BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra 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

Omvoh 300 mg koncentrat till infusionsvétska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje injektionsflaska innehéller 300 mg mirikizumab i 15 ml 16sning (20 mg/ml).
Efter spddning (se avsnitt 6.6) &r den slutliga koncentrationen cirka 1,2 mg/ml till cirka 6 mg/ml.

Mirikizumab &r en humaniserad monoklonal antikropp framstilld genom rekombinant DNA-teknik i
ovarieceller fran kinesisk hamster (CHO).

Hjilpdmne med kind effekt

En injektionsflaska p& 15 ml innehéller cirka 60 mg natrium.

For fullstindig forteckning Gver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning (sterilt koncentrat)

Koncentratet ar en klar och farglos till svagt gul 16sning med ett pH-vérde pa cirka 5,5 och en
osmolaritet pa cirka 300 mOsm/L.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Omvoh &r avsett for behandling av vuxna patienter med mattlig till svar aktiv ulcerds kolit med
otillrdckligt behandlingssvar, forlorat behandlingssvar eller som varit intoleranta mot konventionell
behandling eller biologiska ldkemedel.

4.2 Dosering och administreringssitt

Detta lakemedel dr avsett att anvindas under végledning och 6vervakning av en likare med

erfarenhet av diagnostik och behandling av ulcerds kolit.
Omvoh 300 mg koncentrat till infusionsvitska, 16sning, ska endast anviandas for induktionsdosen.

Dosering
Rekommenderad doseringsregim for mirikizumab bestér av 2 delar.

Induktionsdos
Induktionsdosen ar 300 mg som intravends infusion under minst 30 minuter vecka 0, 4 och 8.



Underhdllsdos
Underhallsdosen &r 200 mg (dvs. tvé forfyllda sprutor eller tva forfyllda injektionspennor) given som
subkutan injektion var 4:e vecka efter avslutad induktionsdosering.

For dosering av den subkutana doseringsregimen, se avsnitt 4.2 i produktresumén fér Omvoh 100
mg injektionsvitska, 10sning i forfylld spruta och Omvoh 100 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld
injektionspenna.

Patienterna ska utvérderas efter 12 veckors induktionsdosering och ska vid adekvat behandlingssvar
ga over till underhallsdosering. Patienter som inte har uppnatt tillfredsstdllande terapeutisk nytta med
induktionsdoseringen vecka 12 kan fortsitta med intravends infusion av mirikizumab 300 mg

vecka 12, 16 och 20 (forlingd induktionsbehandling). Om terapeutisk nytta uppnas med den
ytterligare intravendsa behandlingen kan patienterna paborja subkutan underhallsdosering av
mirikizumab (200 mg) var 4:e vecka, med start vecka 24. Mirikizumab ska séttas ut hos patienter
som inte visar tecken pé terapeutisk nytta av forléingd induktionsbehandlingvid vecka 24.

Patienter med avtagande behandlingssvar under underhallsbehandling kan fa 300 mg mirikizumab
som intravends infusion var 4:e vecka, med sammanlagt 3 doser (aterinduktion). Om klinisk nytta
uppnds med denna ytterligare intravendsa behandling kan patienterna ateruppta den subkutana
doseringen av mirikizumab var 4:¢ vecka. Effekt och sdkerhet f6r upprepad
aterinduktionsbehandling har inte utvérderats.

Aldre
Ingen dosjustering behovs (se avsnitt 5.2). Det finns begransad information om behandling av
personer > 75 ar.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Omvoh har inte studerats i dessa patientpopulationer. Dessa tillstdnd forvéntas generellt inte ha
nagon signifikant inverkan pa farmakokinetiken for monoklonala antikroppar, och ingen dosjustering
anses nodvandig (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for Omvoh for barn och ungdomar i aldern 2 till 18 &r har dnnu inte faststallts.
Inga data finns tillgdngliga.

Det finns ingen relevant anvéindning av Omvoh hos barn under 2 &r for indikationen ulcerds kolit.

Administreringssétt

Omvoh 300 mg koncentrat till infusionsvétska, 16sning, dr endast avsett for intravends anvéndning.
Varje injektionsflaska dr endast avsedd for engangsbruk.

Anvisningar om spéadning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

Administrering av den spddda losningen

o Infusionsaggregatet (infusionsslangen) ska anslutas till den forberedda infusionspésen och
slangen ska fyllas. Infusionen ska ges under minst 30 minuter.

e Efter avslutad infusion ska infusionsslangen spolas med natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %)
eller 50 mg/ml (5 %) glukoslosning for injektion for att sikerstélla att hela dosen administreras.
Spolningen ska administreras med samma hastighet som anvénds for administrering av Omvoh.
Den tid som krévs for att spola Omvoh-l6sningen fran infusionsslangen réknas inte in i den
kortaste infusionstiden p& 30 minuter.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

Kliniskt betydelsefull, aktiv infektion (aktiv tuberkulos).
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4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

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

Overkinslighetsreaktioner

I kliniska studier har 6verkénslighetsreaktioner rapporterats. De flesta var lindriga eller mattliga.
Allvarliga reaktioner var mindre vanliga (se avsnitt 4.8). Om en allvarlig 6verkénslighetsreaktion,
inklusive anafylaxi, intrdffar maste mirikizumab omedelbart séttas ut och lamplig behandling séttas
in.

Infektioner

Mirikizumab kan 6ka risken for svar infektion (se avsnitt 4.8). Behandling med mirikizumab ska inte
paborjas hos patienter med en kliniskt betydelsefull aktiv infektion forrdn infektionen har 1akt ut eller
behandlats adekvat (se avsnitt 4.3). Risker och fordelar med behandlingen ska dvervégas innan
mirikizumab sétts in hos patienter med kronisk infektion eller med aterkommande infektion i
anamnesen. Patienterna ska instrueras att soka ldkare om tecken eller symtom pa kliniskt
betydelsefull akut eller kronisk infektion upptrédder. Om en allvarlig infektion utvecklas ska
utsdttning av mirikizumab Overvigas tills infektionen har 14kt ut.

Utredning av tuberkulos innan behandling

Innan behandling sétts in ska patienterna undersokas for tuberkulosinfektion (TB-infektion).
Patienter som far mirikizumab bor Gvervakas med avseende pa tecken och symtom pé aktiv TB
under och efter behandling. Anti-TB-behandling ska dvervigas innan mirikizumab sétts in till
patienter med en tidigare historia av latent eller aktiv tuberkulos dir en adekvat behandling inte
kunnat bekréftas.

Forhojda leverenzymer

Fall av ldkemedelsinducerad leverskada (inklusive ett fall som uppfyller Hys lags kriterier) intraffade
hos patienter som fick mirikizumab i kliniska provningar. Leverenzymer och bilirubin ska utvirderas
vid baslinjen och varje méanad under induktion (samt under eventuell forlingd induktionsperiod).
Darefter ska leverenzymer och bilirubin kontrolleras (varje till var fjirde manad) i enlighet med
sedvanlig praxis for patientbehandling och pa klinisk indikation. Om f6rhdjt alaninaminotransferas
(ALAT) eller aspartataminotransferas (ASAT) observeras och likemedelsinducerad leverskada
misstdnks, méste mirikizumab séttas ut tills denna diagnos har uteslutits.

Immunisering

Innan behandling med mirikizumab inleds ska alla ldmpliga vaccinationer 6vervégas i enlighet med
géllande vaccinationsriktlinjer. Undvik att anvénda levande vacciner till patienter som behandlas
med mirikizumab. Inga data finns tillgéngliga om responsen pé levande eller icke-levande vacciner.

Natrium

Detta likemedel innehéller 60 mg natrium per 300 mg-dos, motsvarande 3 % av WHO:s hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna).

Vid beredning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning, varierar méangden
natrium som spadningsvitskan bidrar med fran 177 mg (fér en 50 ml-pase) till 885 mg (for en

250 ml-pése), motsvarande 9-44 % av WHO:s hogsta rekommenderat dagliga intag. I detta ingar inte
den mingd som lékemedlet bidrar med.



4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

I studier av ulcerds kolit paverkade samtidig anvandning av kortikosteroider eller orala
immunmodulatorer inte sdkerheten f6r mirikizumab.

Populationsfarmakokinetiska dataanalyser visade att clearance av mirikizumab inte paverkades av
samtidig administrering av 5-ASA (5-aminosalicylsyra), kortikosteroider eller orala
immunmodulerare (azatioprin, merkaptopurin, tioguanin och metotrexat) hos patienter med ulcerds
kolit.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska anvédnda effektiv preventivmetod under behandling och i minst 10 veckor efter
behandling.

Graviditet
Det finns begransad méngd data frén anvindning av mirikizumab hos gravida kvinnor. Djurstudier

tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som en
forsiktighetsatgérd bor man undvika anvidndning av Omvoh under graviditet.

Amning

Det ér oként om mirikizumab utséndras i brostmjolk. Man vet att humant IgG utsondras i brostmjolk
under de forsta dagarna efter forlossningen och kort darefter sjunker till laga koncentrationer. En risk
for spddbarn som ammas kan dérfor inte uteslutas under denna korta period. Ett beslut maste fattas
om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta frén behandling med Omvoh efter att man tagit
hénsyn till fordelen med amning for barnet och fordelen med behandling f6r kvinnan.

Fertilitet

Effekten av mirikizumab pa manniskans fertilitet har inte undersokts (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Omvoh har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna dr ovre luftvéigsinfektioner (7,9 %, oftast nasofaryngit),
huvudvirk (3,3 %), hudutslag (1,1 %) och reaktioner vid injektionsstéllet (8,7 %, underhallsperiod).

Tabell over biverkningar

Biverkningar i kliniska studier (tabell 1) redovisas enligt MedDRA:s indelning av organsystem.
Frekvenskategorin for varje biverkning bygger pé foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10),
vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (= 1/10 000, < 1/10 000)
och mycket séllsynta (<1/10 000).



Tabell 1: Biverkningar

Organsystemklass enligt Frekvens Biverkning

MedDRA

Infektioner och infestationer Vanliga Ovre luftviigsinfektioner®
Mindre vanliga Herpes zoster

Immunsystemet Mindre vanliga Infusionsrelaterade

overkénslighetsreaktioner

Muskuloskeletala systemet och Vanliga Artralgi

bindviv

Centrala och perifera Vanliga Huvudvirk

nervsystemet

Hud och subkutan vivnad Vanliga Hudutslag®

Allménna symtom och/eller Vanliga Reaktioner pa injektionsstéllet®

symptom vid Mindre vanliga Reaktioner pé infusionsstillet

administreringsstillet

Undersokningar Mindre vanliga Forhdjt alaninaminotransferas
Mindre vanliga Forhojt aspartataminotransferas

* Inkluderar: akut sinuit, nasofaryngit, obehag i orofarynx, orofaryngeal smdrta, faryngit, rinit,
sinuit, tonsillit, 6vre luftvdgsinfektion och virusinfektion i 6vre luftvigarna.

b Inkluderar: hudutslag, makulira utslag, makulopapuldsa utslag, papulésa utslag och kliande
utslag.

¢ Rapporterat i underhdllsstudien av mirikizumab ddr mirikizumab administreras som subkutan
injektion.

¢ Rapporterat i induktionsstudien av mirikizumab déir mirikizumab administreras som intravends
infusion.

Beskrivning av valda biverkningar

Infusionsrelaterade overkinslighetsreaktioner (LUCENT-1, vecka 1-12)
Infusionsrelaterade dverkédnslighetsreaktioner rapporterades hos 0,4 % av de mirikizumabbehandlade
patienterna. Alla infusionsrelaterade 6verkénslighetsreaktioner rapporterades som icke allvarliga.

Reaktioner pa injektionsstdllet (LUCENT-2, vecka 12-52)

Reaktioner pa injektionsstillet rapporterades hos 8,7 % av de mirikizumabbehandlade patienterna.
De vanligaste reaktionerna var smérta pa injektionsstéllet, reaktion pé injektionsstéllet och erytem pé
injektionsstillet. Dessa symtom rapporterades som icke-allvarliga, lindriga och vergaende.

Férhojt alaninaminotransferas (ALAT) och aspartataminotransferas (ASAT)

Under de forsta 12 veckorna (LUCENT-1) rapporterades forhdjt ALAT hos 0,4 % av de
mirikizumabbehandlade patienterna. Forh6jt ASAT rapporterades hos 0,5 % av de
mirikizumabbehandlade patienterna. Alla biverkningar rapporterades som lindriga till mattliga i
svarighetsgrad och icke-allvarliga.

Under alla behandlingsperioder med mirikizumab i det kliniska utvecklingsprogrammet for ulceros
kolit (inklusive de placebokontrollerade och 6ppna induktions- och underhéllsperioderna) har ALAT
okat till > 3 x dvre normalgrinsen (ULN) (2,0 %), > 5 x ULN (0,7 %) och > 10 x ULN (0,2 %) och
ASAT till > 3 x ULN (2,1 %), > 5 x ULN (1,1 %) och > 10 x ULN (0,1 %) hos patienter som far
mirikizumab (se avsnitt 4.4). Dessa forhojningar har observerats med och utan samtidig férhdjning
av totalt bilirubin.

Immunogenicitet

Efter 12 ménaders behandling hade upp till 23 % av patienterna som behandlades med mirikizumab
utvecklat antikroppar mot likemedlet, de flesta med 1&g titer och med positivt svar pa test av
neutraliserande aktivitet. Hogre antikroppstitrar hos cirka 2 % av forsokspersonerna som
behandlades med mirikizumab var associerade med ldgre mirikizumabkoncentrationer i serum och
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minskat kliniskt svar. Man fann inget samband mellan antikroppar mot mirikizumab och
overkénslighetsreaktioner eller reaktioner pa injektionsstéllet.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal
uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella biverkningssystemet listat i

bilaga V.
4.9 Overdosering

Mirikizumabdoser pé upp till 2 400 mg intravendst och upp till 500 mg subkutant har administrerats
i kliniska prévningar utan dosbegransande toxicitet. I hindelse av dverdosering méste patienten
Overvakas avseende tecken eller symtom pa biverkningar och lamplig symtomatisk behandling maste
paborjas omedelbart.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, interleukinhdmmare, ATC-kod: LO4AC24

Verkningsmekanism

Mirikizumab &r en humaniserad monoklonal IgG4-antikropp mot interleukin-23 (anti-IL-23) som
selektivt binder till p19-subenheten av humant IL-23-cytokin och himmar dess interaktion med IL-
23-receptorn.

IL-23, ett regulatoriskt cytokin, paverkar differentieringen, expansionen och dverlevnaden av
subgrupper av T-celler (t.ex. Th17-celler och Tcl7-celler) och medfédda subgrupper av
immunceller, vilka utgor kéllor till effektorcytokiner, daribland IL-17A, IL-17F och IL-22 som
driver inflammatoriska sjukdomar. Hos ménniska visades selektiv blockad av IL-23 normalisera
produktionen av dessa cytokiner.

Farmakodynamisk effekt

Inflammatoriska biomarkoérer miéttes i fas 3-studierna av ulceros kolit. Mirikizumab administrerat
intravenost var 4:e vecka under induktionsdosering minskade signifikant nivaerna av fekalt
kalprotektin och C-reaktivt protein frén baslinjen till vecka 12. Mirikizumab som administrerades
subkutant var 4:e vecka under underhallsdosering bibehdll dessutom de signifikant minskade
nivéerna av fekalt kalprotektin och C-reaktivt protein under 40 veckor.

Klinisk effekt och sidkerhet

Effekt och sékerhet for mirikizumab utvirderades hos vuxna patienter med medelsvar till svér aktiv
ulcerds kolit 1 tva randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade multicenterstudier. Patienter
som rekryterades till studien hade bekréftad diagnos pa ulcerds kolit sedan minst 3 ménader och
mattlig till svar aktiv sjukdom, definierad som en modifierad Mayo-poéng pa 4 till 9, inklusive en
Mayo endoskopisk delpodng > 2. Patienterna maste ha sviktat (definierat som uteblivet svar,
otillrdckligt svar eller intolerans) pa kortikosteroider eller immunmodulatorer (6-merkaptopurin,
azatioprin) eller minst ett biologiskt likemedel (en TNF-antagonist och/eller vedolizumab) eller
tofacitinib.

LUCENT-1 var en studie av intravends induktion med behandling i upp till 12 veckor, foljt av en
40 veckor lang subkutan randomiserad studie av underhéllsbehandling (LUCENT-2), vilket
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motsvarar minst 52 veckors behandling. Genomsnittlig alder var 42,5 ar. 7,8 % av patienterna var
> 65 ar och 1,0 % av patienterna > 75 ar. 59,8 % var man, 40,2 % var kvinnor. 53,2 % hade allvarligt
aktiv sjukdom med modifierad Mayo-poéng 7 till 9.

Effektresultaten som presenterades for LUCENT-1 och LUCENT-2 baserades pa central tolkning av
endoskopior och histologi.

