VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



W betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Rystiggo 140 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af stungulyfi, lausn inniheldur 140 mg af rozanolixizumabi.
Eitt 2 ml hettuglas inniheldur 280 mg af rozanolixizumabi.

Rozanolixizumab er radbrigda, mannaadlagad and-nybura Fc vidtaka (FCRn) immunéglobalin G 4P
(1gG4P) einstofna métefni sem framleitt er i eggjastokkum kinverskra hamstra med radbrigda DNA
teekni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver ml af stungulyfi, lausn inniheldur 29 mg af L-prélini, sja kafla 4.4.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf)

Litlaust eda ljésgulbrun, teer eda adeins Opallysandi lausn, syrustig 5,6.

Rystiggo hefur osmélalstyrk 309-371 mOsmal/kg.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Rystiggo er &tlad sem vidbot vid hefdbundna medferd vio Gtbreiddu vodvaslensfari hja fullordnum
sjuklingum sem eru jakvedir fyrir métefnum gegn asetylkdlinvidtaka (AChR) eda motefnum gegn
voovasértekum tyrosinkinasa (MuSK).

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Medferd a ad hefja og vera i umsjon sérfraedileeknis med reynslu i medferd sjuklinga med vodva-
taugaraskanir eda taugabdlguraskanir.

Skammtar

Medferdarlota samanstendur af 1 skammti & viku i 6 vikur.



Eftirfarandi tafla synir radlagdan heildarvikuskammt af rozanolixizumabi i samraemi vid likamspyngd
sjuklings:

Likamspyngd > 35 til <50 kg >50til<70kg |=>70til<100kg | >100 kg
Vikulegur skammtur (mg) 280 mg 420 mg 560 mg 840 mg
Vikulegur skammtur (ml) 2ml 3ml 4mil 6 ml

Fj0|(il hettuglasa sem & ad 1 2 2 3
nota

*hvert hettuglas inniheldur umframmagn til ad undirbua innrennslisslénguna, sja ,,.Lyfjagjof“.

Neestu medferdarlotur & ad gefa i samreemi vid kliniskt mat. Tidni medferdarlota getur verid
mismunandi eftir sjaklingum. I klinisku préunaraztluninni fengu flestir sjuklingar 4-13 vikna
medferdarhlé & milli lota. Um pad bil 10 % sjuklinga fengu medferdarhlé sem var styttra en 4 vikur.

Ef dztlad innrennsli gleymist, ma gefa rozanolixizumab allt ad 4 dégum eftir asetlada gjof. Eftir pad
skal hefja upphaflega skammtaéatlunina aftur par til medferdarlotunni er lokid.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
EkKi parf ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Takmarkadar upplysingar um 6éryggi og verkun liggja fyrir hja sjaklingum med veegt eda medalskerta
nyrnastarfsemi (eGFR > 45 ml/min./1,73 m?). Engar upplysingar liggja fyrir um sjiklinga med
verulega skerta nyrnastarfsemi. Skammtaadlogun er ekki talin naudsynleg par sem 6liklegt er ad skert
nyrnastarfsemi hafi ahrif & lyfjahvorf rozanolixizumabs (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi. Skammtaadlogun er ekki talin
naudsynleg par sem Oliklegt er ad skert lifrarstarfsemi hafi ahrif & lyfjahvorf rozanolixizumabs (sja
kafla 5.2).

Born

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun rozanolixizumabs hja bérnum og unglingum yngri en
18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar undir haa.

Til innrennslis undir h(d med deelu.

Nota skal innrennslisdeelur, sprautur og innrennslissett sem henta til lyfjagjafar undir huo (sja
kafla 6.6). Malt er med pvi ad nota deelur par sem heegt er ad forstilla gefio magn par sem hvert

hettuglas inniheldur umframmagn til ad undirbua innrennslisslénguna.

Meelt er med pvi ad rozanolixizumab sé gefid undir had, helst nedarlega i kvid haegra eda vinstra
megin fyrir nedan nafla. EkKi 4 ad gefa innrennsli & svaedi par sem hadin er viokveem, raud eda horo.

Videigandi medferd vid ofnemisvidbrégdum og vidbrogdum & stungustad a ad vera adgengileg medan
a gjof fyrstu medferdarlotu og gjof fyrsta skammts af annarri medferdarlotu af rozanolixizumabi
stendur (sja kafla 4.4).



Innrennslishradi
Rozanolixizumab er gefid med innrennslisdaelu med stddugum hrada allt ad 20 ml/klst.

Sja kafla 6.6 fyrir frekari leidbeiningar um sértaeki efna i banadi fyrir lyfjagjof.

Adur en rozanolixizumab er gefid verdur ad lesa notkunarleidbeiningarnar vandlega, sja kafla 6.6.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum haetti.

Vodvaslenskreppa

Medferd med rozanolixizumabi hja sjuklingum med yfirvofandi eda stadfesta vodvaslenskreppu hefur
ekki verid rannsokud. Thuga skal i hvada rod vidurkenndar medferdir vid vodvaslenskreppu og
rozanolixizumab medferd eru hafnar og hugsanlegar milliverkanir peirra (sja kafla 4.5).

Heilahimnubdlga an sykingar

Greint hefur verid fra heilahimnubolgu an sykingar (heilahimnubolga an sykingar af véldum lyfja)
eftir medferd med sterri skdmmtum af rozanolixizumabi, med bata i kjélIfario an afleidinga eftir ad
medferd var hett. Ef sjukdémseinkenni sem benda til heilahimnubdlgu an sykingar (h6fudverkur, hiti,
stifleiki i halsi, 6gledi eda uppkdst) koma fram, skal vinna ad greiningu og hefja medferd i samraemi
vid hefobundid verklag.

Sykingar

par sem rozanolixizumab veldur timabundinni leekkun & 1gG-gildum getur heetta & sykingum aukist
(sj& kafla 5.1). Sykingar i efri hluta 6ndunarvegs og sykingar af véldum herpex simplex hafa komid
fram vid staerri skammta af rozanolixizumabi. I heildina var greint var fra sykingum hja 45,2 % allra
sjuklinga sem fengu medferd med rozanolixizumabi i 3. stigs rannséknum & Gtbreiddu vodvaslensfari.
Tidni sykinga jokst ekki & milli medferdarlota. Greint var fra alvarlegum sykingum hja 4,3 %
sjuklinga.

