


vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott 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

Trogarzo 200 mg innrennslispykkni, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur 200 mg af ibalizumabi (i 1,33 ml af lausn).

erfoataekni.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1. ®©
Innrennslispykkni, lausn (s&ft pykkni). @
Litlaus eda ljésgul, teer eda litillega 6pallysandi vatnslausn. ‘b

Q
Ibalizumab er framleitt i mergaexlisfrumum musa (non-secreting (NS0)) med raébrigéa{@*

3. LYFJAFORM

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR @
4.1  Abendingar 0‘
Trogarzo, i samsetningu med 6rum andq?%ulyfjum, er &tlad til medferdar fullordinna sjuklinga

med fjéllyfjadnaema HIV-sykingu e@ i er haegt 4 annan hatt ad setja saman veirubalandi
medferdaraztlun (sja kafla 5.1).,

4.2 Skammtar og nyj%@
m

Medferd skal hafin af |ae@;
Skammtar é

hefur reynslu i medhondlun HIV-sykinga.

Rédlagd tur af ibalizumabi er stakur 2.000 mg hledsluskammtur sem fylgt er eftir med
800 mg sskammti & 2 vikna fresti.

EWi n sem stjornar medferdinni dkvardar ad sjuklingurinn hafi engan kliniskan &vinning til
vidbotar med tilliti til minni veirubyroi, skal ihuga ad hatta medferd med ibalizumabi, sja kafla 5.1.

Ef skammtur gleymist

Ef viohaldsskammtur (800 mg) af ibalizumabi gleymist i 3 daga eda lengur fr dztludum degi, skal
gefa hledsluskammt (2.000 mg) svo fljott sem audid er. Haldid afram ad gefa vidhaldsskammta
(800 mg) & 2 vikna fresti par eftir.

Aldradir
Oryggi og verkun ibalizumabs hja 6ldrudum sjaklingum (> 65 ara) hefur ekki verid stadfest.

BoOrn



Oryggi og verkun ibalizumabs hja bérnum yngri en 18 ara hefur ekki verid stadfest. Engin gogn liggja

fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar i blaad.

Heilbrigdisstarfsmadur skal gefa pynnta ibalizumab lausn.

Gefa skal ibalizumab med innrennsli i blazed. Ekki skal gefa ibalizumab sem inndzlingu i blaad (push
or bolus).

g
Fyrsta innrennslid (hledsluskammtur) skal ekki vara i styttri tima en 30 minutur. Ef engar s\\
innrennslistengdar aukaverkanir hafa komid fram, ma stytta timalengd seinni innrennslis
(viohaldsskammta) i minnst 15 minatur.

Eftir ad innrennslinu er lokid, skal skola med 30 ml af 9 mg/ml (0,9%) natriumkld%%\il

inndelingar.

Fylgjast skal med 6llum sjuklingum medan & gjof ibalizumabs stendur og i ftir ad pvi lykur ad
minnsta kosti eftir fyrsta innrennslid. Ef vidbrogd koma fram, skal hettaiftarefnslinu og veita
videigandi leeknismedferd. EKki er naudsynlegt ad gefa fyrirbyggjandi rir hvert innrennsli. Ef
sjuklingurinn faer engar innrennslistengdar aukaverkanir, ma stytta@stimann eftir hvert innrennsli

i 15 minatur par eftir.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gj('5f®‘b

4.3 Frébendingar @

Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélpa@na sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudar i6 notkun

Rekjanleiki . \@

Til pess ad bata rekjanleika D@Negra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Onaemisendurvirkiur{he enni (Immune reconstitution inflammatory syndrome (IRIS))

Hja HIV-smitudu Uklingum med alvarlegan dnaemisbrest vid upphaf samsettrar medferdar med
andretréveirafyfum getur bélgusvorun vid einkennalausri teekiferissykingu eda leifum slikrar
sykingar ram og valdid alvarlegu klinisku astandi, eda versnun einkenna. Yfirleitt hafa slik

einkenqi 10 fram innan fyrstu viknanna eda méanadanna fra upphafi samsettrar medferdar med
anw irulyfjum. Daemi sem um radir eru sjonubodlga vegna cytomegaloveira, Gtbreiddar og/eda
staobwrdnar mykdbakteriusykingar og lungnabdlga af véldum pneumocystis jiroveci. Meta skal
bolgueinkenni og hefja medferd ef porf krefur. Greint var frd 6naemisendurvirkjunarheilkenni hja 2
sjuklingum af 153 sem fengu medhondlun med ibalizumabi i kliniskum rannséknum i fasa 2b og 3 (sja
kafla 4.8).

Hjalparefni med pekkta verkun

Ibalizumab inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 2.000 mg upphafsskammti eda
800 mg vidhaldsskammti, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5  Milliverkanir viéd énnur lyf og adrar milliverkanir



EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum. Med hlidsjén af verkunarmata og
markmidladri lyfjadreifingu og brotthvarfi ibalizumabs, er ekki reiknad med ad ibalizumab milliverki
vid onnur lyf vegna lyfjahvarfa.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Radlagt er ad konur sem geta ordid pungadar noti areidanlega getnadarvorn medan a medferd stendur.

Medganga

g
Engin gdgn liggja fyrir um notkun ibalizumabs hja pungudum konum. s\\
Dyrarannséknir eru 6fullnaegjandi med tilliti til eiturverkana & axlun (sja kafla 5.3). *

Vitad er ad immuanoglobalin ar ménnum (1gG) berst yfir fylgju. Ibalizumab er ekki ’@\té
medgdngu.

— o>
Brjostagjof %
\

EKkKi er vitad hvort ibalizumab/umbrotsefni skilst Ut med brjostamjél @6 er ad IgG ar ménnum
skilst it med brjéstamjélk fyrstu dagana eftir faedingu og eftir pad @&ar styrkleiki pess fljott; par af
leidandi er ekki haegt ad Gtiloka ahaettu fyrir ungbdrn & brjosti & pe tutta timabili og ekki etti ad
nota ibalizumab a medan brjdstagjof stendur. 6

Til ad koma i veg fyrir ad HIV smit berist til barnsins er, ed pvi ad konur med HIV hafi bérn
sin ekki a brjosti.

