BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta likemedel ér foremal for utdkad dvervakning. Overvakningen kommer att gora det mojligt
att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Anzupgo 20 mg/g krim

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 gram krdm innehéller 20 mg delgocitinib.

Hjilpamne med kéind effekt

1 gram krdm innehéller 10 mg bensylalkohol (E 1519), 0,2 mg butylhydroxianisol (E 320) och 72 mg
cetostearylalkohol.

For fullstindig forteckning dver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Krim

Vit till svagt brun kram

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Anzupgo ér indicerat for behandling av mattligt till svart kroniskt handeksem (chronic hand eczema
CHE) hos vuxna for vilka topikala kortikosteroider ar otillrackliga eller oldmpliga (se avsnitt 5.1).

4.2 Dosering och administreringssitt

Anzupgo ska sittas in och dvervakas av ldkare med erfarenhet av diagnostisering och behandling av
kroniskt handeksem.

Dosering
Ett tunt lager Anzupgo ska appliceras tva ganger dagligen pa den drabbade huden pa hénder och
handleder tills eksemet &r obefintligt eller ndstan obefintligt (se avsnitt 5.1). Det rekommenderas att

krdmen appliceras med jimna mellanrum, med cirka 12 timmars mellanrum

Vid aterkommande tecken och symtom pa CHE (skov) ska behandling tva ganger dagligen av de
drabbade omrddena aterupptas efter behov.

Behandlingen ska avbrytas om ingen forbattring ses efter 12 veckors kontinuerlig behandling.

Missad dos

Om en applicering missas ska krdmen appliceras s& snart som mdjligt. Dérefter ska appliceringen
aterupptas vid den ordinarie schemalagda tiden.



Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering rekommenderas for éldre patienter.

Nedsatt lever- och njurfunktion

Inga studier med Anzupgo har utforts pa patienter med svart nedsatt lever- eller njurfunktion.
Dosjustering rekommenderas dock inte med tanke pa den minimala systemiska exponeringen av
topikalt applicerad delgocitinib (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sédkerhet och effekt av Anzupgo hos barn och ungdomar i &ldern under 18 ar har &nnu inte faststéllts.

Ingen data finns tillgénglig.

Administreringssitt

Anzupgo ér endast avsedd for kutan anvéndning. Ett tunt lager av Anzupgo ska appliceras pa ren och
torr hud pa de drabbade omradena pa hinder och handleder. Patienter ska undvika att applicera andra
topikala produkter omedelbart fore och efter applicering av Anzupgo (se avsnitt 4.5). Samtidig
applicering av mjukgdrande medel inom 2 timmar fore och efter applicering av delgocitinib har inte
studerats.

Om négon annan applicerar krimen pé patienten ska denna instrueras att tvitta hdnderna efter
appliceringen.

Kontakt med 6gon, mun eller andra slemhinnor ska undvikas. Vid kontakt med slemhinnor, skolj noga
med vatten.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Icke-melanom hudcancer

Icke-melanom hudcancer (NMSC), framst basalcellscancer, har rapporterats hos patienter som
behandlats med topikala JAK-hdmmare. Periodisk hudundersékning av applikationsstéllet
rekommenderas for alla patienter, sirskilt for dem med riskfaktorer for hudcancer.

Hjilpamne med kénd effekt

Bensylalkohol
Detta likemedel innehéller 10 mg bensylalkohol (E 1519) i ett gram kram.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner eller mild lokal irritation.

Butylhydroxianisol
Butylhydroxianisol (E 320) kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande for

Ogon och slemhinnor.

Cetostearylalkohol
Cetostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kliniska interaktionsstudier har utforts med topikalt eller systemiskt administrerad delgocitinib
(se avsnitt 5.2 for in vitro interaktionsstudier). Med tanke pa den begridnsade metabolismen av



delgocitinib, applicering pa en begrinsad kroppsyta (hdnder och handleder) och minimal systemisk
exponering av topikalt applicerad delgocitinib ar potentialen for interaktion med systemiska
behandlingar lag.

Delgocitinib har inte utvarderats i kombination med andra topikala likemedel och samtidig applicering
pa samma hudomréade rekommenderas inte.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns ingen eller begriansad mingd data (mindre dn 300 graviditetsutfall) fran anvéndning av
delgocitinib hos gravida kvinnor.

Djurstudier tyder inte p& nigra direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa
reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Som en forsiktighetsatgérd bor man undvika anvéndning av Anzupgo under graviditet.

Amning

Inga effekter pa det ammade nyfodda barnet/spadbarnet forvintas eftersom systemexponeringen av
delgocitinib hos den ammande kvinnan &r forsumbar (se avsnitt 5.3).

Anzupgo kan anvidndas under amning.

Nér Anzupgo anvédnds under amning ska direktkontakt med brostvértan eller omgivande omréade
undvikas efter applicering av krdmen pa hinderna och/eller handlederna.

Som en forsiktighetsatgérd bor man undvika direkt hudkontakt ndr man tar hand om ett spddbarn
omedelbart efter applicering av Anzupgo pé hédnderna och/eller handlederna.

Fertilitet
Det saknas data om delgocitinibs effekt pd ménniskans fertilitet.

Baserat pa fynd hos honrattor ledde oral administrering av delgocitinib till minskad fertilitet vid
exponeringar som beddmdes ligga tillrdckligt hogt dver exponeringen hos ménniska (se avsnitt 5.3).

Djurstudier indikerade inga effekter avseende fertilitet hos hanar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Anzupgo har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna var reaktioner pé applikationsstéllet (1,0 %).

Biverkningar i tabellform

I tabell 1 listas de biverkningar som observerades i kliniska studier. Biverkningarna presenteras enligt
MedDRA-systemets organklass och frekvens, med anvéndning av foljande kategorier: mycket vanliga
(= 1/10); vanliga (= 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); sdllsynta (> 1/10 000,

< 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10 000).



