


vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
missténkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Trogarzo 200 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje injektionsflaska innehaller 200 mg ibalizumab (i 1,33 ml 16sning).

Ibalizumab produceras i murina icke-utséndrande (NSO) myelomceller genom rekombinan@

teknik. N
.‘(&\,

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1. &%

3. LAKEMEDELSFORM s\

&

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning (sterilt koncentrat). $\<>

N

Farglos till 1att gulaktig, klar till 1att opalescent vattenldsning. ‘.(on
4, KLINISKA UPPGIFTER 8&

4.1 Terapeutiska indikationer QCD

vuxna som infekterats med multiresistent HIV- ektion for vilka det annars inte ar mojligt att ta

Trogarzo &r i kombination med ett eller flera andri%retrovirala lakemedel avsett for behandling av
fram en suppressiv antiviral behandling (sg@@ﬁt 1).

4.2 Dosering och administrering@t

Terapi ska inledas av lékare sorﬁ@rfarenhet av att behandla hivinfektioner.

A
Dosering (b~
N

Rekommenderad d \\ebalizumab ar en startdos pa 2 000 mg foljt av en underhallsdos pa 800 mg
varannan vecka. Q()6

Om den be@nde lakaren bedomer att det inte foreligger nagon klinisk nytta, i form av minskad
virusm@% or han eller hon vervéga att avbryta behandlingen med ibalizumab, se avsnitt 5.1.

Mi\sja?os

Om #&h underhallsdos (800 mg) med ibalizumab missas med minst 3 dagar bortom den inplanerade
doseringsdagen bor en startdos (2 000 mg) ges sé& snabbt som méjligt. Ateruppta darefter
underhallsdoseringen (800 mg) varannan vecka.

Aldre
Sikerhet och effekt for ibalizumab har inte faststillts for geriatriska patienter (> 65 ar).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for ibalizumab for barn under 18 ar har annu inte faststéallts. Inga data finns
tillgangliga.

Administreringssatt




For intravends anvandning
Utspadd ibalizumab-16sning ska ges av halso- och sjukvardspersonal.

Ibalizumab ska ges som en intravends infusion. Ibalizumab ska inte ges som en intravends injektion
eller bolusdos.

Den forsta infusionen (startdosen) ska ges under minst 30 minuter. Om inga infusionsrelaterade
biverkningar har intraffat kan administreringstiden for de efterfoljande infusionerna (underhallsdoser)
minskas till minst 15 minuter.

Efter att infusionen avslutats, skdlj med 30 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, Q

16sning.

| -Q
Alla patienter maste observeras under administreringen och under 1 timme efter slutférd,*
administrering av ibalizumab &tminstone vid den férsta infusionen. Om en reaktion int
infusionen sattas ut och lamplig lakarbehandling ges. Profylaktisk medicinering &r i
infor varje infusion. Om patienten inte upplever en infusionsrelaterad biverknin
observationstiden efter infusionen déarefter minskas till 15 minuter.

Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i avs@

4.3 Kontraindikationer K Qs\'

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hj&&ﬂne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet QCD

Sparbarhet &@

For att underlatta sparbarhet av biologiskacl"'@%elska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer tydligt dokume@.

Immunrekonstitutionssyndrom ( IR&\,\g(nmune Reconstitution Inflammatory Syndrome™)

Hos hivinfekterade patientei;&d svar immunbrist vid tidpunkten for insattande av antiretroviral
kombinationsterapi (CART) en inflammatorisk reaktion mot asymtomatiska eller kvarvarande
opportunistiska patoge psta som orsakar allvarliga kliniska tillstand eller forvarrade symtom.
Vanligtvis har séda& tioner setts inom de forsta veckorna eller manaderna efter att CART satts in.
ytomegalovirus-retinit, generella och/eller fokala mykobakteriella infektioner
jirovecii-pneumoni. Varje symtom pa inflammation ska utredas och behandling

r nédvandigt. IRIS rapporterades hos 2 av 153 patienter som behandlades med
der kliniska fas 2b- och 3-studier (se avsnitt 4.8).

ibalizg%

ﬂ@g nen med kand effekt

Ibalizumab innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) i varje startdos pa 2 000 mg eller
underhallsdos pa 800 mg och &r darfor nastintill natriumfritt.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Baserat pa ibalizumabs verkningsmekanism och malmedierade
lakemedelsdisposition forvantas inte ibalizumab ha farmakokinetiska lakemedelsinteraktioner med
andra lakemedel.



4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil &lder

Det rekommenderas att kvinnor i fertil alder anvander ett effektivt preventivmedel under
behandlingen.

Graviditet
Det finns inga data fran anvandningen av ibalizumab hos gravida kvinnor.

Djurstudier ar ofullstandiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

O

Humant immunglobulin (IgG) &r ké&nt for att passera genom placentabarridren. Ibalizuma A
rekommenderas inte under graviditeten. ’\\Q
Amning &%(0

>
Det &r inte k&nt om ibalizumab/metaboliter utsdndras i bréstmjolk. Humant Ig Q(ént for att
utsondras i bréstmjélk under de forsta dagarna efter fodseln, vilket minskar #ll laga koncentrationer
kort dérefter. En risk for det ammade spadbarnet kan darfor inte uteslut @er denna korta tid och
ibalizumab ska inte anvéndas under amning.

For att undvika dverforing av hiv till spadbarnet rekommenderai@nnor som lever med hiv inte

ammar sina spéadbarn. 6
O

Fertilitet
Det finns inga data om effekterna av ibalizumab p{@iliteten.
4.7 Effekter pa formagan att framfora f(@och anvanda maskiner

>
Ibalizumab har mindre effekt pa forma k?framféra fordon och anvéanda maskiner. Yrsel,
illamaende, trotthet och huvudvark ha\'%pporterats under behandling med ibalizumab (se avsnitt 4.8).
Patienter som upplever dessa syr@ ska rekommenderas att vara forsiktiga nar de framfor fordon
eller anvander maskiner tiIIﬁ s;@t en gar over.