Ekki skal hefja medferd med rozanolixizumabi hjé sjuklingum med kliniskt mikilveega virka sykingu
fyrr en sykingin er horfin eda medhdndlud & videigandi hatt. Medan & medferd med rozanolixizumabi
stendur skal fylgjast med kliniskum teiknum og einkennum sykinga. Ef kliniskt mikilveeg virk syking
kemur fram skal ihuga ad stddva medferd med rozanolixizumabi par til sykingin hefur gengid til baka.

Ofnemi

Vidbrdgd vid innrennsli, t.d. Utbrot eda ofnaemisbjugur geta komid fram (sjé& kafla 4.8). Vidbrogdin
voru veg til midlungi alvarleg i klinisku rannsokninni. Vakta skal sjuklinga medan & medferd med
rozanolixizumabi stendur og i 15 mindtur eftir ad gjof er lokid med tilliti til kliniskra teikna og
einkenna ofneemisvidbragda. Ef ofnemisvidbrogd koma fram medan & lyfjagjof stendur (sja kafla 4.8),
skal stédva innrennsli rozanolixizumabs og hefja videigandi studningsadgerdir ef porf krefur. Eftir ad
vidbrdgdin hafa gengid til baka mé hefja innrennsli aftur.



Bélusetningar

Onaming med béluefnum medan & rozanolixizumab medferd stendur hefur ekki verid rannsokusd.
Oryggi bolusetningar med lifandi eda lifandi veikludum béluefnum og svérun vid bélusetningu med
boluefnum er ekki pekkt. Oll boluefni & ad gefa i samreemi vid bolusetningarleidbeiningar og ad
minnsta kosti 4 vikum adur en medferd er hafin. Fyrir sjuklinga sem eru i medferd er ekki malt med
bolusetningu med lifandi eda lifandi veikludum boéluefnum. Fyrir 611 6nnur boluefni etti ad gefa pau
ad minnsta kosti 2 vikum eftir sidasta innrennsli medferdarlotu og 4 vikum fyrir naestu lotu.

Motefnamyndun

I samanteknum gégnum Gr medferdarlotu i 3. Stigs aatluninni, eftir 1 medferdarlotu af 6 vikulegum
rozanolixizumab skdmmtum, préudu 27,1 % (42/155) sjuklinga motefni gegn lyfinu og 10,3 %
(16/155) voru med moétefni sem voru flokkud sem hlutleysandi. Eftir ad medferd var hafin aftur var
hlutfall sjuklinga sem h6fdu préad métefni gegn lyfinu 65 % (13/20) og hlutleysandi moétefni 50 %
(10/20) eftir 5 medferdarlotur. bréun hlutleysandi métefna var tengd vid 24 % minnkun & Utsetningu
fyrir rozanolixizumabi i plasma. Engin augljos ahrif 6nsemingargetu & virkni og 6ryggi komu fram (sja
kafla 5.1 0og 5.2).

Hjélparefni

Lyfid inniheldur 29 mg af prolini i hverjum ml.
Takmarka skal notkun hja sjuklingum med prolindreyra par sem engin énnur medferd er i bodi.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
EkKki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

par sem rozanolixizumab truflar FcRn endurvinnslukerfi immuandéglébulins G (1gG), er buist vid
sermispéttni lyfja sem byggjast & IgG (t.d. einstofna motefni og immunaogldbalin [1V1g] i blazed) og
Fc-peptid samrunaproétein minnki vid samhlidagjof eda innan 2 vikna eftir gjof rozanolixizumabs.
Malt er med pvi ad hefja pessar medferdir 2 vikum eftir gjof rozanolixizumabs og fylgjast med
minnkadri verkun pessara lyfja pegar pau eru gefin samhlida.

Medferd med immunoglébulinum i blaaed eda undir hid, PLEX/blodvokvataka og métefnadsog
(immunoadsorption) getur dregid Ur péttni rozanolixizumabs i bl6di.

Bolusetning medan & medferd med rozanolixizumabi stendur hefur ekki verid rannsékud og svorun
vid boluefnum er dpekkt. Vegna pess ad rozanolixizumab dregur ur IgG-gildum er ekki meelt med
bo6lusetningu med lifandi veikludum eda lifandi béluefnum medan a medferd med rozanolixizumabi
stendur (sja kafla 4.4 og 5.3).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun rozanolixizumabs & medgongu. |
dyrarannséknum voru afkvaemi medhdndladra maedra med mjog lagt gildi 1gG vid feedingu eins og
buist var vid vegna lyfjafreedilegs verkunarmata rozanolixizumabs (sja kafla 5.3). Dyrarannsoknir
benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra &hrifa @ medgongu, proska fosturvisis/fosturs eda proska
vid eda eftir faedingu. Adeins skal ihuga medferd med rozanolixizumabi & medgongu ef kliniskur
avinningur vegur pyngra en ahattan.

Par sem buist er vid ad rozanolixizumab dragi Ur métefnapéttni hjd médour og einnig er gert rad fyrir ad
pad hamli flutningi métefna maédur til fosturs, er baist vid ad adfengin vorn fyrir nybura minnki. bvi
skal thuga aheettu og avinning af gjof lifandi/lifandi veiklads boluefnis handa ungbdrnum sem eru
utsett fyrir rozanolixizumabi i modurkvidi (sja kafla 4.4, undirkafla ,,B6lusetningar®).
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Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort rozanolixizumab skilst Gt i brjostamjolk. bekkt er ad 1IgG maédur skilst at i
brjostamjélk fyrstu dagana eftir feedingu, pannig ad péttnin verdur litil fljétlega & eftir og pvi er ekki
heaegt ad Utiloka heettu fyrir barn sem er a brjosti petta stutta timabil. Eftir pad skal einungis ihuga

notkun rozanolixizumabs medan & brjdstagjof stendur ef kliniskur &vinningur vegur pyngra en
aheettan.

Fri6semi

Ahrif rozanolixizumabs & frjosemi hja ménnum eru ekki pekkt. Dyrarannsoknir benda ekki til
skadlegra &hrifa & frjésemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Rozanolixizumab hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8  Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru héfudverkur (48,4 %), nidurgangur (25,0 %) og
hiti (12,5 %).

