ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



W Acest medicament face obiectul unei monitorizri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati s raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rystiggo 140 mg/ml solutie injectabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie injectabild contine 140 mg de rozanolixizumab.

Un flacon de 3 ml contine 420 mg de rozanolixizumab.

Un flacon de 4 ml contine 560 mg de rozanolixizumab.

Un flacon de 6 ml contine 840 mg de rozanolixizumab.

Un flacon de 2 ml contine 280 mg de rozanolixizumab.

Rozanolixizumab este un anticorp monoclonal recombinant umanizat, anti-receptor Fc neonatal
(FcRn) al imunoglobulinei G 4P (IgG4P) produs prin utilizarea tehnologiei ADN-ului recombinant pe

celule ovariene de hamster chinezesc (Chinese hamster ovary, CHO).

Excipient(ti) cu efect cunoscut

Fiecare ml de solutie injectabild contine prolina 29 mg, vezi pct. 4.4.
Fiecare ml de solutie injectabild contine polisorbat 80 0,3 mg, vezi pct. 4.4.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild (injectie)

Solutie incolora pana la galben-maroniu pal, limpede pana la usor opalescenta, cu pH 5,6.

Rystiggo are o osmolalitate de 309-371 mOsmol/kg.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Rystiggo este indicat ca adjuvant in terapia standard pentru tratamentul miasteniei gravis generalizate
(MGg) la pacientii adulti care au rezultat pozitiv la anticorpi antireceptor de acetilcolind (AChR) sau
la anticorpi antitirozin-kinaza musculara specifica (MuSK).

4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul trebuie initiat si supravegheat de specialisti in domeniul sanatitii cu experientd in
abordarea terapeutica a pacientilor cu tulburari neuromusculare sau neuroinflamatorii.

Doze
Un ciclu de tratament consta dintr-o doza pe saptamana timp de 6 saptdmani.
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Urmatorul tabel indicd doza saptiméanala totala recomandata de rozanolixizumab in functie de
greutatea corporald a pacientului. Este posibil sa fie necesare unul sau mai multe flacoane pentru a
atinge volumul adecvat pentru administrare, in functie de dimensiunea flaconului disponibil.

A= > P > P—
Greutate corporali 2<3550plfgna la _<5700plf gna la - Zg()p iga la >100 kg
Doza saptaménala (mg) 280 mg 420 mg 560 mg 840 mg
Doza saptimanala (ml) 2 ml* 3 ml* 4 ml* 6 ml*

* Un ml de solutie injectabila contine 140 mg de rozanolixizumab. Fiecare flacon contine volum in exces pentru amorsarea
liniei de perfuzie, vezi ,,Instructiunile de utilizare din Prospect”.

Ciclurile de tratament ulterioare trebuie administrate conform evaludrii clinice. Frecventa ciclurilor de
tratament poate varia in functie de pacient. In programul de dezvoltare clinici, majoritatea pacientilor
au avut intervale fard tratament de 4-13 saptdmani intre cicluri. De la ciclu la ciclu, aproximativ 10%
dintre pacienti au avut un interval fara tratament mai mic de 4 saptamani.

Daca se omite o perfuzie programata, rozanolixizumab poate fi administrat pana la 4 zile dupa

momentul programat. Ulterior, programul de administrare original trebuie reluat pana la finalizarea
ciclului de tratament.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei (vezi pct. 5.2).

Insuficientd renala

La pacientii cu insuficientd renald usoara pana la moderata sunt disponibile date limitate privind
siguranta si eficacitatea (RFGe > 45 ml/min/1,73 m?). Nu sunt disponibile date privind pacientii cu
insuficienta renald severd. Nu se considera necesara ajustarea dozei, deoarece este putin probabil ca
farmacocinetica rozanolixizumab s fie afectatd de insuficienta renala (vezi pct. 5.2).

Insuficienta hepatica

Nu sunt disponibile date privind pacientii cu insuficientd hepatica severd. Nu se considera necesara
ajustarea dozei, deoarece este putin probabil ca farmacocinetica rozanolixizumab si fie afectatad de
insuficienta hepatica (vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea rozanolixizumab la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost

stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Pentru administrare subcutanata.

Se recomanda ca rozanolixizumab sa se administreze subcutanat, de preferat, in partea din dreapta jos
sau partea din stdnga jos a abdomenului, sub ombilic. Perfuziile nu trebuie administrate in zone in care
piclea este sensibild, eritematoasa sau indurata.

In timpul administrarii primului ciclu de tratament si administrarii primei doze din cel de-al doilea
ciclu de tratament cu rozanolixizumab, trebuie sd fie disponibil tratament adecvat pentru reactiile la
locul injectiei si reactiile de hipersensibilitate (vezi pct. 4.4).

Pentru instructiuni privind specificitatea materialelor pentru administrare, vezi mai jos si pct. 6.6.
Inainte de administrarea rozanolixizumab, trebuie citite cu atentie instructiunile de utilizare, vezi pct.
6.6.



Rystiggo poate fi administrat:
e utilizdnd o pompa de perfuzie (cunoscuta si sub denumirea de injectomat) sau
e prin actionarea manuala a unei seringi

Rystiggo poate fi autoadministrat sau administrat de catre persoana care are grija de pacient, urmand
Instructiunile de utilizare, dupa o instruire adecvata de cétre un profesionist din domeniul sanatatii cu
privire la modul de administrare a perfuziilor subcutanate.

Perfuzie utilizind o pompa

Trebuie utilizate pompe de perfuzie, seringi si seturi de perfuzie adecvate pentru administrarea
subcutanata a medicamentelor (vezi pct. 6.6).

Daca nu utilizati o pompa programabild, volumul din seringa trebuie ajustat la doza prescrisa inainte
de administrare.

Administrarea rozanolixizumab utilizdnd o pompa de perfuzie trebuie efectuata la un debit constant de
pana la 20 ml/ora.

Perfuzie prin actionarea manuald a unei seringi

Trebuie utilizate seringi si seturi de perfuzie adecvate pentru administrarea subcutanata a
medicamentelor.

Inainte de administrare, volumul din seringa trebuie ajustat la doza prescrisa.

Administrarea rozanolixizumab folosind o seringd trebuie efectuata la un debit confortabil pentru
pacient. In studiile clinice, timpii de perfuzare prin actionare manuala au variat de la 1 la 30 de minute,
cu un timp mediu de perfuzare de 5 minute per pacient. Acest interval de timpi de perfuzie poate servi
drept ghid la instruirea pacientului sau a persoanei care are grija de pacient.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta(ele) activé(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Criza miastenica

Tratamentul cu rozanolixizumab la pacientii cu criza miastenica iminentd sau manifesta nu a fost
studiat. Trebuie luate in considerare secventa de initiere a terapiei intre terapiile stabilite pentru criza
MG si rozanolixizumab si potentialele interactiuni ale acestora (vezi pct. 4.5).

Meningitd aseptica

S-au raportat cazuri de meningita aseptica (meningitd aseptica indusd de medicament) in urma
tratamentului cu rozanolixizumab. Daca apar simptome sugestive pentru meningita aseptica (cefalee,
febra, rigiditate a gatului, greatd, varsaturi), trebuie efectuat un set de analize de diagnosticare si initiat
tratamentul conform standardului de Ingrijire.

Infectii
Deoarece rozanolixizumab cauzeaza reducerea tranzitorie a titrurilor IgG, riscul de infectii poate creste

(vezi pct. 5.1). S-au observat infectii ale cailor respiratorii superioare si infectii cu virusul herpex
simplex la o doza mai mare de rozanolixizumab. In total, in studiile de faza 3 referitoare la MGg, s-au



raportat infectii la 45,2% din toti pacientii tratati cu rozanolixizumab. Nu a fost observata o crestere a
incidentei infectiilor de la ciclu la ciclu. Au fost raportate infectii grave la 4,3% din pacienti.
Tratamentul cu rozanolixizumab nu trebuie initiat la pacientii care au infectie activa clinic
semnificativa pana cand infectia nu se remite sau nu este tratata corespunzitor. In timpul tratamentului
cu rozanolixizumab, trebuie monitorizate semnele clinice si simptomele infectiilor. Daca apare o
infectie activd importantd din punct de vedere clinic, trebuie luatd in considerare intreruperea
administrarii rozanolixizumab péana la remiterea infectiei.

