BILAGA I

PRODUKTRESUME



W Detta likemedel r foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rystiggo 140 mg/ml injektionsvitska, 10sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml injektionsvitska, 16sning innehaller 140 mg rozanolixizumab.

En injektionsflaska pé 2 ml innehaller 280 mg rozanolixizumab.
En injektionsflaska pa 3 ml innehaller 420 mg rozanolixizumab.
En injektionsflaska pé 4 ml innehdller 560 mg rozanolixizumab.
En injektionsflaska p& 6 ml innehaller 840 mg rozanolixizumab.

Rozanolixizumab ar en rekombinant, humaniserad anti-neonatal Fc-receptor (FcRn)
immunglobulin G 4P (IgG4P) monoklonal antikropp som framstélls i 4ggstocksceller fran kinesisk
hamster (CHO) med rekombinant DNA-teknik.

Hjilpamne(n) med kind effekt

Varje ml injektionsvatska, 16sning innehéller 29 mg prolin, se avsnitt 4.4.

For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, l0sning (injektionsvétska)

Farglos till svagt brungul, klar till ndgot opaliserande 16sning, pH 5,6.

Rystiggo har en osmolalitet pa 309-371 mOsmol/kg.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Rystiggo ar avsett som ett tillagg till standardterapi for behandling av generaliserad myasthenia gravis
(gMGQG) hos vuxna patienter som &r positiva for antikroppar mot acetylkolinreceptorer (AChR) eller
antikroppar mot muskelspecifikt tyrosinkinas (MuSK).

4.2  Dosering och administreringssitt

Behandling ska inledas och dvervakas av hilso- och sjukvéardspersonal med specialistkompetens och
erfarenhet av behandling av patienter med neuromuskulédra eller neuroinflammatoriska sjukdomar.

Dosering

En behandlingscykel bestar av 1 dos per vecka i 6 veckor.



| féljande tabell anges den rekommenderade totala veckodosen av rozanolixizumab enligt patientens
kroppsvikt. En eller flera injektionsflaskor kan behdvas for att uppna lamplig volym som ska
administreras, beroende pa vilka injektionsflaskstorlekar som finns tillgangliga.

Kroppsvikt >35till <50 kg | >50till<70kg |>70till <100 kg | =100 kg
Veckodos (mg) 280 mg 420 mg 560 mg 840 mg
Veckodos (ml) 2 ml* 3ml* 4 ml* 6 ml*

* En ml injektionsvatska, 16sning innehaller 140 mg rozanolixizumab. Varje injektionsflaska innehaller dverskottsvolym for
fyllning av infusionsslangen, se ”Administreringssatt”.

Efterféljande behandlingscykler ska administreras enligt klinisk utvardering. Behandlingscyklernas
frekvens kan variera beroende pa patient. | det kliniska utvecklingsprogrammet hade de flesta
patienterna behandlingsfria intervall pa 4-13 veckor mellan cyklerna. Fran cykel till cykel hade cirka
10 % av patienterna ett behandlingsfritt intervall pa mindre &n 4 veckor.

Om en planerad infusion missas kan rozanolixizumab administreras upp till 4 dagar efter den

planerade tidpunkten. Darefter ska det ursprungliga doseringsschemat aterupptas tills
behandlingscykeln ar slutford.

Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering kravs (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Begransade sakerhets- och effektdata finns tillgangliga for patienter med lindrigt till mattligt nedsatt
njurfunktion (eGFR > 45 ml/min/1,73 m?). Inga data finns tillgangliga for patienter med svart nedsatt
njurfunktion. Ingen dosjustering anses nodvandig eftersom farmakokinetiken for rozanolixizumab
sannolikt inte paverkas av nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Inga data finns tillgangliga for patienter med nedsatt leverfunktion. Ingen dosjustering anses
nodvandig eftersom farmakokinetiken for rozanolixizumab sannolikt inte paverkas av nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for rozanolixizumab for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts. Inga
data finns tillgéngliga.

Administreringssatt

For subkutan anvandning.
For subkutan infusion med en pump.

Infusionspumpar, sprutor och infusionsset som &r lampliga for subkutan administrering av lékemedel
ska anvandas (se avsnitt 6.6). Anvandning av pumpar dar administrerad volym kan forinstéllas
rekommenderas eftersom varje injektionsflaska innehaller Gverskottsvolym for fylining av
infusionsslangen.

Det rekommenderas att rozanolixizumab administreras subkutant helst i nedre hogra eller nedre
vanstra delen av buken, under naveln. Infusioner ska inte ges i omraden dar huden ar 6m, erytematos
eller har forhardnad.



Under administrering av den forsta behandlingscykeln och administrering av den forsta dosen av den
andra behandlingscykeln med rozanolixizumab ska lamplig behandling for injektions- och
Overkanslighetsrelaterade reaktioner finnas ndra till hands (se avsnitt 4.4).

Infusionshastighet

Rozanolixizumab administreras med en infusionspump med en konstant flodeshastighet pa upp till
20 ml/timme.

