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vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Enspryng 120 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En forfylld spruta innehaller 120 mg satralizumab i 1ml l&sning.

Satralizumab ar framstallt i ovarieceller fran kinesisk hamster (CHO) med rekombinant DNA-
teknologi.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning (injektion).

Farglos till 1att gulaktig 16sning. Losningen har ett pH pa ungefar 6.0 och osmolalitet pa ungeféar 310
mOsm/kg.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Enspryng dr indicerat som monoterapi eller i kombination med immunsuppressiv behandling for
behandling av neuromyelitis optica-spektrumtillstand (NMOSD) hos vuxna och ungdomar fran 12 ars
alder som &r anti-aquaporin-4 1gG (AQP4-1gG) seropositiva (se avsnitt 5.1).

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandlingen bor initieras under évervakning av ldkare med erfarenhet av behandling av
neuromyelitis optica (NMO) eller neuromyelitis optica-spektrumtillstand (NMOSD).

Dosering

Enspryng kan anvdndas som monoterapi eller i kombination med orala kortikosteroider (OK),
azatioprin (AZA) eller mykofenolatmofetil (MMF) (se avsnitt 5.1). Doseringen fér ungdomar >12 ar
med en kroppsvikt > 40 kg och vuxna patienter ar densamma.

Laddningsdoser

Den rekommenderade laddningsdosen ar 120 mg subkutan injektion varannan vecka for de forsta tre
administrationerna (forsta dosen vid vecka 0, andra dosen vid vecka 2 och en tredje dos vid vecka 4).

Underhallsdoser

Den rekommenderade underhallsdosen ar 120 mg subkutan injektion var fjarde vecka.



Behandlingsduration

Enspryng &r avsett for langtidsbehandling.

Forsenade eller missade doser

Om en injektion missas av annan anledning an férhojda leverenzymer, bor den ges sa som beskrivs i
tabell 1.

Tabell 1: Rekommenderad dosering vid férsenade eller missade doser
Senast administrerade dos Rekommenderad dosering for forsenad dos eller missad dos
En missad laddningsdos eller Den rekommenderade dosen ska ges sa snart som mojligt utan
mindre &n 8 veckor under fordroéjning till nésta planerade dos.

underhallsperioden.
Laddningsdosperioden

Om den andra laddningsdosen blir forsenad eller missas sa ska
denna dos ges sa snart som mojligt och den tredje och sista
laddningsdosen 2 veckor senare.

Om den tredje laddningsdosen blir forsenad eller missas sa ska
denna dos ges sa snart som majligt och den forsta
underhallsdosen 4 veckor senare.

Underhdllsperioden

Efter att den forsenad eller missad dos &r administrerad, s& ska
doseringsschemat aterstéllas till var fjarde vecka.

8 veckor till mindre &n 12 Den rekommenderade dosen ska ges vid 0*, 2 veckor och féljt av
veckor var 4:e vecka darefter.
12 veckor eller langre Den rekommenderade dosen ska ges vid 0%, 2, 4 veckor och foljt

av var 4:e vecka darefter.

* “0 veckor” refererar till tid nar forsta dosen administreras efter den missade dosen.

R&d for dosmodifiering vid leverenzymavvikelser

Om alaninaminotransferas (ALAT) eller aspartataminotransferas (ASAT) ar forhojt > 5 x évre grénsen
for normalvardet (ULN) och associerad med en forhéjning av bilirubin maste behandlingen sattas ut
permanent, aterinsattande rekommenderas inte.

Om forhdjningen av ALAT eller ASAT ar > 5 x ULN och inte &r associerad med férhojt bilirubin, bor
behandlingen séttas ut. Behandlingen kan séttas in igen i en dos pa 120 mg subkutan injektion var
fjarde vecka nar ASAT- och ALAT-nivaerna har atergatt till normalvérden och baserat pa utvérdering
av nyttan mot risken med behandlingen hos patienten. Om behandlingen aterupptas ska levervardena
foljas noggrant och vid eventuell stegring av ALAT/ASAT och/eller bilirubin varden ska
behandlingen sattas ut, och aterinsattande rekommenderas inte (se avsnitt 4.4 och 4.8).




Tabell 2: Rekommenderad dos vid aterinsattande efter forhojda leverenzymer

Senast administrerade Rekommenderad dos vid aterinsattande av behandling

dos

Mindre an 12 veckor Behandlingen ska aterinsattas med rekommenderad dos och ges var 4:e
vecka.

12 veckor eller langre Behandlingen ska aterinsattas med rekommenderad dos och ges vid
vecka 0%, 2, 4, foljt av var 4:e vecka darefter.

* “0 veckor” refererar till tid nar forsta dosen administrerades efter behandlingens aterstart.

R&d for dosmodifiering vid neutropeni

Om antalet neutrofiler & under 1,0 x 10%1 och detta bekraftas med upprepat test, ska behandlingen
avbrytas tills antalet neutrofiler &r > 1,0 x 10%I.

RAd for dosmodifiering vid 1&ga trombocyter

Vid trombocytvérde under 75 x 10%1 och detta bekraftas med upprepat test, ska behandlingen séttas ut
tills trombocytvérdet ar >75 x 10%/1.

Sarskilda patientgrupper

Pediatrisk population

Doseringen hos ungdomar >12 ar med en kroppsvikt > 40 kg ar samma som for vuxna (se avsnitt 5.1
och 5.2). Sékerheten och effekten av satralizumab pa barn med en kroppsvikt < 40 kg har &nnu inte
faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Aldre

Ingen dosjustering ar nodvandig for patienter > 65 ar (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Sakerhet och effekt for satralizumab har inte formellt studerats hos patienter med nedsatt njurfunktion.
Inga dosjusteringar rekommenderas for patienter med l&tt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Séakerhet och effekt for satralizumab har inte studerats hos patienter med nedsatt leverfunktion. Inga
data finns tillgangliga (se avsnitt 5.2).

Forhojda varden av leverenzymer har observerats under behandling med satralizumab (se avsnitt 4.4
och 4.8). For dosjustering, se ovan avsnitt "Rad for dosmodifiering vid leverenzymavvikelser”.



Administreringssatt

Satralizumab 120 mg administreras som en subkutan injektion med en forfylld spruta. Det totala
innehallet (1 ml) i den forfyllda sprutan ska administreras.

De rekommenderade injektionsstallena ar buken och laren. Injektionsstallena ska varieras och
injektionerna ska aldrig ges i fodelsemarken, arr eller omraden dar huden &r 6m, har blamarken, &r rod,
hard eller skadad.

Utforliga anvisningar for administration av satralizumab finns i slutet av bipacksedeln,.

Administration av patienten eller en anhorig/vardare

Den forsta injektionen maste géras under dvervakning av kvalificerad vardpersonal.

Efter adekvat utbildning avseende férberedelser och korrekt injiceringsteknik kan en vuxen
patient/anhorig/vardare administrera alla 6vriga doser av satralizumab i hemmet om lakaren bedémt
att detta ar lampligt och att vuxen patient/anhérig/vardare har ratt injiceringsteknik.

Patienter eller anhérig/vardare ska omedelbar soka medicinsk hjalp om patienten utvecklar nagra
symtom pa allvarliga allergiska reaktioner och bor kontrollera med sin lakare huruvida behandlingen
kan fortsatta eller inte.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Infektioner

Administrering av satralizumab ska avvaktas hos patienter med en aktiv infektion tills infektionen har
lakt ut (se avsnitt 4.2).

Vaksamhet for att tidigt upptécka allvarliga infektioner rekommenderas for patienter

som behandlas med satralizumab. Behandlingen ska senarelaggas om patienten utvecklar ndgon
allvarlig eller opportunistisk infektion och lamplig behandling ska séttas in under fortsatt dvervakning.
Patienten ska uppmanas att tidigt soka medicinsk vard om tecken och symtom pa infektion uppstar for
att mojliggora tidiga diagnoser pa infektioner. Patienten ska forses med ett patientkort.

