BILAGA1

PRODUKTRESUME



W Detta likemedel ir foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det mdjligt 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
VYEPTI 100 mg koncentrat till infusionsvétska, 10sning.

VYEPTI 300 mg koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

VYEPTI 100 mg koncentrat till infusionsvétska, 10sning

Varje injektionsflaska med koncentrat innehéller 100 mg eptinezumab per ml.

VYEPTI 300 mg koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Varje injektionsflaska med koncentrat innehaller 300 mg eptinezumab per 3 ml.

Eptinezumab 4r en humaniserad, monoklonal antikropp som framstélls ur jéstceller fran Pichia
pastoris.

Hjalpamne(n) med kind effekt

Detta ldkemedel innehéller 40,5 mg sorbitol per ml.

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

Koncentratet till infusionsvétskan, 16sningen dr klart till 1dtt opaliserande, farglost till brungult med ett
pH pa 5,5-6,1 och en osmolaritet pa 290-350 mOsmol/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

VYEPTI é&r indicerat som migranprofylax hos vuxna som har minst 4 migrdndagar per méanad.

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandlingen ska initieras av lakare med erfarenhet av diagnostisering och behandling av migrén.
Infusionen av VYEPTI ska inledas och dvervakas av hilso- och sjukvardspersonal.



Dosering
Rekommenderad dos dr 100 mg, administrerat genom intravends infusion var 12:e vecka. En del
patienter kan ha nytta av en dos pa 300 mg, administrerat genom intravends infusion var 12:e vecka

(se avsnitt 5.1).

Behovet av att trappa upp dosen ska beddmas inom 12 veckor efter padborjad behandling. Vid dosbyte
ska forsta dosen i den nya dosregimen ges vid nésta schemalagda dosdatum.

Den 6vergripande nyttan och fortsatta behandlingen ska utvérderas 6 ménader efter paborjad
behandling. Alla vidare beslut om fortsatt behandling ska fattas utifran den enskilda patienten.

Sdrskilda populationer

Aldre (i dldern 65 dr och uppdt)

Det finns begransat med tillgéngliga data om anvédndningen av VYEPTI hos patienter i aldern > 65 ar.
Det fordras ingen dosjustering hos dldre patienter eftersom farmakokinetiken hos eptinezumab inte
paverkas av &ldern.

Nedsatt njurfunktion/nedsatt leverfunktion
Det krédvs ingen dosjustering hos patienter med nedsatt njurfunktion eller nedsatt leverfunktion (se
avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt av VYEPTI hos barn i &ldern 6 till 18 &r har &nnu inte faststillts. For ndrvarande
finns inga data tillgéngliga.

Det finns ingen relevant anvindning av VYEPTI som profylaxbehandling mot migrén f6r barn under
6 ars élder.

Administreringssitt

VYEPTI ar endast avsett for intravenos anvindning efter spadning.
Anvisningar om spéadning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
Efter spddningen ska VYEPTI infunderas under cirka 30 minuter.

Behandlande hilso- och sjukvardspersonal ska, enligt sedvanlig klinisk praxis, hélla patienten under
observation eller 6vervaka patienten under och efter infusionen.

VYEPTI far inte administreras som bolusinjektion.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

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



Patienter med hjart- och kérlsjukdomar, neurologiska sjukdomar eller psykiska sjukdomar

Patienter med hjart- och kérlsjukdom i anamnesen, t.ex. hypertoni, ischemisk hjartsjukdom, har
uteslutits ur kliniska studier (se avsnitt 5.1). Det finns inga tillgédngliga sdkerhetsdata for dessa
patienter. Det finns begriansat med tillgidngliga sdkerhetsdata for patienter med kardiovaskuldra
riskfaktorer sasom diabetes, hjart- och kdrlsjukdom och hyperlipidemi.

Patienter med neurologiska sjukdomar i anamnesen eller patienter med psykiska sjukdomar som inte
var stabila och/eller inte var behandlade, uteslots ur de kliniska studierna. Det finns begréansat med

tillgéngliga sékerhetsdata for dessa patienter.

Allvarlig 6verkéinslighet

Allvarliga 6verkénslighetsreaktioner, diribland anafylaktiska reaktioner, har rapporterats och kan
utvecklas inom nagra minuter efter infusionen. De flesta dverkénslighetsreaktionerna har uppkommit
under pagéende infusion och har inte varit allvarliga (se avsnitt 4.8). Om det uppkommer en allvarlig
overkénslighetsreaktion ska administreringen av VYEPTI omedelbart avbrytas och lamplig
behandling séttas in. Om inte 6verkéanslighetsreaktionen ar allvarlig har behandlande ldkare ansvar for
den fortsatta behandlingen med VYEPTI och ska beakta nyttan mot risker for den enskilde patienten.

Hjélpadmnen

VYEPTI innehaller sorbitol (E420). Detta lakemedel far inte ges till patienter med &rftlig
fruktosintolerans, sdvida det inte &r absolut nodvéndigt.

Innan detta lakemedel ges till en patient maste alltid en noggrann anamnes avseende symptom pa
arftlig fruktosintolerans tas upp.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Eptinezumab metaboliseras inte av enzymet cytokrom P450. Dérfor anses det osannolikt att
eptinezumab skulle interagera med samtidig medicinering som utgdrs av substrat, inducerare eller
hdmmare av enzymet cytokrom P450.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns begransad méngd data frdn anvindning av eptinezumab hos gravida kvinnor. Djurstudier
med eptinezumab visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se
avsnitt 5.3). Det ar ként att humant IgG passerar placentabarridren, saledes kan eptinezumab Overforas
fran modern till fostret.

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

Amning

Det finns inga data om férekomsten av eptinezumab i1 brostmjolk, effekterna av eptinezumab pa
ammade nyfodda/spadbarn eller effekterna pa mjolkproduktionen. Det dr ként att IgG hos méanniska
utsondras i brostmjolken under de forsta dagarna efter fodseln och sjunker till en lag koncentration
strax ddrefter. Foljaktligen kan en risk for barnet som ammas inte uteslutas under denna korta period.
Dérefter kan anvindning av eptinezumab endast dvervigas om det ar kliniskt nédvandigt.