48 Biverkningar X
%)

Sammanfattning aQ) €k rhetsprofilen
De vanligast rterade biverkningarna var hudutslag (9,2 procent), diarré (3,9 procent), yrsel
(3,9 proc @ uvudvark (3,9 procent), illamaende (3,9 procent), trétthet (2,0 procent) och krakningar

(2,0 pr .
Biverkningslista i tabellform

En tabellsammanfattning av biverkningar finns i Tabell 1. Frekvenserna definieras som mycket
vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sillsynta (> 1/10 000,
< 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga
data). Biverkningarna redovisas inom varje frekvensgrupp efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1. Tabellsammanfattning av biverkningar med ibalizumab

Organsystem Biverkning frekvens*
Immunsystemet Overkénslighet, immunrekonstitutionssyndrom (se Mindre vanliga
nedan och avsnitt 4.4)
yrsel, huvudvark, parestesi Vanliga
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Organsystem Biverkning frekvens*
Centrala och perifera tremor Mindre vanliga
nervsystemet
Hjértat ventrikuldra extrasystole, onormalt EKG Mindre vanliga
Blodkarl hypertoni, labil hypertoni, ortostatisk hypotoni Mindre vanliga
Magtarmkanalen diarré, illaméaende, kriakningar Vanliga
muntorrhet Mindre vanliga
Hud och subkutan vévnad hudutslag**, dermatit, torr hud Vanliga
papula, klada, erythema nodosum Mindre vanliga
Allménna symtom och/eller trotthet Vanliga
symtom vid varmekénsla Mindre vanliga
administreringsstallet
Skador, forgiftningar och kontusion Mindre vanlig
behandlingskomplikationer

V_ N
* Frekvensen beraknades baserat pa 24 veckors sakerhetsdata fran 153 patienter som inregistrerats i fas 2b- studie” \2 2
(n = 113) och fas 3-studie TMB-301 (n = 40), samt minst 48 veckors sékerhetsdata fran 27 patienter fran T

overfordes till utdkad tillgdngsstudie TMB-311.
**|nnefattar de samlade termerna "hudutslag”, erytemattsa utslag”, "generaliserat utslag”, makuldr &
”makulopapuldsa utslag”, ”kliande utslag” och papulésa utslag”. {

Beskrivning av utvalda biverkningar

Hudutslag

Hudutslag var vanliga. Hudutslagen debuterade i allmanhet tldlglﬁ\mom 1 till 3 veckor efter den
forsta dosen ibalizumab), var lindriga till mattliga i intensitet over inom 1-3 veckor vid
fortsatt administrering av ibalizumab. Vid hudutslag rekom ras det att patienten dvervakas och
att symtomatisk behandling inleds nar sa ar lampligt (t.ex. kortikosteroider och/eller

antihistaminlakemedel).

'%pplevde en enda patient ett svart hudutslag
av hudutslag, inrdknat 1 handelse av makulart
handelser av makulopapulost utslag vid olika tider
gard vidtogs med ibalizumab som svar pa dessa

Av de 153 patienterna i kliniska fas 2b- och 3-s
(icke-allvarligt). Denna patient hade 8 biverkpi
utslag, 1 handelse av generaliserat utslag, o

under behandlingen med ibalizumab. Inéq%\

handelser. \Q

Immunrekonstltutlonssyndro é , ”Immune Reconstitution Inflammatory Syndrome””)

Av 153 patienter utvecklade@. patlenter immunrekonstitutionssyndrom (IRIS; se avsnitt 4.4) dar den
ena visade sig som en e% tion av progressiv multifokal leukoencefalopati (allvarlig) och den
andra som kutan kr n\ infektion (allvarlig). Bada patienterna sattes ut fran behandling med
ibalizumab. 6

Overkanslig

3 rapporterades vara 6verkanslig (allergisk reaktion) pa dag 21 (dvs. 7 dagar efter den
n av ibalizumab). Ibalizumab sattes darfor ut.

ImMogenicitet

Samtliga 153 patienter som inregistrerades i kliniska fas 2b- och 3-prévningar testades avseende
narvaro av anti-ibalizumab IgG-antikroppar under hela den tiden de deltog. Endast en patient befanns
ha anti-ibalizumab-antikroppar. Patienten hade inga biverkningar i samband med det positiva
immunogenicitetsresultatet. Patienten behandlades med ibalizumab under ytterligare 1,5 ar fore
frivillig utsattning med en omatbar virusmangd (< 50 kopior/ml).



Onormala laboratorievérden

Bilirubinstegringar av grad 3 intraffade ofta hos patienter med bakomliggande njursjukdom,
riskfaktorer for njursjukdom, och/eller hos patienter som samtidigt tog l&ékemedel som &r kanda for att
vara nefrotoxiska.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter det att lakemedlet godkants. Det gor det
majligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i

bilaga V.

4.9 Overdosering Q

Det finns ingen kénd antidot mot dverdosering med ibalizumab. Vid en 6verdosering reke \deras
det att patienten 6vervakas avseende eventuella tecken eller symtom pa biverkningar 0% amplig
symtomatisk behandling administreras. Understodjande standardatgarder ska sattas i I behov,
daribland 6vervakning av vitalparametrar samt observation av patientens klinisk ﬁ

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER . ,&
5.1 Farmakodynamiska egenskaper ,\s'\o
Farmakoterapeutisk grupp: Antivirala medel for systemiskt bruk‘,;@ antivirala. ATC-kod: JOSAX23

Verkningsmekanism 6

Ibalizumab, en humaniserad monoklonal antikropp av i%nglobulin G typ 4 (19G4), & en CD4
domaén 2-inriktad HIV-1-hdmmare. Ibalizumab bl ar HIV-1 fran att infektera CD4"* T-celler

genom att binda till domén 2 av CD4 och stora erfoljande stegen efter bindningen som kravs for
att HIV-1-viruspartiklar ska tranga in i vérgc@, samt forhindra den virusdverféring som sker via

cell-cellfusion. \(b,

Kartlaggningsstudier av epitoper vi @ ibalizumab binder till en konformationsepitop som framst
finns i domén 2 av CD4-recepto,r§ﬂacelluléra del. Denna epitop finns pa ytan till CD4 mitt emot
den plats i domén 1 som kravs{t; D4-bindningen av MHC klass I1-molekyler, och stor darfor inte
CD4-medierade immunfunkeigher.

