FACIT-utmattelse = Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-utmattelse;
LS = Minste kvadrat; SE = Standardfeil; andre: se over tabell 4.

a UkeO0,4,8

b se tabell 4. Se ogsa fotnote k.
c,d,e g ] se tabell 4

f p-verdi <0,005

h For endring fra baseline i FACIT-utmattelse var de gjennomsnittlige LS og behandlingsforskjellene
basert pd en ANCOVA modell justert for baseline FACIT-utmattelse og andre kovariater. ved
baseline var verdier for gjennomsnittlig FACIT-utmattelse like pa tvers av behandlingsgruppene og

varierte fra 32,3 til 31,5.

Forbedringer i klinisk remisjon malt ved CDAI ble observert allerede i uke 4 hos en sterre andel

pasienter behandlet med mirikizumab, sammenlignet med placebo.

Reduksjon i abdominalsmerter ble observert allerede i uke 4, og redusert avferingsfrekvens allerede i
uke 6 hos pasienter behandlet med mirikizumab sammenlignet med placebo.

Effekt- og sikkerhetsprofilen til mirikizumab var konsistent pa tvers av undergrupper, dvs. alder,
kjonn, kroppsvekt, sykdomsaktivitet ved baseline og region. Effektstorrelsen kan variere.

Aktiv komparatorarm

Ved uke 52 viste mirikizumab ikke-inferioritet (forhdndsdefinert margin -10 %) sammenlignet med
ustekinumab for klinisk remisjon malt ved CDAI (mirikizumab 54 %; ustekinumab 48 %). Superioritet
over ustekinumab for endoskopisk respons ved uke 52 ble ikke oppnédd (mirikizumab 48 %;

ustekinumab 46 %).

Histologiske utfall

Pa tvers av alle fem tarmsegmentene oppnadde 44 % av pasientene behandlet med mirikizumab det
sammensatte endepunktet for klinisk respons mélt ved PRO ved uke 12 og histologisk respons ved

18




uke 52, sammenlignet med 16 % av pasientene pa placebo. Histologisk respons ved uke 52 ble
oppnadd hos 58 % av pasientene pd mirikizumab sammenlignet med 49 % pa ustekinumab .

Helserelatert livskvalitet

Ved uke 12 var endringen i Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ)-skar 36,9 for
mirikizumab og 17,4 for placebo. IBDQ-respons og -remisjon ble oppnadd hos 69 % og 52 % av
pasientene behandlet med mirikizumab, versus henholdsvis 45 % og 28 % hos pasientene som fikk
placebo. Disse forbedringene ble opprettholdt ved uke 52.

Pediatrisk populasjon

Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) har utsatt forpliktelsen til &
presentere resultater fra studier med Omvoh i en eller flere undergrupper av den pediatriske
populasjonen ved behandling av ulceres kolitt og Crohns sykdom (se pkt. 4.2 for informasjon
vedragrende pediatrisk bruk).

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Det var ingen tydelig akkumulering i serumkonsentrasjon av mirikizumab over tid nér det gis
subkutant hver 4. uke.

Eksponering

Ulceros kolitt

Gjennomsnittlig (variasjonskoeffisient 1 %) Cmaks 0g arealet under kurven (AUC) etter
induksjonsdosering (300 mg hver 4. uke administrert som intravengs infusjon) hos pasienter med
ulcergs kolitt var henholdsvis 99,7 pg/ml (22,7 %) og 538 ng*dag/ml (34,4 %). Den gjennomsnittlige
(CV %) Ciaks 0g AUC etter vedlikeholdsdosering (200 mg hver 4. uke ved subkutan injeksjon) var
henholdsvis 10,1 pg/ml (52,1 %) og 160 pg*dag/ml (57,6 %).

Crohns sykdom

Gjennomsnittlig (variasjonskoeffisient i %) Cmaks 0g arealet under kurven (AUC) etter
induksjonsdosering (900 mg hver 4. uke administrert ved intravengs infusjon) hos pasienter med
Crohns sykdom var henholdsvis 332 pg/ml (20,6 %) og 1 820 pg*dag/ml (38,1 %). Den
gjennomsnittlige (CV %) Cnaks 0g AUC etter vedlikeholdsdosering (300 mg hver 4. uke ved subkutan
injeksjon) var henholdsvis 13,6 pg/ml (48,1 %) og 220 pg*dag/ml (55,9 %).

Absorpsjon

Etter subkutan dosering av mirikizumab mot ulcergs kolitt var median (variasjonsbredde) Tmax var 5
(3,08 — 6,75) dager etter dosen og geometrisk gjennomsnittlig (CV%) absolutt biotilgjengelighet var
44 % (34 %).

Etter subkutan dosering av mirikizumab mot Crohns sykdom var median (variasjonsbredde) Tmax var
5 (3,08 — 6,83) dager etter dosen og geometrisk gjennomsnittlig (CV%) absolutt biotilgjengelighet var
36,3 % (31 %).

Lokasjon for injeksjonssted pavirket ikke absorpsjonen av mirikizumab signifikant.

Distribusjon

Geometrisk gjennomsnittlig distribusjonsvolum var 4,83 1(21 %) hos pasienter med ulcergs kolitt og
4,40 1 (14 %) hos pasienter med Crohns sykdom.
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Biotransformasjon

Mirikizumab er et humanisert [gG4 monoklonalt antistoff og forventes & bli brutt ned til smé peptider
og aminosyrer via katabolske nedbrytningsveier pd sammen mate som endogene IgG-er.

Eliminasjon

I den farmakokinetiske populasjonsanalysen var geometrisk gjennomsnittlig (CV %) clearance

0,0229 I/time (34 %) og geometrisk gjennomsnittlig halveringstid er ca. 9,3 dager (40 %) hos pasienter
med ulceres kolitt. Geometrisk gjennomsnittlig (CV %) clearance var 0,0202 1/time (38 %) og
geometrisk gjennomsnittlig (CV %) halveringstid er ogsa ca. 9,3 dager (26 %) hos pasienter med
Crohns sykdom.

Clearance er uavhengig av dose.

Doseproporsjonalitet

Mirikizumab utviser lineaer farmakokinetikk med doseproporsjonal gkning i eksponering over et
doseomréde pé 5 til 2 400 mg gitt som intravengs infusjon eller over et doseomrade pa 120 til 400 mg
gitt som subkutan injeksjon hos pasienter med ulcergs kolitt eller Crohns sykdom eller hos friske
frivillige.

Spesielle populasjoner

Farmakokinetisk populasjonsanalyse viser at alder, kjonn, vekt eller etnisitet utgjorde ingen klinisk
betydningsfull effekt pa farmakokinetikken til mirikizumab (se ogsa pkt. 4.8 “immunogenitet”). Av de
1 362 pasientene med ulcergs kolitt som ble eksponert for mirikizumab i fase 2- og fase 3-studiene,
var 99 (7,3 %) av pasientene 65 ar eller eldre og 11 (0,8 %) av pasientene var 75 ar eller eldre.

Nedsatt nyre- eller leverfunksjon
Spesifikke kliniske farmakologistudier for & evaluere effektene av nedsatt nyrefunksjon og nedsatt
leverfunksjon pé farmakokinetikken til mirikizumab er ikke utfort.

Hos pasienter med ulcergs kolitt viste farmakokinetisk populasjonsanalyse at kreatininclearance
(variasjonsbredde pé 36,2 til 291 ml/min) eller totalbilirubin (variasjonsbredde 1,5 til 29 pmol/l) ikke
pavirket farmakokinetikken til mirikizumab.

Hos pasienter med Crohns sykdom viste farmakokinetisk populasjonsanalyse at kreatininclearance
(variasjonsbredde pa 26,5 til 269 ml/min) eller totalbilirubin (variasjonsbredde 1,5 til 36 umol/l) ikke
pavirket farmakokinetikken til mirikizumab.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Prekliniske data avdekket ingen spesiell fare for mennesker basert pa konvensjonelle studier pa
sikkerhetsfarmakologi, toksisitet ved gjentatt dosering og reproduksjons- og utviklingstoksisitet.

Karsinogenitet/mutagenitet

Prekliniske studier er ikke ufert for & evaluere det karsinogene eller mutagene potensialet til
mirikizumab.

Nedsatt fertilitet
Det ble ikke sett effekter pa vekten pa reproduksjonsorganer eller histopatologiske effekter hos

kjennsmodne krabbemakaker som fikk mirikizumab én gang ukentlig i 26 uker i en dose pa 100 mg/kg
(minst 20 ganger human vedlikeholdsdose).
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6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Natriumsitratdihydrat (E 331)
Sitronsyre, vannfri (E 330)
Natriumklorid

Polysorbat 80 (E 433)

Vann til injeksjonsvesker

6.2  Uforlikeligheter

Dette legemidlet skal ikke blandes med andre legemidler enn de som er angitt under pkt. 6.6.
Omvoh skal ikke administreres samtidig med andre legemidler i den samme intravengse slangen.
6.3 Holdbarhet

2 ar.

Etter fortynning

Kjemisk og fysikalsk stabilitet under bruk har blitt vist for fortynnet infusjonsvaske, opplesning
klargjort med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) opplesning i 96 timer ved 2° C til 8 °C, hvorav ikke mer
enn 10 timer er tillatt ved ikke-nedkjelte temperaturer som ikke overstiger 25 °C, fra tidspunktet
hetteglasset punkteres.

Kjemisk og fysikalsk stabilitet under bruk har blitt vist for fortynnet infusjonsvaske, opplesning
klargjort med 5 % glukose i 48 timer ved 2° C til 8 °C, hvorav ikke mer enn 5 timer er tillatt ved ikke-
nedkjelte temperaturer som ikke overstiger 25 °C, fra det tidspunktet hetteglasset punkteres.

Fra et mikrobiologisk standpunkt ber produktet brukes umiddelbart. Hvis det ikke brukes umiddelbart,
vil brukeren vere ansvarlig for oppbevaringstid og -forhold fer bruk, og holdbarheten vil vanligvis
ikke vare mer enn 24 timer ved 2 til 8 °C, med mindre fortynning har foregatt under kontrollerte og
validerte aseptiske forhold.

Hold den fortynnede opplesningen unna direkte varme eller lys.
Ikke frys den fortynnede opplesningen.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Uépnet hetteglass

Oppbevares i kjeleskap (2 °C - 8 °C).

Skal ikke fryses.

Oppbevar hetteglasset 1 ytteremballasjen for & beskytte mot lys.

For oppbevaringsbetingelser etter fortynning av legemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballasje (type og innhold)

15 ml konsentrat i et type 1 hetteglass i klart glass med en gummipropp av klorbutyl, forseglet med en
aluminiumshette og et flip-off-lokk av polypropylen.

Pakningssterrelser pa 1 hetteglass og 3 hetteglass.
Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.
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6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen hindtering
Ikke bruk Omvoh som har veert frosset.
Ikke anvendt legemiddel samt avfall ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

Fortynning for intravengs infusjon

1. Hvert hetteglass er kun til engangsbruk.
Klargjer opplesningen til infusjon ved bruk av aseptisk teknikk for & sikre sterilitet i den
klargjorte opplesningen.

3. Undersgk innholdet i hetteglasset. Konsentratet skal vere klart, fargelost til svakt gult og fritt
for synlige partikler. Hvis ikke dette er tilfellet skal det kastes.

4. Klargjer infusjonsposen til behandling av enten ulcergs kolitt eller Crohns sykdom som
spesifisert under. Merk at det er spesifisert ulike instruksjoner og volumer for hver indikasjon.

Ulceros kolitt: ett hetteglass a 15 ml (300 mg)

Trekk ut 15 ml fra hetteglasset med mirikizumab (300 mg) ved bruk av en kanyle med egnet
starrelse (18 til 21 gauge er anbefalt) og overfer til infusjonsposen. Hvis administrert som
behandling mot ulcergs kolitt skal konsentratet kun fortynnes i infusjonsposer (posesterrelse fra
50 - 250 ml) som inneholder enten natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injeksjonsvaske, opplesning
eller 5 % glukose injeksjonsvaske, opplesning. Etter fortynning er den endelige
konsentrasjonen fra ca. 1,1 mg/l1 til ca. 4,6 mg/ml.

Crohns sykdom: tre hetteglass a 15 ml, totalvolum = 45 ml (900 mg)

Forst: trekk ut og kast 45 ml av fortynningsvasken fra infusjonsposen. Deretter trekkes 15 ml
ut fra hver av de tre hetteglassene med mirikizumab (900 mg) og overfores til infusjonsposen
ved bruk av en kanyle med egnet storrelse (18 til 21 gauge er anbefalt). Hvis administrert som
behandling mot Crohns sykdom skal konsentratet kun fortynnes i infusjonsposer (posesterrelse
fra 100-250 ml) som inneholder enten natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injeksjonsvaeske,
opplesning eller 5 % glukose injeksjonsvaske, opplesning. Etter fortynning er den endelige
konsentrasjonen fra ca. 3,6 mg/ml til ca. 9 mg/ml.

5. Snu forsiktig infusjonsposen opp ned for & blande. Ikke rist den klargjorte infusjonsposen.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nederland

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER

EU/1/23/1736/001

EU/1/23/1736/011

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

Dato for forste markedsferingstillatelse: 26. mai 2023

10. OPPDATERINGSDATO
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Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) https://www.ema.europa.eu.
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vDette legemidlet er underlagt serlig overvéking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt
som mulig. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver mistenkt bivirkning. Se pkt. 4.8 for
informasjon om bivirkningsrapportering.

1. LEGEMIDLETS NAVN

Omvoh 100 mg injeksjonsveaske, opplesning i ferdigfylt sprayte
Omvoh 100 mg injeksjonsveske, opplesning i ferdigfylt penn
Omvoh 200 mg injeksjonsvaske, opplesning i ferdigfylt sproyte
Omvoh 200 mg injeksjonsveske, opplesning i ferdigfylt penn

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Omvoh 100 mg injeksjonsvaske, opplesning i ferdigfylt sproyte

Hver ferdigfylte sproyte inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning.

Omvoh 100 mg injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt penn

Hver ferdigfylte penn inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning.

Omvoh 200 mg injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt sproyte

Hver ferdigfylte sproyte inneholder 200 mg mirikizumab i 2 ml opplesning.

Omvoh 200 mg injeksjonsvaske, opplesning i ferdigfylt penn

Hver ferdigfylte penn inneholder 200 mg mirikizumab i 2 ml opplesning.

Mirikizumab er et humanisert monoklonalt antistoff produsert i ovarieceller fra kinesisk hamster
(CHO-celler) ved rekombinant DNA-teknologi.

For fullstendig liste over hjelpestofter, se pkt. 6.1.

3.  LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaeske, opplesning (injeksjonsvaske)

Losningen er en klar og fargeles til svakt gul lesning med en pH pé ca. 5,5 og en osmolaritet pa ca.
300 mosm/1.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjon

Ulceros kolitt

Omvoh er indisert for behandling av voksne pasienter med moderat til alvorlig aktiv ulcergs kolitt som

har hatt en utilstrekkelig respons pa, tapt respons pa, eller er intolerante for enten konvensjonell
behandling eller biologiske legemidler.
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Crohns sykdom

Omvoh er indisert til behandling av voksne pasienter med moderat til alvorlig aktiv Crohns sykdom
som har hatt utilstrekkelig respons pa, tapt respons pa, eller er intolerante for enten konvensjonell
behandling eller biologiske legemidler.

4.2 Dosering og administrasjonsméte

Dette legemidlet er tiltenkt bruk under veiledning og overvaking av en lege med erfaring om
diagnosen og behandlingen av ulcerws kolitt eller Crohns sykdom.

Omvoh 100 mg injeksjonsveske, opplesning og Omvoh 200 mg injeksjonsvaske, opplesning skal kun
brukes for de subkutane vedlikeholdsdosene.

Dosering

Ulcerps kolitt
Det anbefalte doseringsregimet med mirikizumab har to deler.

Induksjonsdose
Induksjonsdosen er 300 mg ved intravengs infusjon over minst 30 minutter ved uke 0, 4 og 8.
(Se preparatomtale for Omvoh 300 mg konsentrat til infusjonsvaske, opplesning, pkt. 4.2).

Vedlikeholdsdose
Vedlikeholdsdosen er 200 mg (dvs. to ferdigfylte sprayter eller to ferdigfylte penner) ved subkutan
injeksjon hver 4. uke etter fullfort induksjonsdosering.

Pasienter skal vurderes etter 12-ukers induksjonsdosering og dersom det er tilfredsstillende terapeutisk
respons, skal pasienten overferes til vedlikeholdsdosering. For pasienter som ikke oppnar
tilfredsstillende terapeutisk nytte ved uke 12 av induksjonsdoseringen, kan det fortsettes med 300 mg
mirikizumab ved intravengs infusjon ved uke 12, 16 og 20 (utvidet induksjonsbehandling). Dersom
terapeutisk nytte oppnds med utvidet intravengs behandling, kan pasientene starte med subkutan
vedlikeholdsdosering med mirikizumab (200 mg) hver 4. uke, med oppstart ved uke 24. Mirikizumab
skal seponeres hos pasienter som ikke viser tegn til terapeutisk nytte av utvidet induksjonsbehandling
innen uke 24.

Pasienter med tap av terapeutisk respons under vedlikeholdsbehandling kan fa 300 mg mirikizumab
ved intravengs infusjon hver 4. uke, i totalt 3 doser (reinduksjon). Dersom klinisk nytte oppnas av
denne utvidede intravenese behandlingen, kan pasienter fortsette med subkutan dosering av
mirikizumab hver 4. uke. Sikkerhet og effekt av gjentatte reinduksjonsbehandlinger er ikke fastslatt.

Glemt dose

Instruer pasienten til & injisere sa fort som mulig dersom en dose er glemt. Deretter skal dosering
fortsette hver 4. uke.

Crohns sykdom

Det anbefalte doseringsregimet med mirikizumab har to deler.

Induksjonsdose

Induksjonsdosen er 900 mg (3 hetteglass med 300 mg hver) ved intravengs infusjon (i.v.) over minst

90 minutter ved uke 0, 4 og 8.
(Se preparatomtalen (SPC) for Omvoh 300 mg konsentrat til infusjonsvaske, opplesning, pkt. 4.2)
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Vedlikeholdsdose

Vedlikeholdsdosen er 300 mg (dvs. én ferdigfylt spreyte eller ferdigfylt penn med 100 mg og én
ferdigfylt sprayte eller ferdigfylt penn med 200 mg) ved subkutan injeksjon hver 4. uke etter fullfort
induksjonsdosering.

Injeksjonene kan administreres i hvilken som helst rekkefelge.

Den ferdigfylte sproyten med 200 mg og den ferdigfylte pennen med 200 mg er kun til behandling av
Crohns sykdom.

Det ber vurderes & seponere behandlingen hos pasienter som ikke viser tegn til terapeutisk nytte innen
uke 24.

Glemt dose
Instruer pasienten til & injisere sa fort som mulig dersom en dose er glemt. Deretter skal dosering

fortsette hver 4. uke

Spesielle populasjoner

Eldre
Dosejustering er ikke nadvendig (se pkt. 5.2). Det er begrenset informasjon hos pasienter > 75 ar.

Nedsatt nyre- eller leverfunksjon

Omvoh er ikke undersegkt i denne pasientpopulasjonen. Disse tilstandene forventes generelt ikke & ha
noen signifikant pavirkning pa farmakokinetikken til monoklonale antistoffer og ingen dosejustering
vurderes ngdvendig (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk populasjon

Sikkerhet og effekt av Omvoh hos barn og ungdom i alderen 2 til under 18 ar er ikke fastslatt. Det
finnes ingen tilgjengelige data.

Det er ikke relevant & bruke Omvoh hos barn under 2 ar for indikasjonen ulcergs kolitt eller Crohns
sykdom.

Administrasjonsmate

Kun til subkutan injeksjon.

Injeksjonssteder kan inkludere abdomen, léret og pé baksiden av overarmen. En pasient kan injisere
seg selv med mirikizumab etter opplaering i subkutan injeksjonsteknikk.

Pasienter skal instrueres til & injisere pa et nytt sted hver gang. For eksempel, dersom den forste
injeksjonen ble satt i abdomen, kan den andre injeksjonen, for & fullfere en full dose, settes i et annet
omréade av abdomen.

4.3 Kontraindikasjoner

Overfolsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1.
Klinisk relevante, aktive infeksjoner (aktiv tuberkulose).

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Sporbarhet

For & bedre sporbarheten til biologiske legemidler skal navn og batchnummer til det administrerte
legemidlet protokollferes.

Overfolsomhetsreaksjoner

Overfolsomhetsreaksjoner er rapportert i kliniske studier. De fleste var milde eller moderate. Alvorlige
reaksjoner var uvanlige (se pkt. 4.8). Dersom en alvorlig overfelsomhetsreaksjon, inkludert anafylaksi,
oppstér, skal mirikizumab seponeres umiddelbart og egnet behandling ma igangsettes.
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Infeksjoner

Mirikizumab kan gke risikoen for alvorlige infeksjon (se pkt. 4.8). Behandling med mirikizumab skal
ikke igangsettes hos pasienter med klinisk relevante, aktive infeksjoner for infeksjonen er borte eller
tilstrekkelig behandlet (se pkt. 4.3). Nytte og risiko av behandling skal vurderes for oppstart av bruk
av mirikizumab hos pasienter med en kronisk infeksjon eller tilbakevendende infeksjon i anamnesen.
Pasienter skal instrueres til & sgke legehjelp dersom tegn eller symptomer pé klinisk relevante, akutte
eller kroniske infeksjoner oppstar. Dersom en alvorlig infeksjon oppstér, skal seponering av
mirikizumab vurderes inntil infeksjonen er borte.

Evaluering for behandling for tuberkulose

For oppstart av behandling skal pasientene undersekes for tuberkuloseinfeksjon. Pasienter som far
mirikizumab ber overvékes for tegn og symptomer pa aktiv tuberkulose under og etter behandling
Behandling mot tuberkulose skal vurderes for oppstart av behandling hos pasienter med en tidligere
historie med latent eller aktiv tuberkulose hvor et adekvat behandlingsforlep ikke kan bekreftes.

Forhovyede leverenzymer

Tilfeller av legemiddelindusert leverskade (inkludert en sak som oppfyller Hy's Law-kriteriene)
forekom hos pasienter som fikk mirikizumab i kliniske studier. Leverenzymer og bilirubin skal
evalueres ved baseline og manedlig under induksjon (inkludert utvidet induksjonsperiode, hvis dette er
aktuelt). Deretter skal leverenzymer og bilirubin overvékes hver (1. —4-) méned i henhold til standard
praksis for pasientbehandling og som klinisk indisert. Dersom gkninger i alanin-aminotransferase
(ALAT) eller aspartat-aminotransferase (ASAT) observeres og det er mistanke om legemiddelindusert
leverskade, ma mirikizumab seponeres inntil diagnosen er utelukket.

Immuniseringer

For oppstart av behandling med mirikizumab skal fullfering av all hensiktsmessig immunisering
vurderes 1 henhold til gjeldende retningslinjer om immunisering. Unnga & bruke levende vaksiner hos
pasienter som behandles med mirikizumab. Det finnes ingen tilgjengelige data om responsen pa
levende eller ikke-levende vaksiner.

Hjelpestoffer med kjent effekt

Natrium

Ulceros kolitt
Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver dose, og er sa godt som
«natriumfritty.

Crohns sykdom

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver 300 mg dose, og er sa godt
som «natriumfritty.

Polysorbat

Dette legemidlet inneholder 0,3 mg/ml polysorbat 80 i hver penn eller sprayte. Dette tilsvarer 0,6 mg i
vedlikeholdsdosen til behandling av ulceres kolitt og 0,9 mg i vedlikeholdsdosen til behandling av
Crohns sykdom. Polysorbater kan forérsake allergiske reaksjoner.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen interaksjonsstudier har blitt utfort.

