PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hléasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

EXDENSUR 100 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

EXDENSUR 100 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej strickacke

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 100 mg depemokimabu.

Depemokimab je rekombinantna humanizovana ((IgG1, kappa) monoklonalna protilatka vyrobena
technoldgiou rekombinantnej DNA v ovarialnych bunkach ¢inskeho skrecka (CHO).

Pomocné latky so znamym ucéinkom

Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 0,2 mg polysorbatu 80.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)

Bezfarebny, ZIty az hnedy, Ciry az opaleskujuci roztok s pH 6,0 a s osmolalitou 350 mOsm/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Astma

EXDENSUR je indikovany ako pridavna udrziavacia liecba tazkej astmy so zapalom typu 2
charakterizovanym poc¢tom eozinofilov v krvi dospelym a dospievajiicim vo veku 12 rokov a star§im,
ktorych stav nie je dostatocne kontrolovany napriek vysokej davke inhala¢nych kortikosteroidov

(inhaled corticosteroids, ICS) v kombinacii s d’al$im lieckom na kontrolu astmy (pozri cast’ 5.1).

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (chronic rhinosinusitis with nasal polyps, CRSwNP)

EXDENSUR je indikovany ako pridavna liec¢ba s intranazalnymi kortikosteroidmi na liec¢bu dospelych
pacientov s tazkou CRSwNP, u ktorych liecba systémovymi kortikosteroidmi a/alebo chirurgicky
zakrok neposkytuju primeranu kontrolu ochorenia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

EXDENSUR maju predpisovat’ lekari, ktori maju skiisenosti s diagnozou a liecbou astmy alebo
CRSwNP.

Davkovanie



Tento liek je ur¢eny na dlhodobu lie¢bu. Rozhodnutie o pokra¢ovani v lieCbe sa ma prehodnotit’ aspon
raz ro¢ne na zaklade irovne kontroly ochorenia u pacienta.

Astma

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi

Odporucana davka depemokimabu je 100 mg podavand subkutdnne jedenkrat za 6 mesiacov.
CRSwWNP

Dospeli

Odporucana davka depemokimabu je 100 mg podavana subkutanne jedenkrat za 6 mesiacov.

Vynechana davka

Ak sa vynecha davka, ma sa podat’ o najskor, ako je to mozné. Ak je vynechana davka podana
1 mesiac alebo dlhSie po planovanej davke, 6-mesacna injekéna schéma sa ma obnovit’ od datumu,
kedy bola podana vynechana davka.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
U starSich pacientov vo veku > 65 rokov nie je potrebné Ziadna Gprava davky (pozri Cast’ 5.2).
Porucha funkcie obliciek alebo pecene

U pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene nie je potrebna ziadna uprava davky (pozri Cast’
5.2).

Pediatricka populacia
Astma

Bezpecnost’ a tcinnost’ depemokimabu u deti mladsich ako 12 rokov neboli doteraz stanovené. K
dispozicii nie st Ziadne udaje.

CRSwNP
Pouzitie depemokimabu sa netyka pediatrickej populacie na liecbu CRSwNP.

Sp6sob podavania

Naplnené pero alebo naplnena injek¢na striekacka sa musi pouzit’ len na subkutannu injekciu.

Tento liek si m6zu dospeli alebo dospievajuci pacienti podavat’ sami alebo im ho moéze podavat
opatrovatel’, ak zdravotnicky pracovnik rozhodne, Ze je to vhodné a pacient alebo opatrovatel’ su
zaSkoleni v technikach podavania injekcie.

Pri podani samotnym pacientom su odporucané miesta vpichu brucho alebo stehno, okrem 5 cm okolo
pupka. Opatrovatel’ moZze roztok vpichnat’ aj do hornej Casti ramena. Injekcie sa nemaju podat’ do
miest, kde je koZza pomliazdena, citliva, erytematdzna alebo stvrdnuta.

Podrobné pokyny na podanie st uvedené v navode na pouzitie na konci pisomnej informacie pre
pouzivatel’a.



4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

Hypersenzitivne reakcie

Po podani depemokimabu sa mézu vyskytniit’ hypersenzitivne reakcie, ako st anafylaxia a angioedém
(pozri Cast’ 4.8). Tieto reakcie sa mozu objavit’ v priebehu niekol’kych hodin po podani, ale niektoré
mozu mat’ oneskoreny nastup (t. j. dni). V pripade hypersenzitivnej reakcie sa odporuca zacat’ vhodni
lie¢bu podrla klinickej indikacie. Po opidtovnom podani depemokimabu sa odpori¢a monitorovanie,
aby sa zistili priznaky opakujucich sa hypersenzitivnych reakcii. V pripade zavaznej alebo opakovanej
hypersenzitivnej reakcie sa ma zvazit’ trvalé ukoncenie liecby depemokimabom.

Akutne exacerbacie astmy

Depemokimab sa nesmie pouzivat’ na lieCbu akttnych priznakov astmy alebo akutnych exacerbacii.
Pocas liecby depemokimabom sa mézu vyskytnut’ neziaduce priznaky suvisiace s astmou alebo

exacerbacie. Odporaca sa poucit’ pacientov, aby vyhl'adali lekarsku pomoc, ak po zacati lieCby
depemokimabom ich astma zostava nekontrolovana alebo sa zhorsi.

Kortikosteroidy
Nahle vysadenie kortikosteroidov zakladnej liecby (vratane systémovych a inhalacnych
kortikosteroidov) po zacati liecby depemokimabom sa neodporaca. Davky kortikosteroidov zakladnej

lieCby sa maju v pripade potreby znizovat’ postupne a pod dohl'adom lekara.

Parazitarne (helmintové) infekcie

Eozinofily mézu byt’ zapojené do imunologickej odpovede na niektoré helmintové infekcie. Pacienti s
uz existujucimi infekciami spésobenymi parazitmi boli vyluceni z klinického programu. Pacienti s uz
existujucimi helmintovymi infekciami maju byt lieeni na ich infekciu predtym, ako zacni liecbu
depemokimabom. Ak sa pacienti infikuji v obdobi, v ktorom podstupuji liecbu depemokimabom, a
nereaguju na lieCbu antihelmintikami, ma sa zvazit’ odlozenie podania nasledujucej davky
depemokimabu az do vylieCenia infekcie.

Pomocné latky so zndmym ucinkom

Polysorbaty
Tento liek obsahuje 0,2 mg polysorbatu 80 v 100 mg davke (pozri ¢ast’ 2). Polysorbaty mézu vyvolat
alergické reakcie.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 100 mg davke, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.



4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné $tadie. Potencial pre liekové interakcie sa povazuje za nizky,
pretoze depemokimab je katabolizovany proteolytickymi enzymami, ktoré sa v tele vyskytuju v hojne;j
miere a ich vyskyt sa neobmedzuje na tkanivo pecene. Riziko interakcie medzi lie€ivom a ochorenim
v dosledku nepriameho tc¢inku na génovu expresiu cytochrému P450 (CYP450) alebo transportérov sa
tiez povazuje za nizke, pretoze Specificky ciel depemokimabu je cytokin interleukin-5 (IL-5).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne alebo je len obmedzené mnozstvo iidajov o pouziti depemokimabu u
gravidnych zien. Studie na zvieratach zamerané na signalne drahy IL-5 nepreukazali na priame ani

nepriame Skodlivé u¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Predpoklada sa, Ze monoklonalne protilatky, ako je depemokimab, s postupom gravidity prechadzaju
linearne cez placentu.

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut sa pouzivaniu EXDENSURU pocas gravidity.
Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa depemokimab vylucuje do materského mlieka. Je zname, ze 'udské IgG sa
vylucuju do materského mlieka pocas prvych dni pérode, pricom nasledne ich koncentracie rychlo
klesaju na nizke hodnoty; preto nemozno pocas tohto kratkeho obdobia vylucit riziko pre dojcené
dieta. Nasledne mozno EXDENSUR pocas doj¢enia pouzivat, ak si to klinicky stav vyzaduje.

Fertilita

K dispozicii nie st udaje o fertilite u Pudi. Stadie na zvieratach nepreukazali Ziadne neziaduce uginky
anti-IL-5 lie¢by na fertilitu (pozri cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

EXDENSUR nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suahrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie neziaduce reakcie hlasené pri depemokimabe st lokéalne reakcie v mieste vpichu (2 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie hlasené pocas klinickych skusani su uvedené v tabul’ke nizsie (Tabulka 1).
Frekvencie su definované ako vel'mi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000
az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000) a veI'mi zriedkavé (< 1/10 000). V ramci jednotlivych

skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajlicej zavaznosti.

Tabul’ka 1. NezZiaduce reakcie

Trieda organovych systémov | NeZiaduce reakcie Frekvencia
Poruchy koze a podkozného Pruritus Casté
tkaniva




Celkové poruchy a reakcie Systémové reakcie suvisiace s | Casté
v mieste podania podanim (nealergické)
Lokalne reakcie v mieste Casté
vpichu

Popis vybranych neziaducich reakeii

Systéemové reakcie (alergicke)

Hypersenzitivne reakcie, ako su anafylaxia a angioedém, boli hlasené aj pri inych monoklonalnych
protilatkach, ktoré sti zamerané na IL-5 alebo jeho receptor. Na zaklade skiisenosti s touto triedou
protilatok sa mozu tieto reakcie vyskytnat’ (pozri ¢ast’ 4.4).

Systéemové reakcie (nealergické)

Pocas celého programu klinického vyvoja boli u 1 % pacientov, ktori dostavali depemokimab, hlasené
nealergické reakcie stuvisiace s podanim (napr. bolest’ hlavy, inava, vyrazka). V 52-tyzdiiovych
placebom kontrolovanych stiidiach s astmou a CRSwNP boli systémové nealergické reakcie hldsené u
<1 % pacientov, ktori dostavali depemokimab.

Systémové reakcie (nealergické) hlasené pri depemokimabe neboli zavazné a mali bud’ miernu, alebo
stredne zavaznu intenzitu. Vac¢Sina prihod bola prechodna: 88 % prihod usttpilo do <7 dni od nastupu
a 67 % prihod ustupilo do < 2 dni od ich nastupu.

Lokdlne reakcie v mieste vpichu

Pocas celého programu klinického vyvoja boli u 2 % pacientov, ktori dostavali depemokimab, hlasené
lokélne reakcie v mieste vpichu (napr. bolest, erytém, opuch, svrbenie). Reakcie hladsené pri
depemokimabe neboli zdvazné, boli miernej intenzity a boli prechodné (79 % usttpilo do < 7 dni,
pri¢om vicsina prihod (56 %) ustapila do < 2 dni od ich nastupu).

V placebom kontrolovanych $tidiach s astmou a CRSwNP boli u 1 % pacientov, ktori dostavali
depemokimab, hlasené lokalne reakcie v mieste vpichu, v porovnani s < 1 % pacientov, ktori dostavali

placebo.

Pediatrickd populécia

Pétnast’ dospievajucich (vo veku 12 — 17 rokov) dostavalo depemokimab v dvoch placebom
kontrolovanych stadiach zameranych na astmu (SWIFT-1 a SWIFT-2) v trvani 52 tyzdnov.
Bezpecnostny profil bol vo vseobecnosti podobny ako u dospelych. Neboli zistené ziadne d’alsie
neziaduce reakcie.