Hipersensibilitate

Pot apirea reactii la perfuzie, cum ar fi o eruptie cutanati sau angioedem (vezi pct. 4.8). In studiul
clinic, acestea au fost usoare pana la moderate. Pacientii trebuie monitorizati, in timpul tratamentului
CU rozanolixizumab si timp de 15 minute dupa finalizarea administrarii, pentru a depista orice semne si
simptome clinice de reactii de hipersensibilitate. Daca apare o reactie de hipersensibilitate in timpul
administrarii (vezi pet. 4.8), perfuzia cu rozanolixizumab trebuie intrerupta si trebuie initiate masurile
corespunzatoare, daca este necesar. Dupa disparitia acesteia, administrarea poate fi reluata.

Vaccinari

Imunizarea cu vaccinuri in timpul terapiei cu rozanolixizumab nu a fost studiata. Siguranta imunizarii
cu vaccinuri vii sau vii atenuate si raspunsul la imunizarea cu vaccinuri nu sunt cunoscute. Toate
vaccinurile trebuie administrate conform ghidurilor de imunizare si cu cel putin 4 sdptaimani inainte de
initierea tratamentului. Pentru pacientii aflati in tratament, vaccinarea cu vaccinuri vii sau vii atenuate
nu este recomandatd. Pentru toate celelalte vaccinuri, acestea trebuie sa aiba loc la cel putin 2
saptdmani dupa ultima perfuzie dintr-un ciclu de tratament si cu 4 saptamani inainte de Inceperea
urmatorului ciclu.

Imunogenitate

In datele cumulate privind tratamentul ciclic din programul de fazi 3, dupi 1 ciclu de tratament cu 6
doze saptdmanale de rozanolixizumab, 27,1% (42/155) dintre pacienti au dezvoltat anticorpi
antimedicament si 10,3% (16/155) au avut anticorpi care au fost clasificati ca neutralizanti. La reluarea
tratamentului, proportia de pacienti la care au aparut anticorpi antimedicament si anticorpi
neutralizanti a crescut la 65% (13/20) si respectiv 50% (10/20), dupa 5 cicluri de tratament.
Dezvoltarea anticorpilor neutralizanti a fost asociata cu o scadere de 24% a expunerii plasmatice
generale la rozanolixizumab. Nu a existat un impact evident al imunogenitatii asupra eficacitatii si
sigurantei (vezi pct. 5.1 si 5.2).

Excipienti

Acest medicament contine 29 mg de prolind in fiecare ml.
Utilizarea la pacientii care suferd de hiperprolinemie trebuie efectuata doar in cazurile in care nu este
disponibil un tratament alternativ.

Acest medicament contine 0,3 mg de polisorbat 80 per fiecare ml.
Polisorbatii pot determina reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Deoarece rozanolixizumab interfereaza cu mecanismul de reciclare FcRn al imunoglobulinei G (IgG),
se preconizeaza ca vor scadea concentratiile serice ale medicamentelor pe baza de IgG (de ex.,
anticorpi monoclonali si imunoglobulina intravenoasa [Ig i.v.]) si ale proteinelor de fuziune Fc-
peptidica, daca sunt administrate concomitent sau in decurs de 2 sdptdmani dupa administrarea
rozanolixizumab. Se recomanda initierea acestor tratamente la 2 saptdmani dupa administrarea



rozanolixizumab si monitorizarea scaderii eficacitatii acestor medicamente atunci cand sunt
administrate concomitent.

Tratamentul cu imunoglobuline i.v. sau s.c., PLEX/plasmafereza si imunoadsorbtia pot reduce
concentratiile de rozanolixizumab.

Vaccinarea 1n timpul tratamentului cu rozanolixizumab nu a fost studiata si nu se cunoaste raspunsul
la niciun vaccin. Deoarece rozanolixizumab cauzeaza o reducere a titrurilor IgG, vaccinarea cu
vaccinuri vii atenuate sau vii nu este recomandata In timpul tratamentului cu rozanolixizumab (vezi
pct. 4.4 51 5.3).

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Sarcind

Datele provenite din utilizarea rozanolixizumab la femeile gravide sunt limitate. In studiile la animale,
puii femelelor tratate au prezentat titruri foarte scazute de IgG la nastere, asa cum este preconizat de
modul farmacologic de actiune al rozanolixizumab (vezi pct. 5.3). Totusi, studiile la animale nu indica
efecte daundtoare directe sau indirecte cu privire la sarcina, dezvoltarea embrionului/fatului, parturitiei
sau dezvoltarii postnatale. Tratamentul femeilor gravide cu rozanolixizumab trebuie luat in
considerare numai daci beneficiul clinic depaseste riscurile.

Deoarece se preconizeaza ca rozanolixizumab va reduce titrurile de anticorpi materni si se
preconizeaza, de asemenea, ca va inhiba transferul anticorpilor materni la fat, se anticipeaza reducerea
protectiei pasive la nou-nascut. Prin urmare, trebuie luate in considerare riscurile si beneficiile
administrarii vaccinurilor vii/vii atenuate la sugarii expusi la rozanolixizumab in utero (vezi pct. 4.4,
subpct. ,,Vaccinare”).

Alaptarea

Nu se cunoaste dacé rozanolixizumab se excretd in laptele uman. Este cunoscut faptul ca [gG matern
se excreta in lapte in primele zile dupa nastere, ajungand la concentratii scazute la scurt timp dupa
aceea; In consecintd, nu poate fi exclus riscul pentru sugari in acest interval scurt. Ulterior, utilizarea
rozanolixizumab poate fi luatd in considerare in timpul alaptarii daca beneficiul clinic depaseste
riscurile.

Fertilitatea

Efectul rozanolixizumab asupra fertilitatii la om nu este cunoscut. Studiile la animale nu au evidentiat
efecte daunatoare asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Rozanolixizumab nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacititii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cele mai frecvente reactii adverse raportate au fost cefaleea (48,4%), diareea (25,0%) si febra (12,5%).

Lista in format tabelar a reactiilor adverse

Reactiile adverse din studiile clinice la MGg sunt enumerate in Tabelul 1 de mai jos, in functie de
clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si organe (SOC). In fiecare SOC, reactiile adverse la
medicament sunt clasificate in functie de frecventa, cele mai frecvente reactii fiind incluse primele.



Categoriile de frecventa sunt definite dupa cum urmeaza: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100
si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100), rare (> 1/10 000 si < 1/1 000), foarte rare (<
1/10 000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tabelul 1: Lista reactiilor adverse

Clasificarea MedDRA pe Reactii adverse Categorie de frecventa
aparate, sisteme si organe
Infectii si infestari Infectii ale tractului respirator | Frecvente
superior!
Tulburiri ale sistemului nervos | Cefalee? Foarte frecvente
Meningita aseptica* Cu frecventa necunoscuta
Tulburari gastro-intestinale Diaree Foarte frecvente
Afectiuni cutanate si ale Eruptie cutanatd tranzitorie® Frecvente
tesutului subcutanat Angioedem* Frecvente
Tulburari musculo-scheletice i | Artralgie Frecvente
ale tesutului conjunctiv
Tulburari generale si la nivelul | Febra Foarte frecvente
locului de administrare Reactii la locul injectiei’ Frecvente

nclude cazuri de rinofaringita

2 Include cefalee si migrend

% Include eruptie cutanatd, eruptie cutanata papuloasa si eruptie cutanata eritematoasi

4 Include umflarea limbii

3 Include eruptie cutanata la locul injectiei, reactie, eritem, inflamatie, disconfort si eritem la locul perfuziei, durere
* Din raportarile spontane ulterioare punerii pe piata

Descrierea reactiilor adverse selectate

Cefalee

In studiul MG0003, cefaleea a fost cea mai frecventa reactie raportata la 31 (48,4%) si 13 (19,4%)
dintre pacientii tratati cu rozanolixizumab si, respectiv, placebo. Cefaleea a apérut cel mai frecvent
dupa prima perfuzie cu rozanolixizumab si in decurs de 1 pana la 4 zile dupa perfuzie. Exceptand 1
(1,6%) cefalee severa, toate cefaleele au fost fie usoare (28,1% [n=18]) sau moderate (18,8% [n=12])
si nu a existat nicio crestere a incidentei cefaleei in cazul tratamentului ciclic repetat.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continu a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu exista date privind simptomele asociate cu o supradoza. Doza subcutanata unica de pana la 20
mg/kg (2 162 mg) si doze subcutanate saptimanale de ~10 mg/kg (1 120 mg) timp de pana la 52 de
sdptamani au fost administrate conform protocolului in studii clinice fara toxicitate care limiteaza
doza.

In cazurile de supradozaj, se recomanda ca pacientii si fie monitorizati indeaproape pentru depistarea
oricaror reactii adverse si trebuie instituite imediat masuri de sustinere adecvate.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Imunosupresoare, anticorpi monoclonali, codul ATC: LO4AG16.