Samtidig bruk av kortikosteroider eller orale immunmodulerende legemidler pavirket ikke sikkerheten

av mirikizumab 1 kliniske studier.
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Data fra farmakokinetiske populasjonsanalyser tyder pa at clearance av mirikizumab ikke pavirkes av
samtidig administrering av 5-ASAer (5-aminosalisylsyre), kortikosteroider eller orale
immunmodulerende legemidler (azatioprin, 6 merkaptopurin, tioguanin og metotreksat).

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Kvinner i fertil alder

Kvinner i fertil alder skal bruke sikker prevensjon under behandling og i minst 10 uker etter
behandling.

Graviditet

Det er begrensede data pa bruk av mirikizumab hos gravide kvinner. Dyrestudier indikerer ingen
direkte eller indirekte skadelige effekter med hensyn pa reproduksjonstoksisitet (se pkt. 5.3). Som et
forsiktighetstiltak er det anbefalt & unnga bruk av Omvoh under graviditet.

Ammin

Det er ukjent om mirikizumab blir skilt ut i morsmelk hos mennesker. Det er kjent at humant [gG
skilles ut i morsmelken de forste dagene etter fodselen, og avtar til lave konsentrasjoner kort tid
etterpd. Derfor kan en risiko for spedbarn som ammes ikke utelukkes i lgpet av denne korte perioden.
Tatt i betraktning fordelene av amming for barnet og fordelene av behandling for moren, ma det tas en
beslutning om ammingen skal opphere eller om behandlingen med Omvoh skal avsluttes/avstas fra.
Fertilitet

Effekten av mirikizumab pa fertilitet hos mennesker er ikke evaluert (se pkt. 5.3).

4.7 Pavirkning av evnen til 4 Kjore bil og bruke maskiner

Omvoh har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til & kjore bil og bruke maskiner.

4.8 Bivirkninger

Oppsummering av sikkerhetsprofilen

De hyppigst rapporterte bivirkningene er gvre luftveisinfeksjoner (9,8 %, hyppigst nasofaryngitt),
hodepine (3,2 %), utslett (1,3 %) og reaksjoner pa injeksjonsstedet (10,8 %, i vedlikeholdsperioden).

Bivirkningstabell

Bivirkninger fra kliniske studier (tabell 1) er listet opp i henhold til MedDR As organklassesystem.
Frekvenskategorien for hver bivirkning er definert som: svert vanlige (> 1/10), vanlige (> 1/100 til
< 1/10), mindre vanlige (> 1/1 000 til < 1/100), sjeldne (= 1/10 000 til < 1/1 000), svert sjeldne

(< 1/10 000).

28



Tabell 1: Bivirkninger

MedDRA organklassesystem

Frekvens

Bivirkning

Infeksigse og parasittere
sykdommer

Vanlige

Ovre luftveisinfeksjoner®

Mindre vanlige

Herpes zoster

Forstyrrelser i immunsystemet Mindre vanlige Infusjonsrelaterte
overfolsomhetsreaksjoner

Sykdommer i muskler, bindevev | Vanlige Artralgi

og skjelett

Nevrologiske sykdommer Vanlige Hodepine

Hud- og underhudssykdommer Vanlige Utslett”

Generelle lidelser og reaksjoner
pa administrasjonsstedet

Sveert vanlige

Reaksjoner pa injeksjonsstedet®

Mindre vanlige

Reaksjoner pé infusjonsstedet?

Undersokelser

Mindre vanlige

@kt alanin-aminotransferase

Mindre vanlige

kt aspartat-aminotransferase

* Inkluderer: akutt sinusitt, covid-19, nasofaryngitt, ubehag i orofarynks, smerter i orofarynks,
faryngitt, rhinitt, sinusitt, tonsilitt, ovre luftveisinfeksjon og viral avre luftveisinfeksjon.
b Inkluderer: utslett, makulost utslett, makulopapulost utslett, papulost utslett og kloende utslett.

¢ Rapportert under vedlikeholdsbehandling med mirikizumab hvor behandlingen med mirikizumab ble
administrert som subkutan injeksjon.

@ Rapportert under induksjonsbehandling med mirikizumab hvor behandlingen med mirikizumab ble
administrert som intravengs infusjon.

Beskrivelse av utvalgte bivirkninger

Infusjonsrelaterte overfalsomhetsreaksjoner (induksjonsbehandling)
Infusjonsrelaterte overfelsomhetsreaksjoner ble rapportert hos 0,4 % av pasientene behandlet med
mirikizumab. Alle infusjonsrelaterte overfelsomhetsreaksjoner ble rapporter som ikke-alvorlige.

Reaksjoner pa injeksjonsstedet (vedlikeholdsbehandling)

Reaksjoner pa injeksjonsstedet ble rapporter hos 10,8 % av pasientene behandlet med mirikizumab.
De vanligste bivirkningene var smerter pa injeksjonsstedet, reaksjoner pa injeksjonsstedet og erytem
pa injeksjonsstedet. Disse symptomene ble rapportert som ikke-alvorlige, milde og forbigaende.
Resultatene beskrevet over ble oppnadd med den opprinnelige sammensetningen av Omvoh. I en
dobbeltblind, to-armet, randomisert studie med enkeltdose og parallell design med 60 friske frivillige,
ble 200 mg mirikizumab (to injeksjoner a 100 mg i ferdigfylt spreyte) med den opprinnelige
sammensetningen sammenlignet med den reviderte sammensetningen. Det ble oppnéadd statistisk
signifikant lavere VAS-smertescore med den reviderte sammensetningen (12,6) sammenlignet med
den opprinnelige sammensetningen (26,1) ett minutt etter injeksjon.

Okninger i alanin-aminotransferase (ALAT) og aspartat-aminotransferase (ASAT)

I lopet av de forste 12 ukene ble gkninger i ALAT rapportert hos 0,6 % av pasientene behandlet med
mirikizumab. @kninger i ASAT ble rapport hos 0,4 % av pasientene behandlet med mirikizumab. Alle
bivirkningene ble rapporter a vaere milde til moderate i alvorlighetsgrad og ikke-alvorlige.

Generelt har det, i behandlingsperioder med mirikizumab i det kliniske utviklingsprogrammet for
ulcergs kolitt og Crohns sykdom (inkludert placebokontrollerte og &pne induksjons- og
vedlikeholdsperioder), vaert observert forhayede nivaer av ALAT til > 3 x gvre normalgrense (ULN)
(2,3 %), > 5 x ULN (0,7 %) og > 10 x ULN (0,2 %) og AST til > 3 x ULN (2,2 %), > 5 x ULN (0,8 %)
og > 10 x ULN (0,1 %) hos pasienter som fikk mirikizumab (se pkt 4.4). Disse forhgyningene er blitt
observert bdde med og uten samtidige forhgyninger i total bilirubin.

Immunogenisitet

I studiene pa ulceres kolitt utviklet opptil 23 % av pasientene behandlet med mirikizumab antistoffer
mot legemidlet, med 12 méaneders behandling. De fleste hadde lave titre og testet positivt for
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neytraliserende aktivitet. Hayere antistofftitere hos ca. 2 % av pasientene behandlet med mirikizumab
ble assosiert med lavere serumkonsentrasjoner av mirikizumab og redusert klinisk respons.

I studien pa Crohns sykdom utviklet 12,7 % av pasientene behandlet med mirikizumab antistoffer mot
legemidlet, med 12 maneders behandling. De fleste hadde lave titre og testet positivt for
neytraliserende aktivitet. Det ble ikke identifisert noen klinisk signifikant effekt av antistoffene pa
farmakokinetikken eller effekten av mirikizumab.

Ingen sammenheng ble funnet mellom antistoffer mot mirikizumab og overfelsomhetsreaksjoner eller
injeksjonsrelaterte hendelser verken i studiene pa ulcergs kolitt eller Crohns sykdom.

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjor det mulig &
overvéke forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjores via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i

Appendix V..

4.9 Overdosering

Doser av mirikizumab opptil 2 400 mg intravengst og opptil 500 mg subkutant har blitt administrert i
kliniske studier uten dosebegrensende toksisitet. Ved overdoser mé pasienter overvékes for tegn eller
symptomer pé bivirkninger og hensiktsmessig symptomatisk behandling ma igangsettes umiddelbart.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunsuppressive midler, interleukinhemmere, ATC-kode: LO4AC24

Virkningsmekanisme

Mirikizumab er et humanisert [gG4 monoklonalt antistoff mot interleukin-23 (anti-IL-23) som
selektivt bindes til p19-subenheten til humant IL-23-cytokin og hemmer dets interaksjon med
IL-23-reseptoren.

Det regulatoriske cytokinet IL-23 pavirker differensiering, ekspansjon og overlevelse for undergrupper
av T-celler (som f.eks. Th17-celler og Tc17-celler) og undergrupper av medfedte immunceller som
representerer kilder til effektorcytokiner, inkludert IL-17A, IL-17F og IL-22, som bidrar til
inflammatorisk sykdom. Hos mennesker viste selektiv blokkade av IL-23 & normalisere produksjon av
disse cytokinene.

Farmakodynamiske effekter

Inflammatoriske biomarkerer ble malt i fase 3-studiene pa ulceres kolitt og Crohns sykdom.
Mirikizumab administrert intravenest hver 4. uke under induksjonsdoseringen reduserte nivaene av
fekalt kalprotektin og C-reaktivt protein signifikant fra baseline til uke 12. Mirikizumab administrert
subkutant hver 4. uke under vedlikeholdsdoseringen reduserte ogsa nivdaene av fekalt kalprotektin og
C-reaktivt protein signifikant opptil 52 uker.

Klinisk effekt og sikkerhet

Ulceras kolitt

Sikkerhet og effekt av mirikizumab ble evaluert hos voksne pasienter med moderat til alvorlig aktiv
ulcerws kolitt i to randomiserte, dobbeltblindede, placebokontrollerte multisenterstudier. Inkluderte
pasienter hadde en bekreftet ulceres kolittdiagnose i minst 3 maneder og moderat til alvorlig aktiv
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sykdom, definert som modifisert Mayo-skér fra 4 til 9, inkludert en Mayo-endoskopi-subskar > 2.
Pasientene matte ha hatt utilstrekkelig effekt (definert som tap av respons, utilstrekkelig respons eller
intoleranse) av kortikosteroider eller immunmodulatorer (6-merkaptopurin/azatioprin) eller minst et
biologisk legemiddel (en TNFa-antagonist og/eller vedolizumab) eller tofacitinib.

LUCENT-1 var en studie pa intravengs induksjonsbehandling med behandling i opptil 12 uker,
etterfulgt av en 40 ukers randomisert seponeringsstudie pa subkutan vedlikeholdsbehandling
(LUCENT-2), noe som tilsvarer minst 52 ukers behandling. Gjennomsnittsalder var 42,5 ar. 7,8 % av
pasientene var > 65 ar og 1,0 % av pasientene var > 75 ar. 59,8 % var menn og 40,2 % var kvinner.
53,2 % hadde alvorlig aktiv sykdom med modifisert Mayo-skar pa 7 til 9.

Effektresultater fra LUCENT-1 og LUCENT-2 var basert pa sentral analyse av endoskopier og
histologi.

LUCENT-1

LUCENT-1 inkluderte 1 162 pasienter i den primaere effektpopulasjonen. Pasienter ble randomisert til
a fa en dose pé 300 mg mirikizumab via intravenes infusjon eller placebo ved uke 0, uke 4 og uke 8
med et behandlingstildelingsforhold pa 3:1. Det primere endepunktet for induksjonsstudien var
andelen pasienter i klinisk remisjon [modifisert Mayo-skar (MMS) definert som: avferingsfrekvens
(SF) subskér = 0 eller 1 med en > 1-poengs reduksjon fra baseline og rektalbledning (RB) subskér =0
og endoskopisk subskar (ES) =0 eller 1 (unntatt skjerhet)] ved uke 12.

Pasientene i disse studiene kunne f& andre behandlinger samtidig, inkludert aminosalisylsylater
(74,3 %), immunmodulerende legemidler (24,1 %, slik som azatioprin, 6-merkaptopurin eller
metotreksat) og orale kortikosteroider (39,9 %, prednison i doser pa opptil 20 mg daglig eller
tilsvarende) i en stabil dose for og under induksjonsperioden. I henhold til protokollen ble orale
kortikosteroider trappet ned etter induksjon.

I den primere effektpopulasjonen var 57,1 % behandlingsnaive for biologiske legemidler og
tofacitinib. 41,2 % av pasientene hadde hatt darlig effekt av behandling med et biologisk legemiddel
eller tofacitinib. 36,3 % av pasientene hadde hatt dérlig effekt av behandling med minst

én anti-TNF-behandling, 18,8 % hadde hatt darlig effekt av behandling med vedolizumab og 3,4 % av
pasientene hadde hatt dérlig effekt av behandling med tofacitinib. 20,1 % hadde hatt darlig effekt av
behandling med mer enn ett biologisk legemiddel eller tofacitinib. Ytterligere 1,7 % hadde tidligere
fatt, men ikke hatt dérlig effekt av behandling med et biologisk legemiddel eller tofacitinib.

I LUCENT-1 var en signifikant sterre andel av pasientene i klinisk remisjon i gruppen som ble
behandlet med mirikizumab sammenlignet med placebo i uke 12 (tabell 2). Sa tidlig som i uke 2
oppnadde pasienter behandlet med mirikizumab en sterre reduksjon i RB-subskér og reduksjoner i
SF-subskar.

Tabell 2: Sammendrag over viktige effektendepunkter i LUCENT-1 (uke 12 hvis ikke annet er
indikert)

Placebo Mirikizumab i.v.
n =294 n = 868 Behandlingsforskjell
99,875 % KI
n % n % 98 7% ’
0,
Klinisk remisjon*! 39 13,3 % 210 24,2 % 1,1 %

(3,2 %, 19,1 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

27/171 15,8 % 152/492 30,9 % ---
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Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer!

10/118

8,5 %

55/361

15,2 %

Alternativ klinisk
remisjon*?

43

14,6 %

222

25,6 %

11,1 %
(3,0 %, 19,3 %)°

Pasienter som var naive
for bade biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

31/171

18,1 %

160/492

32,5%

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

10/118

8,5 %

59/361

16,3 %

Klinisk respons*3

124

42,2 %

551

63,5 %

21,4 %
(10,8 %, 32,0 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

86/171

50,3 %

345/492

70,1 %

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

35/118

29,7 %

197/361

54,6 %

Endoskopisk tilheling**

62

21,1 %

315

36,3 %

15,4 %
(6,3 %, 24,5 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

48/171

28,1 %

226/492

45,9 %

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer!

12/118

10,2 %

85/361

23,5%

Symptomatisk remisjon
(uke 4)*3

38

12,9 %

189

21,8 %

9,2 %
(1,4 %, 16,9 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

26/171

15,2 %

120/492

24,4 %

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

10/118

8,5 %

67/361

18,6 %

Symptomatisk remisjon*>

82

27,9 %

395

45,5 %

17,5 %
b 07 b o
(7,5 %, 27,6 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

57/171

33,3 %

248/492

50,4 %

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

22/118

18,6 %

139/361

38,5 %
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. e oy s .
.Hls.toel'ldoskoﬁplsk tilheling 41 13.9 % 235 27.1% 13,4 %
i slimhinner* (5,5 %, 21,4 %)°

Pasienter som var naive

for biologiske 320171 | 187% | 176/492 | 358% ---

legemidler og

JAK-hemmere?

Pasienter som hadde

mislyktes® med minst ett o o

biologisk legemiddel 8/118 6,8 % 56/361 15,5 % ---

eller JAK-hemmer?

Placebo Mirikizumab i.v.
IS n =294 IS n =868 Behandlingsforskjell
'enn(’)m- Standard- 'enn(’)m- Standard- 0g 99,875 % KI
gjenn feil gjenn feil
snitt snitt

Alvorlighetav 1,63 0,141 2,59 | 0083 095
avferingstrang* (-1,47, -0,44)°

Pasienter som var naive

for biologiske 208 | 0174 | 272 | o101 -

legemidler og

JAK-hemmere?

Pasienter som hadde

mislyktes® med minst ett

biologisk legemiddel 0,95 0,227 2,46 0,126 T

eller JAK-hemmer?

Forkortelser: KI = konfidensintervall, i.v. = intravengs, LS = minste kvadrat

* Klinisk remisjon er basert pd den modifiserte Mayo-skdren (MMS) og er definert som:
avforingsfrekvens (SF) subskdr = 0 eller 1 med en > I-poengs reduksjon fra baseline og
rektalblodning (RB) subskdr = 0 og endoskopisk subskar (ES) =0 eller 1 (unntatt skjorhet)

*2Alternativ klinisk remisjon er basert pd den modifiserte Mayo-skdren (MMS) og er definert som:
avforingsfrekvens (SF) subskdr = 0 eller 1 og rektalblodning (RB) subskdr = 0 og endoskopisk

subskdr (ES) =0 eller 1 (unntatt skjorhet)

* Klinisk respons basert pd MMS og er definert som: en reduksjon i MMS pd > 2 poeng og > 30 %
reduksjon fra baseline og en reduksjon pd > I poeng for RB-subskdr fra baseline eller en RB-skdr

pd 0eller 1

** Endoskopisk tilheling er definert som: ES = 0 eller I (unntatt skjorhet)
* Symptomatisk remisjon er definert som: SF = 0, eller SF = 1 med en > I-poengs reduksjon fra

baseline og RB = 0

* Histoendoskopisk tilheling i slimhinner er definert som oppndelse av bdde: 1. Histologisk tilheling,
definert ved bruk av Geboes scoring system med noytrofil infiltrasjon i < 5 % av kryptene, ingen
kryptdestruksjon og ingen erosjoner, ulcerasjoner eller granulasjonsvev. 2. Endoskopisk tilheling,
definert som ES = 0 eller 1 (unntatt skjorhet)

*" Endring fra baseline i Urgency Numeric Rating Scale-skar

a) Ytterligere 5 pasienter som fikk placebo og 15 pasienter som fikk mirikizumab var tidligere
eksponert for et biologisk legemiddel eller JAK-hemmer, men hadde ikke hatt darlig effekt av

behandling.

b) Tap av respons, utilfredsstillende respons eller intoleranse.

c) p<0,001

d) Resultatene for mirikizumab i undergruppen av pasienter som hadde hatt darlig effekt av flere enn
ett biologisk legemiddel eller JAK-hemmer var samsvarende med resultatene i den totale

populasjonen.
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LUCENT-2

LUCENT-2 evaluerte 544 pasienter av de 551 pasientene som oppnadde klinisk respons med
mirikizumab i LUCENT-1 ved uke 12 (se tabell 2). Pasientene ble rerandomisert pa nytt med et
behandlingtildelingsforhold pa 2:1 til & fa et subkutant vedlikeholdsregime med 200 mg mirikizumab
eller placebo hver 4. uke i 40 uker (dvs. 52 uker fra oppstart med induksjonsdose). Det primare
endepunktet for vedlikeholdsstudien var andelen pasienter i klinisk remisjon (samme definisjon som i
LUCENT-1) ved uke 40. Nedtrapping av kortikosteroider var pakrevet ved inngang til LUCENT-2 for
pasienter som hadde fatt kortikosteroider under LUCENT-1. En signifikant storre andel av pasientene
var 1 klinisk remisjon i gruppen som ble behandlet med mirikizumab sammenlignet med
placebo-gruppen ved uke 40 (se tabell 3).

Tabell 3: Oppsummering av viktige effektendepunkter i LUCENT-2 (uke 40, 52 uker fra
oppstart av induksjonsdose)

Placebo Mirikizumab s.c.
n=179 n = 365 Behandlingsforskjell
0g 95 % KI

n % n %

232 %

Klinisk remisjon*! 45 25,1 % 182 49,9 %
(15,2 %, 31,2 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

35/114 30,7 % 118/229 51,5 % ---

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

10/64 15,6 % 59/128 46,1 % ---

R .
Alte.rl.latlzzklmlsk 47 26.3 % 189 51.8 % 24,1 %
remisjon (16,0 %, 32,2 %)

Pasienter som var naive
for bade biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

37/114 32,5 % 124/229 54,1 % ---

Pasienter som hadde hatt
dérlig mislyktes® med
minst ett biologisk 10/64 15,6 % 60/128 46,9 % ---
legemiddel eller
JAK-hemmer¢

Vedlikehold av Klinisk = | 5 5 369% | 91/143 | 63.6% 248 %
remisjon frem til uke 40 (10,4 %, 39,2 %)

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

22/47 46,8 % 65/104 62,5 % ---

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

2/18 11,1 % 24/36 66,7 % ---

Kortikosteroidfri 21,3 %
. . 39 21,89 164 4499 ’
remisjon** 8% D % (13,5 %, 29,1 %)¢

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

30/114 26,3 % 107/229 46,7 % ---
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Pasienter som hadde hatt
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

9/64

14,1 %

52/128

40,6 %

Endoskopisk tilheling**

52

29,1 %

214

58,6 %

28,5%
(20,2 %, 36,8 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

39/114

34,2 %

143/229

62,4 %

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

13/64

20,3 %

65/128

50,8 %

Histoendoskopisk
remisjon i slimhinner*¢

39

21,8 %

158

43,3 %

19,9 %

(12,1 %, 27.6 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

30/114

26,3 %

108/229

47,2 %

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

9/64

14,1 %

46/128

35,9 %

Remisjon av
avferingstrang*’

43/172

25,0 %

144/336

42,9 %

18,1 %
(9,8 %, 26,4 %)°

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

31/108

28,7 %

96/206

46,6 %

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer!

12/63

19,0 %

43/122

35,2 %

Mirikizumab i.v.
n = 868

Placebo

n =294 Behandlingsforskjell

LS,
gjennom-
snitt

Standard-
feil

LS,
gjennom-
snitt

Standard-
feil

0g 99,875 % KI

Alvorlighet av
avferingstrang*’

-2,74

0,202

-3,80

0,139

-1,06
(-1,51, -0,61)¢

Pasienter som var naive
for biologiske
legemidler og
JAK-hemmere?

-2,69

0,233

-3,82

0,153

Pasienter som hadde
mislyktes® med minst ett
biologisk legemiddel
eller JAK-hemmer?

-2,66

0,346

-3,60

0,228

Forkortelser: KI = konfidensintervall, s.c. = Subkutan, LS = minste kvadrater

*1.2 Se fotnoter for tabell 2

* Andel pasienter som var i klinisk remisjon ved uke 40 blant pasienter som var i klinisk remisjon ved
uke 12, med klinisk remisjon definert som: avforingsfrekvens (SF) subskdr = 0 eller SF= 1 med en
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> I-poengs reduksjon fra induksjon-baseline og rektalblodning (RB) subskdar = 0 og endoskopisk
subskdr (ES) =0 eller I (unntatt skjorhet)

*' Kortikosteroidfri remisjon uten kirurgi, definert som: klinisk remisjon ved uke 40 og symptomatisk
remisjon ved uke 28, og ingen bruk av kortikosteroider i > 12 uker for uke 40

* Endoskopisk tilheling er definert som: ES = 0 eller I (unntatt skjorhet)

* Histoendoskopisk remisjon i slimhinner, definert som oppndelse av bdde: 1. Histologisk remisjon,
definert som Geboes subskdr pd 0 for grad: 2b (neytrofiler i lamina propria), og 3 (noytrofiler i
epitelet), og 4 (kryptdestruksjon) og 5 (erosjon eller ulcerasjon) og 2. Mayo endoskopisk skdr pd 0
eller 1 (unntatt skjorhet)

*” Numeric Rating Scale 0 eller 1 hos pasienter med urgency NRS > 3 ved baseline i LUCENT-1

* Endring fra baseline i Urgency NRS-skdr

a) Ytterligere 1 pasient som fikk placebo og 8 pasienter som fikk mirikizumab var tidligere eksponert
for et biologisk legemiddel eller JAK-hemmer, men hadde ikke hatt ddrlig effekt av behandling.

b) Tap av respons, utilfredsstillende respons eller intoleranse.

c) p<0,001

d) Resultatene for mirikizumab i undergruppen av pasienter som hadde hatt darlig effekt av flere enn
ett biologisk legemiddel eller JAK-hemmer var samsvarende med resultatene i den totale
populasjonen.