For ytterligare anvisningar om specifika egenskaper hos material for administrering, se avsnitt 6.6.
Innan rozanolixizumab administreras maste bruksanvisningen lasas noggrant, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna) eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

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

Myasten Kkris

Behandling med rozanolixizumab hos patienter med hotande eller manifest myasten kris har inte
studerats. Ordningsféljden av behandlingsinitiering med etablerade behandlingar for myasten kris och
rozanolixizumab, och deras potentiella interaktioner, bor dvervagas (se avsnitt 4.5).

Aseptisk meningit

Aseptisk meningit (lakemedelsframkallad aseptisk meningit) har rapporterats efter behandling med
rozanolixizumab. Om symtom som déverensstaimmer med aseptisk meningit (huvudvark, pyrexi,
nackstelhet, illamaende, krakningar) uppkommer ska diagnostisk utredning och behandling initieras
enligt gallande behandlingsriktlinjer.

Infektioner

Eftersom rozanolixizumab orsakar 6vergaende minskning av 1gG-nivaerna kan risken for infektioner
oka (se avsnitt 5.1). Ovre luftvagsinfektioner och herpes simplex-infektioner har observerats med en
hdgre dos av rozanolixizumab. | fas 3-studier av gMG rapporterades infektioner hos totalt 45,2 % av
alla patienter som behandlades med rozanolixizumab. Ingen 6kad forekomst av infektioner
observerades fran cykel till cykel. Allvarliga infektioner rapporterades hos 4,3 % av patienterna.
Behandling med rozanolixizumab ska inte séttas in hos patienter med kliniskt signifikant aktiv
infektion forran infektionen gatt 6ver eller behandlats pa lampligt satt. Under behandling med
rozanolixizumab ska kliniska tecken och symtom pa infektioner 6vervakas. Om en kliniskt signifikant
aktiv infektion intraffar ska ett avbrott i behandlingen med rozanolixizumab évervégas tills
infektionen har gatt dver.

Overkénslighet

Infusionsreaktioner som utslag eller angio6dem kan uppkomma (se avsnitt 4.8). I den kliniska
prévningen var dessa lindriga till mattliga. Patienterna ska dvervakas for kliniska tecken och symtom
pa overkanslighetsreaktioner under behandling med rozanolixizumab och i 15 minuter efter slutford
administrering. Om en dverkanslighetsreaktion uppstar under administrering (se avsnitt 4.8), ska



infusion med rozanolixizumab sattas ut och lampliga atgarder sattas in vid behov. Nar
overkanslighetsreaktionen upphort kan administreringen aterupptas.

Vaccination

Immunisering med vacciner under behandling med rozanolixizumab har inte studerats. Sékerheten vid
immunisering med levande eller levande forsvagade vacciner och svaret pa immunisering med
vacciner ar okand. Alla vacciner ska administreras enligt immuniseringsriktlinjerna och minst

4 veckor fore behandlingsstart. For patienter som star pa behandling rekommenderas inte vaccination
med levande eller levande forsvagade vacciner. Alla andra vaccinationer ska ske minst 2 veckor efter
den sista infusionen i en behandlingscykel och 4 veckor fore paborjande av nasta cykel.

Immunogenicitet

| sammanslagna data fran cyklisk behandling i fas 3-programmet, efter 1 behandlingscykel med

6 veckovisa doser av rozanolixizumab, utvecklade 27,1 % (42/155) av patienterna antikroppar mot
lakemedlet och 10,3 % (16/155) hade antikroppar som klassificerades som neutraliserande. Vid
aterinsattande av behandling okade andelen patienter som utvecklade antikroppar mot lakemedlet och
neutraliserande antikroppar till 65 % (13/20) respektive 50 % (10/20) efter 5 behandlingscykler.
Utveckling av neutraliserande antikroppar forknippades med en 24-procentig minskning av den totala
plasmaexponeringen av rozanolixizumab. Immunogeniciteten hade ingen tydlig inverkan pa effekt och
sékerhet (se avsnitt 5.1 och 5.2).

Hjalpdmnen

Detta lakemedel innehaller 29 mg prolin per ml.
Anvandningen hos patienter som lider av hyperprolinemi bor begrénsas till fall dar ingen alternativ
behandling finns tillgénglig.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Eftersom rozanolixizumab stor FcRn-atervinningsmekanismen for immunglobulin G (IgG) forvantas
serumkoncentrationerna av IgG-baserade lakemedel (t.ex. monoklonala antikroppar och intravendst
immunglobulin [IVIg]) och Fc-peptidfusionsproteiner minska om de administreras samtidigt eller
inom 2 veckor efter administrering av rozanolixizumab. Det rekommenderas att dessa behandlingar
paborjas tva veckor efter administrering av rozanolixizumab och att man kontrollerar for nedsatt effekt
av dessa lékemedel nér de administreras samtidigt.

Behandling med intravendsa eller subkutana immunglobuliner, PLEX/plasmaferes och
immunadsorption kan minska cirkulerande nivaer av rozanolixizumab.