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

Mecanism de actiune

Rozanolixizumab este un anticorp monoclonal umanizat [gG4 care scade concentratia serica de IgG
prin inhibarea legarii IgG de FcRn, un receptor care, In conditii fiziologice, protejeazé IgG impotriva
degradarii intracelulare si recicleaza IgG inapoi pe suprafata celulara.

Prin acelasi mecanism, rozanolixizumab scade concentratia autoanticorpilor IgG patogeni asociati cu
MGg. Datele clinice pentru rozanolixizumab nu au identificat niciun impact semnificativ clinic asupra

valorilor serice ale albuminei, care se leaga de un alt centru pe FcRn.

Efecte farmacodinamice

Intr-un studiu in regim dublu-orb, controlat cu placebo, la pacientii cu MGg, administrarea
subcutanata saptamanala de rozanolixizumab la doza recomandata (vezi pct. 4.2) a dus la o reducere
rapida si sustinuta a concentratiilor serice totale de IgG, cu o scadere semnificativa a IgG de 45%
comparativ cu momentul initial in decurs de 1 sdptamana, si o scidere maxima de 73% la aproximativ
3 saptdmani. Dupa oprirea administrarii, concentratiile IgG au revenit la valorile initiale in
aproximativ 8 saptamani. Modificari similare au fost observate in timpul ciclurilor ulterioare ale
studiului.

Scéaderea IgG totald cauzatad de rozanolixizumab la pacientii cu rezultat pozitiv pentru anticorpi
neutralizanti nu a fost diferitd de cea observata la pacientii cu rezultat negativ pentru anticorpii

antimedicament (vezi pct. 4.4).

Eficacitate si siguranta clinica

Siguranta si eficacitatea rozanolixizumab au fost evaluate la pacientii cu MGg 1n studiul pivot de faza
3 MGO0003. Siguranta, tolerabilitatea si eficacitatea pe termen lung ale rozanolixizumab au fost
evaluate 1n 2 studii de extensie de faza 3 in regim deschis (OLE) , cu 1 OLE (MG0007) cu
administrare de rozanolixizumab ca cicluri de tratament de 6 saptamani, 1n functie de nevoile clinice.

Studiul MG0003

Studiul MG0003 a evaluat 200 de pacienti timp de pana la 18 saptamani, in care pacientii au fost
randomizati pentru a li se administra doze de rozanolixizumab pe niveluri de greutate echivalente cu
aproximativ (=) 7 mg/kg (corespunzand dozei recomandate; vezi pct. 4.2) sau o doza mai mare, sau
placebo. Tratamentul a constat dintr-o doza pe sdptdmana pe o perioada de 6 saptdmani urmata de o
perioadd de observatie de 8 saptdmani.

In acest studiu, pacientii au trebuit sa indeplineasca urmatoarele criterii principale la selectie:

e varsta de cel putin 18 ani, cu o greutate corporala de cel putin 35 kg

e diagnostic de MGg si autoanticorpi Impotriva AChR sau MuSK

e clasa Il pand la IV conform Fundatiei pentru Miastenia Gravis din America [Miastenia Gravis
Foundation of America (MGFA)]

e un scor al Activititii MG 1n viata zilnicd (MG-ADL, o masuratoare a rezultatului raportat de
pacient [RRP]) de cel putin 3 (cu > 3 puncte din simptomele non-oculare)

e UN scor cantitativ al miastenia gravis (QMQG) de cel putin 11

e dacd se administreaza terapie pentru MGg, va fi mentinuta stabila nainte de momentul initial
si pe durata studiului (cu exceptia inhibitorilor de colinesteraza)

e luat in considerare pentru tratament suplimentar, cum ar fi [g i.v. si/sau PLEX

Pacientii nu au fost admisi in studiu daca au avut:
e un nivel seric total al [gG <5,5 g/l sau un numar absolut de neutrofile < 1 500 celule/mm3
e infectie activa relevanta clinic sau infectii grave, infectii cu micobacterii, hepatitad B, hepatita
C, infectii cu HIV



e au fost tratati cu PLEX, Ig i.v. cu 1 luna si anticorpi monoclonali cu 3 pana la 6 luni inainte de
inceperea tratamentului

Criteriul final de evaluare primar a fost reprezentat de modificarea fatd de momentul initial pana in
ziua 43 a scorului MG-ADL. Criteriile finale secundare de evaluare a eficacitatii au inclus o
modificare de la momentul initial pana in ziua 43 a scorului MG-C (scorul compus al miastenia gravis)
si a scorului QMG. Réspunsul a fost definit in acest studiu ca o imbunatitire de cel putin 2,0 puncte a
scorului MG-ADL 1n ziua 43 comparativ cu momentul initial al ciclului de tratament.

In general, datele demografice ale pacientilor si caracteristicile bolii la momentul initial au fost
echilibrate intre grupurile de tratament. Majoritatea pacientilor au fost femei (60,5%), cu varsta sub 65
de ani (75,5%), predominant de rasa alba (68,0%) sau asiatica (10,5%), si au prezentat MGFA clasa 11
sau III MGg (96,0%). Varsta mediana la diagnosticarea MG a fost de 44,0 ani, iar perioada mediana
de la diagnostic a fost de 5,8 ani. Proportia de pacienti de sex masculin a fost mai mica in grupul cu
placebo (29,9%) decét in grupul cu rozanolixizumab ~7 mg/kg (40,9%). Distributia autoanticorpilor
intre pacientii din studiul MG0003 a fost 10,5% pozitivi pentru anticorpi anti-MuSK, 89,5% pozitivi
pentru anticorpi anti-AChR. In total, 95,5% dintre pacienti primeau cel putin un medicament pentru
MG la momentul initial, care a fost continuat pe durata studiului, incluzand 85,5% tratati cu inhibitori
de acetilcolinesteraza, precum si 64,0% tratati cu corticosteroizi, 50,0% tratati cu imunosupresoare si
35,5% tratati cu corticosteroizi si imunosupresoare in doze stabile.

In grupurile cu rozanolixizumab si placebo, scorul MG-ADL total median a fost 8,0, iar scorul QMG
total median a fost 15,0.

Rezultatele pentru criteriile finale principale si secundare de eficacitate sunt sintetizate in Tabelul 2 de
mai jos. In total, 71,9% si 31,3% dintre pacientii din grupurile cu rozanolixizumab si, respectiv,
placebo au indeplinit criteriile de raspuns in ceea ce priveste scorul MG-ADL.

Tabelul 2: Modificarea rezultatelor privind eficacitatea de la momentul initial pana in ziua 43
Rozanolixizumab
~7 mg/kg
(N=66)

Placebo
(N=67)

MG-ADL
Medie initiala 8,4 8,4
Modificarea fata de -0,784 (0,488) -3,370 (0,486)
momentul initial
media CMP (ES)
Diferenta fata de placebo -2,586

11 95% pentru diferenta 4,091, -1,249
Valoarea P pentru <0,001
diferenta
MG-C
Medie initiala 15,6 15,9
Modificarea fata de -2,029 (0,917) -5,930 (0,916)
momentul initial
media CMP (ES)
Diferenta fata de placebo -3,901

11 95% pentru diferenta -6,634, -1,245
Valoarea P pentru <0,001
diferenta
QMG
Medie initiala 15,8 15,4
Modificarea fata de -1,915 (0,682) -5,398 (0,679)
momentul initial
media CMP (ES)
Diferenta fata de placebo -3,483

11 95% pentru diferentd -5,614, -1,584




Valoarea P pentru <0,001
diferenta
~=doza aproximativi; II= interval de incredere; N=numir total de pacienti din grupul de tratament; CMP=cel mai mic pitrat;
ES=eroare standard; MG-ADL=MG-Activitatile vietii zilnice; MG-C=scorul compus al miastenia gravis; QMG= Miastenia
gravis cantitativa; MG=miastenia gravis.

Pentru pacientii MuSK+ carora li s-a administrat rozanolixizumab =7 mg/kg si care au avut date
disponibile 1n ziua 43 (n=5), rezultatele au corespuns celor obtinute pentru grup in general.

Niciun pacient tratat cu rozanolixizumab si nici cei 3 pacienti tratati cu placebo nu au primit terapie de
urgentd in timpul perioadei de tratament. In timpul perioadei de observatie, dintre pacientii tratati cu
~7 mg/kg, un pacient a primit terapie de urgenta si 19 pacienti au fost transferati prematur intr-un
studiu de extensie in regim deschis pentru a primi tratament cu rozanolixizumab.

In studiul OLE MGO0007, s-au observat imbunatatiri clinice consecvente in urma administrarii
ciclurilor subsecvente de rozanolixizumab.