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Jednorazové davky az do 300 mg boli podané subkutanne bez dokazu toxicity suvisiacej s davkou.

Neexistuje ziadna $pecificka lieCba pro predavkovani depemokimabom. Ak déjde k predavkovaniu,
pacient ma byt podporne lieCeny a v pripade potreby primerane monitorovany.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antiastmatikd, iné antiastmatika na systémové pouzitie, ATC kaod:
RO3DX12

Mechanizmus u¢inku

Depemokimab cieli na l'udsky IL-5 s vidzbovou afinitou 10,5 pM, ¢im blokuje vézbu na receptor IL-5
alfa exprimovany na povrchu bunky s pikomolarnou u¢innost’ou (IC50 4 pM) in vitro. Depemokimab
obsahuje trojita substitiuciu aminokyselin (YTE) v oblasti krystalizovateI'ného fragmentu (Fc), ¢o
zvySuje viazbu na neonatalny Fc receptor a tym predlzuje pol¢as eliminacie v porovnani s divokym
typom IgGl.

IL-5 je pleiotropny cytokin s preukdzanym vplyvom na eozinofily a iné imunitné a Strukturalne bunky.
Pri tazkej astme preukazala inhibicia IL-5 zlepSenie integrity epitelu, zniZenie hromadenia hlienu a

znizenie remodelacie tkaniva. Mechanizmus ucinku v§ak nebol definitivne stanoveny.

Farmakodynamické uéinky

V klinickej farmakologickej $tudii s pacientmi s miernou az stredne tazkou astmou viedla jednorazova
subkutanna davka 100 mg depemokimabu k rychlemu zniZeniu poctu eozinofilov v krvi. Pocet
eozinofilov v krvi bol po podani davky 24 hodin zniZzeny o 54 % v porovnani s placebom, ¢o bolo prvé
hodnotenie po podani davky.

V stadiach fazy Il zameranych na astmu a CRSwNP tieto zniZenia pretrvavali pocas celého
liecebného obdobia a zniZenie poc¢tu eozinofilov v krvi v 52. tyzdni bolo 79 % a 85 %, v porovnani s
placebom.

Imunogenita

U pacientov, ktori dostali aspoii jednu davku 100 mg depemokimabu podavanu subkutdnne kazdych

6 mesiacov, bolo pocas 52-tyzdnovych stadii 9 % (44/499) pacientov s astmou (SWIFT-1 a SWIFT-2)
a 8 % (21/272) pacientov s CRSwNP (ANCHOR-1 a ANCHOR-2) pozitivnych na protilatky proti
depemokimabu (anti-depemokimab antibodies, ADA).

V 52-tyzditovej otvorenej predizenej §tadii astmy bolo 9 % pacientov (55/622) pozitivnych na ADA
(AGILE; n =395 s udajmi zozbieranymi pocas 104 tyzdnov).

V placebom kontrolovanych Stadiach pre indikacie astmy a CRSWNP a v 52-tyzdiovej otvorenej
predlzenej studii astmy (AGILE) bolo < 1 % pacientov (n = 7) pozitivnych na neutraliza¢né protilatky.

Protilatky proti lieku (ADA) boli detegované ¢asto. Nezaznamenali sa ziadne dokazy o vplyve ADA
na farmakokinetiku, farmakodynamiku, ti¢innost” alebo bezpecnost’; avSak udaje su stale obmedzené.

Klinick4 G¢innost’ a bezpeénost’

Utinnost’ depemokimabu sa hodnotila v 2 opakovanych, randomizovanych (pomer 2:1, depemokimab
k placebu), dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych, multicentrickych klinickych §tadiach s
paralelnymi skupinami s trvanim lie¢by 52 tyzdinov (SWIFT-1 a SWIFT-2). Do oboch stadii boli
zaradeni pacienti vo veku 12 rokov a starsi s astmou so zédpalom typu 2, charakterizovanou
eozinofilnym fenotypom. V tychto stadiach sa depemokimab 100 mg podéval subkutanne jedenkrat za
6 mesiacov, celkovo 2 davky, v kombinacii so Standardnou lieCbou (Standard of care, SoC). Pacienti
museli v predchadzajtcich 12 mesiacoch prekonat’ dve alebo viacej zavaznych exacerbacii astmy,
vyzadujucich liecbu systémovymi kortikosteroidmi (systemic corticosteroids, SCS), pricom uzivali
stredné az vysoké davky ICS (> 440 pg flutikazon-propionatu alebo ekvivalentu) a aspon jeden d’alsi



liek na kontrolu astmy. Pacienti tieZ museli mat’ pocet eozinofilov v krvi > 150 buniek/ul pri skriningu
alebo > 300 buniek/pl zdokumentovany v roku pred zaradenim do $tadie a znizenu funkciu pl'ic na
zaciatku (ntiteny vydychovy objem za 1 sekundu [forced expiratory volume in I second, FEV1] je pred
podanim bronchodilatancia < 80 % predpokladanej normalnej hodnoty u dospelych a [FEV] <90 %
alebo pomer FEV:FVC < 0,8 u dospievajticich). Pacienti boli zaradeni bez poziadavky na minimalne
vychodiskové skore v dotazniku o kontrole astmy-5 (Asthma Control Questionnaire-5, ACQ-5).
Depemokimab sa podaval ako pridavna liecba k zakladnej lieCbe astmy, ktora pokra¢ovala pocas
celého trvania Studii. Populécia s plnou analyzou (full analysis set, FAS) zahtiiala 762 pacientov, ktori
boli randomizovani a dostali asponi jednu davku depemokimabu alebo placeba v dvoch §tadiach (382 v
stadii SWIFT-1 a 380 v studii SWIFT-2).

Demografické tidaje a vychodiskové charakteristiky pacientov v tychto 2 §tadiach st uvedené
v tabulke 2.

Tabul’ka 2. Demografické iidaje a vychodiskové charakteristiky (FAS populacia)

SWIFT-1 SWIFT-2
(N =382) (N =380)
Vek pacientov (roky), priemer (SD) 54 (14,2) 53 (16,2)
Pacienti vo veku > 65 rokov, n (%) 98 (26) 96 (25)
Zeny, n (%) 223 (58) 241 (63)
Bielosi, n (%) 316 (83) 272 (72)
Trvanie astmy, roky, priemer (SD) 22 (16,2) 25 (18,5)
Priemerna predpokladana hodnota FEV 62 (15,2) 62 (15,9)
v % pred podanim bronchodilatancia
(SD)
Priemerna reverzibilita v % (SD) 17 (15,3) 18 (17,4)
Priemerny pocet exacerbacii v 2,2 (0,69) 2,7(1,92)
predchadzajicom roku (SD)
Pocet eozinofilov, bunky/ul, median 310 340
(min, max) (20, 2 360) (10, 4 440)
Celkovy IgE, U/ pl, 185 180
median (min, max) (1,9; 12 142) (2,2; 16 198)
Priemerné celkové skore SGRQ (SD), 44,3 (20,70) 44,5 (18,69)
rozsah 0-100
Pacienti s ACQ > 1,5 na zaciatku, n (%) 280 (75) 279 (75)
Pouzivanie strednych davok ICS, n (%)* 179 (47) 154 (41)
Pouzivanie vysokych davok ICS, n (%)* 203 (53) 226 (59)
Pouzivanie ICS + LAMA + LABA, n 95 (25) 127 (33)
(%)
Udrziavacie uzivanie OCS, n (%) 21 (5) 19 (5)

FAS = populacia s plnou analyzou (full analysis set), FEV; = nliteny vydychovy objem za 1 sekundu
(forced expiratory volume in 1 second), IgE = imunoglobulin E, SGRQ = St. Georgeov respirany
dotaznik (St. George’s respiratory questionnaire), ACQ-5 = Dotaznik kontroly astmy — 5 poloziek
(Asthma Control Questionnaire), ICS = inhala¢né kortikosteroidy (inhaled corticosteroid), OCS =
peroralne kortikosteroidy (oral corticosteroid)

2 Stredna davka ICS = 440 pg FP denne alebo ekvivalent; Vysoka davka ICS > 440 ug FP denne alebo
ekvivalent

Exacerbdcie

Priméarnym cielovym ukazovatel'om uc¢innosti pre studie SWIFT 1 a SWIFT 2 bola ro¢na miera

klinicky vyznamnych exacerbacii pocas 52-tyzdnového lie¢ebného obdobia. Klinicky vyznamna
exacerbacia bola definovana ako zhorSenie astmy vyzadujuce pouzitic SCS (intravendzne alebo

peroralne steroidy po dobu najmenej 3 dni alebo jednorazovej intramuskularnej davky
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kortikosteroidov) a/alebo hospitalizaciu a/alebo navstevu pohotovosti. U pacientov na udrziavacej
liecbe SCS bol potrebny aspoinl dvojnasobok existujicej udrziavacej davky po dobu najmenej 3 dni.
Vsetci pacienti, u ktorych sa vyskytla exacerbacia, boli lieCeni SCS. Vécsina pacientov (95 % v studii
SWIFT-1 a 92 % v stadi SWIFT-2) stadie dokoncila.

V stadidch SWIFT-1 a SWIFT-2 bola rocnéd miera exacerbacii astmy vyznamne niz§ia u pacientov,
ktorym bol podavany depemokimab v porovnani s placebom (Tabul’ka 3). Percento pacientov s
exacerbaciami vyzadujucimi hospitalizaciu a/alebo navstevu pohotovosti bolo v §tidiach SWIFT-1 a
SWIFT-2 (v uvedenom poradi) niz§ie u pacientov lie¢enych depemokimabom (1 % a 4 %) v
porovnani s placebom (8 % a 10 %).

Tabul’ka 3. Vysledky primarneho ciel’ového ukazovatel’a exacerbacii (FAS populicia)

SWIFT-1 SWIFT-2
Depemokimab Placebo Depemokimab Placebo
N =250 N=132 N =252 N=128

Ro¢na miera exacerbdcii astmy
Percento pacientov s 32% 46% 32% 50%
exacerbaciou
Miera exacerbacii za rok 0,46 1,11 0,56 1,08
Pomer vyskytu (95 % IS) 0,42 (0,30; 0,59) 0,52 (0,36; 0,73)
Percentualne znizenie 58% 48%
(95 % IS) (41; 70) (27; 64)
p-hodnota < 0,001 < 0,001

FAS = Populacia s plnou analyzou (full analysis set)

Sekundarne cielové ukazovatele

DalSie hodnotenia G¢innosti zahfiali kvalitu zivota stivisiacu so zdravim meranti pomocou St.

Georgeovho respiracného dotaznika (SGRQ), kontrolu astmy merant pomocou Dotaznika kontroly

astmy — 5 poloziek (ACQ-5) a funkciu pl'ic (FEV, pred podanim bronchodilatancia). Tabul'ka 4
uvadza vysledky tychto sekundarnych ciel'ovych ukazovatel'ov pre FAS populaciu v §tadiach

SWIFT-1 a SWIFT-2.