Vaccination under behandling med rozanolixizumab har inte studerats och svaret pa eventuella
vacciner ar okant. Eftersom rozanolixizumab orsakar en minskning av 1gG-nivaerna rekommenderas
inte vaccination med levande férsvagade eller levande vacciner under behandling med
rozanolixizumab (se avsnitt 4.4 och 5.3).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad mangd data fran anvandningen av rozanolixizumab hos gravida kvinnor. |
djurstudier hade avkomma fran behandlade modrar mycket laga nivaer av 1gG vid fodseln, vilket ar

vad som forvéntas av rozanolixizumabs farmakologiska verkningsmekanism (se avsnitt 5.3).
Djurstudier tyder dock inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter pa graviditet, embryo-



[fosterutveckling, forlossning eller postnatal utveckling. Behandling av gravida kvinnor med
rozanolixizumab ska endast dvervagas om den kliniska nyttan dvervéger riskerna.

Eftersom rozanolixizumab forvantas minska nivaerna av antikroppar hos modern och &ven forvantas
hamma overforingen av antikroppar fran modern till fostret, forvantas en minskning av passivt skydd
till det nyfodda barnet. Dérfor bor risker och fordelar med att administrera levande/levande férsvagade
vacciner till spadbarn som exponerats for rozanolixizumab i livmodern dvervéagas (se avsnitt 4.4,
underavsnitt ”Vaccination”).

Amning

Det &r okant om rozanolixizumab utsondras i brostmjolk. Det ar kant att 1gG fran modern utsondras i
brostmjolk under de forsta dagarna efter fodseln, men koncentrationerna sjunker till Iaga nivaer kort
darefter. En risk for det ammade spadbarnet kan darfor inte uteslutas under denna korta period.
Dérefter kan anvéndning av rozanolixizumab évervégas under amning endast om den kliniska nyttan
Overvager riskerna.

Fertilitet

Effekten av rozanolixizumab pa manniskans fertilitet &r inte kand. Djurstudier visar inga skadliga
effekter med avseende pa fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Rozanolixizumab har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna var huvudvérk (48,4 %), diarré (25,0 %) och feber
(12,5 %).

Lista i tabellform 6ver biverkningar

Biverkningar i kliniska studier vid gMG anges i tabell 1 nedan enligt MedDRA:s klassificering av
organsystem. Inom varje organsystem ordnas biverkningarna enligt frekvens, med de mest frekventa
reaktionerna forst.

Frekvenskategorier definieras enligt f6ljande: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10);
mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); sillsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); mycket sallsynta (< 1/10 000);
ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Tabell 1: Lista 6ver biverkningar

MedDRA-klassificering av Biverkningar Frekvenskategori

organsystem

Centrala och perifera Huvudvark® Mycket vanliga

nervsystemet Aseptisk meningit* Ingen kéand frekvens

Magtarmkanalen Diarré Mycket vanliga

Hud och subkutan vévnad Utslag? Vanliga
Angioddem? Vanliga

Muskuloskeletala systemet och | Artralgi Vanliga

bindvav

Allméanna symtom och/eller Pyrexi Mycket vanliga

symtom vid Reaktioner pa injektionsstallet* | Vanliga

administreringsstéllet




YInkluderar huvudvérk och migran.

2 Inkluderar utslag, papuléra utslag och erytematdsa utslag.

3 Inkluderar svullen tunga.

4 Inkluderar utslag, reaktion, erytem, inflammation och obehag pa injektionsstillet samt erytem och smérta vid
infusionsstéllet.

* Fran spontanrapportering efter godkannande for forsaljning.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Huvudvark

I MGO0003 var huvudvérk den vanligaste biverkningen och rapporterades hos 31 (48,4 %)

respektive 13 (19,4 %) av patienterna som behandlades med rozanolixizumab respektive placebo.
Huvudvérk forekom oftast efter den forsta infusionen av rozanolixizumab och inom 1 till 4 dagar efter
infusionen. Med undantag for 1 fall (1,6 %) av svar huvudvark, var alla fall av huvudvark antingen
lindriga (28,1 % [n = 18]) eller mattliga (18,8 % [n = 12]) och upprepad cyklisk behandling gav ingen
6kning av forekomsten av huvudvark.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns inga data om symtom férknippade med en 6verdos. En subkutan engangsdos pa upp till

20 mg/kg (2 162 mg) och subkutana doser varje vecka pa =~ 10 mg/kg (1 120 mg) i upp till 52 veckor
har administrerats enligt protokoll i kliniska studier utan dosbegransande toxicitet.

Vid dverdosering rekommenderas att patienterna 6vervakas noggrant med avseende pa eventuella
biverkningar och lampliga understddjande atgérder ska sattas in omedelbart.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, monoklonala antikroppar, ATC-kod: LO4AG16

Verkningsmekanism

Rozanolixizumab &r en humaniserad monoklonal 1gG4-antikropp som minskar 1gG-koncentrationen i
serum genom att hdmma IgG-bindningen till FcRn, en receptor som under fysiologiska forhallanden
skyddar IgG fran intracellular nedbrytning och atervinner IgG tillbaka till cellytan.