Tabell1  Biverkningar

Organsystem Frekvens Biverkning

Allménna symtom och/eller Vanliga Reaktioner vid applikationsstéllet*
symtom vid administreringsstillet

*Se Beskrivning av valda biverkningar

Beskrivning av utvalda biverkningar

Reaktioner vid applikationsstdllet

Under 16 veckor i de tre vehikelkontrollerade kliniska studierna rapporterades 9 reaktioner vid
applikationsstillet (inklusive smérta pa applikationsstillet, parestesi vid applikationsstéllet, pruritus
vid applikationsstéllet och erytem vid applikationsstéllet) hos 1,0 % av patienterna som behandlades
med delgocitinib krdm. 8 reaktioner vid applikationsstillet var av lindrig svérighetsgrad och 1 var
mattlig. 7 av 9 uppstod under den forsta behandlingsveckan. Inga reaktioner vid applikationsstéllet
resulterade i behandlingsavbrott och mediantiden till utldkt reaktion var 3 dagar.

Héndelsefrekvensen for reaktioner vid applikationsstillet i den langvariga forlangningsstudien
(0,56 hiandelser per 100 patientdrs observation) var ldgre én i de 16 veckor langa vehikelkontrollerade

kliniska studierna (4,11 héndelser per 100 patientars observation).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet har godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i

bilaga V.
4.9 Overdosering
Inga systemiska tecken pa dverdosering forvéntas efter topikal applicering av Anzupgo med tanke pa

den minimala systemiska absorptionen av delgocitinib. Om f6r mycket krdm har applicerats kan
overskottet torkas bort.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga dermatologiska medel, medel vid dermatit, exkl. kortikosteroider,
ATC-kod: D11AHI11

Verkningsmekanism

Delgocitinib ar en pan-januskinas (JAK)-hdmmare som &r riktad mot aktiviteten hos alla fyra
medlemmar i JAK-familjen av enzymer, bestaende av JAK1, JAK2, JAK3 och tyrosinkinas 2 (TYK2)
pa ett koncentrationsberoende sétt.

Den hamning av JAK-STAT-végen som delgocitinib orsakar i humana celler ddmpar flera
proinflammatoriska cytokiners signalering (déribland interleukin (IL)-2, IL-4, IL-6, IL-13, IL-21,
IL-23, granulocyt-makrofag-kolonistimulerande faktor (GM-CSF) och interferon (IFN)-a) som
nedreglerar immun- och inflammationssvaren i celler med betydelse for patologin vid CHE.

Farmakodynamisk effekt

I en grundlig QT-studie pa friska forsokspersoner fanns det inga tecken pa en QTc-forlangande effekt
av oralt administrerat delgocitinib vid enstaka doser upp till 12 mg (cirka 200 ganger den humana


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

exponeringen efter topikal applicering, baserat pa Cmax). Dérfor forvintas Anzupgo inte paverka
hjartats repolarisering under kliniska anvéndningsforhéallanden.

Dermala sidkerhetsstudier

Kliniska studier pé friska forsokspersoner visade att delgocitinib krdm inte orsakade fototoxiska
hudreaktioner eller fotoallergiska hudreaktioner.

Klinisk effekt och sidkerhet

Sédkerheten och effekten for delgocitinib krdm utvirderades i tva pivotala randomiserade,
dubbelblinda, vehikelkontrollerade studier med liknande design (DELTA 1 och DELTA 2). CHE
definierades som handeksem som kvarstétt i mer d4n 3 ménader eller aterkommit tva génger eller mer
under de senaste 12 manaderna. Studierna omfattade 960 patienter som var 18 ar eller dldre med
maéttligt till svart CHE definierat som en poéng pa 3 eller 4 i Investigator’s Global Assessment for
chronic hand eczema (IGA-CHE) (mattligt eller svart) (se tabell 2) och en podng for klada pa > 4
enligt dagboken for handeksem (Hand Eczema Symptom Diary, HESD) vid baslinjen. Lampliga
patienter hade tidigare svarat otillrackligt pé topikala kortikosteroider eller var inte kandidater for
topikala kortikosteroider (t.ex. pd grund av betydande biverkningar eller sikerhetsrisker).

Tabell 2 Investigator’s Global Assessment for chronic hand eczema (IGA-CHE)

Svarighetsgrad IGA-CHE- | Tecken och intensitet
enligt IGA-CHE | poiing
Obefintligt 0 Inga tecken pé erytem, fjéllning, hyperkeratos/lichenifiering, vesikelbildning,
O6dem eller fissurer
Néstan obefintligt | 1 Knappt skonjbart erytem
Inga tecken pa fjdllning, hyperkeratos/lichenifiering, vesikelbildning,
O6dem eller fissurer
Lindrigt 2 Minst en av foljande:
. latt men bekriftat erytem (rosa)
. latt men bekriftad fjéllning (mestadels sma flagor)
. latt men bekréftad hyperkeratos/lichenifiering
och minst en av foljande:
. spridda vesiklar, utan erosion
. knappt palpabelt 6dem
. ytliga fissurer
Mattligt 3 Minst en av foljande:
. tydligt skonjbart erytem (dov rod farg)
. tydligt skonjbar fjéllning (grova flagor)
. tydligt skonjbar hyperkeratos/lichenifiering
och minst en av foljande:
. vesiklar i kluster, utan synlig erosion
. bekréftat ddem
. bekréftade fissurer
Svért 4 Minst en av foljande:
. markerat erytem (djup- eller klarrtt)
. markerad och tjock fjéllning
. markerad hyperkeratos/lichenifiering
och minst en av foljande:
. hog densitet av vesiklar med erosioner
. markerat 6dem
. en eller flera djupa fissurer

I DELTA 1 och DELTA 2 applicerade patienterna antingen delgocitinib 20 mg/g krdm eller
vehikelkrdm tva ganger dagligen pa de drabbade omradena pa hiander och handleder under 16 veckor.
Alla patienter som slutférde de tva pivotala studierna var lampliga som deltagare i langtids- och

forldngningsstudien DELTA 3.