Vaccinationer

Levande och levande forsvagade vacciner ska inte ges samtidigt med satralizumab eftersom klinisk
sékerhet inte har faststallts. Intervallet mellan vaccinationer med levande vacciner och initiering av
satralizumab-behandling ska ske i enlighet med aktuella vaccinationsriktlinjer fér immunmodulerande
eller immunhdmmande medel.

Det finns inga tillgangliga data avseende effekt av vaccinationer hos patienter som far satralizumab.
Det rekommenderas att alla patienters immuniseringar halls uppdaterade i 6verensstammelse med
gallande riktlinjer for immunisering innan behandling med satralizumab pabdrjas.



Leverenzymer

Milda och mattliga forhojningar av levertransaminaser har observerats vid satralizumab-behandling.
De flesta forhojningarna var under 5 x ULN, (se avsnitt 4.8).

Nivaerna av ALAT och ASAT bor évervakas var fjarde vecka under de tre forsta manaderna med
behandling, sedan var tredje manad under ett ars tid och darefter nar det ar kliniskt indicerat.

Behandling med satralizumab ska séttas ut hos patienter med ALAT eller ASAT >5 x ULN (se avsnitt
4.2).

Neutrofilantal

Minskning i antalet neutrofiler har intréffat efter behandling med satralizumab (se avsnitt 4.8).
Antalet neutrofiler bor monitoreras 4 till 8 veckor efter behandlingsstart och dérefter enligt klinisk
beddmning. Fér rekommenderat dosavbrott, se avsnitt 4.2.

45 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Farmakokinetiska populationsanalyser visade ingen effekt av azatioprin (AZA), orala kortikosteroider
eller mykofenolat mofetil (MMF) pa clearance for Enspryng.

Bade in vitro- och in vivo-studier har visat att uttrycket av specifika hepatiska CYP450-enzymer
(CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 och CYP3A4) hammas av cytokiner sasom IL-6.

Darfor bor forsiktighet iakttas nar man pabarjar eller avslutar behandling med Enspryng hos patienter
som ocksa far substrat av CYP450 3A4, 1A2, 2C9 eller 2C19, sarskilt de med ett smalt terapeutiskt
index (sasom warfarin, karbamazepin, fenytoin och teofyllin) och vid behov behéva doserjusteras.

Med tanke pa den langa halveringstiden for satralizumab kan effekten kvarsta i flera veckor efter
avslutad behandling.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga data géllande behandling med satralizumab hos gravida kvinnor. Studier hos apor
indikerar inga skadliga effekter avseende reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Som en forsiktighetsatgard &r det att foredra att undvika behandling med satralizumab under
graviditet.

Amning

Det ar inte ként huruvida satralizumab utsondras i human bréstmjélk. Det ar ként att humant IgG
utséndras i brostmjclk under de forsta dagarna efter fodseln, vilket minskar till Iaga koncentrationer
kort darefter. Foljaktligen kan en risk for att amma spéadbarn inte uteslutas under denna korta period.
Dérefter ska behandling med Enspryng under amning endast évervagas om kliniskt nédvéndigt.

Fertilitet

Inga kliniska data finns tillgangliga avseende effekten av satralizumab pa human fertilitet. Djurstudier
har inte visat pa ndgon forsamring av manlig eller kvinnlig fertilitet (se avsnitt 5.3).



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Satralizumab har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Summering av sakerhetsprofilen

De mest rapporterade biverkningarna som intraffade var huvudvark (19,2 %), artralgi (13,5 %), lagt
antal vita blodkroppar (13,5%), hyperlipidemi (13,5 %) och injektionsrelaterade reaktioner (12,5 %).

Tabell dver biverkningar

Tabell 3 sammanfattar de biverkningar som har rapporterats i samband med anvandning av satralizumab

som monoterapi eller i kombination med immunsuppressiv behandling vid kliniska prévningar.

Biverkningar fran kliniska studier presenteras i tabell 3 enligt MedDRA:s klassificering av organsystem.
Biverkningar presenteras som antal biverkningar per 100 patientar och med frekvensangivelser. De
motsvarande frekvenskategorierna for varje biverkning baseras pa frekvensangivelser och féljande
konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100 till < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000 till <

1/100), séllsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000) och mycket séllsynta (< 1/10 000).

Tabell 3: Biverkningar

Organklass

Frekvens

Mycket vanliga

Vanliga

Blodet och lymfsystemet

Hypofibrinogenemi

bindvav

Metabolism och nutrition Hyperlipidemi

Psykiska storningar Insomni

Centrala och perifera nervsystemet Huvudvérk Migran

Hjértat Bradykardi

Blodkarl Hypertoni
Andningsvagar, brostkorg och Allergisk rinit
mediastinum

Magtarmkanalen Gastrit

Hud och subkutan vavnad Utslag, klada
Muskuloskeletala systemet och Acrtralgi Muskuloskeletal stelhet

Allmanna symtom och/eller symtom
vid administreringsstéllet

Injektionsrelaterade
reaktioner

Perifera 6dem

Undersodkningar

Minskning av vita
blodkroppar

Minskning i antal
neutrofiler, minskning i
antal trombocyter,
forhdjning av
transaminaser,
forhdjning av bilirubin i
blodet, viktokning




Beskrivning av utvalda biverkningar

Injektionsrelaterade reaktioner (IRR)

Injektionsrelaterade reaktioner som rapporterades hos patienter som behandlades med satralizumab var
huvudsakligen milda till mattliga och de flesta intraffade inom 24 timmar efter injektionen. De
vanligaste rapporterade systemiska symtomen var diarré och huvudvéark. De vanligaste rapporterade
lokala injektionsrelaterade reaktionerna var rodnad, erytem, klada, utslag och smérta.

Kroppsvikt

I den dubbelblinda behandlingsperioden observerades en viktokning med > 15% fran behandlingsstart
hos 3,8% av patienterna som behandlades med satralizumab (monoterapi eller i kombination med
immunsuppressiv behandling) jamfort mot 2,7 % av patienterna som fick placebo (eller plus
immunsuppressiv behandling)

Laboratorieavvikelser

Neutrofiler

| den dubbelblinda behandlingsperioden observerades sankta nivaer av neutrofiler hos 31,7 % av
patienterna som behandlades med satralizumab (i monoterapi eller i kombination med immunsuppressiv
behandling) jamfort med 21,6 % av patienterna som fick placebo (eller placebo tillsammans med
immunsuppressiv behandling). Den 6vervagande delen av sankta neutrofilnivaer var av 6vergaende eller
intermittent karaktar.

9,6 % av patienterna som fick satralizumab hade neutrofilnivaer som Iag under 1x10° celler/I jamfort
med 5,4 % i placebogruppen (eller gruppen som fick placebo plus immunsuppressiv behandling).

Trombocyter

| den dubbelblinda behandlingsperioden férekom minskningar i antalet trombocyter (under 150 x 10%/1)
hos 24 % av patienterna som stod pa satralizumab (i monoterapi eller i kombination med
immunsuppressiv behandling) jamfort med 9,5 % hos patienterna som fick placebo eller placebo plus
immunsuppressiv behandling. De minskade nivaerna av trombocyter kunde inte kopplas till nagra fall
med blédningar.

Trombocytreduktionerna var till dvervigande del av dvergaende natur och inte lagre &n 75 x10° celler/I..

Leverenzymer

I den dubbelblinda behandlingsperioden férekom forhdjda ALAT- och ASAT-védrden hos 27,9 %
respektive 18,3 % av patienterna som behandlades med satralizumab (i monoterapi eller i kombination
med immunsuppressiv behandling) jamfort med 12,2 % respektive 13,5 % hos patienterna som fick
placebo eller placebo plus immunsuppressiv behandling. Den dvervagande delen av forhéjningarna lag
under 3x ULN, var av évergaende natur och upphdérde utan att behandlingen med satralizumab behévde
avbrytas.

Okning av ALAT eller ASAT till > 3x ULN forekom hos 2,9 % respektive 1,9 % av patienterna som
behandlades med satralizumab (i monoterapi eller i kombination med immunsuppressiv behandling).
Dessa forhdjningar var inte associerade med 6kning av totalt bilirubin.