Fri6semi 0&

Engin gogn liggja fyrir um ahrif ibalizu 6semi manna.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs oN@hnar véla
*

Ibalizumab hefur minnihattaraheif’a haefni til aksturs og notkunar véla. Greint hefur verid fra sundli,
6gledi, preytu og hofudve n & medferd med ibalizumabi stendur (sja kafla 4.8). Radleggja skal
sjuklingum sem finna fy@ sum einkennum ad gaeta var(dar vid akstur eda notkun véla pangad til
einkennin lida hja. K

4.8 Aukaverk

&

Yfirlity i lyfsins

paagaukaverkanir sem oftast var greint fra voru Gtbrot (9,2%), nidurgangur (3,9%), sundl (3,9%),
hofudverkur (3,9%), 6gledi (3,9%), preyta (2,0%) og uppkdst (2,0%).

Tafla yfir aukaverkanir

Listi yfir aukaverkanir er i toflu 1. Tidnin er skilgreind sem mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100
til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan
fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum). Innan
tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1. Yfirlit yfir aukaverkanir sem tengjast ibalizumabi



Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni*
Onamiskerfi Ofneaemi, 6Gnemisendurvirkjunarheilkenni (sja héra | Sjaldgeefar
eftir og kafla 4.4)
Taugakerfi Sundl, hofudverkur, naladofi Algengar
Skjalfti Sjaldgeefar
Hjarta Slegilsaukaslog, 6edlilegt hjartarafrit Sjaldgeefar
/Edar Haprystingur, breytilegur haprystingur, Sjaldgeefar
réttstoduprystingsfall
Meltingarfaeri Nidurgangur, 6gledi, uppkdost Algengar
Munnpurrkur Sjaldgeefar
HUd og undirhud Utbrot**, hiidbolga, purr hid Algengar
Bolur, kI4di, prymlarodi Sjaldgeefar
Almennar aukaverkanir og breyta Algengar \
aukaverkanir & ikomustad Hitatilfinning Sjaldgaejaﬂ
Averkar, eitranir og fylgikvillar | Mar Sja ‘
adgerdar

* Tidni var reiknud & grundvelli 24 vikna éryggisupplysingum fra 153 sjiklingum sem voru skradir i @V3 rannsokn TMB-
202 (n=113) og fasa 3 rannsokn TMB-301 (n=40), sem og ad minnsta kosti 48 vikna 6ryggisgdgné 27 sjuklingum i
TMB-301 sem héldu &fram i rannsokn TMB-311 par sem lyfid var afram notad i sérstdkumq’l!k 3 expanded access

study).
** Inniheldur samsetta flokka ,,Gtbrot*, ,,rodaltbrot, ,,almenn Gtbrot*, ,,blettaGtbrot”, ,,ds@ffudroudtbrot”, , kladadtbrot* og
,,nabbautbrot*.

Lysing & voldum aukaverkunum i @

Utbrot
Utbrot voru algeng. Almennt komu Gtbrotin snemma fr . innan 1 til 3 vikna fré fyrsta skammti
ibalizumabs), voru veeg til medalsvessin og gengu yfi 1-3 vikna med aframhaldandi notkun
ibalizumabs. Ef Gtbrot koma fram er radlagt ad fy§jast ed sjuklingnum og veita meoferd vid

einkennum eftir pvi sem vid a (t.d. barkstera og/ ndhistaminlyf).

Af 153 sjuklingum i kliniskum rannsékn 2b og 3, fékk einn sjuklingur svasin Utbrot (ekKki
alvarleg). Pessi sjuklingur fékk 8 auk rtengdar Utbrotum, par med talid 1 tilvik blettadtbrota, 1
tilvik Gtbreiddra Gtbrota og 6 tiIvikxm oroultbrota, sem komu fram & mismunandi tima medan &
ibalizumab meodferd st6d. Engir*lreyting var gerd a notkun ibalizumabs vegna pessara tilvika.

Onamisendurvirkjunarhe bIRIS)
Af 153 sjuklingum, fen ir sjuklingar énaemisendurvirkjunarheilkenni (IRIS; sja kafla 4.4) sem
a

kom fram sem versn rs vegar a gengri fjolhreidra innlyksuheilabolga (alvarleg) og hins vegar
a hudsykingu veg tumyglu (alvarleg). Medferd med ibalizumabi var stodvud hja badum
sjaklingum.

\ 4
Ofnaemi s%‘
Tilkynptiasum einn sjukling af 153 med ofnemi (ofneemisvidbrogd) & degi 21 (p.e.a.s. 7 dogum eftir
inAarennsli'? med ibalizumabi). Af peirri asteedu var medferd med ibalizumab stédvud.

Onamissvorun

Allir 153 sjuklingarnir i fasa 2b og 3 i kinisku rannsékninni voru préfadir fyrir IgG métefnum gegn
ibalizumab & medan peir toku patt. Adeins einn sjuklingur reyndist vera med motefni gegn
ibalizumabi. Sjaklingurinn fékk engar aukaverkanir tengdar jakvaedri nidurstodu dnemissvorunar.
Sjuklingurinn var i ibalizumab medferd i eitt og halft ar i vidbot &dur en dkvedid var ad heaetta medferd
(discontinuing voluntarily) med dgreinanlegri veirubyrdi (<50 einték/ml).

Oedlilegar rannsdknarnidurstodur



3. stigs hakkun kreatinins kom oft fram hja einstaklingum med undirliggjandi nyrnasjukdém,
aheettupeetti nyrnasjukdoms og/eda hja einstaklingum sem téku samhlida lyf sem vitad er ad hafa
eiturverkanir & nyru.

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. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

\ g
EkKi er til pekkt moteitur vid ibalizumab ofskémmtun. T tilfelli ofskommtunar er maelt med pv%
fylgst sé med sjuklingnum med tilliti til teikna og einkenna um aukaverkanir og veita medferg Wi
einkennum. Beita & hefobundnum studningsmedferdum eins og porf er 4, par med talid eﬂ@ 0
lifsmorkum asamt skodun sjuklings m.t.t. klinisks &stands. \

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif &(b.