Effektmatt

I DELTA 1 och DELTA 2 var det primira effektméttet andelen patienter som uppnédde
behandlingsframgang enligt IGA-CHE (IGA-CHE TS), definierat som en IGA-CHE-poing pa 0
(obefintligt) eller 1 (néstan obefintligt: knappt skonjbart erytem) med minst en 2-stegsforbéttring fran
baslinjen till vecka 16. IGA-CHE-instrumentet beddmer svarighetsgraden av forsokspersonens
sjukdom totalt sett och &r baserat pa en 5-gradig skala fran 0 (obefintligt) till 4 (svart).

Ytterligare effektmatt inkluderade HECSI (Hand Eczema Severity Index) och HESD vid olika
tidpunkter. HECSI mater svarighetsgraden av sex kliniska tecken (erytem, infiltration/papelbildning,
vesikler, fissurer, fjdllning och 6dem) och lesionernas omfattning pa vart och ett av de fem omraden av
handen (fingertoppar, fingrar, handflata, handrygg och handleder). HESD ér ett dagligt
PRO-instrument (patientrapporterade resultat) med 6 frAgor som &r utformat for att bedéma den virsta
svarighetsgraden av tecken och symtom pa CHE (klada, smérta, sprickbildning, rodnad, torrhet och
fjéllning) med hjélp av en 11-gradig numerisk skattningsskala.

Karakteristika vid baslinjen

I alla behandlingsgrupper i DELTA 1 och DELTA 2 var den genomsnittliga aldern 44,1 ar, 7,6 % av
patienterna var 65 ar eller dldre, 64,4 % var kvinnor, 90,4 % var vita, 3,5 % var asiater och 0,7 % var
svarta. Frekvensen av CHE per huvudsaklig subtyp var 35,9 % atopiskt handeksem, 21,5 %
hyperkeratotiskt eksem, 19,6 % irritativt kontakteksem, 13,9 % allergiskt kontakteksem, 9,1 %
vesikulart handeksem (pomfolyx) och 0,1 % kontakturtikaria/proteinkontakteksem. I DELTA 1 och
DELTA 2 hade 71,6 % av patienterna en IGA-CHE-baslinjepoéng pa 3 (méttligt CHE) och 28,4 % av
patienterna hade en IGA-CHE-baslinjepoing pé 4 (svart CHE). Den genomsnittliga podngen pa
dermatologiskt livskvalitetsindex (Dermatology Life Quality Index, DLQI) vid baslinjen var 12,5,
HECSI-poéngen var 71,6 och HESD-podngen var 7,1. Medelvirdena for klada och smérta enligt
HESD var 7,1 respektive 6,7.

Kliniskt svar

DELTA 1 och DELTA 2

I DELTA 1 och DELTA 2 uppnédde en statistiskt signifikant storre andel av patienterna som
randomiserats till delgocitinib krdm det priméra effektmattet IGA-CHE TS jamfort med vehikel vid
vecka 16. Resultaten for de priméira och mest relevanta multiplicitetskontrollerade sekundira
effektmatten presenteras i tabell 3. Figur 1 visar andelen patienter som uppnadde en > 4 poédngs
forbattring av klada enligt HESD och en > 4 poéngs forbattring av smaérta enligt HESD over tid i
DELTA 1 och DELTA 2.




Tabell 3 Effektresultat for delgocitinib krim vid vecka 16 i DELTA 1 och DELTA 2

DELTA 1 DELTA 2
Delgocitinib Vehikel Delgocitinib Vehikel
(N =325) (N =162) (N =313) (N = 159)
IGA-CHE TS, % svarare® 19,7* 9.9 29,18 6,9
HECSI-90, % svarare™® 29,5% 12,3 31,0° 8,8
HECSI-75, % svarare™® 49,2} 23,5 49,5% 18,2
HECSI, LS medelvirde % forindring -56,5% 21,2 -58,9% -13,4
fran baslinjen (= SE)? (£34) (£4,8) (£3,2) (4,5
> 4 poings forbéttring av klada enligt 47,18 23,0 47,28 19,9
HESD, % svarare™® (152/323) (37/161) (146/309) (31/156)
> 4 poings forbittring av smirta 49,1% 27,5 48,6 22,7
enligt HESD, % svarare™® (143/291) (41/149) (143/294) (32/141)
> 4 poiings forbittring enligt HESD, 47,28 24,4 44,58 20,9
% svarare™® (146/309) (38/156) (137/308) (32/153)

#p < 0,01, §p < 0,001

Alla p-vérden var statistiskt signifikanta jamfort med vehikel med justering fér multiplicitet.

Forkortningar: LS (least square) = minsta kvadrat; N (number) = antalet patienter i den fullstindiga

analysuppsittningen (alla randomiserade och doserade patienter); SE (standard error) = standardfel

a. Data efter initiering av akut behandling, permanent utsédttande av behandlingen eller dér data saknades
betraktades som icke-svar.

b. HECSI-90-svarande var patienter med > 90 % forbéttring av HECSI fran baslinjen.

HECSI-75-svarande var patienter med > 75 % forbattring av HECSI frén baslinjen.

d. Data efter inséttande av akut behandling, permanent utsittande av behandlingen eller dér data saknades
betraktades som uteblivet svar med anvéndning metoden ”Worst Observation Carried Forward”.

e. Baserat pa antalet patienter vars baslinjevérde var > 4 (skala 0-10).

o

I bade DELTA 1 och DELTA 2 uppnédde en statistiskt signifikant storre andel av patienterna som
behandlades med delgocitinib krim IGA-CHE TS och en > 4 poéngs forbattring av HESD s4 tidigt
som vecka 4 jamfort med vehikel. En statistiskt signifikant storre andel av patienterna som
behandlades med delgocitinib krdm uppnadde HECSI-75 vecka 8 jamfort med vehikel.