Fertilitet

Effekten av eptinezumab pa fertiliteten hos ménniska har inte utvérderats. I djurstudier med
eptinezumab har ingen effekt pa fertiliteten pavisats hos vare sig honor eller hanar (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
VYEPTI har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Over 2 000 patienter har fitt behandling med VYEPTI i kliniska studier. Av dessa patienter har
ungefdr 1 000 blivit exponerade for lakemedlet i 48 veckor (fyra doser).

De vanligaste biverkningarna var nasofaryngit och dverkénslighet. De flesta
overkénslighetsreaktionerna uppkom under infusionen och var inte allvarliga. Biverkningar i relation
till infusionsstallet uppkom sporadiskt och i liknande omfattning hos patienterna med VYEPTI som
hos de med placebo (<2 %), utan nagot uppenbart samband med VYEPTI-dosen. Den vanligaste
biverkningen som uppkom i relation till infusionsstillet var extravasering vid infusionsstillet, vilket
upptradde hos < 1 % av patienterna som fick VYEPTI och de som fick placebo.

Forteckning 6ver biverkningar i tabellform

Biverkningar som uppkommer i kliniska studier och efter godkédnnandet for forséljning (tabell 1)
klassificeras enligt MedDRA efter organsystem och frekvens. Frekvenserna har utvérderats enligt
foljande konvention: Mycket vanliga (= 1/10); vanliga (= 1/100 till < 1/10); mindre vanliga (= 1/1 000
till < 1/100); séllsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10 000).

Tabell 1: Forteckning éver biverkningar

Organsystem Biverkning, foredragen Frekvenskategori
term

Infektioner och infestationer | Nasofaryngit Vanliga

Immunsystemet Overkiinslighetsreaktioner | Vanliga
Anafylaktisk reaktion! Mindre vanliga

Allménna symtom och/eller | Infusionsrelaterad reaktion | Vanliga

esl}(;rrrrllti?lrirslt:;fingsstéllet Fatigue Vanliga

! Har ¢j rapporterats i PROMISE 1 och PROMISE 2, men har rapporterats i andra studier och efter godkénnandet
for forséljning.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Nasofaryngit

Cirka 8 % av patienterna som stod pa 300 mg, 6 % av patienterna som stod pd 100 mg och 6 % av
patienterna som stod pa placebo i PROMISE 1 och PROMISE 2 fick nasofaryngit. Nasofaryngit var
vanligast forekommande efter den forsta dosen av VYEPTI, oavsett dos. Forekomsten sjonk mérkbart
vid pafdljande doser och hdll sig dérefter relativt stabil.



Overkinslighets- och infusionsrelaterade reaktioner

Allvarliga 6verkénslighetsreaktioner, bland annat anafylaktiska reaktioner, har rapporterats och kan
utvecklas inom nagra minuter efter infusionen (se avsnitt 4.4). De inrapporterade anafylaktiska
reaktionerna involverade symptom sdsom hypotension och andningssvérigheter och medforde att
VYEPTI behovde séttas ut. Andra 6verkénslighetsreaktioner, bland annat angioddem, urtikaria,
vallningar, utslag och pruritus, rapporterades hos cirka 4 % av patienterna som stod pa 300 mg, 3 % av
patienterna som stod pa 100 mg och 1 % av patienterna som stod pa placebo i PROMISE 1 och
PROMISE 2.

Andra symtom som rapporterats i samband med infusion av eptinezumab inkluderar luftvigssymtom
(néstdppa, rinorré, svalgirritation, hosta, nysningar, dyspné) och fatigue (se nedan). De flesta av dessa
héndelser var lindriga och snabbt §vergaende.

Fatigue

Cirka 3 % av patienterna som stod pa eptinezumab och 2 % av patienterna som stod pa placebo i de
placebokontrollerade kliniska studierna upplevde fatigue. Fatigue var mest frekvent pa den forsta
infusionsdagen. Efter den forsta veckan och i samband med paféljande infusioner var incidensen av
rapporterad fatigue ldgre och jaimforbar med placebo.

Immunogenicitet

I de kliniska studierna, PROMISE 1 (upp till 56 veckor) och PROMISE 2 (upp till 32 veckor), var
forekomsten av antikroppar mot eptinezumab i béda studierna tillsammans 18 % (105/579) resp. 20 %
(115/574) hos patienterna som fick 100 mg resp. 300 mg var 12:e vecka. I bada studierna nadde
forekomsten av antikroppar mot eptinezumab sin kulmen vecka 24 och gick darefter stadigt nedat,
dven efter pafoljande doser var 12:e vecka. Forekomsten av neutraliserande antikroppar i bada
studierna tillsammans var 8,3 % (48/579) resp. 6,1 % (35/574) for behandlingsgrupperna med 100 mg
resp. 300 mg.

I en Oppen studie, PREVAIL, (upp till 96 veckors behandling med 300 mg VYEPTI var 12:e vecka)
utvecklade 18 % (23/128) av patienterna antikroppar mot eptinezumab, medan den overgripande
forekomsten av neutraliserande antikroppar var 7 % (9/128). Vecka 48 var 5,3 % av patienterna ADA-
positiva, 4 % var ADA-positiva vecka 72 och alla patienter utom en patient som {61l bort vid
uppfoljningen, var ADA-negativa vecka 104 (det sista beddmningstillfillet i studien).

I de kliniska studierna visade sig dalvirdet pa eptinezumab-koncentrationen i plasma vara lagre hos de
patienter som utvecklade antikroppar mot eptinezumab. Det fanns inga evidens for att utvecklingen av
antikroppar mot eptinezumab paverkade effekten och sékerheten i de kliniska studierna.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det har administrerats doser pa upp till 1 000 mg intravendst till ménniskor, utan toleransproblem eller
biverkningar av klinisk betydelse.