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana ar kliniskum rannsoknum & Utbreiddu vodvaslensfari er samkveemt MedDRA
liffeeraflokkun i toflu 1 hér & eftir. Innan hvers liffeeraflokks er aukaverkunum radad eftir tioni og eru
algengustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tioniflokkar eru skilgreindir sem hér segir: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10),
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeaefar (>=1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir
(<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla 1: Tafla yfir aukaverkanir

MedDRA flokkun eftir Aukaverkanir Tioni
lifferum
Taugakerfi Hofudverkur? Mj6g algengar
Meltingarfeeri Nidurgangur Mjo6g algengar
HG® og undirhad Utbrot? Algengar
Ofnaemisbjugur® Algengar
Stodkerfi og bandvefur Lidverkir Algengar
Almennar aukaverkanir og Hiti Mjo6g algengar
aukaverkanir & ikomustad Vidbrogd & stungustad* Algengar

I Neer yfir hofudverk og migreni

2 Neer yfir atbrot, 6rdultbrot og rodadtbrot

3 Neer yfir bélgna tungu

4 Neer yfir Gtbrot, vidbrogd, roda, bolgu, 6pagindi & stungustad og roda, verk a innrennslisstad

Lysing & voldum aukaverkunum

Hofudverkur

I MG0003 var hofudverkur algengasta aukaverkunin sem greint var fra hja 31 (48,4 %) sjaklingi sem
fékk rozanolixizumab og 13 (19,4 %) sjuklingum sem fengu lyfleysu. Hofudverkur kom oftast fram
eftir fyrsta innrennsli rozanolixizumabs og innan 1 til 4 daga eftir innrennsli. Fyrir utan 1 (1,6 %)



tilvik um verulegan héfudverk, voru 6ll tilvik um héfudverk annadhvort veeg (28,1 % [n=18]) eda i
medallagi alvarleg (18,8 % [n=12]) og engin aukning var & tioni hofudverkjar vio endurtekna
lotubundna medferad.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um einkenni ofskémmtunar. Stakur skammtur undir hd, allt ad
20 mg/kg (2.162 mg) og vikulegur skammtur undir had =10 mg/kg (1.120 mg) i allt ad 52 vikur hafa
verid gefnir samkvaemt aatlun i kliniskum rannséknum &n skammtatakmarkandi eiturverkana.

Ef um ofskdmmtun er ad reeda er meelt med pvi ad fylgst sé ndid med sjuklingum med tilliti til
aukaverkana og gripa strax til videigandi studningsadgerda.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi, einstofna métefni, ATC-flokkur: LO4AG16.
Verkunarhattur

Rozanolixizumab er mannadlagad 1gG4 einstofna motefni sem dregur Gr péttni IgG i sermi med pvi ad
hindra bindingu 1gG vid FcRn, vidtaka sem vid lifedlisfraeedilegar adsteedur verndar 1gG fyrir
nidurbroti innan frumu og endurvinnur IgG aftur & frumuyfirbordid.

Med sama verkunarhatti dregur rozanolixizumab Ur péttni sjakdomsvaldandi IgG sjalfsmadtefna sem
tengjast Gtbreiddu vodvaslensfari. Kliniskar upplysingar um rozanolixizumab hafa ekki gefid til kynna
Kliniskt mikilveeg ahrif & gildi albumins, sem binst & annan stad & FcRn.

Lyfhrif

I tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjiklingum med utbreitt vodvaslensfar leiddi
vikuleg gjof rozanolixizumabs undir htd med raolégdum skammti (sja kafla 4.2) til hradrar og
vidvarandi leekkunar & heildarpéttni 1gG i sermi, med markteekri leekkun & IgG um 45 % midad vid
upphafsgildi innan einnar viku og hamarkslaekkun um 73 % eftir um pad bil 3 vikur. Eftir ad gjof var
heett nadi 1gG péttni i att ad upphafsgildum a innan vid um pad bil 8 vikum. Svipadar breytingar komu
fram i seinni lotum rannséknarinnar.

Leekkun a heildar IgG af véldum rozanolixizumabs hja sjuklingum sem voru jakvedir fyrir métefnum
gegn lyfinu var ekki frabrugdin pvi sem var hja sjuklingum sem voru neikveedir fyrir métefnum gegn
lyfinu (sja kafla 4.4).

Verkun og 6ryqqgi

Oryggi og verkun rozanolixizumabs var metid hja sjuklingum med Gtbreitt vodvaslensfar i 3. stigs
lykilrannsdkninni MGO0003. Langtimadryggi, pol og verkun rozanolixizumabs var metid i tveimur
3. stigs opnum framhaldsrannéknum. I einni opinni framhaldsrannsékn (MG0007) var
rozanolixizumab gefid i 6 vikna medferdarlotum & grundvelli kliniskra parfa.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Rannsékn MG0003

I ranns6kn MG0003var lagt mat & 200 sjuklinga i allt ad 18 vikur par sem sjuklingum var slembiradad
til ad f4 skammta af rozanolixizumabi i samraemi vi0 pyngd sem jafngiltu um pad bil (=) 7 mg/kg (sem
samsvarar raologoum skammiti; sja kafla 4.2) eda steerri skammti, eda lyfleysu. Medferd folst i

1 skammti a viku i 6 vikur og sidan var 8 vikna eftirfylgnitimabil.

I rannsokninni purftu sjiklingar ad uppfylla eftirfarandi meginskilyrdi vié skimun:

e aldur ad minnsta kosti 18 ar, og pyngd minnst 35 kg

e vera med greininguna Utbreitt védvaslensfar og med sjalfsmoétefni gegn AChR eda gegn
MuSK.

o vera meo sjukdom i flokki Il til I'Va samkvemt MGFA (Myasthenia Gravis Foundation of
America)

e MG-ADL (MG-Activities of Daily Living) (nidurstodur tilkynntar af sjaklingi [PRO]) stig ad
minnsta kosti 3 (med > 3 stig sem rekja ma til einkenna utan augna)

o QMG (Quantitive Myasthenia Gravis) stig ad minnsta kosti 11

e ef sjuklingur er & medferd vid Utbreiddu vodvaslensfari & ad halda stddugu astandi eins og vid
upphaf og medan a rannsékninni stendur (ad undanskildum kolinesterasahemlum)

e vidbotarmedferd eins og 1\V1g og/eda PLEX hefur verid ihugud

Sjuklingum var ekki leyft ad taka patt i rannsékninni ef:
e heildargildi 1gG-i sermi var < 5,5 g/l eda heildarfjoldi daufkyrninga < 1.500 frumur/mm?
o Kkliniskt marktaek virk syking eda alvarlegar sykingar, mycobakteriusykingar, lifrarb6lga B,
lifrarbdlga C, HIV sykingar voru til stadar
o peir h6fou fengio medferd med PLEX, 1VIg 1 manudi adur en medferd hofst og einstofna
motefnum 3 til 6 manudum adur en medferd hofst

Adalendapunkturinn var breyting fra upphafsgildi til dags 43 & MG-ADL stigum. Aukaendapunktar
verkunar voru m.a. breyting fra upphafsgildi til dags 43 & MG-C (Myasthenia Gravis Composite)
stigum og QMG stigum. Svorun i pessari rannsokn var skilgreind sem a.m.k. 2.0-punkta bati 8 MG-
ADL-skalanum & 43. degi til samanburdar vid upphafsgildi lotu.