Ibalizumab verkar rr@-l grupp M-isolat (subtyper A, B, C, D, E eller O). Det verkar &ven mot
HIV-1 som &r resis ot de for narvarande godkéanda antiretrovirala lakemedlen, och uppvisar
antiretroviral ver, ot R5-tropisk, X4-tropisk och dualtropisk HIV-1.

Fenotypisk; genotypiska testresultat avsléjade-inga-bevis ger inte hallpunkter for korsresistens
meIIan% mab och ndgon av de godkanda klasserna av antiretrovirala lakemedel.

Resist

Sankt kanslighet for ibalizumab, definierat som sankt MPI ("Maximum Percent Inhibition™), har setts
hos de flesta patienter som upplevt virologisk svikt, och kan férknippas med genotypiska férandringar
i sekvensen som kodar fér HIV-1-holjet, som till forlust av potentiella N-bundna glykosyleringsstallen
(PNGS) i V5-loopen till gp120. Ingen relevant aterstaende effekt av ibalizumab forvantas vid
resistensutveckling. Sankt kénslighet for ibalizumab var ett fynd hos de flesta av patienterna som
upplevde virologisk svikt upp till vecka 24 i den pivotala studien.

Sankt kanslighet for ibalizumab &ndrar inte kansligheten for andra godkanda medel och resulterar inte
i selektion av CD4-oberoende virusisolat.



Klinisk effekt och sakerhet

Prévning TMB-301

Fas 3-prévning TMB-301 var en enkelarmad klinisk multicenterprévning som utférdes pa 40
hivinfekterade patienter med multiresistent HIV-1 och uttalad behandlingserfarenhet. Patienterna
maste ha en virusmangd pa éver 1 000 kopior/ml och dokumenterad resistens mot minst ett
antiretroviralt lakemedel fran tre klasser av antiretrovirala lakemedel. Patienterna maste ha behandlats
under minst 6 manader dar behandlingen sviktade eller nyligen hade sviktat (dvs. under de senaste

8 veckorna).

Provningen bestod av tre avgérande perioder:

e Kontrollperiod (dag 0 till dag 6): Patienterna 6vervakades antingen pa sin aktuella svikta
behandling eller fick ingen behandling om deras behandling hade sviktat och avbrut'
8 veckorna fore screeningen. Detta var en observationsperiod for att faststilla

hivvirusméngden vid baseline. }

e : Samtliga patienter fick en 2 000 mg startdos av ibalizumab pa dag 7. Pauer%% sviktande
behandllng fortsatte denna behandling oféréndrat, med tillagg av startdqs i umab. Denna
period avsag att faststélla ibalizumabs virologiska aktivitet. 5\

e Underhallsperiod (dag 14 till dag 25): efter provtagning av wrusma\
primart effektmatt, optimerades bakgrundshehandlingen till att &
som patientens virus var kansligt for. Anvandningen av anna

ag 14, for analys av
a minst ett lakemedel
godként lakemedel under

utveckling var tillatet som del av den optimerade bakgrund ndlingen. Med bdrjan dag 21
administrerades en underh&llsdos pa 800 mg ibalizumab’ nan vecka under hela vecka 25.
Denna period avsag att faststalla sakerhet och varakti irussuppressionen av ibalizumab i

kombination med en optimerad bakgrundsbehandlj

De flesta patienterna i provning TMB-301 var mé %ent) vita (55 procent) och mellan 23 och
65 ar gamla (genomsnittlig [SD] alder: 50,5 [11, 0 Vld baseline var medianen [Min—-Max] av
wrusmangd och antalet CD4" T-celler 35 350 743 000] kopior/ml respektive 73 [0-676]
celler/mm?3. Patienterna var uttalat behandj?g& ha: 53 procent av deltagarna hade behandlats med
minst 10 antiretrovirala lakemedel innan istrerades i provningen; 98 procent hade behandlats
med NRTI-medel, 98 procent med PI- de 80 procent med NNRTI-medel, 78 procent med INSTI-
medel, 30 procent med gp41-fusic®gmare, och 20 procent med CCR5-co-receptorantagonister.

Primért effektmatt var andelengzh‘enter som uppnadde en > 0,5 logio minskning av virusmangden fran
den "funktionella monotera iodens” borjan till dess slut, jamfort med andelen patienter som
uppnadde > 0,5 logio &mng fran "kontrollperiodens” borjan till dess slut, enligt ovanstaende
definition. Resultag\ nalysen av det primara effektmattet visas i Tabell 2 nedan.

Tabell 2. And @)atlenter som uppnadde en > 0,5 logio minskning av virusmangden vid
periodens och den funktionella monoterapiperiodens slut

Andelen patienter som uppnadde en > 0,5
(b logio minskning av virusméngden 95 % KI*
Y. N =40
Kovntrollperiodens slut 1/40 (3%) 0,06 %, 13 %
Den funktionella 33/40 (83%)** 67 %, 93 %
monoterapiperiodens slut

*exakt 95 % konfidensintervall
** p <0,0001 baserat pA McNemars test jamforande andelen patienter som uppnédde > 0,5 logio minskning av virusméangden
vid kontrollperiodens och den funktionella monoterapiperiodens slut.

