BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel &r foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att gdra det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstdnkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spevigo 450 mg koncentrat till infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En injektionsflaska innehaller 450 mg spesolimab i 7,5 ml.

Varje ml koncentrat till infusionsvitska, 10sning, innehéller 60 mg spesolimab.

Efter spddning innehaller varje ml 16sning 9 mg spesolimab (se avsnitt 6.6).

Spesolimab framstills i ovarieceller fran kinesisk hamster med rekombinant DNA-teknik.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvitska, 16sning (sterilt koncentrat)

Klar till svagt opaliserande, farglds till svagt brungul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Spevigo ar avsett for behandling av skov hos vuxna patienter med generaliserad pustulds psoriasis
(GPP) som monoterapi.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Behandling ska initieras och 6vervakas av ldkare med erfarenhet av behandling av patienter med
inflammatoriska hudsjukdomar.

Dosering

Rekommenderad dos ér en enkeldos a 900 mg (2 injektionsflaskor a 450 mg) administrerad som en
intravends infusion.

Vid kvarstdende skovsymtom kan en ytterligare dos a 900 mg administreras 1 vecka efter den initiala
dosen.

Kliniska data om behandling av efterfoljande skov &r mycket begransade (se avsnitt 4.4).
Kliniska data om samtidig anvéndning av andra behandlingar mot GPP tillsammans med spesolimab

ar begrdnsade. Spesolimab ska inte anvéndas i kombination med andra behandlingar mot GPP, t.ex.
systemiska immunsuppressiva medel, for att behandla ett skov (se avsnitt 4.4 och 4.5).



Aldre
Ingen dosjustering krévs.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Spesolimab har inte studerats i dessa patientpopulationer. Dessa tillstdnd forvéntas generellt inte ha
nagon kliniskt relevant paverkan pé farmakokinetiken for monoklonala antikroppar och dosjusteringar
anses inte vara nodvéandiga.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for spesolimab for ungdomar i aldern 12 till 18 &r har dnnu inte faststillts. Inga
data finns tillgéngliga.

Det finns ingen relevant anvéindning av spesolimab for barn under 12 ars élder.

Administreringssétt

Detta lakemedel dr endast for intravends infusion. Det ska inte administreras som en intravends stot-
eller bolusdos.

Efter spddning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning, administreras det som en
kontinuerlig intravends infusion via en intravends slang innehéllande ett sterilt, icke-pyrogent,
lagproteinbindande inline-filter (porstorlek 0,2 mikrometer) under 90 minuter. Ingen annan infusion

ska administreras parallellt via samma intravendsa infart.

Om infusionshastigheten sinks eller infusionen stoppas tillfalligt, ska den totala infusionstiden
(inklusive stopptid) inte 6verstiga 180 minuter (se avsnitt 4.4).

Anvisningar om spédning av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Allvarlig eller livshotande 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som
anges i avsnitt 6.1 (se avsnitt 4.4).

Kliniskt relevanta aktiva infektioner (t.ex. aktiv tuberkulos, se avsnitt 4.4).
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

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

Infektioner

Spesolimab kan 6ka risken for infektioner (se avsnitt 4.8).

Hos patienter med en kronisk infektion eller anamnes pé aterkommande infektion ska potentiell risk
och forvintad klinisk nytta med behandlingen 6vervigas innan spesolimab forskrivs. Behandling med
spesolimab ska inte séttas in hos patienter med négon kliniskt relevant aktiv infektion forrén
infektionen avklingar eller behandlas adekvat. Patienterna ska instrueras att kontakta likare om tecken

eller symtom pa en kliniskt relevant infektion uppstar efter behandling med spesolimab.

Utvardering for tuberkulos fore behandling

Innan behandling med spesolimab sétts in ska patienterna utvarderas for tuberkulos (tbc). Spesolimab
ar kontraindicerat hos patienter med aktiv tbe (se avsnitt 4.3).



Tbce-behandling ska dvervigas innan behandling med spesolimab sétts in hos patienter med latent tbc,
anamnes pa tbc eller eventuell tidigare exponering for personer med aktiv tuberkulos hos vilka en
adekvat behandlingskur inte kan bekriftas. Efter behandling med spesolimab ska patienterna
Overvakas for tecken och symtom pa aktiv tbc.

Overkénslighet och infusionsrelaterade reaktioner

Overkinslighet och infusionsrelaterade reaktioner kan uppkomma med monoklonala antikroppar
sasom spesolimab. Overkénslighet kan inkludera omedelbara reaktioner som anafylaxi, och fordrojda
reaktioner som likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS).

Om en patient utvecklar tecken pa anafylaxi eller annan allvarlig 6verkénslighet, ska behandlingen
med spesolimab avslutas omedelbart och ldmplig behandling séttas in (se avsnitt 4.3.).

Om en patient utvecklar lindrig eller mattlig 6verkénslighet under infusionen, ska behandlingen
stoppas och lamplig medicinsk behandling dvervégas (t.ex. systemiska antihistaminer och/eller
kortikosteroider). Nér reaktionen har avklingat kan infusionen aterstartas med lédgre infusionshastighet
som gradvis hojs for att slutfora infusionen (se avsnitt 4.2).