Almennt var jafnveegi a lydfraeedilegum pattum sjiklinga og sjukdémseinkennum vid upphaf hja
medferdarhépunum i rannsékninni. Meirihluti sjuklinga voru konur (60,5 %), yngri en 65 ara

(75,5 %), og par af adallega af hvitum (68,0 %) eda asiskum (10,5 %) kynstofni, og med Utbreitt
vOdvaslensfar i flokki Il eda 111 samkvaemt MGFA (96,0%). Midgildi aldurs vid greiningu
voovaslensfars var 44,0 &r og midgildi tima fra greiningu var 5,8 ar. Hlutfall karlkyns sjuklinga i
lyfleysuhdpnum var laegra (29,9 %) en i rozanolixizumab = 7 mg/kg skammtah6pnum (40,9 %).
Dreifing moétefna medal MG0003 sjdklinga var 10,5 % and-MuSK jakvadir, 89,5 % and-AChR
jakveedir. A heildina litid fengu 95,5 % sjiklinga a.m.k. eitt upphafslyf vid védvaslensfari sem notad
var &fram yfir rannsoknina, p.m.t. 85,5 % sem fengu asetylkélinesterasa hemla, 64,0 % sem fengu
barkstera, 50,0 % sem fengu ofnaemisbalandi lyf og 35,5 % sem fengu barkstera og ofneemisbzlandi
Iyf i stddugum skdmmtum.

I rozanolixizumab og lyfleysuhépunum var midgildi MG-ADL heildarstiga 8,0 og midgildi QMG
heildarstiga var 15,0.

Nidurstédur fyrir adal- og aukaendapunkta verkunar eru i toflu 2 hér & eftir. T heild uppfylltu 71,9 %
sjuklinga i rozanolixizumab hépnum og 31,3 % i lyfleysuh6pnum. MG-ADL svérunarvidmidunum.



Tafla 2: Breyting & niourstédum verkunar fra upphafi ad degi 43
Rozanolixizumab
=7 mg/kg
(N=66)

Lyfleysa
(N=67)

MG-ADI
Medalupphafsgildi 8,4 8,4
Breyting fra upphafsgildi -0,784 (0,488) -3,370 (0,486)
LS mean (%) (SE)
Mismunur vs lyfleysu -2,586
95% CI fyrir mismun -4,091, -1,249
P-gildi fyrir mismun

<0,001

MG-C
Medalupphafsgildi 15,6 15,9
Breyting fra upphafsgildi -2,029 (0,917) -5,930 (0,916)
LS mean (%) (SE)
Mismunur vs lyfleysu -3,901
95% CI fyrir mismun -6,634, -1,245
P-gildi fyrir mismun <0,001
QMG
Medalupphafsgildi 15,8 154
Breyting fra upphafsgildi -1,915 (0,682) -5,398 (0,679)
LS mean (%) (SE)
Mismunur vs lyfleysu -3.483
95% CI fyrir mismun -5,614; -1,584
P-gildi fyrir mismun <0,001
~=3azetladur skammtur; CI= éryggisbil; N=heildarfjoldi sjiklinga i medferdarhopi; LS mean=medaltal minnstu fervika;
SE=stadalskekkja; MG-ADL= MG-Activities of Daily Living ; MG-C=V&dvaslensfar, samsett stig; QMG= Quantitative
Myasthenia Gravis; MG=v&dvaslensfar.

Nidurstodur fyrir sjuklingana sem voru MuSK+ og fengu rozanolixizumab ~ 7 mg/kg og voru med
tilteekar upplysingar & degi 43 (n = 5), voru i samreemi vid heildarhépinn.

Engir sjuklingar sem fengu rozanolixizumab og 3 sjuklingar sem fengu lyfleysu fengu
bjérgunarmedferd & medferdartimabilinu. Medan a athugunartimabilinu st6d hja sjaklingum sem
fengu medferd med =7 mg/kg, fékk einn sjuklingur bjérgunarmedferd og 19 sjuklingar foru snemma
yfir i opna framhaldsrannsokn til ad f& medferd med rozanolixizumabi.

Born

Lyfjastofnun Evrdopu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Ur rannséknum & Rystiggo
hja einum eda fleiri undirhdpum barna vid medferd & vodvaslensfari (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir gjof rozanolixizumabs undir hid nast hamarkspéttni i plasma eftir um pad bil 2 daga. Nyting
rozanolixizumabs eftir gjof undir hid var um 70 % samkveaemt pydisgreiningu a lyfjahvorfum.

Dreifing

Dreifingarrammal rozanolixizumabs er u.p.b. 7 litrar, zetlad samkvamt pydisgreiningu &
lyfjahvorfum.



Umbrot

Gert er rad fyrir ad rozanolixizumab brotni nidur i litil peptid og amindsyrur med efnasundrun &
svipadan hatt og innrant IgG.

Brotthvarf
Linuleg athreinsun fyrir 6bundid virkt efni er um pad bil 0,9 I/dag. Helmingunartimi rozanolixizumabs
er hadur péttni og er ekki haegt ad reikna at. EkKi er haegt ad nema péttni rozanolixizumabs i plasma

innan einnar viku eftir gjof.

Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf rozanolixizumabs eru élinuleg sem er demigert fyrir einstofna moétefni sem gangast undir
markmidlada dreifingu og brotthvarf. Vid jafnvaegi var gert rad fyrir ad hamarksplasmapéttni veeri

3 falt heerri vid skammta midada vid pyngd sem eru ~10 mg/kg og flatarmal undir péttniferli (AUC)
4 falt steerra samanborid vid =7 mg/kg.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kyn eda kynpéattur
pydisgreining & lyfjahvorfum leiddi ekki i 1jés kliniskt marktaek ahrif aldurs, kyns eda kynpattar &
lyfjahvorf rozanolixizumabs.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar formlegar rannséknir & sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi hafa verid gerdar. Hins
vegar er ekki buist vid ad skert nyrna- eda lifrarstarfsemi hafi ahrif & lyfjahvorf rozanolixizumabs.
Byggt & pydisgreiningu a lyfjahvérfum hafdi nyrnastarfsemi (asetladur gaukulsiunarhradi [eGFR]
38-161 ml/min./1,73 m?) eda prof & lifrarstarfsemi (alanin transaminasi [ALAT], aspartat transaminasi
[ASAT], basiskur fosfatasi og bilirabin) engin kliniskt marktaek ahrif & linulega Uthreinsun
rozanolixizumabs.

On&ming

préoun hlutleysandi métefna var tengd 24 % minnkun & heildaratsetingu fyrir rozanolixizumabi i
plasma. Engin merkjanleg &hrif éneemingargetu & virkni og 6ryggi komu fram (sja kafla 4.4).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsdkna a eiturverkunum eftir endurtekna skammta (p.m.t. lyfjafraedilegt 6ryggi og endapunktar
fyrir frjésemi) og eiturverkunum & a&xlun og proska. Gjof hja krabbaloddpum - og rhesusépum leiddi
til leekkunar & 1gG sem buast matti vid. Bdlusetning medan a medferd stod leiddi til edlilegra IgM-
gilda og litillar 1gG-svorunar vegna hradads nidurbrots 1gG. Hins vegar leiddi érvunarbolusetning eftir
threinsun rozanolixizumabs til edlilegrar IgM og 1gG svorunar.

Maoguleiki & stokkbreytingum af véldum rozanolixizumabs hefur ekki verid metinn; p6 er ekki blist
vid ad einstofna maétefni breyti DNA eda litningum.

Rannséknir & krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar 4 rozanolixizumabi.

Engar medferdartengdar breytingar komu fram & a&xlunarferi karl- og kvenkyns dyra eda a breytur
vardandi frjosemi hja kynproska karl- og kvenkynsdyrum i 26 vikna rannsokn a eiturverkunum eftir
endurtekna skammta.

Rozanolixizumab hafdi engin ahrif & proska fésturvisis/fosturs og proska eftir faedingu. Hja
afkveemum medhondladra maedra var gildi 1gG mjog lagt vid faedingu, eins og blist ma vid
lyfjafreedilega séd. 1gG nadi aftur viomidunargildi eda herra gildi innan 60 daga. Engin ahrif voru &
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fjélda 6nemisfrumna, uppbyggingu eitilliffeera og dnaemisvirkni hja afkvemum medhdndladra meedra
samkveemt TDAR (T-cell Dependent Antibody Response) greiningu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Histidin

Histidin hydroklérid einhydrat

Prolin

Pdlysorbat 80

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid 6nnur innrennslislyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

6.3 Geymslupol

3ar

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stoédugleika vid 25 °C i 19 klukkustundir. Ut fra
orverufraedilegu sjonarmidi a ad nota lyfid tafarlaust, nema adferd vid undirblning atiloki dérverusmit.
Ef bdluefnid er ekki notad strax er geymslutimi og geymsluadsteedur medan a notkun stendur & abyrgd
notanda.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i 6skjunni til varnar gegn 1jdsi.

6.5 Gerd ilats og innihald

2 ml af lausn i hettuglasi (gler af gerd 1) med tappa (gummi) sem er lokad med innsigli og smelluloki.
Pakkning med 1 hettuglasi.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhdndlun

Sérteki efna i bdnadi

Rozanolixizumab stungulyf, lausn er haegt ad gefa med polypropylen sprautum sem og
innrennslissettum sem innihalda pélyetylen (PE), lagpéttni pélyetylen (LDPE), polyester,
polyvinylklérid (PVC an DEHP), pdlykarbonat (PC), fliorad etylen pélyprépylen (FEP),
Uretan/akrylat, polydretan, meta-akrylnitrilbGtadienstyreni (MABS), silikon eda sykl6hexanon. Notist
ekki med tekjum med bis(2-etylhexyl)palat (DEHP) i innihaldslysingu.

Til ad koma i veg fyrir hugsanlega truflun vid gjof Rystiggo & ad virda eftirfarandi viomid:
e Vidvorunarmork fyrir lokun sprautudeelu verda ad vera stillt & hdmarksstillingu.
e Radloga lengd gjafaslongu er 61 cm eda styttri.

¢ Nota skal innrennslissett med nal sem er 26 G eda steerri.

Hvert hettuglas er einnota. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Leidbeiningar um notkun

Adur en Rystiggo er gefid verdur ad lesa notkunarleidbeiningarnar vandlega (fyrir frekari upplysingar
sj& notkunarleidbeiningarnar i fylgisedlinum):

7.

Latid hettuglésin né stofuhita. Pad getur tekid ad lagmarki 30 minatur upp i 120 minGtur. EKKi
nota hitara.

Skodid hvert hettuglas fyrir notkun:

- Fyrningardagsetning: ekki nota eftir fyrningardagsetningu.

- Litur: lausnin & ad vera litlaus eda folbrangul, teer til orlitid épallysandi. EkKi nota
hettuglasio ef vokvinn virdist skyjadur, inniheldur adskotaagnir eda hefur breytt um lit.

- Lok: ekki nota ef hlifoarlok & hettuglasid vantar eda er gallad.

N&id i allt sem parf fyrir innrennslid. Til vidbotar vid hettuglas/-glos skal hafa eftirfarandi til
sem ekki fylgir pakkningunni: sprautu, sprautunal(ar), sprittpurrku, innrennslissett, limband
eda gegnsajan plastur, innrennslisdeelu og ilat fyrir oddhvassa hluti.

Vinnid med smitgat pegar lyfid er Gtbuid og gefio.

Notid feerslunalar til ad fylla sprautuna.

Dragid allt innihald hettuglassins upp i sprautuna. Litid magn verdur eftir i hettuglasinu og
skal farga pvi.

Fyrir fleiri en eitt hettuglas, skal nota nyja nal og endurtaka fyrri skref.

Fjarlaegid nalina dr sprautunni og festid innrennslissettid vid sprautuna.

Fylgid leidbeiningunum sem fylgja innrennslisdaelunni til ad undirbla deeluna og
innrennslisslonguna. Gefid strax eftir undirblning innrennslissettsins.