Effekt- og sikkerhetsprofilen til mirikizumab var konsistent pé tvers av undergrupper, dvs. alder,
kjonn, kroppsvekt, alvorlighetsgrad av sykdomsaktivitet ved baseline og region. Effektstorrelsen kan
variere.

Ved uke 40 var en sterre andel pasienter i remisjon (definert som reduksjon i MMS pa > 2 poeng og
> 30 % reduksjon fra baseline, og en reduksjon pa > 1 poeng for RB-subskar fra baseline og en
RB-score pa 0 eller 1) i gruppen som hadde respondert pa mirikizumab og som var rerandomisert til
mirikizumab (80 %) sammenlignet med gruppen som hadde respondert p& mirikizumab som var
rerandomisert til placebo (49 %).

Respondere ved uke 24 etter forlenget induksjon med mirikizumab (LUCENT-2)

Av pasientene som fikk mirikizumab som ikke hadde respons ved uke 12 i LUCENT-1, og som &pent
fikk ytterligere 3 doser med 300 mg mirikizumab intravenest hver 4. uke (Q4W), oppnddde 53,7 %
klinisk respons ved uke 12 i LUCENT-2 og 52,9 % LUCENT-2 pasientene som fikk mirikizumab
fortsatte med vedlikeholdsbehandling og fikk 200 mg mirikizumab hver 4. uke subkutant. Blant disse
pasientene oppnadde 72,2 % klinisk respons og 36,1 % oppnadde klinisk remisjon ved uke 40.

Gjenvinning av effekt etter tap av respons pd vedlikeholdsbehandling med mirikizumab (LUCENT-2)
19 pasienter som opplevde et forste tap av respons (5,2 %) mellom uke 12 og 28 i LUCENT-2 fikk
apent neddosering med 300 mg mirikizumab intravenest hver 4. uke i 3 doser og 12 pasienter (63,2 %)
oppnddde symptomatisk respons og 7 pasienter (36,8 %) oppnaddde symptomatisk remisjon etter

12 uker.

Endoskopisk normalisering ved uke 40

Normalisering av endoskopisk utseende av slimhinnen var definert som en Mayo endoskopisk subskar
pa 0. Ved uke 40 i LUCENT-2 ble endoskopisk normalisering oppnédd hos 81/365 (22.2 %) av
pasientene behandlet med mirikizumab og hos 24/179 (13.4 %) av pasientene i placebo-gruppen.

Histologiske utfall

Ved uke 12 oppnédde en sterre andel av pasientene i mirikizumab-gruppen histologisk tilheling
(39,2 %) sammenlignet med pasienter i placebo-gruppen (20,7 %). Ved uke 40 ble histologisk
remisjon observert hos flere pasienter i mirikizumab-gruppen (48,5 %) sammenlignet med placebo
(24,6 %).
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Stabilt vedlikehold av symptomatisk remisjon

Stabilt vedlikehold av symptomatisk remisjon ble definert som andel pasienter i symptomatisk
remisjon ved de siste 7 av 9 kontroller fra uke 4 til uke 36 og i symptomatisk remisjon ved uke 40
blant pasienter i symptomatisk remisjon og med klinisk respons ved uke 12 i LUCENT-1. Ved uke 40
1 LUCENT-2 var andelen pasienter som oppnadde stabilt vedlikehold av symptomatisk remisjon sterre
hos pasienter behandlet med mirikizumab (69,7 %) versus placebo (38,4 %).

Helserelatert livskvalitet:

Ved uke 12 i LUCENT-1 viste pasientene som fikk mirikizumab signifikant sterre kliniske relevante
forbedringer i Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ)-totalskér (p < 0,001) sammenlignet
med placebo. IBDQ-respons var definert som en minst 16-poengs forbedring fra baseline i IBDQ-skar
og IBDQ-remisjon var definert som en skar pa minst 170. Ved uke 12 i LUCENT-1 oppnadde 57,5 %
av pasientene behandlet med mirikizumab IBDQ-remisjon versus 39,8 % som fikk placebo (p < 0,001)
og 72,7 % av pasientene behandlet med mirikizumab oppnédde IBDQ-respons versus 55,8 % som fikk
placebo. Ved uke 40 i LUCENT-2 oppnadde 72,3 % av pasientene behandlet med mirikizumab
vedlikehold av IBDQ-remisjon versus 43,0 % av pasientene som fikk placebo og 79,2 % av pasientene
behandlet med mirikizumab oppnadde IBDQ-respons versus 49,2 % av pasientene som fikk placebo.

Pasientrapporterte utfall

Redusert alvorlighetsgrad av avferingstrang ble observert sé tidlig som i uke 2 hos pasienter behandlet
med mirikizumab i LUCENT-1. Pasienter som fikk mirikizaumab oppnddde signifikant
avferingstrangremisjon sammenlignet med pasienter i placebo-gruppen ved uke 12 i LUCENT-1

(22,1 % vs. 12,3 %), og i uke 40 i LUCENT-2 (42,9 % vs. 25 %). Pasienter som fikk mirikizumab
viste signifikante forbedringer i fatigue sa tidlig som i uke 2 1 LUCENT-1, og forbedringene ble
opprettholdt ved uke 40 i LUCENT-2. S4 tidlig som i uke 4 var det ogsa en signifikant sterre
reduksjon i abdominalsmerter.

Sykehusinnleggelser og kirurgi relatert til ulceros kolitt

Frem til uke 12 1 LUCENT-1 var andelen av pasienter med sykehusinnleggelser relatert til ulceras
kolitt 0,3 % (3/868) i mirikizumab-gruppen og 3,4 % (10/294) i placebo-gruppen. Kirurgi relatert til
ulcergs kolitt ble rapportert hos 0,3 % (3/868) pasienter som fikk mirikizumab og 0,7 % (2/294)
pasienter i placebo-gruppen. Det var ingen sykehusinnleggelser relatert til ulcergs kolitt og ingen
kirurgi relatert til ulcergs kolitt i mirikizumab-armen i LUCENT-2.

Crohns sykdom

Sikkerhet og effekt av mirikizumab ble evaluert i en randomisert, dobbeltblind, placebo- og aktivt
kontrollert klinisk studie med "treat-through"-design (VIVID-1) hos voksne pasienter med moderat til
alvorlig aktiv Crohns sykdom. Disse pasientene hadde utilfredsstillende respons, tap av respons, eller
intoleranse overfor kortikosteroider, immunmodulerende legemidler (f.eks. azatioprin,
6-merkaptopurin) eller ett biologisk legemiddel (f.eks. en TNFa-antagonist eller integrinreseptor-
antagonist). Denne studien inkluderte en 12-ukers induksjonsperiode med intravengs infusjon av
mirikizumab, etterfulgt av en 40-ukers vedlikeholdsperiode med subkutan injeksjon. Studien
inkluderte ogsa en komparatorarm med ustekinumab i bade induksjons- og vedlikeholdsperiodene.

VIVID-1

I VIVID-1 ble effekten evaluert hos 1 065 pasienter som ble randomisert 6:3:2 til & f4 mirikizumab
900 mg som intravengs infusjon (i.v.) ved uke 0, uke 4 og uke 8, etterfulgt av en vedlikeholdsdose pa
300 mg som subkutan injeksjon (s.c.) ved uke 12 og deretter hver 4. uke (Q4W) i 40 uker,
ustekinumab ca. 6 mg/kg intravenest ved uke 0 etterfulgt av 90 mg subkutant hver 8. uke (Q8W) med
start ved uke 8, eller placebo. Pasienter randomisert til placebo ved baseline som oppnadde klinisk
respons etter pasientrapportert utfall (PRO) ved uke 12 (definert som minst 30 % reduksjon i
avferingsfrekvens (SF) og/eller abdominalsmerter (AP) med ingen skar darligere enn baseline) forble
pa placebo. Pasienter randomisert til placebo ved baseline som ikke oppnédde klinisk respons for PRO
ved uke 12 fikk mirikizumab 900 mg som intravengs infusjon ved uke 12, uke 16 og uke 20 etterfulgt
av en vedlikeholdsdose pa 300 mg hver 4. uke (Q4W) subkutant ved uke 24 til og med uke 48.
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Sykdomsaktivitet ved baseline ble vurdert ved (1) uvektet daglig gjennomsnitt av SF, (2) uvektet
daglig gjennomsnitt av AP (fra 0 til 3) og (3) Simple Endoscopic Score for Crohns sykdom (SES-CD)
(variasjon fra 0 til 56).

Moderat til alvorlig aktiv Crohns sykdom ble definert ved SF > 4 og/eller AP > 2 og SES-CD >7
(sentralt vurdert) for pasienter med ileo-kolisk og isolert kolonsykdom eller > 4 for pasienter med
isolert ileal sykdom. Ved baseline hadde pasientene en median SF pa 6, AP péa 2 og SES-CD pa 12.

Pasientene hadde en gjennomsnittsalder pa 36 &r (variasjon fra 18 til 76 ar); 45 % var kvinner, og

72 % identifiserte seg som av hvit avstamning, 25 % som av asiatisk avstamning, 2 % som av
afroamerikansk avstamning og 1 % som tilherende en annen etnisk gruppe. Pasientene fikk bruke faste
doser med kortikosteroider, immunmodulerende legemidler (f.eks. 6-merkaptopurin, azatioprin eller
metotreksat) og/eller aminosalisylater. Ved baseline fikk 31 % av pasientene orale kortikosteroider,

27 % fikk immunmodulerende legemidler og 44 % fikk aminosalisylater.

Ved baseline hadde 49 % av pasientene tap av respons, utilfredsstillende respons eller intoleranse
overfor ett eller flere biologiske legemidler (tidligere biologisk svikt); 46 % av pasientene hadde
mislyktes med TNFa-hemmere, og 11 % hadde mislykket vedolizumab-behandling.

De koprimare endepunktene i VIVID-1 var (1) klinisk respons mélt ved pasientrapporterte utfall
(PRO) ved uke 12 og endoskopisk respons ved uke 52 sammenlignet med placebo, og (2) klinisk
respons mélt ved PRO ved uke 12 og klinisk remisjon mélt ved Crohn's Disease Activity Index
(CDALI) ved uke 52. Resultatene for de koprimere endepunktene og de viktigste sekundere
endepunktene ved uke 52 sammenlignet med placebo er vist i tabell 4.

De viktigste sekundare endepunktene ved uke 12 sammenlignet med placebo er vist i tabell 5.

38



Tabell 4. Andel pasienter med Crohns sykdom som oppfyller effektendepunkter i VIVID-1 ved
uke 52

Placebo Mirikizumab |Behandlingsforskjell
n=199 300 mg s.c. fra placebo”
injeksjon® (99,5 % KI)
n=579
n | %o n | %
Koprimare endepunkter

Klinisk respons ved PRO ved uke 12 og 18/199 | 9% 220/579 | 38 % | 29 % (21 %, 37 %)
endoskopisk respons® ved uke 52

Uten tidligere biologisk svikt 12/102 [ 12% | 117/298 |39 %

Tidligere biologisk svikt 6/97 6 % 103/281 | 37 %
Klinisk respons ved PRO‘ ved uke 12 og 39/199 | 20% | 263/579 | 45% | 26 %°(16 %, 36 %)
klinisk remisjon ved CDAI® ved uke 52

Uten tidligere biologisk svikt 27/102 [ 27% | 141/298 |47 %

Tidligere biologisk svikt 12/97 12% | 122/281 |43 %

Ytterligere endepunkter

Endoskopisk respons®ved uke 52 18/199" | 9 % 280/579 | 48 % | 39 %° (31 %, 47 %)

Uten tidligere biologisk svikt 12/102" | 12% | 154/298 | 52 %

Tidligere biologisk svikt 6/97" 6% | 126/281 | 45%
Klinisk remisjon ved CDAI" ved uke 52 39/199" | 20 % | 313/579 [ 54 % | 35 % (25 %, 44 %)

Uten tidligere biologisk svikt 27/102" | 27 % | 169/298 | 57 %

Tidligere biologisk svikt 12/97" [ 12% | 144/281 | 51 %
Klinisk respons ved PRO ved uke 12 og 39/199 | 20% | 263/579 | 45% | 26 %°(16 %, 36 %)
klinisk remisjon ved PRO' ved uke 52
Klinisk respons ved PRO® ved uke 12 og 8/199 4% 136/579 | 24 % | 19 %°(13 %, 26 %)
endoskopisk remisjon’ ved uke 52
Klinisk respons ved PRO* ved uke 12 og 37/199 | 19% | 253/579 | 44 % | 25 %°(15 %, 35 %)
kortikosteroidfri klinisk remisjon ved
CDAI® X ved uke 52

Forkortelser: AP = abdominalsmerter; CDAI = Crohn’s Disease Activity Index;

KI = konfidensintervall; PRO = 2 av de pasientrapporterte punktene i CDAI (SF og AP);

SES-CD = Simple Endoscopic Score for Crohn’s Disease; SF = avferingsfrekvens (stool frequency).

a Etter mirikizumab 900 mg som intravengs infusjon ved uke 0, uke 4 og uke 8 fikk pasientene
mirikizumab 300 mg som subkutan injeksjon ved uke 12 og hver 4. uke etter dette i opptil
ytterligere 40 uker.

b For binzre endepunkter ble justert behandlingsforskjell basert pd Cochran-Mantel-Haenszel-
metoden justert for baseline-kovariater.

¢ Klinisk respons ved PRO er definer som minst 30 % reduksjon av SF og/eller AP, og ingen av
skarene er darligere enn ved baseline.

d Endoskopisk respons er definert som > 50 % reduksjon fra baseline i SES-CD totalskar, basert pd
sentral analyse.

e p<0,000001

f Tidligere biologisk svikt inkluderer tap av respons, utilfredsstillende respons eller intoleranse
overfor ett eller flere biologiske legemidler (f.eks. TNFa-antagonist eller integrinreseptor-
antagonist).

g Klinisk remisjon ved CDAI er definert som CDALI totalskar < 150.

h Utvalgssterrelsen for placebo inkluderer alle pasientene som ble randomisert til placebo ved
baseline. Placebopasienter som ikke oppnadde klinisk respons ved PRO ved uke 12 ble ansett som
ikke-respondere ved uke 52.

1 Klinisk remisjon ved PRO er definert som SF < 3 og ikke déarligere enn ved baseline (i henhold til
Bristol Stool Scale katergori 6 eller 7), samt AP <1 og ikke dérligere enn ved baseline.
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Endoskopisk remisjon er definert som SES-CD totalskér < 4 og minst en reduksjon pa 2 poeng

sammenlignet med baseline, samt ingen subskér > 1 i noen enkeltvariabel, basert pa sentral

analyse.

k Kortikosteroidfri er definert som pasienter som var kortikosteroidfrie fra uke 40 til uke 52.

Remisjon av avforingstrang

Remisjon av avferingstrang ble vurdert i VIVID-1 ved hjelp av en numerisk skala (NRS) fra 0 til 10.
En heyere andel av pasientene med gjennomsnittlig ukentlig NRS-skar for avferingstrang pa > 3 ved
baseline, som ble behandlet med mirikizumab oppnadde klinisk respons, sammenlignet med placebo,
malt ved PRO i uke 12 og en gjennomsnittlig ukentlig NRS-skér for avferingstrang pa < 2 ved uke 52

(33 % mot 11 %).

Tabell 5. Andel pasienter med Crohns sykdom som oppnéddde effektendepunkter i VIVID-1 ved

uke 12
Endepunkt Placebo Mirikizumab Behandlings-
n=199 900 mg forskjell fra
i.v. infusjon® placebo®
n=579 (99,5 % KI)
n % n %
Klinisk respons ved PRO¢ 103/199 [52% | 409/579 |71 % | 19 %°(8 %, 30 %)
Klinisk remisjon ved CDAI® 50/199 |25% | 218/579 |38 % [ 12 %"(2 %, 23 %)
Endoskopisk respons® 25/199 113% | 188/579 [32% |20 %°(11 %, 28 %)
Endoskopisk remisjon’ 14/199 | 7% 102/579 | 18 % | 11 %" (4 %, 17 %)
Endring fra baseline i FACIT-utmattelse" LS, SE LS, SE
gjennom- gjennom-
snitt snitt
2,6 0,61 5,9 0,36 3,21(1,2,5,2)

Forkortelse: FACIT-utmattelse = Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-utmattelse;
LS = Minste kvadrat; SE = Standardfeil; andre: se over tabell 4.

a UkeO0,4,8

b se tabell 4. Se ogsa fotnote k.
c,d,e g ] se tabell 4

f p-verdi <0,005

h For endring fra baseline i FACIT-utmattelse var de gjennomsnittlige LS og behandlingsforskjellene
basert pd en ANCOVA modell justert for baseline FACIT-utmattelse og andre kovariater. ved
baseline var verdier for gjennomsnittlig FACIT-utmattelse like pa tvers av behandlingsgruppene og

varierte fra 32,3 til 31,5.

Forbedringer i klinisk remisjon malt ved CDAI ble observert allerede i uke 4 hos en sterre andel

pasienter behandlet med mirikizumab, sammenlignet med placebo.

Reduksjon i abdominalsmerter ble observert allerede i uke 4, og redusert avferingsfrekvens allerede i
uke 6 hos pasienter behandlet med mirikizumab sammenlignet med placebo.

Effekt- og sikkerhetsprofilen til mirikizumab var konsistent pa tvers av undergrupper, dvs. alder,
kjonn, kroppsvekt, sykdomsaktivitet ved baseline og region. Effektstorrelsen kan variere.

Aktiv komparatorarm

Ved uke 52 viste mirikizumab ikke-inferioritet (forhdndsdefinert margin -10 %) sammenlignet med
ustekinumab for klinisk remisjon malt ved CDAI (mirikizumab 54 %; ustekinumab 48 %). Superioritet
over ustekinumab for endoskopisk respons ved uke 52 ble ikke oppnédd (mirikizumab 48 %;

ustekinumab 46 %).

Histologiske utfall

Pé tvers av alle fem tarmsegmentene oppnadde 44 % av pasientene behandlet med mirikizumab det
sammensatte endepunktet for klinisk respons mélt ved PRO ved uke 12 og histologisk respons ved
uke 52, sammenlignet med 16 % av pasientene pé placebo. Histologisk respons ved uke 52 ble
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oppnadd hos 58 % av pasientene pa mirikizumab sammenlignet med 49 % pa ustekinumab
(p =0,00752).

Helserelatert livskvalitet

Ved uke 12 var endringen i Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ)-skar 36,9 for
mirikizumab og 17,4 for placebo. IBDQ-respons og -remisjon ble oppnadd hos 69 % og 52 % av
pasientene behandlet med mirikizumab, versus henholdsvis 45 % og 28 % hos pasientene som fikk
placebo. Disse forbedringene ble opprettholdt ved uke 52.

Pediatrisk populasjon

Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) har utsatt forpliktelsen til &
presentere resultater fra studier med Omvoh i en eller flere undergrupper av den pediatriske
populasjonen ved behandling av ulceres kolitt og Crohns sykdom (se pkt. 4.2 for informasjon
vedrerende pediatrisk bruk).

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Det var ingen tydelig akkumulering i serumkonsentrasjon av mirikizumab over tid nér det gis
subkutant hver 4. uke.

Eksponering

Ulceros kolitt

Gjennomsnittlig (variasjonskoeffisient 1 %) Cmaks 0g arealet under kurven (AUC) etter
induksjonsdosering (300 mg hver 4. uke administrert som intravengs infusjon) hos pasienter med
ulcergs kolitt var henholdsvis 99,7 pg/ml (22,7 %) og 538 ng*dag/ml (34,4 %). Den gjennomsnittlige
(CV %) Ciaks 0g AUC etter vedlikeholdsdosering (200 mg hver 4. uke ved subkutan injeksjon) var
henholdsvis 10,1 pg/ml (52,1 %) og 160 pg*dag/ml (57,6 %).

Crohns sykdom

Gjennomsnittlig (variasjonskoeffisient i %) Cmaks 0g arealet under kurven (AUC) etter
induksjonsdosering (900 mg hver 4. uke administrert ved intravengs infusjon) hos pasienter med
Crohns sykdom var henholdsvis 332 pg/ml (20,6 %) og 1 820 pg*dag/ml (38,1 %). Den
gjennomsnittlige (CV %) Cnaks 0g AUC etter vedlikeholdsdosering (300 mg hver 4. uke ved subkutan
injeksjon) var henholdsvis 13,6 pg/ml (48,1 %) og 220 pg*dag/ml (55,9 %).

Absorpsjon

Etter subkutan dosering av mirikizumab mot ulcergs kolitt var median (variasjonsbredde) Tmax var 5
(3,08 — 6,75) dager etter dosen og geometrisk gjennomsnittlig (CV%) absolutt biotilgjengelighet var
44 % (34 %).

Etter subkutan dosering av mirikizumab mot Crohns sykdom var median (variasjonsbredde) Tmax var
5 (3,08 — 6,83) dager etter dosen og geometrisk gjennomsnittlig (CV%) absolutt biotilgjengelighet var
36,3 % (31 %).

Lokasjon for injeksjonssted pavirket ikke absorpsjonen av mirikizumab signifikant.
Distribusjon

Geometrisk gjennomsnittlig distribusjonsvolum var 4,83 1(21 %) hos pasienter med ulcergs kolitt og
4,401 (14 %) hos pasienter med Crohns sykdom.
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Biotransformasjon

Mirikizumab er et humanisert [gG4 monoklonalt antistoff og forventes & bli brutt ned til smé peptider
og aminosyrer via katabolske nedbrytningsveier pd sammen mate som endogene IgG-er.

Eliminasjon

I den farmakokinetiske populasjonsanalysen var geometrisk gjennomsnittlig (CV %) clearance

0,0229 I/time (34 %) og geometrisk gjennomsnittlig halveringstid er ca. 9,3 dager (40 %) hos pasienter
med ulceres kolitt. .Geometrisk gjennomsnittlig (CV %) clearance var 0,0202 I/time (38 %) og
geometrisk gjennomsnittlig (CV %) halveringstid er ogsa ca. 9,3 dager (26 %) hos pasienter med
Crohns sykdom.

Clearance er uavhengig av dose.

Doseproporsjonalitet

Mirikizumab utviser lineaer farmakokinetikk med doseproporsjonal gkning i eksponering over et
doseomréde pé 5 til 2 400 mg gitt som intravengs infusjon eller over et doseomrade pa 120 til 400 mg
gitt som subkutan injeksjon hos pasienter med ulcergs kolitt eller Crohns sykdom eller hos friske
frivillige.

Spesielle populasjoner

Farmakokinetisk populasjonsanalyse viser at alder, kjonn, vekt eller etnisitet utgjorde ingen klinisk
betydningsfull effekt pa farmakokinetikken til mirikizumab (se ogsa pkt. 4.8 “immunogenitet”). Av de
1 362 pasientene med ulcergs kolitt som ble eksponert for mirikizumab i fase 2- og fase 3-studiene,
var 99 (7,3 %) av pasientene 65 ar eller eldre og 11 (0,8 %) av pasientene var 75 ar eller eldre.

Nedsatt nyre- eller leverfunksjon
Spesifikke kliniske farmakologistudier for & evaluere effektene av nedsatt nyrefunksjon og nedsatt
leverfunksjon pé farmakokinetikken til mirikizumab er ikke utfort.

Hos pasienter med ulcergs kolitt viste farmakokinetisk populasjonsanalyse at kreatininclearance
(variasjonsbredde pé 36,2 til 291 ml/min) eller totalbilirubin (variasjonsbredde 1,5 til 29 pmol/l) ikke
pavirket farmakokinetikken til mirikizumab.

Hos pasienter med Crohns sykdom viste farmakokinetisk populasjonsanalyse at kreatininclearance
(variasjonsbredde pa 26,5 til 269 ml/min) eller totalbilirubin (variasjonsbredde 1,5 til 36 umol/l) ikke
pavirket farmakokinetikken til mirikizumab.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Prekliniske data avdekket ingen spesiell fare for mennesker basert pa konvensjonelle studier pa
sikkerhetsfarmakologi, toksisitet ved gjentatt dosering og reproduksjons- og utviklingstoksisitet.