Anvindning till patienter med ett omedelbart livshotande GPP-skov

Det finns ingen erfarenhet av anvéndning av spesolimab till patienter med ett omedelbart livshotande
skov av GPP eller ett skov som kréver intensivvardsbehandling.

Samtidig anvindning med andra GPP-behandlingar

Sikerhet och effekt for spesolimab i kombination med immunsuppressiva medel, inklusive biologiska
lakemedel, har inte utvirderats systematiskt (se avsnitt 4.5). I den kliniska studien foér behandling av
GPP-skov tillimpades en washout-period for de flesta andra behandlingar (biologiska lakemedel,
andra systemiska immunmodulerande behandlingar), medan vissa behandlingar sattes ut innan
behandling med spesolimab pébdrjades utan att ndgon washout-period kravdes (metotrexat,
ciklosporin, retinoider, topikala behandlingar) (se avsnitt 5.1).

Samtidig anvdndning av andra immunsuppressiva medel och spesolimab rekommenderas inte. Vid
inséttning av behandling med spesolimab ska andra GPP-behandlingar séttas ut och andra
behandlingar (t.ex. med systemiska immunsuppressiva medel) ska inte anvandas samtidigt for att
behandla skov.

Ombehandling

Det finns mycket begrénsade data om effekt och sdkerhet vid ombehandling med spesolimab for ett
efterfoljande nytt skov. Det finns data for fem patienter med GPP som fick ombehandling vid ett
efterfoljande nytt skov och foljdes upp under minst 8 veckor.

Immuniseringar

Det ér inte kint om spesolimab paverkar effekten av vacciner.

Inga data finns tillgdngliga om potentiell sekunddr 6verforing av infektion via levande vacciner hos
patienter som fér spesolimab (se avsnitt 4.5). Intervallet mellan vaccination med levande vaccin och
inséttning av behandling med spesolimab ska vara minst 4 veckor. Levande vacciner ska inte

administreras under minst 16 veckor efter behandling med spesolimab.

Perifer neuropati

Risken for perifer neuropati med spesolimab ar okdnd. Fall av perifer neuropati har rapporterats i
kliniska studier med spesolimab. Lékare ska vara uppmarksamma pa symtom som eventuellt kan tyda
pa nydebuterad perifer neuropati.



Hjélpadmnen

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nist intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Vid behandling av skov av generaliserad pustulos psoriasis (GPP)
forvintas spesolimab inte ge upphov till cytokinmedierad interaktion via CYP.

Levande vacciner ska inte ges samtidigt med spesolimab (se avsnitt 4.4).

Det finns begrinsad erfarenhet av anvéndning av spesolimab i kombination med immunsuppressiva
medel hos GPP-patienter (se avsnitt 4.4).

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begrinsad mingd data frén anvidndningen av spesolimab i gravida kvinnor.
Djurstudier som anvént en monoklonal musspecifik anti-IL36R-surrogatantikropp visar inga direkta
eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Det &r ként att humant
immunglobulin (IgG) passerar placentabarridren. Som en forsiktighetsatgird bor man undvika
anviandning av spesolimab under graviditet.

Amning

Det finns inga data om utsdndring av spesolimab 1 brostmjolk. Hos méinniska sker utsondring av [gG-
antikroppar i mjolk under de forsta dagarna efter forlossningen, varefter mangden inom kort sjunker
till laga koncentrationer. Saledes kan overforing av IgG-antikroppar till nyfédda barn via mjolken ske
under de forsta dagarna. Under denna korta period kan en risk for det nyfédda barnet inte uteslutas.
Dérefter kan spesolimab anvindas under amning om det finns ett kliniskt behov. Nar behandling har
administrerats fram till de sista graviditetsmanaderna kan amning paborjas direkt efter forlossningen.

Fertilitet

Det finns inga tillgéngliga data om spesolimabs effekt pa ménniskans fertilitet. Studier p4 mus med en
monoklonal musspecifik anti-IL36R-surrogatantikropp visar inga direkta eller indirekta skadliga
effekter av IL36R-antagonism pa fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Spevigo har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna ar infektioner (17,1 %) med urinvégsinfektion rapporterat som allvarlig
hos 1 patient (2,9 %).

Biverkningar i tabellform

I tabell 1 finns en lista med biverkningarna rapporterade i kliniska studier. Biverkningarna &r listade
enligt MedDRA s organsystemklass (SOC) och frekvenskategori med foljande konvention: mycket
vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000,
< 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéngliga



data).

Tabell 1 Biverkningar

Organsystemklass Biverkningar Frekvens
Infektioner och infestationer Infektion® Mycket vanliga
Hud och subkutan vivnad Klada Vanliga
Allmdnna symtom och/eller symtom vid Reaktioner vid injektionsstillet Mycket vanliga®
administreringsstdllet Trotthet Vanliga

3 De vanligaste rapporterade infektionerna var urinvigsinfektion (vanliga) och évre luftviigsinfektion (vanliga)
® Ej rapporterat i Effisayil 1

Beskrivning av utvalda biverkningar

Infektioner

Under den placebokontrollerade perioden pa 1 vecka i Effisayil 1 rapporterades infektioner hos 17,1 %
av patienterna behandlade med spesolimab jamfort med 5,6 % av patienterna behandlade med placebo.
Allvarlig infektion (urinvédgsinfektion) rapporterades hos 1 patient (2,9 %) i spesolimabgruppen och
hos ingen patient i placebogruppen. Infektioner observerade i kliniska studier med spesolimab var i
allméanhet lindriga till mattliga utan nagot tydligt monster vad avser patogen eller typ av infektion.