Flokkun eftir verkun: Veirusykingalyf til alteekrar notkunar, 6nnur yeirtbyt, ATC-flokkur: JOSAX23

Verkunarhéttur ‘b

Ibalizumab, einstofna mannadlagad métefni immunogld gerd 4 (IgG4), er CD4 hneppi 2-
styréur HIV-1 hemill. Ibalizumab hindrar HIV-1 fr& smita CD4" T frumur med pvi ad bindast
vid hneppi 2 4 CD4 og trufla par med naestu skrefﬁtir binding hefur att sér stad sem eru

naudsynleg svo HIV-1 veiruagnir komist inn i bySilfrumur og koma pannig i veg fyrir veiruflutning
sem & sér stad med frumusamruna.

Rannsdknir sem beinast ad kortlagnin akaeiningum benda til pess ad ibalizumab binst
6samfelldri vakaeiningu sem adall tadsett & hneppi 2 & utanfrumu hluta CD4 vidtakans. Pessi

vakaeining er stadsett & yfirbordi\CD2gagnstaett stadnum & hneppi 1 sem er naudsynlegur fyrir CD4
bindingu vefjaflokkasamein kki 11 og truflar pvi ekki CD4-midlada onemisstarfsemi.
Ibalizumab er virkt geg 1 stofnum i M-hopi (undirtegundir A, B, C, D, E eda O). bad er einnig

virkt gegn HIV-1 seng eru™dheemar fyrir naverandi sampykktum andretroveirulyfjum og synir
andretréveiruvirk@ n R5-seeknum, X4-seeknum og tvofalt seeknum HIV-1.

Nidurstoour ipgerdar- og arfgerdarpréfum syndu engar visbendingar um krossénami milli
ibalizum inhvers af vidurkenndum flokkum lyfja gegn retroveirum.

OgmA

Minnkad neemi fyrir ibalizumabi, eins og pad er skilgreint med leekkun & hdmarkshémlun meeld i
présentum (MPI), hefur komid fram hja flestum einstaklingum eftir veirufraedilegan medferdarbrest
(virologic failure) sem getur tengst arfgerdarbreytingum i taknréd HIV-1 hjapsins sem hefur i for med
sér tap a hugsanlegum N-tengdum glykadsyleringarsetum (PNGS) i V5 lykkjunni & gp120. Ekki er
baist vid neinum sidkomnum &hrifum ibalizumab i peim tilvikum par sem um er ad reeda myndun
Onamis. Minnkad naemi fyrir ibalizumabi kom fram hja meirihluta sjaklinga med veirufraedilegan
medferdarbrest fram ad 24. viku i lykilrannsokninni.

Minnkad naemi fyrir ibalizumabi breytir ekki neemi fyrir 6drum vidurkenndum lyfjum og hefur ekki i
for med sér val & CD4-6hadum veirustofnum.



Klinisk verkun og 6ryqggi

Rannsokn TMB-301

TMB-301 rannsokn i fasa 3 var eins arma, fjolsetra klinisk rannsékn sem gerd var & 40 HIV-smitudum
einstaklingum sem hofou allir farid i margar medferdir og voru HIV-1 fjollyfjadnemir. Veirubyrai
patttakenda purfti ad vera yfir 1000 eintokum/ml og stadfest dnemi fyrir ad minnsta kosti einu
andretroveirulyfjum Gr premur flokkum andretréveirulyfja, eftir meelingu & 6naemi. batttakendur verda
ad hafa verid medhondladir med andretroveirulyfjum i ad minnsta kosti 6 manudi og svara ekKi
medferdinni eda hafa nylega ordio fyrir medferdarbresti (p.e.a.s. & sidustu 8 vikum).

Rannsokninni var skipt i prju stok timabil:
e Vidmidunartimabil (dagur O til 6. dags): Annad hvort var fylgst med einstaklingunum i
naverandi medferd sem peir ekki svérudu eda fylgst var med einstaklingum sem fengu enga
medferd ef medferd hefdi mistekist og peir haett medferd innan 8 vikna fyrir skimun. DSRNar

athugunartimabil til ad dkvarda HIV-veirubyrdi i upphafi.
e Timabil virkrar einlyfjamedferdar (dagur 7 til 13. dags): Allir einstaklingar fengu @ g
orudu ekki

hledsluskammt af ibalizumabi & 7. degi. Einstaklingar sem svérudu ekki naverass
andretréveirulyfjamedferd héldu &fram ad fa sina ndverandi medferd sem4ei

auk hledsluskammts af ibalizumabi. Petta timabil var til ad akvarda veirufre
ibalizumabs.

e Vidhaldstimabil (dagur 14 til 25. viku): A 14. degi medferdarstim s var veirubyrdi metin
midad viod adalendapunktinn og eftir pad var akjésanleg bakgru tfun (optimized
background regimen) valin sem innihélt ad minnsta kosti eit veira einstaklingsins var
naem fyrir. Notkun rannsoknarlyfja sem hluti af &kjosanle runnsagtluninni var leyfo.
Byrjad var & 21. degi og 800 mg vidhaldsskammtur ;@Ii mabi var gefinn a tveggja vikna

fresti Gt viku 25. betta timabil var til pess ad dkvarda gi og varanleika veirufreedilegrar
beelingar ibalizumabs pegar pad var notad i samse ferd med akjoésanlegri
bakgrunnsaztlun.

Meirihluti einstaklinga i rannsokn TMB-301 vor
ara (medalaldur [stadalfravik]: 50,5 [11,0] ar).
CD4" T fjolda annars vegar 35.350 [304-74
patttakendur hofou mikla reynslu af me

fleiri andretroveirulyfjum &dur en peigtg
med nukleosidhlidsteedu bakritahe
sem ekki eru nikleosid (NNRT
samrunahemlum og 20% me

arlar (85%), hvitir (55%) og & aldrinum 23 til 65
phaf var midgildi [Min - Max] veirumagns og
eintok/ml og hins vegar 73 [0-676] frumur/mm?.
53% paétttakenda hofou fengid medferd med 10 eda
patt i rannsdkninni; 98% prosent hdfdu verid medhondlud
RTI), 98% med préteasahemlum, 80% med bakritahemlum
, 78% med integrasahemlum (INSTI), 30% med gp41
hjalparvidtakablokkum.

Adalendapunktur verku at hlutfall einstaklinga sem nadu > 0,5 logio leekkun veirubyrdar fra
upphafi til loka ,,tisz rkrar einlyfjamedferdar” samanborid vid hlutfall einstaklinga sem nadu
leekkun > 0,5 log pphafi til loka & ,,vidmidunartimabilinu* eins og skilgreint er hér ad ofan.
Ni6urst66u§éﬁpunktsgreiningar eru syndar i t&flu 2 hér ad nedan.