Okning av ALAT o6ver 5x ULN observerades 4 veckor efter initiering av behandling hos en patient (1
%) som fick satralizumab i kombination med immunsuppressiv behandling, vardet normaliserades efter
utséttning av satralizumab och behandlingen sattes inte in igen hos denna patient.(se avsnitt 4.2 och 4.4).



Lipidparametrar

I den dubbelblinda behandlingsperioden uppvisade 10,6 % av patienterna som fick satralizumab (i
monoterapi eller i kombination med immunsuppressiv behandling) férhdjningar av totalkolesterol till
over 7,75 mmol/l jamfort med 1,4 % av patienterna som fick placebo (eller placebo plus
immunsuppressiv behandling). | gruppen som behandlades med satralizumab uppvisade 20,2 % av
patienterna forhéjda triglycerider till nivaer over 3,42 mmol/l jamfort med 10,8 % av patienterna
behandlade med placebo.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt med satralizumab har studerats pa 9 barn >12 ars alder. Frekvens, typ och
svarighetsgrad av biverkningar hos barn fran 12 ars alder forvantas vara desamma som for vuxna
individer

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Vid handelse av en dverdosering ska patienten dvervakas noggrant, behandlas symtomatiskt och
stddjande insatser ska sattas in vid behov.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: immunsuppressiva medel, interleukinhdmmare ATC-kod: LO4AC19

Verkningsmekanism

Satralizumab &r en rekombinant humaniserad immunoglobulin G2 (IgG2) monoklonal antikropp som
binder till 16sliga och membranbunden human IL-6-receptor (IL-6R) och férhindrar darigenom den
fortsatta IL-6 signaleringen genom dessa receptorer.

IL-6-nivaerna ar férhojda i cerebrospinalvatska och serum hos patienter med NMO och NMOSD
under perioder av sjukdomsaktivitet. Effekten av IL-6 tros vara inblandand i patogenesen hos NMO
och NMOSD, daribland aktivering av B-celler, differentiering av B-celler till plasmablaster och i
produktionen av patologiska autoantikroppar, t.ex. mot AQP4, ett vattenkanalprotein som
huvudsakligen uttrycks av astrocyter i centrala nervsystemet (CNS), aktivering och differentiering av
Thi7-celler, inhibering av regulatoriska T-celler och férandringar i blod-hjérn-barridrens permeabilitet

Farmakodynamisk effekt

| kliniska studier med satralizumab vid NMO och NMOSD observerades sankta nivaer av C-reaktivt
protein (CRP), fibrinogen och komplementproteiner (C3, C4 och CH50).

Klinisk effekt och sikerhet

Effekt och sakerhet for satralizumab har utvarderats i tva pivotala kliniska fas I11-studier hos patienter
med NMOSD (diagnostiserade somAQP4-1gG seropositiva eller seronegativa NMO [kriterier enligt
Wingerchuck, 2006] eller som AQP4-1gG seropositiva NMOSD [kriterier enligt Wingerchuck 20071]).


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

Studie BN40898 inkluderade vuxna och unga NMOSD-patienter i aldrarna 12-74 ar med stabil
immunsuppressiv behandling, med minst 2 skov under de senaste 2 aren fore screening (med minst ett
skov inom 12 manader fére screening) och med EDSS (Expanded Disability Status Scale) pa 0 till 6,5.
Studie BN40900 inkluderade vuxna patienter i aldrarna 18-74 ar utan immunsuppressiv
bakgrundsbehandling, med minst 1 skov eller en forsta attack under de senaste 12 manaderna fore
screening och EDSS pa 0 till 6,5.

Bada studier inkluderade ungefar 30 % AOP4-1gG-seronegativa NMO-patienter.

Effekten i bada studierna utvarderades baserat pa tid till forsta skovet, bedomt av en oberoende
kommitté for kliniska effektmatt (CEC), med skov definierat som fordefinierad forsamring enligt
EDSS-skalan (Expanded Disability Status Scale) och FSS-skalan (functional system score),
utvardering genomfordes inom 7 dagar efter att patienten rapporterade symtom (beddmt skov).

Studie BN40898 (aven kéand som SA-307JG eller SAkuraSky)

Studie BN40898 var en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad klinisk multicenterstudie for
att utvdrdera effekten av satralizumab i kombination med stabil immunsuppressiv behandling (orala
kortikosteroider upp till 15 mg/dag [prednisolonekvivalent], AZA upp till 3 mg/kg/dag; eller MMF
upp till 3000 mg/dag; ungdomar fick ha en kombination av AZA och orala kortoikosteroider eller
MMF och orala kortoikosteroider). Den dubbelblindade delen av studien innefattade 83 AQP4-1gG-
seropositiva och seronegativa patienter (76 vuxna och 7 ungdomar). Patienterna fick de forsta tre
doserna av satralizumab 120 mg eller motsvarande placebo som subkutana injektioner i omraden pa
buken eller laren varannan vecka under de forsta 4 veckorna och darefter en gang var fjarde vecka.

Studiedesign och karakteristika vid behandlingsstart hos studiepopulationen presenteras i tabell 4.
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Tabell 4: Studiedesign och karakteristika vid behandlingsstart for AQP4-1gG seropositiva
patienter for studie BN40898

Studie BN40898
(AQP4-1gG seropositiv: n=55; ITT*: n=83)

Studienamn

Studiedesign

Studiepopulation Ungdomar och vuxna patienter med NMO eller
NMOSD behandlade med stabil
immunsuppressiv behandling
Alder 12-74 &r, > 2 skov under de senaste tva
aren fore screening (med minst ett skov under de
senaste 12 manaderna fore screening), EDSS pa

0till 6,5

Studieduration for effektivitetsutvardering Héndelsedriven** (26 beddémda skov)
Uppféljningstid i median: satralizumab 139,4
veckor, placebo 40,2 veckor (i ITT: 115,1

veckor respektive 42,5 veckor)

Behandlingsgrupper, i 1:1 randomisering Grupp A: satralizumab 120 mg subkutant

Grupp B: placebo
Baselinekarakteristika- av AQP4-1gG Satralizumab + Placebo +
seropositiva patienter immunsuppressiv immunsuppressiv
behandling (n=27) behandling (n=28)

Diagnos, n (%):
NMO 19 (70,4) 14 (50,0)
NMOSD 8 (29,6) 14 (50,0)
Medelalder i ar (SD) 44,4 (15,7) 43,4 (12,9)

(Min-Max) (13-73) (14-65)
Aldre (>65 ar), n (%) 3(11,1) 1 (3,6)
Ungdomar (>12 till <18 ar), n (%) 1(3,7) 2(7,1)
Kdnsfordelning,
n (%) man/n (%) kvinnor 0/27 (100) 0/28 (100)
Immunsuppressiv behandling,
n (%): 14 (51.9) 13 (46.4)
Orala kortikosteroider (OK) 11 (40.7) 11 (39.3)
Azatioprin (AZA) 1(3.7) 3 (10 '7)
Mykofenolatmofetil (MMF) ' '
AZA+OK*** 0 0
MMF+OK*** 1(3.7) 1(3.6)

*Intention-To-Treat ITT)

** Patienter som fick behandling for skov (som ej var bekraftat) tillats g med i den 6ppna
forlangningsdelen av studien (open-lable extension) och exkluderades fran den priméra effektanalysen.
***K ombination &r tillaten for ungdomar

Studie BN40900 (&ven kéand som SA-309JG eller SAkuraStar)

Studie BN40900 var en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad klinisk multicenterstudie for
att utvérdera effekten av satralizumab i monoterapi jamfort med placebo. Studien inkluderade 95
AQP4-1gG-seropositiva och seronegativa vuxna patienter. Patienterna fick de forsta 3 doserna av 120
mg satralizumab eller matchande placebo genom subkutan injektion i omraden pa buken eller laren
varannan vecka under de forsta 4 veckorna och darefter var fjarde vecka.