Hvert hettuglas inniheldur umframmagn (til ad haegt sé ad undirbda innrennslisslonguna); pvi
skal forstilla deeluna pannig ad han skili tilskildu magni. Fyrir deelur sem ekki er haegt ad
forstilla skal stilla magnid sem & ad gefa med pvi ad fjarleegja umframmagnid eftir ad
innrennslisslangan hefur verid undirbuin.

Veljid innrennslissvaedi: nedarlega & kvid hagra eda vinstra megin fyrir nedan nafla. Ekki & ad
gefa innrennsli par sem hadin er vidkveem, marin, raud eda hord. Fordast & innrennsli i 6r eda
hadslit.

Hreinsid innrennslissvaedid med sprittpurrku. L4tid porna.

Stingid nal innrennslissettsins i hudbedinn.

Ef naudsyn krefur, skal nota limband eda gegnsajan plastur til ad koma i veg fyrir ad nalin
hreyfist til.

Pegar innrennsli er lokid ma ekki skola innrennslisslonguna par sem innrennslismagnid hefur
verid stillt med hlidsjon af pvi sem tapast i slongunni.

MARKADSLEYFISHAFI

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

8.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1780/001

9.

DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 5. jantar 2024
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
APRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Samsung BioLogics Co. Ltd
300, Songdo bio-daero
Yeonsu-gu

Incheon 21.987
Sudur-Korea

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine I'Alleud
Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum Iyfs,

kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6éryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgéafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum

eins og fram kemur i zetlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppfeaerslum & datlun um &haettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um &hzttustjérnun:
o AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
o Pbegar dheettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahzttu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmérkun ahaettu) naest.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Rystiggo 140 mg/ml stungulyf, lausn
rozanolixizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af stungulyfi, lausn inniheldur 140 mg af rozanolixizumabi.
Eitt 2 ml hettuglas inniheldur 280 mg af rozanolixizumabi.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidin hydroklérid einhydrat, prélin, pdlysorbat 80 og vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 hettuglas med 2 ml
280 mg/2 ml

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljési.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Adeins einnota
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A. (myndmerki)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/23/1780/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AHETTTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Rystiggo 140 mg/ml inndeeling
rozanolixizumab
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

280 mg/2 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Rystiggo 140 mg/ml stungulyf, lausn
rozanolixizumab

W betta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Rystiggo og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Rystiggo

Hvernig nota & Rystiggo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Rystiggo

Pakkningar og adrar upplysingar

S whE

1. Upplysingar um Rystiggo og vid hverju pad er notad
Hvad er Rystiggo

Rystiggo inniheldur virka efnid rozanolixizumab. Rozanolixizumab er einstofna métefni (tegund
préteina) sem er hannad til ad pekkja og festast vid FcRn, prétein sem heldur immuanéglébulini G
(1gG) métefnum lengur i likamanum.

Rystiggo er notad d&samt hefdbundinni medferd hja fullordnum til medferdar vid Utbreiddu
vodvaslensfari (generalised myasthenia gravis, gMG), sjalfsofnemissjukdémi sem veldur
voovaslappleika og getur haft ahrif & fleiri en einn védvahop. Sjukdomurinn getur einnig leitt til medi,
mikillar preytu og kyngingarerfidleika. Rystiggo er notad hja fullordnum med Utbreitt vddvaslensfar
sem myndar IgG sjalfsmotefni gegn asetylkolinesterasa vidtokum eda vodvasérteekum kinasa.

I atbreiddu vodvaslensfari (QMG) radast pessi 1gG sjalfsmatefni (protein i Gnaeemiskerfinu sem radast
gegn hluta af eigin likama einstaklings) gegn og skemma protein sem eru hluti af samskiptaleidum
tauga vid vOdva og kallast asetykolinesterasa vidtakar eda vodvasértekir kinasar. Med pvi ad festa sig
vid FcRn dregur Rystiggo ur magni IgG métefna, p.m.t. 1gG sjalfsmotefna og hjalpar pannig til med
ad draga Ur sjukddémseinkennum.

2. Adur en byrjad er ad nota Rystiggo

Ekki méa nota Rystiggo

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir rozanolixizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en lyfid er notad ef eitthvad af
eftirfarandi & vid um pig:

V6dvaslenskreppa
EkKi er vist ad leeknirinn avisi pessu lyfi ef pa ert, eda liklegt ad pu sért i dndunarvel vegna
voovaslappleika af véldum atbreidds vodvaslensfars (vodvaslenskreppu).

Bdlga i himnunum sem umlykja heilann og manuna (heilahimnubdlga &n sykingar)
Heilahimnubdlga an sykingar hefur komid fram i tengslum vid notkun pessa lyfs i steerri skommtum.
Leitio tafarlaust til leeknisins ef fram koma sjukdémseinkenni heilahimnubdlgu an sykingar, t.d.
verulegur héfudverkur, hiti, stifleiki i halsi, 6gledi, uppkdst og/eda ljosfaelni.

Sykingar

Lyfid getur minnkad nattirulega motstodu gegn sykingum. Adur en medferd med lyfinu hefst eda
medan & henni stendur skaltu lata leekninn vita ef pa ert med einkenni sykinga (hitatilfinning, hiti,
hrollur eda skjalfti, hosti, erting i halsi eda frunsur geta verid merki um sykingu).

Ofnaemi (ofnaemisvidbrégd)

Lyfid inniheldur prétein sem getur valdid vidbrégdum eins og Utbrotum, bolgu eda klada. Fylgst
verdur med pér med tilliti til einkenna innrennslisvidbragda & medan & meoferd stendur og i

15 minatur eftir meoferd.

Bdlusetningar
Lattu lekninn vita ef pa hefur fengid bolusetningu sidustu 4 vikurnar, eda ef pu etlar ad lata bdlusetja

pig & naestunni.
Bdrn og unglingar

Ekki ma gefa lyfid bornum yngri en 18 ara, par sem notkun Rystiggo hefur ekki verid rannsokud hja
pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Rystiggo

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef Rystiggo er tekid samhlida 6drum lyfjum getur pad leitt til pess ad verkun pessara lyfja minnkar,
b.m.t. motefnum (svo sem rituximab) eda immunoglobulinum undir htd eda i blaed. Onnur lyf. p.m.t.
immunoglobdlin gefin undir h(d eda i blazed eda inngrip eins og blédvokvataka (ferli par sem
blédvokvinn (plasma) er adskilinn fra blodi sem hefur verid tekid Ur einstaklingi) geta skert &hrif
Rystiggo. Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud eda sem pu atlar ad nota.