Grupul cu administrare: RLZ ~7mg/kg |

Modificarea medie a scorului MG-ADL
total fata de valoarea initiala

| | T | | T 1
Zi 1 8 15 22 29 36 43

—H— Ciclul | — * - Ciclul2 —© - Ciclul3 —%— Ciclul4 —® - Ciclul5 —2— Ciclul 6
—-  Ciclul7 —& = Ciclul§ —#——Ciclul9 - - ¥- - Ciclul10 = ® - Ciclul 11

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Rystiggo la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in tratamentul
pentru miastenia gravis (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2  Proprietati farmacocinetice
Absorbtie
Dupa administrarea subcutanatd de rozanolixizumab, valorile plasmatice maxime sunt atinse dupa

aproximativ 2 zile. Biodisponibilitatea absoluta a rozanolixizumab dupd administrarea subcutanata a
fost de aproximativ 70%, asa cum s-a estimat prin analiza farmacocinetica populationala.
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Distributie

Volumul aparent de distributie al rozanolixizumab este de aproximativ 7 | estimat prin analiza
farmacocineticad populationala.

Metabolizare

Se preconizeaza ca rozanolixizumab va fi degradat in peptide mici si aminoacizi prin cdi catabolice
intr-un mod similar IgG endogene.

Eliminare
Rata de eliminare liniara aparenta pentru substanta activa libera este de aproximativ 0,9 1/zi. Timpul de
injumatatire al rozanolixizumab este dependent de concentratie si nu poate fi calculat. Concentratiile

plasmatice de rozanolixizumab sunt nedetectabile in termen de o saptamana de la administrare.

Liniaritate/Non-liniaritate

Rozanolixizumab a prezentat farmacocinetica neliniara tipicd pentru un anticorp monoclonal care este
supus eliminarii de medicament mediat de tintd. La starea de echilibru, concentratiile plasmatice
maxime si aria de sub curba concentratie-timp (ASC) s-au preconizat a fi de 3 ori si de 4 ori mai mari
la dozele pe niveluri de greutate de ~10 mg/kg comparativ cu =7 mg/kg.

Grupe speciale de pacienti

Varsta, sexul sau rasa
O analiza farmacocinetica populationald nu a evidentiat un impact semnificativ clinic al varstei,
sexului sau rasei asupra farmacocineticii rozanolixizumab.

Insuficientd renala sau hepatica

Nu s-au efectuat studii dedicate la pacienti cu insuficienta renala sau hepatica. Cu toate acestea, nu se
preconizeaza ca insuficienta renald sau hepatica sa afecteze farmacocinetica rozanolixizumab. Pe baza
unei analize farmacocinetice populationale, functia renala (rata de filtrare glomerulara estimata
[RFGe] 38-161 ml/min/1,73 m?) sau testele biochimice si functionale hepatice (alaninaminotransferaza
[ALT], aspartataminotransferaza [AST], fosfataza alcalina si bilirubind) nu au avut niciun efect
semnificativ clinic asupra clearance-ului liniar aparent al rozanolixizumab.

Imunogenitate

Dezvoltarea anticorpilor neutralizanti a fost asociatd cu o scadere de 24% a expunerii plasmatice
generale la rozanolixizumab. Nu a existat un impact evident al imunogenitatii asupra eficacitatii si
sigurantei (vezi pct. 4.4).

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
privind toxicitatea dupa doze repetate (inclusiv criteriile finale de evaluare a sigurantei farmacologice
si fertilitatii) si toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii. Administrarea la maimutele
cynomolgus si rhesus a dus la reducerea preconizata a IgG. Vaccinarea in timpul fazei de tratament a
determinat concentratii normale de IgM si un raspuns scazut al IgG din cauza degradérii accelerate a
IgG. Cu toate acestea, vaccinarea de rapel dupa clearance-ul rozanolixizumab a dus la un raspuns
normal al IgM si IgG.

Potentialul mutagen al rozanolixizumab nu a fost evaluat; cu toate acestea, nu se preconizeaza ca
anticorpii monoclonali si modifice ADN-ul sau cromozomii.

Nu s-au efectuat studii de carcinogenitate cu rozanolixizumab.
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Nu s-au observat modificari legate de tratament la nivelul organelor reproducatoare masculine si
feminine sau la parametrii fertilitatii masculine si feminine ai animalelor mature sexual, in cadrul unui
studiu de toxicitate cu doza repetata de 26 de saptamani.

Rozanolixizumab nu a avut niciun efect asupra dezvoltarii embrio-fetale si postnatale. Puii femelelor
tratate au avut concentratii foarte scdzute de IgG la nastere, conform asteptarilor din farmacologie.
Titrul IgG recuperat la valori de control sau mai mari in decurs de 60 de zile. Nu a existat niciun
impact asupra numérului de celule imunitare, arhitecturii organelor limfoide si functiei imunitare a
cateilor mamelor tratate, asa cum au fost evaluate printr-o analiza a raspunsului anticorpilor
dependenti de celule T (TDAR).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Histidina

Clorhidrat de histidind monohidrat

Prolina

Polisorbat 80

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente
pentru perfuzie.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata pentru 19 ore la 25 °C. Din punct de
vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat, mai putin daca metoda de preparare
exclude riscurile de contaminare microbiana. Daca nu este utilizat imediat, timpii si conditiile de
pastrare pe parcursul utilizarii reprezinta responsabilitatea utilizatorului.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon (sticla de tip I) cu dop (cauciuc) sigilat cu o capsa sertizata si capac detagabil. Marime de
ambalaj cu 1 flacon.

Fiecare flacon pentru o singura utilizare contine 2 ml, 3 ml, 4 ml sau 6 ml solutie injectabila.
Este posibil ca nu toate flacoanele sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Specificitati materiale

Solutia injectabild de rozanolixizumab poate fi administrata utilizadnd o seringa din polipropilena,
precum si seturi de perfuzie care contin polietilena (PE), polipropilena (PP), polietilend de mica
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densitate (LDPE), poliester, clorura de polivinil (PVC fara DEHP), policarbonat (PC), etilen
polipropilena fluorurata (FEP), uretan/acrilat, poliuretan, meta-acrilonitril butadien stiren (MABS),
silicon sau ciclohexanon. Nu utilizati dispozitive de administrare etichetate drept contindnd di(2-
etilhexil)ftalat (DEHP).

Fiecare flacon este numai pentru o singura utilizare. Orice medicament neutilizat sau material rezidual
trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Instructiuni de utilizare

Inainte de administrarea Rystiggo, instructiunile de utilizare trebuie citite cu atentie (pentru detalii
suplimentare, va rugdm sa consultati instructiunile de utilizare incluse in prospectul cu informatii
pentru pacient):

Instructiuni comune pentru perfuzarea cu o pompd sau cu actionare manuald

e A se lasa flacoanele sa ajunga la temperatura camerei. Acest lucru poate dura cel putin 30 de
minute pana la 120 de minute. A nu se utiliza dispozitive de incalzire.

e A se verifica fiecare flacon Tnainte sa 1l utilizati:

- Data expirarii: nu utilizati dupa data expirarii.

- Culoare: solutia trebuie sé fie incolora pana la galben-maroniu pal, limpede péna la usor

opalescenta. A nu se utiliza flaconul daca lichidul are aspect tulbure, contine particule strdine

sau si-a schimbat culoarea.

- Capac: a nu se utiliza in cazul in care capacul de protectie al flaconului lipseste sau este
defect.

e Colectati toate articolele pentru perfuzie. In plus fata de flacon (flacoane), colectati
urmatoarele, care nu sunt furnizate: seringa (5-10 ml, in functie de doza prescrisd), ac (ace) de
seringa, ac de transfer sau adaptor de flacon pentru ventilare, tampon cu alcool medicinal, set
de perfuzie, bol sau prosop de hartie, banda adeziva sau pansament transparent, pompa de
perfuzie (daca este cazul) si recipient pentru obiecte ascutite.

e Pentru a evita potentialele intreruperi in administrarea Rystiggo, trebuie respectate
urmatoarele criterii:

0 Serecomanda o lungime a tubului de 61 cm sau mai mica.
Trebuie utilizat un set de perfuzie cu un ac de calibru 26 sau cu un diametru mai mare.

e A se utiliza tehnica aseptica la prepararea si administrarea acestui produs.

e A se utiliza ace de transfer de calibrul 18 sau cu un diametru mai mare pentru a umple
seringa.

e A se extrage intregul continut al flaconului in seringa. O cantitate mica va ramane in flacon si
trebuie eliminata.

e Pentru mai multe flacoane, a se utiliza un ac nou si repetati pasii anteriori.

e A se scoate acul din seringa si a se atasa setul de perfuzie la seringa.