I hindelse av 6verdosering ska patienten fa symptomatisk behandling och vid behov ska
understddjande behandling séttas in.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: analgetika, kalcitoningenrelaterade peptid (CGRP) antagonister, ATC-kod:
NO02CDO5.

Verkningsmekanism

Eptinezumab &r en rekombinant humaniserad immunglobulin G1-antikropp (IgG1-antikropp) som
binder till a- och B-former av humana kalcitoningenrelaterade peptid (CGRP)-ligander med lag
pikomolar affinitet (4 resp. 3 pM Kd). Eptinezumab forhindrar aktiveringen av CGRP-receptorer och
dédrmed ocksa den nedatgéende kaskad av fysiologiska héndelser som dr forknippade med begynnande
migrénattacker.

Eptinezumab himmar a- och B-CGRP-medierad neurogen inflammation och vasodilation.

Eptinezumab &r hogselektivt (> 100 000-faldigt jmf. med de relaterade neuropeptiderna amylin,
kalcitonin, adrenomedullin och intermedin).

Klinisk effekt och sidkerhet

VYEPTI (eptinezumab) har utvérderats som forebyggande behandling av migran i tva
placebokontrollerade pivotstudier: PROMISE 1 genomftrdes pa patienter med episodisk migrén (n =
888) och PROMISE 2 pé patienter med kronisk migrén (n = 1 072). Patienterna som deltog hade
tidigare haft migrian (med eller utan aura) i minst 12 ménader i enlighet med de diagnostiska
kriterierna ICHD-2 eller ICHD-3 (International Classification of Headache Disorders).

PROMISE 1: Episodisk migrdn

PROMISE 1 var en dubbelblind, placebokontrollerad parallellgruppsstudie for utvérdering av effekt
och sékerhet av VYEPTI {or forebyggande behandling av episodisk migrén hos vuxna.
Sexhundrasextiofem (665) patienter randomiserades till att fa placebo (n = 222), 100 mg eptinezumab
(n=1221), eller 300 mg eptinezumab (n = 222) var 12:e vecka i 48 veckor (4 infusioner). Episodisk
migrin definierades som > 4 och < 14 dagar med huvudvirk, varav minst 4 dagar i varje 28-
dagarsperiod av de 3 manaderna som foregick screeningen skulle vara dagar med migridn och bekréftas
under baslinjeperioden. Under studien tilldts patienterna anvénda samtidig medicinering for akut
behandling mot migrén eller huvudvirk, déribland specifika ldkemedel mot migrén (d.v.s. triptaner,
ergotaminderivat). Det var inte tillatet att regelbundet (mer 4n 7 dagar per ménad) anvénda andra
migranférebyggande behandlingar.

Det primira effektmattet var fordndring i genomsnittligt antal dagar med migrén per ménad under
vecka 1-12, frén baslinjen. De huvudsakliga sekundéra effektmaétten var: andel patienter med migrén
som svarade pa behandlingen till > 50 % resp. > 75 %, definierat som andelen patienter som minst
uppnadde specificerad minskning av antalet migraindagar under vecka 1-12, andel patienter med
migran som svarade pé behandlingen till > 75 % under vecka 1-4, och andelen patienter som fick
migrdn dagen efter den forsta dosen (dag 1).

Patienternas genomsnittsalder var 40 ar (intervall: 18 till 71 ar), 84 % var kvinnor och 84 % var vita.
Vid baslinjen var det genomsnittliga antalet dagar med migrian per méanad 8,6 dagar och andelen
patienter med migrin pa en bestdmd dag var 31 %; bada effektmatten var lika mellan
behandlingsgrupperna.

Jamfort med placebo observerades en minskning av det genomsnittliga antalet dagar med migran for
bada doserna, fran forsta dagen efter administreringen.



Bild 1 Genomsnittlig forindring av antalet dagar med migrin per manad, frin baslinjen,
PROMISE 1

0+ —@— Placebo
-l VYEPTI 100 mg
— #— - VYEPTI 300 mg
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LS=Least Square; VYEPTI = eptinezumab

Vid varje tidpunkt anvéndes en kovariansanalys med bland annat "behandling" och "anvéndning av
forebyggande ldkemedel" som faktorer och "antal dagar med migrén vid baslinjen" som kontinuerlig samvariabel
for att uppskatta den genomsnittliga fordndringen frén baslinjen.



Tabell 2:  Utfall for priméra och huvudsakliga sekundira effektmatt, PROMISE 1 (episodisk

migrin)
VYEPTI VYEPTI
100 mg 300 mg Placebo
n=221 n=222 n=222
Antal dagar med migréan per manad — vecka 1-12
Baslinjen 8,7 8,6 8,4
Genomsnittlig fordndring -3,9 -4,3 -3,2
Skillnad mot placebo -0,7 -1,1
Klos o (-1,3,-0,1) (-1,7,-0,5)
p-varde jmf. med placebo 0,0182 0,0001

Andel patienter med behandlingsrespons > 75 % av migrindagar per ménad — vecka 1-4

Andel patienter som svarade pa

30,8 %

o o
behandlingen 31,5 % 20.3 %
Skillnad mot placebo 10,5 % 11,3 %
p-varde jmf. med placebo 0,0112 0,0066

Andel patienter med behandlingsrespons > 75 % av migrindagar per ménad — vecka 1-12

Andel patienter som svarade pa 222 % 29,7 % 16,2 %
behandlingen

Skillnad mot placebo 6,0 % 13,5 %

p-varde jmf. med placebo 0,1126 0,0007

Andel patienter med behandlingsrespons > 50 % av migridndagar per ménad — vecka 1-12

Andel patienter som svarade pa 49,8 % 56,3 % 37,4 %
behandlingen

Skillnad mot placebo 12,4 % 18,9 %

p-varde jmf. med placebo 0,0085 0,0001

PROMISE 2: Kronisk migrdn

PROMISE 2 var en internationell dubbelblind, placebokontrollerad parallellgruppsstudie for
utvérdering av effekt och sdkerhet for VYEPTI vid forebyggande behandling mot kronisk migrén hos
vuxna. Totalt randomiserades1 072 patienter och fick antingen placebo (n = 366), 100 mg
eptinezumab (n = 356) eller 300 mg eptinezumab (n = 350) var 12:e vecka i 24 veckor (2 infusioner).
Kronisk migrén definierades som > 15 till <26 dagar med huvudvérk, varav vilka > 8 bedomdes vara
dagar med migrén under de 3 manader som foregick screeningen och bekréftades under den 28 dagar
langa screeningperioden. Under studien tilléts patienterna anvinda lakemedel for akut eller
forebyggande behandling mot migrén eller huvudvérk, enligt en faststélld behandlingsregim (forutom
for onabotulinumtoxinA).