Karsinogenitet/mutagenitet

Prekliniske studier er ikke ufert for & evaluere det karsinogene eller mutagene potensialet til
mirikizumab.

Nedsatt fertilitet
Det ble ikke sett effekter pa vekten pa reproduksjonsorganer eller histopatologi hos kjgnnsmodne

krabbemakaker som fikk mirikizumab én gang ukentlig i 26 uker i en dose pa 100 mg/kg (minst
20 ganger human vedlikeholdsdose).
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6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Histidin

Histidinmonohydroklorid
Natriumklorid

Mannitol (E 421)

Polysorbat 80 (E 433)

Vann til injeksjonsvesker

6.2  Uforlikeligheter

Ikke relevant.

6.3 Holdbarhet

2 ar.

6.4 Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares i kjoleskap (2 °C - 8 °C).
Skal ikke fryses.

Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot lys.

Omvoh kan oppbevares utenfor kjaleskap i inntil 2 uker ved hayst 30 °C.
Dersom disse forholdene overskrides, ma Omvoh kastes.

6.5 Emballasje (type og innhold)

Pakninger til behandling av ulceres kolitt

Omvoh 100 mg injeksjonsveeske, opplosning i ferdigfylt sproyte

1 ml opplesning i en sprayte av type I klart glass.
Sproytesylinderen er montert i en endosesproyte til engangsbruk med stempel i brombutylgummi.

Pakningssterrelser:
° pakninger med 2 ferdigfylte sproyter
. multipakninger inneholder 6 (3 pakninger med 2) ferdigfylte sproyter.

Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.

Omvoh 100 mg injeksjonsveeske, opplosning i ferdigfvlt penn

1 ml opplesning i en sprayte av type I klart glass.
Sproytesylinderen er montert i en endosepenn til engangsbruk med stempel i brombutylgummi.

Pakningssterrelser:

. pakninger med 2 ferdigfylte penner

. multipakninger inneholder 4 (2 pakninger med 2) ferdigfylte penner
. multipakninger inneholder 6 (3 pakninger med 2) ferdigfylte penner.

Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.
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Pakninger til behandling av Crohns sykdom

Omvoh 100 mg injeksjonsveeske, opplosning i ferdigfylt sprovte og Omvoh 200 mg injeksjonsveeske,
opplosning i ferdigfylt sproyte

Ferdigfylte sproyter med 1 ml og 2 ml opplesning i en sprayte av type I klart glass.
Hver sproytesylinder er montert i en endosesprayte til engangsbruk med stempel 1 brombutylgummi.

Pakningssterrelser:
. pakninger med 2 ferdigfylte sproyter (1 ferdigfylt spreyte med 100 mg og 1 ferdigfylt sproyte
med 200 mg)

. Multipakninger inneholder 6 ferdigfylte sprayter (3 pakninger med 1 ferdigfylt sproyte med
100 mg og 1 ferdigfylt sprayte med 200 mg hver).

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

Omvoh 100 mg injeksjonsveeske, opplosning i ferdigfylt penn og 200 mg injeksjonsveeske, opplosning i

ferdigfylt penn

Ferdigfylte penner med 1 ml og 2 ml opplesning i en spreyte av type I klart glass.
Hver spraytesylinder er montert i en endosepenn til engangsbruk med stempel i brombutylgummi.

Pakningssterrelser:
. pakninger med 2 ferdigfylte penner (1 ferdigfylt penn med 100 mg og 1 ferdigfylt penn med
200 mg)

. Multipakninger inneholder 6 ferdigfylte penner (3 pakninger med 1 ferdigfylt penn med 100 mg
og 1 ferdigfylt penn med 200 mg hver pakke).

Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen hindtering

Kun til engangsbruk. Omvoh skal ikke brukes dersom det er synlige partikler eller opplesningen er
uklar og/eller tydelig brunfarget.

Ikke bruk Omvoh som har vert frosset.

Ikke anvendt legemiddel samt avfall ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN
Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83,

3528 BJ Utrecht,
Nederland.

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

Omvoh 100 mg injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt sproyte

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

Omvoh 100 mg injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt penn
EU/1/23/1736/004
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EU/1/23/1736/005
EU/1/23/1736/006

Omvoh 100 mg injeksjonsvaeske., opplesning i ferdigfylt sproyte og Omvoh 200 mg injeksjonsvaske,
opplesning i ferdigfylt sproyte

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

Omvoh 100 mg injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt penn og Omvoh 200 mg injeksjonsveske,
opplesning i ferdigfylt penn

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

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

Dato for forste markedsferingstillatelse: 26. mai 2023

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) https://www.ema.europa.eu.
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VEDLEGG II

TILVIRKER AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG FOR
BATCH RELEASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRGRENDE LEVERANSE OG BRUK
ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRGRENDE SIKKER OG EFFEKTIV BRUK
AV LEGEMIDLET
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A. TILVIRKER AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG FOR
BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker av biologisk virkestoff

Eli Lilly Kinsale Limited, Dunderrow, Kinsale, Co. Cork, Irland

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

Ferdigfylt penn, ferdigfylt sproyte, hetteglass (1 pakning)
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike

Hetteglass (3 pakning)
Lilly S.A., Avda. de la Industria N° 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spania

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRGRENDE LEVERANSE OG BRUK

Legemiddel underlagt begrenset forskrivning (se Vedlegg I, Preparatomtale, pkt. 4.2).

C. ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

° Periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er)

Kravene for innsendelse av periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er) for dette
legemidlet er angitt i EURD-listen (European Union Reference Date list), som gjort rede for i
Artikkel 107¢(7) av direktiv 2001/83/EF og i enhver oppdatering av EURD-listen som publiseres pa
nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency).

Innehaver av markedsferingstillatelsen skal sende inn ferste PSUR for dette legemidlet innen 6
maneder etter autorisasjon.

D. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE SIKKER OG EFFEKTIV
BRUK AV LEGEMIDLET

° Risikohindteringsplan (RMP)

Innehaver av markedsferingstillatelsen skal gjennomfere de nedvendige aktiviteter og intervensjoner
vedrarende legemiddelovervakning spesifisert i godkjent RMP presentert i Modul 1.8.2 i
markedsforingstillatelsen samt enhver godkjent pafelgende oppdatering av RMP.

En oppdatert RMP skal sendes inn:
. pa forespersel fra Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency);

° nar risikohandteringssystemet er modifisert, spesielt som resultat av at det fremkommer ny
informasjon som kan lede til en betydelig endring i nytte/risiko profilen eller som resultat av at
en viktig milepel (legemiddelovervakning eller risikominimering) er nadd.

47



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

YTTERESKE - HETTEGLASS

1. LEGEMIDLETS NAVN

Omvoh 300 mg konsentrat til infusjonsvaske, opplesning
mirikizumab

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hvert hetteglass inneholder 300 mg mirikizumab i 15 ml (20 mg/ml).

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: natriumsitratdihydrat (E 331), vannfti sitronsyre (E 330), natriumklorid, polysorbat 80
(E 433), vann til injeksjonsvasker. Se pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Konsentrat til infusjonsvaeske, opplesning
300 mg/15 ml
1 hetteglass

S. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Til intravengs bruk etter fortynning
Kun til engangsbruk.

Skal ikke ristes.

Les pakningsvedlegget for bruk.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8.  UTLOPSDATO

EXP

50



9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1736/001

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

| 17. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE |

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC
SN
NN
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

YTTERESKE FOR MULTIPAKNING FOR HETTEGLASS (inkludert Blue Box)

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Omvoh 300 mg konsentrat til infusjonsvaske, opplesning
mirikizumab

| 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hvert hetteglass inneholder 300 mg mirikizumab i 15 ml (20 mg/ml).

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: natriumsitratdihydrat (E 331), vannfti sitronsyre (E 330), natriumklorid, polysorbat 80
(E 433), vann til injeksjonsvasker. Se pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Konsentrat til infusjonsvaeske, opplesning
300 mg/15 ml
Multipakning: 3 (3 pakninger med 1) hetteglass

| 5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Til intravengs bruk etter fortynning
Kun til engangsbruk.

Skal ikke ristes.

Les pakningsvedlegget for bruk.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

EXP
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9.

OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevar hetteglasset i den ytre emballasjen for & beskytte mot lys.

10.

EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

| 11.

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederland

| 12.

MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1736/011

| 13.

PRODUKSJONSNUMMERS<, DONASJONS- OG PRODUKTKODER>

Lot

| 14.

GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

| 15.

BRUKSANVISNING

| 16.

INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

| 17.

SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE |

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18.

SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - I ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC
SN
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

INDRE ESKE, DEL AV MULTIPAKNING (uten Blue Box-tekst)

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Omvoh 300 mg konsentrat til infusjonsvaske, opplesning
mirikizumab

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hvert hetteglass inneholder 300 mg mirikizumab i 15 ml (20 mg/ml).

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: natriumsitratdihydrat (E 331), vannfti sitronsyre (E 330), natriumklorid, polysorbat 80
(E 433), vann til injeksjonsvasker. Se pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Konsentrat til infusjonsvaeske, opplesning
300 mg/15 ml
1 hetteglass. Del av multipakning, kan ikke selges separat.

S. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Til intravengs bruk etter fortynning
Kun til engangsbruk.

Skal ikke ristes.

Les pakningsvedlegget for bruk.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

EXP
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9.

OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen for & beskytte mot lys.

10.

UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV

11.

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederland

12.

MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1736/011

13.

PRODUKSJONSNUMMER

Lot

GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING |

BRUKSANVISNING |

INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

[ 17.

SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE |

18.

MENNESKER

SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - 1 ET FORMAT LESBART FOR

55



MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

ETIKETT PA HETTEGLASS

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Omvoh 300 mg sterilt konsentrat
mirikizumab
Til i.v. bruk etter fortynning

2. ADMINISTRASJONSMATE

Les pakningsvedlegget for bruk.

3. UTLOPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

300 mg/15 ml

6. ANNET
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

YTTERESKE FERDIGFYLT SPROYTE (pakninger med 2)

1. LEGEMIDLETS NAVN

Omvoh 100 mg injeksjonsvaske, opplasning i ferdigfylt sprayte
mirikizumab

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver ferdigfylte spreyte inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning.

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: histidin, histidinmonohydrokloridt, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80 (E
433), vann til injeksjonsvasker. Se pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaske, opplesning
2 ferdigfylte sproyter med 100 mg

5

+

| omvek (D
| oemveh (D)

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Kun til engangsbruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.
Subkutan bruk

Skal ikke ristes.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER
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8. UTLOPSDATO

EXP

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1736/002

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

Omvoh 100 mg

| 17. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) — I ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC
SN
NN
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

YTTERESKE FOR MULTIPAKNING (inkludert blue box)

1. LEGEMIDLETS NAVN

Omvoh 100 mg injeksjonsvaske opplesning i ferdigfylt sproyte
mirikizumab

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver ferdigfylte sproyte inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning.

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: histidin, histidinmonohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80 (E
433), vann til injeksjonsvasker. Se pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaske, opplesning
Multipakning: 6 (3 pakninger med 2) ferdigfylte sproyter.

S. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Kun til engangsbruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.
Subkutan bruk.

Skal ikke ristes.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

EXP
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1736/003

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

Omvoh 100 mg

| 17.  SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE |

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) — I ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC
SN
NN
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

INDRE ESKE, DEL AV MULTIPAKNING (uten Blue Box-tekst)

1. LEGEMIDLETS NAVN

Omvoh 100 mg injeksjonsvaske, opplasning i ferdigfylt sprayte
mirikizumab

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver ferdigfylte spreyte inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning.

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: histidin, histidinmonohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80 (E
433), vann til injeksjonsvasker. Se pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaske, opplesning
2 ferdigfylte sproyter med 100 mg. Komponentene i en multipakning kan ikke selges separat.
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| 5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Kun til engangsbruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.
Subkutan bruk.

Skal ikke ristes.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8.  UTLOPSDATO

EXP
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1736/003

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

Omvoh 100 mg

| 17.  SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE |

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

ETIKETT FERDIGFYLT SPROYTE

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Omvoh 100 mg injeksjonsvaske
mirikizumab
s.C.

| 2. ADMINISTRASJONSMATE

| 3. UTLOPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

1 ml

6. ANNET
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

YTTERESKE FERDIGFYLT SPROYTE (pakninger med 2)

1. LEGEMIDLETS NAVN

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injeksjonsvaske, opplesning i ferdigfylt sproyte
mirikizumab

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver ferdigfylte sproyte inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning.
Hver ferdigfylte spreyte inneholder 200 mg mirikizumab i 2 ml opplesning.

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: histidin, histidinmonohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80 (E
433), vann til injeksjonsvasker. Se pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaeske, opplesning
1 ferdigfylt spreyte med 100 mg og 1 ferdigfylt spreyte med 200 mg
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5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Kun til engangsbruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.
Subkutan bruk

Skal ikke ristes.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER
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8. UTLOPSDATO

EXP

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1736/007

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE |

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

YTTERESKE FOR MULTIPAKNING (inkludert blue box)

1. LEGEMIDLETS NAVN

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

Injeksjonsvaske, opplesning i ferdigfylt sproyte
mirikizumab

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver ferdigfylte sproyte inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning.
Hver ferdigfylte sproyte inneholder 200 mg mirikizumab i 2 ml opplesning.

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: histidin, histidinmonohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80 (E
433), vann til injeksjonsvasker. Se pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaeske, opplesning
Multipakning: 6 ferdigfylte sproyter (3 pakninger som hver inneholder 1 ferdigfylt sproyte med
100 mg og 1 ferdigfylt sproyte med 200 mg

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Kun til engangsbruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.
Subkutan bruk.

Skal ikke ristes.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

EXP
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1736/008

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17.  SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE |

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) — I ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

INDRE ESKE, DEL AV MULTIPAKNING (uten Blue Box-tekst)

1. LEGEMIDLETS NAVN

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injeksjonsvaske, opplesning i ferdigfylt sproyte
mirikizumab

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver ferdigfylte sproyte inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning.
Hver ferdigfylte sproyte inneholder 200 mg mirikizumab i 2 ml opplesning.

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: histidin, histidinmonohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80 (E
433), vann til injeksjonsvasker. Se pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaeske, opplesning
1 ferdigfylt sproyte med 100 mg og 1 ferdigfylt sproyte med 200 mg.
Komponentene i en multipakning kan ikke selges separat.
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| 5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Kun til engangsbruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.
Subkutan bruk.

Skal ikke ristes.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER
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8. UTLOPSDATO

EXP

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1736/008

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE |

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

ETIKETT FERDIGFYLT SPROYTE 100 mg

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Omvoh 100 mg injeksjonsvaske
mirikizumab
s.C.

| 2. ADMINISTRASJONSMATE

| 3. UTLOPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

S. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

1 ml

6. ANNET
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

ETIKETT FERDIGFYLT SPROYTE 200 mg

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Omvoh 200 mg injeksjonsvaske
mirikizumab
s.C.

| 2. ADMINISTRASJONSMATE

| 3. UTLOPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

2 ml

6. ANNET
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

YTTERESKE - FERDIGFYLT PENN (pakninger med 2)

1. LEGEMIDLETS NAVN

Omvoh 100 mg injeksjonsvaske, opplesning i ferdigfylt penn
mirikizumab

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver ferdigfylte penn inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning.

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: histidin, histidinmonohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80 (E
433), vann til injeksjonsvasker. Se pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaske, opplesning
2 ferdigfylte penner med 100 mg

+
‘ir—l omvoh® [T ©

4
4

@r—l omvoh® [T ©

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Kun til engangsbruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.
Subkutan bruk.

Skal ikke ristes.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8.  UTLOPSDATO

EXP
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1736/004

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

Omvoh 100 mg

| 17.  SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE |

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

YTTERESKE FOR MULTIPAKNING (inkludert blue box)

1. LEGEMIDLETS NAVN

Omvoh 100 mg injeksjonsvaske, opplesning i ferdigfylt penn
mirikizumab

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver ferdigfylte penn inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning.

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: histidin, histidinmonohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80 (E
433), vann til injeksjonsvasker. Se pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaske, opplesning
Multipakning: 4 (2 pakninger med 2) ferdigfylte penner med 100 mg
Multipakning: 6 (2 pakninger med 3) ferdigfylte penner med 100 mg

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Kun til engangsbruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.
Subkutan bruk.

Skal ikke ristes.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8.  UTLOPSDATO

EXP
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1736/005 (4 ferdigfylte penner)
EU/1/23/1736/006 (6 ferdigfylte penner)

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

Omvoh 100 mg

| 17.  SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE |

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

INDRE ESKE, DEL AV MULTIPAKNING (uten Blue Box-tekst)

1. LEGEMIDLETS NAVN

Omvoh 100 mg injeksjonsvaske, opplesning i ferdigfylt penn
mirikizumab

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver ferdigfylte penn inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning.

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: histidin, histidinmonohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80 (E
433), vann til injeksjonsvasker. Se pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaske, opplesning
2 ferdigfylte penner med 100 mg. Komponentene i en multipakning kan ikke selges separat.
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S. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Kun til engangsbruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.
Subkutan bruk.

Skal ikke ristes.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

EXP
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1736/005 (4 ferdigfylte penner)
EU/1/23/1736/006 (6 ferdigfylte penner)

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

Omvoh 100 mg

| 17. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) — I ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

ETIKETT FOR FERDIGFYLT PENN

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Omvoh 100 mg injeksjonsvaske, opplesning
mirikizumab
Subkutan bruk

| 2. ADMINISTRASJONSMATE

| 3. UTLOPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

1 ml

6. ANNET
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

YTTERESKE - FERDIGFYLT PENN (pakninger med 2)

1. LEGEMIDLETS NAVN

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injeksjonsveske, opplesning i ferdigfylt penn
mirikizumab

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver ferdigfylte penn inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning.
Hver ferdigfylte penn inneholder 200 mg mirikizumab i 2 ml opplesning.

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: histidin, histidinmonohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80 (E
433), vann til injeksjonsvasker. Se pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaske, opplesning
1 ferdigfylt penn med 100 mg og 1 ferdigfylt penn med 200 mg
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5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Kun til engangsbruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.
Subkutan bruk.

Skal ikke ristes.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER
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8. UTLOPSDATO

EXP

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1736/009

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE |

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

YTTERESKE FOR MULTIPAKNING (inkludert blue box)

1. LEGEMIDLETS NAVN

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injeksjonsveske, opplesning i ferdigfylt penn
mirikizumab

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver ferdigfylte penn inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning.
Hver ferdigfylte penn inneholder 200 mg mirikizumab i 2 ml opplesning.

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: histidin, histidinmonohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421), polysorbat 80 (E
433), vann til injeksjonsvasker. Se pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaeske, opplesning
Multipakning: 3 pakninger som inneholder 1 ferdigfylt penn med 100 mg og 1 ferdigfylt penn med
200 mg

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Kun til engangsbruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.
Subkutan bruk.

Skal ikke ristes.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

EXP
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1736/010

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17.  SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE |

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC
SN
NN
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

INDRE ESKE, DEL AV MULTIPAKNING (uten Blue Box-tekst)

1. LEGEMIDLETS NAVN

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injeksjonsveske, opplesning i ferdigfylt penn
mirikizumab

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver ferdigfylte penn inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning.
Hver ferdigfylte penn inneholder 200 mg mirikizumab i 2 ml opplesning.

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: histidin, histidinmonohydroklorid natriumklorid, mannitol (E421), polysorbat 80
(E 433), vann til injeksjonsvasker. Se pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaeske, opplesning
1 ferdigfylt penn med 100 mg og 1 ferdigfylt penn med 200 mg
Komponentene i en multipakning kan ikke selges separat.

o)
|

i +
ﬁ»—c omvoh® [T © ,_‘l

.\

4% it omvoh®

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Kun til engangsbruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.
Subkutan bruk.

Skal ikke ristes.

BARN

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR

Oppbevares utilgjengelig for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER
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8. UTLOPSDATO

EXP

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/23/1736/010

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE |

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

ETIKETT FOR FERDIGFYLT PENN 100 mg

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Omvoh 100 mg injeksjonsvaske, opplasning
mirikizumab
Subkutan bruk

| 2. ADMINISTRASJONSMATE

| 3. UTLOPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

1 ml

6. ANNET
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

ETIKETT FERDIGFYLT PENN 200 mg

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Omvoh 200 mg injeksjonsvaske, opplesning
mirikizumab
Subkutan bruk

| 2. ADMINISTRASJONSMATE

| 3. UTLOPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

2 ml

6. ANNET
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Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten

Omvoh 300 mg konsentrat til infusjonsvaeske, opplosning
mirikizumab

vDette legemidlet er underlagt sarlig overvéking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt
som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning. Se avsnitt 4 for informasjon om
hvordan du melder bivirkninger.

Les neye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

- Sper lege, apotek eller sykepleier hvis du har flere spersmal eller trenger mer informasjon.
Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pé sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa
bivirkninger som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om

Hva Omvoh er og hva det brukes mot

Hva du ma vite for du fir Omvoh

Hvordan du bruker Omvoh

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Omvoh

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

AN I S e

1. Hva Omvoh er og hva det brukes mot

Omvoh brukes til & behandle folgende betennelsessykdommer (inflammatoriske sykdommer) i tarmen:
e Ulcergs kolitt
e Crohns sykdom

Omvoh inneholder virkestoffet mirikizumab, et monoklonalt antistoff. Monoklonale antistoffer er
proteiner som kjenner igjen og binder seg spesifikt til visse malproteiner i kroppen. Omvoh virker ved
a binde seg til og blokkere et protein i kroppen som kalles IL-23 (interleukin-23) som er involvert i
betennelse. Omvoh reduserer betennelse og andre symptomer forbundet med ulceres kolitt og Crohns
sykdom ved & blokkere for aktiviteten til IL-23.

Ulcerws kolitt

Ulcerps kolitt er en kronisk inflammatorisk sykdom i tykktarmen. Dersom du har ulcergs kolitt, vil du
forst bli gitt andre legemidler. Dersom du ikke responderer godt nok eller ikke taler disse legemidlene
kan du bli gitt Omvoh for & redusere tegn og symptomer pa ulcergs kolitt som diaré¢, magesmerter,
akutt avferingstrang og rektalbledning.

Crohns sykdom

Crohns sykdom er en kronisk inflammatorisk sykdom i fordeyelseskanalen. Dersom du har aktiv
Crohns sykdom, vil du ferst bli gitt andre legemidler. Dersom du ikke responderer godt nok eller ikke
téler disse legemidlene kan du bli gitt Omvoh for & redusere tegn og symptomer pa Crohns sykdom
som diaré, magesmerter, utmattelse og akutt avferingstrang.
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2. Hva du ma vite for du fir Omvoh

Bruk ikke Omvoh

- Dersom du er allergisk overfor mirikizumab eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i avsnitt 6). Snakk med lege for du bruker Omvoh dersom du tror du kan
veere allergisk.

- Dersom du har viktige (klinisk relevante), aktive infeksjoner (aktiv tuberkulose).

Advarsler og forsiktighetsregler
. Snakk med lege eller apotek for du bruker dette legemidlet.

. Legen vil undersgke din helsetilstand for behandling.
. Fortell legen om enhver annen sykdom du har for behandling.
Infeksjoner
. Omvoh kan potensielt forarsake alvorlige infeksjoner.
. Behandling med Omvoh ber ikke startes dersom du har en aktiv infeksjon inntil infeksjonen er
borte.
. Etter oppstart av behandling skal du fortelle legen umiddelbart dersom du har noen symptomer
pa en infeksjon, som:
o feber o kortpustethet
o frysninger o rennende nese
o muskelsmerter o sér hals
o hoste o smerter ved urinering

. Fortell ogsé legen dersom du nylig har veert i neerkontakt med noen som kan ha tuberkulose.

. Legen vil undersegke deg og kan ta en tuberkulosetest for du far Omvoh.