Reaktioner vid injektionsstdllet

Reaktioner vid injektionsstéllet inkluderar erytem vid injektionsstillet, svullnad vid injektionsstéllet,
smaérta vid injektionsstéllet, induration vid injektionsstéllet och vérme vid injektionsstéllet. Reaktioner
vid injektionsstéllet var i allmédnhet av lindrig till méttlig svarighetsgrad.

Immunogenicitet

Hos patienter med GPP behandlade med spesolimab i Effisayil 1 bildades anti-lakemedelsantikroppar
(ADA) med en mediandebut vid 2,3 veckor. Efter intravends administrering av spesolimab 900 mg,
hade 24 % av patienterna en hogsta ADA-titer som Sversteg 4 000 och var positiva for neutraliserande
antikroppar 1 slutet av studien (vecka 12 till 17). Kvinnor forefoll att ha ett hogre
immunogenicitetssvar; procentandelen patienter med ADA-titer dverstigande 4 000 var 30 % bland
kvinnorna och 12 % bland ménnen.

Hos vissa patienter med ADA-titrar > 4 000 var plasmakoncentrationen av spesolimab sankt, utan
nagon synbar paverkan pé farmakokinetiken vid ADA-titrar under 4 000.

Eftersom de flesta patienter inte fick nagot efterféljande nytt skov i1 Effisayil 1, ar data om
ombehandling av patienter med ADA (n = 4) begriansade. Det ar for ndrvarande oként om det finns en
korrelation mellan forekomsten av ADA mot spesolimab och bibehallen effekt eller
overkénslighetsreaktioner vid ombehandling.

Rapportering av misstinkta biverkningar

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

4.9 Overdosering
Den hogsta dosen spesolimab som har administrerats i kliniska studier &r 1 200 mg. De biverkningar
som observerades hos forsokspersoner som fick enstaka eller upprepade doser upp till 1 200 mg

Overensstimde med den kénda sdkerhetsprofilen for spesolimab.

I hindelse av 6verdosering rekommenderas att patienten 6vervakas for tecken eller symtom pa
biverkningar och att symtomatisk behandling sétts in efter behov.


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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, interleukinhimmare, ATC-kod: LO4AC22

Verkningsmekanism

Spesolimab dr en humaniserad antagonistisk monoklonal immunoglobulin G1-(IgG1)-antikropp som
blockerar human IL36R-signalering. Bindning av spesolimab till IL36R forhindrar efterféljande
aktivering av IL36R av IL36 a, B och y och nedstroms aktivering av proinflammatoriska signalvagar.

Farmakodynamiska effekter

Efter behandling med spesolimab hos patienter med GPP observerades sénkta nivéer av C-reaktivt
protein (CRP), IL6, T-hjélparcell-(Th1/Th17)-medierade cytokiner, keratinocytmedierade
inflammationsmarkorer, neutrofila mediatorer och proinflammatoriska cytokiner i serum och hud vid
vecka 1 jamfort med baslinjen och var associerade med en minskning av klinisk svérighetsgrad. Dessa
sdankningar av biomarkdrer blev mer uttalade vid den sista mitningen vid vecka 8 i Effisayil 1.

Klinisk effekt och sidkerhet

Effisayil 1 (1368-0013)

En randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie (Effisayil 1) utfordes for att utvardera
klinisk effekt och sékerhet for spesolimab hos vuxna patienter med skov av generaliserad pustulds
psoriasis (GPP), diagnostiserad i enlighet med kriterier faststillda av ERASPEN (European Rare And
Severe Psoriasis Expert Network), oavsett IL36RN-mutationsstatus. Patienterna randomiserades om
de hade ett skov av GPP av mattlig till svér intensitet, definierad som en total GPPGA-poing
(Generalised Pustular Psoriasis Physician Global Assessment), som gar fran 0 [utldkt] till 4 [svér], pa
minst 3 (mattlig), forekomst av farska pustler (nyuppkomna eller forvarrade pustler), en delpodng for
pustelbildning enligt GPPGA pa minst 2 (lindrig) samt erytem pa minst 5 % av kroppsytan och
nérvaro av pustler. Patienterna var tvungna att avbryta systemisk och topikal behandling f6r GPP fore
randomisering (se tabell 2). Patienter med ett omedelbart livshotande GPP-skov eller som behdvde
intensivvard exkluderades fran studien.