Totalt 431 patienter (40 %) med dubbeldiagnosen kronisk migrédn och huvudviérk till f6ljd av
Overanvindning av ldkemedel (férknippat med dveranvdndning av triptaner, ergotamin eller
kombinationsanalgetikum > 10 dagar/ménad, eller paracetamol, acetylsalicylsyra eller NSAID-
preparat (antiinflammatoriska likemedel utan steroider) > 15 dagar/ménad) som faststélldes under
screeningperioden, inkluderades i studiepopulationen.

Det primira effektmaéttet var medelférédndringen i antal migrandagar per manad jamfort med baslinjen
under vecka 1-12, frin baslinjen". De huvudsakliga sekundira effektmatten var: andel patienter med
migrian som svarade pa behandlingen till > 50 % resp. > 75 % , definierat som andelen patienter som
uppnéadde specificerad minskning av antalet dagar med migran under vecka 1-12, andel patienter med
migrén som svarade pa behandlingen till > 75 % under vecka 1-4, andelen patienter som fick migrén
dag 1 efter dosering, minskningen av forekomsten av migrén fran baslinjen till vecka 4, forandringen
av det totala antalet podng pa HIT-6-formuléret (Headache Impact Test) vecka 12, frén baslinjen,



(endast dosen 300 mg), samt fordndringen av antalet dagar per méanad med akutmedicinering i
genomsnitt under vecka 1-12, fran baslinjen, (endast dosen 300 mg).

Patienternas genomsnittsalder var 41 ar (intervall: 18 till 65 ar), 88 % var kvinnor och 91 % var vita.
Fyrtioen procent av patienterna tog samtidigt forebyggande ldkemedel mot migrén. Vid baslinjen var
det genomsnittliga antalet dagar med migrén per ménad 16,1 och andelen patienter med migrén pa en
bestdmd dag var 57,6 %. Bada effektmatten var lika mellan behandlingsgrupperna.

Jamfort med placebo observerades en minskning av det genomsnittliga antalet dagar med migrén for
bada doserna, fran forsta dagen efter administreringen.

Bild 2: Genomsnittlig forindring av antalet dagar med migrin per manad frian baslinjen,
PROMISE 2

—@— Placebo
..... W VYEPTI 100 mg
— - - VYEPTI 300 mg

LS MEAN Change from Baseline (+/- SE)

LS=Least Square VYEPTI = eptinezumab

Vid varje tidpunkt anvindes en kovariansanalys med bland annat "behandling" som faktor och "antal dagar med
migran vid baslinjen" som kontinuerlig samvariabel for att uppskatta den genomsnittliga forédndringen fran
baslinjen.
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Tabell 3:  Utfall for priméra och huvudsakliga sekundira effektmatt, PROMISE 2 (kronisk

migrin)
VYEPTI VYEPTI
Placebo
100 mg 300 mg n =366
n =356 n =350
Antal dagar med migran per manad — vecka 1-12
Baslinjen 16,1 16,1 16,2
Genomsnittlig fordndring -7,7 -8,2 -5,6
Skillnad mot placebo -2,0 -2,6
KI95 % ('2995 '172) (_3755 '177)
p-viarde jmf. med placebo < 0,0001 <0,0001

Andel patienter med behandlingsrespons > 75 % av migrandagar per manad — vecka 1-4

Andel patienter som svarade pa 30,9 % 36,9 % 15,6 %
behandlingen

Skillnad mot placebo 15,3 % 21,3 %

p-varde jmf. med placebo <0,0001 <0,0001

Andel patienter med behandlingsrespons > 75 % av migrandagar per méanad — vecka 1-12

Andel patienter som svarade pa 26,7 % 33,1 % 15,0 %
behandlingen

Skillnad mot placebo 11,7 % 18,1 %

p-varde jmf. med placebo 0,0001 <0,0001

Andel patienter med behandlingsrespons > 50 % av migrandagar per manad — vecka 1-12

Andel patienter som svarade pa 57,6 % 61,4 % 393 %
behandlingen
Skillnad mot placebo 18,2 % 22,1 %
p-varde jmf. med placebo <0,0001 <0,0001

HIT-6-poéng — vecka 12*
Baslinjen 65,0 65,1 64,8
Genomsnittlig fordndring -6,2 -7,3 -4,5
Skillnad mot placebo -1,7 -2,9
Klos o (-2,8,-0,7) (-3,9, -1,8)
p-varde jmf. med placebo 0,0010 <0,0001

Dagar per manad med akutmedicinering — vecka 1-12%°
Baslinjen 6,6 6,7 6,2
Genomsnittlig fordndring -3,3 -3,5 -1,9
Skillnad mot placebo -1,2 -1,4
Klos o (-1,7,-0,7) (-1,9,-0,9)
p-vérde jmf. med placebo < 0,0001 <0,0001

2 Effektmattet for dosen 100 mg var inte ett forspecificerat huvudsakligt sekundért effektmatt .
®En baslinje var genomsnittet under den 28 dagar langa screeningperioden innan patienterna fick behandlingen