. Dersom legen tror du kan vere i risiko for & ha aktiv tuberkulose, kan legen gi deg legemidler
for & behandle det.

Vaksinasjoner

Legen vil sjekke om du trenger noen vaksinasjoner for oppstart av behandling. Fortell lege, apotek
eller sykepleier om du nylig har hatt eller om du skal ha en vaksinasjon. Noen typer vaksiner (levende
vaksiner) skal ikke gis under behandling med Omvoh.

Allergiske reaksjoner

. Omvoh kan potensielt forarsake alvorlige allergiske reaksjoner.

. Stopp & bruke Omvoh og oppsek legevakt gyeblikkelig dersom du far noen av de folgende
symptomene pé en alvorlig allergisk reaksjon:

o utslett o lavt blodtrykk
o besvimelse o hevelse i ansikt, lepper, munn, tunge
eller hals, pustevansker
o svimmelhet o folelse av tilsnering i halsen eller
brystet.
Leverfunksjonsprever

Legen vil ta blodpraver for oppstart og under behandling med Omvoh for & sjekke om leveren din
fungerer normalt. Dersom blodprevene er unormale, kan legen avbryte behandlingen med Omvoh og
ta ytterligere prever av leveren din for & finne arsaken.

Barn og ungdom

Omvoh er ikke anbefalt hos barn og ungdom under 18 &r siden det ikke er undersekt i denne
aldersgruppen.
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Andre legemidler og Omvoh

Snakk med lege, apotek eller sykepleier

- dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre legemidler.

- dersom du nylig har hatt eller skal ha en vaksinasjon. Noen typer vaksiner (levende vaksiner)
skal ikke gis under behandling med Omvoh.

Graviditet og amming

Snakk med lege for du tar dette legemidlet dersom du er gravid, tror at du kan vere gravid eller
planlegger a bli gravid. Det er anbefalt & unnga bruk av Omvoh under graviditet. Effektene av Omvoh
hos gravide kvinner er ikke kjent. Dersom du er en kvinne som kan bli gravid anbefales det 4 unnga &
bli gravid og du skal bruke sikker prevensjon mens du bruker Omvoh og i minst 10 uker etter den siste
dosen med Omvoh.

Snakk med lege for du tar dette legemidlet dersom du ammer eller planlegger & amme.

Kjering og bruk av maskiner
Det er lite sannsynlig at Omvoh har pévirkning pé din evne til & kjore bil og bruke maskiner.

Omvoh inneholder natrium

Dette legemidlet inneholder 60 mg natrium (finnes i bordsalt) i hver 300 mg dose til behandling av
ulcergs kolitt. Dette tilsvarer 3 % av den anbefalte maksimale dosen av natrium gjennom dietten for en
voksen person.

Dette legemidlet inneholder 180 mg natrium (finnes i1 bordsalt) i hver 900 mg dose til behandling av
Crohns sykdom. Dette tilsvarer 9 % av den anbefalte maksimale dosen av natrium gjennom dietten for
en voksen person.

For Omvoh blir gitt til deg, vil det bli blandet med en opplesning som kan inneholde natrium. Snakk
med lege dersom du gér pé en saltfattig diett.

Omvoh inneholder polysorbat

Dette legemidlet inneholder 0,5 mg/ml polysorbat 80 i hvert hetteglass. Dette tilsvarer 7,5 mg i
induksjonsdosen til behandling av ulcergs kolitt og 22,5 mg i induksjonsdosen til behandling av
Crohns sykdom. Polysorbater kan forarsake allergiske reaksjoner. Fortell legen din hvis du har kjente
allergier.

3. Hvordan du bruker Omvoh

Dette legemidlet er tiltenkt bruk under veiledning og overvaking av en lege med erfaring om
diagnosen og behandlingen av ulcergs kolitt og Crohns sykdom.

Hvor mye Omvoh gis og hvor lenge

Legen vil avgjere hvor mye Omvoh du trenger og hvor lenge du skal behandles. Omvoh er ment for
langtidsbehandling. Lege eller sykepleier vil regelmessig overvéke tilstanden din for & sjekke om
behandlingen har den enskede effekten.

Ulceros kolitt

. Oppstart av behandling: Den forste dosen av Omvoh er 300 mg og vil bli gitt av lege ved
intravengs infusjon (drypp i en vene i armen din) over minst 30 minutter. Etter den forste dosen
vil du fa en ny dose Omvoh 300 mg 4 uker senere og igjen etter ytterligere 4 uker.
Dersom du ikke fér tilstrekkelig terapeutisk respons etter disse 3 infusjonene, kan det vaere
legen vurderer a fortsette med intravenes infusjon ved uke 12, 16 og 20.

. Vedlikeholdsbehandling: 4 uker etter den siste intravengse infusjonen skal en vedlikeholdsdose
med Omvoh 200 mg gis som en injeksjon under huden (subkutan) og deretter hver 4. uke.
Vedlikeholdsdosen pa 200 mg vil bli gitt ved & sette 2 injeksjoner som hver inneholder 100 mg
Omvoh.
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Dersom du mister respons etter du har fatt vedlikeholdsdose med Omvoh kan legen bestemme a
gi deg 3 doser Omvoh som intravengs infusjon.

Lege eller sykepleier vil fortelle deg nar du skal bytte til subkutan injeksjon.

Under vedlikeholdsbehandlingen skal du og lege eller sykepleier bestemme om du skal injisere
Omvoh selv etter opplering i subkutan injeksjonsteknikk. Det er viktig at du ikke prover &
injisere deg selv for du har fatt oppleering av lege eller sykepleier. Lege eller sykepleier vil tilby
deg nadvendig opplaring.

Crohns sykdom

. Oppstart av behandling: Den forste dosen av Omvoh er 900 mg (3 hetteglass med 300 mg i
hvert) og vil bli gitt av lege ved intravengs infusjon (drypp i en vene i armen din) over minst
90 minutter. Etter den ferste dosen vil du f& en ny dose Omvoh 900 mg 4 uker senere og igjen
etter ytterligere 4 uker.

. Vedlikeholdsbehandling: 4 uker etter den siste intravenegse infusjonen skal en vedlikeholdsdose
med Omvoh 300 mg gis som en injeksjon under huden (subkutan) og deretter hver 4. uke.
Vedlikeholdsdosen pa 300 mg vil bli gitt med én ferdigfylt sproyte eller penn med 100 mg og én
ferdigfylt sprayte eller penn med 200 mg. Injeksjonene kan gis i hvilken som helst rekkefolge.
Den ferdigfylte pennen med 200 mg er kun til behandling av Crohns sykdom.

Lege eller sykepleier vil fortelle deg nar du skal bytte til subkutan injeksjon.

Under vedlikeholdsbehandlingen skal du og lege eller sykepleier bestemme om du skal injisere
Omvoh selv etter opplering i subkutan injeksjonsteknikk. Det er viktig at du ikke prover &
injisere deg selv for du har fétt opplering av lege eller sykepleier. Lege eller sykepleier vil tilby
deg nedvendig opplaring.

Dersom du fa for mye av Omvoh
Snakk med lege dersom du har fatt mer Omvoh enn du skal eller du har fétt dosen tidligere enn
forskrevet.

Dersom du har glemt & ta Omvoh
Snakk med lege dersom du har glemt en dose Omvoh.

Dersom du avbryter behandling med Omvoh
Du skal ikke avbryte behandling med Omvoh uten ferst & snakke med legen. Symptomene pa
sykdommen din kan komme tilbake dersom du avbryter behandlingen.

Sper lege, apotek eller sykepleier dersom du har noen spersmal om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.

Sveert vanlige (kan forekomme hos flere enn 1 av 10 personer)
- Reaksjoner pa injeksjonsstedet (f.eks. rad hud, smerter)

Vanlige (kan forekomme hos opptil 1 av 10 personer)

- Ovre luftveisinfeksjoner (nese- og halsinfeksjoner)
- Leddsmerter

- Hodepine

- Utslett

Mindre vanlige (kan forekomme hos opptil 1 av 100 personer):
- Helvetesild

- Infusjonsrelatert allergisk reaksjon (f.eks. kloe, elveblest)
- Okning i mengden leverenzymer i blodet ditt.
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Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger
som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det
nasjonale meldesystemet som beskrevet i Appendix V. Ved 4 melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Omvoh
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa etiketten pé hetteglasset og pa esken
etter «kEXP». Utlopsdatoen er den siste dagen i den angitte méneden.

Oppbevares i kjaleskap (2 °C-8 °C). Skal ikke fryses.
Oppbevar hetteglasset 1 ytteremballasjen for & beskytte mot lys.

Bruk ikke dette legemidlet hvis du oppdager at hetteglasset er skadet eller hvis legemidlet er uklart,
tydelig brunfarget eller har synlige partikler.

Dette legemidlet er kun til engangsbruk.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann. Spar lege, sykepleier eller pa apoteket hvordan du skal kaste
legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljoet.

Fortynnet opplesning

Det er anbefalt & starte infusjonen umiddelbart etter fortynning. Med mindre den ikke brukes
umiddelbart, kan den fortynnede opplesningen som er klargjort med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injeksjonsveske, opplesning oppbevares i kjeleskap (2 °C - 8 °C) i inntil 96 timer eller ved
romtemperatur under 25 °C i inntil 10 timer (total tid skal ikke overskride 96 timer) fra tidspunktet for
anbrudd av hetteglass.

Den fortynnede opplesningen til infusjon klargjort med 5 % glukose mé brukes innen 48 timer, derav
inntil 5 timer er tillatt ved temperaturer utenfor kjeleskap under 25 °C fra tidspunktet for anbrudd av
hetteglass.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet brukes umiddelbart. Hvis den ikke brukes umiddelbart,
er oppbevaringsbetingelsene for bruk brukerens ansvar og vil normalt ikke vere lenger enn 24 timer
ved 2 til 8 °C, med mindre fortynning har funnet sted under kontrollerte og validerte aseptiske forhold.

Ikke fortynn infusjonsvaesken med andre opplesninger eller administrer den samtidig med andre
elektrolytter eller legemidler.

Hold den fortynnede opplesningen unna direkte varme eller lys.
Ikke frys den fortynnede opplesningen.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Omvoh

- Virkestoffet er mirikizumab.
Hvert hetteglass inneholder 300 mg mirikizumab i 15 ml (20 mg/ml).

- Andre innholdsstoffer er natriumsitratdihydrat (E 331), vannfri sitronsyre (E 330),
natriumklorid, polysorbat 80 (E 433), vann til injeksjonsvasker.
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Hvordan Omvoh ser ut og innholdet i pakningen
Omvoh er en opplesning i et hetteglass av klart glass. Fargen kan variere fra fargelos til svakt gul.

Pakningssterrelser pa 1 hetteglass og 3 hetteglass. Ikke alle pakningssterrelser vil ngdvendigvis bli
markedsfort.

Innehaver av markedsferingstillatelsen

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Nederland

Tilvirker

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

Lilly S.A.

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

Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsferingstillatelsen for ytterligere

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

Bbbarapus

TII "Enu JIumu Henepnaun" b.B. - bearapus

Teit. + 359 2 491 41 40

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

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

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

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

EALGoo

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.

TnA: +30 210 629 4600

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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

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

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



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

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert

Andre informasjonskilder

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

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.0.
Tel: +421 220 663 111

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

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

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency): https://www.ema.europa.cu, og pa nettstedet

til www.felleskatalogen.no.

Omvoh 300 mg konsentrat til infusjonsvaeske, opplosning

mirikizumab

Pifolgende informasjon er bare beregnet pa helsepersonell:

Ikke bruk Omvoh som har vert frosset.

Ikke anvendt legemiddel samt avfall ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

Sporbarhet

For & bedre sporbarheten til biologiske legemidler skal navn og batchnummer til det administrerte

legemidlet protokollferes.

Fortynning for intravengs infusjon

1. Hvert hetteglass er kun til engangsbruk.


https://www.ema.europa.eu/
http://www.felleskatalogen.no/

S.

Klargjer opplasningen til infusjon ved bruk av aseptisk teknikk for & sikre sterilitet i den
klargjorte opplesningen.

Undersgk innholdet i hetteglasset. Konsentratet skal vare klart, fargelest til svakt gult fritt for
synlige partikler. Hvis ikke dette er tilfellet skal det kastes.

Klargjer infusjonsposen til behandling av enten ulcergs kolitt eller Crohns sykdom som
spesifisert under. Merk at det er spesifisert ulike instruksjoner og volumer for hver indikasjon.

Ulceros kolitt: ett hetteglass a 15 ml (300 mg)

Trekk ut 15 ml fra hetteglasset med mirikizumab (300 mg) ved bruk av en kanyle med egnet
storrelse (18 til 21 gauge er anbefalt) og overfer til infusjonsposen. Ved administrering for
behandling av ulcergs kolitt skal konsentratet fortynnes i infusjonsposer (posesterrelse fra
50-250 ml) som inneholder enten natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injeksjonsvaeske, opplesning
eller 5 % glukose injeksjonsvaske, opplesning. Etter fortynning er den endelige
konsentrasjonen ca. 1,1 mg/l til ca. 4,6 mg/ml.

Crohns sykdom: tre hetteglass a 15 ml, totalvolum = 45 ml (900 mg)

Forst: trekk ut og kast 45 ml av fortynningsvasken fra infusjonsposen. Som neste steg trekkes
15 ml ut fra hver av de tre hetteglassene med mirikizumab (900 mg) og overfores til en
infusjonspose ved bruk av en kanyle med egnet starrelse (18 til 21 gauge er anbefalt). Ved
administrering mot Crohns sykdom skal konsentratet fortynnes i infusjonsposer (posesterrelse
fra 100-250 ml) som inneholder enten natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injeksjonsvaeske,
opplesning eller 5 % glukose injeksjonsvaske, opplesning. Etter fortynning er den endelige
konsentrasjonen fra ca. 3,6 mg/ml til ca. 9 mg/ml.

Snu forsiktig infusjonsposen opp ned for & blande. Ikke rist den klargjorte infusjonsposen.

Administrering av den fortynnede opplgsningen

6.

Det intravengse administreringssettet (infusjonsslange) skal kobles til en klargjort infusjonspose
og slangen skal forbehandles.

For ulceres kolitt skal infusjonen administreres over minst 30 minutter.

For Crohns sykdom skal infusjonen administreres over minst 90 minutter.

For & sikre at hele dosen er administrert skal infusjonsslangen skylles med natriumklorid

9 mg/ml (0,9 %) injeksjonsvaeske, opplasning eller glukose 5 % injeksjonsvaske, opplesning pa
slutten av infusjonen. Skyllingen skal administreres med samme hastighet som er brukt for &
administrere Omvoh. Tiden som trengs for & skylle Omvoh-opplesningen fra infusjonsslangen
er i tillegg til infusjonstiden pa minst 30 minutter (ulceres kolitt) eller 90 minutter (Crohns
sykdom).
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Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten
Omvoh 100 mg injeksjonsvaeske opplesning i ferdigfylt spreyte

mirikizumab

vDette legemidlet er underlagt serlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon s raskt
som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning. Se avsnitt 4 for informasjon om
hvordan du melder bivirkninger.

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner & bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Sper lege, apotek eller sykepleier hvis du har flere spersmal eller trenger mer informasjon.
Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pé sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa
bivirkninger som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om

Hva Omvoh er og hva det brukes mot

Hva du ma vite for du bruker Omvoh

Hvordan du bruker Omvoh

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Omvoh

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

AN e e

1. Hva Omvoh er og hva det brukes mot

Omvoh inneholder virkestoffet mirikizumab, et monoklonalt antistoff. Monoklonale antistoffer er
proteiner som kjenner igjen og binder seg spesifikt til visse malproteiner i kroppen. Omvoh virker ved
a binde seg til og blokkere et protein i kroppen som kalles IL.-23 (interleukin-23) som er involvert i
betennelse. Omvoh reduserer betennelse og andre symptomer forbundet med ulceres kolitt ved &
blokkere for aktiviteten til IL-23.

Ulceros kolitt

Ulcerps kolitt er en kronisk inflammatorisk sykdom i tykktarmen. Dersom du har ulcergs kolitt, vil du
forst bli gitt andre legemidler. Dersom du ikke responderer godt nok eller ikke taler disse legemidlene
kan du bli gitt Omvoh for & redusere tegn og symptomer pa ulcergs kolitt som diaré¢, magesmerter,
akutt avferingstrang og rektalbledning.

2. Hva du ma vite for du bruke Omvoh

Bruk ikke Omvoh

- Dersom du er allergisk overfor mirikizumab eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i avsnitt 6). Snakk med lege for du bruker Omvoh dersom du tror du kan
veere allergisk.

- Dersom du har viktige (klinisk relevante), aktive infeksjoner (aktiv tuberkulose).

Advarsler og forsiktighetsregler

. Snakk med lege eller apotek for du bruker dette legemidlet.
. Legen vil undersgke din helsetilstand for behandling.
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° Fortell legen om enhver annen sykdom du har fer behandling.

Infeksjoner
. Omvoh kan potensielt forérsake alvorlige infeksjoner. Behandling med Omvoh ber ikke startes
dersom du har en aktiv infeksjon inntil infeksjonen er borte.
° Etter oppstart av behandling skal du fortelle legen umiddelbart dersom du har noen symptomer
pa infeksjon, som:
o feber o kortpustethet
o frysninger o rennende nese
o muskelsmerter o sar hals
o hoste o smerter ved urinering
. Fortell ogsa legen dersom du nylig har veert i neerkontakt med noen som kan ha tuberkulose.
. Legen vil undersgke deg og kan ta en tuberkulosetest for du far Omvoh.
. Dersom legen tror du kan vere i risiko for & ha aktiv tuberkulose, kan legen gi deg legemidler
for & behandle det.
Vaksinasjoner

Legen vil sjekke om du trenger noen vaksinasjoner for oppstart av behandling. Fortell lege, apotek
eller sykepleier om du nylig har hatt eller om du skal ha en vaksinasjon. Noen typer vaksiner (levende
vaksiner) skal ikke gis under behandling med Omvoh.

Allergiske reaksjoner

° Omvoh kan potensielt forarsake alvorlige allergiske reaksjoner.

. Stopp & bruke Omvoh og oppsek legevakt ayeblikkelig dersom du far noen av de folgende
symptomene pa en alvorlig allergisk reaksjon:

o utslett o lavt blodtrykk
o besvimelse o hevelse i ansikt, lepper, munn, tunge
eller hals, pustevansker
o svimmelhet o felelse av tilsnering i halsen eller
brystet.
Leverfunksjonsprover

Legen vil ta blodprever for oppstart og under behandling med Omvoh for & sjekke om leveren din
fungerer normalt. Dersom blodprevene er unormale, kan legen avbryte behandlingen med Omvoh og
ta ytterligere prever av leveren din for & finne arsaken.

Barn og ungdom
Omvoh er ikke anbefalt hos barn og ungdom under 18 &r siden det ikke er undersekt i denne
aldersgruppen.

Andre legemidler og Omvoh

Snakk med lege, apotek eller sykepleier

- dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre legemidler.

- dersom du nylig har hatt eller skal ha en vaksinasjon. Noen typer vaksiner (levende vaksiner)
skal ikke gis under behandling med Omvoh.

Graviditet og amming

Snakk med lege for du tar dette legemidlet dersom du er gravid, tror at du kan vaere gravid eller
planlegger & bli gravid. Det er anbefalt & unngé bruk av Omvoh under graviditet. Effektene av Omvoh
hos gravide kvinner er ikke kjent. Dersom du er en kvinne som kan bli gravid anbefales det & unngé a
bli gravid og du skal bruke sikker prevensjon mens du bruker Omvoh og i minst 10 uker etter den siste
dosen med Omvoh.

Snakk med lege for du tar dette legemidlet dersom du ammer eller planlegger & amme.
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Kjoring og bruk av maskiner
Det er lite sannsynlig at Omvoh har pévirkning pé din evne til & kjore bil og bruke maskiner.

Omvoh inneholder natrium
Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver dose, og er sa godt som
«natriumfritty.

Omvoh inneholder polysorbat

Dette legemidlet inneholder 0,3 mg/ml polysorbat 80 i hver sproyte. Dette tilsvarer 0,6 mg i
vedlikeholdsdosen til behandling av ulcergs kolitt. Polysorbater kan forérsake allergiske reaksjoner.
Fortell legen din hvis du har kjente allergier.

3. Hvordan du bruker Omvoh

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik lege eller sykepleier har fortalt deg. Kontakt lege,
sykepleier eller apotek hvis du er usikker pé bruken av dette legemidlet.

Hvor mye Omvoh gis og hvor lenge

Legen vil avgjere hvor mye Omvoh du trenger og hvor lenge du skal behandles. Omvoh er ment for
langtidsbehandling. Lege eller sykepleier vil regelmessig overvake tilstanden din for & sjekke om
behandlingen har den enskede effekten.

Ulceros kolitt

. Oppstart av behandling: Den forste dosen av Omvoh er 300 mg og vil bli gitt av lege ved
intravenes infusjon (drypp i en vene i armen din) over minst 30 minutter. Etter den forste dosen
vil du fa en ny dose Omvoh 300 mg 4 uker senere og igjen etter ytterligere 4 uker.
Dersom du ikke far tilstrekkelig terapeutisk respons etter disse 3 infusjonene, kan det vere
legen vurderer & fortsette med intravenes infusjon ved uke 12, 16 og 20.

. Vedlikeholdsbehandling: 4 uker etter den siste intravenese infusjonen skal en
vedlikeholdsdose med Omvoh 200 mg gis som en injeksjon under huden (subkutan)
og deretter hver 4. uke. Vedlikeholdsdosen pa 200 mg vil bli gitt ved a sette
2 injeksjoner som hver inneholder 100 mg Omvoh.

Dersom du mister respons etter du har fatt vedlikeholdsdose med Omvoh kan legen
bestemme & gi deg 3 doser Omvoh som intravengs infusjon.

Lege eller sykepleier vil fortelle deg nar du skal bytte til subkutan injeksjon.

Under vedlikeholdsbehandlingen skal du og lege eller sykepleier bestemme om du

skal injisere Omvoh selv etter trening i subkutan injeksjonsteknikk. Det er viktig at du

ikke prever & injisere deg selv for du har fatt opplearing av lege eller sykepleier. Lege

eller sykepleier vil tilby deg nedvendig opplering.

En omsorgsperson kan ogsa injisere deg med Omvoh etter & ha fatt tilstrekkelig

opplering.

Bruk en metode for & minne deg pa nar du skal ta neste dose sd du unngér 4 glemme eller a ta
for mange doser, slik som notater i kalenderen eller en dagbok.

Dersom du fa for mye av Omvoh
Snakk med lege dersom du har fatt mer Omvoh enn du skal eller du har fatt dosen tidligere enn
forskrevet.

Dersom du har glemt 4 ta Omvoh

Dersom du har glemt & injisere en dose Omvoh, skal den injiseres s& snart som mulig. Fortsett deretter
med dosering hver 4. uke.
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Dersom du avbryter behandling med Omvoh
Du skal ikke avbryte behandling med Omvoh uten ferst & snakke med legen. Symptomene pa ulceres
kolitt kan komme tilbake dersom du avbryter behandlingen.

Sper lege, apotek eller sykepleier dersom du har noen spersmal om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle fér det.

Sveert vanlige (kan forekomme hos flere enn 1 av 10 personer)
- Reaksjoner pa injeksjonsstedet (f.eks. red hud, smerter)

Vanlige (kan forekomme hos opptil 1 av 10 personer):

- Ovre luftveisinfeksjoner (nese- og halsinfeksjoner)
- Leddsmerter

- Hodepine

- Utslett

Mindre vanlige (kan forekomme hos opptil 1 av 100 personer):
- Helvetesild

- Infusjonsrelatert allergisk reaksjon (f.eks. kloe, elveblest)
- Okning i mengden leverenzymer i blodet ditt.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger
som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det
nasjonale meldesystemet som beskrevet i Appendix V. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Omvoh

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa etiketten p& og pa esken etter «kEXP».
Utlepsdatoen er den siste dagen i den angitte méneden.