Figur 1 Andelen patienter som uppnidde > 4 poiings forbéttring av klada enligt HESD och
>4 poings forbittring av smérta enligt HESD 6ver tid i DELTA 1 och DELTA 2

> 4 poéngs forbittring av klida enligt HESD? > 4 poings forbittring av smiirta enligt
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a. Baserat pé antalet patienter vars baslinjevérde var > 4 (skala 0-10).




Ytterligare livskvalitet/patientrapporterade resultat

I bade DELTA 1 och DELTA 2 uppvisade patienter som behandlades med delgocitinib krim en
statistiskt signifikant storre forbattring fran baslinjen till vecka 16 jamfort med vehikeln pa Hand
Eczema Impact Scale, HEIS (se tabell 4). HEIS ér ett instrument som anvinds for att bedoma
patientens upplevda paverkan pé sina dagliga aktiviteter (anvéndning av tval/rengoéringsprodukter,
hushallsarbete dar hdnderna blir véta, tvitta sig, forligenhet, frustration, somn, arbete och férmagan att
halla eller greppa foremal). 9 fragor podngsitts pa en 5-gradig skala dar 0="inte alls” och 4="vaildigt
mycket”, och HEIS-podngen berdknas sedan som genomsnittet av de 9 fragorna.

I DELTA 1 och DELTA 2 observerades statistiskt signifikant storre forbattringar av hélsorelaterad
livskvalitet, métt med DLQI, hos delgocitinib-patienter jaimfort med vehikel vid vecka 16 (se tabell 4).

Tabell 4  Livskvalitet/patientrapporterade resultat for delgocitinib krim vid vecka 16 i
DELTA 1 och DELTA 2
DELTA 1 DELTA 2
Delgocitinib Vehikel Delgocitinib Vehikel
(N =325) N =162) (N =313) (N =159

HEIS, LS genomsnittlig forandring -1,46° -0,82 -1,45% -0,64
fran baslinjen (+ SE)* (£0,05) (£0,08) (£ 0,006) (£0,08)
HEIS PDAL, LS genomsnittlig -1,46° -0,86 -1,48° -0,66
forindring fran baslinjen (+ SE)*° (£ 0,06) (0,08 (+0,06) (£0,08)
DLQI > 4-poiings forbittring, 74,4 50,0 72,28 45,8
% svarare® ¢ (227/305) (74/148) (216/299) (70/153)

$p < 0,001

Alla p-vérden var statistiskt signifikanta jimfort med vehikel med justering for multiplicitet.

Forkortningar: LS (least squares) = minsta kvadrat; N (number) = antalet patienter i den fullstédndiga

analysuppsittningen (alla randomiserade och doserade patienter); PDAL (proximal daily activity

limitations) = proximala dagliga aktivitetsbegrinsningar; SE (standard error) = standardfel

a. Data efter inséttande av akut behandling, permanent utsittande av behandlingen eller for vilka data saknades
betraktades som uteblivet svar med anvéndning av metoden ”Worst Observation Carried Forward”.

b. HEIS PDAL bedomer patientens forméga att anvinda tval/rengdringsprodukter, att utfora hushallsarbete och
att tvétta sig sjalv. HEIS PDAL-podngen berdknas som genomsnittet av de 3 fragorna.

c. Data efter initiering av akut behandling, permanent utséttande av behandlingen eller dar data saknades
betraktades som icke-svar.

d. Baserat pa antalet patienter vars baslinjevérde var > 4.

Forlingningsstudie (DELTA 3)

Patienter som fullfoljde antingen DELTA 1 eller DELTA 2 var berittigade att delta i en 36-veckors
Oppen forlangningsstudie (DELTA 3). I DELTA 3 utvirderades den ldngsiktiga sédkerheten och
effekten av vid-behovsbehandling med delgocitinib hos 801 patienter. Patienterna borjade applicera
delgocitinib krdm tvé génger dagligen pé de drabbade omradena nér IGA-CHE-poédngen var > 2
(lindrigt eller vérre) och avbrot behandlingen nér en IGA-CHE-poéng pé 0 eller 1 (obefintligt eller
ndstan obefintligt) uppnaddes. Patienter som rekryterades till i DELTA 3 med en IGA-CHE-poéng pa
0 eller 1 forblev utan behandling tills responsen upphorde (IGA-CHE-poéng > 2).

Andelen patienter som uppnddde IGA-CHE 0 eller 1, HECSI-75, HECSI-90, > 4 poéngs forbattring av
klada enligt HESD och > 4 poéngs forbéttring av smirta enligt HESD efter den inledande 16-veckors
behandlingsperioden med delgocitinib krim bibehdlls till vecka 52 med vid-behovsbehandling. Bland
de 560 patienter som randomiserades till behandling med delgocitinib krdm i de pivotala studierna
(DELTA 1 och DELTA 2) och som enrollerades i DELTA 3 var det genomsnittliga antalet
behandlingsperioder 1,5 (intervall 0 till 6), den genomsnittliga behandlingsperioden var 123 dagar och
det genomsnittliga kumulativa antalet dagar med svar pé behandlingen (dagar med IGA-CHE-poing
pa 0 eller 1 inom den 36 veckor langa behandlingsperioden) var 46. Det genomsnittliga kumulativa
antalet dagar med svar pa behandlingen var 111 bland de patienter som uppnadde IGA-CHE TS vid
vecka 16 i de pivotala studierna.