Tabul’ka 4. Vysledky sekundarnych cielovych ukazovatel’ov (FAS populacia)

SWIFT-1 SWIFT-2
Depemokimab Placebo Depemokimab Placebo
N =250 N=132 N =252 N=128
St. Georgeov respira¢ny dotaznik (SGRQ), celkové skore v 52. tyZdni
n® 224 114 224 116
LS priemerna zmena -13,0 -9,7 -14,8 -12,5
oproti vychodiskovej (1,11) (1,55) (1,04) (1,46)
hodnote (SE)
Upraveny rozdiel v -3,4 2,3
lie¢be®
(95 % 1S) (-7,1; 0,4 (-5,8; 1,2)
Dotaznik kontroly astmy — 5 poloZiek (ACQ-5), skore v 52. tyZdni
n? 224 114 224 116
LS priemerna zmena -0,82 -0,77 -0,81 -0,70
oproti vychodiskovej (0,066) (0,091) (0,065) (0,091)
hodnote (SE)
Upraveny rozdiel -0,04 -0,11
lie¢by®
(95% IS) (-0,27; 0,18) (-0,33; 0,11)

tyZdni

Niuteny vydychovy objem za 1 sekundu pred podanim bronchodilatancia (FEV;, ml) v 52.




n* 224 115 226 112
LS priemerna zmena 160 160 240 184
oproti vychodiskovej (26,3) (36,4) (28,6) (40,7)
hodnote (SE)
Upraveny rozdiel v -1 56
lieCbe®
(95% IS) (-89; 88) (-43; 154)

FAS = Populécia s plnou analyzou (Full Analysis Set), FEV| = Nuteny vydychovy objem za 1 sekundu
(Forced Expiratory Volume in I second)

*Pocet pacientov s analyzovatelnymi idajmi v danom ¢asovom bode

b Upraveny rozdiel v lie¢be (depemokimab vs. placebo)

Otvorend predlzend Stidia pri astme (AGILE)

Pacienti, ktori dokong¢ili §tadiu SWIFT-1 alebo SWIFT-2, sa mohli zapojit’ do otvorenej prediZenej
studie (AGILE), v ktorej vSetci dostali az dve davky depemokimabu pocas d’alSich 52 tyzdiov.
Analyza stadie AGILE (n = 629) ukazala ro¢nu mieru exacerbacii 0,56 (95 % IS: 0,49 — 0,65).

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSwNP)

Uginnost’ depemokimabu u dospelych pacientov s CRSWNP bola hodnotena v 2 opakovanych,
randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych, multicentrickych klinickych
studiach s paralelnymi skupinami v trvani 52 tyzdiov (ANCHOR-1 a ANCHOR-2). Tieto $tadie
hodnotili u€¢innost’ 100 mg depemokimabu podavaného subkutanne jedenkrat za 6 mesiacov, celkovo
2 davky, pridaného k Standardnej liecbe (SoC). Pacienti boli pred skriningom lieceni systémovymi
kortikosteroidmi (SCS) kedykol'vek v priebehu poslednych 2 rokov; a/alebo mali lekarsku
kontraindikaciu/intoleranciu na SCS; a/alebo mali zdokumentovanu anamnézu predchadzajice;j
operacie nosovych polypov (NP). Randomizovani pacienti museli mat’ endoskopické bilateralne skore
NP aspoii 5 z maximalneho skore 8 s minimalnym skore 2 v kazdej nosovej dutine a priemerné skore
na stupnici verbalnej odpovede na nosovi obstrukciu (VRS) 2 alebo vyssie na zaciatku lie¢by. Okrem
obstrukcie nosa neboli pri randomizacii ziadne d’alSie vstupné poziadavky tykajice sa symptomov
alebo kvality Zivota. Do populacie s plnou analyzou (FAS) bolo zahrnutych celkovo 528 pacientov
(271 v stadii ANCHOR-1 a 257 v stadii ANCHOR-2).

Demografické tidaje a vychodiskové charakteristiky pacientov v tychto dvoch stiidiach su uvedené v
tabul’ke 5 nizsie:

Tabul’ka 5. Demografické idaje a vychodiskové charakteristiky (FAS populacia)

ANCHOR-1 ANCHOR-2

N=271 N =257
Vek pacientov (roky), priemer (SD) 54 (13,4) 50 (12,9)
Pacienti vo veku > 65 rokov, n (%) 57 (21 43 (17)
Zeny, n (%) 83 (31 80 (31)
Belosi, n (%) 185 (70) 197 (77)
Trvanie CRSwNP, roky, priemer (SD) 13 (11,2) 11 (8,7)
Pocet eozinofilov v krvi, bunky/ul, median (min, 360 360
max) (10; 10 550) (30; 1 670)
Pouzivanie intranazalnych kortikosteroidov, n (%) 265 (98) 249 (97)
Pacienti s > 1 predchadzajicou operaciou NP, n (%) 171 (63) 162 (63)
Pouzitie SCS na NP pocas poslednych 12 mesiacov, 190 (70) 172 (67)
n (%)
Medicinska kontraindikacia/intolerancia na SCS, n 11 (4) 13 (5)
(%0)
Astma, n (%) 161 (59) 131 (51)
AERD, n (%) 43 (16) 42 (16)
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Celkové endoskopické NP skore? ¢, priemer (SD), 6,0 (1,35) 5,9 (1,29)
maximalne skore = 8

Priemerné skore nosovej obstrukcie podla VRS9, 2,5 (0,48) 2,6 (0,42)
priemer (SD), maximalne skore =3

Priemerné skore straty ¢uchu podla VRS?¢, priemer 2,7 (0,55) 2,8 (0,41)
(SD), maximalne skore = 3

Celkové skore SNOT-222 ¢, priemer (SD), 57,4 (22,15) 60,1 (19,95)
maximalne skére = 110

Pacienti s celkovym skére SNOT-22 > 40, n (%) 204 (75) 207 (81)

FAS = populécia s plnou analyzou (full analysis set), CRSWNP = chronicka rinosinusitida s nosovymi
polypmi, SCS = systémové kortikosteroidy, NP = nosové polypy, AERD = aspirinom exacerbovana
respirac¢na choroba (aspirin-exacerbated respiratory disease), VRS = stupnica verbalnej odpovede
(verbal response scale), SNOT-22 = dotaznik Sino-Nasal Outcome Test

@ Vyssie skére znamena vacsiu zdvaznost’ ochorenia.

> Hodnotené nezavislymi zaslepenymi hodnotiteI'mi.

¢ Skore NP je suctom skore z oboch nosovych dutin (Skala 0 — 8), kde kazda nosova dutina bola
hodnotena (0 = ziadne polypy, 1 = malé polypy v strednom meéte, nedosahujice pod dolny okraj
strednej musle, 2 = polypy dosahujtice pod dolny okraj strednej musle, 3 = vel'ké polypy dosahujuce
dolny okraj dolnej musle alebo polypy medialne od strednej musle, 4 = velké polypy sposobujuce
takmer uplnu kongesciu/obstrukciu dolného meatu)

4 Zaznamenavané denne pacientmi na Skale 0 — 3, kde 0 = Ziadne symptomy, 1 = mierne symptoémy,
2 = stredne zavazné symptomy, 3 = zavazné symptomy.

¢ SNOT-22 je nastroj na hodnotenie kvality Zivota suvisiacej so zdravim, obsahuje 22 poloziek

v 6 oblastiach symptomov a dopadov spojenych s CRSwWNP (nosové, mimo-nosove, usné/tvarove,
spanok, unava, emocionalne désledky). Vyssie skore znamena horsiu kvalitu Zivota stvisiacu so
zdravim.

Celkove endoskopické skore nosovych polypov a skore VRS nosovej obstrukcie

Koprimarnymi cielovymi ukazovatel'mi ¢innosti v kazdej $tadii boli zmena oproti vychodiskovej
hodnote celkového endoskopického skore NP (stupnica O - 8) v 52. tyzdni, hodnotena centralne
zaslepenymi hodnotiteI'mi, a zmena oproti vychodiskovej hodnote priemerného skore VRS nosovej
obstrukcie (8kala 0-3 [0 = ziadne priznaky, 1 = mierne priznaky, 2 = stredne zavazné priznaky,

3 = zavazné priznaky]) pocCas 49. az 52. tyzdna, ako si pacienti sami zaznamenavali do denného
dennika. Vysledky pre koprimarne cielové ukazovatele v Stadidch ANCHOR-1 a ANCHOR-2 st
uvedené v tabulke 6.

Table 6. Vysledky koprimarnych ciel’ovych ukazovatelov (FAS populécia)
ANCHOR-1 ANCHOR-2
Depemokimab Placebo Depemokimab Placebo
N =143 N=128 N=129 N=128
Celkové endoskopické skore NP v 52. tyZdni=
n® 128 120 120 115
LS priemer (SE) 5,4 6,2 5,4 6,0
(0,14) (0,15) (0,14) (0,15)
LS priemerna -0,6 0,2 -0,5 0,1
zmena proti (0,14) (0,15) (0,14) (0,15)
vychodiskovej
hodnote (SE)
Upraveny rozdiel v -0,7 -0,6
lie¢be? (95% 1S) (-1,1; -0,3) (-1,0; -0,2)
p-hodnota < 0,001 0,004
Priemerné VRS skére nosovej obstrukcie poéas 49.-52. tyzdia?*®
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n® 125 116 119 111

LS priemer (SE) 1,77 2,00 1,83 2,07
(0,079) (0,083) (0,076) (0,078)

LS priemerna -0,76 -0,53 -0,77 -0,53

zmena oproti (0,079) (0,083) (0,076) (0,078)

vychodiskovej

hodnote (SE)

Upraveny rozdiel v -0,23 -0,25

liecbe? (95% 1S) (-0,46; 0,00°) (-0,46; -0,03)

p-hodnota 0,047 0,025

FAS = populécia s plnou analyzou (full analysis set), NP = nosové polypy, LS = metéda najmensich
Stvorcov (least squares), VRS = stupnica verbalnej odpovede (verbal response scale)

2 Pacientom, ktori podstupili operaciu nosa alebo pouzivali int udrziavaciu lieCbu ovplyviujicu zapal
typu 2 (vratane biologickych liekov indikovanych na CRSWNP, chronického pouZzivania systémovych
kortikosteroidov a intranazalnych kortikosteroidov) pred hodnotenym casovym bodom, bola priradena
najhorsia mozna hodnota prislusného skore pre vSetky nasledné hodnotenia po operacii alebo zacati
inej udrziavacej liecby ovplyvnujucej zapal typu 2.

®Na zéklade analyz zmieSaného modelu pre opakované merania (mixed model repeat measures,
MMRM) s kovariatmi: liecba, vychodiskové skore, log(e) vychodiskovy pocet eozinofilov v krvi,
region, predchadzajuca operacia nosovych polypov, navsteva a interakéné terminy pre navstevu podla
vychodiskovej hodnoty a navstevu podla lieCby.

¢Pocet pacientov s analyzovate'nymi iidajmi v danom ¢asovom bode.

d Upraveny rozdiel v lie¢be (depemokimab verzus placebo).

¢ Horna hranica 95 % IS predstavuje zaokrthlené ¢islo -0,003.

V analyzach z jednotlivych stidii ANCHOR 1 a ANCHOR 2 sa pozoroval rozdiel v lie¢be v prospech
depemokimabu do 12. tyzdna (prvy hodnoteny casovy bod) pre celkové endoskopické skére NP a do
1. — 4. tyzdia (prvy hodnoteny ¢asovy bod) pre priemerné skore VRS nosovej obstrukcie, ktoré sa
udrzali az do 52. tyzdia (obrazky 1 a 2).