LUCENT-1

LUCENT-1 inkluderade 1 162 patienter i primér effekt-populationen. Patienterna randomiserades till
en dos pa 300 mg mirikizumab via intravends infusion eller till placebo vecka 0, vecka 4 och vecka 8
1 forhéllandet 3:1. Primirt effektmaétt i induktionsstudien var andelen studiedeltagare i klinisk
remission [modifierad Mayo-poiang (MMS) definierad som: Delpoéang for avforingsfrekvens (SF) = 0
eller 1 med en minskning pa > 1 poiéng fran baslinjen och delpodng for rektal blodning (RB) = 0 och
delpoédng for endoskopi (ES) = 0 eller 1 (exklusive skorhet)] vecka 12.

Patienter i dessa studier kan ha fatt andra samtidiga behandlingar, inklusive aminosalicylater

(74,3 %), immunmodulerande medel (24,1 % sdsom azatioprin, 6-merkaptopurin eller metotrexat)
och orala kortikosteroider (39,9 %; prednison i daglig dos upp till 20 mg eller motsvarande) i en
stabil dos fore och under induktionsperioden. Enligt protokollet trappades orala kortikosteroider ned
efter induktion.

Av primir effekt-populationen var 57,1 % behandlingsnaiva avseende biologiska ldkemedel och
tofacitinib. 41,2 % av patienterna hade sviktat pa ett biologiskt likemedel eller tofacitinib. 36,3 % av
patienterna hade sviktat pd minst 1 tidigare TNF-behandling, 18,8 % hade sviktat pd vedolizumab
och 3,4 % av patienterna hade sviktat pa tofacitinib. 20,1 % hade sviktat pa fler dn ett biologiskt
lakemedel eller tofacitinib. Ytterligare 1,7 % hade tidigare fatt ett biologiskt lakemedel eller
tofacitinib men utan behandlingssvikt.

I LUCENT-1 var en signifikant storre andel av patienterna i klinisk remission i den
mirikizumabbehandlade gruppen jamfort med placebo vecka 12 (tabell 2). Redan vecka 2 uppnéadde
mirikizumabbehandlade patienter en storre minskning av RB-delpodng och minskningar av SF-
delpoéng.

Tabell 2: Sammanfattning av viktiga effektresultat i LUCENT-1 (vecka 12 om inte annat
anges)

Placebo Mirikizumab i.v.
N=29% N = 868 Behandlingsskillnad
h 99,875 % KI
N % N % ¢ °

11,1 %

Klinisk remission*! 39 13,3 % 210 24,2 %
(3.2 %, 19,1 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva
avseende
biologiska
ldkemedel och
JAK-hdmmare®

27/171 15,8 % 152/492 30,9 % ---

Patienter med
behandlingssvikt®
pa minst ett
biologiskt 10/118 8,5 % 55/361 15,2 % ---
ldkemedel eller
en JAK-
himmare?




Alternativ klinisk
remission*?

43

14,6 %

222

25,6 %

11,1 %
(3,0 %, 19,3 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva
avseende
biologiska
ldkemedel och
JAK-hdmmare®

31/171

18,1 %

160/492

32,5%

Patienter med
behandlingssvikt®
pa minst ett
biologiskt
ldkemedel eller
en JAK-
himmare?

10/118

8,5 %

59/361

16,3 %

Klinisk respons*?

124

42,2 %

551

63,5 %

21,4 %
(10,8 %, 32,0 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva
avseende
biologiska
ldkemedel och
JAK-hdmmare®

86/171

50,3 %

345/492

70,1 %

Patienter med
behandlingssvikt®
pa minst ett
biologiskt
ldkemedel eller
en JAK-
himmare?

35/118

29,7 %

197/361

54,6 %

Endoskopisk
forbittring**

62

21,1 %

315

36,3 %

15,4 %
(6,3 %, 24,5 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva
avseende
biologiska
ldkemedel och
JAK-hdmmare®

48/171

28,1 %

226/492

45,9 %

Patienter med
behandlingssvikt®
pa minst ett
biologiskt
ldkemedel eller
en JAK-
himmare?

12/118

10,2 %

85/361

23,5%

Symtomatisk
remission
(vecka 4)*3

38

12,9 %

189

21,8 %

9,2 %
(1,4 %, 16,9 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva
avseende
biologiska
ldkemedel och
JAK-hdmmare®

26/171

15,2 %

120/492

24,4 %




Patienter med
behandlingssvikt®
pa minst ett
biologiskt
ldkemedel eller
en JAK-
himmare?

10/118

8,5 %

67/361

18,6 %

Symtomatisk
remission*>

82

27,9 %

395

45,5 %

17,5 %
(7.5 %, 27,6 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva
avseende
biologiska
lakemedel och
JAK-hdmmare®

57/171

33,3 %

248/492

50,4 %

Patienter med
behandlingssvikt®
pa minst ett
biologiskt
ldkemedel eller
en JAK-
himmare?

22/118

18,6 %

139/361

38,5 %

Histoendoskopisk
forbattring av
slemhinnan*¢

41

13,9 %

235

27,1 %

13,4 %
(5,5 %, 21,4 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva
avseende
biologiska
ldkemedel och
JAK-hdmmare®

32/171

18,7 %

176/492

35,8 %

Patienter med
behandlingssvikt®
pa minst ett
biologiskt
ldkemedel eller
en JAK-
himmare?

8/118

6.8 %

56/361

15,5 %

Placebo
N =294

Mirikizumab i.v.
N =868

LS-
medelvirde

Standardfel

LS-
medelvirde

Standardfel

Behandlingsskillnad
och 99,875 % KI

Svérighetsgrad av
tarmtringningar*’

-1,63

0,141

-2,59

0,083

-0,95
(-1,47, -0,44)°

Patienter som var
behandlingsnaiva
avseende
biologiska
ldkemedel och
JAK-hdmmare *

-2,08

0,174

2,72

0,101
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Patienter med
behandlingssvikt®
pa minst ett
biologiskt -0,95 0,227 -2,46 0,126 ---
ldkemedel eller
en JAK-
himmare?

Forkortningar: KI = konfidensintervall; i.v. = intravendst; LS = minsta kvadrat (least square)

* ! Klinisk remission baseras pd modifierad Mayo-poiing (MMS) och definieras som: Delpodng for
avforingsfrekvens (SF) = 0 eller 1 med > 1 podings minskning frdn baslinjen, delpoding for rektal
blodning (RB) = 0 och endoskopisk delpodng (ES) = 0 eller 1 (exklusive skorhet)

*2 Alternativ klinisk remission baseras pd modifierad Mayo-podng (MMS) och definieras som:
Delpoding for avforingsfrekvens (SF) = 0 eller 1, delpoding for rektal blodning (RB) = 0 och
endoskopisk delpodng (ES) = 0 eller 1 (exklusive skérhet)

*3 Kliniskt svar baseras pd MMS och definieras som: En minskning av MMS med > 2 pocing och
> 30 % minskning fran baslinjen samt en minskning med > I podng av RB-delpodngen frdan
baslinjen eller en RB-delpodng pa 0 eller 1

** Endoskopisk forbittring definierad som: ES = 0 eller 1 (exklusive skorhet)

* Symtomatisk remission definierad som: SF = 0, eller SF = 1, med > 1 pocings minskning fi-in
baslinjen, och RB = 0

* ¢ Histoendoskopisk forbttring av slemhinnan definierad som att uppnd bdde: 1. Histologisk
forbdttring, definierad med anvindning av Geboes podngsystem med neutrofilinfiltration i < 5 %
av kryptorna, ingen destruktion av kryptor, inga erosioner, ulcerationer eller
granulationsvdvnad. 2. Endoskopisk forbdttring, definierat som ES = 0 eller 1 (exklusive
skorhet).

*7 Fordndring frdan baslinjen av podngen pd skalan Urgency Numeric Rating

a) Ytterligare 5 patienter pad placebo och 15 patienter pa mirikizumab hade tidigare exponerats for
ett biologiskt likemedel eller en JAK-hdmmare men utan behandlingssvikt.

b) Avtagande svar, otillrdckligt svar eller intolerans.

c) p<0,001

d) Resultaten for mirikizumab i den undergrupp av patienter som sviktade pd fler dn ett biologiskt
ldkemedel eller en JAK-hdmmare 6verensstimde med resultaten i den totala populationen.

LUCENT-2

LUCENT-2 utvéarderade 544 patienter av de 551 patienter som uppnadde kliniskt svar med
mirikizumab i LUCENT-1 vecka 12 (se tabell 2). Patienterna randomiserades pa nytt i forhéllandet
2:1 till att f en subkutan underhallsregim med 200 mg mirikizumab eller placebo var 4:e vecka i
40 veckor (vilket ar 52 veckor fran inséttning av induktionsdosen). Primért effektmatt i
underhallsstudien var andelen studiedeltagare i klinisk remission ((samma definition som i
LUCENT-1) vecka 40. Kortikosteroidnedtrappning kriavdes for rekrytering till LUCENT-2 for
patienter som fick kortikosteroider under LUCENT-1. Vecka 40 var en signifikant storre andel av
patienterna i klinisk remission i mirikizumabgruppen jamfort med i placebogruppen (se tabell 3).

Tabell 3: Sammanfattning av viktiga effektmatt i LUCENT-2 (vecka 40; 52 veckor fran start
av induktionsdosen)

Placebo Mirikizumab s.c. | Behandlingsskill
N=179 N =365 nad och 95 % KI
N % N %
o
Klinisk remission*! 45 | 251% | 182 | 499% 232 %
(15,2 %, 31,2 %)°
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Patienter som var
behandlingsnaiva avseende
biologiska lakemedel och
JAK-hdmmare?®

35/114

30,7 %

118/22
9

51,5 %

Patienter med
behandlingssvikt® pa minst ett
biologiskt lakemedel eller en
JAK-himmare!

10/64

15,6 %

59/128

46,1 %

Alternativ klinisk remission*?

47

26,3 %

189

51,8 %

24,1 %
(16,0 %, 32,2 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva avseende
biologiska lakemedel och
JAK-hdmmare®

37/114

32,5%

124/22
9

54,1 %

Patienter med
behandlingssvikt® pa minst ett
biologiskt ldkemedel eller en
JAK-himmare!

10/64

15,6 %

60/128

46,9 %

Bibehallen klinisk remission till
och med vecka 403

24/65

36,9 %

91/143

63,6 %

24,8 %
(10,4 %, 39,2 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva avseende
biologiska lakemedel och
JAK-hdmmare®

22/47

46,8 %

65/104

62,5 %

Patienter med
behandlingssvikt® pa minst ett
biologiskt lakemedel eller en
JAK-hémmare!

2/18

11,1 %

24/36

66,7 %

Kortikosteroidfri remission**

39

21,8 %

164

44,9 %

21,3 %
(13,5 %, 29,1 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva avseende
biologiska lakemedel och
JAK- hdimmare®

30/114

26,3 %

107/22
9

46,7 %

Patienter med
behandlingssvikt® pa minst ett
biologiskt lakemedel eller en
JAK-himmare!

9/64

14,1 %

52/128

40,6 %

Endoskopisk forbittring*>

52

29,1 %

214

58,6 %

28,5 %
(20,2 %, 36,8 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva avseende
biologiska ldakemedel och
JAK- himmare®

39/114

34,2 %

143/22
9

62,4 %

Patienter med
behandlingssvikt® pa minst ett
biologiskt lakemedel eller en
JAK-himmare!

13/64

20,3 %

65/128

50,8 %

Histoendoskopisk
slemhinneremission*°

39

21,8 %

158

43,3 %

19,9 %
(12,1 %, 27,6 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva avseende
biologiska lakemedel och
JAK- himmare®

30/114

26,3 %

108/22
9

47,2 %
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Patienter med
behandlingssvikt® pa minst ett o o
biologiskt ladkemedel eller en 9/64 141% | 46/128 | 35.9% T
JAK-himmare!
Remission avseende o 144/33 o 18,1 %
tarmtringningar”’ 4N72 | 250% 6 42,9 % 9,8 %, 26,4 %)°
Patienter som var
behandlingsnaiva avseende 31108 | 287 % 96/206 | 46.6 % .
biologiska lakemedel och e o0
JAK-hdmmare®
Patienter med
behandlingssvikt® pa minst ett o o
biologiskt ldkemedel eller en 12/63 19.0% | 431221 352% T
JAK-himmare!
Placebo Mirikizumab s.c.
S N=179 S N =365 Behandlingsskill
| Standard " | Standard | nad och 95 % KI
medel medel
. fel - fel
virde virde
tsva”glfetsg.md av 274 | 0202 | -380 | 0,139 1,06
armtringningar (-1,51,-0,61)°
Patienter som var
behandlingsnaiva avseende
biologiska likemedel och -2,69 0,233 -3.82 0,153 o
JAK-hdmmare®
Patienter med
behandlingssvikt® pa minst ett
biologiskt likemedel eller en -2,66 0,346 -3,60 0,228 T
JAK-himmare!

Forkortningar: KI = konfidensintervall; s.c. = subkutant; LS = minsta kvadrat (least square)

* 1.2 Se fotnoter i tabell 2

*3 Andelen patienter i klinisk remission vecka 40 bland patienter i klinisk remission vecka 12, med
klinisk remission definierad som: Delpodng for avforingsfrekvens (SF) = 0 eller SF = 1 med
> | podngs minskning frdn induktionsbaslinjen, delpodng for rektal blodning (RB) = 0 och
endoskopisk delpodng (ES) = 0 eller 1 (exklusive skorhet)

** Kortikosteroidfri remission utan kirurgi, definierat som: Klinisk remission vecka 40, symtomatisk
remission vecka 28 och ingen kortikosteroidanvindning > 12 veckor fore vecka 40

* Endoskopisk forbittring definierad som: ES = 0 eller 1 (exklusive skorhet)

* % Histoendoskopisk slemhinneremission, definierat som att ha uppndtt bade: 1. Histologisk
remission, definierat som Geboes-delpodng 0 for grader: 2b (neutrofiler i lamina propria), 3
(neutrofiler i epitel), 4 (destruktion av kryptor), 5 (erosion eller ulceration) och 2. Mayo-

endoskopipodng 0 eller 1 (exklusive skorhet)

*” Numeric Rating-skalan (NRS) 0 eller 1 hos patienter med tringnings-NRS > 3 vid baslinjen i

LUCENT-1

* Fordndring frdn baslinjen av podngen pd Urgency NRS

a) Ytterligare I patient pd placebo och 8 patienter pa mirikizumab hade tidigare exponerats for ett
biologiskt likemedel eller en JAK-hdmmare men utan behandlingssvikt.
b) Avtagande svar, otillrdckligt svar eller intolerans.

c) p<0,001

d) Resultaten for mirikizumab i den undergrupp av patienter som sviktade pd fler dn ett biologiskt
ldkemedel eller en JAK-hdmmare dverensstimde med resultaten i den totala populationen.
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Effekt- och sdkerhetsprofilen for mirikizumab var konsekvent i alla undergrupper, dvs. alder, kon,
kroppsvikt, sjukdomens svarighetsgrad vid baslinjen och region. Effektstorleken kan variera.

Vecka 40 hade en storre andel av patienterna i mirikizumabgruppen som svarade p& behandlingen
och som aterrandomiserades till mirikizumab kliniskt svar (definierat som en minskning av MMS
med > 2 podng, en minskning med > 30 % frén baslinjen och en minskning med > 1 podng i RB-
delpodngen fran baslinjen eller en RB-delpodng pa 0 eller 1) (80 %) jamfort med dem 1
mirikizumabgruppen som svarade pa behandlingen och som aterrandomiserades till placebo (49 %).

Patienter med behandlingssvar vecka 24 pd forldingd induktion med mirikizumab (LUCENT-2)

Av de mirikizumabpatienter som inte svarat pa behandlingen vecka 12 i LUCENT-1 och som fick
ytterligare 3 6ppna doser pa 300 mg mirikizumab intravendst var 4:e vecka uppnadde 53,7 % kliniskt
svar vecka 12 i LUCENT-2 och 52,9 % av mirikizumabpatienterna fortsatte med
underhéllsbehandling med 200 mg mirikizumab var 4:e vecka subkutant. Bland dessa patienter
uppnadde 72,2 % kliniskt svar och 36,1 % uppnadde klinisk remission vecka 40.

Aterkomst av effekt efter avtagande svar pd underhdllsbehandling med mirikizumab (LUCENT-2)
19 patienter som upplevde ett forsta avtagande svar (5,2 %) mellan vecka 12 och 28 i LUCENT-2
fick 6ppen akutdosering av 300 mg mirikizumab var 4:e vecka i.v. med 3 doser. 12 av dessa
patienter (63,2 %) uppnadde symtomatiskt svar och 7 patienter (36,8 %) uppnéddde symtomatisk
remission efter 12 veckor.

Endoskopisk normalisering vecka 40

Normalisering av slemhinnans utseende vid endoskopi definierades som en Mayo-delpoéng pé 0.
Vecka 40 i LUCENT-2 uppnéddes endoskopisk normalisering hos 81/365 (22,2 %) av patienterna
som fick mirikizumab och hos 24/179 (13,4 %) av patienterna i placebogruppen.

Histologiska resultat

Vecka 12 uppnadde en storre andel patienter i mirikizumabgruppen histologisk forbéttring (39,2 %)
jamfort med patienterna i placebogruppen (20,7 %). Vecka 40 observerades histologisk remission
hos fler patienter i mirikizumabgruppen (48,5 %) &n i placebogruppen (24,6 %).