Av de patienter som randomiserades till delgocitinib krdm i de pivotala studierna och som uppnadde
IGA-CHE TS vid vecka 16 var mediantiden for behandlingssvaret 4 veckor och 28,3 % bibeholl svaret
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i minst 8 veckor. Mediantiden for att aterfa IGA-CHE-poéng pa 0 eller 1 efter aterinsatt behandling
var 8 veckor. Bland patienter som inte uppniddde en IGA-CHE TS vid vecka 16 av
delgocitinibbehandling i de pivotala studierna uppnadde 48,1 % IGA-CHE 0 eller 1 med fortsatt
delgocitinibbehandling i DELTA 3.

Fas 3-studie med aktiv komparator i form av alitretinoin (DELTA FORCE)

Effekt och sdkerhet for delgocitinib krdm jaimfort med alitretinoin utvérderades i en randomiserad,
bedomarblindad 24 veckors studie med 513 patienter 18 &r och dldre med svar CHE definierad som en
IGA CHE-poéng pa 4. Lampliga patienter hade tidigare svarat otillriackligt pa topikala kortikosteroider
eller var patienterfor vilka topikala kortikosteroider inte &r tillrddliga. Patienterna randomiserades till
antingen delgocitinib 20 mg/g kram tva génger dagligen under 16 veckor eller alitretinoin 30 mg
kapslar en ging dagligen (med mdjlighet att minska till 10 mg en géng dagligen) under 12 veckor.
Behandlingen kunde fortsitta i upp till 24 veckor. Permanent utséttande av behandlingen (35,9 % for
alitretinoin jamfort med 13,4 % for delgocitinib) och anvidndning av akut behandling (8,1 % for
alitretinoin jamfort med 4,7 % for delgocitinib) var vanligare hos patienter som behandlades med
alitretinoin jamfort med delgocitinib.

Statistiskt signifikant storre forbattringar for det priméra effektmattet, fordndring av HECSI-podng
fran baslinjen till vecka 12, uppnaddes for delgocitinib krdm jamfort med alitretinoin. Statistiskt
signifikant storre forbattringar uppnaddes ocksa med delgocitinib krdm for HECSI-90 och IGA-
CHE TS. Resultaten for det primédra och de mest relevanta sekundéra effektmatten presenteras i
tabell 5.

Tabell 5  Effektresultat vid vecka 12 fran DELTA FORCE - delgocitinib krim jamfort med

alitretinoin
DELTA FORCE
Delgocitinib Alitretinoin
(N =250) (N =253)
HECSI, LS genomsnittlig forédndring frén baslinjen -67,6° -51,5
(£ SE)* (£3,37) (£3,36)
HECSI-90, % svarare™ 38,6" 26,0
(96/249) (65/250)
HECSI-75, % svarare® ¢ 554" 46,0
(138/249) (115/250)
IGA-CHE TS, % svarare” 27,2" 16,6

*p < 0,05, #p < 0,01, §p < 0,001

Alla p-vérden var statistiskt signifikanta jamfort med alitretinoin med justering for multiplicitet, utom HECSI-
75 % svarare, som inte var ett multiplicitetsjusterat effektmatt.

Forkortningar: LS (least square) = minsta kvadrat; N = antalet patienter i den fullstdndiga analysuppséttningen;
SE = standardfel

a. Data efter initiering av akut behandling, permanent utséttning av behandling eller dir data saknades
betraktades om uteblivet svar med anviandning av metoden Worst Observation Carried Forward”.

b. Data efter initiering av akut behandling, permanent utséttning av behandlingen eller dar data saknades
betraktades som icke-svar.

c. HECSI-90-svarande var patienter med > 90 % forbéttring av HECSI frén baslinjen.

d. HECSI-75-svarande var patienter med > 75 % forbattring av HECSI frén baslinjen.

e. HECSI-75 % svarande var inte ett multiplicitetsjusterat effektmatt.

Storre forbattringar for delgocitinib krdm, métt som den genomsnittliga férdndringen i HECSI-poéng
jamfort med alitretinoin, observerades vecka 1 och bibehdlls till vecka 24.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in resultaten av studier med
delgocitinib i en eller flera undergrupper av den pediatriska populationen for behandling av kroniskt
handeksem (information om pediatrisk anvidndning finns i avsnitt 4.2).
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Farmakokinetiken for delgocitinib krim utvérderades i en studie med 15 vuxna patienter i dldern
22 till 69 a&r med mattligt till svart CHE. Patienterna applicerade i genomsnitt 0,87 g delgocitinib
20 mg/g krdm pé de drabbade omradena pa hander och handleder tva ganger per dag i 8 dagar.

Det geometriska medelvirdet (GSD) for maximal plasmakoncentration (Cmax) och ytan under
koncentrationskurvan fran tid 0 till 12 timmar (AUCy.12) pa dag 8 var 0,46 ng/ml (1,74) respektive
3,7 ng*h/ml (1,74). Steady state uppnaddes dag 8. Den systemiska exponeringen (AUC och Cpax)
mellan dag 1 och dag 8 var likartad.

Efter applicering tva ganger dagligen av delgocitinib 20 mg/g krdm i DELTA 2 var den geometriska
genomsnittliga plasmakoncentrationen som observerades 2-6 timmar efter applicering pa dag 113

48 % lagre an den pa dag 8 (0,11 ng/ml respektive 0,21 ng/ml).

Den relativa biotillgéngligheten for delgocitinib efter topikal applicering ar cirka 0,6 % jamfort med
administrering via orala tabletter.

Distribution

Baserat pé en in vitro-studie ar plasmaproteinbindningen av delgocitinib 22 till 29 %.