Obrazok 1. Priemernd zmena LS oproti vychodiskovej hodnote (95 % IS) v celkovom
endoskopickom skore NP do 52. tyZzdia zo §tudii ANCHOR-1 a ANCHOR-2 (FAS populacia)

Priemerna zmena LS oproti vychodiskovej hodnote a 95 % IS

0 12 20 26 40 48 52

32
Tyzdne $tadie

— & — ANCHOR 1: Depemokimab 100 mg SC (N = 143) ~ —#&— ANCHOR 2: Depemokimab 100 mg SC (N = 129)
— & — ANCHOR 1: Placebo (N = 128) —— ANCHOR 2: Placebo (N = 128)

LS = metoda najmensich Stvorcov (least squares), NP = nosové polypy, FAS = populacia s plnou
analyzou

Obrazok 2. Priemerna zmena LS oproti vychodiskovej hodnote (95 % IS) priemerného VRS
skore v obStrukcii nosa do 49. — 52. tyzdiia zo §tudii ANCHOR-1 a ANCHOR-2 (FAS populicia)
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Tyzdne Studie

Priemerna zmena LS oproti vychodiskovej hodnote a 95 % IS

— & — ANCHOR 1: Depemokimab 100 mg SC (N = 143) —&— ANCHOR 2: Depemokimab 100 mg SC (N = 129)
— & — ANCHOR 1: Placebo (N = 128) —s7— ANCHOR 2: Placebo (N = 128)

LS = metoda najmensich Stvorcov (least squares), VRS = stupnica verbalnej odpovede (verbal
response scale), FAS = populacia s plnou analyzou

Operdcia nosa, systéemové uzivanie kortikosteroidov, zacatie inej udrZiavacej liecby ovplyviiujucej
zapal typu 2 pri CRSWNP

V dvoch stadiach ANCHOR bol kIi¢ovym sekundarnym cielovym ukazovatel'om podiel pacientov,
ktori potrebovali operaciu nosa (aktualnu alebo planovanu) alebo zacali inti udrziavaciu lieCbu
ovplyviujicu zépal typu 2 (vratane biologickych liekov indikovanych na CRSwNP, chronického
uzivania systémovych kortikosteroidov a intranazalnych kortikosteroidov), 16 % (44/272) v skupine s
depemokimabom a 22 % (56/256) v skupine s placebom (znizenie rizika o 27 %; HR: 0,735; 95 % IS:
0,495; 1,092, obrazok 3). Podiel pacientov, ktori podstupili operaciu nosa alebo zacali ini udrziavaciu
liecbu s vplyvom na zapal typu 2 pre CRSwNP, bol 12 % (33/272) v skupine s depemokimabom v
porovnani so 17 % (43/256) v skupine s placebom, ¢o predstavuje 29 % znizenie rizika (HR: 0,713;
95 % 1S: 0,453; 1,124).

Obrazok 3: Kaplanova-Meierova krivka pre ¢as do prvej operacie nosovych polypov (aktualnej
alebo planovanej) alebo do zadatia inej udrziavacej lie¢by ovplyviiujiicej zapal typu 2! pre
CRSwNP do 52. tyZdiia (zdruZena FAS populicia)
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Cas do udalosti (Tyzdne)
Pocet v riziku

256 255 249 247 239 233 227 223 216 204 200 194 191 124 Placebo
272 272 268 264 259 249 245 239 231 227 224 223 217 126 Depemokimab 100 mg SC

CRSwNP = chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi, FAS = populacia s plnou analyzou (fu!!
analysis set)
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'Dalgia udrziavacia lie¢ba ovplyviiujuca zapal typu 2 zahfia biologické lieky indikované pri
CRSwNP, chronické uzivanie systémovych kortikosteroidov a intranazalne kortikosteroidy.

V dvoch studiach ANCHOR bol podiel pacientov, ktori potrebovali asponi 1 cyklus SCS pre CRSwNP
alebo inu udrziavaciu liecbu ovplyvitujicu zéapal typu 2 pre CRSwNP alebo operaciu nosa, 26 %
(72/272) v skupine s depemokimabom v porovnani s 36 % (92/256) v skupine s placebom (OR: 0,58;
95 % IS: 0,40; 0,86).

Pediatrickd populacia

Astma

Do stadii SWIFT-1 a SWIFT-2 bolo zahrnutych 30 dospievajtcich (vo veku 12 az 17 rokov), z
ktorych 15 dostavalo placebo a 15 dostavalo depemokimab 100 mg subkutanne. V kombinovanegj
analyze tychto $tadii sa u dospievajucich po liecbe depemokimabom pozorovalo 43 % znizenie
klinicky vyznamnych exacerbacii v porovnani s placebom (pomer vyskytu 0,57; 95 % CI: 0,15; 2,13).

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSwNP)
Nie su k dispozicii Ziadne klinické daje o detoch a dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky Studii
s EXDENSUROM vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie na liecbu astmy a CRSwNP
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po subkutannom podani u pacientov s astmou vykazoval depemokimab priblizne davkovo imernt
farmakokinetiku v rozmedzi davok od 10 do 300 mg. Po subkutinnom podani 100 mg depemokimabu
kazdych 6 mesiacov boli priemerné koncentracie (% CV) v rovnovaznom stave 5,9 pg/ml (28 %) u
pacientov s astmou a 5,2 ug/ml (27 %) u pacientov s CRSwNP. Minimalne koncentracie v 26. tyzdni
boli 1,2 pg/ml (37 %) u pacientov s astmou a 1,0 pg/ml (36 %) u pacientov s CRSwNP.

Absorpcia

Po jednorazovom subkutannom podani (davky v rozmedzi od 2 do 300 mg) sa maximalne pozorované
plazmatické koncentracie (Cmax) dosiahli s medianom ¢asu v rozmedzi od 8 do 14 dni. Po
jednorazovom subkutannom podani 100 mg depemokimabu bola priemerna Cmax (% CV) 12,2 png/ml
(16 %).

Po dvoch opakovanych subkutannych podaniach raz za 6 mesiacov, po dosiahnuti rovnovazneho
stavu, bola akumulacia depemokimabu zanedbatel'na (< 10 %).

Distribtcia

Po jednorazovom subkutannom podani depemokimabu je priemerny zdanlivy distribu¢ny objem 6 az
9L

Biotransforméacia

Depemokimab je monoklonalna protilatka, ktora je katabolizovana proteolytickymi enzymami, ktoré
sa v tele vyskytuja v hojnej miere a ich vyskyt sa neobmedzuje na tkanivo pecene.

Eliminacia
Po jednorazovom subkutannom podani depemokimabu sa geometricky priemer terminalneho pol¢asu

rozpadu pohyboval od 38 do 53 dni s geometrickymi priemermi zdanlivého klirensu v rozmedzi od
0,081 do 0,16 I/den.
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Osobitné skupiny pacientov

Telesna hmotnost

Populacné farmakokinetické analyzy ukazali, ze expozicia depemokimabu klesa so zvySujucou sa
telesnou hmotnostou. Hmotnost’ bola hlavnym determinantom expozicie depemokimabu a spiiiala
konvencnu alometriu s koeficientmi 0,841 pre CL/F a 0,887 pre V/F, €o je typické pre monoklonalnu
protilatku, ako je depemokimab. V rozsahu telesnej hmotnosti od 54 do 108 kg (¢o zodpoveda 5. az
95. percentilu) bol rozdiel vo vsetkych expozi¢nych metrikach mensi ako 1,3-nasobok. Preto sa rozsah
vplyvu telesnej hmotnosti na expoziciu depemokimabu v tomto rozsahu telesnej hmotnosti nepovazuje
za klinicky vyznamny. Pri vysokych telesnych hmotnostiach (140 — 160 kg) moze byt expozicia
dvojnasobne znizena. U takychto pacientov nemozno vylucit’ zniZenie G¢innosti.

Pohlavie, etnicita

Popula¢né farmakokinetické analyzy nepreukazali klinicky vyznamny vplyv pohlavia alebo rasy na
farmakokinetiku depemokimabu.

Starsi pacienti

Dostupné farmakokinetické udaje u star$ich pacientov (= 65 rokov, N = 176) vo vSetkych klinickych
studiach ukazali, ze farmakokinetika depemokimabu bola podobna u dospelych pacientov a pacientov
vo veku 65 rokov a starSich (do 93 rokov) na zaklade populacnej farmakokinetickej analyzy.

Porucha funkcie obliciek

Neuskutocnili sa ziadne formalne Studie skiimajice vplyv poruchy funkcie obli¢iek na
farmakokinetiku depemokimabu. Na zaklade populacnych farmakokinetickych analyz nie je potrebna
tiprava davky u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Udaje st obmedzené (n = 2) u pacientov s
eGFR < 30 ml/min/1,73 m?, ale hodnoty CL/F u tychto dvoch pacientov spadali do rozmedzia
pacientov s normalnou funkciou obliciek.

Neocakava sa, Ze porucha funkcie obli¢iek bude mat’ vyznamny vplyv na klirens, pretoze
depemokimab sa nevylucuje oblickami.

Porucha funkcie pecene

Neuskutocnili sa ziadne formalne Studie skiimajtce vplyv poruchy funkcie pecene na farmakokinetiku
depemokimabu. Ked’ze depemokimab je degradovany Siroko distribuovanymi proteolytickymi
enzymami, ktoré nie su obmedzené na tkanivo pecene, je nepravdepodobné, Ze by zmeny funkcie
pecene mali akykol'vek vplyv na eliminiciu depemokimabu. Na zédklade populacnej farmakokinetickej
analyzy nemali vychodiskové biomarkery funkcie pecene (alaninaminotransferaza [ALT],
aspartataminotransferaza [AST] a bilirubin) ziadny klinicky vyznamny vplyv na zdanlivy klirens
depemokimabu.

Pediatricka populacia

Astma

O pediatrickej populacii (15 dospievajtcich pacientov s astmou) su k dispozicii obmedzené
farmakokinetické udaje. Farmakokinetika depemokimabu u dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov

bola podobna ako u dospelych (pozri Cast’ 4.2) a kI'i€ové farmakokinetické parametre su uvedené
v tabul’ke 7.
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Tabul’ka 7. Odvodené sekundarne farmakokinetické parametre u pacientov, ktori dostavali

depemokimab 100 mg subkutanne kazdych 26 tyZdiov v sihrnnych §tidiach SWIFT-1 a

SWIFT-2
Parameter — geometricky priemer (% CV)| Deospievajuci Dospeli Celkovo
N=15 N=479 N =494
AUC, ss (ng*den/ml) 1051 (31) 1 082 (28) 1 081 (28)
Cay, ss (Lg/ml) 5,8 (31) 5,9 (28) 5,9 (28)
Cinax, 26-52 (g/ml) 14,6 (30) 13,6 (28) 13,6 (28)
Timax, 26-52 (detl) 10,8 (9) 13,7 (18) 13,6 (18)
Chrough, tyzdens2 (Lg/ml) 1,1 (39) 1,3 (38) 1,3 (38)
ti12 (dni) 44,7 (9) 48,7 (10) 48,6 (10)

AUCy, ss: plocha pod krivkou koncentracie a casu pocas davkovacieho intervalu v rovnovaznom
stave, Cayss: priemerna koncentracia pocas davkovacieho intervalu, Cumay, 26.52: maximalna koncentracia
pocas druhého davkovacieho intervalu, Tmax, 26-52: Cas do dosiahnutia maximalnej koncentracie pocas
druhého davkovacieho intervalu, Ciough, 52. ty2den: minimalna koncentracia na konci druhého podania,
ti2: terminalny polcas

Farmakokinetika depemokimabu nebola stanovena u pediatrickych pacientov s astmou mladsich ako
12 rokov.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Existuje jasny vzt'ah medzi farmakokinetikou depemokimabu a znizenim poctu eozinofilov v krvi
(farmakodynamika) s maximalne dosiahnute'nym znizenim priblizne 85 % a polovicou maximalne;j
ucinnej koncentracie (ECso) je 0,19 pg/ml. Koncentracia spojena s dosiahnutim 90 % maximalneho
ucinku (ECq) bola 0,75 pg/ml.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi na zaklade $tadii toxicity po opakovanom
podani s ukazovatel'mi bezpe¢nostnej farmakologie.