Vid vecka 25 hade femtiofem % av patienterna en > 1 logio och 48 % av patienterna en > 2 l0g10
minskning av virusmangden. En 6kning av det genomsnittliga antalet CD4" T-celler med
62 celler/mm?®ségs fran baseline till vecka 25 (Intent-To-Treat-analys (ITT)). Vecka 25-resultat visas i



Tabell 3. Det var mindre sannolikt att patienter med ett antal CD4-celler vid baseline < 50 celler/mm?®
uppnadde en HIV-1 RNA pa < 200 kopior/ml (eller < 50 kopior/ml) &n patienter med > 50 celler/mm?®.

Tabell 3. Virologiskt svar vid vecka 25 genom antalet CD4-celler vid baseline,
integrashammareresistens och OSS (”Overall Susceptibility Score”)” for studie TMB-

301
Antalet patienter som Antalet patienter som
uppnadde uppnadde < 200 HIV-1
<50 HIV-1 RNA-kopior/ml RNA-kopior/ml (n/N)
(n/N)

Virologiskt svar 17/40 (43%) 20/40 (50%)

Antalet CD4-celler (celler/ mm?) Q
<50 3/17 (18%) 417 (24%) Q\
50-200 6/10 (60%) 7/10 (70%) Q\
> 200 8/13 (62%) 9/13 (69%y)

Hiv-RNA (kopior/ml) .
<100 000 16/33 (48%) 19 26&%
>100 000 1/7 (14%) .147\ %)

Resistens EAN
Med INSTI-resistens 11/27 (41%) QZ/Z? (44%)

Utan INSTI-resistens 6/13 (46%) . (s\\. 8/13 (62%)
0SS N
0 1/5 (20%) \g> 1/5 (20%)
1 5/12 (42%) 6 6/12 (50%)
2 9/18 (50 O 11/18 (61%)
3 1/3 %% 1/3 (33%)
4 1/ %) 1/2 (50%)
* 0SS anger antalet fullt aktiva Idkemedel i en patiept ade bakgrundsbehandling (OBR, "Optimized Background

Regimen”) baserat pa bade aktuella och tillgéng& iStoriska resistenstestresultat. Lakemedelskanslighet méste pavisas
genom bade genotypiska och fenotypiska tester, nar det var tekniskt mojligt att genomfora tester med hjélp av bada
metoderna. Som exempel skulle ett oss-\s('épé 2 ange att det testade HIV-1-isolatet var fullstandigt kansligt for tva

likemedel i OBR. R \Q

Provning TNX-355.03 ”(q&

Studie TNX-355.03 var &g mtlticenter-, randomiserad, dubbelblindad, placebokontrollerad, multidos-,
3-armad sakerhets- r@‘ektstudie pa 82 patienter med HIV-1 med behandlingssvikt. Samtliga
patienter fick OBR&l av foljande behandlingar: alternerande intravendsa (iv) infusioner pa 15

mg/kg ibalizuma@: placebo, varje vecka for de forsta 9 doserna (under vecka 8-bestoket), sedan
intravenodsa igfyst

ner pa 15 mg/kg ibalizumab varannan vecka (arm A); intravendsa infusioner pa 10
mg/kg ibaljzummab varje vecka for de forsta 9 doserna (under vecka 8-besoket), sedan intraventsa
infusio 10 mg/kg ibalizumab varannan vecka (arm B); eller intravendsa placeboinfusioner varje
vecka@ de forsta 9 doserna (under vecka 8-besoket), sedan intravendsa infusioner av placebo
vaMn vecka (placeboarmen). Patienterna i alla tre armarna fick ocksa ett OBR. Fran vecka 16
kunde patienter i placeboarmen som upplevde virologisk svikt vélja att fa 15 mg/kg 6ppen behandling
med ibalizumab varannan vecka och/eller byta till ett nytt OBR. Patienter i arm A och arm B som
upplevde virologisk svikt kunde vélja att byta till ett nytt OBR.

Vid vecka 2 var den genomsnittliga minskningen av virusmangd 0,87 logio kopior/ml i arm A, 1,15
logio kopior/ml i arm B och 0,38 logio kopior/ml i placeboarmen (p = 0,003 jamfort med arm A,
p < 0,001 jamfort med arm B).

Vid vecka 16, dvs. fore det eventuella bytet for patienter i placeboarmen till dosen 15 mg/kg
ibalizumab varannan vecka och/eller bytet till OBR for alla patienter, var den genomsnittliga



minskningen av virusmangd 1,07 logio kopior/ml i arm A, 1,33 logio kopior/ml i arm B och 0,26 logio
kopior/ml i placeboarmen (p = 0,002 jamfort med arm A, p < 0,001 jamfort med arm B).

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Trogarzo for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen vid behandlingen for HIV-1-infektion
(information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Trogarzo for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen vid behandlingen for HIV-1-infektion
(information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2). \Q

5.2 Farmakokinetiska egenskaper \\
Absorption

Efter den rekommenderade doseringen (en enstaka startdos pa 2 000 mg fé xn underhallsdos pa
800 mg varannan vecka) nadde koncentrationerna av ibalizumab steady nivaer efter den forsta
underhallsdosen pa 800 mg, med dalkoncentrationer 6ver 30 pg/ml u ela doseringsintervallet.

Mediantiden till maximal serumkoncentration (Tmax) p& 2 000 mg 0 0 mg ar 1 timme respektive
10 minuter. Ibalizumab administreras som en intravends infus@g tillgangligheten &r per definition
100 %.

Distribution QCD

Distributionsvolymen av ibalizumab &r cirka 4,8 Ic&&nlket ar jamforbart med karlutrymmet, baserat
pa den utforda populationsfarmakokinetiska n.

Metabolism &(b'

Specifika metabolismstudier utfb% eftersom ibalizumab &r ett protein. Ibalizumab forvantas
brytas ned till sma peptider och ’e& ilda aminosyror.

Eliminering 5\:@'
\@en enkeldos pa 10 och 25 mg/kg ibalizumab &r clearance 0,5 till 0,36 ml/h/kg

eliminering 37,8 respektive 64,1 timmar. Elimineringen ar icke-linjar och
nde.