Patienter med diagnosen huvudvdirk till foljd av 6veranvdndning av ldkemedel

Av de 431 (40 %) patienter med diagnosen huvudviérk till foljd av dveranvandning av ldkemedel i
PROMISE-2, var den genomsnittliga forandringen i antalet dagar med migrén per manad fran
baslinjen (vecka 1-12) for VYEPTI 100 mg -8,4 dagar, VYEPTI 300 mg -8,6 dagar, och placebo -
5,4 dagar (genomsnittlig skillnad mot placebo -3,0 dagar resp. -3,2 dagar for 100 mg resp. 300 mg).
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PREVAIL: Langtidsstudie

VYEPTI 300 mg administrerades var 12:e vecka genom intravends infusion under upp till 96 veckor,
till 128 patienter med kronisk migran. Det priméra syftet var att utvérdera den ldngsiktiga sidkerheten
efter upprepade doser med VYEPTI. De sekundira syftena omfattade karaktérisering av PK- och
immunogenicitetsprofilerna for VYEPTI (avsnitt 4.8) och utvirdering av den terapeutiska effekten av
VYEPTI pa flera patientrapporterade utfallsmatt i relation till migrén och livskvalitet, ddribland HIT-6
(Headache Impact Test). Patienternas genomsnittsélder var 41,5 ar (intervall: 18 till 65 ar), 85 % var
kvinnor, 95 % var vita och 36 % tog samtidigt forebyggande ldkemedel mot migrén. Det
genomsnittliga antalet dagar med migrén per 28-dagarsperiod under de 3 ménaderna som foregick
screeningen var 14,1 dagar. Totalt fullf6ljde 100 patienter (78,1 %) studien (vecka 104). Patienterna
var allvarligt paverkade vid baslinjen, med en genomsnittlig totalpodng pa HIT-6-skalan pa 65. Den
genomsnittliga forandringen, fran baslinjen till och med vecka 104, var -9,7 (p < 0,0001).
Sakerhetsprofilen var enhetlig med de sékerhetsprofiler som observerades i de randomiserade,
placebokontrollerade studierna, och det observerades en ihdllande effekt pa olika utfallsmatt med
relevans for patienterna i upp till 96 veckor.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for VYEPTI for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for forebyggande behandling mot migrén
(information om pediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2)

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Eftersom VYEPTI administreras intravendst ar det biotillgéngligt till 100 procent. Eptinezumab
uppvisar linjéra farmakokinetiska egenskaper och exponeringen for lidkemedlet 6kar proportionellt
med dosen vid doser pé 10 till 1 000 mg. Steady state uppnas efter den forsta dosen vid dosering en
géng var 12:e vecka. Mediantiden till den maximal koncentrationen (Cmax) dr 30 minuter (slutet pa

infusionen), och den genomsnittliga slutliga halveringstiden for elimineringen dr 27 dagar. Det
genomsnittliga ackumulationsférhallandet, baserat pd Cmax o0ch AUCo.tay, ar 1,08 resp. 1,15.

Absorption

VYEPTI administreras genom intravends infusion varmed extravaskuldr absorption undviks och
lakemedlet blir biotillgdngligt till 100 procent. Mediantiden till toppkoncentrationen uppnaddes i slutet
pa infusionen (30 minuter).

Distribution

Den centrala distributionsvolymen (Vc¢) for eptinezumab var cirka 3,7 liter.

Metabolism

Eptinezumab forvintas brytas ner av proteolytiska enzymer till smé peptider och aminosyror.
Eliminering

Eptinezumabs skenbara clearance var 0,15 I/dag och den slutliga halveringstiden for elimineringen var
cirka 27 dagar.

Sérskilda populationer

I en farmakokinetisk populationsanalys som omfattade 2 123 patienter undersoktes effekten av alder,
kon, etnicitet och kroppsvikt pa farmakokinetiken hos eptinezumab. Relativt till en patient pa 70 kg,
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var exponeringen vid steady state for eptinezumab hos en patient pa 190 kg upp till 52 % léagre,
medan den skulle vara upp till 50 % hogre hos en patient pa 39 kg. Enligt utvirderingen av
exponering-svarsforhéllandet foreldg dock ingen effekt av kroppsvikten pa den kliniska effekten. Det
fordras ingen dosjustering baserat pa kroppsvikt. Baserat p& farmakokinetiken hos populationen
paverkades inte farmakokinetiken hos eptinezumab av vare sig alder (18-71), kon eller ras. Darfor
fordras ingen dosjustering.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Det har inte genomforts nagra specifika studier av nedsatt lever- eller njurfunktion fér beddmning av
effekten av nedsatt lever- och njurfunktion pa farmakokinetiken hos eptinezumab. I de
farmakokinetiska populationsanalyserna av integrerade data fran de kliniska studierna av VYEPTI
pavisades inte nagra skillnader hos patienterna med nedsatt njur- eller leverfunktion som skulle
innebdra att en dosjustering fordras. Det finns inga tillgéingliga data for patienter med allvarligt nedsatt
njurfunktion.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sidkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, juvenil toxicitet och
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sérskilda risker for minniska.

Gentoxicitet och karcinogenes

Eftersom det dr osannolikt att eptinezumab interagerar direkt med DNA eller annat kromosommaterial
har utvarderingar avseende eventuell gentoxicitet ansetts vara onddiga och inte utforts.

Da ingen risk for karcinogenicitet har identifierats genom omfattande utvérdering av litteraturen i
relation till CGRP-hdmning, och eftersom inga proliferativa fynd i relation till eptinezumb har
observerats i ndgra langtidsstudier pa apor, har undersékningar av karcinogeniciteten ansetts vara
onddiga och inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen
Sorbitol (E420)

L-histidin
L-histidinhydrokloridmonohydrat
Polysorbat 80

Vatten for injektioner

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lidkemedel, forutom de som
namns 1 avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet
3 ar.

Efter spadningen méaste VYEPTI infusionsvétska (VYEPTI och 0,9 % natriumklorid for injektion)
infunderas inom 8 timmar (se avsnitt 6.6).
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6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskéap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas eller skakas.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Om VYEPTI tas ut ur kylskapet maste det anvindas inom 2 dagar vid forvaring i
originalférpackningen i rumstemperatur (upp till 25 °C) eller kasseras. Om det forvaras vid hogre

temperaturer eller under langre tid méste det kasseras.