S depemokimabom sa neuskutoc¢nili Ziadne §tadie genotoxicity, karcinogenity ani reprodukcnej
toxikoldgie.

V studiach na zvieratach zameranych na signalne drahy IL-5 (napr. idaje o knockout zvieratach a
ucinky triedy) sa nepozorovali ziadne G¢inky na vyvoj.

Na zaklade absencie neziaducich histopatologickych ndlezov v reprodukénych orgdnoch makakov
cynomolgus pri expoziciach dostato¢ne presahujicich maximalnu expoziciu u 'udi je
nepravdepodobné, ze by bola ovplyvnena samcia a samicia fertilita. U samcov a samic mysi CD-1,
ktorym bola podavana analogicka protilatka inhibujuca aktivitu mysieho IL-5, nebolo ovplyvnené
parenie ani reprodukéna vykonnost’.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Histidin
Histidinium-chlorid
Trehaloza, dihydrat
Argininium-chlorid
Edetat disodny
Polysorbat 80 (E 433)
Voda na injekcie
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6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Netraste.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Naplnené pero a naplnena injek¢na strickacka sa moézu vybrat’ z chladni¢ky a uchovavat’ v neotvorene;j
Skatulke az 7 dni pri izbovej teplote (do 30 °C), ak su chranené pred svetlom. Ak zostan mimo

chladnicky dlhsie ako 7 dni, zlikvidujte ich.

Naplnené pero alebo naplnend injek¢na strickacka sa musia podat’ do 8 hodin od otvorenia Skatul’ky.
Ak sa nepodaju do 8 hodin, zlikvidujte ich.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

EXDENSUR 100 mg injekény roztok v naplnenom pere

1 ml roztoku v injekénej striekacke zo skla typu 1 s pevnou ihlou (z nehrdzavejucej ocele) v
naplnenom pere.

Velkost balenia:
1 naplnené pero

EXDENSUR 100 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

1 ml roztoku v injekénej striekacke zo skla typu 1 s pevnou ihlou (z nehrdzavejucej ocele) a pasivnym
bezpe¢nostnym chrani¢om ihly.

Verlkost balenia:
1 naplnena injekcna striekacka

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred podanim sa musi roztok vizualne skontrolovat’. Ak je roztok zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje
Castice, nesmie sa pouZit’.

Po vybrati naplneného pera alebo naplnenej injekéne;j striekacky z chladni¢ky sa ma pero alebo
injek¢éna striekacka nechat’ zohriat’ na izbovu teplotu aspon 30 minut pred podanim roztoku.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

17



Citywest Business Campus
Dublin 24

D24 YKI11

frsko

8. REGISTRACNE CISLA

EXDENSUR 100 mg injekény roztok v naplnenom pere

EU/1/25/2007/001

EXDENSUR 100 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

EU/1/25/2007/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
(VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

GlaxoSmithKline LLC
893 River Road

Building 40
Conshohocken
Pennsylvania (PA) 19428
Spojené staty

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile,

Taliansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.
Drzitel rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.
D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU
. Plan riadenia rizik (RMP)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl’adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA - NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

EXDENSUR 100 mg injekény roztok v naplnenom pere
depemokimab

2. LIECIVO

1 ml roztoku obsahuje 100 mg depemokimabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj: histidin, histidinium-chlorid, dihydrat trehaldzy, argininium-chlorid, edetat disodny,
polysorbat 80 (E 433), voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere

1 naplnené pero

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.

Len na jednorazové pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Nepouzivajte, ak je bezpecnostna plomba na Skatul’ke porusena.

TU STLACTE A OTVORTE

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovévajte v mraznicke.

Netraste.

Uchovavajte v povodnej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Cas uchovéavania mimo chladniéky nesmie presiahnut’ 7 dni, ak je liek chraneny pred svetlom a
uchovavany do 30 °C. Zlikvidujte, ak bol liek uchovavany mimo chladnicky viac ako 7 dni.

Po vybrati zo skatulky sa naplnené pero musi podat’ do 8 hodin. Zlikvidujte ho, ak sa nepoda pocas
8 hodin.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YKI11

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/2007/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

exdensur pero

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

EXDENSUR 100 mg injekcia
depemokimab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA — NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

EXDENSUR 100 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej strickacke
depemokimab

2. LIECIVO

1 ml roztoku obsahuje 100 mg depemokimabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj: histidin, histidinium-chlorid, dihydrat trehaldzy, argininium-chlorid, edetat disodny,
polysorbat 80 (E 433), voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke

1 naplnend injek¢na striekacka

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.

Len na jednorazové pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Nepouzivajte, ak je bezpecnostna plomba na Skatul’ke porusena.

TU STLACTE A OTVORTE

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovévajte v mraznicke.

Netraste.

Uchovavajte v povodnej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Cas uchovéavania mimo chladniéky nesmie presiahnut’ 7 dni, ak je liek chraneny pred svetlom a
uchovavany do 30 °C. Zlikvidujte, ak bol liek uchovavany mimo chladnicky viac ako 7 dni.

Po vybrati zo skatulky sa naplnena injekcna striekacka musi podat’ do 8 hodin. Zlikvidujte ju, ak sa
nepoda pocas 8 hodin.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YKI11

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/2007/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

exdensur injek¢na striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

EXDENSUR 100 mg injekcia
depemokimab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

EXDENSUR 100 mg injekény roztok v naplnenom pere
depemokimab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je EXDENSUR a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete EXDENSUR
Ako pouzivat EXDENSUR

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat EXDENSUR

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN o e

1. Co je EXDENSUR a na ¢o sa pouZiva

EXDENSUR obsahuje lie¢ivo depemokimab, monoklonalnu protilatku (typ bielkoviny vytvorenej tak,
aby rozpozna Speficku ciel'ovu latku v tele a naviazala sa na nu).

EXDENSUR sa pouziva spolu s inymi liekmi na astmu na udrziavaciu liecbu tazkej astmy u
dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich. PouZiva sa u pacientov, ktorych astma nie je
dostatocne kontrolovand vysokymi davkami inhala¢nych kortikosteroidov v kombinacii s d’alsim
liekom na kontrolu astmy a ktori maju typ zépalu dychacich ciest nazyvany zapal typu 2.

EXDENSUR sa tiez pouziva spolu s inymi liekmi na liecbu chronickej rinosinusitidy s nosovymi
polypmi (chronic rhinosinusitis with nasal polyps, CRSwNP) u dospelych. CRSWNP je dlhodoby
zapal nosa a dutin, pri ktorom makké, bezbolestné vyrastky nazyvané polypy blokuji dychacie cesty a
stazuju dychanie.

Pacienti s niektorymi typmi astmy a CRSwWNP maja vysoké hladiny proteinu nazyvaného interleukin-5
(IL-5), ktory hra ulohu v imunitnom systéme (prirodzenej obranyschopnosti tela). IL-5 pomaha tvorit’
a aktivovat’ eozinofily, typ bielych krviniek, ktoré mézu vyvolat’ zapal. Lie¢ivo v EXDENSURE,
depemokimab, blokuje IL-5. Tym dochadza k znizeniu poctu eozinofilov v tele, o pomaha zmiernit’
zapal a zlepsit priznaky ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EXDENSUR
Nepouzivajte EXDENSUR:

- ak ste alergicky na depemokimab alebo na ktortikolI'vek z d’al$ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).>
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=> Porad’te sa so svojim lekarom, ak si myslite, Ze sa vas nieo z uvedeného moéze tykat'.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat tento liek, obrat’te sa na svojho lekara.

ZhorSenie astmy
EXDENSUR nie je liek na rychlu Gl'avu a nesmie sa pouzivat’ na lieCbu nahlych problémov s
dychanim, ktoré sa mézu vyskytnut’ pri astme.

U niektorych l'udi sa pocas liecby EXDENSUROM moézu vyskytovat’ vedlajSie u¢inky suvisiace
s astmou alebo sa ich astma mozZe zhorsit’.

=> Ak je vasa astma nad’alej nekontrolovana alebo sa zhorsi po tom, ako za¢nete liecCbu
EXDENSUROM, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Alergické reakcie

Lieky tohto typu (monoklonalne protilatky) mozu spdsobit’ zdvazné alergické reakcie, ako st
anafylaxia a angioedém (vyrazka, opuch tvare, hrdla alebo ust, zrychleny tep, potenie, t'azkosti s
dychanim, kolaps alebo strata vedomia) (pozri Cast’ 4, ,,Mozné vedlajsie G¢inky*). Tieto reakcie sa
moézu vyskytnut’ v priebehu niekol’kych hodin po podani EXDENSURU, ale v niektorych pripadoch sa
mozu vyskytnut’ aj o niekol'ko dni neskor.

= Ak si myslite, Ze mozno mate reakciu, okamzZite vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak ste v minulosti mali podobnu reakciu na akukol'vek injekciu alebo liek,

=> povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako vam za¢nt podavat EXDENSUR.

Infekcie spdsobené parazitmi

EXDENSUR moze oslabit’ vasu odolnost’ proti infekciam spésobenym parazitmi. Ak uz mate infekciu
spOsobent parazitmi, treba ju vylie€it’ predtym, ako zacnete liecbu EXDENSUROM. Ak zijete

v oblasti, kde su uvedené infekcie Casté alebo ak do takejto oblasti cestujete:

=> porad’te sa so svojim lekarom, ak si myslite, Ze sa vas nie¢o z uvedeného moze tykat'.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je ur¢eny na liecbu astmy u deti mladSich ako 12 rokov ani na liecbu CRSWNP u deti
alebo dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a EXDENSUR
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Iné lieky na astmu alebo CRSwNP

X Po zadati liecby EXDENSUROM neprestavajte nahle uZivat’ vase su¢asné lieky na astmu
alebo CRSwNP. Tieto lieky (najmaé lieky, ktoré sa nazyvaju peroralne kortikosteroidy) sa musia
vysadzovat’ postupne pod priamym dohl'adom vasho lekara.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nie je zname, ¢i zlozky EXDENSURU mozu prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite, musite sa
poradit’ so svojim lekarom predtym, ako zac¢nete pouzivat EXDENSUR.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Je nepravdepodobné, Ze by EXDENSUR ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

EXDENSUR obsahuje polysorbaty
Tento liek obsahuje 0,2 mg polysorbatu 80 v 100 mg dévke. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické
reakcie. Povedzte vaSmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

EXDENSUR obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 100 mg davke, to znamena v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat EXDENSUR
EXDENSUR sa podava injekciou tesne pod kozu (subkutdnne).
Odporicana davka

o Astma — odporucana davka pre dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich je
100 mg. Budete dostavat’ 1 injekciu jedenkrat za 6 mesiacov.

o CRSwWNP — odportcana davka pre dospelych je 100 mg. Budete dostavat’ 1 injekciu
jedenkrat za 6 mesiacov.