Stabilt underhdll av symtomatisk remission

Stabilt bibehallande av symtomatisk remission definierades som andelen patienter med symtomatisk
remission vid minst 7 av 9 besok fran vecka 4 till vecka 36 och andelen patienter med symtomatisk
remission vecka 40 bland patienter i symtomatisk remission och med kliniskt svar vecka 12 i
LUCENT-1. Vecka 40 i LUCENT-2 var andelen patienter som uppnadde stabil symtomatisk
remission storre bland patienter som behandlades med mirikizumab (69,7 %) &n bland patienter som
fick placebo (38,4 %).

Hidlsorelaterad livskvalitet

Vecka 12 1 LUCENT-1 uppvisade patienter som fick mirikizumab signifikant storre kliniskt
relevanta forbattringar av totalpodngen i IBDQ-frageformuléret (Inflammatory Bowel Disease
Questionnaire) (p < 0,001) jamfort med placebo. Behandlingssvar enligt IBDQ definierades som
minst 16 poéngs forbattring av IBDQ-podngen fran baslinjen och remission enligt IBDQ
definierades som minst 170 poéng. Vecka 12 i LUCENT-1 uppnéadde 57,5 % av de
mirikizumabbehandlade patienterna remission enligt IBDQ jamfort med 39,8 % i placebogruppen
(p <0,001) och 72,7 % av de mirikizumabbehandlade patienterna uppnadde behandlingssvar enligt
IBDQ jamfort med 55,8 % i placebogruppen. I LUCENT-2 vecka 40 uppnédde 72,3 % av de
mirikizumabbehandlade patienterna bibehéllen remission enligt IBDQ jamfort med 43,0 % av de
placebobehandlade patienterna och 79,2 % av de mirikizumabbehandlade patienterna uppnadde
behandlingssvar enligt IBDQ jamfort med 49,2 % av de placebobehandlade patienterna.
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Patientrapporterade resultat

Minskningar av svarighetsgraden av tarmtrangningar observerades redan vecka 2 hos patienter som
behandlades med mirikizumab i LUCENT-1. Patienter som fick mirikizumab uppnadde signifikant
remission av tarmtrangningar jamfort med patienter i placebogruppen vecka 12 i LUCENT-1

(22,1 % jamfort med 12,3 %) och vecka 40 i LUCENT-2 (42,9 % jamfort med 25 %). Patienter som
fick mirikizumab uppvisade signifikanta forbéttringar av trotthet redan vecka 2 i LUCENT-1 och
forbattringarna kvarstod vecka 40 i LUCENT-2. Redan vecka 4 forelag dessutom en signifikant
minskning av buksmarta.

Sjukhusinldggningar och operationer relaterade till ulcerés kolit

Fram till vecka 12 i LUCENT-1 var andelen patienter med sjukhusinlidggningar relaterade till ulceros
kolit 0,3 % (3/868) i mirikizumabgruppen och 3,4 % (10/294) i placebogruppen. Operationer
relaterade till ulcerds kolit rapporterades hos 0,3 % (3/868) av patienterna som fick mirikizumab och
hos 0,7 % (2/294) av patienterna som fick placebo. Inga sjukhusinldggningar eller operationer
relaterade till ulcerds kolit forekom i mirikizumabarmen i LUCENT-2.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Omvoh for
en eller flera undergrupper av den pediatriska populationen avseende behandling av ulcerds kolit
(information om pediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ingen synbar ackumulering av mirikizumab i serum 6ver tid observerades vid subkutan
administrering var 4:e vecka.

Medelvirdet (koefficientvariation [CV %]) for Cmax och area under kurvan (AUC) efter
induktionsdosering (300 mg var 4:e vecka administrerat som intravends infusion) hos patienter med
ulcerds kolit var 99,7 (22,7) pg/ml respektive 538 (34,4) pg*dag/ml. Medelvirdet (CV %) for Cmax
och AUC efter underhéllsdosering (200 mg var 4:e vecka som subkutan injektion) var

10,1 (52,1) pg/ml respektive 160 (57,6) ng*dag/ml.

Absorption

Efter subkutan dosering av mirikizumab uppnaddes maximala serumkoncentrationer 2-3 dagar efter
dosering med en uppskattad absolut biotillgénglighet pa 44 %.

Injektionsstéllet hade ingen signifikant inverkan pa absorptionen av mirikizumab.

Distribution

Medelvirdet for den totala distributionsvolymen var 4,83 1.

Metabolism

Mirikizumab &dr en humaniserad monoklonal IgG4-antikropp som foérvintas brytas ner till sma
peptider och aminosyror genom katabola processer, pa samma sétt som endogena immunglobuliner.

Eliminering
I den populationsfarmakokinetiska analysen var medelvéardet for skenbar clearance 0,0229 1/tim och

medelvirdet for halveringstiden i eliminationsfasen var cirka 9,3 dagar hos patienter med ulceros
kolit. Clearance &r inte dosberoende.
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Dosproportionalitet

Mirikizumab uppvisade linjar farmakokinetik med dosproportionell 6kning av exponeringen over ett
dosintervall pa 5 till 2 400 mg som intravends infusion eller ver ett dosintervall pa 120 till 400 mg
som subkutan injektion hos patienter med ulcerds kolit eller hos frivilliga.

Sérskilda populationer

Populationsfarmakokinetiska analyser visade att alder, kon, vikt eller ras/etnicitet inte hade nagon
kliniskt betydelsefull effekt pa farmakokinetiken for mirikizumab (se dven avsnitt 4.8
”Immunogenicitet”). Bland de 1 362 studiedeltagarna med ulcerds kolit som exponerades for
mirikizumab i fas 2- och fas 3-studier var 99 (7,3 %) patienter 65 ar eller dldre och 11 (0,8 %)
patienter 75 ér eller éldre.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Inga specifika kliniska farmakologistudier for att undersdka inverkan av nedsatt njur- eller
leverfunktion pé farmakokinetiken for mirikizumab har utforts. Populationsfarmakokinetisk analys
visade att kreatininclearance (intervall 36,2 till 291 ml/min) eller totalt bilirubin (intervall 1,5 till
29 umol/l) inte paverkade farmakokinetiken for mirikizumab.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, reproduktionseffekter och effekter
pa utveckling visade inte ndgra sérskilda risker for ménniska.

Karcinogenes/mutagenes

Inga icke-kliniska studier har utforts for att undersdka mirikizumabs karcinogena eller mutagena
potential.

Nedsatt fertilitet

Inga effekter pa reproduktionsorgans vikt eller histopatologi observerades hos kénsmogna
cynomolgusapor som fick mirikizumab en gang i veckan i 26 veckor, med dosen 100 mg/kg (minst
30 ganger underhallsdosen for minniska).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumcitrat (dihydrat)

Vattenfri citronsyra

Natriumklorid

Polysorbat 80

Vatten for injektionsvatskor

6.2  Inkompatibiliteter

Detta ldkemedel far inte blandas med andra ldkemedel férutom de som ndmns i avsnitt 6.6.
Omvoh ska inte administreras samtidigt via samma intravendsa slang som andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

2 ar.
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Efter spddning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for utspidd infusionslosning beredd med
natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %) i 96 timmar vid 2 °C till 8 °C varav hogst 10 timmar far vara
vid over icke-kylskapstemperatur som inte far Gverstiga 25 °C fran tidpunkten for punktion av
injektionsflaskan.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for utspidd infusionslosning beredd med 5 % glukos i 48
timmar vid 2 °C — 8 °C varav hogst 5 timmar far vara vid icke-kylsképstemperatur som inte far
overstiga 25 °C frén tidpunkten for punktion av injektionsflaskan.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska ldkemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvinds omedelbart
ar forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvindning anvindarens ansvar och ska normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, om inte spadning skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Den utspiddda 16sningen ska skyddas frén direkt véirme och ljus.
Den utspadda 16sningen fér inte frysas.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Oobppnad injektionsflaska

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

15 ml koncentrat i en injektionsflaska av klart typ I-glas med klorbutylgummipropp,
aluminiumforsegling och sndpplock av polypropen.

Forpackning om 1 injektionsflaska.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Anvind inte Omvoh som har varit fryst.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Spidning fore intravends infusion

1. Injektionsflaskorna dr endast avsedda for engangsbruk.
Infusionslésningen ska beredas med aseptisk teknik for att garantera att den fardigberedda
16sningen &r steril.

3. Inspektera innehallet i injektionsflaskan. Koncentratet ska vara klart, farglost till svagt gult
och fritt fran synliga partiklar. I annat fall ska det kasseras.
4. Dra upp 15 ml ur injektionsflaskan med mirikizumab (300 mg) med en kanyl av lamplig

storlek (18 till 21 G rekommenderas) och dverfor till infusionspdsen. Koncentratet ska endast
spadas i infusionspésar (passtorlek 50-250 ml) som innehéller antingen natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvatska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, 16sning. Den
slutliga koncentrationen efter spédning &r cirka 1,2 mg/ml till cirka 6 mg/ml.

5. Vind forsiktigt infusionspasen upp och ner for att blanda. Skaka inte pasen med beredd
16sning.

17



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1736/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 26 maj 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra 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

Omvoh 100 mg injektionsvétska, 16sning, i forfylld spruta
Omvoh 100 mg injektionsvitska, 16sning 1 forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Omvoh 100 mg injektionsvatska, 16sning, i férfylld spruta

En forfylld spruta innehéller 100 mg mirikizumab i 1 ml 16sning.

Omvoh 100 mg injektionsvéitska, 10sning i1 forfylld injektionspenna

En forfylld injektionspenna innehéller 100 mg mirikizumab i 1 ml 16sning

Mirikizumab &r en humaniserad monoklonal antikropp framstilld genom rekombinant DNA-teknik i
ovarieceller fran kinesisk hamster (CHO).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning (injektionsvétska).

Koncentratet dr en klar och farglos till svagt gul 16sning med ett pH-vérde pa cirka 5,5 och en
osmolaritet pa cirka 300 mOsm/L.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Omvoh ér avsett for behandling av vuxna patienter med mattlig till svar aktiv ulceros kolit med
otillrdckligt behandlingssvar, forlorat behandlingssvar eller som varit intoleranta mot konventionell
behandling eller biologiska lakmedel.

4.2 Dosering och administreringssitt

Detta ldkemedel dr avsett att anvindas under végledning och 6vervakning av en likare med

erfarenhet av diagnostik och behandling av ulcerds kolit.
Omvoh 100 mg injektionsvitska, 16sning, ska endast anvandas for subkutana underhéallsdoser.

Dosering
Rekommenderad doseringsregim for mirikizumab bestér av 2 delar.
Induktionsdos

Induktionsdosen ar 300 mg som intravends infusion under minst 30 minuter vecka 0, 4 och 8.
(Se produktresumén for Omvoh 300 mg koncentrat till infusionsvitska, losning, avsnitt 4.2.)
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Underhadllsdos
Underhéllsdosen &r av 200 mg (dvs. tva forfyllda sprutor eller tva forfyllda injektionspennor) given
som subkutan injektion var 4:e vecka efter avslutad induktionsdosering.

Patienterna ska utvérderas efter 12 veckors induktionsdosering och ska vid adekvat behandlingssvar
ga over till underhallsdosering. Patienter som inte har uppnatt tillfredstillande terapeutisk nytta med
induktionsdosering vecka 12 kan fortsétta med intravends infusion av mirikizumab 300 mg vecka 12,
16 och 20 (forlangd induktionsbehandling). Om terapeutisk nytta uppnas med den ytterligare
intravendsa behandlingen kan patienterna pabdorja subkutan underhallsdosering av mirikizumab (200
mg) var 4:e vecka, med start vecka 24. Mirikizumab ska séttas ut hos patienter som inte visar tecken
pa terapeutisk nytta av forlangd induktionsbehandlingvid vecka 24.

Patienter med avtagande behandlingssvar under underhallsbehandling kan f4 300 mg mirikizumab
som intravends infusion var 4:¢ vecka, med sammanlagt 3 doser (aterinduktion). Om klinisk nytta
uppnés med denna ytterligare intravendsa behandling kan patienterna dteruppta den subkutana
doseringen av mirikizumab var 4:e vecka. Effekt och sékerhet for upprepad
aterinduktionsbehandling har inte utvérderats.

Om patienten missar en dos ska han/hon instrueras att injicera dosen sé& snart som mdjligt. Dérefter
aterupptas doseringen var 4:e vecka.

Aldre
Ingen dosjustering behdvs (se avsnitt 5.2). Det finns begrdnsad information om behandling av
personer > 75 &r.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Omvoh har inte studerats i dessa patientpopulationer. Dessa tillstdnd forvéntas generellt inte ha
nagon signifikant inverkan pa farmakokinetiken for monoklonala antikroppar, och ingen dosjustering
anses nddvindig (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Sdkerhet och effekt for Omvoh for barn och ungdomar i aldern 2 till 18 &r har dnnu inte faststéllts.
Inga data finns tillgdngliga.

Det finns ingen relevant anvéindning av Omvoh hos barn under 2 &r for indikationen ulcerds kolit.

Administreringssitt

Endast for subkutan injektion.

Injektionsstédllena omfattar buken, laret och 6verarmens baksida. Efter traning i subkutan
injektionsteknik kan patienten sjilv injicera mirikizumab.

Patienterna ska instrueras att injicera pa olika stillen varje gdng. Om till exempel den forsta
injektionen gavs i buken, kan den andra injektionen — for att tillféra hela dosen — ges i ett annat
omrade i buken.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Kliniskt betydelsefull, aktiv infektion (aktiv tuberkulos).
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4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkinslighetsreaktioner

I kliniska studier har 6verkénslighetsreaktioner rapporterats. De flesta var lindriga eller mattliga.
Allvarliga reaktioner var mindre vanliga (se avsnitt 4.8). Om en allvarlig 6verkénslighetsreaktion,
inklusive anafylaxi, intraffar maste mirikizumab omedelbart séttas ut och lamplig behandling séttas
in.

Infektioner

Mirikizumab kan oka risken for svar infektion (se avsnitt 4.8). Behandling med mirikizumab ska inte
paborjas hos patienter med en kliniskt betydelsefull aktiv infektion forrdn infektionen har 1akt ut eller
behandlats adekvat (se avsnitt 4.3). Risker och fordelar med behandlingen ska 6vervédgas innan
mirikizumab sétts in hos patienter med kronisk infektion eller med aterkommande infektion i
anamnesen. Patienterna ska instrueras att soka lidkare om tecken eller symtom pé kliniskt
betydelsefull akut eller kronisk infektion upptrader. Om en allvarlig infektion utvecklas ska
utsdttning av mirikizumab 6verviégas tills infektionen har 14kt ut.

Utredning av tuberkulos innan behandling

Innan behandling sitts in ska patienterna undersokas for tuberkulosinfektion (TB-infektion).
Patienter som far mirikizumab bor 6vervakas med avseende pa tecken och symtom pé aktiv TB
under och efter behandling. Anti-TB-behandling ska dvervégas innan mirikizumab sétts in till
patienter med en tidigare historia av latent eller aktiv tuberkulos dér en adekvat behandling inte
kunnat bekréftas.

Forhojda leverenzymer

Fall av likemedelsinducerad leverskada (inklusive ett fall som uppfyller Hys lags kriterier) intrdffade
hos patienter som fick mirikizumab i kliniska provningar. Leverenzymer och bilirubin ska utvirderas
vid baslinjen och varje manad under induktion (samt under eventuell forlingd induktionsperiod).
Darefter ska leverenzymer och bilirubin kontrolleras (varje till var fjarde manad) i enlighet med
sedvanlig praxis for patientbehandling och pa klinisk indikation. Om forhojt alaninaminotransferas
(ALAT) eller aspartataminotransferas (ASAT) observeras och likemedelsinducerad leverskada
misstdnks, méste mirikizumab séttas ut tills denna diagnos har uteslutits.

Immunisering

Innan behandling med mirikizumab inleds ska alla 1dmpliga vaccinationer §vervégas i enlighet med
géllande vaccinationsriktlinjer. Undvik att anvénda levande vacciner till patienter som behandlas
med mirikizumab. Inga data finns tillgdngliga om responsen pa levande eller icke-levande vacciner.

Natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos pa 200 mg, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.
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4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

I studier av ulcerds kolit paverkade samtidig anvandning av kortikosteroider eller orala
immunmodulatorer inte sdkerheten f6r mirikizumab.

Populationsfarmakokinetiska dataanalyser visade att clearance av mirikizumab inte paverkades av
samtidig administrering av 5-ASA (5-aminosalicylsyra), kortikosteroider eller orala
immunmodulerare (azatioprin, merkaptopurin, tioguanin och metotrexat) hos patienter med ulcerds
kolit.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska anvédnda effektiv preventivmetod under behandling och i minst 10 veckor efter
behandling.

Graviditet
Det finns begransad méngd data frdn anvindning av mirikizumab hos gravida kvinnor. Djurstudier

tyder inte pé direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som en
forsiktighetsatgird bor man undvika anvindning av Omvoh under graviditet.