Tabell 2: Minsta tid mellan utséttning av i studien icke tilldtna ladkemedel for GPP-behandling och
randomisering

Washout-periodens ldngd Likemedel eller lakemedelsklass

2 manader adalimumab, alemtuzumab, briakinumab, brodalumab, efalizumab,
guselkumab, infliximab, ixekizumab, natalizumab, risankizumab,
rituximab, sekukinumab, tildrakizumab, ustekinumab, visilizumab,
lakemedelskandidater for psoriasis (icke-biologiska lakemedel)

6 veckor etanercept

30 dagar systemiska immunmodulerande behandlingar (t.ex.
kortikosteroider*, cyklofosamid), tofacitinib, apremilast; systemiska
psoriasisbehandlingar (t.ex. fumarater); fotokemoterapi (t.ex.
PUVA); adsorptiv aferes av granulocyter och monocyter

7 dagar ljusbehandling (t.ex. UVA, UVB), topikal behandling for psoriasis
eller andra hudsjukdomar (t.ex. topikala kortikosteroider, topikala
vitamin D-analoger, tjira, antralin, topikala retinoider), anakinra

* Ingen begransning av inhalerade kortikosteroider for behandling av astma eller kortikosteroiddroppar
administrerade i 6gon eller 6ron.

Studiens priméra effektméatt var andelen patienter med en delpoéng for pustelbildning enligt GPPGA
pa 0 (indikerar inga synliga pustler) 1 vecka efter behandling. Studiens sekundéra effektmatt var



andelen patienter med en total GPPGA-poéng pa 0 eller 1 (utlékt eller néstan utldkt hud) vid vecka 1.
For delpodngen for pustelbildning enligt GPPGA pa 0, total GPPGA-poéng pé 0/1 och GPPASI 75
anvindes imputation av icke-svarande pa behandling for att hantera féorekomsten av
undsédttningslakemedel (behandling enligt provarens val vid forvérrad sjukdom) och backup-
behandling (enkeldos av intravendst spesolimab a 900 mg) och saknade data.

Totalt 53 patienter randomiserades (2:1) till att f4 en intravends enkeldos a 900 mg spesolimab
(n=35) eller placebo (n = 18). Patienterna i endera armen som fortfarande hade skovsymtom vid
vecka 1 kunde fa en Oppen, intravends enkeldos a 900 mg spesolimab, vilket ledde till att 12 patienter
(34 %) 1 spesolimabarmen fick en andra dos spesolimab och att 15 patienter (83 %) i placeboarmen
fick en dos spesolimab pa dag 8. Dessutom fick 6 patienter (4 i spesolimabarmen; 2 i placeboarmen)
akutbehandling med en intravends enkeldos a 900 mg spesolimab for aterkomst av ett skov efter

dag 8.

Studiepopulationen bestod av 32 % méin och 68 % kvinnor. Genomsnittlig alder var 43 (intervall 21
till 69) ar; 55 % av patienterna var kaukasier och 45 % var asiater. De flesta patienterna i studien hade
en delpodng for pustelbildning enligt GPPGA pa 3 (43 %) eller 4 (36 %), och patienterna hade en total
GPPGA-poiang pa 3 (81 %) eller 4 (19 %). 24,5 % av patienterna hade tidigare behandlats med ett
biologiskt lakemedel for GPP.

Primdrt och viktiga sekunddra effektmatt

Vid vecka 1 fanns en statistiskt signifikant skillnad i andelen patienter som uppnadde delpodngen 0 for
pustelbildning enligt GPPGA (indikerar inga synliga pustler) och total GPPGA-poing pé 0 eller 1
(utlékt eller néstan utldkt hud) i spesolimabarmen jamfort med placebo (se tabell 3).

Tabell 3: Delpoidng for pustelbildning enligt GPPGA och total GPPGA-poéng vid vecka 1

Placebo Spesolimab 900 mg i.v.
Antal analyserade patienter 18 35
Patienter som uppnédde 0 delpoéng for 1(5,6) 19 (54,3)
pustelbildning enligt GPPGA, n (%)
p-virde* 0,0004
Patienter som uppnadde en total GPPGA- 2(11,1) 15 (42,9)
poéng 0 eller 1, n (%)
p-virde* 0,0118

GPPGA = Generalised Pustular Psoriasis Physician Global Assessment; i.v. = intravendst
*Ensidigt p-vérde

Bade det priméira effektmattet och det sekundira effektmattet visade effekt hos samtliga patienter
oavsett IL36RN-mutationsstatus.

Pediatrisk population

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Spevigo for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av generaliserad pustulos
psoriasis (information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

Villkorat godkidnnande for forsiljning

Detta likemedel har godkénts enligt reglerna om villkorat godkdnnande for forsiljning”. Detta
innebdr att det ska inkomma ytterligare evidens for detta 1dkemedel. Europeiska
lakemedelsmyndigheten gar igenom ny information om detta lakemedel minst varje ar och uppdaterar
denna produktresumé nér s& behdvs.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

En populationsfarmakokinetisk modell utvecklades pa basis av data insamlade fran friska



forsokspersoner, patienter med GPP och patienter med andra sjukdomar. Efter en intravends enkeldos
a 900 mg var berdknad AUC- (95 % KI) och Cpax (95 % KI) for den populationsfarmakokinetiska
modellen hos en typisk ADA-negativ patient med GPP 4 750 (4 510, 4 970) ug-dag/ml respektive
238 (218, 256) png/ml. Hos vissa patienter med ADA-titrar > 4 000 var plasmakoncentrationen av
spesolimab sénkt, utan nadgon synbar péverkan pa farmakokinetiken vid ADA-titrar under 4 000 (se
avsnitt 4.8).

Distribution

Baserat pa den populationsfarmakokinetiska analysen var den typiska distributionsvolymen vid
steady state 6,4 1.