Efter administrerin
och halveringsti
koncentration

Liniéritet{ieé—liniaritet
A

Ibalizymab administrerat som ett enstaka medel uppvisar icke-linjar farmakokinetik vid ett
dosintervall av 0,3-25 mg/kg. Efter att ibalizumab administrerats vid det kliniskt relevanta
dosintervallet 800-2 000 mg 6kade den maximala serumkoncentrationen (Cmax) proportionerligt,
medan ytan under koncentrationstidskurvan (AUC) 6kade mer an pa ett dosproportionerligt sétt.
Sadana icke-linjara effekter i clearance ar vanliga for monoklonala antikroppar inriktade pa
cellytamolekyler sasom CD4. Detta beteende ar karakteristiskt for mattnadsbar (kapacitetsbegransad)
elimineringskinetik.

Sarskilda populationer

En farmakokinetisk populationsanalys utfordes for att utforska de potentiella effekterna av utvalda
kovariabler (alder, kroppsvikt, kon, antal CD4*-celler vid baseline) pa ibalizumabs farmakokinetik.
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Resultaten tyder pa att koncentrationen av ibalizumab minskar medan kroppsvikten dkar.
Kroppsvikten hade ett mycket smalt intervall i den farmakokinetiska populationsmodellen, och
kroppsviktens paverkan kan inte exakt uppskattas. Det &r dock osannolikt att effekten paverkar de
virologiska resultaten, och en dosjustering ar inte nédvandig.

Nedsatt njurfunktion

Inga formella studier utfordes for att undersoka effekterna av nedsatt njurfunktion pa ibalizumabs
farmakokinetik. Nedsatt njurfunktion forvantas inte paverka ibalizumabs farmakokinetik.

Nedsatt leverfunktion

Inga formella studier utfordes for att undersoka effekterna av nedsatt leverfunktion pa ibalizgn(@
farmakokinetik. Nedsatt leverfunktion forvéntas inte paverka ibalizumabs farmakokinetilf. Q\

Pediatrisk population ‘?0\\

Ibalizumabs farmakokinetik har inte utvéarderats hos pediatriska patienter. ”O&%

Aldre population o s\
OK

Ibalizumabs farmakokinetik hos geriatriska patienter (= 65 ar) ar be r&%& (n =5). Resultaten liknar
%eﬁ'

den vuxna populationens (> 18 till 65 ar), men inga definitiva slu an dras.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter Ob

Gangse studier avseende sdkerhetsbedémningar in vj 0%\ in vivo visade inte pa nagra sarskilda
risker for manniska.

Reproduktionseffekter och effekter pa utve(gkf@qg

till dréktiga honor vid en veckodos 0 mg/kg fran draktighetssdag 20-22 fram till nedkomsten
(cirka 22 doser/djur). Denna do§\ nistrerades som den ar minst 10 ganger den beraknade fria
kliniska AUC och Cmax fr désen 800 mg varannan vecka. Ibalizumab tolererades i allménhet val hos
draktiga apor och hos de, as@ar, vid utvérdering genom 180 + 2 dagar post partum. Det fanns inga
ibalizumab-relaterade bi ningar (maternella, fetala, eller hos den spada ungen) vid 110 mg/kg
(”No—Observed—Adg ffect Level”, NOAEL). Emellertid undertrycktes CD4+-celler hos spada

En utvecklingsstudie fore och efteét?gf}\ utfordes pa cynomolgusapor. Ibalizumab administrerades

ungar till behand onor tillfalligt fran BD14-91 jamfort med kontroll, men utan ytterligare
paverkan pa i ystemets kompetens hos de spada ungarna. Relevansen av denna effekt pa
mansklig iditet och amning forblir okand. Under dessa studieforhallanden var

utveclfl% ekternas NOAEL-niva ("No-Observed-Adverse-Effect Level”) 110 mg/kg.

%t\&tet, karcinogenicitet

Inga gentoxicitets- och karcinogenicitetsstudier har utforts.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Sackaros

Natriumklorid

Polysorbat 80

Histidin

Saltsyra (for pH-justering)
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Vatten for injektionsvatskor
6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel forutom de som
namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Odppnad injektionsflaska

5 ar
Utspédd I6sning

Om den inte tillférs omedelbart kan den utspédda ibalizumab-ldsningen forvaras vid h@&é\c i upp
till 4 timmar, eller i ett kylskap (2 °C till 8 °C) i upp till 24 timmar. Vid forvaring i k at den
utspadda ibalizumab-16sningen sta i rumstemperatur (20 °C till 25 °C) i minst 3Qn( r men inte
ldngre &n 4 timmar fére administreringen.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar 5{0‘
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). . Q

Far ej frysas. 8&(0'

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt O
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadni ns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall Q

2 ml injektionsflaska (typ I- borosmk Qrseglad med en propp (butylgummi) och en krymphéatta

av aluminium.
x?

Forpackning om 2 injektionsﬂ{k
6.6 Sarskilda anwsani@or destruktion och évrig hantering

Detta lakemedel sk \pekteras visuellt avseende partiklar och missfargning fore administreringen.
Injektionsflaskor innehaller outspéadd ibalizumab eller en infusionspase som innehaller utspadd
ibalizumab mast&kasseras om losningen ar grumlig, om det finns uttalad missfargning eller om
frammand tiklar forekommer.

Ibalii‘ administreras intravendst (iv) efter spadning av ett lampligt antal injektionsflaskor i 250 ml
nahw lorid 9 mg/ml (0,9 % injektionsvatska, 16sning. Se Tabell 4 nedan for det antal
injektionsflaskor som kravs for att bereda bade startdosen pa 2 000 mg och underhallsdosen pa 800
mg.