¢ Fiecare flacon contine volum in exces (pentru a permite amorsarea liniei de perfuzie); prin
urmare, presetati pompa pentru a elibera volumul prescris sau reglati volumul care urmeaza sa
fie administrat prin expulzarea oricarui exces de volum.

e A se administra imediat dupd amorsarea setului de perfuzie. A se alege o zona de perfuzie:
partea din dreapta jos sau din stinga jos a abdomenului, sub buric. A nu se perfuza niciodata
in zone in care pielea este sensibild, invinetitd, rosie sau intarita. A se evita perfuzarea in
cicatrici sau vergeturi.

e A se curata locul perfuziei cu un servetel cu alcool. Lasati sa se usuce.

e A seintroduce acul setului de perfuzie in tesutul subcutanat.

e Daca este necesar, a se utiliza banda adeziva sau pansament transparent pentru a mentine acul
in pozitie.

e Cand perfuzia este finalizata, a nu spéla linia de perfuzie, deoarece volumul de perfuzie a fost
ajustat luand in considerare pierderile de pe linie.

Cdnd Rystiggo se administreaza cu ajutorul unei pompe de perfuzie
e Limitele alarmei de ocluzie pentru injectomat trebuie setate la valoarea maxima, daca este

cazul.
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e Respectati instructiunile furnizate impreuna cu pompa de perfuzie pentru a pregati pompa si a
amorsa linia de perfuzie.

7. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/23/1780/001
EU/1/23/1780/002
EU/1/23/1780/003
EU/1/23/1780/004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 5 ianuarie 2024

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL(FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL (FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE
SI FABRICANTUL(FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) substantei(lor) biologic active

Samsung BioLogics Co. Ltd
300, Songdo bio-daero
Yeonsu-gu

Incheon 21987

Republica Coreea

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriel

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine-I’Alleud
Belgia

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate n
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL

17



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rystiggo 140 mg/ml solutie injectabild
rozanolixizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie injectabild contine 140 mg de rozanolixizumab.
Un flacon de 2 ml contine 280 mg de rozanolixizumab.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: histidina, clorhidrat de histidind monohidrat, prolina, polisorbat 80 si apa pentru preparate
injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 flacon de 2 ml
280 mg/2 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Doar pentru o singura utilizare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A. (sigla)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1780/001

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

rystiggo 280 mg

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

TEXT ETICHETA FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Rystiggo 140 mg/ml injectie
rozanolixizumab
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

280 mg/2 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rystiggo 140 mg/ml solutie injectabild
rozanolixizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie injectabild contine 140 mg de rozanolixizumab.
Un flacon de 3 ml contine 420 mg de rozanolixizumab.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: histidina, clorhidrat de histidind monohidrat, prolina, polisorbat 80 si apa pentru preparate
injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 flacon de 3 ml
420 mg/3 mi

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Doar pentru o singura utilizare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A. (sigla)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1780/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

rystiggo 420 mg

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

TEXT ETICHETA FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Rystiggo 140 mg/ml injectie
rozanolixizumab
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

420 mg/3 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rystiggo 140 mg/ml solutie injectabild
rozanolixizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie injectabild contine 140 mg de rozanolixizumab.
Un flacon de 4 ml contine 560 mg de rozanolixizumab.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: histidina, clorhidrat de histidind monohidrat, prolina, polisorbat 80 si apa pentru preparate
injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 flacon de 4 ml
560 mg/4 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata
A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Doar pentru o singura utilizare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A. (sigla)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1780/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

rystiggo 560 mg

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

26



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

TEXT ETICHETA FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Rystiggo 140 mg/ml injectie
rozanolixizumab
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

560 mg/4 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rystiggo 140 mg/ml solutie injectabild
rozanolixizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie injectabild contine 140 mg de rozanolixizumab.
Un flacon de 6 ml contine 840 mg de rozanolixizumab.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: histidina, clorhidrat de histidind monohidrat, prolina, polisorbat 80 si apa pentru preparate
injectabile

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 flacon de 6 ml
840 mg/6 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Doar pentru o singura utilizare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A. (sigla)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1780/004

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

rystiggo 840 mg

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

TEXT ETICHETA FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Rystiggo 140 mg/ml injectie
rozanolixizumab
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

840 mg/6 ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Rystiggo 140 mg/ml solutie injectabila
rozanolixizumab

"W Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sé fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Rystiggo si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Rystiggo
3. Cum sa utilizati Rystiggo

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Rystiggo

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Rystiggo si pentru ce se utilizeaza
Ce este Rystiggo

Rystiggo contine substanta activa rozanolixizumab. Rozanolixizumab este un anticorp monoclonal (un
tip de proteind) conceput pentru a recunoaste si a se atasa de FcRn, o proteind care pastreaza anticorpii
imunoglobulinei G (IgG) in organism mai mult timp.

Rystiggo este utilizat impreuna cu terapia standard la adulti pentru tratamentul miastenia gravis
generalizatd (MGg), o boald autoimuna care cauzeaza slabiciune musculara ce poate afecta mai multe
grupuri de muschi din tot corpul. Aceasta boala poate duce, de asemenea, la senzatie de lipsa de aer,
oboseala extrema si dificultati de inghitire. Rystiggo este utilizat la adulti cu MGg, care produce
autoanticorpi IgG impotriva receptorilor de acetilcolind sau a kinazei specifice muschilor.

In miastenia gravis generalizata (MGg), acesti autoanticorpi IgG (proteine ale sistemului imunitar care
atacd parti ale propriului organism al unei persoane) ataca si deterioreaza proteinele implicate in
comunicarea dintre nervi si muschi, numiti receptori de acetilcolind sau kinaza specifica muschilor.
Atagsandu-se de FcRn, Rystiggo reduce nivelul de anticorpi IgG, inclusiv autoanticorpi IgG,
contribuind astfel la ameliorarea simptomelor bolii.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Rystiggo
Nu utilizati Rystiggo

- daci sunteti alergic la rozanolixizumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale daca vi se aplica oricare dintre urmatoarele:

Criza miastenica
Medicul dumneavoastra nu va poate prescrie acest medicament daca sunteti sau este probabil sa fiti pe
un ventilator din cauza slabiciunii musculare a MGg (criza miastenica).

Inflamarea membranelor care inconjoara creierul si maduva spindrii (meningitd aseptica)

S-au observat cazuri de meningitd asepticd asociatd cu acest medicament. Solicitati atentie medicala
imediatd daca manifestati simptome de meningita aseptica, precum durere de cap severa, febra,
rigiditate a gatului, greatd, varsaturi si/sau intolerantd la lumina puternica.

Infectii

Acest medicament vi poate scidea rezistenta naturala la infectii. Inainte de a incepe sau in timpul
tratamentului cu acest medicament, informati-vd medicul daca aveti orice simptome de infectie
(senzatia de caldura, febra, frisoanele sau tremuratul, tusea, durerea in git sau eruptiile herpetice pot fi
simptome ale unei infectii).

Hipersensibilitate (reactii alergice)

Acest medicament contine o proteind care poate provoca reactii precum eruptii cutanate, inflamatie
sau mancarimi la unele persoane. Veti fi monitorizat pentru depistarea semnelor unei reactii la
perfuzie in timpul si timp de 15 minute dupa tratament.

Imunizdri (vaccinuri)
Va rugam sa va informati medicul daca vi s-a administrat un vaccin in ultimele 4 saptdmani sau daca
intentionati sd va vaccinati in viitorul apropiat.

Copii si adolescenti

Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 18 ani, deoarece utilizarea Rystiggo nu a fost
studiata la aceasta grupa de varsta.

Rystiggo impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Administrarea Rystiggo impreuna cu alte medicamente poate scidea eficacitatea acestor medicamente,
inclusiv anticorpi utilizati ca tratament (cum este rituximab) sau imunoglobulinele administrate
subcutanat sau intravenos. Alte medicamente, inclusiv imunoglobulinele administrate subcutanat sau
intravenos sau proceduri cum este plasmafereza (o procedura in care o parte a lichidului din sange,
plasma, este separata din sdngele unei persoane), pot afecta efectul Rystiggo. Spuneti medicului
dumneavoastra daca luati sau planuiti sa luati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra despre tratamentul dumneavoastra cu Rystiggo Tnainte de a vi se

administra un vaccin. Acest medicament poate afecta efectul vaccinurilor. Vaccinarea cu asa-numitele
vaccinuri vii atenuate sau vii nu este recomandata in timpul tratamentului cu Rystiggo.
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Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Efectele acestui medicament in timpul sarcinii nu sunt cunoscute. Nu trebuie sa utilizati acest
medicament daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida, decat daca medicul dumneavoastra
va recomanda in mod specific acest lucru.