Metabolism
Spesolimabs metabola vig har inte beskrivits. Eftersom spesolimab &r en humaniserad monoklonal

IgG1-antikropp forvintas det brytas ned till sméa peptider och aminosyror via katabola vigar pa samma
sdtt som endogent IgG.

Eliminering

Baserat pa den populationsfarmakokinetiska modellen (95 % KI) var clearance for spesolimab i det
linjéra dosintervallet (0,3-20 mg/kg) hos en typisk ADA-negativ GPP-patient som véger 70 kg
0,184 1/dag. Terminal halveringstid var 25,5 dagar. Clearance av spesolimab var hdgre hos vissa
patienter med ADA-titrar > 4 000.

Linjéritet/icke-linjdritet

Vid laga doser uppvisade spesolimab méalmedierad dispositionskinetik for ldkemedlet (TMMD) efter
administrering av en intravends enkeldos. Vid doser fran 0,01 till 0,3 mg/kg var bade clearance (CL)
och terminal halveringstid dosberoende, och systemisk exponering (AUC) d6kade mer dn proportionellt
mot dosen. Mittnad for den icke-linjdra elimineringsvéagen uppstod vid cirka 0,3 mg/kg da
spesolimabs AUC 6kade ungefir linjart med dosen fran 0,3 till 20 mg/kg och CL och terminal
halveringstid var oberoende av dosen.

Kroppsvikt

Spesolimabkoncentrationen var lagre hos forsokspersoner med hogre kroppsvikt. Kroppsviktens
paverkan pa exponeringen av spesolimab forvintas inte vara kliniskt betydelsefull upp till cirka
130 kg. Den kliniska betydelsen av kroppsvikt 6ver 130 kg &r okénd.

Alder/kon/etnicitet

Baserat pa populationsfarmakokinetiska analyser har &lder, kon och etnicitet ingen effekt pd
farmakokinetiken for spesolimab.

Nedsatt lever- och njurfunktion

Eftersom spesolimab &r en monoklonal antikropp forvintas den inte genomga hepatisk eller renal
eliminering. Ingen formell studie av effekten av nedsatt lever- eller njurfunktion pa farmakokinetiken
for spesolimab har utforts.

Enligt den populationsfarmakokinetiska analysen har lindrigt nedsatt leverfunktion eller lindrigt eller
mattligt nedsatt njurfunktion ingen effekt pé den systemiska exponeringen av spesolimab.

Pediatrisk population

Farmakokinetiken for spesolimab hos pediatriska patienter har &nnu inte studerats.



5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter
Gingse studier avseende allméntoxicitet visade inte négra sirskilda risker for ménniska.

Utvecklings- och reproduktionstoxicitet

Djurstudier utférda pd mus med en monoklonal musspecifik anti-IL36R-surrogatantikropp visar inga
direkta eller indirekta skadliga effekter pa graviditet, embryo-/fosterutveckling eller fertilitet.

Gentoxicitet
Gentoxicitetsstudier har inte utforts med spesolimab.

Karcinogenicitet

Karcinogenictets- och mutagenicitetsstudier har inte utforts med spesolimab.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Natriumacetattrihydrat (E262)

Koncentrerad ittiksyra (E260) (for pH-justering)

Sackaros

Argininhydroklorid

Polysorbat 20 (E432)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta likemedel fér inte blandas med andra likemedel férutom de som ndmns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad injektionsflaska

3 ar.
Efter 6ppnande
Ur mikrobiologisk synvinkel ska ldkemedlet spddas och infunderas omedelbart efter 6ppnandet.

Efter beredning av infusionsvitska

Kemisk och fysikalisk stabilitet for den spéddda 16sningen har pavisats under 24 timmar vid 2 °C till
30 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska den spidda infusionsvétskan, 10sningen, anvéndas omedelbart. Om
den inte anviands omedelbart ar forvaringsforhallandena anviandarens ansvar och ska normalt inte
Overstiga 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, om inte spaddning har skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhédllanden. Under tiden mellan beredning och start av administreringen ska
infusionsvitskan, 16sningen, skyddas mot ljus enligt lokala standardrutiner.

6.4 Forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
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Fér ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Fore anvéndning kan den odppnade injektionsflaskan forvaras vid temperaturer upp till 30 °C i upp till
24 timmar om den forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter oppnande och spédning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

7,5 ml koncentrat i en 10 ml injektionsflaska av ofdrgat glas (typ I-glas) med en belagd gummipropp
och krymplock av aluminium med bla plastknapp.

Forpackningsstorlek: 2 injektionsflaskor.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Detta likemedel &r kompatibelt med infusionsaggregat tillverkade av polyvinylklorid (PVC), polyeten
(PE), polypropen (PP), polybutadien och polyuretan (PUR), och inline-filtermembran tillverkade av
polyetersulfon (PES, neutralt och positivt laddat) och positivt laddad polyamid (PA).

Hanteringsanvisningar

o Injektionsflaskan ska inspekteras visuellt fére anvindning. Om 16sningen &r grumlig,
missférgad eller innehaller stora eller fargade partiklar, ska injektionsflaskan kasseras.

o Spevigo ir endast avsett for engangsbruk.