&

Tafla 2. all einstaklinga sem nadu > 0,5 logio leekkun veirubyrdar i lok viomidunartimabils
og ti sVirkar einlyfjamedferdar
Hlutfall sjaklinga sem nadu a > 0,5 logo
leekkun veirubyroar 95% CI*
N=40

Lok viomidunartimabils 1/40 (3%) 0,06%, 13%

Lok timabils med virkri 33/40 (83%)** 67%, 93%

einlyfjamedferd

*Néakvaemt 95% o6ryggisbil
**p>0,0001 byggt & McNemar profi, par sem hluti einstaklinga sem na > 0,5 logio leekkun veirubyrdar eru bornir
saman i lok vidmidunartimabils og timabils virkrar einlyfjamedferdar.

55% einstaklinga h6fou > 1 logie leekkun veirubyrdar og 48% einstaklinga hofou > 2 logio laekkun
veirubyrdar & 25. viku. Aukning & medalfjolda CD4* T-frumna um 62 frumur/mm?® kom fram fra



upphafsgildi til 25. viku (Intent-To-Treat (ITT) greining). Nidurstodur fra 25. viku eru syndar i toflu 3.
Einstaklingar med CD4 talningu <50 frumur/mm?® i upphafi voru 6liklegri til ad na HIV-1 RNA sem
var <200 eintok/ml (eda <50 einték/ml) en einstaklingar med >50 frumur/mm?®,

Tafla 3. Veirusvorun & 25. viku eftir upphafsgildi CD4 frumna, integrasa hemla énami og
heildarnaemisgildi (OSS) * fyrir rannsékn TMB-301

Fjoldi sjaklinga sem nadu
<50 HIV-1 RNA eintok/ml

Fjoldi sjuklinga sem nadu
<200 HIV-1 RNA einték/ml

(n/N) (n/N)
Veirusvorun 17/40 (43%) 20/40 (50%)
CD4 frumutalning (frumur/ mm?®)
<50 3/17 (18%) 4117 (24%) o
50-200 6/10 (60%) 7/10 (70%) s‘\\
> 200 8/13 (62%) 9/13 (69%)
HIV-RNA (eintdk/ml)
< 100.000 16/33 (48%)
> 100.000 1/7 (14%)
Onami
Integrasa hemla dneemi til stadar 11/27 (41%)

Integrasa hemla 6naemi ekKki til
stadar

6/13 (46%)

0SS 40‘
0 1/5 (20%) 1/5 (20%)
1 5/12 (42%) 6/12 (50%)
2 9/18 (50% @ 11/18 (61%)
3 1/3 (33 1/3 (33%)
4 1/2{7 1/2 (50%)
akgrunnsaatlun einstaklinga sem byggir a badi

*QSS gefur til kynna fjélda fullvirkra lyfja i akjos

naverandi og tilteekum ségulegum nidurstodum (g
med badi arfgerdar- og svipgerdapréfun peg
OSS af 2 myndi benda til pess ad HIV-1 stoffi
akjosanlegri bakgrunnsaztiun. é

isprofum. Krafa var gerd um ad syna fram a nemi lyfja
ga var hagt ad préfa med badum adferdum. Sem demi,
var profadur var ad fullu neemur fyrir tveimur lyfjum i

Rannsokn TNX-355.03

Rannsokn TNX-355.03 v \L’Ha slembirdoad, tviblind, samanburdarrannsokn med lyfleysu,
fjolskammta, 3ja arma o&og verkunarrannsékn hja 82 einstaklingum med HIV-1 og sem
svorudu ekki medferd e fou haett mjog virkri andretréveirumedferd. patttakendur fengu allir
akjosanlega bakgr aaetlun plas 1 af eftirtéldum medferoum: til skiptis innrennsli i bldsed med 15
mg/kg ibalizumaté’lyﬂeysu, vikulega fyrstu 9 skammtana (par med talid i heimsokninni & 8. viku),
sidan innrenmishii blaseed med 15 mg/kg ibalizumab & 2ja vikna fresti (armur A); 10 mg/kg af
ibalizum nsli i blaaeo vikulega fyrstu 9 skammtana (par med talid i heimsokninni & 8. viku),
sidan in li i blazed med 10 mg/kg ibalizumab & tveggja vikna fresti (armur B); eda vikulega

i i blaed med lyfleysu fyrstu 9 skammtana (par med talid i heimsokninni & 8. viku), sidan
inn blaaed med lyfleysu & tveggja vikna fresti (lyfleysuarmur). Sjuklingar i éllum premur
ormunum fengu einnig akjésanlega bakgrunnsaatlun. Fra og med 16. viku h6féu sjuklingar i
lyfleysuh6pnum sem fengu veirufraeedilegan medferdarbrest moguleika & ad & 15 mg/kg af ibalizumabi
a tveggja vikna fresti i opinni rannsékn og/eda skipta yfir i nyja akjosanlega bakgrunnséaetiun.
Sjuklingar i armi A og armi B sem fengu veirufraedilegan medferdarbrest attu kost & ad skipta yfir i
nyja akjosanlega bakgrunnsaatlun.

A annarri viku var medallaeekkun veirubyrdar 0,87 logso eintok/ml i arm A, 1,15 logso eintok/ml i arm B
0g 0,38 logio eintok/ml i lyfleysuhdpnum (p = 0,003 midad vid arm A, p <0,001 midad vid arm B).

A 16. viku, p.e. 43ur en mogulegt var ad skipta sjuklingum i lyfleysuhdpnum yfir i 15 mg/kg skammt
af ibalizumabi & tveggja vikna fresti og/eda til ad breyta dkjosanlegri bakgrunnsaatlun fyrir alla



sjuklinga, var medallaekkun veirubyrdar 1,07 logio eintok/ml i armi A, 1,33 logie einték/ml i armi B og
0,26 logio eintok/ml i lyfleysuarmi (p = 0,002 midad vid arm A, p <0,001 midad vid arm B).