Studiedesign och karakteristika vid behandlingsstarthos studiepopulationen presenteras i tabell 5
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Tabell 5: Studiedesign och karakteristika vid behandlingsstart hos AQP4-1gG seropositiva
patienter for studie BN40900

Studienamn Studie BN40900
(AQP4-1gG seropositiva n=64; ITT*: n=95)

Studiedesign

Studiepopulation Vuxna patienter med NMO eller NMOSD
Alder 18-74 &r, > 1 skov eller en forsta attack
under de senaste 12 manaderna fore screening,
EDSS pa 0 till 6,5. Patienterna hade antingen
fatt forebyggande behandling mot skov for
NMOSD eller sa var de behandlingsnaiva.

Studieléngd for effektutvardering Handelsedriven (44 bedomda skov eller 1,5 ar
efter datumet fér randomisering av den sist
inkluderade patienten, beroende pa vad som

intraffar forst)
Uppfdljningstid i median: satralizumab 96,7
veckor, placebo 60,1 veckor (i ITT: 95.4 veckor
respektive 60,5 veckor)

Behandlingsgrupper, i 2:1 randomisering Monoterapi:
Grupp A: satralizumab 120 mg subkutant
Grupp B: placebo

Baselinekarakteristika av AQP4-1gG Satralizumab (n=41) Placebo (n=23)
seropositiva patienter

Diagnos, n (%):

NMO 26 (63,4) 15 (65,2)
NMOSD 15 (36,6) 8 (34,8)
Medelalder i ar (SD) 46,0 (12,0) 40,1 (11,5)
(Min-Max) (22-70) (20-56)
Aldre (>65 ar), n (%) 1(2,4) 0
Konsfordelning,

n (%) man/n (%) kvinnor 10 (24,4)/31(75,6) 1(4,3)/22(95,7)

* Intention-To-Treat (ITT)
Primar effekt

Hos AQP4-1gG seropositiva patienter reducerades den relativa risken for att drabbas av ett bekréftat
skov i studie BN40898 med 79 % (Hazard Ratio, HR [95 % KI]: 0,21 [0,06-0,75]) och i studie
BN40900 med 74 % (HR [95 % KI]: 0,26 [0,11-0,63]) (se figur 1 och 2). Néar data fran studierna
BN40898 och BN40900 poolades ledde behandling med satralizumab, med eller utan
immunsuppressiv behandling, till en total riskreduktion pa 75 % (HR [95 % KI]; 0,25 (0,12-0,50]) hos
AQP4-1gG seropositiva patienter. Vid 48 veckor forblev 85,7% av de satralizumab-behandlade
patienterna som var AQP4-1gG seropositiva beddmda som fortsatt fria fran skov vid
kombinationshehandling med IST eller vid monoterapi jamfort mot 58.7% i placebogruppen. Efter 96
veckor forblev 81,4% av satralizumab-behandlade AQP4-1gG seropositiva patienter bedémda som
skovfria vid behandling i kombination med IST eller som monoterapi jamfort mot 47,2% i
placebogruppen.

Effekten var inte signifikant hos de AQP4-1gG seronegativa patienterna.
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Figur 1: Studie BN40898- Tid till forsta bekraftade skov under den dubbelblinda perioden hos
AQP4-1gG-seropositiva patienter
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Figur 2: Studie BN40900- Tid till forsta bekraftade skov under den dubbelblinda perioden hos
AQP4-1gG-seropositiva patienter
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Behandling med satralizumab hos seropositiva AQP4-1gG-patienter minskade den arliga frekvensen
av beddomda skov (ARR) med 88% (rate ratio [RR]=0,122, 95% KI: 0,027 - 0.546; p=0,0039) i studie
BN40898 och 90% (RR=0,096, 95% KI: 0,020 — 0,473; p=0,0086) i studie BN40900 jamfort med
placebo-behandling.

Jamfort med placebobehandlade patienter minskade behovet av undsattande behandling (t.ex.
kortikosteroider, intravendst immunoglobulin och/eller aferes [inklusive plasmaferes eller
plasmautbyte]) for satralizumab-behandlade AQP4-1gG seropositiva patienter med 61% (odds ratio
[OR]=0.3930, 95% KI: 0.1343 -1.1502; p=0.0883) i studie BN40898 och med 74% (OR = 0.2617,
95% KI: 0.0862 - 0.7943; p=0.0180) i studie BN40900.
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Behandling med satralizumab hos AQP4-1gG seropositiva patienter minskade risken for att drabbas av
ett allvarligt skov, definierat som en 6kning av EDSS > 2 poang jamfért med den tidigare EDSS-
bedémningen, med 85% (tid till svara bekréftade skov under den dubbelblinda perioden; HR=0,15,
95% KI: 0,02 -1.25; p=0,0441) i Studie BN40898 och med 79% (HR=0,21, 95% KI: 0,05 - 0,91;
p=0,0231) i studie BN40900 jamfort med placebo-behandling

Huvudsakliga sekundéra effektmétt

Forandring fran baseline till vecka 24 for smarta eller trétthet (fatigue) uppnaddes inte i studie
BN40898 och BN40900

Oppen forlangningsfas

Analyser av data pa langre sikt fran den 6ppna forlangningsfasen (baserat pa skov som behandlats med
undséttande behandling) visade att 58% och 73% av seropositiva AQP4-1gG-patienter behandlade
med satralizumab forblev fria fran skov efter 120 veckors behandling, da satralizumab administrerades
som tillaggsbehandling respektive som monoterapi.

Immunogenicitet

| fas 11-studien BN40898 (i kombination med immunsuppressiv behandling) och i fas I11 studien
BN40900 (i monoterapi) observerades antikroppar mot lakemedlet (anti-drug-antibodies; ADAS) hos
41 % respektive 71 % av patienterna som fick satralizumab under den dubbelblinda perioden. Det &r
inte kdnt om dessa antikroppar mot lakemedlet kan neutralisera satralizumab bindning.

Exponering var lagre hos patienter med ADA, men detta paverkade inte sdkerheten och man sag ingen
tydlig paverkan pa effekt eller pa farmakodynamiska markdérer som indikerar interaktion med
malmolekylen.

Behandling med satralizumab ledde till en liknande riskreduktion for att drabbas av ett bekraftat skov
hos patienter i fas I11 studierna trots olika nivaer av antikroppar mot lakemedlet i dessa studier.

Pediatrisk population

| studie BN40898 inkluderades 7 unga patienter under den dubbelblinda perioden. Medelalder var 15,4
ar och median kroppsvikten var 79,6 kg. Majoriteten var kvinnor (n=6). Fyra patienter var kaukasiska,
tva var fargade/afroamerikanska och en patient var asiatisk. Tre (42,9%) unga patienter var AQP4-
1gG-seropositiva vid screening (2 i placebogruppen och 1 i satralizumab-gruppen). Under den
dubbelblinda perioden drabbades 1 av 3 unga patienter i placebogruppen och 1 av 4 unga patienter i
satralizumab-gruppen av ett bekréftat skov. Pa grund av gruppens laga antal kunde hazard ratio for det
primara effektmattet tid till forsta bekraftade skov inte beraknas. Ytterligare tva yngre patienter var
inkluderade i den Oppna perioden av studien.

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Enspryng for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for NMOSD (information om pediatrisk
anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De farmakokinetiska egenskaperna hos satralizumab har karaktariserats hos bade japanska och
kaukasiska friska frivilliga och hos NMO- och NMOSD-patienter. Farmakokinetiken hos NMO- och
NMOSD-patienter som behandlades med den rekommenderade dosen karaktériserades med
anvandning av populationsfarmakokinetiska analysmetoder baserat pa en databas med 154 patienters
resultat.
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Koncentrations-tidsforloppet for satralizumab hos patienter med NMO eller NMOSD beskrevs bést
med en populationsfarmakokinetisk, tva-kompartmentmodell med parallellt linjar och malmedierad
(Michaelis-Menten) eliminering och forsta ordningens subkutan absorption. Satralizumab parametrar
for clearance och distributionsvolym var allometriskt relaterade till kroppsvikt med hjélp av en power
funktion (med fixerad exponent pa 0,75 for clearance respektive 1 for distributionsvolym). Kroppsvikt
var en signifikant kovariat dar clearance och V¢ for patienter som vager 123 kg (97,5 percentilen for
viktférdelningen) 6kar med 71,3% respektive 105 % jamfort med en patient som véger 60 kg.