Med samma mekanism minskar rozanolixizumab koncentrationen av patogena IgG-autoantikroppar
forknippade med gMG. Kliniska data for rozanolixizumab har inte visat nagon kliniskt relevant
inverkan pa albuminnivaer, som binder till ett annat stalle pa FcRn.

Farmakodynamisk effekt

I en dubbelblind placebokontrollerad studie med gMG-patienter ledde veckovis subkutan
administrering av rozanolixizumab vid den dos som rekommenderas (se avsnitt 4.2) till en snabb och
ihallande minskning av totala serumkoncentrationer av 1gG, med signifikant minskning av IgG pa
45 % jamfort med baslinjen inom 1 vecka, och en maximal minskning pa 73 % vid cirka 3 veckor.
Efter avslutad administrering atergick 1gG-koncentrationerna mot baslinjenivaerna inom cirka

8 veckor. Liknande forandringar observerades under studiens efterféljande cykler.


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

Minskningen av total IgG-niva pa grund av rozanolixizumab hos patienter som var positiva for
neutraliserande antikroppar skilde sig inte fran den hos patienter som var negativa for neutraliserande
antikroppar (se avsnitt 4.4).

Klinisk effekt och sakerhet

Sékerheten och effekten av rozanolixizumab utvérderades hos patienter med gMG i den pivotala

fas 3-studien MGO0003. Langvarig sikerhet, tolerabilitet och effekt av rozanolixizumab utvarderades i
2 Oppna forlangningsstudier i fas 3, varav 1 dppen forlangningsstudie (MG0007) administrerade
rozanolixizumab som 6-veckors behandlingscykler baserat pa kliniska behov.

Studie MG0003

Studien MG0003 utvérderade 200 patienter i upp till 18 veckor. | denna studie randomiserades
patienterna till att fa viktbaserade doser av rozanolixizumab motsvarande cirka (=) 7 mg/kg
(motsvarande den rekommenderade dosen; se avsnitt 4.2) eller en hdgre dos, eller placebo.
Behandlingen bestod av 1 dos per vecka under en period av 6 veckor féljt av en 8 veckor lang
observationsperiod.

| denna studie maste patienterna uppfylla foljande huvudkriterier vid screening:
e en alder pa minst 18 ar, med en kroppsvikt pa minst 35 kg
e diagnosen gMG och autoantikroppar mot AChR eller MuSK
e Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA) klass 11-1Va
e minst 3 poiing (med > 3 poang fran icke-okulara symtom) pa MG-Activities of Daily Living-
skalan (MG-ADL, ett matt pa patientrapporterat utfall [PRO])
minst 11 poang pa Quantitative Myasthenia Gravis-skalan (QMG)
e om patienten star pa gMG-behandling ska behandlingen héllas stabil fore baslinjen och under
hela studien (med undantag for kolinesterashammare)
e Overvagas for ytterligare behandling sasom 1V1g och/eller PLEX.

Patienter tillats inte delta i studien om de hade:
e entotal IgG-niva i serum < 5,5 g/l eller ett absolut neutrofilantal < 1 500 celler/mm?
o Kliniskt relevant aktiv infektion eller allvarliga infektioner, mykobakteriella infektioner,
hepatit B-, hepatit C- eller hivinfektioner
e Dbehandlats med PLEX, IVIg 1 manad och monoklonala antikroppar 3-6 manader innan
behandlingen paborjades.

Det priméra resultatmattet var forandringen fran baslinjen till dag 43 i MG-ADL-poang. Sekundara
resultatmatt for effekt inkluderade en forandring fran baslinjen till dag 43 i MG-C-poang (sammansatt
poang for myasthenia gravis) och QMG-poadng. Respons definierades i denna studie som en forbéttring
med minst 2,0-poang i MG-ADL vid dag 43 jamfort med behandlingscykelns baslinje.

Patienternas demografiska egenskaper och sjukdomsegenskaper vid baslinjen var i allménhet
jamforbara mellan behandlingsgrupperna. Majoriteten av patienterna var kvinnor (60,5 %), i aldern
under 65 ar (75,5 %), dvervagande vita (68,0 %) eller av asiatiskt ursprung (10,5 %), och uppvisade
MGFA-Klass Il eller 111 gMG (96,0 %). Medianaldern vid MG-diagnos var 44,0 ar och mediantiden
sedan diagnos var 5,8 ar. Andelen manliga patienter var lagre i placebogruppen (29,9 %) &n i gruppen
som fick rozanolixizumab =~ 7 mg/kg (40,9 %). Distributionen av autoantikroppar bland MG0003-
patienter var 10,5 % anti-MuSK-positiva, 89,5 % anti-AChR-positiva. Totalt 95,5 % av patienterna
behandlades med minst ett MG-ldkemedel vid baslinjen och denna behandling fortsatte under studien,
inklusive 85,5 % som fick acetylkolinesterashammare, 64,0 % som fick kortikosteroider, 50,0 % som
fick immunsuppressiva medel samt 35,5 % som fick kortikosteroider och immunsuppressiva medel
vid stabila doser.