Boérn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallio fra kréfu um ad leggja fram nidurstddur Ur rannséknum & Trogarzo
hja einum eda fleiri undirhdpum barna vid medhdndlun HIV-1 sykingar (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog .
Eftir radlagdoa skammtaaztlun (stakur hledsluskammtur, 2.000 mg og sidan vidhaldsskammt s\\
800 mg & tveggja vikna fresti), nadi péttni ibalizumabs jafnveegisgildum eftir fyrsta 800 m
vidhaldsskammtinn med medalgildi leegstu péttni yfir 30 pg/ml yfir skammtabilid. Mi aad
hamarkspéttni i sermi (Tmax) fyrir 2.000 mg er 1 Kkist. og fyrir 800 mg 10 minutur ab er gefio
sem innrennsli i blaed. Adgengi er 100% samkvaemt skilgreiningu. é%

Dreifingarrammal ibalizumabs er um pad bil 4,8 |, sem er sambaerile&@%arymi, byggt &

Dreifing

lyfjahvarfagreiningum & pyai.

Umbrot ‘b

Sérstakar rannsoknir & efnaskiptum voru ekki gerdar ve s ad ibalizumab er prétein. Buist er vid
ad nidurbrot ibalizumabs verdi i litil peptid og stakar osyrur.

Brotthvarf 0
Eftir stakskammta gjof med 10 mg/kg o@g af ibalizumabi er Gthreinsun 0,5 til 0,36 ml/klst./kg
a

og helmingunartimi brotthvarfs er an r 37,8 klst og hins vegar 64,1 Klst. Brotthvarfid er
6linulegt og péttnihad. r@

nir 6linuleg lyfjahvorf & skammtabilinu 0,3-25 mg/kg. Eftir gjof
ibalizumabs, vid medfer mmta, 800-2.000 mg, jékst hamarkspéttni i sermi (Cmax) i réttu hlutfalli
vid skammt en flatargal ir ferli (AUC) jokst meira en i réttu hlutfalli vid skammt. Slik élinuleg
ahrif & dthreinsun geng fyrir einstofna métefni sem bindast yfirbordssameindum & frumum, likt
0g CD4. bessi he er einkennandi fyrir mettanlegar (afkasta-takmarkadar) brotthvarfsleidir.

*

Linulegt/6linulegt samband
Ibalizumab gefid sem sta

ahopar

Lydjahvarfagreining a pydi var gerd til ad kanna hugsanleg ahrif valinna skyribreyta (aldur,
likamspyngd, kyn, upphaflegur CD4" frumufjoldi) & lyfjahvorf ibalizumab. Nidurstédurnar benda til
bess ad péttni ibalizumabs minnki pegar likamspyngd eykst. I lyfjahvarfalikaninu var bilid sem
likamspyngdin féll innan var mjodg prongt og ekki er vist ad ahrif 4 likamspyngd hafi verid
nakvaemlega datlud. Hins vegar er 6liklegt ad ahrifin hafi ahrif & veirufreedilega nidurstéou og gefa
ekki tilefni til ad adlaga skammta.

Skert nyrnastarfsemi

Engar formlegar rannséknir voru gerdar til ad kanna &hrif skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf
ibalizumabs. EKKi er gert rad fyrir ad skert nyrnastarfsemi hafi ahrif & lyfjahvorf ibalizumabs.

Skert lifrarstarfsemi




Engar formlegar rannsdknir voru gerdar til ad kanna ahrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf
ibalizumabs. EkKi er gert rad fyrir ad skert lifrarstarfsemi hafi hrif & lyfjahvorf ibalizumabs.

Bérn
Lyfjahvorf ibalizumab hafa ekki verid metin hja bérnum.
Aldradir

Lyfjahvorf ibalizumab hja 6ldrudum (> 65 ara) eru takmorkud (n = 5). Nidurstodur eru svipadar og hja
fullordnum (> 18 til 65 ara) en po er ekki haegt ad draga neinar afdrattarlausar alyktanir. .

5.3 Forkliniskar upplysingar s\\

Upplysingar ur rannsoknum 6drum en kliniskum benda ekki til neinnar sérstakrar haetté?s@nenn, a

grundvelli in vitro og in vivo 6ryggismats. 1b
Eiturverkun & &xlun og proska @.
Rannsdknir & proska fyrir og eftir faadingu voru gerdar a krabbaloddpu oum kvenkyns épum

skammtar & hvert dyr). bessi skammtur var gefinn par sem hann er innsta kosti tifalt setladur
kliniskur AUC 0g Cpax fyrir 800 mg skammt sem gefinn er & 2 vikna,fresti. Ibalizumab poldist

ar metid 180 + 2 dogum eftir

ar ibalizumab komu fram vid 110
gar voru CD4" frumur hja nyfeeddum
undid BD14-91 samanborid vid vidmid, en
feeddum afkvaemi. Mikilvaegi pessara ahrifa &
Vid adstedur pessarar rannsoknar, var 110

var gefid 110 mg/kg af ibalizumab & viku fra degi 20-22 meégbngungg dingar (u.p.b. 22

almennt vel hja pungudum 6pum og afkveemum peirra pegar
feedingu. Engar aukaverkanir (hja modur, fostri eda nybur
mg/kg (No-Observed-Adverse-Effect Level, NOAEL).
afkveemum kvenapa sem medhodndladar voru bzldar
engin frekari ahrif & dnamisheafni komu fram hja
medgongu og brjostagjof hjad ménnum er enn 4
mg/kg s& skammtur par sem ekki komu fral

Eiturverkun a erfdaefni, krabbameins i ahrif

EkKi hafa verid gerdar rannsékn’l\é\eﬁirverkun a erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrif.

6. LYFJAGERDA DILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefr'@&

Sukrosi

NatriumKiom,

Polysarbat

Histidin

Saltsywé (til ad stilla syrustig)
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar skal ekki blanda pessu lyfi saman vid
onnur lyf nema pau sem tekin eru fram i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas
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5ar
pynnt lausn

Ef Iyfid er ekki gefid strax, skal geyma pynntu ibalizumab lausnina vio laegra hitastig en 25°C i allt ad
4 klukkustundir, eda i keeli (2°C til 8°C) i allt ad 24 klukkustundir. Ef lyfio er keelt skal pynnta
ibalizumab lausnin standa vid stofuhita (20°C til 25°C) i ad minnsta kosti 30 mindtur en aldrei lengur
en 4 klukkustundir fyrir gjof.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid og flytjid keelt (2°C til 8°C). .