. Aseptisk teknik méste anvidndas vid beredning av infusionsvétskan, 16sningen. Dra upp och

kassera 15 ml fran en 100 ml behallare med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska,
16sning, och ersétt langsamt med 15 ml spesolimab sterilt koncentrat (hela innehallet i tva
450 mg/7,5 ml injektionsflaskor). Blanda varsamt fore anvéindning. Den spadda
infusionsvitskan, 16sningen, ska anviandas omedelbart.

. Spevigo far inte blandas med andra likemedel. En redan ansluten intravends slang kan anvéndas
for administrering av spadd spesolimab, infusionsvitska, 16sning, om ovanstaende information
om kompatibilitet beaktas. Slangen méste spolas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvitska, 16sning, fore och efter infusionen. Ingen annan infusion ska administreras
parallellt via samma intravendsa infart.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1688/001
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1ikemedel 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 BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OYRI(}_A VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER

GODK{%NNANDE F(:)R FQRS@LJNING FOR VILLKORAT
GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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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

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

TYSKLAND

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

TYSKLAND

Boehringer Ingelheim France

100-104 Avenue de France

75013 Paris

FRANKRIKE

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar 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 limna in periodiska sidkerhetsrapporter for detta lakemedel anges i artikel 9 1

forordning (EG) nr 507/2006, och i enlighet med denna ska Innehavaren av godkdnnandet for

forsdljning ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta 1ikemedel var sjétte manad.

Kraven for att limna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning

over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG

och eventuella uppdateringar som finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska lamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten

for detta lakemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsédljning ska genomfora de erforderliga

farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet for
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forsdljning samt eventuella efterfoljande dverenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
o pa begidran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

. nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for

farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

E. SARSKILDA VILLKOR SOM SKA KOMPLETTERA ATAGANDEN EFTER

GODKANNANDET FOR FORSALJNING FOR DET VILLKORADE

GODKANNANDET

Da detta ér ett villkorat godkénnande for forsédljning” enligt artikel 14-a(4) i forordning (EG)
nr 726/2004, ska innehavaren av godkdnnandet for forsiljning, inom den faststillda tidsfristen,

fullgora foljande atgérder:

Beskrivning

Forfallodatum

For att bekrifta effekt och sdkerhet for spesolimab vid behandling av skov hos
vuxna patienter med generaliserad pustulds psoriasis (GPP) ska innehavaren av
godkénnande for forséljning genomfora och skicka in de slutliga resultaten fran
studie 1368-0120, en 6ppen studie av behandling av aterkommande skov hos
vuxna patienter med generaliserad pustulds psoriasis, genomford enligt ett
overenskommet protokoll.

Januari 2028
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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

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spevigo 450 mg koncentrat till infusionsvétska, 16sning
spesolimab

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

En injektionsflaska innehaller 450 mg spesolimab i 7,5 ml.

Varje ml koncentrat till infusionsvitska, 10sning, innehéller 60 mg spesolimab.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjdlpdmnen: natriumacetattrihydrat (E262), koncentrerad éttiksyra (E260), sackaros,
argininhydroklorid, polysorbat 20 (E432), vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Koncentrat till infusionsvétska, l16sning
2 injektionsflaskor a 450 mg/7,5 ml vardera

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anviandning efter spadning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Fore anvéndning kan den odppnade injektionsflaskan forvaras vid temperaturer upp till 30 °C i upp till
24 timmar.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

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

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

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1688/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

‘ 18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKAR

INJEKTIONSFLASKANS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spevigo 450 mg sterilt koncentrat
spesolimab
i.v. infusion efter spadning.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

7,5 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL

21



Bipacksedel: Information till patienten

Spevigo 450 mg koncentrat till infusionsvitska, l16sning
spesolimab

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

Lis noga igenom denna bipacksedel. Den innehéller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Spevigo ér och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du ges Spevigo

3. Hur du ges Spevigo

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Spevigo ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vrig information
1. Vad Spevigo ér och vad det anvéands for
Vad Spevigo ar

Spevigo innehaller den aktiva substansen spesolimab. Spesolimab tillhor en grupp ldkemedel som
kallas interleukin (IL)-hdmmare. Detta 1dkemedel verkar genom att blockera aktiviteten hos ett protein
som kallas ILL36R, som &r inblandat i inflammation.

Vad Spevigo anvinds for

Spevigo anvénds ensamt for att behandla skov hos vuxna patienter med en séllsynt inflammatorisk
hudsjukdom som kallas generaliserad pustulds psoriasis (GPP). Under ett skov kan patienter fa
smartsamma hudblésor som uppstar plotsligt 6ver stora hudomraden. Dessa blasor, som dven kallas
pustler, ar varfyllda. Huden kan bli r6d, kliande, torr, sprucken eller fjallande. Patienter kan ocksa fa
mer allminna tecken och symtom, som feber, huvudvérk, extrem trétthet eller en brannande kénsla i
huden.

Spevigo forbattrar lakningen av huden och minskar symtomen pa GPP under ett skov.

2. Vad du behéver veta innan du ges Spevigo

En ldkare med erfarenhet av att behandla patienter med inflammatoriska hudsjukdomar kommer att
paborja och dvervaka behandlingen.