I rozanolixizumab- och placebogrupperna var medianvérdet for totalpoangen fér MG-ADL 8,0 och
medianvérdet for totalpodngen fér QMG var 15,0.



Resultaten for de priméara och sekundéra resultatmatten for effekt visas i tabell 2 nedan. Totalt 71,9 %
och 31,3 % av patienterna i rozanolixizumab- respektive placebogruppen uppfyllde kriterierna for
MG-ADL-respons.

Tabell 2: Forandring av effektresultat fran baslinjen till dag 43

Rozanolixizumab
Placebo
- =7 mg/kg
(N =67) (N = 66)

MG-ADL
Medelvérde vid baslinjen 8,4 8,4
Forandring fran baslinjen -0,784 (0,488) -3,370 (0,486)
LS-medelvérde (SE)

Skillnad jdmfdrt med placebo -2,586

95 % KI for skillnad -4,091, -1,249

P-vérde for skillnad <0,001
MG-C
Medelvérde vid baslinjen 15,6 15,9
Forandring fran baslinjen -2,029 (0,917) -5,930 (0,916)
LS-medelvérde (SE)

Skillnad jdmfdrt med placebo -3,901

95 % KI for skillnad -6,634, -1,245

P-vérde for skillnad <0,001
QMG
Medelvérde vid baslinjen 15,8 15,4
Forandring fran baslinjen -1,915 (0,682) -5,398 (0,679)
LS-medelvarde (SE)

Skillnad jamfért med placebo -3,483

95 % KI for skillnad -5,614, -1,584

P-varde for skillnad < 0,001

~ = ungeférlig dos; Kl = konfidensintervall; N = totalt antal patienter i behandlingsgrupp; LS = minsta kvadrat;
SE = standardfel; MG-ADL = MG-Activities of Daily Living; MG-C = sammansatt podng for myasthenia gravis;
QMG =Quantitative Myasthenia Gravis; MG = myasthenia gravis.

For MuSK+-patienterna som fick rozanolixizumab ~ 7 mg/kg och hade data tillgangliga vid dag 43
(n =5), stamde resultaten 6verens med gruppen i dess helhet.

Inga rozanolixizumabbehandlade patienter och tre placebobehandlade patienter fick rescue-behandling
under behandlingsperioden. Under observationsperioden, bland de patienter som behandlades med

~ 7 mg/kg, fick en patient rescue-behandling och 19 patienter gick tidigt dver till en 6ppen
forlangningsstudie for att fa behandling med rozanolixizumab.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Rystiggo for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av myasthenia gravis
(information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter subkutan administrering av rozanolixizumab uppnas maximala plasmanivaer efter cirka tva
dagar. Den absoluta biotillgangligheten for rozanolixizumab efter subkutan administrering var cirka
70 % enligt uppskattning genom populationsfarmakokinetisk analys.

Distribution



Den skenbara distributionsvolymen for rozanolixizumab ar cirka 7 | uppskattad genom
populationsfarmakokinetisk analys.

Metabolism

Rozanolixizumab forvantas brytas ned till sméa peptider och aminosyror via katabola vagar pa ett satt
som liknar endogent IgG.

Eliminering
Skenbart linjért clearance for den fria aktiva substansen ar cirka 0,9 I/dygn. Halveringstiden for

rozanolixizumab ar koncentrationsberoende och kan inte berdknas. Plasmakoncentrationer for
rozanolixizumab &r icke-detekterbara inom en vecka efter dosering.

Linjaritet/icke-linjaritet

Rozanolixizumab uppvisade icke-linjar farmakokinetik typisk for en monoklonal antikropp som
genomgar malmedierad lakemedelsdisposition. Vid steady-state forutsags maximala
plasmakoncentrationer och area under koncentrationstidskurvan (AUC) vara 3-faldigt respektive 4-
faldigt hogre vid viktbaserade doser pa ~ 10 mg/kg jamfort med ~ 7 mg/kg.

Sarskilda populationer

Alder, kon eller etnicitet
En populationsfarmakokinetisk analys visade inte ndgon kliniskt signifikant inverkan av alder, kon
eller etnicitet pa farmakokinetiken for rozanolixizumab.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Inga specifika studier hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion har utférts. Nedsatt njur- eller
leverfunktion forvéntas dock inte paverka farmakokinetiken for rozanolixizumab. Baserat pa en
populationsfarmakokinetisk analys hade njurfunktionen (uppskattad glomerulér filtrationshastighet
[eGFR] 38-161 ml/min/1,73 m?) eller hepatiska biokemiska tester och leverfunktionstester
(alanintransaminas [ALAT], aspartattransaminas [ASAT], alkaliskt fosfatas och bilirubin) ingen
kliniskt signifikant effekt pa skenbar linjar clearance for rozanolixizumab.

Immunogenicitet

Utveckling av neutraliserande antikroppar forknippades med en 24-procentig minskning av den totala
plasmaexponeringen av rozanolixizumab. Immunogeniciteten hade ingen tydlig inverkan pa effekt och
sékerhet (se avsnitt 4.4).