Steady state-farmokinetik uppnaddes efter laddningsperioden (8 veckor) for Cmin, Cmax, 0ch AUC
enligt féljande (medelvarde (£SD): Cmin: 19,7 (12,2) mikrogram/ml, Cmax: 31,5 (14,9) mikrogram/ml
och AUC: 737 (386) mikrogram/ml/dag.

Absorption

Absorptionshastighetskonstanten for satralizumab var 0,0104 /tim vilket motsvarar en
absorptionshalveringstid pa ungeféar 3 dagar (66 timmar) vid rekommenderad dos (se avsnitt 4.2).
Biotillgangligheten var hog (85,4%).

Distribution

Satralizumab genomgar bifasisk distribution. Den centrala distributionsvolymen var 3,46 |, den
perifera distributionsvolymen var 2,07 |1 (95% KI: 1,78-2,59). Inter-kompartment clearance var 14
ml/tim

Metabolism

Satralizumabs metabolism har inte studerats specifikt, dd monoklonala antikroppar huvudsakligen
elimineras genom katabolism.

Eliminering

Total clearance av satralizumab ar koncentrationsberoende. Linjér clearance (vilket star for ungefar
hélften av totala clearance vid steady state med anvéndning av den rekommenderade dosen hos NMO-
och NMOSD-patienter) uppskattas till 2,50 ml/tim. Den associerade terminala halveringstiden Ty, &r
ungefar 30 dagar (intervall 22-37 dagar) baserat pa poolade data fran fas I11-studier.

Sarskilda populationer

Populationsfarmakokinetiska analyser hos vuxna patienter med NMO eller NMOSD visade att alder,
kon, och biologisk ras inte pa nagot meningsfullt satt paverkar satralizumabs farmakokinetik. Trots att
kroppsvikt paverkade farmakokinetiken for satralizumab rekommenderas inga dosjusteringar for
nagon av dessa demografiska variabler.

Pediatrisk population

Data som erholls fran 8 unga patienter [13-17 ars alder] som fick samma dosregim som vuxna visar att
farmakokinetiska populationsparametrar for satralizumab inte signifikant skiljer sig fran de i den
vuxna populationen. Darfor ar inga dosjusteringar nédvéndiga.

Aldre
Inga studier specifikt inriktade pa aldre patienter har utforts for att undersoka farmakokinetik hos

patienter > 65 ar. Patienter med NMO eller NMOSD i alder mellan 65 och 74 ars alder var emellertid
inkluderade i de kliniska studierna BN40898 och BN40900.
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Nedsatt njurfunktion

Inga formella studier av effekten av nedsatt njurfunktion pa farmakokinetiken hos satralizumab har
utforts. Patienter med latt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance > 50 ml/min < 80 ml/min)
inkluderades i fas Il1-studierna. Baserat pa populationsfarmakokinetiska analyser ar det ingen
paverkan pa njurfunktion pa farmakokinetiken av satralizumab, vilket &r i linje med de kanda
mekanismerna for clearance for satralizumab och féljaktligen kravs ingen dosjustering.

Nedsatt leverfunktion

Inga formella studier av effekten av nedsatt leverfunktion pa farmakokinetiken hos satralizumab har
utforts (se avsnitt 4.2).

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Karcinogenicitet

Inga studier avseende karcinogenicitet har utforts i gnagare for att faststalla satralizumabs karcinogena
potential. | en 6 manaders toxicitetsstudie pa cynomolgusapor observerades inga proliferativa lesioner.

Genotoxicitet

Inga studier for att faststélla satralizumabs mutagena potential har utforts. Antikroppar forvéntas inte
orsaka skador pa DNA.

Reproduktionstoxicitet

Prenatal behandling och postnatal exponering med satralizumab i draktiga apor och deras avkomma
orsakade inga biverkningar hos moderdjuren, eller avseende fetal utveckling, utfallet av dréktigheten,
avkommans overlevnad, utveckling eller inlarningsformaga..

Koncentrationen av satralizumab i brostmjolk var mycket lag (< 0,9% av de motsvarande
plasmanivaerna hos moderdjuret).

Fertilitet

Inga effekter pa reproduktiva organ hos hanar eller honor observerades vid kronisk behandling med
satralizumab hos apor.

Cytokinfrisattningssyndrom

Baserat pa in vitro studier med humant blod, ar risken for frisattning av proinflammatoriska cytokiner
vid behandling med satralizumab lag nar det galler forekomst och 6kning av cytokiner.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Histidin

Asparaginsyra

Arginin

Poloxamer 188

Vatten for injektionsvatskor
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6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ej frysas. Anvand inte sprutan om den har varit fryst. Férvara
alltid sprutan torrt.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkénsligt.

Odppnad och forvarad i ytterforpackning kan sprutan forvaras utanfor kylskap i en sammanhéngande
period upp till 8 dagar i rumstemperatur som inte éverstiger 30°C, Efter férvaring i rumstemperatur
ska lakemedlet inte laggas tillbaka i kylskapet utan ska anvandas eller kasseras.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 ml I6sning i en forfylld spruta (polymer) med en fast nal i rostfritt stal med ett integrerat nalskydd av
klorbutylgummi-polypropylen och invandigt férsedd med en gummikolv av klorbutylgummi. Den
forfyllda sprutan ar markt och monterad med ett automatiskt nalskydd, en kolvstang och utstrackta

fingergrepp.

Forpackningsstorlek med 1 forfylld spruta och flerpack innehaller 3 stycken (3 forpackningar i 1)
forfyllda sprutor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Efter att kartongen har tagits ut ur kylskapet, ska den forseglade kartongen éppnas och den forfyllda
sprutan forsiktigt lyftas ut ur kartongen genom att halla i sprutans kolv. Det ar viktigt att |ata den
forfyllda sprutan uppna rumstemperatur genom att véanta i 30 minuter innan administrationsprocessen
inleds.

Lakemedlet ska inte anvandas om losningen ar grumlig, missfargad, innehaller synliga partiklar eller
om nagon del av den forfyllda sprutan verkar vara skadad.

Injektionen skall ges direkt efter att nalhylsan har tagits av dock som langst inom 5 minuter for att
forhindra att lakemedlet torkar in och satter igen nalen. Om den forfyllda sprutan inte anvéands inom 5
minuter efter att nalhylsan har tagits av maste den slangas i en behallare for skarande och stickande
avfall och en ny forfylld spruta maste anvandas istallet.

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland
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8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1559/001

EU/1/21/1559/002

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet:

24 juni 2021

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd.
(CPMC) 5-1, Ukima 5-Chome, Kita-ku,
Tokyo, 115-8543

Japan

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

B VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska lakemedel.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska lamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

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

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forséljning samt eventuella efterfoljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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o Ytterligare riskminimeringsatgarder

Innan lansering av Enspryng i varje medlemsland, maste innehavaren av godkannandet for forsaljning
samtycka till innehallet och formatet pa patientkortet, distributionssattet och andra aspekter pa kortet
med nationell kompetent myndighet.

Syftet med patientkortet ar att fortydliga kommunikationen kring risken for infektioner/allvarliga
infektioner, for att sékerstélla att patienten tidigt uppsoker medicinsk vard i handelse av att tecken och
symtom pa infektion uppstar for att mojliggora tidig diagnos och for att vardpersonalen blir medvetna
om nodvandigheten for lampliga atgarder i ratt tid.

Innehavaren av godkénnandet for forsaljning ska forsékra att i varje medlemsstat dér Enspryng
marknadsfors, att all vardpersonal och patienter/vardgivare som forvantas forskriva, administrera eller
anvanda Enspryng har tillgang till/forses med patientkort.