Lattu leekninn vita adur en pua feerd bolusetningu um medferd pina med Rystiggo. Lyfid getur skert
ahrif boluefna. Ekki er meelt med bdlusetningu med svokdlludum lifandi veikludum eda lifandi
b6luefnum medan 4 medferd med Rystiggo stendur.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Anrif lyfsins & medgongu eru ekki pekkt. Notid ekki lyfid & medgongu eda ef grunur er um pungun
nema laeknirinn radleggi pad sérstaklega

23



EKkKi er vitad hvort Iyfid skilst i brjéstamjdlk. Laeknirinn hjalpar pér ad akveda hvort pu eigir ad hafa
barn & brjosti og nota Rystiggo.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Rystiggo hafi ahrif & akstur og notkun véla.

Rystiggo inniheldur prélin

Lyfid inniheldur 29 mg af prélini i hverjum ml af lyfinu.

Prolin getur verid skadlegt fyrir sjuklinga med blodprélinhaekkun, sem er sjaldgaefur erfdasjukdémur
par sem of mikid magn af amin6syrunni prélin safnast upp i likamanum.

Ef pa ert med blédprélinhakkun skaltu lata leekninn vita og ekki nota lyfid nema leeknirinn hafi
radlagt pad.

3. Hvernig nota & Rystiggo

Medferd med Rystiggo verdur hafin og verdur undir eftirliti sérfraedileeknis med reynslu i medferd
vbova-taugaraskana eda taugabdlguraskana.

Hversu mikid Rystiggo a ad gefa og hversu lengi

pu feerd Rystiggo i lotum med 1 innrennsli & viku i 6 vikur.

Leeknirinn reiknar Ut réttan skammt fyrir pig i samraemi vid pyngd:

- ef pu vegur ad minnsta kosti 100 kg er radlagdour skammtur 840 mg (parf 6 ml fyrir hverja
gjof)

- ef pa vegur fra 70 kg til allt ad 100 kg er radlagdur skammtur 560 mg fyrir hvert innrennsli
(parf 4 ml fyrir hverja gjof)

- ef pu vegur frd 50 kg til allt ad 70 kg er radlagdur skammtur 420 mg fyrir hvert innrennsli
(parf 3 ml fyrir hverja gjof)

- ef pa vegur fra 35 kg til allt ad 50 kg er radlagdur skammtur 280 mg fyrir hvert innrennsli
(parf 2 ml fyrir hverja gjof)

Tioni medferdalota er mismunandi fyrir hvern sjukling og leeknirinn mun ihuga hvort og hvenar ny
medferdarlota henti pér.

Leeknirinn mun rédleggja pér hversu lengi medferdin med lyfinu varir.
Hvernig Rystiggo er gefid
Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur gefa pér Rystiggo.

pu faerd lyfid med innrennsli undir hid. pad er venjulega gefid undir hid nedarlega i maga fyrir nedan
nafla. Ekki & ad gefa lyfid par sem hudin er punn, marin, raud eda hora.

Hver gjof fer fram med pvi ad nota innrennslisdeelu med flaedihrada allt ad 20 ml/klst.
Ef pa feerd steerri skammt af Rystiggo en meelt er fyrir um

Ef pa telur ad pér hafi 6vart verid gefinn sterri skammtur af Rystiggo en meelt er fyrir um skaltu leita
rada hja leekninum.
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Ef pu gleymir heimsdknartima til ad fa Rystiggo

Ef pu gleymir skammti skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn til ad fa radleggingar og
skipuleggja annan heimsdknartima til ad fa Rystiggo innan nastu 4 daga. Sidan & ad gefa nasta
skammt samkveemt upphaflegri skammtaaeetlun par til medferdarlotunni er lokid.

Ef haett er ad nota Rystiggo

Ekki skal hetta ad nota lyfid an pess ad radfeera sig vid leekninn. HIé eda stddvun medferdar med
Rystiggo getur valdid pvi ad einkenni Gtbreidds vodvaslensfars komi aftur.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Eftirtaldar aukaverkanir, settar fram eftir minnkandi tioni, hafa komid fram vid notkun Rystiggo:

Mjog algengar: Geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- Hofudverkur (b.m.t. migreni)

- Nidurgangur

- Hiti

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Hrdd bolga undir hid & svedum eins og andliti, halsi, handleggjum og fétum (ofnamisbjagur)
- Lidverkur
- Huadtbrot, stundum med raudum hnadum (érdudtbrot)
- Vidbrogd a stungustad p.m.t. Utbrot & stungustad, rodi i had, bdlga, épaegindi og verkir &
innrennslisstad

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Rystiggo

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a merkimidanum & hettuglasinu og
oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Hvert hettuglas med stungulyfi, lausn ma adeins nota einu sinni (einnota). Farga skal 6llum lyfjaleifum
og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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EkKi skal nota lyfid ef pu tekur eftir pvi ad vokvinn sé skyjadur, inniheldur adskotaagnir eda hefur
breytt um lit.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid réoa i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Rystiggo inniheldur

- Virka innihaldsefnid er rozanolixizumab. Hver ml af lausn inniheldur 140 mg af
rozanolixizumabi. Hvert 2 ml hettuglas inniheldur 280 mg af rozanolixizumabi.

- Onnur innihaldsefni eru: histidin, histidin hydroklorid einhydrat, prélin, pélysorbat 80 og vatn
fyrir stungulyf. Sja kafla 2. Rystiggo inniheldur prolin.

Lysing & atliti Rystiggo og pakkningastaerdir

Rystiggo er stungulyf, lausn. Hver askja inniheldur 1 hettuglas med 2 ml af stungulyfi, lausn. Lausnin

er litlaus eda folbrangul, teer eda orlitid 6pallysandi.

Bunadinn sem notadur er til lyfjagjafar skal Gtvega sérstaklega.