5.3  Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet (inklusive resultatmatt for sakerhetsfarmakologi och
fertilitet), reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for
maénniska. Administrering till cynomolgus- och rhesusapor ledde till den férvéntade minskningen av
IgG. Vaccination under behandlingsfasen framkallade normala IgM-nivaer och ett lagt 1gG-svar pa
grund av accelererad 1gG-nedbrytning. Pafyllnadsvaccination efter clearance av rozanolixizumab gav
dock normalt IgM- och IgG-svar.

Den mutagena potentialen for rozanolixizumab har inte utvérderats, men monoklonala antikroppar
forvantas inte forandra DNA eller kromosomer.

Karcinogenicitetsstudier har inte genomférts med rozanolixizumab.
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Inga behandlingsrelaterade forandringar noterades i reproduktionsorgan hos han- eller hondjur eller
fertilitetsparametrar hos kénsmogna han- eller hondjur i en 26-veckors toxicitetsstudie med upprepad
dos.

Rozanolixizumab hade inga effekter pa embryofetal och postnatal utveckling. Avkomma fran
behandlade modrar hade mycket Iaga nivaer av IgG vid fodseln, som forvantat baserat pa
farmakologin. 1gG-nivan atergick till kontrollvarden eller hdgre inom 60 dagar. Det fanns ingen
paverkan pa antalet immunceller, uppbyggnad hos lymfatiska organ och immunfunktion hos ungar till
behandlade mddrar enligt beddmning genom en analys av T-cellsberoende antikroppssvar (T-cell
Dependent Antibody Response, TDAR).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Histidin

Histidinhydrokloridmonohydrat

Prolin

Polysorbat 80

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel for infusion.
6.3 Hallbarhet

3ar

Den kemiska och fysikaliska stabiliteten under anvandning har visats i 19 timmar vid 25 °C. Ur ett
mikrobiologiskt perspektiv ska lakemedlet anvandas omedelbart efter oppnande, savida inte metoden
for beredning utesluter risk for kontamination med mikroorganismer. Om det inte anvénds omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringstider och forvaringsfoérhallanden efter 6ppnande.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska (typ I-glas) med en propp (gummi) férseglad med en krympfdrsegling och ett
snapplock. Forpackningsstorlek pa 1 injektionsflaska.

Varje injektionsflaska for engangsbruk innehéller 2 ml, 3 ml, 4 ml eller 6 ml injektionsvatska, I6sning.
Eventuellt kommer inte alla injektionsflaskor att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Materialegenskaper

Rozanolixizumab injektionsvétska, 16sning kan administreras med sprutor av polypropen och med
infusionsset som innehaller polyeten (PE), lagdensitetspolyeten (LDPE), polyester, polyvinylklorid
(PVC utan DEHP), polykarbonat (PC), fluorerad etenpolypropen (FEP), uretan/akrylat, polyuretan,
meta-akrylnitril-butadien-styren (MABS), silikon eller cyklohexanon. Anvénd inte
administreringsutrustning som enligt méarkningen innehaller di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

11



For att undvika potentiella avbrott i tillférseln av Rystiggo ska hansyn tas till foljande kriterier:

e sprutpumpens granser for ocklusionslarm maste stallas in pd maximal installning
e enlangd pa 61 cm eller kortare for administreringsslang rekommenderas
 ett infusionsset med en nal pa 26 gauge eller med en storre diameter ska anvandas.

Varje injektionsflaska ar endast avsedd for engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras
enligt gallande anvisningar.

Bruksanvisning

Innan Rystiggo administreras maste bruksanvisningen lasas noggrant (for ytterligare information, se
bruksanvisningen som finns i bipacksedeln):

o LAt injektionsflaskorna uppna rumstemperatur. Detta kan ta minst 30 minuter och upp till
120 minuter. Anvand inte varmeanordningar.

o Kontrollera varje injektionsflaska fore anvandning:

- Utgangsdatum: anvand inte efter utgangsdatum.

- Farg: losningen ska vara farglos till svagt brungul, klar till ndgot opaliserande. Anvand inte
injektionsflaskan om viatskan ser grumlig ut, innehaller frammande partiklar eller har &ndrat
farg.

- Lock: anvand inte om injektionsflaskans skyddslock saknas eller &r trasigt.

e Samla ihop alla artiklar for infusionen. Férutom injektionsflaskan/injektionsflaskorna ska
foljande samlas ihop, som inte medféljer: spruta, nal/nalar till sprutan, alkoholservett,
infusionsset, tejp eller genomskinligt forband, infusionspump samt behéllare for stickande och
skdrande avfall.

e Anvand aseptisk teknik vid beredning och administrering av detta lakemedel.

e Anvand 6verforingsnalar for att fylla sprutan.

o Draupp hela innehallet i injektionsflaskan i sprutan. En liten mangd kommer att finnas kvar i
injektionsflaskan och ska kasseras.

o For flera injektionsflaskor, anvand en ny nal och upprepa foregdende steg.

e Tabort nalen fran sprutan och anslut infusionssetet till sprutan.

e F0lj anvisningarna som medfdljer infusionspumpen for att férbereda pumpen och fylla
infusionsslangen. Administrera omedelbart efter fyllining av infusionssetet.

o Varje injektionsflaska innehaller 6verskottsvolym (for att mojliggora fyllning av
infusionsslangen). Forinstall darfér pumpen for att tillfora den ordinerade volymen. For
pumpar som inte kan forinstéllas, justera volymen som ska administreras efter fyllning av
infusionsslangen genom att témma ut eventuell dverskottsvolym.

o Valj ett infusionsomrade: nedre hogra eller nedre vanstra delen av buken, under naveln.