Tabell 4. Rekommenderad ibalizumab-dos och antal injektionsflaskor per administrering

Ibalizumab-dos Injektionsflaskor med ibalizumab

(Total mangd som ska dras upp)
Startdos pa 2 000 mg 10 injektionsflaskor (13,3 ml)
Underhallsdos pa 800 mg 4 injektionsflaskor (5,32 ml)
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Ibalizumab koncentrat till infusionsvétska, I6sning ska beredas av halso- och sjukvardspersonal med
hjélp av foljande aseptiska teknik:

e Taav snapplocket fran injektionsflaskan och torka av med en spritsudd.

e Stick in en steril injektionsnal i injektionsflaskan genom proppens mitt och dra upp 1,33 ml
fran varje injektionsflaska (OBS: en liten restmangd kan finnas kvar i injektionsflaskan,
kassera den oanvanda mangden) och for Gver i en 250 ml intravends pase med natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning. Inga andra intravendsa spadningsvatskor far
anvéandas for att bereda ibalizumab infusionsvatska, 16sning.

o Efter utspadning ska ibalizumab-1dsningen tillféras omedelbart.

o Kassera delvis anvénda injektionsflaskor eller tomma injektionsflaskor med ibalizumab och
alla oanvénda méngder av den utspadda ibalizumab-l6sningen enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING ‘\Qq
Theratechnologies Europe Limited o \\Q

4th Floor, 2 Hume Street, Dublin 2, D02 DV24, Irland

Tfn:: 00800 08250830 K K%

Tfn: +49 (0) 30 3119 6151 g\o
medinfo.eu@theratech.com . K

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING \i\o

EU/1/19/1359/001 (b"Q

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FO@ GODKANNANDE

Datum f0r det forsta godké&nnandet: 26 september 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODL&RESUMEN

Ytterligare information om detta Iéker@&:?r;ns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu. \'
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkaren av den aktiva substansen av biologiskt ursprung
WuXi Biologics Co, Ltd

108 Meiliang Road,

MaShan Binhu District,

Wuxi Jiangsu, 214092,

Kina . Q@

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats \\

MIAS Pharma Limited &%
Suite 2 Stafford House, Strand Road, g\o
Portmarnock, Co. Dublin, D13 H525

Irland &OK

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TI @DAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som lamnas ut mot sarskilt recept (se bilao&roduktresumen avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAYV FC ODKANNANDET FOR FORSALJINING

&

o Perlodlskasakerhetsrapporter \

Kraven for att lamna in perlo{}a sdkerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning
over referensdatum for uri (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv
2001/83/EG och eve %La uppdateringar som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska
lakemedel.

Innehavaren av annandet for forsaljning ska lamna in den forsta periodiska sakerhetsrapporten
for detta 1& el inom 6 manader efter godkannandet.

@

%& VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANDNING AV LAKEMEDLET

« Riskhanteringsplan

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

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
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e pabegdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

« nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for

farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

« Skyldighet att vidta atgarder efter godkannande for forsaljning

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska inom den angivna tidsramen vidta nedanstaende

atgarder: g
O
. . * 9 -
Beskrivning ‘?\\\\' rfallodatum
Effektstudie efter det att Iakemedlet godkants (PAES): %0 _
RS K Inldmning av

For att narmare karakterisera ibalizumabs effekt i kombination med andra an virala | Slutrapporten: 31-
lakemedel, for behandling av vuxna som infekterats med multiresistent 1-infektion 0kt-2026
for vilka det annars inte &r mojligt att ta fram en suppressiv antiviral b ling, ska
innehavaren av godkénnande for forsaljning utféra och [amnain r ten av en studie
som bygger pa data fran ett produktregister. Denna studie ska utféras i enlighet med ett
avtalat protokoll. N\

O

\J
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (innehaller 2 injektionsflaskor pa 200 mg)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Trogarzo 200 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning
ibalizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) O\
o NP
Varje injektionsflaska innehaller 200 mg ibalizumab. . Q\Q
3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN <l
O‘
Sackaros . K‘\
Natriumklorid ‘O
Polysorbat 80 ,\i\

Histidin
Saltsyra YOQ
Vatten for injektionsvétskor 8&

4. LAKEMEDELSFORM OCH F(")RPACKI\LLNE&TORLEK

'd)
Koncentrat till infusionsvatska, l6sning Qﬁ
*

2 injektionsflaskor R (b

Q.
5. ADMINISTRERINGSSATINOCH ADMINISTRERINGSVAG

Q\\‘
Las bipacksedeln fore anvandfing.
For intravends anvéndniq&'
Endast for engéngsbrul@

O

oC KHALL FOR BARN

6. SAWARMNG OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

. <)
Férvé@)m syn- och rackhall for barn.

’ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras och transporteras kallt.
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS),

Theratechnologies Europe Limited . Q\

4th Floor, 2 Hume Street, Dublin 2, D02 DV24 ‘.\\

Irland %(b

o
12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING ¢ s\v
00\

EU/1/19/1359/001 \i\

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER )}&

Lot QO

<9
] 14. ALLMAN KLASSIFICERING FORj@SKRIVNING
- N
x<
‘ 15. BRUKSANVISNING |
A\
S

| 16. INFORMATIONd PUNKTSKRIFT

A4

Braille kravs ej. 6\

0

| 17. U‘I@IvDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

T\@lsionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Trogarzo 200 mg sterilt koncentrat

ibalizumab

\Y
| 2. ADMINISTRERINGSSATT A

T\
3. UTGANGSDATUM BN
(0"
Utg.dat. ‘6&%
0‘ ‘&
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER ¢ N

Lot RS Q

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER®ER ENHET
A4

S
200 m
g KQ

6. OVRIGT .~,,§‘ -

X
C\Q
%)
N
v
v/
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Bipacksedel: Information till patienten

Trogarzo 200 mg koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
ibalizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utkad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

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

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventue &Q

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4. . ‘\\
I denna bipacksedel finns information om féljande: &%(0
1. Vad Trogarzo &r och vad det anvands for 5\0
2. Vad du behover veta innan du anvéander Trogarzo RS K
3. Hur du far Trogarzo 5\0
4. Eventuella biverkningar \
5. Hur Trogarzo ska forvaras . Q
6.