Nu se cunoaste dacé acest medicament trece in laptele uman. Medicul dumneavoastra va va ajuta sa
decideti daca puteti sa aldptati si sa utilizati Rystiggo.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Rystiggo sa aibad vreo influentd asupra capacititii dumneavoastra de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Rystiggo contine prolina

Acest medicament contine 29 mg de prolina in fiecare ml de medicament.

Prolina poate fi ddunatoare pentru pacientii cu hiperprolinemie, o tulburare genetica rara in care se
acumuleaza 1n organism o cantitate excesiva din aminoacidul prolina.

Daca aveti hiperprolinemie, spuneti medicului dumneavoastra si nu utilizati acest medicament decat
daca medicul dumneavoastra v-a recomandat acest lucru.

Rystiggo contine polisorbat 80

Acest medicament contine 0,3 mg de polisorbat 80 per fiecare ml de medicament. Polisorbatii pot
determina reactii alergice. Adresati-vd medicului dumneavoastrd dacd aveti orice fel de alergii
cunoscute.

3. Cum sa utilizati Rystiggo

Tratamentul cu Rystiggo va fi initiat i supravegheat de un medic specialist cu experientd in
gestionarea tulburarilor neuromusculare sau neuroinflamatorii.

Cat de mult Rystiggo este administrat si pentru cit timp

Vi se va administra Rystiggo 1n cicluri de 1 perfuzie pe saptamana timp de 6 sdptdmani.

Medicul dumneavoastra va calcula doza corectd pentru dumneavoastra pe baza greutatii

dumneavoastra:

- dacad aveti cel putin 100 kg, doza recomandata este de 840 mg per perfuzie (necesita 6 ml per
administrare)

- daca aveti greutatea cuprinsa intre 70 kg si mai putin de 100 kg, doza recomandata este de 560
mg per perfuzie (necesita 4 ml per administrare)

- daca aveti greutatea cuprinsa intre 50 kg si mai putin de 70 kg, doza recomandata este de 420
mg per perfuzie (necesitd 3 ml per administrare)

- daca aveti greutatea cuprinsa intre 35 kg si mai putin de 50 kg, doza recomandata este de 280
mg per perfuzie (necesitd 2 ml per administrare)

Frecventa ciclurilor de tratament variaza pentru fiecare pacient si medicul dumneavoastra va lua in
considerare daca si cand este potrivit pentru dumneavoastra un nou ciclu de tratament.

Medicul dumneavoastra va va sfatui cu privire la cat timp trebuie sa fiti tratat cu acest medicament.
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Cum se administreaza Rystiggo

Rystiggo vi se va administra de cétre un medic sau o asistentd medicala.

Va puteti injecta si dumneavoastra Rystiggo. Dumneavoastra si medicul dumneavoastra sau asistenta
medicala veti decide dacd, dupa instruirea de catre un profesionist din domeniul sanatatii, va puteti
injecta singur acest medicament. O altd persoand, de asemenea, va poate administra injectiile, dupa ce
a fost instruitd. Nu vd administrati singur sau unei alte persoane Rystiggo, pana cand nu ati fost
instruit(d) cum sa faceti acest lucru.

Daca dumneavoastra sau persoana care are grija de dumneavoastra injectati Rystiggo, dumneavoastra
sau persoana care are grijd de dumneavoastra trebuie sd cititi cu atentie si sd urmati instructiunile de
administrare de la sfarsitul acestui prospect (vezi ,,Instructiuni de utilizare”).

Vi se va administra acest medicament sub forma de perfuzie sub piele (administrare subcutanata). De
obicei, se injecteaza in partea inferioard a abdomenului, sub ombilic. Injectiile nu trebuie administrate
in zone in care pielea este sensibild, invinetitd, rosie sau intarita.

Administrarea se efectueaza utilizand o pompa de perfuzie setata la un debit de pana la 20 ml/ora.
Administrarea se poate face si manual (prin actionare manuald, adica fara pompa de perfuzie) la un
debit confortabil pentru dumneavoastra.

Daci vi se administreaza mai mult Rystiggo decat trebuie

Daca banuiti ca vi s-a administrat accidental o doza mai mare de Rystiggo decat cea prescrisa, va
rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Daca uitati sau ratati o programare pentru a vi se administra Rystiggo

Daca omiteti o dozd, va rugam sa il contactati imediat pe medicul dumneavoastra pentru recomandari
si pentru a face o noud programare pentru a vi se administra Rystiggo in urmatoarele 4 zile. Ulterior,
urmatoarea doza trebuie administrata conform schemei de administrare originale pana la finalizarea
ciclului de tratament.

Daca incetati sa utilizati Rystiggo

Nu incetati sa utilizati acest medicament daca nu ati discutat mai intai cu medicul dumneavoastra.
Intreruperea sau oprirea tratamentului cu Rystiggo poate cauza reaparitia simptomelor dumneavoastra
de miastenia gravis generalizata.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse de mai jos, prezentate in ordinea descrescatoare a frecventei, au fost observate la
Rystiggo:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

- Durere de cap (inclusiv migrena)

- Diaree

- Febra (pirexie)

Frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane
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- Umflaturi care apar rapid sub piele, in regiuni precum fata, gatul, bratele si picioarele
(angioedem)

- Dureri articulare (artralgie)

- Eruptie trecatoare pe piele, uneori cu umflaturi rosii (eruptie papuloasa pe piele)

- Reactie la locul injectiei, inclusiv eruptie pe piele la locul injectiei, inrosirea pielii (eritem),
inflamatie, disconfort si durere la locul perfuziei

- Infectii ale nasului si ale gatului

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- inflamatie neinfectioasa reversibila a membranelor de protectie care inconjoara creierul si
maduva spinarii (meningita asepticd):
- durere de cap
- febra
- rigiditate a gatului
- greatd
- varsaturi
- si/sau intolerantd la lumina puternica

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Rystiggo

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

Fiecare flacon cu solutie injectabila trebuie utilizat o singura data (de unica folosinta). Orice
medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca lichidul are un aspect tulbure, contine particule straine
sau si-a schimbat culoarea.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Rystiggo

- Substanta activa este rozanolixizumab. Fiecare ml de solutie contine 140 mg de
rozanolixizumab. Fiecare flacon de 2 ml contine rozanolixizumab 280 mg. Fiecare flacon de 3
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ml contine rozanolixizumab 420 mg. Fiecare flacon de 4 ml contine rozanolixizumab 560 mg.
Fiecare flacon de 6 ml contine rozanolixizumab 840 mg.

- Celelalte componente sunt: histidina, clorhidrat de histidina monohidrat, prolina, polisorbat 80
si apa pentru preparate injectabile. Vezi pct. 2 Rystiggo contine prolina si Rystiggo contine
polisorbat 80.

Cum arata Rystiggo si continutul ambalajului
Rystiggo este o solutie injectabila. Fiecare cutie de carton contine 1 flacon cu 2 ml, 3 ml, 4 ml sau
6 ml de solutie injectabila.

Solutia este incolora pana la galben-maroniu pal, limpede pana la usor opalescenta (alb perlat).

Este posibil ca nu toate flacoanele sa fie comercializate.
Dispozitivele utilizate pentru administrare trebuie procurate separat.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia
Fabricantul

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UAB Medfiles

Tel/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: +370 5 246 16 40
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
1O CU BU Boarapus EOO/] UCB Pharma S.A./NV
Tem.: +359 (0) 2 962 30 49 Tel/Tel: +32/(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: +420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.
TIf.: + 45/ 32 46 24 00 Tel: +356 /2137 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel: +31/(0)76-573 11 40
Eesti Norge

OU Medfiles UCB Nordic A/S

Tel: + 372 730 5415 TIf: +47 /67 16 5880
EX0MGoa Osterreich

UCB A.E. UCB Pharma GmbH

TnA: +30/ 2109974000 Tel: +43-(0)1 291 80 00
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Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91 570 34 44

Franta
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Irlanda
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 696 99 20

Portugal

UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda

Tel: +351 21 302 5300

Romaénia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.1.0., organiza¢na zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 39 /02 300 791 Puh/Tel: + 358 9 2514 4221
Kvmpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: + 357 22 056300 Tel: + 46/ (0) 40 294 900
Latvija

Medfiles SIA
Tel: +371 67 370 250

Acest prospect a fost revizuit in .
Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: https://www.ema.europa.cu. Exista, de asemenea, link-uri cétre alte site-uri despre boli
rare si tratamente.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Rystiggo (rozanolixizumab)
Rystiggo 140 mg/ml solutie, pentru administrare subcutanata

Flacon de unica folosinta

Cititi toate aceste instructiuni inainte de a utiliza Rystiggo. Un medic sau o asistentd medicala va va
ardta cum sd va administrati Rystiggo, inainte de a-1 utiliza pentru prima data. O altd persoana va poate
administra perfuziile, dupa ce a fost instruitad. Nu va administrati dumneavoastra sau unei alte persoane
Rystiggo, pana cand nu vi s-a aratat cum sa faceti acest lucru. Aceste informatii nu inlocuiesc discutia
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cu furnizorul dumneavoastra de servicii medicale despre afectiunea dumneavoastra medicald sau
despre tratamentul dumneavoastra.