Amning

Det ar oként om mirikizumab utsondras 1 brostmjélk. Man vet att humant IgG utsondras i brostmjolk
under de forsta dagarna efter forlossningen och kort darefter sjunker till laga koncentrationer. En risk
for spadbarn som ammas kan dérfor inte uteslutas under denna korta period. Ett beslut méste fattas
om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Omvoh efter att man tagit
hénsyn till fordelen med amning for barnet och foérdelen med behandling f6r kvinnan.

Fertilitet

Effekten av mirikizumab pa minniskans fertilitet har inte undersokts (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Omvoh har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar ovre luftvigsinfektioner (7,9 %, oftast nasofaryngit),
huvudvirk (3,3 %), hudutslag (1,1 %) och reaktioner vid injektionsstéllet (8,7 %, underhallsperiod).

Tabell over biverkningar

Biverkningar i kliniska studier (tabell 1) redovisas enligt MedDRA:s indelning av organsystem.
Frekvenskategorin for varje biverkning bygger pa foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10),
vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/10 000)
och mycket sdllsynta (<1/10 000).
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Tabell 1: Biverkningar

Organsystemklass enligt Frekvens Biverkning

MedDRA

Infektioner och infestationer Vanliga Ovre luftviigsinfektioner®
Mindre vanliga Herpes zoster

Immunsystemet Mindre vanliga Infusionsrelaterade

overkénslighetsreaktioner

Muskuloskeletala systemet och Vanliga Artralgi

bindvév

Centrala och perifera Vanliga Huvudvirk

nervsystemet

Hud och subkutan vivnad Vanliga Hudutslag®

Allménna symtom och/eller Vanliga Reaktioner pa injektionsstéllet®

symtom vid administreringsstéllet | Mindre vanliga Reaktioner pé infusionsstillet

Undersokningar Mindre vanliga Forhgjt alaninaminotransferas
Mindre vanliga Forhojt aspartataminotransferas

¢ Inkluderar: akut sinuit, nasofaryngit, obehag i orofarynx, orofaryngeal smdrta, faryngit, rinit,
sinuit, tonsillit, ovre luftvdgsinfektion och virusinfektion i ovre luftvigarna.

b Inkluderar: hudutslag, makulira utslag, makulopapuldsa utslag, papulésa utslag och kliande
utslag.

¢ Rapporterad i underhdllsstudien av mirikizumab ddr mirikizumab administreras som subkutan
injektion.

¢ Rapporterad i induktionsstudien med mirikizumab ddr mirikizumab administreras som intravends
infusion.

Beskrivning av valda biverkningar

Infusionsrelaterade overkdnslighetsreaktioner (LUCENT-1, vecka 1-12)
Infusionsrelaterade dverkédnslighetsreaktioner rapporterades hos 0,4 % av de mirikizumabbehandlade
patienterna. Alla infusionsrelaterade dverkanslighetsreaktioner rapporterades som icke allvarliga.

Reaktioner pd injektionsstdllet (LUCENT-2, vecka 12-52)

Reaktioner pa injektionsstillet rapporterades hos 8,7 % av de mirikizamabbehandlade patienterna.
De vanligaste reaktionerna var smérta pa injektionsstéllet, reaktion pé injektionsstéllet och erytem pé
injektionsstillet. Dessa symtom rapporterades som icke-allvarliga, lindriga och dvergéende.

Férhojt alaninaminotransferas (ALAT) och aspartataminotransferas (ASAT)

Under de forsta 12 veckorna (LUCENT-1) rapporterades forhojt ALAT hos 0,4 % av de
mirikizumabbehandlade patienterna. Férhojt ASAT rapporterades hos 0,5 % av de
mirikizumabbehandlade patienterna. Alla biverkningar rapporterades som lindriga till mattliga i
svarighetsgrad och icke-allvarliga.

Under alla behandlingsperioder med mirikizumab i det kliniska utvecklingsprogrammet for ulcerds
kolit (inklusive de placebokontrollerade och 6ppna induktions- och underhéllsperioderna) har ALAT
okat till > 3 x ovre normalgriansen (ULN) (2,0 %), > 5 x ULN (0,7 %) och > 10 x ULN (0,2 %) och
ASAT till > 3 x ULN (2,1 %), > 5 x ULN (1,1 %) och > 10 x ULN (0,1 %) hos patienter som far
mirikizumab (se avsnitt 4.4). Dessa forhojningar har observerats med och utan samtidig forh6jning
av totalt bilirubin.

Immunogenicitet

Efter 12 ménaders behandling hade upp till 23 % av patienterna som behandlades med mirikizumab
utvecklat antikroppar mot likemedlet, de flesta med 1&g titer och med positivt svar pa test av
neutraliserande aktivitet. Hogre antikroppstitrar hos cirka 2 % av forsdkspersonerna som
behandlades med mirikizumab var associerade med légre mirikizumabkoncentrationer i serum och
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minskat kliniskt svar. Man fann inget samband mellan antikroppar mot mirikizumab och
overkénslighetsreaktioner eller reaktioner pa injektionsstéllet.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal
uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella biverkningssystemet listat i

bilaga V.

4.9 Overdosering

Mirikizumabdoser pa upp till 2 400 mg intravendst och upp till 500 mg subkutant har administrerats
i kliniska provningar utan dosbegriansande toxicitet. I hdndelse av 6verdosering maste patienten
Overvakas avseende tecken eller symtom pé biverkningar och lamplig symtomatisk behandling méste
paborjas omedelbart.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, interleukinhdmmare, ATC-kod: LO4AC24

Verkningsmekanism

Mirikizumab &dr en humaniserad monoklonal IgG4-antikropp mot interleukin-23 (anti-IL-23) som
selektivt binder till p19-subenheten av humant IL-23-cytokin och himmar dess interaktion med IL-
23-receptorn.

IL-23, ett regulatoriskt cytokin, paverkar differentieringen, expansionen och dverlevnaden av
subgrupper av T-celler (t.ex. Th17-celler och Tc17-celler) och medfédda subgrupper av
immunceller, vilka utgor kéllor till effektorcytokiner, diribland IL-17A, IL-17F och IL-22 som
driver inflammatoriska sjukdomar. Hos ménniska visades selektiv blockad av IL-23 normalisera
produktionen av dessa cytokiner.

Farmakodynamisk effekt

Inflammatoriska biomarkorer mittes i fas 3-studierna av ulcerds kolit. Mirikizumab administrerat
intravendst var 4:e vecka under induktionsdosering minskade signifikant nivaerna av fekalt
kalprotektin och C-reaktivt protein fran baslinjen till vecka 12. Mirikizumab som administrerades
subkutant var 4:e vecka under underhallsdosering bibehdlls dessutom de signifikant minskade
nivderna av fekalt kalprotektin och C-reaktivt protein under 40 veckor.

Klinisk effekt och sidkerhet

Effekt och sékerhet for mirikizumab utvirderades hos vuxna patienter med medelsvar till svér aktiv
ulcerds kolit i tva randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade multicenterstudier. Patienter
som rekryterades till studien hade bekraftad diagnos pa ulcerds kolit sedan minst 3 manader och
mattlig till svar aktiv sjukdom, definierad som en modifierad Mayo-poéng pa 4 till 9, inklusive en
Mayo endoskopisk-delpodng > 2. Patienterna maste ha sviktat (definierat som uteblivet svar,
otillrdckligt svar eller intolerans) pa kortikosteroider eller immunmodulatorer (6-merkaptopurin,
azatioprin) eller minst ett biologiskt likemedel (en TNF-antagonist och/eller vedolizumab) eller
tofacitinib.

LUCENT-1 var en studie av intravends induktion med behandling i upp till 12 veckor, f6ljt av en
40 veckor lang subkutan randomiserad studie av underhéllsbehandling (LUCENT-2), vilket
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motsvarar minst 52 veckors behandling. Genomsnittlig alder var 42,5 ar. 7,8 % av patienterna var
> 65 ar och 1,0 % av patienterna > 75 ar. 59,8 % var man, 40,2 % var kvinnor. 53,2 % hade allvarligt
aktiv sjukdom med modifierad Mayo-poéng 7 till 9.

Effektresultaten som presenterades for LUCENT-1 och LUCENT-2 baserades pa central tolkning av
endoskopior och histologi.

LUCENT-1

LUCENT-1 inkluderade 1 162 patienter i primér effekt-populationen. Patienterna randomiserades till
en dos pa 300 mg mirikizumab via intravends infusion eller till placebo vecka 0, vecka 4 och vecka 8
1 forhéllandet 3:1. Primirt effektmaétt i induktionsstudien var andelen studiedeltagare i klinisk
remission [modifierad Mayo-poiang (MMS) definierad som: Delpoéang for avforingsfrekvens (SF) = 0
eller 1 med en minskning pa > 1 poing fran baslinjen och delpodng for rektal blodning (RB) = 0 och
delpoédng for endoskopi (ES) = 0 eller 1 (exklusive skorhet)] vecka 12.

Patienter i dessa studier kan ha fatt andra samtidiga behandlingar, inklusive aminosalicylater

(74,3 %), immunmodulerande medel (24,1 %, sdsom azatioprin, 6- merkaptopurin eller metotrexat)
och orala kortikosteroider (39,9 %, prednison i daglig dos upp till 20 mg eller motsvarande) i en
stabil dos fore och under induktionsperioden. Enligt protokollet trappades orala kortikosteroider ned
efter induktion.

Av primir effekt-populationen var 57,1 % behandlingsnaiva avseende biologiska likemedel och
tofacitinib. 41,2 % av patienterna hade sviktat pa ett biologiskt likemedel eller tofacitinib. 36,3 % av
patienterna hade sviktat pd minst 1 tidigare TNF-behandling, 18,8 % hade sviktat pd vedolizumab
och 3,4 % av patienterna hade sviktat pa tofacitinib. 20,1 % hade sviktat pa fler dn ett biologiskt
lakemedel eller tofacitinib. Ytterligare 1,7 % hade tidigare fatt ett biologiskt lakemedel eller
tofacitinib men utan behandlingssvikt.

I LUCENT-1 var en signifikant storre andel av patienterna i klinisk remission i den
mirikizumabbehandlade gruppen jamfort med placebo vecka 12 (tabell 2). Redan vecka 2 uppnéadde
mirikizumabbehandlade patienter en storre minskning av RB-delpoidng och minskningar av SF-
delpoéng.

Tabell 2: Sammanfattning av viktiga effektresultat i LUCENT-1 (vecka 12 om inte annat
anges)

Placebo Mirikizumab i.v.
N=29% N = 868 Behandlingsskillnad
h 99,875 % KI
N % N % ¢ °

11,1 %

Klinisk remission*! 39 13,3 % 210 24,2 %
(3.2 %, 19,1 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva
avseende
biologiska
ldkemedel och
JAK-hdmmare®

27/171 15,8 % 152/492 30,9 % ---

Patienter med
behandlingssvikt®
pa minst ett
biologiskt 10/118 8,5 % 55/361 15,2 % ---
ldkemedel eller
en JAK-
himmare?
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Alternativ klinisk
remission*?

43

14,6 %

222

25,6 %

11,1 %
(3,0 %, 19,3 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva
avseende
biologiska
ldkemedel och
JAK-hdmmare®

31/171

18,1 %

160/492

32,5%

Patienter med
behandlingssvikt®
pa minst ett
biologiskt
ldkemedel eller
en JAK-
himmare?

10/118

8,5 %

59/361

16,3 %

Klinisk respons*?

124

42,2 %

551

63,5 %

21,4 %
(10,8 %, 32,0 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva
avseende
biologiska
ldkemedel och
JAK-hdmmare ?

86/171

50,3 %

345/492

70,1 %

Patienter med
behandlingssvikt®
pa minst ett
biologiskt
ldkemedel eller
en JAK-
himmare?

35/118

29,7 %

197/361

54,6 %

Endoskopisk
forbittring**

62

21,1 %

315

36,3 %

15,4 %
(6,3 %, 24,5 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva
avseende
biologiska
ldkemedel och
JAK-hdmmare®

48/171

28,1 %

226/492

45,9 %

Patienter med
behandlingssvikt®
pa minst ett
biologiskt
ldkemedel eller
en JAK-
himmare?

12/118

10,2 %

85/361

23,5%

Symtomatisk
remission
(vecka 4)*3

38

12,9 %

189

21,8 %

9.2 %
(1,4 %, 16,9 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva
avseende
biologiska
ldkemedel och
JAK-hdmmare ?

26/171

15,2 %

120/492

24,4 %
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Patienter med
behandlingssvikt®
pa minst ett
biologiskt
ldkemedel eller
en JAK-
himmare?

10/118

8,5 %

67/361

18,6 %

Symtomatisk
remission*>

82

27,9 %

395

45,5 %

17,5 %
(7.5 %, 27,6 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva
avseende
biologiska
lakemedel och
JAK-hdmmare ?

57/171

33,3 %

248/492

50,4 %

Patienter med
behandlingssvikt®
pa minst ett
biologiskt
ldkemedel eller
en JAK-
himmare?

22/118

18,6 %

139/361

38,5 %

Histoendoskopisk
forbattring av
slemhinnan*¢

41

13,9 %

235

27,1 %

13,4 %
(5,5 %, 21,4 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva
avseende
biologiska
ldkemedel och
JAK-hdmmare®

32/171

18,7 %

176/492

35,8 %

Patienter med
behandlingssvikt®
pa minst ett
biologiskt
ldkemedel eller
en JAK-
himmare?

8/118

6.8 %

56/361

15,5 %

Placebo
N =294

Mirikizumab i.v.
N =868

LS-
medelvirde

Standardfel

LS-
medelvirde

Standardfel

Behandlingsskillnad
och 99,875 % KI

Svérighetsgrad av
tarmtringningar*’

-1,63

0,141

-2,59

0,083

-0,95
(-1,47, -0,44)°

Patienter som var
behandlingsnaiva
avseende
biologiska
ldkemedel och
JAK-hdmmare *

-2,08

0,174

2,72

0,101
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Patienter med
behandlingssvikt®
pa minst ett
biologiskt -0,95 0,227 -2,46 0,126 ---
ldkemedel eller
en JAK-
himmare?

Forkortningar: KI = konfidensintervall, i.v. = intravenost, LS = minsta kvadrat (least square)

* Klinisk remission baseras pd modifierad Mayo-podng (MMS) och definieras som: Delpoding for
avforingsfrekvens (SF) = 0 eller 1 med > 1 podings minskning frdn baslinjen, delpodng for rektal
blodning (RB) = 0 och endoskopisk delpodng (ES) = 0 eller 1 (exklusive skorhet)

*2 Alternativ klinisk remission baseras pd modifierad Mayo-poing (MMS) och definieras som:
Delpoding for avforingsfrekvens (SF) = 0 eller 1, delpocing for rektal blodning (RB) = 0 och
endoskopisk delpoding (ES) = 0 eller 1 (exklusive skérhet)

*3 Kliniskt svar baseras pd MMS och definieras som: En minskning av MMS med > 2 pocing och
> 30 % minskning fran baslinjen samt en minskning med > I podng av RB-delpodngen frdan
baslinjen eller en RB-delpodng pa 0 eller 1

** Endoskopisk forbittring definierad som: ES = 0 eller 1 (exklusive skorhet)

* Symtomatisk remission definierad som: SF = 0, eller SF = 1, med > 1 pocings minskning fi-in
baslinjen, och RB = 0

* ¢ Histoendoskopisk forbttring av slemhinnan definierad som att uppnd bdde: 1. Histologisk
forbdttring, definierad med anvindning av Geboes podngsystem med neutrofilinfiltration i < 5 %
av kryptorna, ingen destruktion av kryptor, inga erosioner, ulcerationer eller
granulationsvdvnad. 2. Endoskopisk forbdttring, definierat som ES = 0 eller 1 (exklusive
skorhet).

*7 Fordndring frdan baslinjen av podngen pd skalan Urgency Numeric Rating

a) Ytterligare 5 patienter pd placebo och 15 patienter pd mirikizumab hade tidigare exponerats for
ett biologiskt likemedel eller en JAK-hdmmare men utan behandlingssvikt.

b) Avtagande svar, otillrdckligt svar eller intolerans.

c) p<0,001

d) Resultaten for mirikizumab i den undergrupp av patienter som sviktade pd fler dn ett biologiskt
likemedel eller en JAK-hdmmare overensstimde med resultaten i den totala populationen.

LUCENT-2

LUCENT-2 utvérderade 544 patienter av de 551 patienter som uppnadde kliniskt svar med
mirikizumab i LUCENT-1 vecka 12 (se tabell 2). Patienterna randomiserades pa nytt i forhéllandet
2:1 till att {4 en subkutan underhéllsregim med 200 mg mirikizumab eller placebo var 4:e vecka i

40 veckor (vilket ar 52 veckor fran inséttning av induktionsdosen). Primért effektmatt i
underhéllsstudien var andelen studiedeltagare i klinisk remission (samma definition som i LUCENT-
1) vecka 40. Kortikosteroidnedtrappning krévdes for rekrytering till LUCENT-2 for patienter som
fick kortikosteroider under LUCENT-1. Vecka 40 var en signifikant stérre andel av patienterna i
klinisk remission i mirikizumabgruppen jamfort med i placebogruppen (se tabell 3).