Ma ekki frjosa. @
Geymid hettuglas i ytri umbadum til varnar gegn ljosi. 6\6

Fyrir geymslupol eftir ad lyfid hefur verid pynnt, sja kafla 6.3. 1b

65  Gerd ilats og innihald \&a

2 ml hettuglas (gerd | borsilikat gler) innsiglad med tappa (batyl gu& alinnsiglisloki.

Pakkning med 2 hettugldsum.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og Onnu@rdndlun

Skooda a lyfid m.t.t. agna og litabreytinga 4dur en paé@n. Hettugldsum sem innihalda 6pynnt
ibalizumab eda innrennslispokar med pynntu ibaligumabi skal farga ef lausnin er skyjud, ef
litabreyting hefur &tt sér stad eda ef adskotaagnir Sjast.

9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausn ti &lingar. Sja toflu 4 ad nedan fyrir videigandi fjolda

Ibalizumab er gefid i blazd eftir ad videi )ldi hettuglasa hafa verio pynnt med 250 ml af
hettuglasa sem parf til pess ad und @ 2.000 mg hledsluskammt og 800 mg vidhaldsskammt.
*

Tafla 4. Réélagé@mtur af ibalizumab og fjoldi hettuglésa i hverri lyfjagjof

~>
IbaliZdpab skammtur Ibalizumab hettuglés
¢ (Heildarrammal sem draga skal upp)
‘mg hledsluskammtur 10 hettuglos (13,3 ml)
. ‘#\800 mg vidhaldsskammtur 4 hettuglés (5,32 ml)

\J
Ibalizu s&1\1rennslispykkni, lausn skal undirbua af heilbrigdisstarfsmanni vid seefdar adsteedur &

ef@ hatt;
[ )

Fjarlaegid lokid af hettuglasi og purrkio med alkohol purrku.

e Stingid seefdri sprautunal i gegnum midjan tappa hettuglassins og dragid 1,33 ml upp Ur hverju
hettuglasi (Athugid: litid magn ma verda eftir i glasinu, fargid 6notada skammtinum) og flytjid
i 250 ml innrennslispoka med 9 mg/ml (0,9%) natriumkléridlausn til inndelingar . Ekki ma
nota adrar lausnir til ad undirbla ibalizumab innrennslislausnina.

e Eftir pynningu skal gefa ibalizumab lausnina strax.

e Fargid ibalizumab hettuglésunum sem notud hafa verid ad hluta eda peim sem eru tém og
ollum lyfjaleifum af pynntri ibalizumab lausn i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

11



Theratechnologies Europe Limited

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

Tel: 00800 08250830

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

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/19/1359/001 ,&
9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNA@

MARKADSLEYFIS
2

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 26. september 2019 b

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS & :

O

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Opu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEPILEG IRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU AB FYRIR

LOKASAMPYKKT §
FORSENDUR FYRIR, EDAJAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSEND SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR@AKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VIQ TKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

WuXi Biologics Co, Ltd
108 Meiliang Road,
MaShan Binhu District,
Wuxi, 214092,

Kina

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrqgir fyrir lokasampykkt .

MIAS Pharma Limited s\\
Suite 2 Stafford House, Strand Road,

Portmarnock, Co. Dublin, D13 H525 \®
irland ‘)b%

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDS @OTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Sam%@lginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPDI MARK!@YFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) @

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantek{i oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsi D lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari up sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja framﬁ@samantektina um Oryggi lyfsins innan 6 manada fra atgafu
markadsleyfis. ¢

D. FORSENDUR EmkAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LY#FS

. Aztlu urr@aettustjérnun

\ 4
Markadslgyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram i aeetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
umy@hatttstjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda deetlun um ahettustjérnun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. pegar ahattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.

. Skylda til adgerda eftir utgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

14



Lysing

Timamork

Verkunarrannsékn eftir veitingu markadsleyfis (PAES):

Til pess ad sja betur verkun ibalizumabs i samsettri medferd med éorum
andretréveirulyfjum, til medferdar hja fulloronum med fjollyfjadénema HIV-1
sykingu sem annars er ekki mégulegt ad medhondla med balandi
veirulyfjadaetlun, atti markadsleyfishafi ad framkveema og leggja fram
nidurstddur rannséknar byggdar 4 gégnum ar lyfjaskra. bessi rannsékn etti ad
fara fram samkvaemt sampykktri dztlun.

Skil &
lokaskyrslu:
31. oktober
2026
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A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (Inniheldur 2 hettuglés med 200 mg)

|1. HEITILYFS

Trogarzo 200 mg innrennslispykkni, lausn

ibalizumab
"A
[2.  VIRK(T) EFNI AN\
-
Hvert hettuglas inniheldur 200 mg af ibalizumabi @

3. HJALPAREFNI

N
Sukrosi
NatriumkIorid @K
Pdélysorbat 80 @

Histidin

Saltsyra ‘b
Vatn fyrir stungulyf @

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD K@
Innrennslispykkni, lausn 0

2 hettuglos Q

| 5.  ADFERD VID LYFJAGI IKOMULEID(IR)

L 2
Lesio fylgisedilinn fyrir notkw' \
Til notkunar i blazd. N\ l
Einnota. @

"N
6. SERSTOKAJARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
| NA TIL NE SJA

HY
Geym@m born hvorki na til né sja.

ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio keelt.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglas i ytri umbudum til varnar gegn ljési.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

N
Theratechnologies Europe Limited @

4th Floor, 2 Hume Street, Dublin 2, D02 DV24
irland %\
| 12. MARKADBSLEYFISNUMER N ‘%

EU/1/19/1359/001

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS> ‘e ;

N
Lot ‘b

)

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

&
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[16.  UPPLYSINGAR MED Bu@ETRl

Fallist hefur verid & rok fynr@bbagu fra krofu um blindraletur.

ot

[17. EINKVAMT AGFKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni e@wtt strikamerki med einkveemu audkenni.

[18. NsNQVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

ot
SN {nUmer}
NN {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Trogarzo 200 mg seft pykkni
ibalizumab

i.v.

&

(2. ADFERD VID LYFJAGJOF N2

£

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

\.J
EXP A\&ﬁ
AV

| 4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot b

&

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RU EDA FJOLDI EININGA

200 mg

6.