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar |‘®~
1. Vad Trogarzo ar och vad det anvands for QCD

Vad Trogarzo ar @

Trogarzo innehaller den aktiva substansen ibali@b. Detta &r en typ av protein som kallas
”monoklonal antikropp” som kan binda tilk t@r ilt mal i kroppen. Det tillhor en grupp lakemedel
som kallas "antiretrovirala lakemedel”. \

Vad Trogarzo anvands for \@
Trogarzo ges till vuxna for att bé@la hivinfektion som inte tidigare svarat pa flera hivbehandlingar.

*
Din lakare har ordinerat Tr@zo for att battre kunna kontrollera din hivinfektion.

Trogarzo ges i kom n med andra lakemedel.
Det kommer att sammans med andra hivlakemedel som kallas ”antiretrovirala lakemedel”.

Hur Trogar@rkar

Hivvirys t@l tar celler i blodet som kallas "CD4-celler” eller "T-celler”. Trogarzo binder till CD4-

recep%th forhindrar att hivviruset tranger in i och smittar dina blodkroppar. Detta gor att mangden
ixus 1kroppen minskar och halls pa en Iag niva. Detta hjalper din kropp att 6ka antalet CD4-celler i

blodet. CD4-celler &r en en typ av vita blodkroppar som kroppen behéver for att kunna bekdmpa

infektioner.

2. Vad du behoéver veta innan du anvander Trogarzo
Du far inte ges Trogarzo:

- om du &r allergisk mot ibalizumab eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du &r osaker, tala med lakare eller sjukskéterska innan du far Trogarzo.
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Varningar och forsiktighet

Var uppmarksam pa biverkningar

Trogarzo kan orsaka allvarliga biverkningar som du omedelbart maste informera din lakare eller
sjukskoterska om. Dessa innefattar féljande:

e tecken pa ny infektion (s.k. “immunrekonstitutionssyndrom”)

Informera genast din lakare eller sjukskoterska om du far nagot av det som namns ovan (for mer
information, se ”Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4).

Barn och ungdomar
Detta lakemedel far inte ges till barn och ungdomar under 18 ars alder. Anledningen &r att Trogarzo
inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Trogarzo \QQ

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel. \

Graviditet %
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa adfraga lakare
innan du tar detta lakemedel.

Om du kan bli gravid medan du tar Trogarzo maste du anvéanda ett tiIIfég@barriérpreventivmedel
(till exempel kondom) tillsammans med andra preventivmedel, sasomytabtetter (p-piller) eller andra
hormonella preventivmedel (till exempel implantat eller injektioneryT@s~att inte bli gravid.

Amning \t
Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever me ersom hiv-infektion kan 6verforas
till barnet via brostmjolk. Det &r inte kdnt om Trogarzo erforas i brostmjolk.

Om du ammar, eller funderar pa att bérja amma skaé utera detta med din lakare sa snart som
mojligt.

Korformaga och anvandning av maskmer?

Du ska inte framféra fordon eller anvandx iner efter att du fatt Trogarzo om du inte mar
tillréckligt bra. Huvudvark, att kdnna illamaende eller trott ar vanliga biverkningar av Trogarzo
och kan paverka formagan att framf’&& rdon eller anvanda maskiner.

Trogarzo har lg natrlumh \
Trogarzo innehaller mlndre mmol natrium (23 mg) i varje dos och ar darfor nastintill natrium-fri.

3. Hurdufar &arzo

Du kommer @’Trogarzo under 6vervakning av en erfaren lakare eller sjukskdterska.
Trogar, s i kombination med andra lakemedel som kallas antiretrovirala lakemedel”.

HNycket Trogarzo du kommer att f&
Rekommenderad dos av Trogarzo ar:

e enenkeldos pa 2 000 mg den forsta gangen

e foljt av en underhallsdos pa 800 mg varannan vecka.

Trogarzo kommer att tillséttas till ett dropp (en infusionspase) som innehaller en I6sning av
natriumklorid (saltlésning) fére anvéndningen.
Mer &n en injektionsflaska med Trogarzo kommer att behovas for att fa den nddvandiga dosen.
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Hur du kommer att fa Trogarzo
Droppbehandlingen (infusionen) ges i en ven under 15 till 30 minuter. Din l&kare eller sjukskoterska
kommer att 6vervaka dig under infusionen med Trogarzo och en tid efter din infusion.

Om du missar en dos av Trogarzo

e Det ar mycket viktigt att du far Trogarzo varannan vecka enligt din lakares ordination.

e Andra inte dina inplanerade Trogarzo-infusioner eller ndgot av dina andra antiretrovirala
lakemedel utan att forst tala med din lakare.

e Om du missar ett avtalat besok ska du genast fraga din lakare nar nasta dos ska inplaneras.

Om du slutar att ta Trogarzo

Fortsatt att ta Trogarzo-infusionerna tills din lakare sager att du kan sluta. Om du slutar och det uppstar
en tidslucka i din behandling kan nivan av hivvirus i blodet borja oka. Detta ar mindre troligt o

far Trogarzo regelbundet och utan luckor i behandlingen. ‘\

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska. o‘(b\\

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men allq.an@'s%are behover inte fa

dem. 5\0

Allvarliga biverkningar \
Tala omedelbart med lakaren eller sjukskoterskan om du far na féljande allvarliga biverkningar:
e Tecken pa en ny infektion, férandringar i ditt immunsys m kan uppsta nar du borjar anvanda
hivlakemedel. Ditt immunsystem kan komma att bli s e och borja bek&mpa infektioner som
lange legat dolda i kroppen (detta kallas “immunre utionssyndrom”). Var uppmarksam pa
nya infektionssymtom efter att du fatt Trogarzo, De an skilja sig fran person till person
beroende pa vilken typ av infektion som varit( och kan handla om feber, huvudvark,
svarigheter att andas, magont, hosta och sy kortlar (bulor och knélar pa kroppen, nacken, i
armhalorna eller skrevet). R

o Allergisk reaktion (6verkanslighet). \
Andra biverkningar \@
Tala om for lakaren eller sjukskb@an om du marker av nagon av foljande biverkningar:

Vanliga (kan fbrekomms\h? pp till 1 av 10 anvandare):

hudutslag \@
D

diarré

4. Eventuella biverkningar

)

iIIamé&@er krakning
[ yJ’,S

o \h@jvérk

o trotthetskénsla

torr hud

e dermatit — en typ av eksem med torr, kliande hud

e smarta och kdnsla av domningar i hander, fétter eller ben

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e darrningar

e att kdnna sig yr, matt eller ostadig nar man reser sig upp
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e muntorrhet

e varmekansla

o flackar eller svullnad

e kliande hud eller hudskada
e blamarken

e onormala hjartslag

e hogt blodtryck eller tata blodtrycksférandringar

Ses vid undersokningar: Q
e onormala resultat vid undersékningar av hjartats elektriska aktivitet (EKG) ‘\Q

O

*
*
Tala om for lakaren eller sjukskdterskan om du mérker av nagon av ovanstaende bive@r.

Rapportering av biverkningar * K

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskotersk a galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa=apportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom portera biverkningar kan

du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sdkerhet. Q

5. Hur Trogarzo ska forvaras 6
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barQ

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injekti askans etikett och kartong efter "Utg.dat.” eller
"EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i manad.

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). ®\®
Far ej frysas. . N

L
Forvaras i originalfdrpackm}g‘&o. Ljuskansligt.

6. F(’jrpackningm\ehéll och 6évriga upplysningar

Innehéllsdeklargp

- Den akti bstansen &r ibalizumab.

- Varj i%zionsﬂaska innehaller 200 mg ibalizumab i 1,33 ml 16sning.

- ‘" 1@ hjalpamnen &r sackaros, natriumklorid (se avsnitt 2 "Trogarzo har lag natriumhalt™),
N sorbat 80, histidin, saltsyra, vatten for injektioner.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Trogarzo &r ett farglost till 1att gulaktigt, Klart till 1att opalescent koncentrat till infusionsvétska,
I6sning (sterilt koncentrat), utan synliga partiklar.

Forpackningsstorleken &r 2 injektionsflaskor av glas per kartong.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Theratechnologies Europe Limited

4th Floor, 2 Hume Street, Dublin 2, D02 DV24, Irland

Tfn: 00800 08250830

Tfn: +49 (0) 30 3119 6151
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medinfo.eu@theratech.com

Denna bipacksedel andrades senast i manad AAAA.

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Administreringssatt \QQ

Intravends anvandning \\

Utspadd ibalizumab-lésning ska ges av halso- och sjukvardspersonal. &%

Ibalizumab ska ges som en intravends infusion. Ibalizumab ska inte ges son& intravends injektion
eller bolusdos.

Den forsta infusionen (startdosen) ska ges under minst 30 minuter. @mga infusionsrelaterade
biverkningar har intraffat kan administreringstiden for de efterf fusionerna
(underhallsdoserna) minskas till minst 15 minuter.

Efter att infusionen avslutats, sk6lj med 30 ml natriumklo mg/ml (0,9 %) injektionsvatska,
I6sning.

Alla patienter maste observeras under 1 timme e
vid den forsta infusionen. Om en reaktion |ntr" a infusionen avbrytas och lamplig
ldkarbehandling ges. Profylaktisk medici r'inte nddvandig infor varje infusion. Om patienten
inte upplever en infusionsrelaterad blverkﬂq kan observationstiden efter infusionen dérefter minskas

till 15 minuter.
x<Q

Anvisningar om spadning av ibé@ab fére anvandning

Q%slutad administrering av ibalizumab &tminstone

natriumklorid 9 mg/m %) injektionsvétska, 16sning. Se tabellen nedan for det antal
injektionsflaskor 506 avs for att bereda bade startdosen pa 2 000 mg och underhallsdosen pa 800

mg. Q)

Re@nenderad ibalizumab-dos och antal injektionsflaskor per administrering

Ibalizumab administrera; in@enést (iv) efter spadning av ett [&mpligt antal injektionsflaskor i 250 ml
lfé'

@‘ Ibalizumab-dos Injektionsflaskor
* \& (total mangd som ska dras upp)
AS@Edos pé& 2 000 mg 10 injektionsflaskor (13,3 ml)
nderhallsdos pa 800 mg 4 injektionsflaskor (5,32 ml)

Ibalizumab koncentrat till infusionsvétska, I6sning ska beredas av halso- och sjukvardspersonal med
hjélp av foljande aseptiska teknik:

e Taav snapplocket fran injektionsflaskan och torka av med en spritsudd.

e Stick in en steril injektionsnal i injektionsflaskan genom proppens mitt och dra upp 1,33 ml
fran varje injektionsflaska (OBS: en liten restmangd kan finnas kvar i injektionsflaskan,
kassera den oanvanda mangden) och for Gver i en 250 ml intravends pase med natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, I6sning. Inga andra intravendsa spadningsvétskor far
anvéandas for att bereda ibalizumab infusionsvatska, 16sning.

o Efter utspadning ska ibalizumab-ldsningen tillféras omedelbart.
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e Kassera delvis anvdnda injektionsflaskor eller tomma injektionsflaskor med ibalizumab och
alla oanvanda méngder av den utspadda ibalizumab-l6sningen enligt gallande anvisningar.

Forsiktighetsatgérder fore hantering eller administrering av lakemedlet

Detta lakemedel ska inspekteras visuellt avseende partiklar och missfargning fore administreringen.
Injektionsflaskor som innehaller outspadd ibalizumab eller en infusionspase som innehaller utspadd
ibalizumab maste kasseras om I6sningen ar grumlig, om det finns uttalad missfargning eller om
fraimmande partiklar férekommer.
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