Ako pouzivat’
Navod na pouzitie naplneného pera je uvedeny na opacnej strane tejto pisomnej informécie.

Vas lekar alebo zdravotna sestra rozhodne, ¢i si mozete vpichnit’ injekciu EXDENSURU sami alebo
vam ju moze vpichnit’ vas opatrovatel’. Ak je to vhodné, zaskolia vas alebo vasho opatrovatel’a, aby
vam ukézali spravny spdsob pouzivania EXDENSURU.

EXDENSUR si mozete vpichnut’ pod kozu v oblasti zalidka (brucha) alebo hornej ¢asti nohy (stehna).
Vas opatrovatel’ vam moze vpichnut’ injekciu EXDENSURU aj do hornej Casti ramena. Nepodavajte
injekcie do oblasti, kde je koza citliva, pomliazdend, zacervenana alebo stvrdnuta.

= Ak mate tazkosti s vpichnutim si injekcie alebo ak mate akékol'vek obavy, ¢i ste si
vpichli injekciu spravne alebo ¢i ste si podali celu davku, obrat'te sa na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete pouzit’t EXDENSUR
Ak vam zvyc€ajne podava injekciu EXDENSURU vas lekar alebo zdravotnicky pracovnik:
= o najskoér kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu, aby ste si dohodli novy termin.
Ak si zvyc€ajne podavate injekciu EXDENSURU vy alebo vas opatrovatel’ a vynechate davku:
= o najskor si vpichnite davku EXDENSURU. Potom pokracujte v podavani
EXDENSURU v den, kedy ste mali zvy¢ajne planovanu injekciu.

Ak vynechate davku o 1 mesiac alebo viac:
=  vpichnite si divku EXDENSURU a potom pokracujte v 6-mesacnej injekénej schéme odo
dna podania vynechanej davky..
Ak si nie ste isti, ako postupovat’, spytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Neprestaiite uZivat® EXDENSUR bez odporicania

Neprestante si s lie¢bou injekciami EXDENSURU, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. Prerusenie
alebo ukoncenie liecby EXDENSUROM méze spdsobit’ navrat priznakov.

Ak sa vaSe priznaky pocas liecby injekciami EXDENSURU zhorsia:

=> obrat’te sa na svojho lekara.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
svrbenie (pruritus),

bolest’ hlavy, inava alebo vyrdzka v ¢ase podania injekcie,

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

[ ]

[ ]

. reakcie v mieste podania injekcie, ako su bolest’ zaCervenanie, opuch a svrbenie.

Vedlajsie ucinky, ktoré sa pozorovali pri podobnych liekoch:
o zavazné alergické reakcie, ako su anafylaxia a angioedém (vyrazka, opuch tvare, hrdla alebo
ust, zrychleny tep, potenie, tazkosti s dychanim, kolaps alebo strata vedomia).

= Ak si myslite, Ze mozno mate takto reakciu, bezodkladne vyhl’adajte lekarsku pomoc.
=> Ak sa ktorykol'vek z uvedenych vedPajSich u¢inkov stane zavaznym alebo problematickym,

alebo ak spozorujete akékol'vek vedPajSie u¢inky, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouZivatel’ov, informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie u¢inky moZete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat EXDENSUR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Netraste.

Uchovavajte v povodnej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Naplnené pero sa moze vybrat’ z chladni¢ky a uchovavat’ v neotvorenej Skatul’ke az 7 dni pri izbove;j
teplote (do 30 °C), ak je chranené pred svetlom. Po 7 diloch mimo chladnicky pero zlikvidujte v

sulade s narodnymi zdravotnymi a bezpe¢nostnymi predpismi.

Naplnené pero sa musi podat’ do 8 hodin od otvorenia Skatul’ky. Ak sa nepoda do 8 hodin, je nutné ho
zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co EXDENSUR obsahuje

- Liecivo je depemokimab. Kazdy ml roztoku obsahuje 100 mg depemokimabu.

- Dalsie zlozky st histidin, histidinium-chlorid, dihydrat trehalézy, argininium-chlorid, edetét
disodny, polysorbat 80 (E 433), voda na injekcie.

Ako vyzera EXDENSUR a obsah balenia

EXDENSUR sa dodava vo forme 1 ml bezfarebného, zltého az hnedého, ¢ireho az opaleskujiceho
roztoku v jednorazovom naplnenom pere.

EXDENSUR je dostupny v baleniach obsahujucich 1 naplnené pero.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

frsko

Vyrobca

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile,

Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00 Tel: + 370 80000334

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: + 359 80018205 Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline, s.r.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 420222 001 111 Tel.: + 36 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
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Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

EAlLada
GlaxoSmithKline Movonpdomnn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 351214129500

FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

<DalSie zdroje informacii>

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

https://www.ema.europa.eu/.
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7. Podrobny navod na pouZitie

EXDENSUR 100 mg injekény roztok v naplnenom pere
depemokimab
na pouzitie pod koZu (subkutanne)
Tento ndvod na pouZitie obsahuje informécie o tom, ako sa ma injekéne podat’ EXDENSUR.

Najskor si precitajte tato cast’

Pred pouzitim naplnené¢ho pera EXDENSUR je dblezité, aby vam zdravotnicky pracovnik
vysvetlil pokyny k davkovaniu EXDENSURU a ukézal vdm (alebo vaSmu opatrovatel'ovi), ako
sa pero spravne pouziva.

Délezité informacie

Pred pouzitim pera si precitajte vSetky tieto pokyny. Ak nebudete podl'a nich postupovat’, je
mozné, ze si nepodate celi davku svojho lieku.

NepouZzivajte pero EXDENSUR: Nesmiete:

* ak bolo zamrznuté « triast perom EXDENSUR
* ak spadlo alebo bolo poskodené

* ak bola poruSena bezpecnostna plomba na Skatulke
* ak uplynul datum exspiracie (EXP)

* pozi¢iavat/zdiel'at’ pero

o pouzivat pero opakovane
 vystavovat’ pero teplu

Ak dojde ku ktorémukol'vek z vyssie uvedenych pripadov, zlikvidujte pero EXDENSUR v

sulade s narodnymi zdravotnymi a bezpecnostnymi predpismi a pouzite nové pero EXDENSUR.
Uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti. Obsahuje malé ¢asti.

Zoznamte sa so svojim naplnenym perom EXDENSUR

Pred pouzitim

Priehladny kryt  ZIty chrani¢ Kontrolné Zatka Stitok s
ihly okienko datumom
(ihla je vnutri) (liek je vnutri) exspiracie

/

— = ]

Po pouziti

/[

PriehPadny kryt s Zatka Z1ty indikator (stane Stitok s datumom
pevnym chranic¢om sa viditeI'ny po exspiracie
1\hly podani injekcie

[k [ —
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Uchovavanie

Pero uchovavajte v povodnej Skatul’ke
EXDENSUR uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C) v pévodnom obale, kym ho nebudete
pripraveni pouzit. Neuchovavajte v mraznicke.

Neotvorena Skatul’ka s perom lieku EXDENSUR sa mo6ze uchovavat pri izbovej teplote do 30 °C
maximalne 7 dni. Po ohriati na izbovu teplotu sa musi EXDENSUR pouzit’ do 7 dni. Po 7 diioch
pero zlikvidujte v sulade s ndrodnymi zdravotnymi a bezpecnostnymi predpismi.

Po vybrati pera zo Skatul’ky

Po vybrati pera EXDENSUR zoskatul’ky sa musi pero pouzit’ do 8 hodin alebo zlikvidovat’ v
sulade s narodnymi zdravotnymi a bezpecnostnymi predpismi. Nevkladajte ho spit’ do
chladnicky.

A. Priprava

Pripravte si pomocky
@ Dodané Nie je sucast’ou balenia

« Pero EXDENSUR  * Tampon napusteny
alkoholom

adoba na * Gazovy Stvorec alebo
ikvidaciu

vatovy tampon
* Naplast’
* Nadoba na likvidaciu

ostrych predmetov
(pokyny na likvidaciu
najdete v Casti C)

Vyberte

naplnenée Vyberte $katuPku obsahujticu vase pero z
pero z chladnicky

vanicky ) *  Pero uchopte v strednej ¢asti (blizko

7 kontrolného okienka) a opatrne ho vyberte z
@ vanicky.
/ * 'V tomto kroku neodstrafiujte priechladny kryt
ihly.

Skontrolujte vase naplnené pero

» Skontrolujte datum exspiracie. NepouZivajte,

Skontrolujte ak uplynul datum exspirécie.

datum . .

. .. * Pozrite sa na lick v naplnenom pere cez
exspiracie ] i
a liek kontrolné okienko. Liek by mal byt ¢iry a

bezfarebny az zIty az hnedy.
» Injekciu si neaplikujte, ak je liek zakaleny,
sfarbeny alebo obsahuje Castice.

* Je normalne vidiet’ vzduchové bubliny.

Nemusite s tym nic€ robit’.
* S perom netraste.
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Cakajte

Cakajte 30 minut

Neodstraiiujte priehladny kryt.

Pero poloZzte na ¢isty, rovny povrch mimo
dosahu priameho slne¢ného ziarenia a mimo
dosahu deti.

Pred podanim injekcie pockajte 30 minut,
kym sa liek zohreje na izbovu teplotu. Podanie
studeného lieku je bolestivejsie.

Nezohrievajte pero v mikrovinnej rare, horticej
vode alebo na priamom slnku.

Nepouzivajte pero, ak bolo ponechané mimo
Skatulky viac ako 8 hodin.

alebo
zdravotnicky
pracovnik

Iba
opatrovatel ' ‘

Pacient alebo
opatrovatel
alebo
zdravotnicky
pracovnik

Zvol’te si miesto vpichu

Ak si injekciu podéavate sam, mozete si ju
vpichnut’ do stehna alebo do brucha.
Opatrovatel’ alebo zdravotnicky pracovnik
mozu injekciu vpichnit’ do hornej Casti
ramena, stehna, alebo brucha.

Nevpichujte si sam injekciu do hornej Casti
ramena, pretoze je tazsie vyhnut’ pohybu pera
pocas aplikacie.

Nevpichujte si injekciu do miest, kde je koza
pomliazdena, citliva, zacervenana alebo
stvrdnuta.

Nevpichujte si injekciu v okoli 5 cm od pupka.

()
e

Ocistite miesto vpichu

Umyte si ruky mydlom a vodou.

Ocistite miesto vpichu tamponom napustenym
alkoholom. Nechajte ju uschnut’ na vzduchu.
Ocistené miesto vpichu nefénujte ani naitho
neftkajte.