Markadsleyfishafi

UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia

Framleidandi

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UAB Medfiles

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 3705 246 16 40
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
O CU BU bearapus EOO/] UCB Pharma S.A./NV
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tel/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: + 45/ 32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel: +31/(0)76-573 11 40
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Eesti Norge

OU Medfiles UCB Nordic A/S

Tel: + 372 730 5415 TIf: + 47 /67 16 5.880

EMado. Osterreich

UCB A.E. UCB Pharma GmbH

TnA: + 30/ 2109974000 Tel: + 43-(0)1 291 80 00

Espafia Polska

UCB Pharma, S.A. UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel: + 34 /91570 34 44 Tel.: + 48 22 696 99 20

France Portugal

UCB Pharma S.A. UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: +33/(0)1 47 29 44 35 Tel: + 351 21 302 5300

Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o. UCB Pharma Romania S.R.L.

Tel: +385 (0) 1 230 34 46 Tel: + 40 21 300 29 04

Ireland Slovenija

UCB (Pharma) Ireland Ltd. Medis, d.o.o.

Tel: + 353/ (0)1-46 37 395 Tel: + 386 1 589 69 00

Island Slovenska republika

Vistor hf. UCB s.r.0., organiza¢na zlozka

Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39/02 300 791 Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Kbnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: + 357 22 056300 Tel: + 46/ (0) 40 294 900

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Medfiles SIA UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: + 371 67 370 250 Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgefa sjukdéma og lyf vid peim.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis tladar heilbrigdisstarfsmonnum:
Notkunarleidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Medhondlun Rystiggo med tekjastyrdu innrennsli
t.d. innrennslisdeelu
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Aodeins til notkunar undir haeé.

Fjoldi hettuglasa (2 ml i hverju hettuglasi) sem & ad nota fer eftir likamspyngd sjaklingsins. Til ad gefa
280 mg skammt sjuklingum sem vega > 35 til < 50 kg, parf 2 ml. Til ad gefa 420 mg skammt
sjuklingum sem vega > 50 kg til < 70 kg, parf 3 ml. Til ad gefa 560 mg skammt sjuklingum sem vega
> 70 til <100 kg, parf 4 ml. Til ad gefa sjoklingum 840 mg skammt sjuklingum sem vega > 100 kg,
parf 6 ml. Sja kafla 3.

Rozanolixizumab stungulyf, lausn er haegt ad gefa med polypropylen sprautum sem og
innrennslissettum sem innihalda pélyetylen (PE), lagpéttni pélyetylen (LDPE), p6lyester,
polyvinylklérid (PVC an DEHP), pdlykarbonat (PC), fliorad etylen polypropylen (FEP),
Uretan/akrylat, polyuretan, meta-akrylnitrilbGtadienstyreni (MABS), silikon eda sykl6hexanén. Notist
ekki med teekjum med bis(2-etylhexyl)palat (DEHP) i innihaldslysingu.

Lesid ALLAR leidbeiningarnar hér & eftir &dur en Rystiggo er gefid.

1 | Takid Rystiggo ur éskjunni:
o Latid hettuglosin na stofuhita. Pad getur tekid ad lagmarki 30 mindtur upp i
120 minuatur. EKKi nota hitara.
) Skodid hvert hettuglas fyrir notkun:
= Fyrningardagsetning: EkKki nota eftir fyrningardagsetningu.
= Litur: lausnin a ad vera litlaus eda félbrangul, teer eda litid eitt dpallysandi. EKKi
nota hettuglasid ef vokvinn virdist skyjadur, inniheldur adskotaagnir eda hefur
breytt um lit.
= Lok: ekki nota ef hlifdarlok a hettuglasid vantar eda er gallad.

2 | Takid allt til:

o Takid til alla naudsynlega hluti fyrir innrennslio. Til vidbotar
vid hettuglas/-glds skal hafa eftirfarandi til sem ekki fylgir
pakkningunni: sprautu, sprautunal(ar), sprittpurrku,
innrennslissett, limband eda gegnsajan pléstur, innrennslisdeelu
og ilat fyrir oddhvassa hluti.

3 | Vinnid med smitgat vio undirbuning og gjof lyfsins

4 | Undirbuningur Rystiggo fyrir innrennsli

o Notid faerslunélar til ad fylla sprautuna.

o Takid hlifdarlokid af hettuglasinu og hreinsid tappa
hettuglassins med sprittpurrku. Latid porna.

o Dragid allt innihald hettuglassins upp i sprautuna. Litid magn
verdur eftir i hettuglasinu og pvi skal fargad.

o Fyrir fleiri en eitt hettuglas, skal nota nyja nal og endurtaka
fyrri skref.

o Takid nalina af sprautunni og festid innrennslissettid vid sprautuna.
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5 | Undirbdningur innrennslis :

o Fylgid leidbeiningunum sem fylgja innrennslisdaelunni til ad ‘
undirbua deeluna og undirbla innrennslisslonguna. Gefid strax /|
eftir undirbuning innrennslissettsins. 4|

o Hvert hettuglas inniheldur umframmagn (til ad haegt sé ad 4\
undirbla innrennslisslénguna); pvi skal forstilla deeluna pannig @
ad han skili tilskildu magni. Fyrir deelur sem ekki er haegt ad
forstilla skal stilla magnid sem & ad gefa med pvi ad fjarleegja umframmagnid eftir
ad innrennslisslangan hefur verid undirbdin.

6 | Undirbaningur innrennslissvadis

o Veljid innrennslissveedi: nedarlega & kvid haegra eda vinstra
megin fyrir nedan nafla. Ekki & ad gefa innrennsli par sem
hadin er vidkveem, marin, raud eda hord. Fordast & innrennsli i
oOr eda hudslit.

o Hreinsid innrennslissveedid med sprittpurrku. L&tid porna.

7 | Stingid inn ndlinni ar innrennslissettinu —

o Klipid um hudfellingu a kvid og haldid milli tveggja fingra.

o Stingiod nal innrennslissettsins i hidbedinn.

8 | Festid nalina vid hadina
o Ef naudsyn krefur, skal nota limband eda gegnsajan plastur til
ad koma i veg fyrir ad nalin hreyfist til.
9 Innrennsli hafid
o Fylgid leidbeiningum framleidanda um rétta notkun deelunnar.
10 | Innrennsli lokid

o pegar innrennsli er lokid méa ekki skola innrennslisslénguna par
sem innrennslismagnid hefur verid stillt med hlidsjon af pvi ¢
sem tapast i sléngunni.

) Fjarleegio nélina af innrennslisstadnum. y S

11 | Fragangur

o Fargid 6llu pvi sem inniheldur leifar af lyfinu i ilat fyrir oddhvassa hluti,
b.e.a.s. hettuglds sem hafa ekki verid notud ad fullu, innrennslissett og annan blinad

fyrir lyfjagjof.
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