Patientkortet innehaller:

. Information om att Enspryng-behandling kan 6ka risken for infektioner

o varningstext och uppmaning om att tidigt séka medicinsk vard om tecken och symtom pa
infektion uppstar

o varningsmeddelande riktat till sjukvardpersonal som behandlar patienten, dven vid akuta tillstand,
for att medvetandegdra att patienten behandlas med Enspryng

o kontaktuppagifter till forskrivaren av Enspryng
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1 LAKEMEDLETS NAMN

Enspryng 120 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

satralizumab

2 DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld spruta innehaller 120 mg satralizumab

3 FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: histidin, asparaginsyra, arginin, poloxamer 188, vatten for injektionsvétskor

‘ 4 LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
1 forfylld spruta
120 mg/ml

‘ 5 ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Endast for engangsbruk

Forvara sprutan utanfor ytterforpackningen i rumstemperatur i 30 minuter innan anvéndning

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

Forvara i kylskap

Far ej frysas

Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

Odppnad och forvarad i ytterforpackning kan Enspryng forvaras utanfor kylskap under 30°C vid ett
tillfalle i en period upp till 8 dagar.

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

11  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

12 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1559/001 1 forfylld spruta.

13 TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15 BRUKSANVISNING

‘ 16 INFORMATION | PUNKTSKRIFT

enspryng 120 mg

17  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (MED BLA LADA) - FLERDOSFORPACKNING

1 LAKEMEDLETS NAMN

Enspryng 120 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

satralizumab

2 DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld spruta innehaller 120 mg satralizumab

3 FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: histidin, asparaginsyra, arginin, poloxamer 188, vatten for injektionsvétskor

4 LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
Flerpack: 3 (3 férpackningar i 1) forfyllda sprutor
120 mg/ml

5 ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Endast for engangsbruk

Forvara sprutan utanfor ytterforpackningen i rumstemperatur i 30 minuter innan anvéndning

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

Forvara i kylskap

Far ej frysas

Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

Odppnad och forvarad i ytterforpackning kan Enspryng forvaras utanfor kylskap under 30°C vid ett
tillfalle i en period upp till 8 dagar.

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

11  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

12 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1559/002 3 forfyllda sprutor (3 férpackningar i 1).

13 TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15 BRUKSANVISNING

‘ 16 INFORMATION | PUNKTSKRIFT

enspryng 120 mg

17  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

27



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG (MED BLA LADA) - FLERDOSFORPACKNING

1 LAKEMEDLETS NAMN

Enspryng 120 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

satralizumab

2 DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld spruta innehaller 120 mg satralizumab

3 FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: histidin, asparaginsyra, arginin, poloxamer 188, vatten for injektionsvétskor

‘ 4 LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
1 forfylld spruta. Komponenter i en flerpack kan inte séljas separat.
120 mg/ml

‘ 5 ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Endast for engangsbruk

Forvara sprutan utanfor ytterforpackningen i rumstemperatur i 30 minuter innan anvéndning

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

Forvara i kylskap

Far ej frysas

Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

Odppnad och forvarad i ytterforpackning kan Enspryng forvaras utanfor kylskap under 30°C vid ett
tillfalle i en period upp till 8 dagar.

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

11  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

12 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1559/002 3 forfyllda sprutor (3 forpackningar i 1).

13 TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15 BRUKSANVISNING

‘ 16 INFORMATION | PUNKTSKRIFT

enspryng 120 mg

17  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR FORFYLLD SPRUTA

1 LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Enspryng 120 mg injektion
satralizumab
s.C.

‘ 2 ADMINISTRERINGSSATT

|3 UTGANGSDATUM

EXP

‘ 4 TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

‘ 5 MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

120 mg/ml

6 OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Enspryng 120 mg injektionsvatska, Idsning i forfylld spruta
satralizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

o Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Utover denna bipacksedel kommer din lakare att ge dig ett patientkort som innehaller viktig
information som du behdver vara medveten om fére och under behandlingen med Enspryng. Bar alltid
med dig detta kort.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Enspryng &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Enspryng
Hur du anvénder Enspryng

Eventuella biverkningar

Hur Enspryng ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

OO WN P

Anvandarinstruktioner

1 Vad Enspryng &r och vad det anvands for

Vad Enspryng ar

Enspryng innehaller den aktiva substansen satralizumab. Det ar en typ av protein som kallas for en
monoklonal antikropp. Monoklonala antikroppar ar konstruerade for att kanna igen och binda till en
specifik substans i kroppen.

Vad Enspryng anvands for

Enspryng r ett lakemedel som anvands for att behandla neuromyelitis optica spektrumtillstand
(NMOSD). For vuxna och ungdomar fran 12 ar.

Vad ar NMOSD

NMOSD é&r en sjukdom i centrala nervsystemet som framst paverkar synnerven och ryggmargen. Den

orsakas av att immunsystemet (kroppens forsvar) inte fungerar korrekt och attackerar nerver i kroppen.

o Skadorna pa synnerven orsakar svullnad - vilket leder till sméarta och synforlust.

o Skadorna pa ryggmargen orsakar svaghet eller forlust av rorelseférmagan i ben eller armar,
kanselbortfall och problem med funktionen i urinblasa och tarm.

32



Vid ett "skov", eller en "attack" av NMOSD, bildas en svullnad i nervsystemet. Detta hander ocksa nar
sjukdomen aterkommer (skov). Svullnaden gor sa att nya symtom uppstar eller tidigare symtom
aterkommer.

Hur Enspryng fungerar

Enspryng blockerar effekten av ett protein som kallas interleukin-6 (IL-6), som &r involverat i de
processer som leder till nedbrytning och svullnader i nervsystemet. Genom att blockera denna effekt
kan Enspryng minska risken for skov eller attacker av NMOSD.

2 Vad du behover veta innan du anvander Enspryng
Anvand inte Enspryng:

o om du ar allergisk mot satralizumab eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Om ovanstaende galler for dig eller om du kéanner dig osaker, anvéand inte Enspryng och tala med din
lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare om du far nagon allergisk reaktion (se avsnitt 4 eventuella biverkningar)

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Enspryng om nagot av
nedanstaende galler dig (eller om du kanner dig oséaker).

Infektioner

Du bor inte anvénda Enspryng nér du har en infektion. Tala omedelbart om for din lakare eller
sjukskoterska om du tror att du har nagra tecken pa infektion fore, under eller efter behandling
med Enspryng, sa som:

o feber eller frossa

hosta som inte gar 6ver

ont i halsen

munsar, eller genitala sar (herpes simplex)

béaltros (herpes zoster)

hudrodnad, svullnad, dmhet eller smarta

sjukdomskansla, diarré eller magsmarta.

Du finner dven denna information i patientkortet som du ska ha fatt av din lakare. Det &r viktigt att du
alltid bar med dig detta kort och visar det om du uppsokare annan lékare, sjukskoterska eller annan
vardgivare.

Din lakare kommer att avvakta tills infektionen ar under kontroll innan du far Enspryng eller tillater
dig att fortsatta med Enspryng-behandlingen.

Vaccinationer

Tala om for din lakare om du nyligen har fatt nagot vaccin eller planerar att fa vaccin inom en snar

framtid.

) Din lakare kommer att kontrollera om du behéver nagra vacciner innan du borjar med
Enspryng.

o Du ska inte ges "levande” eller "levande férsvagade"” vacciner (till exempel BCG-vaccin mot
tuberkulos eller vaccin mot gula febern) medan du behandlas med Enspryng.
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Leverenzymer

Enspryng kan paverka din lever och 6ka mangden av vissa leverenzymer i ditt blod. Din lakare
kommer att ta blodprover innan du far Enspryng, och under behandlingen for att folja hur val din lever
fungerar. Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskoterska om du har nagra av dessa symtom
pa forhojda levervarden under eller efter behandling med Enspryng:

gulfargning av hud och dgonvitor (gulsot)

morkfargad urin

sjukdomskansla, kréakningar

magsmartor

Vita blodkroppar

Din lakare kommer att ta blodprover innan du far Enspryng och under behandlingen for att kontrollera
antalet vita blodkroppar.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel ska inte ges till barn under 12 ar. Det beror pa att det &nnu inte har studerats i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Enspryng

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvénda
andra lakemedel.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar lakemedel som warfarin, karbamazepin,
fenytoin och teofyllin, eftersom doserna av dessa lakemedel kan behdva anpassas.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Din lakare kan rada dig att sluta amma om du ska anvéanda Enspryng. Det &r inte kant om Enspryng
overfors till brostmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Enspryng paverkar sannolikt inte din formaga att kora, cykla, anvanda verktyg eller maskiner.