Du fér inte ges Spevigo om du:

o ar allergisk mot spesolimab eller nagot annat innehallsimne 1 detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).
o Har aktiv tuberkulos eller andra svara infektioner (se ”Varningar och forsiktighet”).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du ges Spevigo om du:

o har en pagéende infektion eller en infektion som aterkommer om och om igen. Feber,
influensaliknande symtom, trotthet eller andfaddhet, hosta som inte gar 6ver, varm, rod och
smartande hud eller ett smartsamt utslag med blasor kan vara tecken och symtom pé en
infektion.
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o har eller har haft tuberkulos, eller om du har varit i ndra kontakt med ndgon med tuberkulos.

o nyligen har vaccinerats eller planerar att vaccineras. Du ska inte ges vissa typer av vaccin
(levande vaccin) under minst 16 veckor efter att du har fatt Spevigo.
o har symtom som svaghet i armar eller ben som du inte hade tidigare eller domning

(kanselbortfall), stickningar eller en brannande kénsla i ndgon del av kroppen. Dessa kan vara
tecken pa perifer neuropati (skada pa de perifera nerverna).

Infektioner
Tala sa snart som mojligt om for 1dkare om du mérker négra tecken eller symtom pé en infektion efter
behandling med Spevigo, se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”.

Allergiska reaktioner

Kontakta omedelbart ldkare om du mérker tecken eller symtom pé en allergisk reaktion under eller
efter behandlingen med detta lakemedel. Du kan ocksa fa allergiska reaktioner nagra dagar eller
veckor efter att du har fatt Spevigo. Tecken och symtom anges i avsnitt 4 Eventuella biverkningar”.

Barn och ungdomar
Spevigo rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ars alder eftersom det inte har studerats
i denna aldersgrupp.

Andra liikemedel och Spevigo
Tala om for lakare om du:

o tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra lakemedel, inklusive andra ldkemedel for att
behandla GPP.
o ska vaccineras eller nyligen har vaccinerats. Du ska inte ges vissa typer av vaccin (levande

vaccin) under minst 16 veckor efter att du har fatt Spevigo.
Graviditet och amning

Graviditet
Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga ldkare innan du ges
detta lakemedel. Detta eftersom det dr oként hur detta lakemedel paverkar barnet.

Det &r darfor béast att undvika anvéndning av Spevigo under graviditet.
Om du ar gravid ska du endast ges detta ladkemedel om ldkaren tydligt rekommenderat det.

Amning
Det dr oként om Spevigo gar dver i brostmjolk. Spevigo kan ga dver 1 brostmjolk under de forsta

dagarna efter en forlossning. Du ska darfor tala om for ldkaren om du ammar eller planerar att amma
sd att du och likaren kan besluta om du kan ges Spevigo.

Korformaga och anviindning av maskiner
Spevigo forvintas inte paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Spevigo innehaller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ér nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du ges Spevigo

Rekommenderad dos dr 900 mg (2 injektionsflaskor a 450 mg/7,5 ml).

En ldkare eller sjukskoterska ger dig detta likemedel som en infusion (dropp) i en ven. Det ges under

en 90-minutersperiod upp till maximalt 180 minuter om infusionstakten sénks eller infusionen stoppas
tillfalligt.
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Om skovsymtomen kvarstér kan ldkaren besluta att ge dig en andra dos av Spevigo en vecka efter den
forsta dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta likare.

Om du har givits for stor méiingd av Spevigo

Detta lakemedel ges till dig av en ldkare eller sjukskdterska. Om du tror att du har givits for stor
méngd av Spevigo ska du omedelbart informera lékaren eller sjukskoterskan.

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart liikare om du mirker tecken eller symtom pé en allergisk reaktion under
eller efter behandlingen med detta likemedel. Dessa kan vara:

o svarigheter att andas eller svilja

o svullnad i ansiktet, ldpparna, tungan eller svalget

o svar hudklada, med roda hudutslag eller upphdjda knottror som skiljer sig fran dina GPP-
symtom

o svimningskénsla.

Du kan ocksé fa allergiska reaktioner nagra dagar eller veckor efter att du har fatt Spevigo.

Sok omedelbart vard om du utvecklar ndgon form av utbrett hudutslag som du inte hade tidigare,
feber och/eller svullnad i ansiktet 2-8 veckor efter att du har fatt detta likemedel. Dessa kan vara
tecken pa fordrojd allergisk reaktion (6verkanslighet).

Tala s snart som mdéjligt om for likare om du mérker nigra tecken eller symtom pa en

infektion.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare). Dessa kan vara:

. feber, hosta

. behov av att kissa ofta, smérta eller sveda nar du kissar eller blod i urinen, som kan vara
symtom pa urinvégsinfektioner.

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du far ndgon av f6ljande Gvriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare)
° rodnad, svullnad, forhdrdnad, virme eller smérta vid injektionsstéllet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
o klada
. trotthet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller d&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Spevigo ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.
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Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C) (se informationen for hilso- och sjukvérdspersonal i slutet av denna
bipacksedel).

Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r spesolimab. En injektionsflaska innehaller 450 mg spesolimab i 7,5 ml
koncentrat till infusionsvitska, 16sning.