Tabell 3: Sammanfattning av viktiga effektmétt i LUCENT-2 (vecka 40, 52 veckor frin start
av induktionsdosen)

Placebo Mirikizumab s.c. ﬁﬁ:;ﬂdllllngsss(}/(l
N=179 N =365 o¢ o
KI
N % N %
V)
Klinisk remission*! 45 25,1 % 182 49.9 % 23.2%
(15,2 %, 31,2 %)
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Patienter som var
behandlingsnaiva avseende
biologiska lakemedel och
JAK-hdmmare?®

35/114

30,7 %

118/229

51,5 %

Patienter med
behandlingssvikt® pa minst ett
biologiskt lakemedel eller en
JAK-himmare!

10/64

15,6 %

59/128

46,1 %

Alternativ klinisk remission*?

47

26,3 %

189

51,8 %

24,1 %
(16,0 %, 32,2 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva avseende
biologiska lakemedel och
JAK-hdmmare®

37/114

32,5 %

124/229

54,1 %

Patienter med
behandlingssvikt® pa minst ett
biologiskt ldkemedel eller en
JAK-himmare!

10/64

15,6 %

60/128

46,9 %

Bibehallen klinisk remission till
och med vecka 403

24/65

36,9 %

91/143

63,6 %

24,8 %
(10,4 %, 39,2 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva avseende
biologiska lakemedel och
JAK-hdmmare®

22/47

46,8 %

65/104

62,5 %

Patienter med
behandlingssvikt® pa minst ett
biologiskt lakemedel eller en
JAK-hémmare!

2/18

11,1 %

24/36

66,7 %

Kortikosteroidfri remission**

39

21,8 %

164

44,9 %

21,3 %
(13,5 %, 29,1 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva avseende
biologiska lakemedel och
JAK- hdimmare®

30/114

26,3 %

107/229

46,7 %

Patienter med
behandlingssvikt® pa minst ett
biologiskt lakemedel eller en
JAK-himmare!

9/64

14,1 %

52/128

40,6 %

Endoskopisk forbittring*>

52

29,1 %

214

58,6 %

28,5 %
(20,2 %, 36,8 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva avseende
biologiska ldakemedel och
JAK- himmare®

39/114

34,2 %

143/229

62,4 %

Patienter med
behandlingssvikt® pa minst ett
biologiskt lakemedel eller en
JAK-himmare!

13/64

20,3 %

65/128

50,8 %

Histoendoskopisk
slemhinneremission*°

39

21,8 %

158

43,3 %

19,9 %
(12,1 %, 27.6 %)°

Patienter som var
behandlingsnaiva avseende
biologiska lakemedel och
JAK- himmare®

30/114

26,3 %

108/229

47,2 %
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Patienter med
behandlingssvikt® pa minst ett
biologiskt lakemedel eller en
JAK-himmare!

9/64 14,1 % 46/128 35,9 % ---

18,1 %
(9,8 %, 26,4 %)°

Remission avseende

tarmtringningar’’ 43/172 | 25,0% 144/336 | 42,9 %

Patienter som var

behandlingsnaiva avseende o o
biologiska lakemedel och 31/108 28,7% 96/206 46,6 % T

JAK-hdmmare?

Patienter med
behandlingssvikt® pa minst ett o o

biologiskt likemedel eller en 12/63 19,0 % 43/122 35,2 % T
JAK-himmare!

Placebo Mirikizumab s.c.
N=179 N =365 Behandlingsski
LS- LS- Ilnad och
medel Standard medely Standard 95 %, KI
. fel . fel
virde irde
Svarighetsgrad av 274 | 0202 | -380 | 0,139 -1,06
tarmtrangningar (-1,51,-0,61)°
Patienter som var
behandlingsnaiva avseende
biologiska likemedel och -2,69 0,233 -3,82 0,153 o
JAK-hdmmare*
Patienter med
behandlingssvikt® pa minst ett
biologiskt ldkemedel eller en 2,66 0,346 -3,60 0,228 T
JAK-himmare!

Forkortningar: KI = konfidensintervall, s.c. = subkutant, LS = minsta kvadrat (least square)

* 1.2 Se fotnoter i tabelll 2

*3 Andelen patienter i klinisk remission vecka 40 bland patienter i klinisk remission vecka 12, med
klinisk remission definierad som: Delpodng for avforingsfrekvens (SF) = 0 eller SF = 1 med
> | podngs minskning frdn induktionsbaslinjen, delpodng for rektal blodning (RB) = 0 och
delpodng for endoskopi (ES) = 0 eller 1 (exklusive skorhet)

* 4 Kortikosteroidfri remission utan kirurgi, definierat som: Klinisk remission vecka 40, symtomatisk
remission vecka 28 och ingen kortikosteroidanvindning > 12 veckor fore vecka 40

* Endoskopisk forbittring definierad som: ES = 0 eller 1 (exklusive skorhet)

* ¢ Histoendoskopisk slemhinneremission, definierat som att ha uppndtt bade: 1. Histologisk
remission, definierat som Geboes-delpodng 0 for grader: 2b (neutrofiler i lamina propria), 3
(neutrofiler i epitel), 4 (destruktion av kryptor), 5 (erosion eller ulceration) och 2. Mayo-
endoskopipodng 0 eller 1 (exklusive skorhet)

*” Numeric Rating-skalan (NRS) 0 eller 1 hos patienter med tringnings-NRS > 3 vid baslinjen i
LUCENT-1

* Fordndring frdn baslinjen av podngen pd Urgency NRS

a) Ytterligare I patient pd placebo och 8 patienter pa mirikizumab hade tidigare exponerats for ett
biologiskt likemedel eller en JAK-hdmmare men utan behandlingssvikt.

b) Avtagande svar, otillrickligt svar eller intolerans.

c) p<0,001

d) Resultaten for mirikizumab i den undergrupp av patienter som sviktade pd fler dn ett biologiskt
ldkemedel eller en JAK-hdmmare 6verensstimde med resultaten i den totala populationen.
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Effekt- och sdkerhetsprofilen for mirikizumab var konsekvent i alla undergrupper, dvs. alder, kon,
kroppsvikt, sjukdomens svarighetsgrad vid baslinjen och region. Effektstorleken kan variera.

Vecka 40 hade en storre andel av patienterna i mirikizumabgruppen som svarade pé behandlingen
och som aterrandomiserades till mirikizumab kliniskt svar (definierat som en minskning av MMS
med > 2 podng, en minskning med > 30 % frén baslinjen och en minskning med > 1 poing av RB-
delpodngen fran baslinjen eller en RB-delpoang pa 0 eller 1) (80 %) jamfort med dem 1
mirikizumabgruppen som svarade pa behandlingen och som aterrandomiserades till placebo (49 %).

Patienter med behandlingssvar vecka 24 pd forldingd induktion med mirikizumab (LUCENT-2)

Av de mirikizumabpatienter som inte svarat pa behandlingen vecka 12 i LUCENT-1 och som fick
ytterligare 3 6ppna doser pa 300 mg mirikizumab intravendst var 4:e vecka uppnadde 53,7 % kliniskt
svar vecka 12 i LUCENT-2 och 52,9 % av mirikizumabpatienterna fortsatte med
underhéllsbehandling med 200 mg mirikizumab var 4:e vecka subkutant. Bland dessa patienter
uppnadde 72,2 % kliniskt svar och 36,1 % uppnadde klinisk remission vecka 40.

Aterkomst av effekt efter avtagande svar pd underhdllsbehandling med mirikizumab (LUCENT-2)
19 patienter som upplevde ett forsta avtagande svar (5,2 %) mellan vecka 12 och 28 i LUCENT-2
fick 6ppen akutdosering av 300 mg mirikizumab var 4:e vecka i.v. med 3 doser. 12 av dessa
patienter (63,2 %) uppnadde symtomatiskt svar och 7 patienter (36,8 %) uppnéddde symtomatisk
remission efter 12 veckor.

Endoskopisk normalisering vecka 40

Normalisering av slemhinnans utseende vid endoskopi definierades som en Mayo-delpoéng pé 0.
Vecka 40 i LUCENT -2 uppnaddes endoskopisk normalisering hos 81/365 (22,2 %) av patienterna
som fick mirikizumab och hos 24/179 (13,4 %) av patienterna i placebogruppen.

Histologiska resultat

Vecka 12 uppnadde en storre andel patienter i mirikizumabgruppen histologisk forbéttring (39,2 %)
jamfort med patienterna i placebogruppen (20,7 %). Vecka 40 observerades histologisk remission
hos fler patienter i mirikizumabgruppen (48,5 %) &n i placebogruppen (24,6 %).

Stabilt underhdll av symtomatisk remission

Stabilt bibehallande av symtomatisk remission definierades som andelen patienter med symtomatisk
remission vid minst 7 av 9 besok fran vecka 4 till vecka 36 och andelen patienter med symtomatisk
remission vecka 40 bland patienter i symtomatisk remission och med kliniskt svar vecka 12 i
LUCENT-1. Vecka 40 i LUCENT-2 var andelen patienter som uppnéddde stabil symtomatisk
remission storre bland patienter som behandlades med mirikizumab (69,7 %) &n bland patienter som
fick placebo (38,4 %).

Hiilsorelaterad livskvalitet

Vecka 12 1 LUCENT-1 uppvisade patienter som fick mirikizumab signifikant storre kliniskt
relevanta forbéttringar av totalpodngen i IBDQ-frageformuléret (Inflammatory Bowel Disease
Questionnaire) (p < 0,001) jamfort med placebo. Behandlingssvar enligt IBDQ definierades som
minst 16 poéngs forbattring av IBDQ-podngen fran baslinjen och remission enligt IBDQ
definierades som minst 170 podng. Vecka 12 i LUCENT-1 uppnadde 57,5 % av de
mirikizumabbehandlade patienterna remission enligt IBDQ jamfort med 39,8 % i placebogruppen
(p <0,001) och 72,7 % av de mirikizumabbehandlade patienterna uppnadde behandlingssvar enligt
IBDQ jamfort med 55,8 % i placebogruppen. I LUCENT-2 vecka 40 uppnadde 72,3 % av de
mirikizumabbehandlade patienterna bibehéllen remission enligt IBDQ jamfort med 43,0 % av de
placebobehandlade patienterna och 79,2 % av de mirikizumabbehandlade patienterna uppnadde
behandlingssvar enligt IBDQ jamfort med 49,2 % av de placebobehandlade patienterna.

Patientrapporterade resultat
Minskningar av svérighetsgraden av tarmtrangningar observerades redan vecka 2 hos patienter som
behandlades med mirikizumab i LUCENT-1. Patienter som fick mirikizumab uppnadde signifikant
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remission av tarmtrangningar jamfort med patienter i placebogruppen vecka 12 1 LUCENT-1

(22,1 % jamfort med 12,3 %) och vecka 40 i LUCENT-2 (42,9 % jamfort med 25 %). Patienter som
fick mirikizumab uppvisade signifikanta forbéttringar av trétthet redan vecka 2 i LUCENT-1 och
forbattringarna kvarstod vecka 40 i LUCENT-2. Redan vecka 4 foreladg dessutom en signifikant
minskning av buksmarta.

Sjukhusinldggningar och operationer relaterade till ulcerds kolit

Fram till vecka 12 i LUCENT-1 var andelen patienter med sjukhusinlidggningar relaterade till ulceros
kolit 0,3 % (3/868) i mirikizumabgruppen och 3,4 % (10/294) i placebogruppen. Operationer
relaterade till ulcerds kolit rapporterades hos 0,3 % (3/868) av patienterna som fick mirikizumab och
hos 0,7 % (2/294) av patienterna som fick placebo. Inga sjukhusinldggningar eller operationer
relaterade till ulcerds kolit forekom i mirikizumabarmen i LUCENT-2.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Omvoh for
en eller flera undergrupper av den pediatriska populationen avseende behandling av ulcerds kolit
(information om pediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ingen synbar ackumulering av mirikizumab i serum 6ver tid observerades vid subkutan
administrering var 4:e vecka.

Medelvirdet (koefficientvariation [CV %]) for Cmax och area under kurvan (AUC) efter
induktionsdosering (300 mg var 4:e vecka administrerat som intravends infusion) hos patienter med
ulcerds kolit var 99,7 (22,7) pg/ml respektive 538 (34,4) pg*dag/ml. Medelvirdet (CV %) for Cmax
och AUC efter underhéllsdosering (200 mg var 4:e vecka som subkutan injektion) var

10,1 (52,1) pg/ml respektive 160 (57,6) ng*dag/ml.

Absorption

Efter subkutan dosering av mirikizumab uppnaddes maximala serumkoncentrationer 2-3 dagar efter
dosering med en uppskattad absolut biotillgénglighet pa 44 %.

Injektionsstéllet hade ingen signifikant inverkan pa absorptionen av mirikizumab.

Distribution

Medelvirdet for den totala distributionsvolymen var 4,83 1.

Metabolism

Mirikizumab &dr en humaniserad monoklonal IgG4-antikropp som foérvintas brytas ner till sma
peptider och aminosyror genom katabola processer, pa samma sétt som endogena immunglobuliner.

Eliminering
I den populationsfarmakokinetiska analysen var medelvéardet for skenbar clearance 0,0229 1/tim och
medelvirdet for halveringstiden i eliminationsfasen var cirka 9,3 dagar hos patienter med ulceros

kolit. Clearance ar inte dosberoende.

Dosproportionalitet

Mirikizumab uppvisade linjar farmakokinetik med dosproportionell 6kning av exponeringen over ett
dosintervall pa 5 till 2 400 mg som intravends infusion eller ver ett dosintervall pa 120 till 400 mg
som subkutan injektion hos patienter med ulcer6s kolit eller hos frivilliga.
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Sérskilda populationer

Populationsfarmakokinetiska analyser visade att &lder, kon, vikt eller etnicitet inte hade nadgon
kliniskt betydelsefull effekt pa farmakokinetiken for mirikizumab (se dven avsnitt 4.8
”Immunogenicitet”). Bland de 1 362 studiedeltagarna med ulcerds kolit som exponerades for
mirikizumab i fas 2- och fas 3-studier var 99 (7,3 %) patienter 65 ar eller dldre och 11 (0,8 %)
patienter 75 ér eller éldre.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Inga specifika kliniska farmakologistudier for att undersoka inverkan av nedsatt njur- eller
leverfunktion pé farmakokinetiken for mirikizumab har utforts. Populationsfarmakokinetisk analys
visade att kreatininclearance (intervall 36,2 till 291 ml/min) eller totalt bilirubin (intervall 1,5 till
29 umol/l) inte paverkade farmakokinetiken for mirikizumab.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, reproduktionseffekter och effekter
pa utveckling visade inte nagra sérskilda risker for manniska.

Karcinogenes/mutagenes

Inga icke-kliniska studier har utforts for att undersdka mirikizumabs karcinogena eller mutagena
potential.

Nedsatt fertilitet

Inga effekter pé reproduktionsorgans vikt eller histopatologi observerades hos konsmogna
cynomolgusapor som fick mirikizumab en gang i veckan i 26 veckor, med dosen 100 mg/kg (minst
30 ganger underhallsdosen for manniska).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Natriumecitrat (dihydrat)

Vattenfri citronsyra

Natriumklorid

Polysorbat 80

Vatten for injektionsvatskor

6.2  Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Omvoh kan forvaras utanfor kylskap i1 upp till 2 veckor vid hogst 30 °C.
Om dessa villkor overskrids ska Omvoh kasseras.
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6.5 Forpackningstyp och innehall

Omvoh 100 mg injektionsvéitska, 10sning, i1 forfylld spruta

1 ml 16sning i spruta av klart typ I-glas.

Sprutan &r innesluten i en endos-penna for engangsbruk med kolv av brombutylgummi.
Finns i férpackning om 2 eller 6 forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Omvoh 100 mg injektionsvéitska, 10sning i forfylld injektionspenna

1 ml 16sning i spruta av klart typ I-glas.

Sprutan &r innesluten i en endos-penna for engangsbruk med kolv av brombutylgummi.
Forpackningar med 2, 4 eller 6 forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Endast for engéngsbruk. Omvoh ska inte anvéindas om det finns synliga partiklar i [6sningen eller om
16sningen ar grumlig och/eller tydligt brun.

Anvénd inte Omvoh som har varit fryst.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Omvoh 100 mg injektionsvatska, 16sning, i férfylld spruta

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

Omvoh 100 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

EU/1/23/1736/004
EU/1/23/1736/005
EU/1/23/1736/006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 26 maj 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

34


http://www.ema.europa.eu/

BILAGA 1T
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN 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 FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67 640 Fegersheim, Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar l&mnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumé, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

e Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den forteckning
over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i

direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns p& Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

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

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

e Riskhanteringsplan

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

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pabegiran av Europeiska ladkemedelsmyndigheten

e nir riskhanteringssystemet éndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan
leda till betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe
(for farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

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

YTTERKARTONG - INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omvoh 300 mg koncentrat till infusionsvétska, l6sning
mirikizumab

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

Varje injektionsflaska innehéller 300 mg mirikizumab i 15 ml (20 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: natriumcitratdihydrat, vattenfri citronsyra, natriumklorid, polysorbat 80 och vatten for
injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning
15 ml =300 mg
1 injektionsflaska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anviandning efter spadning.
Endast for engédngsbruk.

Fér ej skakas.