Efter spddningen kan VYEPTI infusionsvétska (VYEPTI och 0,9 % natriumklorid fér injektion)
forvaras i rumstemperatur (under 25 °C) eller i kylskap 1 2°C - 8°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska 4 ml i glas av typ [ med gummipropp av klorbutyl. Flaskproppen ér tillverkad utan
naturgummilatex.

VYEPTI 100 mg koncentrat till infusionsviétska, 16sning

VYEPTI finns i forpackningsstorlekar om 1 och 3 injektionsflaskor for engangsbruk.

VYEPTI 300 mg koncentrat till infusionsvétska, 16sning

VYEPTI finns i forpackningsstorlek om 1 injektionsflaska for engédngsbruk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Liakemedlet maste spadas innan det administreras. For att tillférsdkra att den beredda infusionsvétskan,
16sningen &r steril ska spddningen genomforas av hilso- och sjukvardspersonal med anvindning av
aseptisk teknik.

Lakemedlet innehaller inget konserveringsmedel utan &r endast avsett for engangsbruk. Allt oanvént
lakemedel ska kasseras.

Innan lakemedlet (koncentratet i injektionsflaskorna) spades ska det inspekteras visuellt. Likemedlet
far ej anvindas om koncentratet innehaller synliga partiklar eller 4r grumligt eller missfargat (utover
att vara klart till 1att opaliserande, farglost till brungult).

Béde for dosen 100 mg och dosen 300 mg ska en 100 ml infusionspase med natriumkloridlosning

9 mg/ml (0,9 %) anvéndas for beredning av VYEPTI infusionsvitska enligt nedanstdende beskrivning.
Inga andra volymer eller spadningsvitskor for intravenost bruk far anvéndas for beredning av
VYEPTI infusionsvitska, 16sning.

Vind forsiktigt pa4 VYEPTI infusionsvitskan sa att den blandas helt och hallet. Far ¢j skakas.
Efter spddningen méste VYEPTI infusionsvitska infunderas inom 8 timmar. Under denna tid kan
VYEPTI infusionsvétska forvaras i rumstemperatur (under 25 °C) eller i kylskap i 2 °C - 8 °C. Vid

forvaring i 2 °C - 8 °C ska VYEPTI infusionsvitska fa anta rumstemperatur innan infusionen. FAR EJ
FRYSAS.
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VYEPTI 100 mg dos

Beredning av VYEPTI infusionsvitska: Dra upp 1,0 ml VYEPTI ur en 100-mg injektionsflaska for
engangsbruk med hjélp av en steril kanyl och spruta. Injicera innehallet pa 1,0 ml (100 mg) i en
100 ml infusionspase med 0,9 % natriumklorid f6r injektion.

VYEPTI 300 mg dos

Beredning av VYEPTI infusionsvitska: Dra upp 1,0 ml VYEPTI ur 3 st. 100-mg injektionsflaskor for
engangsbruk eller 3,0 ml VYEPTI ur en 300-mg injektionsflaska for engangsbruk med hjélp av en
steril kanyl och spruta. Injicera det uppdragna innehallet pa 3,0 ml (300 mg) i en 100 ml infusionspése
med 0,9 % natriumklorid for injektion.

Infusionsanvisningar

Nér 16sningen och forpackningen tillater ska parenterala lakemedel inspekteras visuellt med avseende
pa partiklar och missfargning innan de administreras. Likemedlet far ej anvindas om vétskan
innehaller partiklar eller dr grumlig eller missfargad.

Infundera dosen med VYEPTI 100 mg eller VYEPTI 300 mg enligt ordination under cirka 30 minuter
nér innehallet i injektionsflaskan har spétts i en 100 ml infusionspése med 0,9 % natriumklorid for
injektion. Anvind en infusionssats for intravendst bruk med ett integrerat slangfilter eller ett
tillaggsfilter pa 0,2 eller 0,22 um. Spola igenom slangen med 20 ml 0,9 % natriumklorid for injektion
nér infusionen dr genomford.

VYEPTI far inte administreras som bolusinjektion.

Inga andra ldkemedel far administreras genom infusionssatsen eller blandas med VYEPTIL.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1599/001

EU/1/21/1599/002

EU/1/21/1599/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: 24 januari 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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Ytterligare information om detta 1&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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BILAGA 11

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

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

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

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

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterrike

<Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats>

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmark

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lékemedel som med begriansningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

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

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

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska ldamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 ménader efter godkédnnandet.

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

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forséljning samt eventuella efterféljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA 111

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

YTTERFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

VYEPTI 100 mg koncentrat till infusionsvétska, 16sning
eptinezumab

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

Varje injektionsflaska med koncentrat innehéller 100 mg eptinezumab per ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: sorbitol, L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, polysorbat 80 och vatten for
injektioner

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Sterilt koncentrat

1 injektionsflaska
3 injektionsflaskor
1 ml

3x1 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
For intravendst bruk efter spadning.
Endast for engédngsbruk.

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

Utg.dat.
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas eller skakas.
Forvaras 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)

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1599/001
EU/1/21/1599/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

VYEPTI 100 mg sterilt koncentrat
eptinezumab
For i.v.-anvandning efter spaddning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 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

YTTERFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

VYEPTI 300 mg koncentrat till infusionsvétska, 1sning
eptinezumab

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

Varje injektionsflaska med koncentrat innehaller 300 mg eptinezumab per 3 ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: sorbitol, L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, polysorbat 80 och vatten for
injektioner

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Sterilt koncentrat
1 injektionsflaska
3ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.
For intravendst bruk efter spddning.
Endast for engédngsbruk.