ANNAD R
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B. FYLGISEDILL



Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjakling

Trogarzo 200 mg innrennslispykkni, lausn
ibalizumab

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a 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. s\\

- Leitid til lzeknisins eda hjakrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum. *

- L4tio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir ei n@’n
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. bél\

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: l @'

Upplysingar um Trogarzo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Trogarzo

Hvernig nota & Trogarzo

Hugsanlegar aukaverkanir @
Hvernig geyma & Trogarzo

Pakkningar og adrar upplysingar Q‘b

1. Upplysingar um Trogarzo og vid hverju baé&aé

Hvad er Trogarzo? 9‘
e

Trogarzo inniheldur virka efnid ibalizumab.% r tegund af proteini sem kallast ,,einstofna motefni*
sem getur fest sig vid markefni i Il’kama% tilheyrir flokki lyfja sem kallast ,,andretroveirulyf*.

SO wWwNE =

Vid hverju Trogarzo er notad, @
Trogarzo er notad hja fullordpnupiNil ad medhdndla HIV-sykingu sem hafa ekki svarad fjolda fyrri
HIV-medferda.

Leeknirinn pinn hefur év@ rogarzo til ad hjalpa til vid ad halda nidri HIV-sykingunni.
Trogarzo er notab@hliéa 6orum lyfjum.
pad verdur 0 t 6drum HIV-lyfjum sem kallast ,,andretroveirulyf*.

\J
Hverni Narzo virkar
HIV—\/@%_{ yKir frumur i bl6dinu sem kallast CD4 eda T-frumur. Trogarzo festist vid CD4 vidtakann
ogwd{ar IV i ad komast inn og sykja blodfrumurnar. Petta dregur Gr magni veiru i likamanum og
heldupeim i litlu magni. betta hjalpar likama pinum ad fjélga CD4 frumum i bl66i. CD4 frumur eru
tegund hvitra bléokorna sem eru mikilveg til ad hjalpa likamanum i ad berjast vid sykingar.

2. Adur en byrjad er ad nota Trogarzo

Ekki ma nota Trogarzo

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir ibalizumab eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef pu ert ekki viss, skalt pu tala vid leekninn eda hjukrunarfraeding adur en pér er gefio Trogarzo.
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Varnadarord og varudarreglur

Eftirlit med aukaverkunum
Trogarzo getur valdid alvarlegum aukaverkunum sem pu parft ad segja leekninum eda
hjakrunarfreedingnum fré strax.
Ma par nefna:

e merki um nyja sykingu (kallad ,,onemisendurvirkjunarheilkenni*)
Lattu leekninn pinn eda hjukrunarfraedinginn vita strax ef pu feerd eitthvad af ofangreindu (sja frekari
upplysingar ,,Alvarlegar aukaverkanir” i kafla 4).

Bdrn og unglingar
Ekki gefa bornum og unglingum yngri en 18 ara lyfid. pad er vegna pess ad Trogarzo hefur ekki,verid
rannsakad i pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida Trogarzo &%
u .

Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynn a notud

Medganga

Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada h a‘@mnum aour en
lyfid er notad. %

Ef pd geetir ordid barnshafandi medan pu tekur Trogarzo, parftu ad n rs konar areidanlega
sedishindrandi getnadarvorn (t.d. smokk) med 68rum getnadarvorpem, par med talid
getnadarvarnarlyf til inntku (pillan) eda énnur horménagetn%/ til deemis igraedslur eda

sprautur), til ad koma i veg fyrir pungun.

Brjostagjof
Ekki er malt med brjéstagjof hja konum med HIV p@ HIV-smit getur borist til barnsins med
brjéstamjélkinni.. EkKi er vitad hvort Trogarzo getlir bofist i brjostamjolk.

Ef pd ert med barn & brjésti eda ihugar brjéstag@ pa ad raeda pad vio lekninn eins fljétt og
audio er.

Akstur og notkun véla

EkKi aka eda nota vélar eftir ad Tr efur verid gefid ef pér lidur ekki nogu vel. Hofudverkur,
sundl, dgledi eda preyta eru alg r kaverkanir Trogarzo og geta haft ahrif & haefni til aksturs eda
notkunar véla.

Trogarzo inniheldur Ii@;gn af natrium

Trogarzo inniheldur{in n 1 mmél natrium (23 mg) i hverjum skammti og er pvi nanast

natriumlaust. @

\@ota a Trogarzo

DLN{, garzo undir eftirliti hja reyndum laekni eda hjakrunarfraedingi.
Trogarzo er notad samhlida 6drum lyfjum sem kallast ,,andretroveirulyf.

Hversu mikid verdur pér gefid af Trogarzo
Radlagour skammtur af Trogarzo er:
e stakur skammtur af 2.000 mg i fyrsta skipti
e 4samt 800 mg vidhaldsskammti & tveggja vikna fresti.

Trogarzo verdur beett vio dreypi (innrennslispoka) sem inniheldur natriumkléridlausn (saltlausn) fyrir

notkun.
Meira en eitt hettuglas af Trogarzo parf til ad fa naudsynlegan skammt.
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Hvernig pér verdur gefid Trogarzo
Innrennslid verdur gefid i bladaed & 15 til 30 minatum. Laknirinn pinn eda hjikrunarfraedingur mun
fylgjast med pér medan & innrennsli & Trogarzo stendur yfir og i nokkurn tima eftir innrennsli.

Ef pu gleymir skammti af Trogarzo

o pad er mjog mikilvaegt ad pér sé gefid Trogarzo & tveggja vikna fresti samkvemt fyrirmalum
leeknisins.

) EkKi breyta aaetluninni um innrennsli Trogarzo eda annarra andretroveirulyfja an pess ad raeda
fyrst vid leekninn.

. Ef pa missir af tima skaltu spyrja leekninn strax hvenear & ad skipuleggja naesta skammt.

Ef heett er ad nota Trogarzo .
Haltu &fram med innrennsli Trogarzo par til leeknirinn pinn segir pér ad heetta. Ef pa hettir og
verdur hlé & medferdinni getur magn HIV veirunnar i bldoi pinu farid ad heekka. betta er 6li a'‘ef
pu feerd Trogarzo reglulega og &n hléa i medferd. @

Leitio til laeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um @yfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir &2

Eins og vid & um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad ekki hja ollum.