Nedotykajtee sa znovu miesta vpichu, kym
nedokoncite podanie injekcie.

B. Podajte si injekciu

Odstraiite priehladny kryt

Odstrante priehl’'adny kryt, tak Ze ho potiahnete
v priamom smere od zltého chranica ihly. Na
odstranenie priehl'adného krytu méze byt
potrebna urcita sila.

Netlacte na zIty chranic ihly.

Nenasadzujte kryt spat’ na pero. Mohlo by to
nahodne spustit’ injekciu.

Na hrote ihly mdzete uvidiet’ kvapku lieku. Je
to normalne.

Injekceiu vpichnite do 5 minut po odstraneni
priehl'adného vrchnéka.
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Umiestnite pero na miesto vpichu

* Prilozte zIty chrani¢ ihly naplocho na kozu.
l « Ulstite sa, ze vidite kontrolné okienko.

Pre spustenie injekcie pevne stlacte

*  ZIty chrani¢ ihly sa zasunie do pera.
*  Mozete pocut’ , kliknutie®, ktoré vam oznami,
Ze sa zacalo podavanie injekcie.
| * Drzte pero pritlacené ku kozi. PoCas podavania
' injekcie pero nezdvihajte ani nim nehybte.
* Pocas aplikacie injekcie sa bude zlty indikator
1 H 7/ Prvé posuvat’ kontrolnym okienkom.
oo N\ “kliknutie™ . Ay 4 71ty chréni¢ ihly nezasunie do pera, pero
nepouzivajte. Pero a priehl'adny kryt
zlikvidujte v sulade s narodnymi zdravotnymi
a bezpecnostnymi predpismi.

Nad’alej drZte pero priloZené
Podavanie injekcie je dokonéené, ked’ pocujete
druhé “kliknutie”. Podavanie injekcie moze trvat’

' az 20 sekund.
Ak nepocujete druhé , kliknutie®, skontrolujte, ¢i:

Méze trvat’ as U / Druhé * sa kontrolné okienko naplnilo Zltym

20 sekiind < “kliknutie”  indikatorom.
* sa Cierna zatka prestala pohybovat’.

— Po dokonceni podavania injekcie zdvihnite pero
: * Miesto vpichu nemasirujte.

’ * Nenasadzujte prichl'adny vrchnak spat’ na pero.
* V mieste vpichu mézete zbadat’ malu kvapku
o krvi. Je to normalne. Ak je to potrebné,
t U na miesto vpichu pritlacte vatovy tampoén alebo
gazovy Stvorec a priloZte naplast’.

C. Zlikvidujte
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Nadoba na lik-
idaciu ostryc

predmetov

Pero a priehl'adny kryt zlikvidujte v stilade s ndrodnymi zdravotnymi a bezpe¢nostnymi
predpismi. V pripade potreby sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pouzité pera a kryty ihiel uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

EXDENSUR 100 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
depemokimab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je EXDENSUR a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete EXDENSUR
Ako pouzivat EXDENSUR

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat EXDENSUR

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN o e

1. Co je EXDENSUR a na ¢o sa pouZiva

EXDENSUR obsahuje lie¢ivo depemokimab, monoklonalnu protilatku (typ bielkoviny vytvorenej tak,
aby rozpoznala Speficku ciel'ovu latku v tele a naviazala sa na nu).

EXDENSUR sa pouziva spolu s inymi liekmi na astmu na udrziavaciu liecbu tazkej astmy u
dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich. PouZiva sa u pacientov, ktorych astma nie je
dostato¢ne kontrolovand vysokymi davkami inhala¢nych kortikosteroidov v kombinacii s d’alSim
liekom na kontrolu astmy a ktori maju typ zépalu dychacich ciest nazyvany zapal typu 2.

EXDENSUR sa tiez pouziva spolu s inymi liekmi na lieCbu chronickej rinosinusitidy s nosovymi
polypmi (chronic rhinosinusitis with nasal polyps, CRSwNP) u dospelych. CRSWNP je dlhodoby
zapal nosa a dutin, pri ktorom makké, bezbolestné vyrastky nazyvané polypy blokuji dychacie cesty a
stazuju dychanie.

Pacienti s niektorymi typmi astmy a CRSwWNP maja vysoké hladiny proteinu nazyvaného interleukin-5
(IL-5), ktory hra ulohu v imunitnom systéme (prirodzenej obranyschopnosti tela). IL-5 pomaha tvorit’
a aktivovat’ eozinofily, typ bielych krviniek, ktoré mézu vyvolat’ zapal. Lie¢ivo v EXDENSURE,
depemokimab, blokuje IL-5. Tym dochadza k znizeniu poctu eozinofilov v tele, o pomaha zmiernit’
zapal a zlepsit priznaky ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EXDENSUR
Nepouzivajte EXDENSUR:

- ak ste alergicky na depemokimab alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).>
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=> Porad’te sa so svojim lekarom, ak si myslite, Ze sa vas nie¢o z uvedeného moze tykat'.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat tento liek, obrat’te sa na svojho lekara.

ZhorSenie astmy
EXDENSUR nie je liek na rychlu Gl'avu a nesmie sa pouzivat’ na lieCbu nahlych problémov s
dychanim, ktoré sa mézu vyskytnut’ pri astme.

U niektorych l'udi sa pocas liecby EXDENSUROM moézu vyskytovat’ vedlajsie u¢inky suvisiace
s astmou alebo sa ich astma mozZe zhorsit’.

=> Ak je vasa astma nad’alej nekontrolovana alebo sa zhorsi po tom, ako za¢nete liecCbu
EXDENSUROM, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Alergické reakcie

Lieky tohto typu (monoklonalne protilatky) mozu spdsobit’ zdvazné alergické reakcie, ako su
anafylaxia a angioedém (vyrazka, opuch tvare, hrdla alebo ust, zrychleny tep, potenie, t'azkosti s
dychanim, kolaps alebo strata vedomia) (pozri Cast’ 4, ,,Mozné vedlajsie G¢inky*). Tieto reakcie sa
modzu vyskytnut’ v priebehu niekol’kych hodin po podani EXDENSURU, ale v niektorych pripadoch sa
mozu vyskytnut’ aj o niekol'ko dni neskor.

= Ak si myslite, Ze mozno mate reakciu, okamzZite vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak ste v minulosti mali podobnu reakciu na akukol'vek injekciu alebo liek,

=> povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako vam za¢nt podavat EXDENSUR.

Infekcie spdsobené parazitmi

EXDENSUR moze oslabit’ vasu odolnost’ proti infekciam spésobenym parazitmi. Ak uz mate infekciu
spOsobent parazitmi, treba ju vyliecit’ predtym, ako zacnete liecbu EXDENSUROM. Ak zijete

v oblasti, kde su uvedené infekcie Casté alebo ak do takejto oblasti cestujete:

=> porad’te sa so svojim lekarom, ak si myslite, Ze sa vas nie¢o z uvedeného moze tykat'.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je ur¢eny na liecbu astmy u deti mladSich ako 12 rokov ani na liecbu CRSWNP u deti
alebo dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a EXDENSUR
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Iné lieky na astmu alebo CRSwNP

X Po zadati liecby EXDENSUROM neprestavajte nahle uZivat’ vase su¢asné lieky na astmu
alebo CRSwNP. Tieto lieky (najmaé lieky, ktoré sa nazyvaju peroralne kortikosteroidy) sa musia
vysadzovat’ postupne pod priamym dohl'adom vasho lekara.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nie je zname, ¢i zlozky EXDENSURU mozu prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite, musite sa
poradit’ so svojim lekarom predtym, ako zac¢nete pouzivat EXDENSUR.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Je nepravdepodobné, Ze by EXDENSUR ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

EXDENSUR obsahuje polysorbaty
Tento liek obsahuje 0,2 mg polysorbatu 80 v 100 mg dévke. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické
reakcie. Povedzte vaSmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

EXDENSUR obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 100 mg davke, to znamena v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat EXDENSUR
EXDENSUR sa podava injekciou tesne pod kozu (subkutdnne).
Odporicana davka

o Astma — odporucana davka pre dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich je
100 mg. Budete dostavat’ 1 injekciu jedenkrat za 6 mesiacov.

o CRSwWNP — odportcana davka pre dospelych je 100 mg. Budete dostavat’ 1 injekciu
jedenkrat za 6 mesiacov.

Ako pouzivat’
Navod na pouzitie naplnenej injek¢nej striekacky je uvedeny na opacnej strane tejto pisomnej
informacie.

Vas lekar alebo zdravotna sestra rozhodne, ¢i si mézete vpichnit’ injekciu EXDENSURU sami alebo
vam ju moze vpichnit’ vas opatrovatel’. Ak je to vhodné, zaskolia vas alebo vasho opatrovatela, aby
vam ukazali spravny sposob pouzivania EXDENSURU.

EXDENSUR si mdzete vpichnat’ pod kozu v oblasti zaludka (brucha) alebo hornej asti nohy (stehna).
Vas opatrovatel’ vam moze vpichnit’ injekciu EXDENSUR aj do hornej ¢asti ramena. Nepodavajte
injekcie do oblasti, kde je koza citliva, pomliazdend, zacervenana alebo stvrdnuta.

= Ak mate tazkosti s vpichnutim si injekcie alebo ak mate akékol'vek obavy, ¢i ste si
vpichli injekciu spravne alebo ¢i ste si podali celi davku, obrat'te sa na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete pouzit’t EXDENSUR
Ak vam zvycajne podava injekciu EXDENSURU vas lekar alebo zdravotnicky pracovnik:
= o najskor kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu, aby ste si dohodli novy termin.
Ak si zvyc€ajne podavate injekciu EXDENSURU vy alebo vas opatrovatel’ a vynechate davku:
= o najskér si vpichnite davku EXDENSURU. Potom pokracujte v podavani
EXDENSURU v den, kedy ste mali zvy¢ajne planovanu injekciu.

Ak vynechate davku o 1 mesiac alebo viac:
=  vpichnite si divku EXDENSURU a potom pokracujte v 6-mesacnej injekénej schéme odo
diia podania vynechanej davky.
AKk si nie ste isti, ako postupovat’, spytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Neprestaiite uzZivat’ EXDENSUR bez odporucania

Neprestante =s lie¢bou injekciami EXDENSURU, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. Prerusenie
alebo ukoncenie liecby EXDENSUROM moéze sposobit’ navrat priznakov.

Ak sa vaSe priznaky pocas liecby injekciami EXDENSURU zhorsia:

=> obrat’te sa na svojho lekara.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
svrbenie (pruritus),

bolest’ hlavy, tinava alebo vyrdzka v ¢ase podania injekcie,

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

[ ]

[ ]

. reakcie v mieste podania injekcie, ako su bolest’ zacervenanie, opuch a svrbenie.

Vedlajsie ucinky, ktoré sa pozorovali pri podobnych liekoch:
o zavazné alergické reakcie, ako su anafylaxia a angioedém (vyrazka, opuch tvare, hrdla alebo
ust, zrychleny tep, potenie, tazkosti s dychanim, kolaps alebo strata vedomia).

= Ak si myslite, Ze mozno mate takto reakciu, bezodkladne vyhl’adajte lekarsku pomoc.
=> Ak sa ktorykol'vek z uvedenych vedPajSich u¢inkov stane zavaznym alebo problematickym,

alebo ak spozorujete akékol'vek vedPajSie u¢inky, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouZivatel’ov, informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie u¢inky moZete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat EXDENSUR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Netraste.