- Ovriga innehéllsimnen ir natriumacetattrihydrat (E262), koncentrerad éttiksyra (E260) (for pH-
justering), sackaros, argininhydroklorid, polysorbat 20 (E432), vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Spevigo koncentrat till infusionsvitska, 16sning, ar en klar till svagt opaliserande, farglos till svagt
brungul 16sning i en 10 ml injektionsflaska av ofdrgat glas (typ I-glas) med en belagd gummipropp och
krymplock av aluminium med bla plastknapp.

Varje forpackning innehaller tva injektionsflaskor.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

Tyskland

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Frankrike
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

ldkemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

buarapus
bropunrep Unrenxaiim PLIB I'Mm6X u Ko. KI' —
KJIOH bparapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E))LGoa

Boehringer Ingelheim EALég Movonpdownn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim bv
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog

Boehringer Ingelheim EALdc Movorpoécmnn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Denna bipacksedel dndrades senast

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Detta likemedel har godkénts enligt reglerna om villkorat godkdnnande for forséljning”. Detta
innebdr att det vintas komma fler uppgifter om ldkemedlet.

Europeiska likemedelsmyndigheten gér igenom ny information om detta lakemedel minst varje ar och

uppdaterar denna bipacksedel nér sa behovs.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Dosering och administreringss:tt

Rekommenderad dos ér en enkeldos a 900 mg (2 injektionsflaskor a 450 mg) administrerad som en
intravends infusion. Spevigo maste spadas fore anvéindning. Det ska inte administreras som en

intravenos stot- eller bolusdos.

Vid kvarstdende skovsymtom kan en ytterligare dos a 900 mg administreras 1 vecka efter den initiala

dosen.

Efter spddning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning, administreras Spevigo
som en kontinuerlig intravends infusion via en intravends slang innehéllande ett sterilt, icke-pyrogent,
lagproteinbindande inline-filter (porstorlek 0,2 mikrometer) under 90 minuter. Ingen annan infusion
ska administreras parallellt via samma intravendsa infart.

Om infusionshastigheten sénks eller infusionen stoppas tillfalligt, ska den totala infusionstiden

(inklusive stopptid) inte 6verstiga 180 minuter.

Hanteringsanvisningar

o Injektionsflaskan ska inspekteras visuellt fére anvandning.
- Spevigo ir en farglos till svagt brungul, klar till svagt skimrande, 16sning.
- Om 16sningen &r grumlig, missfargad eller innehaller stora eller fairgade partiklar, ska

injektionsflaskan kasseras.


http://www.ema.europa.eu

o Spesolimab sterilt koncentrat dr endast avsett for engédngsbruk.

o Aseptisk teknik maéste anvdndas vid beredning av infusionsvétskan, I6sningen. Dra upp och
kassera 15 ml fran en 100 ml behéllare med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska,
16sning, och ersitt langsamt med 15 ml spesolimab sterilt koncentrat (hela innehallet i tva
450 mg/7,5 ml injektionsflaskor). Blanda varsamt fore anvindning. Den spddda
infusionsvitskan, 16sningen, ska anvindas omedelbart.

. Spevigo far inte blandas med andra likemedel. En redan ansluten intravends slang kan anvéndas
for administrering av spadd spesolimab, infusionsvitska, 16sning. Slangen maste spolas med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning, fore och efter infusionen. Ingen annan
infusion ska administreras parallellt via samma intravendsa infart.

o Spevigo dr kompatibelt med infusionsaggregat tillverkade av polyvinylklorid (PVC), polyeten
(PE), polypropen (PP), polybutadien och polyuretan (PUR), och inline-filtermembran
tillverkade av polyetersulfon (PES, neutralt och positivt laddat) och positivt laddad polyamid
(PA).

Forvaringsanvisningar

Odppnad injektionsflaska

o Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.

o Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

o Fore anvéndning kan den odppnade injektionsflaskan forvaras vid temperaturer upp till 30 °C i
upp till 24 timmar om den forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Efter 6ppnandet
o Ur mikrobiologisk synvinkel ska ldkemedlet spddas och infunderas omedelbart efter 6ppnandet.

Efter beredning av infusionsvitskan

o Kemisk och fysikalisk stabilitet for den spadda 16sningen har pavisats under 24 timmar vid
2 °C-30 °C.
o Ur mikrobiologisk synvinkel ska den spéddda infusionsvétskan, 16sningen, anvéindas omedelbart.

Om den inte anvdnds omedelbart &r férvaringsforhallandena anviandarens ansvar och ska
normalt inte Gverstiga 24 timmar vid 2 °C-8 °C, om inte spiddning har skett under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden. Under tiden mellan beredning och start av
administreringen ska infusionsvitskan, 16sningen, skyddas mot ljus enligt lokala
standardrutiner.
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BILAGA IV

EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETENS SLUTSATSER OM BEVILJANDE AV
DET VILLKORLIGA GODKANNANDET FOR FORSALJNING

29



Europeiska likemedelsmyndighetens slutsatser om:

. Villkorligt godkinnande for forsiljning

Efter att ha behandlat ansdkan, anser CHMP att nytta-riskforhéllandet &r gynnsamt for att
rekommendera beviljande av villkorligt godkidnnande for forséljning, vilket forklaras ndrmare i det
offentliga europeiska utredningsprotokollet.
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