Oppbevares i kjoleskap (2 °C-8 °C). Skal ikke fryses.

Ikke legg spraytene i mikrobglgeovn, skyll med varmt vann eller la dem ligge i direkte sollys.
IkKe rist den ferdigfylte sprayten din.

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys.
Omvoh kan oppbevares utenfor kjaleskap i inntil 2 uker ved heyst 30 °C.

Dersom disse oppbevaringsbetingelsene overskrides, md Omvoh kastes.

Bruk ikke dette legemidlet hvis du oppdager at den ferdigfylte sprayten er skadet eller hvis legemidlet
er uklart, tydelig brunfarget eller har synlige partikler.

Dette legemidlet er kun til engangsbruk.

Legemidler skal ikke kastes i1 avlgpsvann. Spar lege, sykepleier eller pa apoteket hvordan du skal kaste
legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljoet.
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6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Omvoh
- Virkestoffet er mirikizumab.
Hver ferdigfylte spreyte inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning.
- Andre innholdsstoffer er histidin, histidinmonohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), vann til injeksjonsvasker.

Hvordan Omvoh ser ut og innholdet i pakningen

Omvoh er en opplesning i en sylinderampulle i klart glass montert i en engangssproyte til
engangsbruk. Fargen kan variere fra fargeles til svakt gul.

Omvoh er tilgjengelig i pakninger pa 2 ferdigfylte sproyter og i multipakninger med 3 esker som hver
inneholder 2 ferdigfylte sproyter. Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN
Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nederland

Tilvirker

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

Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsferingstillatelsen for ytterligere
informasjon om dette legemidlet:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumn Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

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

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

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

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EX0MGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.
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TnA: +30 210 629 4600

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert

Andre informasjonskilder

Tel: +43-(0) 1 711 780

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

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

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

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

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

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

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

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency): https://www.ema.europa.eu, og pé nettstedet

til www.felleskatalogen.no.
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Bruksanvisning
Omvoh 100 mg injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt sproyte

mirikizumab

2 ferdigfylte sproyter: 1 sproyte med 100 mg og 1 sproyte med 100 mg

| omvot i
{omvotr o

Les dette for du injiserer Omvoh. Folg alle instruksjonene steg-for-steg.

2 injeksjoner med Omvoh kreves for en full dose til behandling av ulcergs kolitt.
Injiser 1 ferdigfylt spreyte med Omvoh, etterfulgt med en gang av den andre ferdigfylte
sproyten med Omvoh.

Husk ogsa pa:

Helsepersonell skal vise deg hvordan du forbereder og injiserer Omvoh ved bruk av den
ferdigfylte sproyten. Ikke injiser deg selv eller noen andre for du har blitt vist hvordan
Omvoh skal injiseres.

Hver Omvoh ferdigfylte sproyte er kun til engangsbruk. Ikke del eller gjenbruk spreyten.
Du kan overfere eller fa en infeksjon.

Helsepersonell kan hjelpe deg med & bestemme hvor pa kroppen du skal injisere dosen. Du
kan ogsé lese avsnittet «Velg injeksjonssted» i denne bruksanvisningen for a hjelpe deg
med & velge hvilket omrédde som kan vere best for deg.

Dersom du har synsproblemer, ikke bruk Omvoh ferdigfylt sproyte uten hjelp fra en
omsorgsperson.

Behold denne bruksanvisningen og sla opp ved behov.
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Delene i den ferdigfylte sproyten med Omvoh

Topp

1

b p————————

}

L

P -
—+[{| omvoh mf
omvoh® [T

-—

Bunn

100 mg + 100 mg = 1 full dose

Tommelgrep

Blatt stempel

Fingergrep

Gritt sproytestempel
Spreytesylinder med
legemiddel

Kanyle

Kanylehette

VIKTIG:

* 2 injeksjoner kreves for en full dose til behandling av ulceres kolitt.

* Injiser én sproyte etterfulgt med en gang av den andre sproyten.
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Forberedelse til injeksjon av Omvoh

Ta spreytene ut av Kjeleskapet

Finn frem utstyr

Inspiser sproytene og legemidlet

Utlepsdato

- —

Klargjoer til injeksjon

Velg injeksjonssted

Baksiden av
armen

Magen

Lar

Ta 2 sprayter ut av kjoleskapet.

La kanylehettene bli veerende pa til du er Kklar til 4
injisere.

La sproytene ligge ute i romtemperatur i 30 minutter for
injeksjon.

Ikke legg spraytene i mikrobglgeovn, skyll med varmt vann
eller la dem ligge i direkte sollys.

Ikke bruk spraytene dersom legemidlet er frosset.

Ikke rist sproytene.

Utstyr:

+ 2 alkoholservietter

* 2 bomullsdotter eller tupfere

1 kanylebeholder (se «Kassering av Omvoh sproyte»)

Sjekk at du har fatt riktig legemiddel. Legemidlet inni skal
vaere gjennomskinnelig. Det kan vaere fargelost til svakt
gult.

Ikke bruk sprayten, og kast den etter instruksjoner fra
helsepersonell dersom:

* den ser skadet ut

* legemidlet er uklart, misfarget eller har partikler i seg
» utlopsdatoen som er trykket pa etiketten er passert

* legemidlet er frosset

Vask hendene med sépe og vann for du injiserer Omvoh

Helsepersonell kan hjelpe deg & velge det injeksjonsstedet
som passer best for deg.

e Du eller en annen person kan injisere legemidlet i
mageomradet (abdomen). Ikke injiser innen 5 centimeter
rundt navlen.

e Du eller en annen person kan injisere legemidlet pa
framsiden av larene dine. Dette omréadet skal vaere minst
5 cm over kneet og 5 cm nedenfor lysken.

e En annen person kan gi deg injeksjonen pa baksiden av
overarmen.

o Ikke injiser pé det noyaktige samme stedet hver gang. For
eksempel, dersom den forste injeksjonen din ble satt 1
magen, kan den andre injeksjonen, for & fullfere dosen,
settes pa et annet sted i magen.

o [kke injiser i omrader der huden er sar, skadet, rad eller
hard.

Rens injeksjonsstedet med en alkoholserviett. La
injeksjonsstedet torke for du injiserer legemidlet.
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Injisering av Omvoh

1

Ta av kanylehetten —

La kanylehetten bli vzerende pa til du '
er Klar til 4 injisere.

Trekk kanylehetten av og kast den i
husholdningsavfallet.

IKKE sett kanylehetten pé igjen. Du kan

skade kanylen eller stikke deg selv ved et

uhell.

Ikke ta pa kanylen.

Sett inn /

* Klem forsiktig og hold en hudfold som du

vil injisere i. 45°

* Sett inn kanylen i en vinkel pa 45 grader. : : e

Injiser

* Trykk sakte pa tommelgrepet for & skyve
stempelet helt ned til alt legemidlet er
injisert.

* Det gra spraytestempelet skal skyves helt

ned til enden av kanylen i spreyten.

* Du skal kunne se det bla stempelet
gjennom spreytesylinderen nér ?
injeksjonen er fullfert, som vist.

* Fjern kanylen fra huden og slipp huden
forsiktig. -

* Hold en bomullsdott eller tupfer pa Blatt stempel
injeksjonsstedet dersom du har en ——
bladning fra injeksjonsstedet. \

* Ikke gni pé injeksjonsstedet.

* Ikke sett kanylehetten tilbake pé den
ferdigfylte sproyten igjen.

Grétt spreytestempel

2 injeksjoner kreves for en full dose. Injiser én sproyte etterfulgt med en gang av den
andre sproyten.
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Kassering av Omvoh spreyte
Kast den brukte spreyten. .

* Legg den brukte sproyten i en
kanylebeholder med en gang etter bruk.
Ikke kast sproyten sammen med
husholdningsavfall.

;

|

* Dersom du ikke har en kanylebeholder, kan du bruke en beholder som er:

— laget av hardplast,

— kan lukkes med et tett lokk som ikke kan punkteres og hvor ikke skarpe gjenstand kan falle ut,
— forblir staende oppreist og stabilt under bruk,

— lekkasjesikker,

— godt merket for & advare om at det er farlig avfall i beholderen.

* Nér kanylebeholderen er nesten full ma du felge de lokale retningslinjene for den korrekte maten &
kaste kanylebeholderen. Det kan vere lokale retningslinjer for hvordan du skal kaste kanyler og

sproyter.
* Ikke resirkuler den fulle kanylebeholderen.
* Sper pé apoteket om mer informasjon om hvordan du skal kaste kanylebeholderen pé riktig méte.
Ofte stilte spersmal

Spersmél. Hva om jeg lar sproyten bli oppvarmet i lenger enn 30 minutter for injeksjon?
Svar. Spreyten din kan forbli i romtemperatur opptil 30 °C i inntil 2 uker.

Spoersmaél. Hva om jeg ser luftbobler i spreyten?
Svar. Det er normalt at det er luftbobler i sproyten. De vil ikke skade deg eller pavirke dosen din.

Spersméil. Hva om det er en vaeskedripe pa tuppen av kanylen nir jeg fjerner kanylehetten?
Svar. Det gjor ikke noe om det er en vaeskedrape pa tuppen av kanylen. Dette vil ikke skade deg eller
pavirke dosen din.

Spersméil. Hva om jeg ikke far til 4 skyve ned stempelet?
Svar. Dersom stempelet sitter fast eller er skadet:
* Ikke fortsett & bruke sproyten
* Fjern kanylen fra huden
* Ikke bruke sproyten. Snakk med lege eller apotek for & f& en ny sproyte.

Spersmail. Hva om det er en dripe med vaeske eller blod pa huden etter injeksjonen?
Svar. Dette er normalt. Hold en bomullsdott eller tupfer pa injeksjonsstedet. Ikke gni pé
injeksjonsstedet.

Spersmal. Hvordan vet jeg om injeksjonen er fullfert?

Svar. Nar injeksjonen er fullfort:

* Det bla stempelet skal vere synlig gjennom spreytesylinderen.

* Det gré sproytestempelet skal vere skjovet helt ned til enden av kanylen i sproyten.
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Les det fullstendige pakningsvedlegget til Omvoh i denne esken for & lzere mer om legemidlet
ditt.

Sist oppdatert
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Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten

Omvoh 100 mg injeksjonsvaeske, opplosning i ferdigfylt sproyte
Omvoh 200 mg injeksjonsvaeske, opplosning i ferdigfylt sproyte

mirikizumab

vDette legemidlet er underlagt serlig overvéking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sé raskt
som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning. Se avsnitt 4 for informasjon om
hvordan du melder bivirkninger.

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner & bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Sper lege, apotek eller sykepleier hvis du har flere spersmal eller trenger mer informasjon.
Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa
bivirkninger som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om

Hva Omvoh er og hva det brukes mot

Hva du ma vite for du far Omvoh

Hvordan du bruker Omvoh

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Omvoh

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

ANl o e

1. Hva Omvoh er og hva det brukes mot

Omvoh inneholder virkestoffet mirikizumab, et monoklonalt antistoff. Monoklonale antistoffer er
proteiner som kjenner igjen og binder seg spesifikt til visse malproteiner i kroppen. Omvoh virker ved
a binde seg til og blokkere et protein i kroppen som kalles IL-23 (interleukin-23) som er involvert i
betennelse. Omvoh reduserer betennelse og andre symptomer forbundet med Crohns sykdom ved &
blokkere for aktiviteten til IL-23.

Crohns sykdom

Crohns sykdom er en kronisk inflammatorisk sykdom i fordeyelseskanalen. Dersom du har aktiv
Crohns sykdom, vil du ferst bli gitt andre legemidler. Dersom du ikke responderer godt nok eller ikke
taler disse legemidlene kan du bli gitt Omvoh for & redusere tegn og symptomer pa Crohns sykdom
som diaré, magesmerter, utmattelse og akutt avfaringstrang.

2. Hva du ma vite foer du far Omvoh

Bruk ikke Omvoh

- Dersom du er allergisk overfor mirikizumab eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i avsnitt 6). Snakk med lege for du bruker Omvoh dersom du tror du kan
vere allergisk.

- Dersom du har viktige (klinisk relevante), aktive infeksjoner (aktiv tuberkulose).

Advarsler og forsiktighetsregler
. Snakk med lege eller apotek for du bruker dette legemidlet.
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. Legen vil undersgke din helsetilstand for behandling.

. Fortell legen om enhver annen sykdom du har fer behandling.
Infeksjoner
. Omvoh kan potensielt forérsake alvorlige infeksjoner. Behandling med Omvoh ber ikke startes
dersom du har en aktiv infeksjon inntil infeksjonen er borte.
° Etter oppstart av behandling skal du fortelle legen umiddelbart dersom du har noen symptomer
pa en infeksjon, som:
o feber o kortpustethet
o frysninger o rennende nese
o muskelsmerter o sér hals
o hoste o smerter ved urinering

. Fortell ogsa legen dersom du nylig har veert i neerkontakt med noen som kan ha tuberkulose.
Legen vil undersgke deg og kan ta en tuberkulosetest for du far Omvoh.

° Dersom legen tror du kan veere i risiko for & ha aktiv tuberkulose, kan legen gi deg legemidler
for & behandle det.

Vaksinasjoner

Legen vil sjekke om du trenger noen vaksinasjoner for oppstart av behandling. Fortell lege, apotek
eller sykepleier om du nylig har hatt eller om du skal ha en vaksinasjon. Noen typer vaksiner (levende
vaksiner) skal ikke gis under behandling med Omvoh.

Allergiske reaksjoner

. Omvoh kan potensielt fordrsake alvorlige allergiske reaksjoner.

. Stopp & bruke Omvoh og oppsek legevakt ayeblikkelig dersom du far noen av de folgende
symptomene pa en alvorlig allergisk reaksjon:

o utslett o lavt blodtrykk
o besvimelse o hevelse i ansikt, lepper, munn, tunge
eller hals, pustevansker
o svimmelhet o felelse av tilsnering i halsen eller
brystet.
Leverfunksjonsprover

Legen vil ta blodprever fer oppstart og under behandling med Omvoh for & sjekke om leveren din
fungerer normalt. Dersom blodprevene er unormale, kan legen avbryte behandlingen med Omvoh og
ta ytterligere prover av leveren din for & finne arsaken.

Barn og ungdom
Omvoh er ikke anbefalt hos barn og ungdom under 18 &r siden det ikke er undersekt i denne
aldersgruppen.

Andre legemidler og Omvoh

Snakk med lege, apotek eller sykepleier

- dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre legemidler.

- dersom du nylig har hatt eller skal ha en vaksinasjon. Noen typer vaksiner (levende vaksiner)
skal ikke gis under behandling med Omvoh.

Graviditet og amming

Snakk med lege for du tar dette legemidlet dersom du er gravid, tror at du kan vaere gravid eller
planlegger & bli gravid. Det er anbefalt & unngé bruk av Omvoh under graviditet. Effektene av Omvoh
hos gravide kvinner er ikke kjent. Dersom du er en kvinne som kan bli gravid anbefales det & unngé a
bli gravid og du skal bruke sikker prevensjon mens du bruker Omvoh og i minst 10 uker etter den siste
dosen med Omvoh.
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Snakk med lege for du tar dette legemidlet dersom du ammer eller planlegger & amme.

Kjering og bruk av maskiner
Det er lite sannsynlig at Omvoh har pévirkning pé din evne til & kjore bil og bruke maskiner.

Omvoh inneholder natrium
Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver dose, og er s& godt som
«natriumfritty.

Omvoh inneholder polysorbat

Dette legemidlet inneholder 0,3 mg/ml polysorbat 80 i hver sproyte. Dette tilsvarer 0,9 mg i
vedlikeholdsdosen til behandling av Crohns sykdom. Polysorbater kan forarsake allergiske reaksjoner.
Fortell legen din hvis du har kjente allergier.

3. Hvordan du bruker Omvoh

Bruk alltid dette legemidlet neyaktig slik legen eller sykepleieren har fortalt deg. Kontakt lege,
sykepleier eller apotek hvis du er usikker.

Hvor mye Omvoh gis og hvor lenge

Legen vil avgjere hvor mye Omvoh du trenger og hvor lenge du skal behandles. Omvoh er ment for
langtidsbehandling. Lege eller sykepleier vil regelmessig overvake tilstanden din for & sjekke om
behandlingen har den enskede effekten.

Crohns sykdom

. Oppstart av behandling: Den forste dosen av Omvoh er 900 mg (3 hetteglass med 300 mg i
hvert) og vil bli gitt av lege ved intravengs infusjon (drypp i en vene i armen din) over minst
90 minutter. Etter den ferste dosen vil du f& en ny dose Omvoh 900 mg 4 uker senere og igjen
etter ytterligere 4 uker.

. Vedlikeholdsbehandling: 4 uker etter den siste intravenegse infusjonen skal en vedlikeholdsdose
med Omvoh 300 mg gis som en injeksjon under huden (subkutant) og deretter hver 4. uke.
Vedlikeholdsdosen pa 300 mg vil bli gitt ved 2 injeksjoner: én som inneholder 100 mg (1 ml)
Omvoh og én som inneholder 200 mg (2 ml) Omvoh. Injeksjonene pd kan gis i hvilken som
helst rekkefolge.

Den ferdigfylte pennen med 200 mg er kun til behandling av Crohns sykdom.

Lege eller sykepleier vil fortelle deg nar du skal bytte til subkutan injeksjon.

Under vedlikeholdsbehandlingen skal du og lege eller sykepleier bestemme om du skal injisere
Omvoh selv etter opplering i subkutan injeksjonsteknikk. Det er viktig at du ikke prever &
injisere 1 deg selv for du har fatt opplering av lege eller sykepleier. Lege eller sykepleier vil
tilby deg nedvendig opplering.

En omsorgsperson kan ogsa injisere deg med Omvoh etter & ha fatt tilstrekkelig

opplering.

Bruk en metode for & minne deg pa nar du skal ta neste dose sd du unngér 4 glemme eller a ta
for mange doser, slik som notater i kalenderen eller en dagbok.

Dersom du fa for mye av Omvoh
Snakk med lege dersom du har fatt mer Omvoh enn du skal eller du har fatt dosen tidligere enn
forskrevet.

Dersom du har glemt 4 ta Omvoh

Dersom du har glemt & injisere en dose Omvoh, skal den injiseres s& snart som mulig. Fortsett deretter
med dosering hver 4. uke.
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Dersom du avbryter behandling med Omvoh
Du skal ikke avbryte behandling med Omvoh uten ferst & snakke med legen. Symptomene pa
sykdommen din kan komme tilbake dersom du avbryter behandlingen.

Sper lege, apotek eller sykepleier dersom du har noen spersmal om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle fér det.

Sveert vanlige (kan forekomme hos flere enn 1 av 10 personer)
- Reaksjoner pa injeksjonsstedet (f.eks. red hud, smerter)

Vanlige (kan forekomme hos opptil 1 av 10 personer)

- Ovre luftveisinfeksjoner (nese- og halsinfeksjoner)
- Leddsmerter

- Hodepine

- Utslett

Mindre vanlige (kan forekomme hos opptil 1 av 100 personer):
- Helvetesild

- Infusjonsrelatert allergisk reaksjon (f.eks. kloe, elveblest)
- Okning i mengden leverenzymer i blodet ditt.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger
som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det
nasjonale meldesystemet som beskrevet i Appendix V. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Omvoh

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa etiketten pa hetteglasset og pa esken
etter «kEXP». Utlopsdatoen er den siste dagen i den angitte méneden.

Oppbevares i kjoleskap (2 °C-8 °C). Skal ikke fryses.

Ikke legg spraytene i mikrobglgeovn, skyll med varmt vann eller la dem ligge i direkte sollys.
IkKe rist den ferdigfylte sprayten din.

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys.
Omvoh kan oppbevares utenfor kjaleskap i inntil 2 uker ved heyst 30 °C.

Dersom disse oppbevaringsbetingelsene overskrides, md Omvoh kastes.

Bruk ikke dette legemidlet hvis du oppdager at den ferdigfylte sprayten er skadet eller hvis legemidlet
er uklart, tydelig brunfarget eller har synlige partikler.

Dette legemidlet er kun til engangsbruk.

Legemidler skal ikke kastes 1 avlgpsvann. Spar lege, sykepleier eller pa apoteket hvordan du skal kaste
legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljoet.

113


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

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Omvoh
- Virkestoffet er mirikizumab.
En ferdigfylt sproyte inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning, og én ferdigfylt
sproyte inneholder 200 mg mirikizumab i 2 ml opplesning.
- Andre innholdsstoffer er histidin, histidinmonohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), vann til injeksjonsvasker.

Hvordan Omvoh ser ut og innholdet i pakningen

Omvoh er en opplesning i en sylinderampulle i klart glass montert i en engangssproyte til
engangsbruk. Fargen kan variere fra fargeles til svakt gul.

Omvoh er tilgjengelig i pakninger pa 2 ferdigfylte spraoyter og i multipakninger med 3 esker som hver
inneholder 2 ferdigfylte sproyter.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert
Innehaver av markedsferingstillatelsen

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nederland

Tilvirker

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

Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsferingstillatelsen for ytterligere
informasjon om dette legemidlet:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepaaun" b.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

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

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

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

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
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EAMada Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert
Andre informasjonskilder
Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske

legemiddelkontoret (The European Medicines Agency): https://www.ema.europa.cu, og pa nettstedet
til www.felleskatalogen.no.
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Bruksanvisning

Omvoh 100 mg injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt sproyte
Omvoh 200 mg injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt sproyte

mirikizumab

2 ferdigfylte sproyter: 1 spreyte med 100 mg og 1 sproyte med 200 mg

—

' oemvoh®

Les dette for du injiserer Omvoh. Felg alle instruksjonene steg-for-steg.

e 2 injeksjoner med Omvoh kreves for en full dose til behandling av Crohns
sykdom: én spreyte med 100 mg og én spreyte med 200 mg.

e Injiser 1 ferdigfylt sprayte med Omvoh, etterfulgt med en gang av den andre
ferdigfylte sproyten med Omvoh.

Husk ogsa pa:

e Helsepersonell skal vise deg hvordan du forbereder og injiserer Omvoh ved bruk av den
ferdigfylte sproyten. Ikke injiser deg selv eller noen andre for du har blitt vist hvordan
Omvoh skal injiseres.

e Hver Omvoh ferdigfylte sproyte er kun til engangsbruk. Ikke del eller gjenbruk sproyten.
Du kan overfore eller f4 en infeksjon.

e Helsepersonell kan hjelpe deg med & bestemme hvor pa kroppen du skal injisere dosen.
Du kan ogsé lese avsnittet «Velg injeksjonssted» i denne bruksanvisningen for & hjelpe
deg med a velge hvilket omrade som kan vere best for deg.

e Dersom du har synsproblemer, ikke bruk Omvoh ferdigfylt sprayte uten hjelp fra en
omsorgsperson.

e Behold denne bruksanvisningen og sla opp ved behov.

For du bruker de ferdigfylte spreytene med Omvoh, les gjennom og folg noye alle
instruksjonene steg for steg.

2 penner = full 300 mg dose

Etter den forste injeksjonen, velg et nytt injeksjonssted minst 5 centimeter unna og rens det.
Gjenta steg 1-3 med den andre pennen med en gang etter den forste injeksjonen.

Du ma injisere 2 penner for 4 fa den fulle dosen din med 300 mg.
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Deler av Omvoh-ferdigfylt sproyte

Injiser begge sproytene i hvilken som helst rekkefalge for en full dose med 300 mg.
Spreyten med 200 mg er sterre enn spreyten med 100 mg.

Tommelgrep
Blatt stempel
Topp
+«— Fingergrep
B *‘g-%— Gritt spreytestempel
:§ fé ——  Spreytesylinder med
S £ legemiddel
o -] 4 |
| 18 ‘ "—1:?"

«— Kanyle

EES—

+——— Kanylehette

Bunn

100 mg + 200 mg = 1 full dose

VIKTIG:

* 2 injeksjoner kreves for en full dose til behandling av Crohns sykdom: én spreyte med
100 mg og én sprayte med 200 mg.