3 Hur du anvander Enspryng

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Hur mycket Enspryng ska du ta

Varje injektion innehaller 120 mg satralizumab. Den forsta injektionen ges under 6vervakning av din

lakare eller sjukskoéterska.

) De tre forsta injektionerna ges en gang varannan vecka. Dessa kallas "laddningsdoser".

o Darefter ges injektionen var fjarde vecka. Detta kallas "underhallsdos". Fortsétt att ta
injektionerna en gang var fjarde vecka sa lange det ordineras av din lakare.

Hur du anvéander Enspryng
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o Enspryng ges som injektion under huden (subkutant).
o Injicera hela innehallet i sprutan varje gang.

Till en bérjan kan din lakare eller sjukskoterska ge dig injektionerna av Enspryng. Emellertid kan din

lakare besluta att du sjalv eller en vuxen anhdrig eller vardare kan injicera Enspryng.

o Du eller din anhoriga/vardare far utbildning i hur Enspryng injiceras.

) Tala med din lakare eller sjukskoterska om du eller din anhoriga eller vardare har nagra fragor
om hur man ger injektioner.

Lé&s igenom och folj, "Anvandarinstruktioner”, i slutet av denna bipacksedel om hur du injicerar
Enspryng.

Om du anvant for stor mangd av Enspryng

Eftersom Enspryng ar i en forfylld spruta ar det osannolikt att du far for mycket. Om du &r orolig, tala
med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du av misstag injicerar fler doser &n du ska kontakta lakaren. Ta alltid med dig ytterkartongen nér
du gar till lakaren.

Om du har glémt att anvanda Enspryng
For att behandlingen ska ha full effekt &r det mycket viktigt att fortsatta med injektionerna.
Om din lakare eller sjukskdterska ger dig dina injektioner och du missar ett besok, boka ett nytt direkt.

Om du injicerar Enspryng sjalv och glommer en injektion - injicera den sa snart som mojligt. Véanta
inte till nasta planerade dos. Efter att du har injicerat den glémda dosen ska din nasta injektion tas
antingen:

o for laddningsdoser- 2 veckor senare

o for underhallsdoser - 4 veckor senare

Kontakta din l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du osaker.
Om du slutar att anvanda Enspryng

Sluta inte plétsligt att anvanda Enspryng utan att fraga din lakare forst.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4 Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allergisk reaktion

Tala omedelbart om for din lakare eller uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus om du har
nagra tecken pa allergiska reaktioner under eller efter injektionen. De omfattar:

tryck over brostet eller vasande andning

andndd

feber eller frossa

svar yrsel eller kéansla av svindel

svullnad i l&ppar, tunga, ansikte

klada i huden, nasselfeber eller utslag.
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Ta inte nésta dos forran du har talat med din lakare och din lakare har sagt att du ska ta nésta dos.

Reaktioner i samband med injektionen (mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare)

I de flesta fall &r det milda reaktioner, men vissa kan vara allvarliga.
Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskéterska om du far nagra av dessa symtom under eller
efter injektionen — sarskilt om de intraffar inom de forsta 24 timmarna efter injektionen:

rodnad, klada, smarta eller svullnad vid injektionsstallet
utslag, rod eller kliande hud eller nésselfeber

blossande kénsla

huvudvark

irritation i halsen, svullnad eller smarta

andnéd

lagt blodtryck (yrsel eller kénsla av svindel)

feber eller frossa

trotthet

sjukdomskansla, krékningar eller diarré

snabb hjartfrekvens, fladdrande eller bultande hjarta (hjartklappning)

Tala omedelbart om for din ldkare eller sjukskoterska om du far ndgra av symtomen ovan.
Ytterligande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
huvudvark

ledvérk

hoga nivaer av blodfetter

laga nivaer av vita blodkroppar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

kansla av stelhet

migrén

langsam hjartrytm (bradykardi)

Okat blodtryck

sémnsvarigheter

svullnad i underbenen, fotter eller hander

utslag eller klada

allergier eller hdsnuva

inflammation i magen (gastrit), inkluderar magsmarta och illamaende

Okad kroppsvikt

Blodprover som visar

- Iaga fibrinogennivaer (ett protein som &r involverat i blodkoagulationen)

- forhojda nivaer av leverenzymer (transaminaser), mojligt tecken pa problem i levern
- forhojda nivaer av bilirubin, mojligt tecken pa problem i levern

- Iagt antal blodplattar (vilket kan leda till blodning eller att latt fa blamarken)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonaleller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5 Hur Enspryng ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

o Anvands fore utgangsdatum som anges pa den forfyllda sprutens etikett och kartong efter
"EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

o Forvara i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas. Anvand inte sprutan om den har varit fryst.
Forvara alltid sprutan torrt.

o Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

o Om Enspryng ar o6ppnad och har forvarats i ytterkartongen, kan Enspryng forvaras utanfor
kylskdp och i rumstemperatur som inte dverstiger 30 °C, i en sammanhangande period i upp till
8 dagar. Lagg darefter inte tillbaka Enspryng i kylskapet.

) Anvand inte, kassera istallet den forfyllda sprutan om den har forvarats utanfor kylskap i mer
&n 8 dagar.

Anvand inte detta lakemedel om det ar grumligt, missfargat eller innehaller partiklar. Enspryng &r en
farglos till 1att gulaktig 16sning.

Lakemedlet maste injiceras direkt efter att nalskyddet har tagits bort dock som langst inom 5 minuter
for att forhindra att lakemedlet torkar och tapper igen nalen. Om den forfyllda sprutan inte anvéands
inom 5 minuter efter avlagsnande av nalhylsan, maste den kasseras i en behallare for skarande och
stickande material och en ny forfylld spruta anvandas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6 Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r satralizumab. Varje forfylld spruta innehaller 120 mg satralizumab per
ml.

o Ovriga innehallsamnen &r histidin, asparaginsyra, arginin, poloxamer 188 och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

) Det ar en farglos till 14tt gulaktig 16sning.

) Enspryng &r en injektionsvétska, 16sning.

. Varje forpackning Enspryng innehaller en forfylld spruta. Varje flerpack av Enspryng innehaller
3 (3 forpackningar i 1) forfyllda sprutor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Tillverkare
Roche Pharma AG

Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
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Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Teél/Tel: +32 (0) 252582 11

Buarapus
Pomr bearapus EOO/]
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. r. 0.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: +372-6177 380

EMGda
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

Frankrike
Roche
Tél: +33 (0) 147 614000

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 1 4722 333

Irland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700
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Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 12 794 500

Malta
(see Ireland )

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00



island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Kvnpog
A Ztapdmg & Zwo ATo.
TnA: +357-2276 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Denna bipacksedel &ndrades senast

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu

Det finns ocksa lankar till andra webbplatser om sallsynta sjukdomar och behandlingar.
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Anvandarinstruktioner

La&s dessa instruktioner for anvandning:

Innan du bérjar anvanda den forfyllda sprutan
Varje gang du far ett nytt recept utskrivet da det kan innehalla ny information.

Denna information ersétter inte ett samtal med din l&kare eller sjukskdterska om ditt
medicinska tillstand eller behandling.

Din lakare eller sjukskéterska kommer att bestamma om du sjélv eller en vardare eller
anhorig kan ge dig injektioner med Enspryng hemma. De kommer ocksa att visa dig eller din
vardare eller anhorig ett korrekt och sékert satt att anvanda sprutan pa innan du anvéander den
forsta gangen.

Tala med din lakare eller sjukskoterska om du har nagra fragor.

Viktig information

Varje spruta ar forfylld med ett lakemedel som heter Enspryng
Varje kartong med Enspryng innehaller bara 1 forfylld spruta.
Varje forfylld spruta kan bara anvandas en gang.

Du ska inte dela din spruta med andra personer.

Du ska inte ta av nalhylsan innan du &r fardig att injicera Enspryng.
Du ska inte anvanda sprutan om den har tappats eller skadats.