Infundera aldrig i omraden dar huden ar 6m, har blaméarken, ar rod eller hard. Undvik att

infundera i arr eller hudbristningar.

Rengor infusionsstallet med en alkoholservett. Lat det torka.

For in infusionssetets nal i den subkutana vavnaden.

Om det ar nodvandigt, anvand tejp eller genomskinligt forband for att halla nalen pa plats.

Nér infusionen dr klar, spola inte infusionsslangen eftersom infusionsvolymen har justerats

med hansyn till forlusterna i slangen.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1780/001

EU/1/23/1780/002

EU/1/23/1780/003

EU/1/23/1780/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 05 januari 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA II
TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

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

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

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

Incheon 21987

Republiken Korea

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine I’Alleud
Belgien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska ldmna in den forsta periodiska sdkerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

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

o Riskhanteringsplan

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

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in:
e pa begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nar riskhanteringssystemet &ndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (fér
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I11

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

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rystiggo 140 mg/ml injektionsvatska, 16sning
rozanolixizumab

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

Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller 140 mg rozanolixizumab.
En injektionsflaska pa 2 ml innehaller 280 mg rozanolixizumab.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, prolin, polysorbat 80 och vatten for
injektionsvatskor

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning
1 injektionsflaska pa 2 ml
280 mg/2 ml

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Endast for engangsbruk
Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

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

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

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1780/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA ETIKETTEXT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Rystiggo 140 mg/ml injektionsvatska
rozanolixizumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

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

280 mg/2 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rystiggo 140 mg/ml injektionsvatska, 16sning
rozanolixizumab

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

Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller 140 mg rozanolixizumab.
En injektionsflaska pa 3 ml innehaller 420 mg rozanolixizumab.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, prolin, polysorbat 80 och vatten for
injektionsvatskor

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning
1 injektionsflaska pa 3 ml
420 mg/3 ml

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Endast for engangsbruk
Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

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

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

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1780/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA ETIKETTEXT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Rystiggo 140 mg/ml injektionsvatska
rozanolixizumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

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

420 mg/3 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rystiggo 140 mg/ml injektionsvatska, 16sning
rozanolixizumab

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

Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller 140 mg rozanolixizumab.
En injektionsflaska pa 4 ml innehéller 560 mg rozanolixizumab.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, prolin, polysorbat 80 och vatten for
injektionsvatskor

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning
1 injektionsflaska pa 4 ml
560 mg/4 ml

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Endast for engangsbruk
Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

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

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

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1780/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA ETIKETTEXT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Rystiggo 140 mg/ml injektionsvatska
rozanolixizumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

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

560 mg/4 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rystiggo 140 mg/ml injektionsvatska, 16sning
rozanolixizumab

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

Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller 140 mg rozanolixizumab.
En injektionsflaska pa 6 ml innehaller 840 mg rozanolixizumab.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, prolin, polysorbat 80 och vatten for
injektionsvatskor

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning
1 injektionsflaska pa 6 ml
840 mg/6 ml

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Endast for engangsbruk
Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

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

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

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1780/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA ETIKETTEXT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Rystiggo 140 mg/ml injektionsvatska
rozanolixizumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

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

840 mg/6 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Rystiggo 140 mg/ml injektionsvitska, losning
rozanolixizumab

W Detta likemedel iir foremdl for utokad overvakning. Detta kommer att gora 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 innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Rystiggo ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Rystiggo
Hur du anvander Rystiggo

Eventuella biverkningar

Hur Rystiggo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad Rystiggo éir och vad det anvinds for
Vad Rystiggo ir

Rystiggo innehaller den aktiva substansen rozanolixizumab. Rozanolixizumab &r en monoklonal
antikropp (en typ av protein) som é&r utformad for att kéinna igen och binda till FcRn, ett protein som
gor att immunglobulin G (IgG)-antikroppar stannar kvar i kroppen under en liangre tid.

Rystiggo anvénds tillsammans med standardbehandling hos vuxna for att behandla generaliserad
myasthenia gravis (gMG), en autoimmun sjukdom som orsakar muskelsvaghet som kan paverka flera
muskelgrupper i hela kroppen. Sjukdomen kan dven leda till andfdddhet, extrem trétthet och
svérigheter att svélja. Rystiggo anvénds hos vuxna med gMG som producerar IgG-autoantikroppar
mot acetylkolinreceptorer eller muskelspecifikt kinas.