Uchovavajte v povodnej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Naplnena injek¢na strickacka sa moZze vybrat’ z chladnic¢ky a uchovavat’ v neotvorenej skatul’ke az
7 dni pri izbovej teplote (do 30 °C), ak je chranené pred svetlom. Po 7 diloch mimo chladnicky

striekacku zlikvidujte v stilade s narodnymi zdravotnymi a bezpecnostnymi predpismi.

Naplnena injekéna striekacka sa musi podat’ do 8 hodin od otvorenia Skatul’ky. Ak sa nepoda do
8 hodin, je nutné ju zlikvidovat.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co EXDENSUR obsahuje

- Liecivo je depemokimab. Kazdy ml roztoku obsahuje 100 mg depemokimabu.

- Dalsie zlozky st histidin, histidinium-chlorid, dihydrat trehalézy, argininium-chlorid, edetét
disodny, polysorbat 80 (E 433), voda na injekcie.

Ako vyzera EXDENSUR a obsah balenia

EXDENSUR sa dodava vo forme 1 ml bezfarebného, zltého az hnedého, ¢ireho az opaleskujiiceho
roztoku v jednorazovej naplnenej injek¢nej striekacke.

EXDENSUR je dostupny v baleniach obsahujucich 1 naplnenti injekénu striekacku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

frsko

Vyrobca

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile,

Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00 Tel: + 370 80000334

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: + 359 80018205 Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline, s.r.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 420222 001 111 Tel.: + 36 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
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Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

EAlLada
GlaxoSmithKline Movonpdomnn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 351214129500

FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

<DalSie zdroje informacii>

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

https://www.ema.europa.eu/.
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7. Podrobny navod na pouZitie

EXDENSUR 100 mg injekény roztok v naplnenej injek¢énej striekacke
depemokimab
na pouzitie pod koZu (subkutanne)
Tento ndvod na pouzitie obsahuje informécie o tom, ako sa md injekéne podat EXDENSUR.

Najskor si precitajte tuto cast’

Pred pouzitim naplnenej injek¢nej striekacky EXDENSUR je dolezité, aby vam zdravotnicky
pracovnik vysvetlil pokyny k davkovaniu EXDENSURU a ukazal vam (alebo vaSmu
opatrovatel'ovi), ako sa injek¢na strickacka spravne pouziva.

Délezité informacie

Pred pouzitim injekénej strieckacky si precitajte vSetky tieto pokyny. Ak nebudete podl'a nich
postupovat’, je mozné, Ze si nepodate celu davku svojho lieku.

NepouZzivajte injekénu striekacku EXDENSUR: Nesmiete:
* ak bola zamrznuta « triast’ injek&nou striekackou
* ak spadla alebo bola poskodena EXDENSUR

* ak bola poruSena bezpecnostna plomba na Skatulke

, . * poziciavat/zdielat’ injekénu
* ak uplynul datum exspiracie (EXP)

striekacku
« pouzivat’ injeként striekacku
opakovane

* vystavovat injekcnu striekacku teplyl
Ak dojde ku ktorémukol'vek z vysSie uvedenych pripadov, zlikvidujte injekénu striekacku
EXDENSUR v stlade s ndrodnymi zdravotnymi a bezpecnostnymi poziadavkami a pouzite novi
injekénu strieckacku EXDENSUR.

Uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti. Obsahuje malé ¢asti.
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Zoznamte sa so svojou naplnenou striekackou EXDENSUR

Pred pouzitim

Kontrolné Zatka
okienko
Sivy kryt ihly (liek je vo Biele drziaky
(ihla je vo vnutri) vnutri) na prsty Biely piest

rfii—s T—]

After use

Chranic ihly
Po pouziti sa automaticky
o ) aktivuje kryt ihly a vtiahne Zatka
Sivy kryt ihly (zasunie) ihlu

— i
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Uchovavanie

Injek¢nu striekacku uchovavajte v povodnej Skatulke
EXDENSUR uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C) v pévodnom obale, kym ho nebudete
pripraveni pouzit. Neuchovavajte v mraznicke.

Neotvorena Skatul’ka s injek¢énou striekackou lieku EXDENSUR sa méze uchovavat pri izbovej
teplote do 30 °C maximalne 7 dni. Po ohriati na izbovu teplotu sa musi EXDENSUR pouzit’ do
7 dni. Po 7 ditoch injekénu striekacku zlikvidujte v sulade s narodnymi zdravotnymi

a bezpecnostnymi predpismi.

Po vybrati injek¢nej striekacky zo Skatul’ky

Po vybrati injekénej strieckacky EXDENSUR zo Skatul’ky sa musi injekéna striekacka pouzit’ do
8 hodin alebo zlikvidovat’ v stilade s narodnymi zdravotnymi a bezpecnostnymi predpismi.
Nevkladajte ju spit’ do chladnicky.

A. Priprava

@ Pripravte si pomocky
Dodané Nie je sucast’ou balenia

* Injeké&n4 striekacka ° Tampon napusteny

EXDENSUR alkoholom
* Gazovy Stvorec alebo

Nadoba na
likvidaciu
e ¥ch : vatovy tampon

* Naplast’

* Nadoba na likvidaciu
ostrych predmetov
(pokyny na likvidaciu
najdete v Casti C)

Vyberte Skatul’ku obsahujticu vasu injeként
striekacku z chladnicky

Vyberte injeként
striekaCku

* Injekenu striekacku uchopte v strednej Casti
z vanicky

(blizko kontrolného okienka) a opatrne ju
vyberte z vanicky.
* V tomto kroku neodstranujte sivy kryt ihly.

Skontrolujte vasu naplnenu injekénu striekacku

» Skontrolujte datum exspiracie. NepouZivajte,
ak uplynul datum exspiracie.

* Pozrite sa na liek v naplnenej injek¢nej
striekacke cez kontrolné okienko. Liek by mal
byt ¢iry a bezfarebny az zIty az hnedy.

* Injekciu si neaplikujte, ak je lick zakaleny,
sfarbeny alebo obsahuje Castice.

Skontrolujte datum * Je normalne vidiet’ vzduchové bubliny.
exspiracie a liek Nemusite s tym nic robit’.
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S injek¢nou strickackou netraste.

Pockajte 30 minut

Pockajte 30 mint

Neodstraniujte sivy kryt ihly.

Injekénu striekacku poloZte na Cisty, rovny
povrch mimo dosahu priameho slne¢ného
ziarenia a mimo dosahu deti.

Pred podanim injekcie poc¢kajte 30 minut,
kym sa liek zohreje na izbovi teplotu. Podanie
studeného lieku je bolestivejsie.
Nezohrievajte injek¢énu striekacku v
mikrovlnnej rare, hortcej vode alebo na
priamom slnku.

Nepouzivajte injek¢nt striekacku, ak bola
ponechana mimo Skatul’ky viac ako 8 hodin.

opatrovatel

alebo
zdravotnicky
pracovnik

Pacient alebo
opatrovatel
alebo
zdravotnicky
pracovnik

Zvol'te si miesto vpichu

Ak si injekciu podavate sam, mozete si ju
vpichnut’ do stehna alebo do brucha.
Opatrovatel’ alebo zdravotnicky pracovnik
modzu injekciu vpichnat’ do hornej Casti
ramena, stehna, alebo brucha.

Nevpichujte si sdm injekciu do hornej Casti
ramena, pretoze je tazsie vyhnut sa pohybu
injekénej striekacky pocas aplikacie.
Nevpichujte si injekciu do miest, kde je koza
pomliazdena, citliva, zaCervenana alebo
stvrdnuta.

Nevpichujte si injekciu v okoli 5 cm od pupka.

Odistite miesto vpichu

Umyte si ruky mydlom a vodou.

Ocistite miesto vpichu tamponom napustenym
alkoholom. Nechajte ju uschnut’ na vzduchu.
Ocistené miesto vpichu nefénujte ani naitho
neflkajte.

Nedotykajte sa znovu miesta vpichu, kym
nedokoncite podanie injekcie.

B. Podajte si injekciu

Odstraiite sivy kryt ihly

Odstrante sivy kryt ihly zo striekacky, tak ze ho
potiahnete v priamom smere z ihly (ako je
znazornené). Na odstranenie sivého krytu ihly
moze byt potrebna urcita sila.

Pri odstrafiovani sivého krytu ihly nechytajte
striekacku za biely piest.

Nedovolte, aby sa ihla dotkla ziadneho
povrchu.

Nedotykajte sa ihly.
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* Nepokusajte sa odstranit’ vzduchové bubliny zo
striekacky.

* Nenasadzujte sivy kryt ihly spit’ na injek¢nu
striekacku. Mohli by ste sa poranit’ ihlou.

* Injekciu vpichnite do 5 mintt po odstraneni
sivého krytu ihly.

Umiestnite injekénu striekacku na miesto

vpichu

* Vol'nou rukou jemne stlacte kozu na vytvorenie
koznej riasy okolo vyc¢isteného miesta vpichu.

» Koznt riasu drzte stlacent pocas celého
podavania injekcie.

* Pri zavadzani ihly do koZnej riasy nedrzte
strieckaCku za biely piest.

» Striekacku drzte za stred a zaved'te celt ihlu
do koznej riasy pod 45° uhlom, ako je
zZnazorneng.

Zacnite podavat’ injekciu

* Palec presuiite na biely piest a ostatné prsty
umiestnite na biele drziaky na prsty, ako je
znazornene.

* Pomaly zatlacte biely piest, aby ste podali celu
davku.

Uistite sa,
Ze je biely
piest uplne
stlaceny

Biely piest stlaéte tiplne

» Uistite sa, Ze je biely piest zatlaCeny Gplne
nadol, az kym zatka nedosiahne spodnu Cast’
striekacky a cela davka lieku je podana.

Po dokonceni injekcie pomaly zdvihajte palec

* Pomaly zdvihajte palec nahor. Tym sa biely
piest vysunie a ihla sa automaticky vtiahne
(zasunie) do chranica ihly.

* Po vybrati striekacky z miesta vpichu uvolnite
koznu riasu.

*  Miesto vpichu nemasirujte.

* Nenasadzujte sivy kryt ihly spit’ na injek¢nu
striekacku.

* V mieste vpichu mézete zbadat’ malu kvapku
krvi. Je to normalne. Ak je to potrebné,
na miesto vpichu pritlacte vatovy tampoén alebo
gazovy Stvorec a prilozte néplast’.
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C. Zlikvidujte

(!\\\‘7

Nadoba na lik-
vidaciu ostryc

predmetov

o Injekcnu striekacku a sivy kryt ihly zlikvidujte v stilade s ndrodnymi zdravotnymi
a bezpecnostnymi predpismi. V pripade potreby sa porad’te so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

o Pouzité injekéné striekacky a kryty ihiel uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

https://teams.microsoft.com/api/mt/part/amer-02/beta/users/61132fa5-e7a5-47ab-bcbd-
1021e9102826/profilepicturev2/8:orgid:d74c0415-7a61-44da-81b1-
a0b07232ef35?displayname=S%20Karthik&size=HR64x64&avatarETag=Signln 1761194892188
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