Alvarlegar aukaverkanir

Taladu strax vid laekninn pinn eda hjukrunarfraedinginn ef pu’@ einhverjar af eftirfarandi

alvarlegum aukaverkunum:

o Merki um nyja sykingu, breytingar a onsemiskerfi
HIV-lyf. Onaemiskerfid geti styrkst og byrjad &

ta komid fram pegar byrjad er ad nota
jast gegn sykingum sem hafa verid duldar i

likamanum i langan tima (petta er kallad ,,Of@misendurvirkjunarheilkenni®). Leitadu ad nyjum
merkjum um sykingu eftir ad hafa fengi rzo; pau geta verid 6lik milli einstaklinga eftir
tegund sykingar sem var dulin og geti hiti, héfudverkur, 6ndunarerfidleikar, magaverkir,
hosti og bolgnir kirtlar (hnatar og kama pinum, héls, handarkrika eda nara).

o Ofnamisviobrégd (ofnaemi).\®

Adrar aukaverkanir :

Lattu lekninn eda hjﬂkrur@nginn vita ef pa tekur eftir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum:
Algengar (geta komid f@ué allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

hGdatbrot K
niéurgangugﬁ

uppkost

hadbdlga - tegund af exemi, purr hid med klada
verkir og dofi i héndum, fétum eda fotleggjum

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
skjalfti

finnur fyrir sundli, yfirlid eda veegum svima pegar pu stendur upp
munnpurrkur

hitatilfinning

blettir eda proti

kl&di i hud eda skemmdir i hud

mar
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o Gedlilegur hjartslattur
o har blodprysting eda tid bl6dprystingsbreyting

Séad i préfum:
o Gedlilegar nidurstddur i profum & rafvirkni hjartans (hjartalinurit)

Lattu lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ef pa tekur eftir einhverjum af aukaverkunum sem taldar
eru upp hér ad ofan.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til .
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vi

auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
5. Hvernig geyma & Trogarzo 1b6

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
UE

EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkirpi a hettuglasinu og
oOskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménaéari& ar kemur fram.

Geymid i keli (2°C til 8°C). b

M4 ekki fri6sa. @

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn Ijé@

6. Pakkningar og adrar upplysingar QO
’aﬁg}ab.

g af ibalizumab i 1,33 ml af lausn.

0si, natriumklorio (sjé kafla 2. Trogarzo inniheldur litid magn af
histidin, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Trogarzo inniheldur

- Virka innihaldsefnio er i

- Eitt hettuglas inniheld

- Onnur hjalparefni ert\sé
natrium), pélysor

Lysing a utliti T &O og pakkningasterair
Trogarzo er litlau svolitid gult, tert til svolitid épallysandi innrennslispykkni, lausn (saft pykkni),
#E@a.

an sjéanlggg}e
Pakkningasteerdin er 2 hettuglds ar gleri i dskju.

Markéosleyfishafi og framleidandi
Theratechnologies Europe Limited

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

Tel: 00800 08250830

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

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i .
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Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu

Eftirfarandi upplysingar eru einungis a&tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Aodferd viod lyfjagjof

Til notkunar i blaad.
\g
pynnta ibalizumab lausn &tti ad gefa af heilbrigdisstarfsmanni. s\\

Gefa skal ibalizumab sem innrennsli i blaaed. Ekki skal gefa ibalizumab sem inndaelingw%)ush

or bolus).
)

Fyrsta innrennslio (hledsluskammtur) skal ekki vara i styttri tima en 30 mindtur. E ar
innrennslistengdar aukaverkanir hafa komid fram, ma stytta timalengd seinni ir@slis
(vidhaldsskammta) i minnst 15 minutur.

Eftir ad innrennslinu er lokid, skal skola med 30 ml af 9 mg/ml (0,9% @Jmklériélausn til
inndzelingar.

Fylgjast skal med 6llum sjuklingum medan & gjof ibalizumab dur og i 1 Klst. eftir ad pvi lykur ad
minnsta kosti eftir fyrsta innrennslid. Ef vidbrogd koma fr | heetta innrennslinu og veita
videigandi leeknismedferd. Ekki er naudsynlegt ad gefa ggjandi lyf fyrir hvert innrennsli. Ef
sjuklingurinn feer engar innrennslistengdar aukaverka& stytta eftirlitstimann eftir hvert innrennsli
i 15 minutur par eftir. K

Leidbeiningar um pynningu ibalizumabs fyri

Ibalizumab er gefid i blazd eftir ad vi @i joldi hettuglasa hafa verid pynnt med 250 ml af 9
mg/ml (0,9%) natriumkléridlausn % lingar. Sja toflu ad nedan fyrir videigandi fjolda hettuglasa
sem parf til pess ad undirbia bae’é'\z. 0 mg hledsluskammt og 800 mg vidhaldsskammt.

Ré&dlagdur S&@ af ibalizumab og fjoldi hettugldsa i hverri lyfjagjof
IbaIi@a skammtur Ibalizumab hettuglos

(heildarrdmmal sem draga skal upp)
Hleéslusy&tur 2.000 mg 10 hettuglds (13,3 ml)
VighaldssKafnmtur 800 mg 4 hettuglds (5,32 ml)

nnslispykkni, lausn skal undirbla af heilbrigdisstarfsmanni vid saefdar adstaedur a

jarlaegid lokid af hettuglasi og purrkid med alkéhdl purrku.

e Stingid seefdri sprautunal i gegnum midjan tappa hettuglassins og dragid 1,33 ml upp r hverju
hettuglasi (Athugid: litid magn mé verda eftir i glasinu, fargid dnotada skammtinum) og flytjid
i 250 ml innrennslispoka med 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausn til inndaelingar . EKki ma
nota adrar lausnir til ad undirbla ibalizumab innrennslislausnina.

e  Eftir pynningu skal gefa ibalizumab lausnina strax.

e Fargid ibalizumab hettuglésunum sem notud hafa verid ad hluta eda peim sem eru tom og
Ollum lyfjaleifum af pynntri ibalizumab lausn i samraemi vid gildandi reglur.

Varudarradstafanir sem gera skal 4dur en lyfio er medhdndlad eda gefid
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Lyfid skal skyggna m.t.t. agna og litabreytinga adur en pad er gefin. Hettuglésum sem innihalda ekki
pynnt ibalizumab eda innrennslispokum med pynntu ibalizumabi skal farga ef lausnin er skyjud, ef
litabreyting hefur att sér stad eda ef dpekktar agnir sjast.
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