* Injiser én sproyte etterfulgt med en gang av den andre sproyten.

Forberedelse til injeksjon av Omvoh
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Ta sproytene ut av Kjeleskapet

Finn frem utstyr

Inspiser sproytene og legemidlet

Utlepsdato

v
—

Klargjer til injeksjon

Velg injeksjonssted

j Ik fr\ ] Du eller en annen

(' /'] ‘ \I person kan injisere i
{ \\ \ disse omradene.

J\ \ En annen person kan

| gi deg injeksjon i
> dette omradet.

Ta 2 sprayter ut av kjaleskapet.

La kanylehettene bli veerende pa til du er Kklar til 4
injisere.

La spreytene ligge ute i romtemperatur i 45 minutter for
injeksjon.

Ikke legg spraytene i mikrobglgeovn, skyll med varmt vann
eller la dem ligge i direkte sollys.

Ikke bruk spraytene dersom legemidlet er frosset.

IkKe rist sproytene.

Utstyr:

» 2 alkoholservietter

* 2 bomullsdotter eller tupfere

1 kanylebeholder (se «Kassering av Omvoh sproyte»)

Sjekk at du har fatt riktig legemiddel. Legemidlet inni skal
veere gjennomskinnelig. Det kan veaere fargelost til svakt
gult.

Ikke bruk sprayten, og kast den etter instruksjoner fra
helsepersonell dersom:

* den ser skadet ut

* legemidlet er uklart, misfarget eller har partikler i seg
* utlopsdatoen som er trykket pa etiketten har passert

* legemidlet er frosset

Vask hendene med sépe og vann for du injiserer Omvoh

Helsepersonell kan hjelpe deg & velge det injeksjonsstedet
som passer best for deg.

e Du eller en annen person kan injisere legemidlet i
mageomradet (abdomen). Ikke injiser innen 5 centimeter
rundt navlen.

e Du eller en annen person kan injisere legemidlet pa
framsiden av larene dine. Dette omradet skal vaere minst
5 ¢cm over kneet og 5 cm nedenfor lysken.

e En annen person kan gi deg injeksjonen pa baksiden av
overarmen.

o Ikke injiser pa det noyaktige samme stedet hver gang. For
eksempel, dersom den forste injeksjonen din ble satt i
magen, kan den andre injeksjonen, for & fullfere dosen,
settes pa et annet sted i magen.

o Ikke injiser i omrader der huden er sér, skadet, rad eller
hard.

Rens injeksjonsstedet med en alkoholserviett. La
injeksjonsstedet toerke for du injiserer legemidlet.
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Injisering av Omvoh

1

Ta av kanylehetten

* La kanylehetten bli vaerende pa til du ﬁ

er Klar til 4 injisere. 9
’_ i
* Trekk kanylehetten av og kast den i 7

husholdningsavfallet.

» IKKE sett kanylehetten pa igjen. Du kan
skade kanylen eller stikke deg selv ved et
uhell.

 Ikke ta pé kanylen.

Sett inn

* Klem forsiktig og hold en hudfold som du :
vil injisere i. B e S\ >~

* Sett inn kanylen i en vinkel pa 45 grader.

Injiser | ) 4
* Trykk sakte pa tommelgrepet for & skyve %4
stempelet helt ned til alt legemidlet er 9 ‘-

injisert. - A& /
* Det gra sproytestempelet skal skyves helt g |
ned til enden av kanylen i spreyten. /
* Du skal kunne se det bla stempelet
gjennom spraytesylinderen nér
injeksjonen er fullfert, som vist.

* Fjern kanylen fra huden og slipp huden Blatt stempel

forsiktig.

* Hold en bomullsdott eller tupfer pa Blatt stempel
injeksjonsstedet dersom du har en b a— Gratt sproytestempel
bledning fra injeksjonsstedet. Y

* Ikke gni pé injeksjonsstedet.
* Ikke sett kanylehetten tilbake pa den
ferdigfylte sproyten igjen.

2 injeksjoner kreves for en full dose. Injiser én sproyte etterfulgt med en gang av den
andre sproyten.
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Kassering av Omvoh spreyte
Kast den brukte spreyten. .

* Legg den brukte sproyten i en
kanylebeholder med en gang etter bruk.
Ikke kast sproyten sammen med
husholdningsavfall.

;

|

* Dersom du ikke har en kanylebeholder, kan du bruke en beholder som er:

— laget av hardplast,

— kan lukkes med et tett lokk som ikke kan punkteres og hvor ikke skarpe gjenstand kan falle ut,
— forblir staende oppreist og stabilt under bruk,

— lekkasjesikker,

— godt merket for & advare om at det er farlig avfall i beholderen.

* Nér kanylebeholderen er nesten full ma du felge de lokale retningslinjene for den korrekte maten &
kaste kanylebeholderen. Det kan vere lokale retningslinjer for hvordan du skal kaste kanyler og

sproyter.
* Ikke resirkuler den fulle kanylebeholderen.
* Sper pé apoteket om mer informasjon om hvordan du skal kaste kanylebeholderen pé riktig méte.
Ofte stilte spersmal

Spersmél. Hva om jeg lar sproyten bli oppvarmet i lenger enn 45 minutter for injeksjon?
Svar. Spreyten din kan vaere i romtemperatur opptil 30 °C i inntil 2 uker.

Spoersmaél. Hva om jeg ser luftbobler i spreyten?
Svar. Det er normalt at det er luftbobler i sproyten. De vil ikke skade deg eller pavirke dosen din.

Spersmél. Hva om det er en vaeskedripe pa tuppen av kanylen nir jeg fjerner kanylehetten?
Svar. Det gjor ikke noe om det er en vaeskedrape pa tuppen av kanylen. Dette vil ikke skade deg eller
pavirke dosen din.

Spersmél. Hva om jeg ikke far til 4 skyve ned stempelet?
Svar. Dersom stempelet sitter fast eller er skadet:
* Ikke fortsett & bruke sproyten
* Fjern kanylen fra huden
* Ikke bruke sproyten. Snakk med lege eller apotek for & f& en ny sproyte.

Spersmail. Hva om det er en dripe med vaeske eller blod pa huden etter injeksjonen?
Svar. Dette er normalt. Hold en bomullsdott eller tupfer pa injeksjonsstedet. Ikke gni pé
injeksjonsstedet.

Spersmal. Hvordan vet jeg om injeksjonen er fullfert?

Svar. Nar injeksjonen er fullfort:

* Det bla stempelet skal vere synlig gjennom spreytesylinderen.

* Det gré sproytestempelet skal vere skjovet helt ned til enden av kanylen i sproyten.
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Les det fullstendige pakningsvedlegget til Omvoh i denne esken for & lzere mer om legemidlet
ditt.

Sist oppdatert
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Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten
Omvoh 100 mg injeksjonsvaske opplesning i ferdigfylt penn

mirikizumab

vDette legemidlet er underlagt serlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon s raskt
som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning. Se avsnitt 4 for informasjon om
hvordan du melder bivirkninger.

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner & bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Sper lege, apotek eller sykepleier hvis du har flere spersmal eller trenger mer informasjon.
Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pd sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa
bivirkninger som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om

Hva Omvoh er og hva det brukes mot

Hva du ma vite for du bruker Omvoh

Hvordan du bruker Omvoh

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Omvoh

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

AN o e

1. Hva Omvoh er og hva det brukes mot

Omvoh inneholder virkestoffet mirikizumab, et monoklonalt antistoff. Monoklonale antistoffer er
proteiner som kjenner igjen og binder seg spesifikt til visse malproteiner i kroppen. Omvoh virker ved
a binde seg til og blokkere et protein i kroppen som kalles IL-23 (interleukin-23) som er involvert i
betennelse. Omvoh reduserer betennelse og andre symptomer forbundet med ulceres kolitt ved &
blokkere for aktiviteten til IL-23.

Ulceros kolitt

Ulcerps kolitt er en kronisk inflammatorisk sykdom i tykktarmen. Dersom du har ulcergs kolitt, vil du
forst bli gitt andre legemidler. Dersom du ikke responderer godt nok eller ikke taler disse legemidlene
kan du bli gitt Omvoh for & redusere tegn og symptomer pa ulcergs kolitt som diaré¢, magesmerter,
akutt avferingstrang og rektalbledning.

2. Hva du ma vite for du bruke Omvoh

Bruk ikke Omvoh

- Dersom du er allergisk overfor mirikizumab eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i avsnitt 6). Snakk med lege for du bruker Omvoh dersom du tror du kan
veere allergisk.

- Dersom du har viktige (klinisk relevante), aktive infeksjoner (aktiv tuberkulose).

Advarsler og forsiktighetsregler

. Snakk med lege eller apotek for du bruker dette legemidlet.
. Legen vil undersgke din helsetilstand for behandling.
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° Fortell legen om enhver annen sykdom du har fer behandling.

Infeksjoner
. Omvoh kan potensielt forérsake alvorlige infeksjoner. Behandling med Omvoh ber ikke startes
dersom du har en aktiv infeksjon inntil infeksjonen er borte.
° Etter oppstart av behandling skal du fortelle legen umiddelbart dersom du har noen symptomer
pa infeksjon, som:
o feber o kortpustethet
o frysninger o rennende nese
o muskelsmerter o sar hals
o hoste o smerter ved urinering
. Fortell ogsa legen dersom du nylig har veert i neerkontakt med noen som kan ha tuberkulose.
. Legen vil undersgke deg og kan ta en tuberkulosetest for du far Omvoh.
. Dersom legen tror du kan vere i risiko for & ha aktiv tuberkulose, kan legen gi deg legemidler
for & behandle det.
Vaksinasjoner

Legen vil sjekke om du trenger noen vaksinasjoner for oppstart av behandling. Fortell lege, apotek
eller sykepleier om du nylig har hatt eller om du skal ha en vaksinasjon. Noen typer vaksiner (levende
vaksiner) skal ikke gis under behandling med Omvoh.

Allergiske reaksjoner

° Omvoh kan potensielt forarsake alvorlige allergiske reaksjoner.

. Stopp & bruke Omvoh og oppsek legevakt ayeblikkelig dersom du far noen av de folgende
symptomene pa en alvorlig allergisk reaksjon:

o utslett o lavt blodtrykk
o besvimelse o hevelse i ansikt, lepper, munn, tunge
eller hals, pustevansker
o svimmelhet o felelse av tilsnering i halsen eller
brystet.
Leverfunksjonsprover

Legen vil ta blodprever for oppstart og under behandling med Omvoh for & sjekke om leveren din
fungerer normalt. Dersom blodprevene er unormale, kan legen avbryte behandlingen med Omvoh og
ta ytterligere prover av leveren din for & finne arsaken.

Barn og ungdom
Omvoh er ikke anbefalt hos barn og ungdom under 18 &r siden det ikke er undersekt i denne
aldersgruppen.

Andre legemidler og Omvoh

Snakk med lege, apotek eller sykepleier

- dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre legemidler.

- dersom du nylig har hatt eller skal ha en vaksinasjon. Noen typer vaksiner (Ilevende vaksiner)
skal ikke gis under behandling med Omvoh.

Graviditet og amming

Snakk med lege for du tar dette legemidlet dersom du er gravid, tror at du kan vaere gravid eller
planlegger & bli gravid. Det er anbefalt & unngé bruk av Omvoh under graviditet. Effektene av Omvoh
hos gravide kvinner er ikke kjent. Dersom du er en kvinne som kan bli gravid anbefales det & unngé a
bli gravid og du skal bruke sikker prevensjon mens du bruker Omvoh og i minst 10 uker etter den siste
dosen med Omvoh.

Snakk med lege for du tar dette legemidlet dersom du ammer eller planlegger & amme.
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Kjoring og bruk av maskiner
Det er lite sannsynlig at Omvoh har pévirkning pé din evne til & kjore bil og bruke maskiner.

Omvoh inneholder natrium
Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver dose, og er sa godt som
«natriumfritty.

Omvoh inneholder polysorbat

Dette legemidlet inneholder 0,3 mg/ml polysorbat 80 i hver penn. Dette tilsvarer 0,6 mg i
vedlikeholdsdosen til behandling av ulcergs kolitt. Polysorbater kan forérsake allergiske reaksjoner.
Fortell legen din hvis du har kjente allergier.

3. Hvordan du bruker Omvoh

Bruk alltid dette legemidlet neyaktig slik lege eller sykepleier har fortalt deg. Kontakt lege,
sykepleier eller apotek hvis du er usikker pé bruken av dette legemidlet.

Hvor mye Omvoh gis og hvor lenge

Legen vil avgjere hvor mye Omvoh du trenger og hvor lenge du skal behandles. Omvoh er ment for
langtidsbehandling. Lege eller sykepleier vil regelmessig overvake tilstanden din for & sjekke om
behandlingen har den enskede effekten.

Ulceros kolitt

. Oppstart av behandling: Den forste dosen av Omvoh er 300 mg og vil bli gitt av lege ved
intravenes infusjon (drypp i en vene i armen din) over minst 30 minutter. Etter den forste dosen
vil du fa en ny dose Omvoh 300 mg 4 uker senere og igjen etter ytterligere 4 uker.
Dersom du ikke far tilstrekkelig terapeutisk respons etter disse 3 infusjonene, kan det vere
legen vurderer & fortsette med intravenes infusjon ved uke 12, 16 og 20.

. Vedlikeholdsbehandling: 4 uker etter den siste intravenese infusjonen skal en
vedlikeholdsdose med Omvoh 200 mg gis som en injeksjon under huden (subkutan)
og deretter hver 4. uke. Vedlikeholdsdosen pa 200 mg vil bli gitt ved a sette
2 injeksjoner som hver inneholder 100 mg Omvoh.

Dersom du mister respons etter du har fatt vedlikeholdsdose med Omvoh kan legen
bestemme & gi deg 3 doser Omvoh som intravengs infusjon.

Lege eller sykepleier vil fortelle deg nar du skal bytte til subkutan injeksjon.

Under vedlikeholdsbehandlingen skal du og lege eller sykepleier bestemme om du

skal injisere Omvoh selv etter trening i subkutan injeksjonsteknikk. Det er viktig at du

ikke prever & injisere deg selv for du har fatt opplearing av lege eller sykepleier. Lege

eller sykepleier vil tilby deg nedvendig opplering.

En omsorgsperson kan ogsa injisere deg med Omvoh etter & ha fatt tilstrekkelig

opplering.

Bruk en metode for & minne deg pa nar du skal ta neste dose sa du unngér 4 glemme eller a ta
for mange doser, slik som notater i kalenderen eller en dagbok.

Dersom du fa for mye av Omvoh
Snakk med lege dersom du har fatt mer Omvoh enn du skal eller du har fatt dosen tidligere enn
forskrevet.

Dersom du har glemt 4 ta Omvoh

Dersom du har glemt & injisere en dose Omvoh, skal den injiseres s& snart som mulig. Fortsett deretter
med dosering hver 4. uke.
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Dersom du avbryter behandling med Omvoh
Du skal ikke avbryte behandling med Omvoh uten ferst & snakke med legen. Symptomene pa ulceres
kolitt kan komme tilbake dersom du avbryter behandlingen.

Sper lege, apotek eller sykepleier dersom du har noen spersmal om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle fér det.

Sveert vanlige (kan forekomme hos flere enn 1 av 10 personer)
- Reaksjoner pa injeksjonsstedet (f.eks. red hud, smerter)

Vanlige (kan forekomme hos opptil 1 av 10 personer):

- Ovre luftveisinfeksjoner (nese- og halsinfeksjoner)
- Leddsmerter

- Hodepine

- Utslett

Mindre vanlige (kan forekomme hos opptil 1 av 100 personer):
- Helvetesild

- Infusjonsrelatert allergisk reaksjon (f.eks. kloe, elveblest)
- Okning i mengden leverenzymer i blodet ditt.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger
som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det
nasjonale meldesystemet som beskrevet i Appendix V. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Omvoh

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa etiketten p& og pa esken etter «kEXP».
Utlepsdatoen er den siste dagen i den angitte méneden.

Oppbevares i kjoleskap (2 °C-8 °C). Skal ikke fryses.

Ikke legg pennene i mikrobglgeovn, skyll med varmt vann eller la dem ligge i direkte sollys.
Ikke rist den ferdigfylte pennen din.

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys.
Omvoh kan oppbevares utenfor kjaleskap i inntil 2 uker ved heyst 30 °C.

Dersom disse oppbevaringsbetingelsene overskrides, md Omvoh kastes.

Bruk ikke dette legemidlet hvis du oppdager at den ferdigfylte pennen er skadet eller hvis legemidlet
er uklart, tydelig brunfarget eller har synlige partikler.

Dette legemidlet er kun til engangsbruk.

Legemidler skal ikke kastes i1 avlegpsvann. Sper lege, sykepleier eller pa apoteket hvordan du skal kaste
legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljoet.
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6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Omvoh
- Virkestoffet er mirikizumab.
Hver ferdigfylte pen inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning.
- Andre innholdsstoffer er histidin, histidinmonohydroklorid, natriumklorid, mannitol ( E 421),
polysorbat 80 (E 433), vann til injeksjonsvaesker.

Hvordan Omvoh ser ut og innholdet i pakningen

Omvoh er en opplesning i en sylinderampulle i klart glass montert i en engangspenn til engangsbruk.
Fargen kan variere fra fargelos til svakt gul.

Omvoh er tilgjengelig i pakninger pa 2 ferdigfylte penner og i multipakninger bestdende av 2 esker
hvor hver inneholder 2 ferdigfylte penner og i multipakninger bestdende av 3 esker med 2 ferdigfylte
penner.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Nederland

Tilvirker

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

Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsferingstillatelsen for ytterligere
informasjon om dette legemidlet:

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

Bbbarapus

TII "Enu Jlunu Hegepnaua" b.B. - bearapus

ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o0.
Tel: + 420 234 664 111

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

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

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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



EAMada Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: +351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
Island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert
Andre informasjonskilder
Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske

legemiddelkontoret (The European Medicines Agency): https://www.ema.europa.cu, og pa nettstedet
til www.felleskatalogen.no.
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Bruksanvisning
Omvoh 100 mg injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt penn

mirikizumab

2 ferdigfylte penner: 1 penn 100 mg og 1 penn 100 mg
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Les dette for du injiserer Omvoh. Folg alle instruksjonene steg-for-steg.

2 injeksjoner med Omvoh kreves for en full dose til behandling av ulceros kolitt.
Injiser 1 Omvoh-penn etterfulgt med en gang av den andre Omvoh-pennen.

Husk ogsa pa:

Helsepersonell skal vise deg hvordan du forbereder og injiserer Omvoh ved bruk av
pennen. Ikke injiser deg selv eller noen andre for du har blitt vist hvordan Omvoh skal
injiseres.

Hver Omvoh-penn er kun til engangsbruk. Ikke del eller gjenbruk pennen. Du kan overfore
eller fa en infeksjon.

Helsepersonell kan hjelpe deg med a bestemme hvor pa kroppen du skal injisere dosen. Du
kan ogsa lese avsnittet «Velg injeksjonssted» 1 denne bruksanvisningen for a hjelpe deg
med & velge hvilket omrade som kan vaere best for deg.

Dersom du har syns- eller harselproblemer, ikke bruk Omvoh-pennen uten hjelp fra en
0omsorgsperson.

Behold denne bruksanvisningen og sla opp ved behov.
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For du bruker Omvoh-pennen, les gjennom og felg neye alle instruksjonene steg-for-steg.

Deler av Omvoh-pennen

Topp
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Bunn

100 mg + 100 mg = 1 full dose

VIKTIG:
. 2 injeksjoner kreves for en full dose til behandling av ulcergs
kolitt.

Injiser 1 penn etterfulgt med en gang av den andre pennen.
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Legemiddel
Kanyle

Gra hette



Forberedelse til injeksjon av Omvoh

Ta pennene ut av Kjeleskapet

Finn frem utstyr

Sjekk pennen og legemidlet

Utlepsdato

| XC >
QY
Klargjer til injeksjon

Velg injeksjonssted

Baksiden av
armen

Magen

Lar

Injisering av Omvoh

Ta 2 Omvoh-penner ut av kjeleskapet.

La den gra hetten veere pa til du er klar til 4 injisere.
La pennene ligge ute i romtemperatur i 30 minutter for
injeksjon.

Ikke legg pennene i mikrobglgeovn, skyll med varmt vann
eller la dem ligge i direkte sollys.

Ikke bruk pennene dersom legemidlet er frosset.

Skal ikke ristes.

Utstyr:

» 2 alkoholservietter

* 2 bomullsdotter eller tupfere

1 kanylebeholder (se «Kassering av Omvoh-penneney)

Sjekk at du har fatt riktig legemiddel. Legemidlet inni skal
veere gjennomskinnelig. Det kan veaere fargelost til svakt
gult.

Ikke bruk pennene, og kast dem etter instruksjoner fra
helsepersonell dersom:

* de ser skadet ut

* legemidlet er uklart, misfarget eller har partikler i seg
« utlgpsdatoen trykket pa etiketten er passert

* legemidlet er frosset

Vask hendene med sépe og vann for du injiserer Omvoh

Helsepersonell kan hjelpe deg & velge det injeksjonsstedet
som passer best for deg.

e Du eller en annen person kan injisere legemidlet pa
mageomradet (abdomen). Ikke injiser innen 5 centimeter
rundt navlen.

e Du eller en annen person kan injisere legemidler pa
framsiden av larene dine. Dette omradet skal vaere minst
5 ¢cm over kneet og 5 cm nedenfor lysken.

e En annen person kan gi deg injeksjonen pa baksiden av
overarmen.

o Ikke injiser pa det noyaktige samme stedet hver gang. For
eksempel, dersom den forste injeksjonen din ble satt i
magen, kan den andre injeksjonen, for & fullfere dosen,
settes pa et annet sted i magen.

o Ikke injiser i omrader der huden er sér, skadet, rad eller
hard.

Rens injeksjonsstedet med en alkoholserviett. La
injeksjonsstedet torke for du injiserer legemidlet.
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Ta av hetten

Q Pass pa at pennen er l4st. @

La den gra hetta veere pa til du er klar
til & injisere.
* Vri den gré hetten av og kast den i
husholdningsavfallet.
* Ikke sett den gra hetten pa igjen — dette
kan skade kanylen.
* Ikke ta pé kanylen.

i®

Gra hette

Plasser og apne
* Plasser og hold den klare bunnen flatt
og bestemt mot huden.
Hold bunnen mot huden og skru Kiar bunn
laseringen til Apne-posisjonen. Al

-
—

Trykk ned og hold i opptil
10 sekunder. 10
* Trykk ned og hold den bla sekunder
injeksjonsknappen. Du vil here et hayt
klikk (injeksjonen starter). 2
* Fortsett 4 holde den klare bunnen \ﬂ ot =)
bestemt mot huden. Du vil hore et » /
nytt hoyt klikk om ca. 10 sekunder
etter det forste klikket (injeksjonen er
fullfort).

* Du vet at injeksjonen er fullfort nér det
gra stemplet er synlig.

* Fjern pennen fra huden.

* Hold en bomullsdott eller tupfer pa
injeksjonsstedet dersom du har en pa | \
bledning fra injeksjonsstedet. '-..._.'_.

* Ikke gni pa injeksjonsstedet.

g§4+—

Gratt stempel

2 injeksjoner kreves for en full dose. Injiser én penn etterfulgt med en gang av den andre

pennen.
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Kassering av Omvoh-pennene

Kast de brukte pennene.

* Legg den brukte pennen i en kanylebeholder med
en gang etter bruk. Ikke kast pennen sammen med

husholdningsavfall. q

* Dersom du ikke har en kanylebeholder, kan du bruke en beholder som er:

— laget av hardplast,

— kan lukkes med et tett lokk som ikke kan punkteres og hvor ikke skarpe gjenstand kan falle ut,
— forblir stdende oppreist og stabilt under bruk,

— lekkasjesikker,

— godt merket for & advare om at det er farlig avfall i beholderen.