Daca utilizati o pompa de perfuzare (cunoscuta si sub denumirea de injectomat) pentru a va administra
Rystiggo, va rugam sa cititi instructiunile furnizate de medicul sau de asistenta dumneavoastra privind
modul de configurare a pompei.

! Informatii importante pe care trebuie si le cunoasteti inainte
de a va administra dumneavoastra sau unei alte persoane
Rystiggo

Numai pentru administrare sub piele (subcutanata).
Utilizati fiecare flacon o singura data.

Verificati-va doza — este posibil si aveti nevoie de mai
mult de 1 flacon pentru a va pregati doza prescrisa.

Nu utilizati Rystiggo daca data de expirare a fost depasita.

Inainte de a utiliza Rystiggo, verificati daca doza din cutie
(cutii) este aceeasi cu doza prescrisa. Nu utilizati dacd doza
nu este aceeasi cu cea prescrisa pentru dumneavoastra.
Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale pentru pasii urmatori.

Nu utilizati flaconul daca lichidul contine particule pe care
le puteti vedea cu ochiul liber. Medicamentul trebuie sa fie
incolor pana la galben-maroniu pal, limpede pana la usor
opalescent (alb perlat).

Nu agitati flaconul.

Nu utilizati flaconul in cazul in care capacul de protectie al
flaconului lipseste sau este defect. Daca oricare dintre
flacoane este spart sau nu are capac, raportati-le si
returnati-le la farmacie.

Dac4d utilizati o pompa neprogramabild, va rugam
sd consultati instructiunile de utilizare ale
producitorului si indrumarile asistentei
dumneavoastra privind modul de umplere a liniei
de perfuzie si de stabilire a dozei.

Cum se pastreaza Rystiggo

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.

Pastrati Rystiggo in cutia originald pentru a fi protejat de
lumina.

Scoateti cutia din frigider inainte de perfuzie. Pentru o
perfuzie mai confortabila, lasati flaconul sa ajunga la
temperatura camerei inainte de a utiliza acest medicament.
Acest lucru poate dura intre 30 si 120 de minute. Nu
incalziti In niciun alt mod.

! Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
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Ce contine cutia
e 1 flacon de Rystiggo - 2 ml, 3 ml, 4 ml sau 6 ml in functie
de doza prescrisa.

e Prospectul Rystiggo care include Instructiunile de utilizare.

Instructiuni pas cu pas

1. Pregatiti-va
Pasul 1: Adunati toate materialele de care veti avea nevoie pe o
suprafata de lucru curata si plana:

e Incluse in cutia (cutiile) Rystiggo:
0 Flaconul de Rystiggo.
0 Prospectul Rystiggo.

! Verificati-va doza — este posibil sa aveti nevoie de mai mult de
1 flacon pentru a va pregati doza prescrisa.

Recipient pentru

e Nu este inclusi in cutia Rystiggo: N ————

0 Seringa (5 -10 ml, in functie de doza prescrisa). ' GO®) ()

0 Ac de transfer cu diametrul de 18G sau cu un =5 /s Bandai adeziv Pansament

I‘_\ .....
diametru mai mare sau un adaptor de flacon pentru 1 = transparent
ventilare. ' |
. . . . - -
0 Linie de perfuzie cu ac de 26G sau cu diametru mai [ -  J
mare. Linia de perfuzie trebuie s aiba o lungime Bol
de 61 cm sau mai putin. :
~ L —}
.. ~\ o
0 Servetele cu alcool medicinal. QO/ J [ :
Leucoplast Linie de perfuzie
0 Leucoplast sau pansament transparent. Flacon R
=) b= §
0 Bandaj adeziv. — e — A\
o ) ) Servetele cu alcool AC de transfer < \
0 Recipient pentru obiecte ascutite. i Adaptor de flacon
0 Bol sau prosop de hartie pentru colectarea de lichid pentru ventilare

suplimentar la umplerea liniei de perfuzie.

0 Injectomat — daca utilizati o pompa pentru perfuzie.

! Consumabilele de mai sus au doar scop ilustrativ. Consumabilele dumneavoastra specifice pot
arata diferit.

Pasul 2: Curatati-va suprafata de lucru si méinile
e (Curatati-va suprafata de lucru cu dezinfectant si spalati-va
mainile cu grijd cu apa si sapun sau folositi un dezinfectant
pentru maini. Uscati-le pe un prosop curat.
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2. Pregatiti flaconul (flacoanele) si seringa

! Verificati-va doza — este posibil sa aveti nevoie de mai mult de
1 flacon pentru a va pregati doza prescrisa.

Pasul 3: Scoateti capacul de protectie de pe flacon
(flacoane)
e Scoateti capacul de protectie de pe flacon (flacoane) tinand
de margine si ridicand-o.

e Curatati dopul de cauciuc cu un servetel cu alcool
medicinal. Lasati sd se usuce la aer.

e [Ldsati protectia de aluminiu pe pozitie.

e Verificati-va doza - daca aveti nevoie de mai mult de un
flacon pentru a pregati doza prescrisa, indepartati toate
capacele si curatati dopurile.

! Daca utilizati un adaptor de flacon pentru ventilare in locul
unui ac de transfer, puteti trece direct la Pasul 7.

Piston seringa Ac de transfer
Pasul 4: Atasati acul de transfer la seringa
e Scoateti protectiile din plastic de pe seringa si acul de [% Ll |
transfer. Nu atingeti varful seringii sau baza acului, pentru

a evita contaminarea microbiana.
Capac ac

e Cu capacul acului inca fixat, impingeti sau rasuciti usor
acul de transfer pe seringa, pana cand se conecteaza ferm.

Pasul 5: Trageti aer in seringa
e Trageti incet de pistonul seringii, pentru a trage aer in
seringa.

e Umpleti seringa cu aproximativ aceeasi cantitate de aer ca
si cantitatea de medicament din flacon.

e Tineti capacul acului fixat in timp ce faceti acest lucru.
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Pasul 6: Scoateti capacul acului de pe acul de transfer
e Tineti seringa cu 0 mana.

e Cu cealaltd mana, tineti capacul acului de transfer si \L:;/
trageti-1 drept de pe ac Eu= !
e Puneti capacul pe masa pentru a-l elimina mai tarziu. S
o | AL AN
e Nu atingeti varful acului. ] T
5 f\\(-)) )i i |
e Nu lasati varful acului sa atingd nimic dupa ce scoateti N

capacul.

Pasul 7: Introduceti acul de transfer sau adaptorul flaconului
pentru ventilare direct in flacon

Urmati instructiunile pentru metoda de perfuzare pe care o
utilizati:

Utilizarea acului de transfer

e Puneti flaconul pe masa si introduceti acul de transfer direct
prin dopul de cauciuc.

Utilizarea adaptorului pentru flacon

e Asezati flaconul pe masa si introduceti adaptorul flaconului
direct prin dopul de cauciuc.

e Atasati seringa la adaptorul flaconului pentru ventilare.

Pasul 8: Rasturnati flaconul si seringa
e Acum rasturnati flaconul si seringa cu susul in jos.

e Pastrati acul de transfer sau adaptorul flaconului pentru
ventilare in interiorul flaconului.

! Daca utilizati un adaptor de flacon pentru ventilare , puteti
trece direct la Pasul 11.
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Pasul 9: impingeti aerul din seringi in flacon

Pasul 10: Pregatiti-va sa umpleti seringa

Verificati dacd acul de transfer este acum indreptat in sus si
asigurati-va ca varful acului este in spatiul de deasupra
medicamentului.

Impingeti incet pistonul seringii in sus pentru a impinge tot
aerul din seringa in flacon. Tineti degetul mare apasat pe 3
pistonul seringii tot timpul — astfel incat sa nu permiteti Acul este
patrunderea aerului in seringa. deasupra
medicamentului

Tineti varful acului in spatiul de deasupra medicamentului
pe toata durata.

Nu Tmpingeti aerul in medicament, deoarece acest lucru
poate crea bule de aer.

Tineti degetul mare apasat pe pistonul seringii. Cu cealalta
mana, trageti flaconul incet si cu atentie in sus, astfel incat
varful acului sa fie complet acoperit de medicamentul
lichid.