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

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

24



Fér ¢j frysas eller skakas.
Forvaras 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)

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1599/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN

25



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

VYEPTI 300 mg sterilt koncentrat
eptinezumab
For i.v.-anvandning efter spadning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3 ml

| 6.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel Information till patienten

VYEPTI 100 mg koncentrat till infusionsvitska, 1osning
VYEPTI 300 mg koncentrat till infusionsviitska, losning
eptinezumab

W Detta likemedel ir foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det mdjligt 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 fir detta liikemedel. Den innehaller information

som ér viktig for dig.

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

e  Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller sjukskdterska.

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

e  Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1.  Vad VYEPTI éar och vad det anvinds for
2. Vad du behé6ver veta innan du far VYEPTI
3. Hur du anvidnder VYEPTI

4. Eventuella biverkningar

5. Hur VYEPTI ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad VYEPTI iir och vad det anviinds for

VYEPTI innehéller den aktiva substansen eptinezumab, som forhindrar aktiviteten hos
kalcitoningenrelaterade peptider (CGRP), en substans som forekommer naturligt i kroppen. Personer
med migran kan ha forh6jda halter av denna substans.

VYEPTI anvinds for att forebygga migrin hos vuxna som har minst 4 migrdndagar per manad.
VYEPTI kan minska antalet dagar med migran och forbéttra din livskvalitet. Du kan kidnna av den

forebyggande effekten som borjar dagen efter att du fatt detta ldkemedel.

2. Vad du behover veta innan du far VYEPTI

Anvind inte VYEPTI
e om du ir allergisk mot eptinezumab eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller sjukskoterska innan du far VYEPTI om du har en sjukdom som péaverkar hjértat
och blodkirlen.

VYEPTI kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner. Sddana reaktioner kan utvecklas snabbt, och kan
dé dven uppstd medan ldkemedlet ges. Tala genast om for ldkare om du far nagra symptom pa en
allergisk reaktion, sdsom:

e andningssvarigheter
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e snabb eller svag puls eller plotsligt blodtrycksfall som far dig att kdnna dig yr eller vimmelkantig
e svullnad i léppar eller tunga
e svar kldda i huden eller hudutslag medan du far VYEPTI, eller efterat

Barn och ungdomar
VYEPTI rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 &r darfor att det inte har studerats i
dessa aldersgrupper.

Andra liikemedel och VYEPTI
Tala om for ldkare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvénda andra ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du far detta ldkemedel.

Anvindning av VYEPTI ska helst undvikas under graviditet eftersom effekterna av detta lakemedel
hos gravida kvinnor ar okénda.

Det ar oként om VYEPTI passerar over i brostmjolk. Lakare kommer att hjélpa dig att avgéra om du
ska avbryta amningen eller om behandlingen med VYEPTI ska avbrytas. Om du ammar eller planerar
att amma ska du tala med ldkare innan du far behandling med VYEPTI. Du och lékaren bor
tillsammans avgora om du ska amma och samtidigt f4 behandling med VYEPTIL.

Korformaga och anviéindning av maskiner
VYEPTTI har ingen eller forsumbar effekt pd formégan att kora bil och anvinda maskiner.

VYEPTI innehiller sorbitol

Sorbitol dr en fruktoskélla. Om du har arftlig fruktosintolerans, en séllsynt, arftlig sjukdom, ska du inte
fa detta ldkemedel. Fruktos kan inte brytas ner hos patienter med érftlig fruktosintolerans, vilket kan
orsaka allvarliga biverkningar.

Om du har arftlig fruktosintolerans méste du tala om det for ldkaren innan du far detta ldkemedel.

3. Hur du anvinder VYEPTI
Anvénd alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker.

VYEPTI ges som ett dropp (infusion) i en ven. Infusionen tar ungefar 30 minuter. Du kommer att {4
VYEPTI av hilso- och sjukvérdspersonal som bereder infusionen innan de ger den till dig. Under och
efter infusionen kommer hélso- och sjukvardspersonalen att, enligt sedvanlig klinisk praxis, dvervaka
dig med avseende pé tecken pa en allergisk reaktion.

Rekommenderad dos dr 100 mg som ges var 12:e vecka. Vissa patienter kan ha nytta av en dos pa
300 mg som ges var 12:e vecka. Lakaren kommer att bestimma rétt dos for dig och hur linge du ska
fortsétta med behandlingen.

Om du anviint for stor méiingd av VYEPTIL.
Eftersom du kommer att fa ldkemedlet av hilso- och sjukvardspersonalen &r det osannolikt att du far

for mycket VYEPTI. Informera din ldkare om du tror att detta har skett.

Om du har glomt att anvinda VYEPTI
Om du har glomt att ta en dos kommer ldkaren att avgora nér nésta dos ska ges.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta l14kare eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart lidkare eller sjukskoterska om du marker av nagon av foljande biverkningar,
du kan vara i behov av akut medicinsk behandling:

Vanliga: kan drabba upp till 1 av 10 anvédndare:
e  allergisk reaktion och andra biverkningar till foljd av infusionen
Reaktioner kan utvecklas snabbt under infusionen. Symptom pa en allergisk reaktion:
- andningssvarigheter
- snabb eller svag puls
- plotsligt blodtrycksfall som far dig att kénna dig yr eller vimmelkantig
- svullnad i ldppar eller tunga
- svarklada i huden, hudutslag
Allvarliga allergiska reaktioner ar mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 anvandare).

Andra symtom som kan uppkomma pa grund av infusionen inkluderar luftvigssymtom (till exempel
tappt eller rinnande nésa, svalgirritation, hosta, nysningar, andfaddhet) och trétthetskénsla. Dessa
symtom &r vanligtvis lindriga och gér snabbt dver.

Ovriga biverkningar kan uppkomma med f6ljande frekvens:

Vanliga: kan drabba upp till 1 av 10 anvéndare:
e nistippa

e halsont

e uttalad tr6tthet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta giller 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 sdkerhet.

S. Hur VYEPTI ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "Utg.dat". Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskép (2 °C - 8 °C).
Fér ej frysas eller skakas.
Forvaras 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Om VYEPTI tas ut ur kylskdpet maste det forvaras i rumstemperatur (under 25 °C) i
originalférpackningen och anvéndas inom 2 dagar. I annat fall ska det kasseras. Sitt inte tillbaka
VYEPTI i kylskép efter att du har tagit ut det.