Lés 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

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING |

EU/1/23/1736/001

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER |

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

Tvadimensionell streckkod som innehéller 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 PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omvoh 300 mg sterilt koncentrat
mirikizumab
For i.v. bruk efter spadning.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

15 ml =300 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG — FORFYLLD SPRUTA (forpackning med 2)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omvoh 100 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld spruta
mirikizumab

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

En forfylld spruta innehaller 100 mg mirikizumab i 1 ml 16sning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: natriumcitratdihydrat, vattenfri citronsyra, natriumklorid, polysorbat 80 och vatten for
injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning.
2 forfyllda sprutor med 1 ml 16sning

T

+

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvéndning

Fér ej skakas.

6. SéRSKILD 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

Forvaras i kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras 1 original forpackningen. Ljuskénsligt.

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

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

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

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING |

EU/1/23/1736/002

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER |

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Omvoh 100 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 TILL MULTIPACK (med Blue Box)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omvoh 100 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld spruta
mirikizumab

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

En forfylld spruta innehaller 100 mg mirikizumab i 1 ml 16sning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: natriumcitratdihydrat, vattenfri citronsyra, natriumklorid, polysorbat 80 och vatten for
injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning.
Multipack: 6 (3 forpackningar med 2) forfyllda sprutor.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engédngsbruk.

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvdndning.

Fér ej skakas.

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

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

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

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING |

EU/1/23/1736/003

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER |

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Omvoh 100 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

INNERKARTONG TILL MULTIPACK (utan Blue Box)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omvoh 100 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld spruta
mirikizumab

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

En forfylld spruta innehaller 100 mg mirikizumab i 1 ml 16sning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: natriumcitratdihydrat, vattenfri citronsyra, natriumklorid, polysorbat 80 och vatten for
injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning.
2 forfyllda sprutor med 1 ml 16sning. Ingar i en multipack, far inte siljas separat.

T

+

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning.

Fér ej skakas.

6. SéRSKILD 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

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING |

EU/1/23/1736/003

| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER |

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15.  BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Omvoh 100 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

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

47



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omvoh 100 mg injektion
mirikizumab
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG — FORFYLLD INJEKTIONSPENNA (forpackning med 2)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omvoh 100 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
mirikizumab

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

En forfylld injektionspenna innehéller 100 mg mirikizumab i 1 ml 16sning,.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: natriumcitratdihydrat, vattenfri citronsyra, natriumklorid, polysorbat 80 och vatten for
injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning.
2 forfyllda injektionspennor med 1 ml 16sning
[

&

id

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engédngsbruk.

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning.

Fér ej skakas.

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

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING |

EU/1/23/1736/004

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER |

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Omvoh 100 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

50



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL MULTIPACK (med Blue Box)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omvoh 100 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
mirikizumab

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

En forfylld injektionspenna innehéller 100 mg mirikizumab i 1 ml 16sning,.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: natriumcitratdihydrat, vattenfri citronsyra, natriumklorid, polysorbat 80 och vatten for
injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning.
Multipack: 4 (2 forpackningar om 2) forfyllda injektionspennor med 1 ml 16sning
Multipack: 6 (3 forpackningar med 2) forfyllda injektionspennor med 1 ml 16sning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning.

Fér ¢j skakas.

6. SéRSKILD 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

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1736/005 (4 forfyllda injektionspennor)
EU/1/23/1736/006 (6 forfyllda injektionspennor)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Omvoh 100 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller 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

INNERKARTONG TILL MULTIPACK (utan Blue Box)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omvoh 100 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
mirikizumab

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

En forfylld injektionspenna innehéller 100 mg mirikizumab i 1 ml 16sning,.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: natriumcitratdihydrat, vattenfri citronsyra, natriumklorid, polysorbat 80 och vatten for
injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning.

2 forfyllda injektionspennor med 1 ml 16sning. Ingar i en multipack, far inte siljas separat.
e Tt
It |

&

P

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvindning.

Fér ¢j skakas.

6. SéRSKILD 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

Forvaras i kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras 1 original forpackningen. Ljuskénsligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1736/005 (4 forfyllda injektionspennor)
EU/1/23/1736/006 (6 forfyllda injektionspennor)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Omvoh 100 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

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

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omvoh 100 mg injektionsvatska, 16sning
mirikizumab
Subkutan anvéndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Omvoh 300 mg koncentrat till infusionsviitska, losning
mirikizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa 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 borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Omvoh ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du far Omvoh

Hur Omvoh anvinds

Eventuella biverkningar

Hur Omvoh ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Omvoh ir och vad det anvands for

Omvoh innehéller den aktiva substansen mirikizumab, en monoklonal antikropp. Monoklonala
antikroppar &r proteiner som kénner igen och binder specifikt till vissa malproteiner i kroppen.
Omvoh verkar genom att binda till och blockera ett protein i kroppen som kallas IL-23 (interleukin-
23), som &r involverat i inflammation. Genom att blockera IL-23:s verkan minskar Omvoh
inflammation och andra symtom som forknippas med ulcerds kolit.

Ulceros kolit r en kronisk inflammatorisk sjukdom i tjocktarmen. Om du har ulcerds kolit far du
forst andra ldkemedel. Om du inte svarar tillrdckligt bra pa eller inte tal dessa ldkemedel kan du fa
Omvoh for att minska tecken och symtom pé ulcerds kolit som diarré, buksmarta, tringningar och
blodning fran dndtarmen.

2. Vad du behover veta innan du far Omvoh

Anvind inte Omvoh

- om du dr allergisk mot mirikizumab eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6). Om du tror att du ér allergisk ska du rddgéra med din lékare innan du anvénder
Omvoh.

- Om du har aktiva infektioner som din lékare anser &r betydelsefulla (aktiv tuberkulos).

Varningar och forsiktighet
e Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvéander detta ldkemedel.
e Likaren kommer att kontrollera hur du mar fore behandlingen.
e Var noga med att tala om for lakaren om du har nagon sjukdom fére behandlingen.
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Infektioner
e Omvoh kan orsaka allvarliga infektioner.
e Om du har en aktiv infektion ska behandling med Omvoh inte p&bdrjas forrén infektionen har
lakt ut.
e Nar du har pabdrjat behandlingen ska du omedelbart tala om for lakaren om du far nagra
symtom pa en infektion, t.ex.:

o feber o andfaddhet

o frossa o snuva

o muskelvirk o halsont

o hosta o smarta vid urinering.

e Tala ocksa om for ldkaren om du nyligen har varit i narheten av ndgon som kan ha tuberkulos.

e Likaren kommer att undersoka dig och eventuellt gora ett tuberkulostest innan du far Omvoh.

e Om ldkaren anser att du loper risk att fa aktiv tuberkulos kan du fa ldkemedel for att behandla
sjukdomen.

Vaccinationer

Lakaren kommer att kontrollera om du behdver vaccineras innan behandlingen paborjas. Tala om for
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterskaom du nyligen har vaccinerat dig eller ska vaccinera dig.
Vissa typer av vacciner (levande vacciner) ska inte ges medan du anvander Omvoh.

Allergiska reaktioner
e Omvoh kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

e Sluta att anvinda Omvoh och s6k omedelbart akut vard om du fér ndgot av foljande symtom pa
en allvarlig allergisk reaktion:

o hudutslag o lagt blodtryck

o svimning o svullnad i ansikte, léppar, mun, tunga
eller svalg, andningssvarigheter

o yrsel o kénsla av tranghet i halsen eller tryck

Over brostet.

Leverblodprov

Léakaren kommer att ta blodprover innan du bdrjar med och under behandlingen med Omvoh for att
kontrollera om din lever fungerar normalt. Om blodproverna dr onormala kan ldkaren avbryta
behandlingen med Omvoh och gora ytterligare levertester for att faststilla orsaken.

Barn och ungdomar
Omvoh rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte har studerats i
denna patientgrupp.

Andra likemedel och Omvoh

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska

- om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvéinda andra likemedel

- om du nyligen vaccinerats eller snart ska vaccineras. Vissa typer av vacciner (levande
vacciner) ska inte ges medan du anvéinder Omvoh.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakaren innan du anvinder detta likemedel. Det dr bést att undvika att anvinda Omvoh under
graviditet. Omvohs effekt pa gravida kvinnor ar okdnd. Om du &r kvinna och kan bli gravid
rekommenderas att du undviker att bli gravid. Du méste anvianda ldmpligt preventivmedel medan du
behandlas med Omvoh och i minst 10 veckor efter den sista dosen Omvoh.

Om du ammar eller planerar att amma, tala med ldkaren innan du anvander detta likemedel.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Omvoh péaverkar sannolikt inte din féormaga att kora bil eller anvinda maskiner.

Omvoh innehéller natrium

Detta ladkemedel innehéller 60 mg natrium (huvudkomponenten i koksalt/bordssalt) per 300 mg-dos.
Detta motsvarar 3 % av hogsta rekommenderat dagliga intag av natrium f6r vuxna.

Innan Omvoh ges till dig blandas det med en 16sning som kan innehalla natrium. Tala med din l&kare
om du star pa saltfattig kost.

3. Hur Omvoh anvinds

Omvoh &r avsett att anvéndas under viagledning och dvervakning av en lakare med erfarenhet av
diagnostik och behandling av ulcerds kolit.

Hur mycket Omvoh ges och hur léinge

Léakaren avgor hur mycket Omvoh du behdver och hur linge. Omvoh ér avsett for
langtidsbehandling. Lakaren eller sjukskdterskan kommer att f6lja upp dig regelbundet for att se att
behandlingen har 6nskad verkan.

o Behandlingsstart: Den forsta dosen Omvoh ér 300 mg och ges av din lékare som intravends
infusion (dropp i en ven i armen) under minst 30 minuter. Efter den forsta dosen far du
ytterligare en dos Omvoh pé 300 mg 4 veckor senare och igen efter ytterligare 4 veckor.
Om du inte har svarat tillrdckligt bra p& behandlingen efter dessa 3 infusioner kan ldkaren
Overviga att fortsdtta med intravendsa infusioner vecka 12, 16 och 20.

o Underhallsbehandling: 4 veckor efter den sista intravendsa infusionen ges en underhallsdos pa
200 mg Omvoh som injektion under huden ("subkutant") och dérefter var 4:e vecka.
Underhallsdosen pa 200 mg ges som 2 injektioner som vardera innehéller 100 mg Omvoh.
Om ditt behandlingssvar avtar efter att du har fatt underhallsdosen av Omvoh kan ldkaren
besluta att ge dig 3 doser Omvoh som intravendsa infusioner.

Likaren eller sjukskoterskan talar om for dig nér du ska byta till subkutana injektioner.
Under underhallsbehandlingen ska du och lékaren eller sjukskoterskan bestimma om du ska
injicera Omvoh sjélv efter att ha fatt trina pa subkutan injektionsteknik. Det ar viktigt att du
inte forsoker att ge injektionerna sjilv forrdn ldkaren eller sjukskoterskan har visat dig hur du
ska gora. Lékaren eller sjukskdterskan kommer att erbjuda nédvéndig tréning.

Om du har fatt for stor mangd av Omvoh
Om du har fatt mer Omvoh dn du skulle eller om du har fatt dosen for tidigt ska du tala om det for

din lakare.

Om du har glomt att anvinda Omvoh
Om du har missat en dos Omvoh, tala med din ldkare.

Om du slutar att anvinda Omvoh

Sluta inte att anvinda Omvoh utan att forst tala med lakaren. Om du avbryter behandlingen kan dina
symtom pa ulcerds kolit komma tillbaka.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- Ovre luftvigsinfektioner (nis- och halsinfektioner)

- Ledvirk

- Huvudvark

- Hudutslag

- Reaktioner pa injektionsstéllet (t.ex. hudrodnad, smérta)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)

- Biltros

- Infusionsrelaterad allergisk reaktion (t.ex. klada, nisselutslag)
- Forhgjda nivaer av leverenzymer i blodet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 sidkerhet.

5. Hur Omvoh ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten pé injektionsflaskan och pa ytterkartongen efter
”EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvind inte ladkemedlet om injektionsflaskan ar skadad eller om lakemedlet dr grumligt, tydligt
brunt eller innehéller partiklar.

Detta likemedel ér endast avsett for engédngsbruk.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga ldkaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder &r till for att skydda miljon.

Spédd losning

Det rekommenderas att infusionen paborjas omedelbart efter spaddning. Om den spiddda 16sningen
som har beretts med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning, inte anvands
omedelbart kan den forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C) i hogst 96 timmar eller vid rumstemperatur vid
hogst 25 °C 1 hogst 10 timmar (den sammanlagda tiden far inte Gverstiga 96 timmar) fran tidpunkten
for punktion av injektionsflaskan.

Den spédda infusionslésningen som har beretts med 50 mg/ml (5 %) glukos maste anvéndas inom
48 timmar, varav hogst 5 timmar fér vara vid icke-kylsk&pstemperatur som inte far overstiga 25 °C,
frén tidpunkten for punktion av injektionsflaskan.

Fran en mikrobiologisk synvinkel bor likemedlet anvindas omedelbart. Om den inte anvénds
omedelbart &r forvaringstider och forhéllanden fore anvéindning anvéndarens ansvar och ska normalt
inte vara langre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhéllanden.

Skydda den spiddda 16sningen mot direkt virme och ljus.
Den spéddda 16sningen far inte frysas.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr mirikizumab.
Varje injektionsflaska innehéller 300 mg mirikizumab i 15 ml (20 mg/ml).

- Ovriga innehallsimnen #r natriumcitratdihydrat, vattenfri citronsyra, natriumklorid,
polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Omvoh &r en 16sning i en injektionsflaska av klart glas. Fargen kan variera fran farglos till svagt gul.

Forpackning med 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nederldnderna

Tillverkare

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

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" B.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

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

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

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

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

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
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Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvbmpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

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

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

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 220663 111

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

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

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

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:

http://www.ema.europa.cu.

Omvoh 300 mg koncentrat till infusionsviitska, losning
mirikizumab

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvirdspersonal:

Anvind inte Omvoh som har varit fryst.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.


http://www.ema.europa.eu/

Spéddning fére intravends infusion

1.
2.

3.

Injektionsflaskorna dr endast avsedda for engangsbruk.

Infusionslosningen ska beredas med aseptisk teknik for att garantera att den fardigberedda
16sningen &r steril.

Inspektera innehallet i1 injektionsflaskan. Koncentratet ska vara klart, farglost till svagt gult
och fritt fran synliga partiklar. I annat fall ska det kasseras.

Dra upp 15 ml ur injektionsflaskan med mirikizumab (300 mg) med en kanyl av lamplig
storlek (18 till 21 G rekommenderas) och for over till infusionspasen. Koncentratet ska endast
spadas i infusionspésar (pésstorlek 50-250 ml) som innehéller antingen natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvitska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, 16sning. Den
slutliga koncentrationen efter spadning &r cirka 1,2 mg/ml till cirka 6 mg/ml.

Vind forsiktigt infusionspésen upp och ner for att blanda. Skaka inte padsen med beredd
16sning.

Administrering av den spiddda 16sningen

6.

7.

Infusionsaggregatet (infusionsslangen) ska anslutas till den forberedda infusionspasen och
slangen ska fyllas. Infusionen ska ges under minst 30 minuter.

Vid slutet av infusionen ska infusionsslangen spolas med natriumkloridlosning 9 mg/ml
(0,9 %) eller 50 mg/ml (5 %) glukoslosning for injektion for att sdkerstélla att hela dosen
administreras. Spolningen ska administreras med samma hastighet som anvénds for
administrering av Omvoh. Den tid som krévs for att spola Omvoh-16sningen fran
infusionsslangen réknas inte in i den kortaste infusionstiden pa 30 minuter.
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Bipacksedel: Information till patienten
Omvoh 100 mg injektionsvitska, losning, i forfylld spruta

mirikizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa 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 anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Omvoh éir och vad det anviands for

Vad du behé6ver veta innan du anvinder Omvoh
Hur du anvinder Omvoh

Eventuella biverkningar

Hur Omvoh ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Omvoh ir och vad det anvands for

Omvoh innehéller den aktiva substansen mirikizumab, en monoklonal antikropp. Monoklonala
antikroppar &r proteiner som kadnner igen och binder specifikt till vissa mélproteiner i kroppen.
Omvoh verkar genom att binda till och blockera ett protein i kroppen som kallas IL-23 (interleukin-
23), som &r involverat i inflammation. Genom att blockera IL-23:s verkan minskar Omvoh
inflammation och andra symtom som forknippas med ulcerds kolit.

Ulcerds kolit r en kronisk inflammatorisk sjukdom i tjocktarmen. Om du har ulcerds kolit far du
forst andra ldkemedel. Om du inte svarar tillrdckligt bra pa eller inte tal dessa lakemedel kan du fa
Omvoh for att minska tecken och symtom pa ulcerds kolit som diarré, buksmarta, traingningar och
blodning frén dndtarmen.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Omvoh

Anvind inte Omvoh

- om du ar allergisk mot mirikizumab eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Om du tror att du ér allergisk ska du rddgéra med din lékare innan du anvinder
Omvoh.

- Om du har aktiva infektioner som din ldkare anser &r betydelsefulla (aktiv tuberkulos).