* Nér kanylebeholderen er nesten full ma du felge de lokale retningslinjene for den korrekte maten &
kaste kanylebeholderen. Det kan vere lokale retningslinjer for hvordan du skal kaste kanyler og
penner.

* Ikke resirkuler den fulle kanylebeholderen.
* Spar pa apoteket om mer informasjon om hvordan du skal kaste kanylebeholderen pa riktig mate.
Ofte stilte sporsmal

Spersmal. Hva om jeg lar pennene bli oppvarmet i lenger enn 30 minutter for injeksjon?
Svar. Pennen din kan forbli i romtemperatur opptil 30 °C i inntil 2 uker.

Spersmal. Hva om jeg ser luftbobler i pennen?
Svar. Det er normalt at det er luftbobler i pennen. De vil ikke skade deg eller pavirke dosen din.

Spersmal. Hva om det er en dripe med vaeske pa tuppen av kanylen nar jeg fjerner den gra
hetten?

Svar. Det gjor ikke noe om det er en vaeskedrape pa tuppen av kanylen. Dette vil ikke skade deg eller
pavirke dosen din.

Spersmél. Hva om jeg dpnet pennen og trykket pa den bla injeksjonsknappen for jeg skrudde av
hetten?
Svar. Ikke ta av den gra hetten. Ikke bruk pennen. Snakk med lege eller apotek for & fa en ny penn.

Spersmail. Ma jeg holde den bli injeksjonsknappen nede helt til injeksjonen er fullfert?
Svar. Du trenger ikke holde den bla injeksjonsknappen nede, men det kan hjelpe deg med a holde
pennen stadig og bestemt mot huden.

Spersmal. Hva om kanylen ikke trakk seg tilbake etter injeksjonen?

Svar. Ikke ta pa kanylen eller sett pa hetten igjen. Oppbevar pennen pa et sikkert sted for & unnga
utilsiktet nélestikk og kontakt lege, apotek eller sykepleier.

Spoersmal. Hva om det er en dripe med vaske eller blod pa huden etter injeksjonen?
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Svar. Dette er normalt. Hold en bomullsdott eller tupfer pa injeksjonsstedet. Ikke gni pa
injeksjonsstedet.

Spersmail. Hva om jeg herte mer enn 2 klikk under injeksjonen - 2 hoye klikk og et lavt et? Fikk
jeg hele injeksjonen?

Svar. Noen pasienter kan here et lavt klikk rett for det andre heye klikket. Dette er normalt fra pennen.
Ikke fjern pennen fra huden for du herer det andre haye klikket.

Spersmal: Hvordan vet jeg om injeksjonen er fullfort?
Svar. Etter at du trykker pa den bla injeksjonsknappen vil du here 2 heye klikk. Det andre klikket sier

fra om at injeksjonen er fullfert. Du vil ogsa se det gra stempelet i den klare bunnen.

Les det fullstendige pakningsvedlegget til Omvoh i denne esken for 4 lzere mer om legemidlet
ditt.

Sist oppdatert
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Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten

Omvoh 100 mg injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt penn
Omvoh 200 mg injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt penn

mirikizumab

vDette legemidlet er underlagt sarlig overvéking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt
som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning. Se avsnitt 4 for informasjon om
hvordan du melder bivirkninger.

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner & bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Sper lege, apotek eller sykepleier hvis du har flere spersmal eller trenger mer informasjon.
Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa
bivirkninger som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om

Hva Omvoh er og hva det brukes mot

Hva du ma vite for du far Omvoh

Hvordan du bruker Omvoh

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Omvoh

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

ANl e

1. Hva Omvoh er og hva det brukes mot

Omvoh inneholder virkestoffet mirikizumab, et monoklonalt antistoff. Monoklonale antistoffer er
proteiner som kjenner igjen og binder seg spesifikt til visse malproteiner i kroppen. Omvoh virker ved
a binde seg til og blokkere et protein i kroppen som kalles IL.-23 (interleukin-23) som er involvert i
betennelse. Omvoh reduserer betennelse og andre symptomer forbundet med Crohns sykdom ved &
blokkere for aktiviteten til IL-23.

Crohns sykdom
Crohns sykdom er en kronisk inflammatorisk sykdom i fordeyelseskanalen. Dersom du har aktiv

Crohns sykdom, vil du ferst bli gitt andre legemidler. Dersom du ikke responderer godt nok eller ikke
taler disse legemidlene kan du bli gitt Omvoh for & redusere tegn og symptomer pa Crohns sykdom
som diaré, magesmerter, utmattelse og akutt avferingstrang.

2. Hva du ma vite foer du far Omvoh

Bruk ikke Omvoh

- Dersom du er allergisk overfor mirikizumab eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i avsnitt 6). Snakk med lege for du bruker Omvoh dersom du tror du kan
vere allergisk.

- Dersom du har viktige (klinisk relevante), aktive infeksjoner (aktiv tuberkulose).

Advarsler og forsiktighetsregler

. Snakk med lege eller apotek for du bruker dette legemidlet.
. Legen vil undersegke din helsetilstand for behandling.
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° Fortell legen om enhver annen sykdom du har fer behandling.

Infeksjoner
. Omvoh kan potensielt forérsake alvorlige infeksjoner. Behandling med Omvoh ber ikke startes
dersom du har en aktiv infeksjon inntil infeksjonen er borte.
. Etter oppstart av behandling skal du fortelle legen umiddelbart dersom du har noen symptomer
pa en infeksjon, som:
o feber o kortpustethet
o frysninger o rennende nese
o muskelsmerter o sar hals
o hoste o smerter ved urinering
. Fortell ogsa legen dersom du nylig har veert i neerkontakt med noen som kan ha tuberkulose.
. Legen vil underseke deg og kan ta en tuberkulosetest for du far Omvoh.
. Dersom legen tror du kan vere i risiko for & ha aktiv tuberkulose, kan legen gi deg legemidler
for & behandle det.
Vaksinasjoner

Legen vil sjekke om du trenger noen vaksinasjoner for oppstart av behandling. Fortell lege, apotek
eller sykepleier om du nylig har hatt eller om du skal ha en vaksinasjon. Noen typer vaksiner (levende
vaksiner) skal ikke gis under behandling med Omvoh.

Allergiske reaksjoner

. Omvoh kan potensielt fordrsake alvorlige allergiske reaksjoner.

. Stopp & bruke Omvoh og oppsek legevakt ayeblikkelig dersom du far noen av de folgende
symptomene pa en alvorlig allergisk reaksjon:

o utslett o lavt blodtrykk
o besvimelse o hevelse i ansikt, lepper, munn, tunge
eller hals, pustevansker
o svimmelhet o folelse av tilsnering i halsen eller
brystet.
Leverfunksjonsprever

Legen vil ta blodprever for oppstart og under behandling med Omvoh for & sjekke om leveren din
fungerer normalt. Dersom blodprevene er unormale, kan legen avbryte behandlingen med Omvoh og
ta ytterligere prover av leveren din for & finne arsaken.

Barn og ungdom
Omvoh er ikke anbefalt hos barn og ungdom under 18 &r siden det ikke er undersekt i denne
aldersgruppen.

Andre legemidler og Omvoh

Snakk med lege, apotek eller sykepleier

- dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre legemidler.

- dersom du nylig har hatt eller skal ha en vaksinasjon. Noen typer vaksiner (Ilevende vaksiner)
skal ikke gis under behandling med Omvoh.

Graviditet og amming

Snakk med lege for du tar dette legemidlet dersom du er gravid, tror at du kan vaere gravid eller
planlegger & bli gravid. Det er anbefalt & unngé bruk av Omvoh under graviditet. Effektene av Omvoh
hos gravide kvinner er ikke kjent. Dersom du er en kvinne som kan bli gravid anbefales det & unngé a
bli gravid og du skal bruke sikker prevensjon mens du bruker Omvoh og i minst 10 uker etter den siste
dosen med Omvoh.

Snakk med lege for du tar dette legemidlet dersom du ammer eller planlegger & amme.
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Kjoring og bruk av maskiner
Det er lite sannsynlig at Omvoh har pévirkning pé din evne til & kjore bil og bruke maskiner.

Omvoh inneholder natrium
Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver dose, og er sa godt som
«natriumfritty.

Omvoh inneholder polysorbat

Dette legemidlet inneholder 0,3 mg/ml polysorbat 80 i hver ferdigfylte penn. Dette tilsvarer 0,9 mg i
vedlikeholdsdosen til behandling av Crohns sykdom. Polysorbater kan forarsake allergiske reaksjoner.
Fortell legen din hvis du har kjente allergier.

3. Hvordan du bruker Omvoh

Bruk alltid dette legemidlet neyaktig slik legen eller sykepleieren har fortalt deg. Kontakt lege,
sykepleier eller apotek hvis du er usikker.

Hvor mye Omvoh gis og hvor lenge

Legen vil avgjere hvor mye Omvoh du trenger og hvor lenge du skal behandles. Omvoh er ment for
langtidsbehandling. Lege eller sykepleier vil regelmessig overvake tilstanden din for & sjekke om
behandlingen har den enskede effekten.

Crohns sykdom

. Oppstart av behandling: Den forste dosen av Omvoh er 900 mg (3 hetteglass med 300 mg i
hvert) og vil bli gitt av lege ved intravengs infusjon (drypp i en vene i armen din) over minst
90 minutter. Etter den ferste dosen vil du f& en ny dose Omvoh 900 mg 4 uker senere og igjen
etter ytterligere 4 uker.

. Vedlikeholdsbehandling: 4 uker etter den siste intravenegse infusjonen skal en vedlikeholdsdose
med Omvoh 300 mg gis som en injeksjon under huden (subkutant) og deretter hver 4. uke.
Vedlikeholdsdosen pa 300 mg vil bli gitt ved 2 injeksjoner: én som inneholder 100 mg (1 ml)
Omvoh og én som inneholder 200 mg (2 ml) Omvoh. Injeksjonene pa kan gis i hvilken som
helst rekkefolge.

Den ferdigfylte pennen med 200 mg er kun til behandling av Crohns sykdom.

Lege eller sykepleier vil fortelle deg nar du skal bytte til subkutan injeksjon.

Under vedlikeholdsbehandlingen skal du og lege eller sykepleier bestemme om du skal injisere
Omvoh selv etter opplering i subkutan injeksjonsteknikk. Det er viktig at du ikke prever &
injisere deg selv for du har fatt oppleering av lege eller sykepleier. Lege eller sykepleier vil tilby
deg nadvendig oppleering.

En omsorgsperson kan ogsé injisere deg med Omvoh etter & ha fatt tilstrekkelig

oppleering.

Bruk en metode for 4 minne deg pa nar du skal ta neste dose sa du unngar & glemme eller a ta
for mange doser, slik som notater i kalenderen eller en dagbok.

Dersom du fa for mye av Omvoh
Snakk med lege dersom du har fatt mer Omvoh enn du skal eller du har fatt dosen tidligere enn
forskrevet.

Dersom du har glemt 4 ta Omvoh

Dersom du har glemt & injisere en dose Omvoh, skal den injiseres s& snart som mulig. Fortsett deretter
med dosering hver 4. uke.
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Dersom du avbryter behandling med Omvoh
Du skal ikke avbryte behandling med Omvoh uten ferst & snakke med legen. Symptomene pa
sykdommen din kan komme tilbake dersom du avbryter behandlingen.

Sper lege, apotek eller sykepleier dersom du har noen spersmal om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle fér det.

Sveert vanlige (kan forekomme hos flere enn 1 av 10 personer)
- Reaksjoner pa injeksjonsstedet (f.eks. red hud, smerter)

Vanlige (kan forekomme hos opptil 1 av 10 personer)

- Ovre luftveisinfeksjoner (nese- og halsinfeksjoner)
- Leddsmerter

- Hodepine

- Utslett

Mindre vanlige (kan forekomme hos onntil 1 av 100 personer):
- Helvetesild

- Infusjonsrelatert allergisk reaksjon (f.eks. kloe, elveblest)
- Okning i mengden leverenzymer i blodet ditt.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger
som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det
nasjonale meldesystemet som beskrevet i Appendix V. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Omvoh

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa etiketten pa hetteglasset og pa esken
etter «kEXP». Utlopsdatoen er den siste dagen i den angitte méneden.

Oppbevares i kjoleskap (2 °C-8 °C). Skal ikke fryses.

Ikke legg pennene i mikrobglgeovn, skyll med varmt vann eller la dem ligge i direkte sollys.
Ikke rist den ferdigfylte pennen din.

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys.
Omvoh kan oppbevares utenfor kjaleskap i inntil 2 uker ved heyst 30 °C.

Dersom disse oppbevaringsbetingelsene overskrides, md Omvoh kastes.

Bruk ikke dette legemidlet hvis du oppdager at den ferdigfylte pennen er skadet eller hvis legemidlet
er uklart, tydelig brunfarget eller har synlige partikler.

Dette legemidlet er kun til engangsbruk.

Legemidler skal ikke kastes i1 avlegpsvann. Sper lege, sykepleier eller pa apoteket hvordan du skal kaste
legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljoet.
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6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Omvoh

- Virkestoffet er mirikizumab.
En ferdigfylt penn inneholder 100 mg mirikizumab i 1 ml opplesning, og én ferdigfylt penn
inneholder 200 mg mirikizumab i 2 ml opplesning.

- Andre innholdsstoffer er histidin, histidinmonohydroklorid, natriumklorid, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), vann til injeksjonsvaesker.

Hvordan Omvoh ser ut og innholdet i pakningen

Omvoh er en opplesning i en sylinderampulle i klart glass montert i en engangspenn til engangsbruk.
Fargen kan variere fra fargeles til svakt gul.

Omvoh er tilgjengelig i pakninger pa 2 ferdigfylte penner og i multipakninger som bestér av 3 esker
hvor hver eske inneholder 2 ferdigfylte penner.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

Innehaver av markedsferingstillatelsen
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nederland

Tilvirker

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

Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsferingstillatelsen for ytterligere
informasjon om dette legemidlet:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600

Bbbarapus
TII "Enu Jlunu Hegepnaua" b.B. - bearapus
Ten. + 3592 491 41 40

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

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420234 664 111

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

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

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
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Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

Norge
Eli Lilly Norge A.S.



Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00

E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert
Andre informasjonskilder
Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske

legemiddelkontoret (The European Medicines Agency): https://www.ema.europa.eu, og pé nettstedet
til www.felleskatalogen.no.
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Bruksanvisning

Omvoh 100 mg injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt penn
Omvoh 200 mg injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt penn

mirikizumab

2 ferdigfylte penner: 1 penn 100 mg og 1 penn 200 mg

D Eme
Lilo o
&

| I

¥4 omvoh" [T ©

Les dette for du injiserer Omvoh. Folg alle instruksjonene steg-for-steg.

2 injeksjoner med Omvoh kreves for en full dose til behandling av Crohns
sykdom: 1 penn med 100 mg og 1 penn med 200 mg..
Injiser 1 Omvoh-penn etterfulgt med en gang av den andre Omvoh-pennen.

Husk ogsa pa:

Helsepersonell skal vise deg hvordan du forbereder og injiserer Omvoh ved bruk av
pennen. Ikke injiser deg selv eller noen andre for du har blitt vist hvordan Omvoh skal
injiseres.

Hver Omvoh-penn er kun til engangsbruk. Ikke del eller gjenbruk pennen. Du kan overfere
eller fa en infeksjon.

Helsepersonell kan hjelpe deg med & bestemme hvor péa kroppen du skal injisere dosen. Du
kan ogsé lese avsnittet «Velg injeksjonssted» i denne bruksanvisningen for a hjelpe deg
med & velge hvilket omrade som kan vare best for deg.

Dersom du har syns- eller herselproblemer, ikke bruk Omvoh-pennen uten hjelp fra en
omsorgsperson.

Behold denne bruksanvisningen og slé opp ved behov.

For du bruker Omvoh-pennen, les gjennom og felg neye alle instruksjonene steg-for-steg.

2 penner = full 300 mg dose

Etter den forste injeksjonen, velg et nytt injeksjonssted minst 5 centimeter unna og rens det.
Gjenta steg 1-3 med den andre pennen med en gang etter den forste injeksjonen.

Du ma injisere 2 penner for a fa den fulle dosen din med 300 mg.
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Deler av Omvoh-pennen

Injiser begge pennene i hvilken som helst rekkefolge for en full dose med 300 mg.

Pennen med 200 mg er storre enn pennen med 100 mg.

Topp

= @E— Bl injeksjonsknapp
o Lasering
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@ &o— Las-/Apne-symboler
®
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*-ji Legemiddel
'—b Kanyle
-
;‘“\} 5 :"’»'__!» - &—— Gjennomsiktig bunn
"+—— Gr4 hette
v
Bunn
100 mg + 200 mg = 1 full dose
VIKTIG:
. 2 injeksjoner kreves for en full dose til behandling av Crohns sykdom: én penn med

100 mg og én penn med 200 mg.

. Injiser 1 penn etterfulgt med en gang av den andre pennen.
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Forberedelse til injeksjon av Omvoh

Ta pennene ut av Kjeleskapet

Finn frem utstyr

Sjekk pennen og legemidlet

Klargjer til injeksjon

Velg injeksjonssted

Utlepsdato
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Du eller en annen
person kan injisere
legemidlet i disse
omradene

En annen person kan gi
deg injeksjon i dette
omradet.

Ta 2 Omvoh-penner ut av kjeleskapet.

La den gra hetten veere pa til du er klar til 4 injisere.
La pennene ligge ute i romtemperatur i 45 minutter for
injeksjon.

Ikke legg pennene i mikrobglgeovn, skyll med varmt vann
eller la dem ligge i direkte sollys.

Ikke bruk pennene dersom legemidlet er frosset.

Skal ikke ristes.

Utstyr:

» 2 alkoholservietter

* 2 bomullsdotter eller tupfere

1 kanylebeholder (se «Kassering av Omvoh-penneney)

Sjekk at du har fatt riktig legemiddel. Legemidlet inni skal
veere gjennomskinnelig. Det kan veaere fargelost til svakt
gult.

Ikke bruk pennene, og kast dem etter instruksjoner fra
helsepersonell dersom:

* de ser skadet ut

* legemidlet er uklart, misfarget eller har partikler i seg
« utlgpsdatoen trykket pa etiketten er passert

* legemidlet er frosset

Vask hendene med sépe og vann for du injiserer Omvoh

Helsepersonell kan hjelpe deg & velge det injeksjonsstedet
som passer best for deg.

e Du eller en annen person kan injisere legemidlet i
mageomradet (abdomen). Ikke injiser innen 5 centimeter
rundt navlen.

e Du eller en annen person kan injisere legemidler pa
framsiden av larene dine. Dette omradet skal vaere minst
5 ¢cm over kneet og 5 cm nedenfor lysken.

e En annen person kan gi deg injeksjonen pa baksiden av
overarmen.

o Ikke injiser pa det noyaktige samme stedet hver gang. For
eksempel, dersom den forste injeksjonen din ble satt i
magen, kan den andre injeksjonen, for & fullfere dosen,
settes pa et annet sted i magen.

o Ikke injiser i omrader der huden er sér, skadet, rad eller
hard.

Rens injeksjonsstedet med en alkoholserviett. La
injeksjonsstedet toerke for du injiserer legemidlet.
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Injisering av Omvoh

1 Ta av hetten

Pass pa at pennen er last.

La den gré hetta vaere pa til du er klar
til & injisere.

* Vri den gré hetten av og kast den i ’\
husholdningsavfallet. P

* Ikke sett den grd hetten pa igjen — dette = -./-/:r/.\:-")
kan skade kanylen.

Kanyle

* Ikke ta pa kanylen. 5
Gra hette

2 Plasser og apne
* Plasser og hold den klare bunnen flatt
og bestemt mot huden.
Hold bunnen mot huden og skru Klar bunn
laseringen til Apne-posisjonen. ‘ =)

3 Trykk ned og hold i opptil

15 sekunder.

* Trykk ned og hold den bla
injeksjonsknappen. Du vil here et hayt
klikk (injeksjonen starter). ,

* Fortsett 4 holde den klare bunnen a \ .
bestemt mot huden. Du vil here et
nytt heyt klikk om ca. 15 sekunder
etter det forste klikket (injeksjonen er
fullfort).

* Du vet at injeksjonen er fullfert nar det

gré stemplet er synlig.
» Fjern pennen fra huden. Gratt stempel
* Hold en bomullsdott eller tupfer pa

injeksjonsstedet dersom du har en Pl \

bledning fra injeksjonsstedet. ‘
» Ikke gni pé injeksjonsstedet.

—r

2 injeksjoner kreves for en full dose. Injiser én penn etterfulgt med en gang av den andre
pennen.




Kassering av Omvoh-pennene

Kast de brukte pennene.

* Legg den brukte pennen i en kanylebeholder med
en gang etter bruk. Ikke kast pennen sammen med

husholdningsavfall. E

* Dersom du ikke har en kanylebeholder, kan du bruke en beholder som er:

— laget av hardplast,

— kan lukkes med et tett lokk som ikke kan punkteres og hvor ikke skarpe gjenstander kan falle ut,
— forblir staende oppreist og stabilt under bruk,

— lekkasjesikker,

— godt merket for & advare om at det er farlig avfall i beholderen.

* Nér kanylebeholderen er nesten full ma du felge de lokale retningslinjene for den korrekte maten &
kaste kanylebeholderen. Det kan vere lokale retningslinjer for hvordan du skal kaste kanyler og
penner.

* Ikke resirkuler den fulle kanylebeholderen.
* Sper pé apoteket om mer informasjon om hvordan du skal kaste kanylebeholderen pé riktig méte.
Ofte stilte spersmal

Spersmél. Hva om jeg lar pennene bli oppvarmet i lenger enn 45 minutter for injeksjon?
Svar. Pennen din kan forbli i romtemperatur i opptil 30 °C i inntil 2 uker.

Spersmal. Hva om jeg ser luftbobler i pennen?
Svar. Det er normalt at det er luftbobler i pennen. De vil ikke skade deg eller pavirke dosen din.

Spersmél. Hva om det er en dripe med vaeske pa tuppen av kanylen nir jeg fjerner den gra
hetten?

Svar. Det gjor ikke noe om det er en vaeskedrape pa tuppen av kanylen. Dette vil ikke skade deg eller
pavirke dosen din.

Spoersmal. Hva om jeg dpnet pennen og trykket pa den bla injeksjonsknappen for jeg skrudde av
hetten?
Svar. Ikke ta av den gra hetten. Ikke bruk pennen. Snakk med lege eller apotek for & {4 en ny penn.

Spersmal. Mi jeg holde den bla injeksjonsknappen nede helt til injeksjonen er fullfert?
Svar. Du trenger ikke holde den bl injeksjonsknappen nede, men det kan hjelpe deg med 4 holde
pennen stadig og bestemt mot huden.

Spersmal. Hva om kanylen ikke trakk seg tilbake etter injeksjonen?

Svar. Ikke ta pa kanylen eller sett pa hetten igjen. Oppbevar pennen pa et sikkert sted for & unngé
utilsiktet nélestikk og kontakt lege, apotek eller sykepleier.

Spersmal. Hva om det er en dripe med vaeske eller blod pa huden etter injeksjonen?
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Svar. Dette er normalt. Hold en bomullsdott eller tupfer pa injeksjonsstedet. Ikke gni pa
injeksjonsstedet.

Spersmail. Hva om jeg herte mer enn 2 klikk under injeksjonen - 2 hoye klikk og et lavt et? Fikk
jeg hele injeksjonen?

Svar. Noen pasienter kan here et lavt klikk rett for det andre heye klikket. Dette er normalt fra pennen.
Ikke fjern pennen fra huden for du herer det andre haye klikket.

Spersmal: Hvordan vet jeg om injeksjonen er fullfort?
Svar. Etter at du trykker pa den bla injeksjonsknappen vil du here 2 heye klikk. Det andre klikket sier

fra om at injeksjonen er fullfort. Du vil ogsa se det gré stempelet pa toppen av den klare bunnen.

Les det fullstendige pakningsvedlegget til Omvoh i denne esken for 4 lzere mer om legemidlet
ditt.

Sist oppdatert
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