Efter spddningen kan 16sningen forvaras i rumstemperatur (under 25 °C) eller i kylskap i 2 °C - 8 °C.
Den spédda infusionsvétskan, 16sningen méste ges inom 8 timmar.
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Anvind inte detta ldkemedel om du mérker att 16sningen innehéller synliga partiklar eller dr grumlig
eller missfargad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar 1ikemedel som inte
langre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r eptinezumab.

- Varje 100-mg injektionsflaska med koncentrat innehéller 100 mg eptinezumab per ml.

- Varje 300-mg injektionsflaska med koncentrat innehaller 300 mg eptinezumab per 3 ml.

- Ovriga innehallsimnen &r sorbitol (E420), L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat,
polysorbat 80 och vatten for injektioner.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

VYEPTI koncentrat till infusionsvétska ar klart till 1att mjolkliknande, fargldst till brungult. Varje
injektionsflaska innehaller koncentrat i en injektionsflaska av klart glas med gummipropp,
aluminiumfdrsegling och snépplock.

VYEPTI 100 mg koncentrat finns i forpackningsstorlekar om 1 och 3 injektionsflaskor for
engangsbruk.
VYEPTI 300 mg koncentrat finns i en forpackningsstorlek om 1 injektionsflaska for engédngsbruk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danmark

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S

Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: +45 363013 11(Danija)
lietuva@lundbeck.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 535 7979

Ceska republika Magyarorszag

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.

Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980

Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S

TIf: +45 4371 4270 Tel: + 45 36301311

Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +49 40 23649 0 Tel: +31 20 697 1901
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Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EAGda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33179 412900

Hrvatska

Lundbeck Croatia d.o.o.

Tel.: + 385 1 6448263

Ireland

Lundbeck (Ireland) Limited

Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvnpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Latvija
H. Lundbeck A/S

Tel: +45 363013 11(Danija)

latvia@lundbeck.com

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
Error! Hyperlink reference not valid..

<

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Osterreich

Lundbeck Austria GmbH

Tel: +43 1 253 621 6033

Polska

Lundbeck Poland Sp. z o. o.

Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika

Lundbeck Slovensko s.r.o.

Tel: +421 2 5341 42 18

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab

Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 40 699 8200

United Kingdom (Northern Ireland)
Lundbeck Ireland Limited

Tel: ++353 1 468 9800

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
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Spéddnings- och administreringsanvisningar

Likemedlet méaste spédas innan det administreras. For att tillforsékra att den beredda infusionsvétskan,
16sningen &r steril ska spaddningen genomforas av hélso- och sjukvardspersonal med anviandning av
aseptisk teknik.

Lékemedlet innehaller inget konserveringsmedel utan &r endast avsett for engangsbruk. Allt oanvéant
lakemedel ska kasseras.

Innan lakemedlet (koncentratet i injektionsflaskorna) spades ska det inspekteras visuellt. Likemedlet
far ej anvidndas om koncentratet innehéller synliga partiklar eller dr grumligt eller missfargat (utdver
att vara klart till l4tt opaliserande, farglost till brungult).

Béde for dosen 100 mg och dosen 300 mg ska en 100 ml infusionspase med natriumkloridlosning

9 mg/ml (0,9 %) anvéndas for beredning av VYEPTI infusionsvétska enligt nedanstdende beskrivning.
Inga andra volymer eller spadningsvitskor for intravenost bruk far anvéndas for beredning av
VYEPTI infusionsviétska.

Vind forsiktigt pA VYEPTI infusionsvétskan sa att den blandas helt och héllet. Far ej skakas.

Efter spddningen maste VYEPTI infusionsvitska infunderas inom 8 timmar. Under denna tid kan
VYEPTI infusionsvétska forvaras i rumstemperatur (under 25 °C) eller i kylskap i 2 °C - 8 °C. Vid
forvaring i 2 °C - 8 °C ska VYEPTI infusionsvitska fa anta rumstemperatur innan infusionen. FAR EJ
FRYSAS.

e VYEPTI 100 mg dos

Beredning av VYEPTI infusionsvitska: Dra upp 1,0 ml VYEPTI ur en 100-mg injektionsflaska
for engangsbruk med hjilp av en steril kanyl och spruta. Injicera innehdllet pd 1,0 ml (100 mg) i
en 100 ml infusionspase med 0,9 % natriumklorid for injektion.

e VYEPTI 300 mg dos

Beredning av VYEPTI infusionsvitska: Dra upp 1,0 ml VYEPTI ur 3 st. 100-mg
injektionsflaskor for engéngsbruk eller 3,0 ml VYEPTI ur en 300-mg injektionsflaska for
engangsbruk med hjélp av en steril kanyl och spruta. Injicera det uppdragna innehallet pa 3,0 ml
(300 mg) i en 100 ml infusionspase med 0,9 % natriumklorid for injektion.

Infusionsanvisningar

Nér 16sningen och forpackningen medger ska parenterala ladkemedel inspekteras visuellt med avseende
pa partiklar och missfargning innan de administreras. Likemedlet far ej anvindas om vitskan
innehaller partiklar eller 4r grumlig eller missférgad.

Infundera dosen med VYEPTI 100 mg eller VYEPTI 300 mg enligt ordination under cirka 30 minuter
nér innehallet i injektionsflaskan har spétts i en 100 ml infusionspése med 0,9 % natriumklorid for
injektion. Anvind en infusionssats for intravendst bruk med ett integrerat slangfilter eller ett
tillaggsfilter pé 0,2 eller 0,22 pm. Spola igenom slangen med 20 ml 0,9 % natriumklorid for injektion
ndr infusionen dr genomford.

VYEPTI far inte administreras som bolusinjektion.

Inga andra ldkemedel far administreras genom infusionssatsen eller blandas med VYEPTI.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.
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