Du ska inte forsoka ta isar sprutan vid nagot tillfélle

Du ska inte lamna spruta utan tillsyn

Du ska inte ateranvanda samma spruta.

Tillbehér som behdvs for att ge din injektion
Varje Enspryng kartong innehaller:

1 forfylld spruta avsedd endast for engangsbruk.

Du behover ocksa féljande men det &r inte inkluderat i kartongen:

1 alkoholservett
1 steril bomullstuss eller gasbinda
1 litet plaster

1 behallare for skarande och stickande foremal for sakert kasserande av nalhylsan och den
anvanda sprutan. Se steg 21 i ”Sa slanger du Enspryng” i slutet av dessa anvandarinstruktioner.
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Enspryng forfylld spruta

" . Aktiveringsskydd
(Se figur A och figur B) Kolv (rﬁrr%re}ky
Innan anvandning:
=]
Nélhyisa Utgangsdatum Kolvsting

Figur A

Efter anvandning: T

Nélskydd
(utstrackt och last)

Figur B
Automatiskt nalskydd

Sprutan har ett nalskydd som automatiskt tacker nalen nar injektionen ar klar.

Forberedelse for anvandning av Enspryng

1. Taut kartongen som innehaller sprutan ur kylen och placera den pa en ren, plan arbetsyta (som
ett bord).

2. Kontrollera utgangsdatum pa baksidan av kartongen (se figur C). Anvand inte lakemedlet om
utgangsdatum pa kartongen har passerats.

3. Kontrollera att framsidan pa kartongen ar forseglad (se figur C). Anvéand inte lakemedlet om
forseglingen ar bruten.

Anvand inte lakemedlet om utgangsdatum har passerats eller om férseglingen ar bruten. Ga
till steg 21 ’Hur du kastar Enspryng” och kontakta din lakare eller sjukskoterska.

@ - Kontrollera utgangsdatum (baksidan)
* Kontrollera att kartongen &r forseglad
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4. Oppna den forseglade kartongen (se figur D).

4

Figur D

5. Lyft forsiktigt ut sprutan genom att halla i kolven. (se figur E).

. Vand inte kartongen upp och ner for att ta ut sprutan.
Ror inte vid aktiveringsskydden- Det kan skada sprutan.
Hall inte i kolvstangen eller nalhylsan.

Figur E

Kontrollera sprutan
(se figur F)

6. Kontrollera utgangsdatum pa sprutan. Anvéand inte sprutan om utgangsdatum har passerats.

7. Kontrollera sprutan for att se om den har nagra skador. Anvand inte om den &r sprackt eller
skadad.

8. Kontrollera att véatskan i visningsfonstret ar klar och féarglos till 1&tt gulaktig. Du ska inte
injicera lakemedlet om vitskan ar grumlig, missfargad eller innehaller partiklar.

. Det kan forekomma sma luftbubblor i sprutan. Det & normalt och du ska inte forsoka
avlagsna dem.

O

* Kontrollera utgangsdatum
* Kontrollera vatskan

* Kontrollera att sprutan inte
ar skadad
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Om utgangsdatum har passerats, sprutan ar skadad eller om vatskan ar grumlig, missfargad
eller innehaller partiklar, anvand inte lakemedlet. Ga da till Steg 21 "Hur du kastar
Enspryng” och kontakta din lakare eller sjukskoterska.

Lat din spruta rumstempereras

9. Nar du har kontrollerat sprutan, placera den pa en ren och plan arbetsyta (som ett bord)
under 30 minuter — detta gor att den uppnar rumstemperatur. (Se figur G).

Det ar viktigt att Iata sprutan rumstempereras eftersom det kan kannas obehaglig att
injicera lakemedel som &r kallt och det gor det svarare att trycka in kolvstangen.

. Snabba inte pa uppvarmningsprocessen genom att varma sprutan pa nagot sétt. Ta inte av
nalhylsan fran nalen medan sprutan varms upp till rumstemperatur.

30 min
Figur G
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Tvétta dina hander
10.  Tvatta dina hander med tval och vatten. (Se figur H).

=™
{//

Figur H
Valj injektionsstélle
11.  Vilj injektionsstalle antingen pa:

nedre delen av magen (buken) eller
pa framsidan eller mitt pa dina lar. (Se figur 1).

|
lm.
/ i \.\E Omraden for injektion
N

Figur |
. Injicera inte i omradet som ligger inom 5 cm runt din navel.
Injicera inte i fodelsemarken, arr, blamarken eller omraden dar huden ar 6m, rod, hard eller

skadad.

Vilj ett nytt injektionsomrade for varje ny injektion — valj ett nytt omrade for injektion som ar
atminstone 2,5 cm ifran det omrade dar du senast injicerade lakemedlet.

Tvatta injektionsomradet
12. Torka av injektionsomradet med en alkoholservett och lat det lufttorka.

e Flékta eller blas inte pd det omrade som du har rengjort.
e Vidror inte injektionsomradet igen innan du har tagit injektionen.

Figur J
Injicera Enspryng

13.  Hall sprutans kolv mellan tummen och pekfingret. Dra av nalhylsan rakt ut med den andra
handen. Du kan se en droppe vétska vid nalens spets- detta &r normalt och paverkar inte din
dos (Se figur K).
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e Anvand sprutan inom 5 minuter efter att nalhylsan har tagits av annars kan nalen
tappas igen.

e Tainte av nalhylsan innan du ar redo att injicera Enspryng.
e Sitt inte tillbaka nalhylsan nar den val har tagits av eftersom detta kan skada nalen.
e Vidror inte nalen eller 14t den vidrora nagon yta efter att nalhylsan har tagits av.

Figur K

14. Kasta genast nalhylsan i en behallare fér skirande och stickande féremal. Se steg 21 “Hur
du kastar Enspryng”.

15.  Hall sprutans kolv mellan din tumme och pekfinger. Klam ihop det omrade du har tvattat
med din andra hand. (Se figur L)

16.  Stick in nalen i en vinkel mellan 45-90° med en snabb rorelse (se figur L).

Andra inte vinkeln for injektionen medan injicering pagar.
Stick inte in nalen igen.

Figur L
17.  Efter att nalen har stuckits in, slapp den hopklamda huden.

18. Injicera langsamt ldakemedlet genom att forsiktigt trycka in kolvstangen hela vagen ner tills
den vidror aktiveringsskydden (se figur M).
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19.  Slapp forsiktigt kolvstangen och Iat nalen fa& komma upp ur huden i samma vinkel som den
stacks in (se figur N).

Figur N

e Nalen kommer att tackas av det automatiska nalskyddet. Om nélen inte tacks, placera

forsiktigt sprutan i
en behallare for skarande och stickande foremal for att undvika skador. Se steg 21 “Hur du

kastar Enspryng”.

Behandling av injektionsomradet

20. Det kan uppkomma en liten blédning vid injektionsstéllet. Du kan trycka en bomullstuss eller

bit gashinda mot injektionsstéllet tills eventuell blédning slutar men du ska inte gnugga det.
Om sé behovs kan du ocksd  tdcka 6ver omradet dar du injicerat med ett litet plaster. Om
lakemedlet kommer i kontakt ~ med din hud, tvéatta omradet med vatten.

Hur du kastar Enspryng

21.  Forsok inte att satta pa nalhylsan pa din spruta igen. Slang din spruta i en avfallsbehallare for
skarande och stickande foremal direkt efter anvandning (se figur O). Du ska inte kasta
sprutan i vanligt hushallsavfall eller Iamna in den for atervinning.

P

Figur O

Fraga din vardgivare eller apotekspersonal om information om var du kan fa en
avfallsbehallare for skarande och stickande foremal som du kan anvanda for att sakert kasta

dina anvanda sprutor och nalhylsor.
Kassera den fulla behéllaren enligt instruktioner fran din sjukvards- eller apotekspersonal

[ ]

. Du ska inte kasta din anvanda behallare for skarande och stickande foremal i ditt vanliga
hushallsavfall.

. Du ska inte lamna in din avfallsbehallare for skarande och stickande foremal till

atervinning.
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