Varningar och forsiktighet
e Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.
e Likaren kommer att kontrollera hur du mar fore behandlingen.
e Var noga med att tala om for ldkaren om du har ndgon sjukdom fore behandlingen.
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Infektioner
e Omvoh kan orsaka allvarliga infektioner. Om du har en aktiv infektion ska behandling med
Omvoh inte paborjas forran infektionen har 14kt ut.
e Nar du har pabdrjat behandlingen ska du omedelbart tala om for lakaren om du far nagra
symtom pa en infektion, t.ex.:

o feber o andfaddhet

o frossa o snuva

o muskelvirk o halsont

o hosta o smidrta vid urinering.

e Tala ocksa om for likaren om du nyligen har varit i ndrheten av ndgon som kan ha tuberkulos.

e Likaren kommer att undersoka dig och eventuellt gora ett tuberkulostest innan du far Omvoh.

e Om ldkaren anser att du loper risk att fa aktiv tuberkulos kan du fa ldkemedel for att behandla
sjukdomen.

Vaccinationer

Lakaren kommer att kontrollera om du behdver vaccineras innan behandlingen paborjas. Tala om for
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du nyligen har vaccinerat dig eller ska vaccinera dig.
Vissa typer av vacciner (levande vacciner) ska inte ges medan du anviander Omvoh.

Allergiska reaktioner
e Omvoh kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.
e Sluta att anvinda Omvoh och s6k omedelbart akut vard om du far ndgot av foljande symtom pa
en allvarlig allergisk reaktion:

o hudutslag o lagt blodtryck

o svimning o svullnad i ansikte, ldppar, mun, tunga
eller svalg, andningssvérigheter

o yrsel o kénsla av tranghet i halsen eller tryck

Over brostet.

Leverblodprov

Léakaren kommer att ta blodprover innan du bdrjar med och under behandlingen med Omvoh for att
kontrollera om din lever fungerar normalt. Om blodproverna &r onormala kan ldkaren avbryta
behandlingen med Omvoh och gora ytterligare levertester for att faststdlla orsaken.

Barn och ungdomar
Omvoh rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte har studerats i
denna patientgrupp.

Andra likemedel och Omvoh

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska

- om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvéinda andra likemedel

- om du nyligen vaccinerats eller snart ska vaccineras. Vissa typer av vacciner (levande
vacciner) ska inte ges medan du anvander Omvoh.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakaren innan du anvander detta lakemedel. Det 4r béast att undvika att anvinda Omvoh under
graviditet. Omvohs effekt péd gravida kvinnor ar okdnd. Om du &r kvinna och kan bli gravid
rekommenderas att du undviker att bli gravid. Du méste anvianda ldmpligt preventivmedel medan du
behandlas med Omvoh och i minst 10 veckor efter den sista dosen Omvoh.

Om du ammar eller planerar att amma, tala med ldkaren innan du anvander detta likemedel.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Omvoh péaverkar sannolikt inte din féormaga att kora bil eller anvinda maskiner.

Omvoh innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Omvoh

Anvind alltid detta lakemedel enligt lakarens eller sjukskoterskans anvisningar. Radfraga lékare,
sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar osdker pa hur du ska anvénda detta lakemedel.

Hur mycket Omvoh ges och hur léinge

Lakaren avgor hur mycket Omvoh du behdver och hur lange. Omvoh ar avsett for
langtidsbehandling. Lakaren eller sjukskdterskan kommer att f6lja upp dig regelbundet for att se att
behandlingen har 6nskad verkan.

o Behandlingsstart: Den forsta dosen Omvoh édr 300 mg och ges av din lékare som intravends
infusion (dropp i en ven i armen) under minst 30 minuter. Efter den forsta dosen far du
ytterligare en dos Omvoh pa 300 mg 4 veckor senare och igen efter ytterligare 4 veckor.
Om du inte har svarat tillrickligt bra pa behandlingen efter dessa 3 infusioner kan ldkaren
Overviga att fortsdtta med intravendsa infusioner vecka 12, 16 och 20.

o Underhallsbehandling: 4 veckor efter den sista intravendsa infusionen ges en
underhallsdos pa 200 mg Omvoh som injektion under huden ("subkutant") och
dérefter var 4:e vecka. Underhéllsdosen pa 200 mg ges som 2 injektioner som
vardera innehaller 100 mg Omvoh.

Om ditt behandlingssvar avtar efter att du har fatt underhallsdosen av Omvoh kan
lakaren besluta att ge dig 3 doser Omvoh som intravends infusion.

Likaren eller sjukskoterskan talar om for dig nér du ska byta till subkutana injektioner.
Under underhallsbehandlingen ska du och lékaren eller sjukskoterskan bestimma om du ska
injicera Omvoh sjdlv efter att ha fatt trdna pa subkutan injektionsteknik. Det ar viktigt att du
inte forsoker att ge injektionerna sjilv forrdn ldkaren eller sjukskoterskan har visat dig hur du
ska gora. Lékaren eller sjukskoterskan kommer att erbjuda nddvéandig tréning.

En vérdare kan ocksa ge dig Omvoh-injektioner efter att ha fatt trining.

Anvind nigon form av pdminnelse, skriv t.ex. upp injektionerna i din kalender eller

dagbok, sé att du inte missar nagon dos eller tar dubbla doser.

Om du har fatt for stor méingd av Omvoh
Om du har fatt mer Omvoh dn du skulle eller om du har fatt dosen for tidigt ska du tala om det f6r
din lékare.

Om du har glomt att anvinda Omvoh
Om du har glomt att injicera en dos Omvoh ska du injicera den sa snart som mojligt. Dérefter ska du
ateruppta doseringen var 4:e vecka.

Om du slutar att anvinda Omvoh
Sluta inte att anvinda Omvoh utan att forst tala med lékaren. Om du avbryter behandlingen kan dina

symtom pa ulcerds kolit komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- Ovre luftvigsinfektioner (nis- och halsinfektioner)

- Ledvirk

- Huvudvirk

- Hudutslag

- Reaktioner pa injektionsstillet (t.ex. hudrodnad, smaérta)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Biiltros

- Infusionsrelaterad allergisk reaktion (t.ex. klada, nisselutslag)
- Forhgjda nivaer av leverenzymer i blodet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 likemedels sdkerhet.

5. Hur Omvoh ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa ytterkartongen efter "EXP”.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C). Far e¢j frysas.

Sprutorna far inte virmas i mikrovagsugn, skoljas i hett vatten eller ldmnas i direkt solljus.
Skaka inte den forfyllda sprutan.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Omvoh kan forvaras utanfor kylskap i upp till 2 veckor vid hogst 30 °C.
Om dessa villkor 6verskrids ska Omvoh kasseras.

Anvéand inte lakemedlet om den forfyllda sprutan ar skadad eller om likemedlet dr grumligt, tydligt
brunt eller innehaller partiklar.

Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk.
Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga ldakaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehaillsdeklaration
- Den aktiva substansen dr mirikizumab.
En forfylld spruta innehéller 100 mg mirikizumab i 1 ml 18sning.

- Ovriga innehdllsimnen #r natriumcitratdihydrat, vattenfri citronsyra, natriumklorid,
polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Omvoh &r en l6sning i en klar glasampull innesluten i en engangsspruta. Férgen kan variera fran

farglos till svagt gul.

Finns i férpackningar med 2 eller 6 forfyllda sprutor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att finnas tillgéngliga i ditt land.

Innehavare av godkinnande for forséljning

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

Tillverkare

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

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

Bbnarapus

TII "Enu JIlunmu Henepnaug" B.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

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

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

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

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

E)ALGoa

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.

TnA: +30 210 629 4600

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1 328 5100

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

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

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

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

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



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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvbmpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

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

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 220663 111

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

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

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

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:

http://www.ema.europa.cu.
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Bruksanvisning
Omvoh 100 mg injektionsvitska, losning, i forfylld spruta

mirikizumab

2 forfyllda sprutor

Lis detta innan du injicerar Omvoh. Folj alla steg for steg-instruktioner.

2 injektioner av Omvoh kravs for en full dos.
Injicera 1 forfylld spruta med Omvoh och fortsitt omedelbart med den andra forfyllda
Omvoh-sprutan.

Ténk ocksa pa foljande:

Lakaren eller sjukskdterskan ska visa dig hur du forbereder och injicerar Omvoh med den
forfyllda sprutan. Injicera inte dig sjélv eller ndgon annan forrdn du har blivit visad hur
man injicerar Omvoh.

Den forfyllda sprutan med Omvoh &r endast for engangsbruk. Lét inte nagon annan
anvénda din spruta och dteranvénd den inte. Du kan sprida eller fa infektioner.

Lakaren eller sjukskdterskan kan hjélpa dig bestimma var pa kroppen du ska injicera din
dos. Du kan ocksé ldsa avsnittet ”Vilj injektionsstélle” i denna bruksanvisning for att 2
hjélp att vélja vilket omrade som fungerar bést for dig.

Om du har problem med synen ska du inte anvénda den forfyllda Omvoh-sprutan utan
hjélp fran en vardare.

Spara bruksanvisningen och 14s den vid behov.
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Innan du anvinder den forfyllda sprutan med Omvoh ska du noga léisa igenom och félja alla steg for steg-
anvisningar.

Delarna i en forfylld Omvoh-spruta

Upp
Tumgrepp
BIla kolvstang
+—  Fingergrepp
L —e=s———  Gra sprutkolv

Sprutcylinder med likemedel

~—— Nl

+«—— Nalskydd

Ned

100 mg/ml + 100 mg/ml =1 full dos

VIKTIGT:
* 2 injektioner kravs for full dos.

* Injicera 1 spruta och fortsitt direkt med den andra sprutan.
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Forbereda injektionen med Omvoh

Ta ut sprutorna ur kylskipet

Samla ihop tillbehor

Inspektera sprutorna och liikemedlet

Utgangsdatum

-

Forbered injektionen

Viilj injektionsstille

Armens baksida

o —

or ~ Magen
00

—

Laren

Ta ut 2 sprutor ur kylskapet.

Lat nélskyddet sitta kvar tills du ér redo att ge
injektionen.

Lat sprutorna ligga framme i rumstemperatur i 30 minuter
fore injektionen.

Sprutan far inte virmas i mikrovagsugn, skoljas i
varmvatten eller placeras i direkt solljus.

Anvind inte sprutorna om ldkemedlet har varit fryst.
Skaka inte sprutorna.

Tillbehor:

* 2 sprittorkar

* 2 bomullstussar eller kompresser

* 1 behallare for stickande och skdrande avfall (se
”Kassering av Omvoh-sprutan”)

Kontrollera att du har ritt 1dkemedel. Lakemedlet i sprutan
ska vara genomskinligt. Det kan vara farglost eller svagt
gult.

Anvind inte sprutan, utan kasta den enligt lakarens,

apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar om

* den ser ut att vara skadad

* lakemedlet dr grumligt, missfargat eller innehaller
partiklar

* utgangsdatum som star pa etiketten har passerat

* lakemedlet ar fryst.

Tvétta hinderna med tval och vatten innan du injicerar
Omvoh.

Liakaren eller sjukskdterskan kan hjilpa dig vélja det
injektionsstille som passar dig bést.

e Du eller ndgon annan kan injicera lakemedlet i
magomradet (buken). Injicera inte ndrmare naveln &n
5 centimeter.

e Du eller nagon annan kan injicera lakemedlet pa larens
framsida. Omrédet ska vara minst 5 centimeter ovanfor
knét och 5 centimeter under ljumsken.

e Nigon annan kan injicera lakemedlet i baksidan av din
overarm.

e Injicera inte pa precis samma stélle varje gang. Om du till
exempel gav den forsta injektionen i buken kan den andra
injektionen — for att ge hela dosen — ges pa ett annat stélle
i buken.

o Injicera inte i omraden dér huden &r 6m, skadad, rod eller
hard.

Rengor injektionsstillet med en sprittork. Lt
injektionsstiillet lufttorka innan du injicerar likemedlet.
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Injicera Omvoh
1 Ta av nalskyddet fran sprutan. R—

+ Lat nilskyddet sitta kvar tills du dr '
redo att ge injektionen.

» Ta av nalskyddet och kasta det i
hushallssoporna.

+ Saitt inte tillbaka nédlskyddet. Du kan
skada nélen eller sticka dig av misstag.

* Ror inte nalen.

2 For in nalen )

* Nyp forsiktig ihop huden pa det stélle dar
du ska injicera. 45°

*For in nalen i 45 graders vinkel. : : e

3 Injicera
* Tryck sakta p& tumgreppet sa att kolven
trycks in helt och allt ldkemedel injiceras.
* Den gra sprutkolven ska vara intryckt

hela végen i sprutan.

* Nér injektionen &r klar ska du se den bla
kolvstangen genom sprutcylindern s som
bilden visar. T
* Dra ut nalen ur huden och slépp forsiktigt :
taget om huden.
* Om du bldder pa injektionsstillet trycker
du en bomullstuss eller kompress mot : Blé kolvsténg
injektionsstillet.
» Gnugga inte pa injektionsstéllet. _\
» Sétt inte tillbaka nélskyddet pa den

Gra sprutkolv
forfyllda sprutan.

2 injektioner kravs for full dos. Injicera en spruta och fortsitt direkt med den andra
sprutan.
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Kassera Omvoh-sprutan
Kasta den anvinda sprutan S

» Légg den anvénda sprutan i en behéllare
for stickande och skirande avfall
omedelbart efter anvéndning. Kasta inte
sprutan i hushéllssoporna.

|

* Om du inte har en behallare for stickande och skdrande avfall kan du anvianda en behallare som:

— ar tillverkad av kraftig plast

— kan stdngas med téttslutande, punktionssékert lock, utan att stickande/skédrande féremal kan
komma ut

— star uppratt och stadigt under anvandning

— ar lackagesidker

— &r korrekt méarkt med en varning om farligt avfall i behallaren.

* Nir behallaren for stickande och skdrande avfall dr nédstan full ska du folja lokala riktlinjer f6r hur
en behallare for stickande och skdrande avfall ska kasseras. Det kan finnas lokala foreskrifter om
hur du ska kasta nalar och sprutor.

» Behallaren for stickande och skidrande foremal ska inte atervinnas.

* For mer information om hur du kasserar behallaren pa ratt satt, fraga lakaren, apotekspersonalen
eller sjukskoterskan om tillgéingliga alternativ i ditt omréde.

Vanliga fragor

F. Vad hinder om jag later sprutan virmas i mer dn 30 minuter fore injektionen?
S. Sprutan kan forvaras i rumstemperatur upp till 30 °C i upp till 2 veckor.

F. Vad ska jag gora om jag ser luftbubblor i sprutan?
S. Det &ér normalt att det finns luftbubblor i sprutan. De kommer inte att skada dig eller paverka din
dos.

F. Vad ska jag gora om jag ser en vitskedroppe pa nalspetsen niir jag tar bort nalskyddet?
S. En vitskedroppe pé nélspetsen har ingen betydelse. Den kommer inte att skada dig eller pdverka
din dos.

F. Vad ska jag gora om det inte gir att trycka in kolven?
S. Om kolven har fastnat eller ar skadad:
* Fortsitt inte anvdnda sprutan.
* Dra ut ndlen ur huden.
» Anvénd inte sprutan. Tala med lékare eller apotekspersonal for att fa en ny.

F. Vad hiinder om jag har en droppe vitska eller blod pa huden efter injektionen?

S. Detta ar normalt. Tryck en bomullstuss eller en kompress mot injektionsstéllet. Gnugga inte pé
injektionsstillet.
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F. Hur vet jag om injektionen ar klar?

S. Injektionen &r klar nér:

* Den blé kolvstangen syns i sprutcylindern.

* Den gra sprutkolven ska vara intryckt hela végen in till nalen i sprutan.

Lis hela bipacksedeln till Omvoh som finns i ytterkartongen om du vill veta mer om
likemedlet.

Andrades senast
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Bipacksedel: Information till patienten
Omvoh 100 mg injektionsvitska, losning, i forfylld injektionspenna

mirikizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa 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 anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Omvoh dr och vad det anvands for

Vad du behé6ver veta innan du anvinder Omvoh
Hur du anvinder Omvoh

Eventuella biverkningar

Hur Omvoh ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e e

1. Vad Omvoh ir och vad det anvands for

Omvoh innehéller den aktiva substansen mirikizumab, en monoklonal antikropp. Monoklonala
antikroppar &r proteiner som kadnner igen och binder specifikt till vissa mélproteiner i kroppen.
Omvoh verkar genom att binda till och blockera ett protein i kroppen som kallas IL-23 (interleukin-
23), som &r involverat i inflammation. Genom att blockera IL-23:s verkan minskar Omvoh
inflammation och andra symtom som forknippas med ulcerds kolit.

Ulcerds kolit r en kronisk inflammatorisk sjukdom i tjocktarmen. Om du har ulcerds kolit far du
forst andra ldkemedel. Om du inte svarar tillrdckligt bra pa eller inte tal dessa ldkemedel kan du fa
Omvoh for att minska tecken och symtom pa ulcerds kolit som diarré, buksmarta, traingningar och
blodning frén dndtarmen.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Omvoh

Anvind inte Omvoh

- om du ar allergisk mot mirikizumab eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Om du tror att du ér allergisk ska du rddgéra med din lékare innan du anvinder
Omvoh.