Metabolism

Eftersom delgocitinib inte genomgar ndgon omfattande metabolism, dr den huvudsakliga
plasmakomponenten oforéndrat delgocitinib. Efter oral administrering detekterades fyra metaboliter
(bildade via oxidation och glukuronidkonjugering) vid <2 % av de genomsnittliga
plasmakoncentrationerna av ofoérdandrat delgocitinib. Den begrinsade metabolismen av delgocitinib

sker framst via CYP3A4/5 och i mindre utstrdckning via CYP1A1, CYP2C19 och CYP2D6.

In vitro-interaktionsstudier

Baserat pa in vitro-data hdmmar eller inducerar delgocitinib inte cytokrom P450-enzymer eller
hdmmar transportsystem sdsom organiska anjontransportorer (OAT), organiska anjontransporterande
polypeptider (OATP), organiska katjonstransportdrer (OCT), P-glykoprotein (P-gp),
brostcancerresistensprotein (BCRP) eller transportproteiner (MATE, multidrug and toxin extrusion
proteins) i kliniskt relevanta koncentrationer.

Delgocitinib &r ett substrat for P-glykoprotein (P-gp) och ett svagt substrat for human organisk
katjontransportdr 2 (OTC2) och human organisk anjontransportdr 3 (OAT3).

Eliminering

Delgocitinib elimineras frémst genom renal utsdondring eftersom cirka 70-80 % av den totala dosen
efter oral administrering aterfanns oférandrad i urinen.

Efter upprepad topikal applicering av delgocitinib krim uppskattades den genomsnittliga
halveringstiden for delgocitinib till 20,3 timmar.

Sérskilda populationer

Nedsatt leverfunktion
Inga formella studier med delgocitinib krdm hos patienter med nedsatt leverfunktion har utforts.
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Pé grund av den minimala systemiska exponeringen av topikalt applicerad delgocitinib och den
begransade metabolismen av delgocitinib, dr det osannolikt att fordndringar i leverfunktionen har
nagon effekt pa elimineringen av delgocitinib (se avsnitt 4.2).

Nedsatt njurfunktion

Farmakokinetiska parametrar for delgocitinib analyserades hos 96 patienter med lindrigt eller méttligt
nedsatt njurfunktion (eGFR 30 till 89 ml/min/1,73 m?) i DELTA 2. Det fanns inga kliniskt relevanta
skillnader i farmakokinetiken som observerades hos patienter med lindrigt eller méttligt nedsatt
njurfunktion jamfort med den totala studiepopulationen. Nedsatt njurfunktion kommer sannolikt inte
att leda till kliniskt viktiga férandringar i exponeringen for delgocitinib pa grund av den minimala
systemiska exponeringen efter topikal administrering (se avsnitt 4.2).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, fototoxicitet, lokal
tolerabilitet, hudsensibilisering och juvenil toxicitet. Effekter i1 toxicitetsstudier med upprepad dosering
observerades endast vid exponeringar som beddmdes ligga tillrickligt hdgt 6ver den maximala

exponeringen hos ménniska efter topikal applicering.

Karcinogenicitet

I en 2-arig dermal karcinogenicitetsstudie pd mdss observerades inga lokala eller systemiska
lakemedelsrelaterade neoplastiska fynd (vid exponeringar upp till cirka 600 ganger exponeringen hos
minniska baserat p4 AUC).

Fertilitet och tidig embryonal utveckling

Oralt administrerad delgocitinib resulterade inte i effekter pé fertiliteten vid ndgon utvirderad dosniva
hos hanrattor (exponeringar cirka 1 700 ganger exponeringen hos ménniska). Hos honrattor
resulterade oralt administrerad delgocitinib i effekter pa honans fertilitet (lagre fertilitetsindex, férre
gulkroppar och farre implantationer) vid exponeringar som var cirka 5 800 génger hogre én
exponeringen hos ménniska. Postimplantationsforluster och en minskning av antalet levande embryon
observerades vid exponeringar som var cirka 432 respektive 1 000 ganger hogre dn exponeringen hos
ménniska.

Embryofetal utveckling

Oralt administrerad delgocitinib gav inga skadliga effekter pa foster hos rattor eller kaniner vid
exponeringar som var cirka 120 respektive 194 gdnger hogre &n exponeringen hos ménniska.
Teratogena effekter observerades inte vid nagon studerad dos hos rattor eller kaniner (exponeringar
cirka 1 400 respektive 992 génger exponeringen hos ménniska).

Hos rattor observerades minskning i fostervikt och skelettvariationer vid exponeringar 512 ganger
exponeringen hos ménniska och en tendens till en 6kning av post-implantationsforlust observerades
vid exponeringar cirka 1 400 ganger exponeringen hos ménniska. Hos kaniner observerades en 6kning
av post-implantationsforlust, minskat antal levande foster och en tendens till minskning av
fostervikten vid exponeringar som var cirka 992 ganger hogre dn exponeringen hos ménniska.

Inga effekter under graviditet forvéntas, eftersom den systemiska exponeringen av delgocitinib &r

forsumbar. Som en forsiktighetsatgérd bor man undvika anviandning av delgocitinib under graviditet
(se avsnitt 4.6).

Pre- och postnatal utveckling

Oralt administrerad delgocitinib till rattor resulterade i minskad viabilitet hos fostren och minskade
vikten hos ungarna under den tidiga postnatala perioden vid exponeringar > 2 000 ganger
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exponeringen hos ménniska. Det fanns ingen péverkan pé beteende och inlédrning, konsmognad eller
reproduktionsférmaga hos avkomman vid nagon studerad dos.

Efter oral administrering till lakterande réttor utsondrades delgocitinib i mj6lk i koncentrationer som
var ungefér 3 ganger hogre 4n i plasma.