Pasul 11: Umpleti seringa cu cit mai mult medicament posibil

! Verificati doza — este posibil sa aveti nevoie de mai mult de 1 flacon pentru a va pregati doza
prescrisa.

Acum trageti incet de pistonul seringii in jos si umpleti
seringa cu medicament.

Daca utilizati un ac de transfer pentru a umple seringa,
procedati dupd cum urmeaza:
0 Continuati sa trageti flaconul incet si cu atentie In
sus pentru a mentine varful acului complet acoperit
de lichid.

0 Reglati varful acului pentru a-1 mentine in lichid.
Acest lucru va va ajuta sa extrageti cat mai mult
medicament posibil din flacon (flacoane). medicament

Acul este In

Acum trebuie sa aveti in seringd mai mult medicament
decat doza prescrisa. O veti ajusta mai tarziu.

! Va exista, de asemenea, o cantitate foarte mica de
medicament pe care nu o puteti extrage din flacon. O veti
elimina impreuna cu flaconul mai tarziu.

! Daca utilizati un adaptor de flacon pentru ventilare,
detasati seringa de pe adaptorul de flacon. Lasati adaptorul
de ventilare in flacon. il puteti elimina la sfarsitul perfuziei.
Acum puteti trece direct la Pasul 14.
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Pasul 12: Scoateti aerul din seringa
e Daca exista spatiu intre lichidul din seringa si partea
superioara a seringii, Impingeti incet pistonul pentru a
impinge aerul inapoi in flacon.

e Daca vedeti bule de aer in seringd, le puteti indeparta
atingand usor seringa cu degetul aratitor. Acum Impingeti
incet pistonul pentru a impinge aerul Tnapoi in flacon.

Pasul 13: Scoateti acul de transfer din flacon si din seringa
e Rasturnati flaconul si seringa si puneti flaconul pe
suprafata de lucru.

e Scoateti acul de transfer si seringa din flacon tragand drept
in sus de seringa.

e Scoateti acul de transfer din seringa tragand sau rasucind cu SR
grija de baza acului.

e Nu atingeti acul. Nu puneti la loc capacul acului.

-
e Eliminati acul in recipientul pentru obiecte ascutite. H

e Daca utilizati un adaptor de flacon pentru ventilare in locul
unui ac, nu trebuie sa scoateti adaptorul din flacon inainte
de a-1 elimina.

Pasul 14: Verificati din nou doza
e Daca trebuie sa utilizati un alt flacon pentru a pregati doza prescrisa, repetati pasii 4-13 cu
aceeasi seringd si un ac de transfer nou sau un adaptor de flacon pentru ventilare pentru a evita
contaminarea.
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3. Pregatiti perfuzia
Pasul 15: Atasati linia de perfuzie la seringa

e Puneti seringa pe suprafata de lucru curata in timp ‘--0
ce pregdtiti linia de perfuzie.
e Scoateti linia de perfuzie din punga de protectie. [% ‘ | : l L] :l

e Scoateti capacul de la capatul liniei de perfuzie
prin rasucire. Puneti capacul pe suprafata de lucru 7

pentru a-1 elimina mai tarziu.

e Atasati linia de perfuzie la seringd pana cand s-a conectat
ferm. Nu atingeti varful seringii sau baza liniei de perfuzie
pentru a evita contaminarea microbiana.

e Nu scoateti capacul de pe acul liniei de perfuzie.

Pasul 16: Umpleti linia de perfuzie cu medicament
e Asigurati-va ca aveti un vas sau un prosop de hartie in fata
dumneavoastra — il puteti utiliza pentru a colecta orice
medicament din linia de perfuzie care nu este necesar.

e Pastrati capacul pe acul liniei de perfuzie si tineti-1 peste
bol. Acum tineti seringa in pozitie verticald si umpleti linia
de perfuzie cu medicament apasand usor pe pistonul
seringii.

e Cantitatea de lichid rimasa in seringa trebuie sa
corespunda dozei prescrise.

e Daca utilizati un injectomat, va rugam sa cititi
instructiunile producatorului privind modul de configurare
si de operare a injectomatului precum si de umplere a liniei
de perfuzie.

Pasul 17: Alegeti si pregatiti locul de aplicare a
perfuziei
e Alegeti 0 zona de administrare: partea din dreapta jos sau
din stanga jos a abdomenului, sub ombilic.

O Nu utilizati o zona de piele care:

= este sensibild, cu vanatai, rosie sau indurata

= are cicatrici sau vergeturi.
e Pregititi locul de administrare a perfuziei:

0 Curatati zona de perfuzie cu un servetel cu alcool
medicinal si ldsati-o sa se usuce la aer.
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Pasul 18: Introduceti acul liniei de perfuzie

Scoateti cu grija capacul de pe acul liniei de perfuzie.

Pliati aripioarele fluture impreuna si tineti-le intre degetul
mare si degetul aratator de la o mana.

Cu cealaltd mana, prindeti piclea intre 2 degete pentru a
obtine un pliu.

Pozitionati acul in mijlocul pliului de piele si impingeti-I
sub piele.

Acul trebuie introdus cu usurinta. Daca este dificil, puteti
trage usor acul in afara.

Este posibil sa utilizati o linie de perfuzie fara un ac tip
fluture la capat. Asistenta sau medicul dumneavoastra va va
explica cum sd introduceti acul.

Pasul 19: Fixati acul liniei de perfuzie

Utilizati un pansament transparent pentru a mentine acul pe
pozitie. Unele seturi de perfuzie au un adeziv incorporat.

Puteti utiliza leucoplast pentru a fixa linia de perfuzie pe
piele.

4. Perfuzare si incheiere

Pasul 20: Initiati perfuzia

Urmati instructiunile pentru metoda de perfuzare pe care o
utilizati:

Actionare manuala

0 Asezati-va confortabil si impingeti ferm pistonul
seringii pentru a perfuza medicamentul.

0 Trebuie sa perfuzati medicamentul la o viteza care
va este confortabild. Continuati sa impingeti, pana
cand nu mai ramane medicament in seringa.

o [Inainte de si in timpul perfuziei, asigurati-va ca
linia de perfuzie nu se rasuceste sau nu se indoaie.
Daca se intampla acest lucru, fluxul de medicament
poate fi intrerupt. in acest caz, corectati indoirea
liniei de perfuzie si Incercati din nou.

0 Daca nu va simtiti confortabil sau daca o cantitate
de medicament revine in linia de perfuzie, puteti
impinge mai incet.

Injectomat

Inainte de a utiliza un injectomat, asigurati-va ca intelegeti
urmatoarele:
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0 Cum sa configurati injectomatul (setati o viteza de
perfuzare de pana la 20 ml pe ora).

0 Cum se seteaza alarma de ocluzie la setarea
maxima.

0 Cum se porneste injectomatul.

0 Ce inseamna diferitele sunete si alarme ale
injectomatului si cum le puteti gestiona.

0 Cum se opreste injectomatul.
e Cand sunteti pregatiti sa perfuzati:

O Asezati seringa in suportul pentru seringa si porniti
injectomatul respectand instructiunile acestuia.

O Asezati-va confortabil in timp ce injectomatul
elibereaza medicamentul.

o Inainte de si in timpul perfuziei, asigurati-va c
linia de perfuzie nu se rasuceste sau nu se indoaie.
Daca se intampla acest lucru, fluxul de medicament
poate fi intrerupt. In acest caz, corectati indoirea
liniei de perfuzie si incercati din nou.

0 Dupa ce perfuzia s-a terminat, opriti injectomatul
respectand instructiunile acestuia.

0 Scoateti seringa din injectomat.

! Noti: In linia de perfuzie va riméne o cantitate de medicament. Acest lucru este normal si o
puteti elimina in recipientul pentru obiecte ascutite.

Pasul 21: incheiati perfuzia si curitati
e Dupa ce incheiati perfuzia, nu incercati s scoateti
pansamentul de pe ac. Indepartati-le pe ambele de pe piele
impreuna si eliminati-le impreuna cu seringa in recipientul
pentru obiecte ascutite.

e DPoate exista o picatura sau doua de lichid la locul perfuziei
dupa ce scoateti acul. Acest lucru este normal.

e Eliminati orice flacon (flacoane) utilizat(e) si
medicamentele ramase n recipientul pentru obiecte
ascutite.

e Acoperiti locul perfuziei cu un pansament curat, cum ar fi
un bandaj adeziv.

e Eliminati orice alte consumabile folosite in deseurile
menajere.

! Nu lasati niciodati acest recipient pentru obiecte ascutite la vederea si la indeméana copiilor.
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