- Om du har aktiva infektioner som din ldkare anser &r betydelsefulla (aktiv tuberkulos).

Varningar och forsiktighet
e Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.
e Likaren kommer att kontrollera hur du mar fore behandlingen.
e Var noga med att tala om for ldkaren om du har ndgon sjukdom fore behandlingen.
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Infektioner
e Omvoh kan orsaka allvarliga infektioner. Om du har en aktiv infektion ska behandling med
Omvoh inte paborjas forran infektionen har 14kt ut.
e Nar du har pabdrjat behandlingen ska du omedelbart tala om for lakaren om du far nagra
symtom pa en infektion, t.ex.:

o feber o andfaddhet

o frossa o snuva

o muskelvirk o halsont

o hosta o smidrta vid urinering.

e Tala ocksa om for likaren om du nyligen har varit i ndrheten av ndgon som kan ha tuberkulos.

e Likaren kommer att undersoka dig och eventuellt gora ett tuberkulostest innan du far Omvoh.

e Om ldkaren anser att du loper risk att fa aktiv tuberkulos kan du fa ldkemedel for att behandla
sjukdomen.

Vaccinationer

Lakaren kommer att kontrollera om du behdver vaccineras innan behandlingen paborjas. Tala om for
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du nyligen har vaccinerat dig eller ska vaccinera dig.
Vissa typer av vacciner (levande vacciner) ska inte ges medan du anviander Omvoh.

Allergiska reaktioner
e Omvoh kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.
e Sluta att anvinda Omvoh och s6k omedelbart akut vard om du far ndgot av foljande symtom pa
en allvarlig allergisk reaktion:

o hudutslag o lagt blodtryck

o svimning o svullnad i ansikte, ldppar, mun, tunga
eller svalg, andningssvérigheter

o yrsel o kénsla av tranghet i halsen eller tryck

Over brostet.

Leverblodprov

Léakaren kommer att ta blodprover innan du bdrjar med och under behandlingen med Omvoh for att
kontrollera om din lever fungerar normalt. Om blodproverna &r onormala kan ldkaren avbryta
behandlingen med Omvoh och gora ytterligare levertester for att faststdlla orsaken.

Barn och ungdomar
Omvoh rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte har studerats i
denna patientgrupp.

Andra likemedel och Omvoh

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska

- om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvéinda andra likemedel

- om du nyligen vaccinerats eller snart ska vaccineras. Vissa typer av vacciner (levande
vacciner) ska inte ges medan du anvander Omvoh.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakaren innan du anvander detta lakemedel. Det 4r béast att undvika att anvinda Omvoh under
graviditet. Omvohs effekt péd gravida kvinnor ar okdnd. Om du &r kvinna och kan bli gravid
rekommenderas att du undviker att bli gravid. Du méste anvianda ldmpligt preventivmedel medan du
behandlas med Omvoh och i minst 10 veckor efter den sista dosen Omvoh.

Om du ammar eller planerar att amma, tala med ldkaren innan du anvander detta likemedel.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Omvoh péaverkar sannolikt inte din féormaga att kora bil eller anvinda maskiner.

Omvoh innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Omvoh

Anvind alltid detta lakemedel enligt lakarens eller sjukskoterskans anvisningar. Radfraga lékare,
sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar osdker pa hur du ska anvénda detta lakemedel.

Hur mycket Omvoh ges och hur léinge

Lakaren avgor hur mycket Omvoh du behdver och hur lange. Omvoh ar avsett for
langtidsbehandling. Lakaren eller sjukskdterskan kommer att f6lja upp dig regelbundet for att se att
behandlingen har 6nskad verkan.

o Behandlingsstart: Den forsta dosen Omvoh édr 300 mg och ges av din lékare som intravends
infusion (dropp i en ven i armen) under minst 30 minuter. Efter den forsta dosen far du
ytterligare en dos Omvoh pa 300 mg 4 veckor senare och igen efter ytterligare 4 veckor.
Om du inte har svarat tillrickligt bra pa behandlingen efter dessa 3 infusioner kan ldkaren
Overviga att fortsdtta med intravendsa infusioner vecka 12, 16 och 20.

o Underhallsbehandling: 4 veckor efter den sista intravendsa infusionen ges en
underhallsdos pa 200 mg Omvoh som injektion under huden ("subkutant") och
dérefter var 4:e vecka. Underhéllsdosen pa 200 mg ges som 2 injektioner som
vardera innehaller 100 mg Omvoh.

Om ditt behandlingssvar avtar efter att du har fatt underhallsdosen av Omvoh kan
lakaren besluta att ge dig 3 doser Omvoh som intravends infusion.

Likaren eller sjukskoterskan talar om for dig nér du ska byta till subkutana injektioner.
Under underhallsbehandlingen ska du och lékaren eller sjukskoterskan bestimma om du ska
injicera Omvoh sjdlv efter att ha fatt trdna pa subkutan injektionsteknik. Det ar viktigt att du
inte forsoker att ge injektionerna sjilv forrdn ldkaren eller sjukskoterskan har visat dig hur du
ska gora. Lékaren eller sjukskoterskan kommer att erbjuda nddvéandig tréning.

En vérdare kan ocksa ge dig Omvoh-injektioner efter att ha fatt trining.

Anvind nigon form av pdminnelse, skriv t.ex. upp injektionerna i din kalender eller

dagbok, sé att du inte missar nagon dos eller tar dubbla doser.

Om du har fatt for stor méingd av Omvoh
Om du har fatt mer Omvoh dn du skulle eller om du har fatt dosen for tidigt ska du tala om det f6r
din lékare.

Om du har glomt att anvinda Omvoh
Om du har glomt att injicera en dos Omvoh ska du injicera den sa snart som mojligt. Dérefter ska du
ateruppta doseringen var 4:e vecka.

Om du slutar att anvinda Omvoh
Sluta inte att anvinda Omvoh utan att forst tala med lékaren. Om du avbryter behandlingen kan dina

symtom pa ulcerds kolit komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- Ovre luftvigsinfektioner (niis- och halsinfektioner)

- Ledvirk

- Huvudvirk

- Hudutslag

- Reaktioner pa injektionsstillet (t.ex. hudrodnad, smaérta)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Biiltros

- Infusionsrelaterad allergisk reaktion (t.ex. klada, nisselutslag)
- Forhgjda nivaer av leverenzymer i blodet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 likemedels sdkerhet.

5. Hur Omvoh ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa ytterkartongen efter "EXP”.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C). Far e¢j frysas.

Injektionspennorna fér inte virmas i mikrovagsugn, skoljas i hett vatten eller l&dmnas i direkt solljus.
Skaka inte den forfyllda injektionspennan.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Omvoh kan forvaras utanfor kylskap i upp till 2 veckor vid hogst 30 °C.
Om dessa villkor 6verskrids ska Omvoh kasseras.

Anvind inte lakemedlet om den forfyllda injektionspennan ar skadad eller om ldkemedlet &r
grumligt, tydligt brunt eller innehaller partiklar.

Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk.
Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga ldakaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehaillsdeklaration
- Den aktiva substansen dr mirikizumab.
En forfylld injektionspenna innehéller 100 mg mirikizumab i 1 ml I0sning.

- Ovriga innehdllsimnen #r natriumcitratdihydrat, vattenfri citronsyra, natriumklorid,
polysorbat 80 och vatten for injektionsvatskor.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Omvoh &r en 16sning i en klar glasampull innesluten i en injektionspenna for engangsbruk. Fiargen
kan variera fran farglds till svagt gul.

Finns i férpackningar med 2, 4 eller 6 forfyllda injektionspennor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att finnas tillgéngliga i ditt land.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

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

Tillverkare

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbnarapus

TII "Emu JIunn Henepnann" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

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

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

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

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

E)ALGoa

OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.

TnA: +30 210 629 4600

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

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

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

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00



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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

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

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

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

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

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

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

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

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:

http://www.ema.europa.ceu.

81


http://www.ema.europa.eu/

Bruksanvisning
Omvoh 100 mg injektionsvitska, losning, i forfylld injektionspenna

mirikizumab

2 forfyllda injektionspennor

Lis detta innan du injicerar Omvoh. Folj alla steg for steg-instruktioner.

e 2 Omvoh-injektioner krivs for full dos.
e Injicera 1 Omvoh-penna och fortsétt direkt med den andra Omvoh-pennan.

Tank ocksa pa foljande:

e Lakaren eller sjukskoterskan ska visa dig hur du forbereder och injicerar Omvoh med
injektionspennan. Injicera inte dig sjélv eller ndgon annan forrén du har blivit visad hur
man injicerar Omvoh.

e Injektionspennorna med Omvoh dr endast avsedda for engéngsbruk. Lat inte ndgon annan
anvinda injektionspennan och atervand den inte. Du kan sprida eller fa infektioner.

e Likaren eller sjukskoterskan kan hjilpa dig bestimma var pé kroppen du ska injicera din
dos. Du kan ocksa ldsa avsnittet ”Vilj injektionsstille” 1 denna bruksanvisning for att fa
hjélp att vélja vilket omradde som fungerar béast {for dig.

e  Om du har syn- eller horselproblem ska du inte anvinda Omvoh-pennan utan hjélp frén en
vérdare.

e Spara bruksanvisningen och lids den vid behov.
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Innan du anviinder injektionspennorna med Omvoh ska du noga lasa igenom och félja alla steg for steg-
anvisningar.

Injektionspennans delar

17 Bl injektionsknapp
L2} L2}
= = o e
' e——— Lasring
na p o Symboler for
last/olast

s | ] #——— Likemedel

Nal

SN D e Genomskinlig
bottenplatta

Gratt bottenlock

Ned

100 mg/ml + 100 mg/ml =1 full dos

VIKTIGT:
* 2 injektioner krévs for full dos.

* Injicera 1 injektionspenna och fortsétt direkt med den andra.
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Forbereda injektionen med Omvoh

Ta ut injektionspennorna ur kylskapet

Samla ihop tillbehor

Inspektera injektionspennorna och
likemedlet

Utgangsdatum

¢
o

¢

Forbered injektionen

Vilj injektionsstille

Armens baksida
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Ta ut 2 Omvoh-pennor ur kylskapet.

Lat de gra bottenlocken sitta kvar tills du ér redo att
injicera.

Lat injektionspennorna std i rumstemperatur i 30 minuter
innan du injicerar.

Inbjektionspennorna féar inte virmas i mikrovagsugn,
skoljas 1 hett vatten eller utsdttas for direkt solljus.
Anvind inte injektionspennorna om likemedlet har varit
fryst.

Skaka inte pennorna.

Tillbehor:

* 2 sprittorkar

* 2 bomullstussar eller kompresser

* 1 behallare for stickande och skdrande avfall (se
”Kassering av Omvoh-pennor”)

Kontrollera att du har ratt lakemedel. Lakemedlet i sprutan
ska vara genomskinligt. Det kan vara farglost eller svagt
gult.

Anvind inte injektionspennan och kassera den enligt

lakarens eller sjukskoterskans anvisningar om:

* den ser ut att vara skadad

* lakemedlet &r grumligt, missférgat eller innehaller
partiklar

* utgangsdatum som star pa etiketten har passerat

elakemedlet ar fryst.

Tvitta handerna med tvél och vatten innan du injicerar
Omvoh.

Lidkaren eller sjukskoterskan kan hjdlpa dig vélja det
injektionsstélle som passar dig bést.

e Du eller ndgon annan kan injicera lakemedlet i
magomradet (buken). Injicera inte ndrmare naveln dn
5 centimeter.

¢ Du eller nigon annan kan injicera ladkemedlet pa larens
framsida. Omradet ska vara minst 5 centimeter ovanfor
knét och 5 centimeter under ljumsken.

e Nigon annan kan injicera ladkemedlet i baksidan av din
overarm.

e Injicera inte pa precis samma stélle varje gang. Om du till
exempel gav den forsta injektionen i buken kan den andra
injektionen — for att ge hela dosen — ges pé ett annat stélle
1 buken.

e Injicera inte i omréden dir huden dr 6m, skadad, rod eller
hard.

Rengor injektionsstillet med en sprittork. Lat
injektionsstillet lufttorka innan du injicerar likemedlet.



Injicera Omvoh

1 Ta av skruvlocket frin %
injektionspennan @
n Kontrollera att injektionspennan ar 0
last.

Lat det gré bottenlocket sitta kvar tills

du dr redo att injicera. ., N
* Vrid av det gra bottenlocket och kasta Y ~, /

det i hushéllssoporna. ST Y%
« Sitt inte tillbaka det gra bottenlocket —

det kan skada nélen.
* Ror inte nélen.

Gratt bottenlock

2 Placera och lis upp
* Placera och hall den genomskinliga

bottenplattan plant och stadigt mot

huden. .
Genomski

/'l
Hall bottenplattan mot huden och vrid \ =)

lasringen till det oldstalaget. -

3 Tryck in och hall kvar i upp till
10 sekunder 10
* Tryck ner och hall den bla sekunder

injektionsknappen intryckt. Du hor ett

hogt klickljud (injektionen har startat). N
 Hall kvar den genomskinliga '%‘“' . </

bottenplattan mot huden. Du hor e

ytterligare ett klick cirka 10 sekunder

efter det forsta (injektionen ér

slutford).

* Du vet att injektionen &r klar nér du ser
den gré kolven. ¥
» Ta bort injektionspennan fran huden. ; J 4 Grakolv
* Om du bldder pa injektionsstillet
trycker du en bomullstuss eller /& <
kompress mot injektionsstillet. 1 =
* Gnugga inte pa injektionsstillet.

2 injektioner Kkrivs for full dos. Injicera den ena injektionspennan och fortsitt direkt
med den andra.
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Kassera Omvoh-pennor

Kasta anvinda pennor

» Légg den anvénda injektionspennan i en behallare
for stickande och skédrande avfall omedelbart efter

. . . . . . \——_-ﬁ-‘—“ -
anvindning. Kasta inte injektionspennan i
hushallssoporna.

* Om du inte har en behallare for stickande och skdrande avfall kan du anvinda en behéllare som:

— ar tillverkad av kraftig plast

- kan stdngas med téttslutande, punktionssékert lock, utan att stickande/skérande foremal kan
komma ut

— star uppratt och stadigt under anvandning

— &r lackagesdker

— &r korrekt méarkt med en varning om farligt avfall i behallaren.

* Nér behallaren for stickande och skérande avfall ar néstan full ska du f6lja lokala riktlinjer for hur
en behéllare for stickande och skdrande avfall ska kasseras. Det kan finnas lokala foreskrifter om
hur du ska kasta nalar och sprutor.

» Behallaren for stickande och skidrande foremal ska inte atervinnas.

* For mer information om hur du kasserar behallaren pa ratt satt, fraga lakaren, apotekspersonalen
eller sjukskdterskan om tillgangliga alternativ i ditt omréade.

Vanliga fragor

F. Vad hénder om jag liter injektionspennorna viirmas upp i mer #n 30 minuter innan jag
injicerar?
S. Pennan kan forvaras i rumstemperatur upp till 30 °C i upp till 2 veckor.

F. Vad ska jag gora om jag ser luftbubblor i injektionspennan?
S. Det ér normalt att det finns luftbubblor i den forfyllda injektionspennan. De kommer inte att skada
dig eller paverka din dos.

F. Vad ska jag gora om jag ser en viitskedroppe pa nélens spets niir jag tar bort det gra
bottenlocket?

S. En vitskedroppe pé nalspetsen har ingen betydelse. Den kommer inte att skada dig eller paverka
din dos.

F. Vad hiinder om jag laste upp injektionspennan och tryckte ned den bli injektionsknappen
tills injektionen ir klar?

S. Ta inte bort det gré bottenlocket och anvénd inte injektionspennan. Tala med ldkare eller
apotekspersonal for att fa en ny.

F. Maste jag halla injektionsknappen intryckt éinda tills injektionen ér klar?

S. Du behdver inte halla den bla injektionsknappen intryckt, men det kan hjélpa dig att hélla
injektionspennan stadigt och stilla mot huden.
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F. Vad ska jag gora om nalen inte drogs in efter injektionen?
S: Ror inte nalen och sitt inte tillbaka det gra bottenlocket. Forvara injektionspennan pa en siker
plats for att undvika oavsiktliga nélstick och kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

F. Vad hiinder om jag har en droppe vitska eller blod pa huden efter injektionen?

S. Detta dr normalt. Tryck en bomullstuss eller en kompress mot injektionsstéllet. Gnugga inte pa
injektionsstillet.

F. Vad hinder om jag horde fler én 2 klick under injektionen — 2 hoga klick och ett ligre. Fick

jag hela injektionen?

S. Ibland kan man hora ett lite ldgre klick strax fore det andra hoga klicket. Det ingar i
injektionspennans normala funktion. Ta inte bort injektionspennan fran huden forrédn du hor det
andra, hogre klicket.

F. Hur vet jag om injektionen ér klar?
S. Niér du tryckt in den blé injektionsknappen hor du 2 hoga klick. Det andra klicket betyder att

injektionen &r klar. Den gré kolven syns da ocksé overst i den genomskinliga bottendelen.

Lis hela bipacksedeln till Omvoh som finns i ytterkartongen om du vill veta mer om
likemedlet.

Andrades senast
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