Inga effekter pa det ammade nyfédda barnet/spddbarnet forvintas eftersom systemexponeringen hos
den ammande kvinnan av delgocitinib &r forsumbar. Delgocitinib kan dérfér anvindas under amning
(se avsnitt 4.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Bensylalkohol (E 1519)
Butylhydroxianisol (E 320)
Cetostearylalkohol

Citronsyramonohydrat (E 330)
Dinatriumedetat

Saltsyra (E 507) (for pH-justering)
Flytande paraffin

Makrogolcetostearyleter

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Efter forsta 6ppnandet: 1 ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Far ¢j frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Laminattub med ett barridrskikt av aluminium och ett inre skikt av lagdensitetspolyeten, forsedd med
ett sndpplock av polypropen.

Forpackningsstorlekar:

- 1 tubom 15 geller 60 g

- Multipelforpackning innehallande 3 tuber (2 tuber om 15 g och 1 tub om 60 g)
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1851/001

EU/1/24/1851/002

EU/1/24/1851/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 19 september 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road
Crumlin, Dublin 12
Irland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begrinsningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumé, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska siikerhetsrapporter

Kraven for att ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska ldmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkénnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

° Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och atgédrder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska limnas in:

o pa begéran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten;

. nér riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

18



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE FORPACKNING KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Anzupgo 20 mg/g krim
delgocitinib

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 g krdm innehaller 20 mg delgocitinib.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpamnen: bensylalkohol (E 1519), butylhydroxianisol (E 320), cetostearylalkohol,
citronsyramonohydrat (E 330), dinatriumedetat, saltsyra (E 507), flytande paraffin,
makrogolcetostearyleter, renat vatten.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Krim

1 tub (15 g)
1 tub (60 g)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kutan anvindning

Lis bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1851/001 1 tub (15 g)
EU/1/24/1851/002 1 tub (60 g)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Anzupgo 20 mg/g

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPELFORPACKNING (INKLUSIVE BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Anzupgo 20 mg/g krim
delgocitinib

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 g krdm innehaller 20 mg delgocitinib.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: bensylalkohol (E 1519), butylhydroxianisol (E 320), cetostearylalkohol,
citronsyramonohydrat (E 330), dinatriumedetat, saltsyra (E 507), flytande paraffin,
makrogolcetostearyleter, renat vatten.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kraim

Multipelforpackning: 3 tuber (2 tuber om 15 g och 1 tub om 60 g)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kutan anvindning

Lis bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSK;LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1851/003 Multipelforpackning innehéllande 3 (2 x 15 g+ 1 x 16 g) tuber

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Anzupgo 20 mg/g

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN

22



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
KARTONG FOR DELFORPACKNING MED MULTIPELFORPACKNING (UTAN BLUE
BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Anzupgo 20 mg/g krim
delgocitinib

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 g krdm innehaller 20 mg delgocitinib.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: bensylalkohol (E 1519), butylhydroxianisol (E 320), cetostearylalkohol,
citronsyramonohydrat (E 330), dinatriumedetat, saltsyra (E 507), flytande paraffin,
makrogolcetostearyleter, renat vatten.

| 4.  LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kraim

1 tub (15 g)
1 tub (60 g)

Ingér i en multipelforpackning, far inte séljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kutan anvindning

Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1851/003 Multipelforackning innehéllande 3 (2 x 15 g+ 1 x 60 g) tuber

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Anzupgo 20 mg/g

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

TUB, 60 g

1. LAKEMEDLETS NAMN

Anzupgo 20 mg/g krim
delgocitinib

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 g krdm innehaller 20 mg delgocitinib.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpamnen: bensylalkohol (E 1519), butylhydroxianisol (E 320), cetostearylalkohol,
citronsyramonohydrat (E 330), dinatriumedetat, saltsyra (E 507), flytande paraffin,
makrogolcetostearyleter, renat vatten.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Krim

60 g

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kutan anvindning

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1851/002 60 g
EU/1/24/1851/003 Multipelforpackning innehallande 3 (2 x 15 g+ 1 x 60 g) tuber

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

TUB, 15¢g

1. LAKEMEDLETS NAMN

Anzupgo 20 mg/g krim
delgocitinib

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 g krdm innehéller 20 mg delgocitinib.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: bensylalkohol (E 1519), butylhydroxianisol (E 320), cetostearylalkohol,
citronsyramonohydrat (E 330), dinatriumedetat, saltsyra (E 507), flytande paraffin,
makrogolcetostearyleter, renat vatten.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Krim

15¢g

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kutan anvindning

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

LEO Pharma A/S (som LEO logo)
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1851/001 15¢g
EU/1/24/1851/003 Multipelforpackning innehallande 3 (2 x 15 g+ 1 x 60 g) tuber

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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B. BIPACKSEDEL

29



Bipacksedel: Information till anviindaren

Anzupgo 20 mg/g krim
delgocitinib

vDetta likemedel ér foremal for utdkad dvervakning. Overvakningen kommer att géra det mojligt
att snabbt identifiera ny sidkerhetsinformation. Du kan hjéilpa till genom att rapportera de biverkningar
du eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Anzupgo ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Anzupgo
Hur du anvinder Anzupgo

Eventuella biverkningar

Hur Anzupgo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad Anzupgo ir och vad det anvinds for

Anzupgo innehéller den aktiva substansen delgocitinib. Den tillhér en grupp likemedel som kallas
januskinashdmmare.

Anzupgo anvénds for att behandla vuxna med mattligt till svart kroniskt handeksem. Det anvands nér
kortikosteroidhudkrdamer inte fungerar tillrdckligt bra eller inte kan anvéndas.

Anzupgo ér riktat mot olika proteiner (enzymer) i kroppen som kallas januskinaser. Det verkar genom
att blockera aktiviteten hos fyra specifika januskinasenzymer, vilket bidrar till att minska inflammation
och immunsvar som orsakar handeksem. Genom att undertrycka dessa processer kan Anzupgo bidra
till att forbéttra hudens tillstind och minska kldda och smirta. Detta kan i sin tur 6ka formégan att
utfora dagliga aktiviteter och kan forbéttra livskvaliteten.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Anzupgo
Anvind inte Anzupgo
- om du ér allergisk mot delgocitinib eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvidnder Anzupgo.

Barn och ungdomar

Anvind inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte har studerats i denna
aldersgrupp.
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Andra liikemedel och Anzupgo
Beritta for din lékare eller apotekspersonalen om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tdnkas
anvénda andra likemedel.

Anvéndning av Anzupgo samtidigt med andra ldkemedel pa den drabbade huden rekommenderas inte,
eftersom det inte har studerats.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
lakare innan du anvénder detta lakemedel.

Effekterna av detta likemedel hos gravida kvinnor &r inte kdnda, darfoér bor du undvika anvéndning av
Anzupgo om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

Det ar oként om delgocitinib passerar over till brostmjolk, men endast mycket sma méngder av detta
lakemedel tas upp i kroppen. Darfor forvéintas ingen risk for barnet. Anzupgo kan anvindas under
amning.

Om du ammar bor du dock se till att detta ldkemedel inte kommer i1 kontakt med din brostvarta eller
nagot annat omrade dér ditt barn kan fa i sig det under amningen.

Om du tar hand om ett spddbarn bor du ocksa vara noga med att undvika handkontakt med barnets hud
omedelbart efter applicering av Anzupgo. Detta dr en forsiktighetsétgard for att begransa eventuell
onddig exponering av barnet for detta likemedel. Om krdmen av misstag skulle 6verforas till barnets
hud kan krdmen torkas bort.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta ldkemedel forvéntas inte ha ndgon effekt pa forméagan att kora bil eller anvéinda maskiner.

Anzupgo innehaller bensylalkohol, butylhydroxianisol och cetostearylalkohol
Detta ladkemedel innehéller 10 mg bensylalkohol (E 1519) i varje gram krdm. Bensylalkohol kan

orsaka allergiska reaktioner eller mild lokal irritation.

Butylhydroxianisol (E 320) kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande for
6gon och slemhinnor.

Cetostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du anviinder Anzupgo

Anvind alltid detta 1&kemedel enligt ldkarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskan anvisningar.
Rédfréga ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osédker.

Anzupgo ér endast avsett for anvindning pa huden. Undvik kontakt med 6gon, mun eller ndsa. Om
krdmen kommer pé nagot av dessa omraden, torka noga och/eller skolj bort krdmen med vatten.
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Fore forsta anvindning
1. Skruva av locket.
2. Dra av forseglingen i tubens Gvre dnde. Skruva pa locket igen.

)

Dos och administreringssitt

o Undvik att applicera andra produkter, sdsom kramer eller salvor, pa huden omedelbart fore eller
efter applicering av Anzupgo.

o Applicera ett tunt lager Anzupgo tva ganger per dag pa de drabbade omradena péa hidnderna och
handlederna. Se till att huden &r ren och torr.

2 ganger dagligen

Om nagon annan applicerar detta ldkemedel pa din hud ska hen tvétta hinderna efter appliceringen.

Hur linge ska du anvinda Anzupgo

o Du ska anvinda Anzupgo tills eksemet &r obefintligt eller ndstan obefintligt, eller enligt
lakarens anvisningar.

. Enligt din ldkares anvisningar, kan du ateruppta behandlingen med Anzupgo om tecken eller
symtom pa kroniskt handeksem aterkommer.

o Om du inte ser ndgon forbattring efter 12 veckors behandling med Anzupgo, bor du tala med
din ldkare.

Om du har anvint for stor mingd av Anzupgo
Om du har applicerat for mycket Anzupgo, torka bort dverflodig kram.

Om du har glomt att anvinda Anzupgo

Om du glommer att applicera krimen vid den schemalagda tiden, gor det s& snart du kommer ihag det
och fortsitt sedan med ditt normala schema. Applicera inte krdmen fler 4n tva ganger per dag.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta din ldkare, apotekspersonal eller en
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover dock inte
fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats for Anzupgo:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
o Reaktioner vid applikationsstéllet (t.ex. smérta, klada, rodnad och stickningar)
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedlets sdkerhet.

5. Hur Anzupgo ska forvaras
Forvara detta lidkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pé tuben och kartongen efter ’EXP’. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven méanad.

Fér ej frysas.
Tuben ska kasseras 1 ar efter forsta dppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér delgocitinib. 1 gram krdm innehaller 20 mg delgocitinib.

- Ovriga innehallsimnen ir bensylalkohol (E 1519), butylhydroxianisol (E 320),
cetostearylalkohol, citronsyramonohydrat (E 330), dinatriumedetat, saltsyra (E 507) (for pH-
justering), flytande paraffin, makrogolcetostearyleter, renat vatten (se avsnitt 2. ”Anzupgo
innehéller bensylalkohol, butylhydroxianisol och cetostearylalkohol”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Anzupgo ér en vit till svagt brun kram.

Anzupgo levereras i tuber som innehéller 15 eller 60 gram kram eller i multipelforpackningar
innehéllande 3 tuber, 2 tuber innehéllande 15 g vardera och 1 tub innehallande 60 g. Eventuellt
kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danmark

Tillverkare

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road
Crumlin, Dublin 12
Irland
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

ladkemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tel/Tel: +32 3 740 7868

bbarapus
LEO Pharma A/S
Temn.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.o
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf.: +457022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Eirada

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 212 222 5000

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A.
Tel: +39 06 52625500
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Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel.: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romania
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy
Puh/Tel: +358 20 721 8440



Kvnpog Sverige

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB
TnA: +357 2537 1056 Tel: +46 40 3522 00
Latvija

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88

Denna bipacksedel éindrades senast

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.
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