Vid generaliserad myasthenia gravis (gMG) gér dessa [gG-autoantikroppar (proteiner i
immunsystemet som angriper delar av kroppen) till angrepp och skadar proteiner som medverkar i
kommunikationen mellan nerver och muskler, s kallade acetylkolinreceptorer eller muskelspecifikt
kinas. Genom att binda till FcRn minskar Rystiggo nivén av IgG-antikroppar, inklusive IgG-
autoantikroppar, och hjélper dirigenom till att forbattra sjukdomssymtomen.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Rystiggo

Anvind inte Rystiggo

- om du dr allergisk mot rozanolixizumab eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvéander detta lakemedel om nagot av
foljande galler dig:

Myasten Kris
Din lakare kanske inte forskriver detta lakemedel om du vardas, eller sannolikt kommer att vardas, i

respirator pa grund av muskelsvaghet orsakad av generaliserad myasthenia gravis (myasten kris).

Inflammation i de hinnor som omger hjirnan och ryggmérgen (aseptisk meningit)

Aseptisk meningit har observerats i samband med detta lakemedel. Sok omedelbart Iakarvard om du
utvecklar symtom pa aseptisk meningit, till exempel svar huvudvark, feber, nackstelhet, illamaende,
krakningar och/eller 6verkanslighet mot starkt ljus.

Infektioner

Detta lakemedel kan minska din naturliga motstandskraft mot infektioner. Innan du pabdrjar eller
under behandling med detta lakemedel, informera din ldkare om du har nagra symtom pa infektion
(varmekansla, feber, frossa eller skakningar, hosta, halsont eller munsar kan vara tecken pa en
infektion).

Overkinslighet (allergiska reaktioner)

Detta lakemedel innehaller ett protein som kan orsaka reaktioner som utslag, svullnad eller klada hos
vissa personer. Du kommer att 6vervakas for tecken pa en infusionsreaktion under och i 15 minuter
efter behandlingen.

Immuniseringar (vaccinationer)
Informera din ldkare om du har vaccinerats under de senaste 4 veckorna eller om du planerar att
vaccinera dig inom den nérmaste framtiden.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 18 ar eftersom anvandningen av Rystiggo inte har studerats i
denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Rystiggo

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lékemedel.

Anvandning av Rystiggo tillsammans med andra lakemedel kan minska effekten av dessa lakemedel,
inklusive terapeutiska antikroppar (sdsom rituximab) eller immunglobuliner som ges subkutant (under
huden) eller intravendst (i en ven). Andra lakemedel, inklusive immunglobuliner som ges subkutant
eller intravendst, eller behandlingar sasom plasmaferes (en metod dar vétska i blodet som kallas
plasma separeras fran blod som tagits fran en person), kan forsamra effekten av Rystiggo. Tala om for
lakare om du tar eller planerar att ta andra lakemedel.

Tala om for din lakare att du behandlas med Rystiggo innan du vaccinerar dig. Detta lakemedel kan
forsamra effekten av vacciner. Vaccination med sa kallade levande forsvagade eller levande vacciner
rekommenderas inte under behandling med Rystiggo.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Effekterna av detta lakemedel under graviditet ar inte kdnda. Du ska inte anvénda detta 1dkemedel om
du ar gravid eller tror att du kan vara gravid om inte din lakare specifikt rekommenderar det.
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Det ar inte k&nt om detta ldkemedel passerar 6ver i brostmjélk. Din lakare kan hjédlpa dig att bestimma
om du ska amma och anvénda Rystiggo.

Kaorformaga och anvandning av maskiner
Rystiggo paverkar sannolikt inte din férmaga att framféra fordon och anvanda maskiner.
Rystiggo innehaller prolin

Detta lakemedel innehaller 29 mg prolin per ml lakemedel.

Prolin kan vara skadligt for patienter med hyperprolinemi, en séllsynt genetisk stérning dar ett éverskott
av aminosyran prolin ansamlas i kroppen.

Om du har hyperprolinemi, tala om det for din lakare och anvand inte detta lakemedel om inte din
lakare har rekommenderat det.

3. Hur du anvénder Rystiggo

Behandling med Rystiggo kommer att inledas och évervakas av en specialistlakare med erfarenhet av
behandling av neuromuskulara eller neuroinflammatoriska sjukdomar.

Hur mycket Rystiggo som ges och hur lange

Du kommer att fa Rystiggo i cykler med 1 infusion per vecka i 6 veckor.

Din lakare kommer att berakna ratt dos for dig baserat pa din vikt:

- om du véger minst 100 kg ar den rekommenderade dosen 840 mg per infusion (det behtvs
6 ml per administrering)

- om du vager fran 70 kg till mindre &n 100 kg &r den rekommenderade dosen 560 mg per
infusion (det behdvs 4 ml per administrering)

- om du vager fran 50 kg till mindre &n 70 kg &r den rekommenderade dosen 420 mg per
infusion (det behdvs 3 ml per administrering)

- om du vager fran 35 kg till mindre &n 50 kg &r den rekommenderade dosen 280 mg per
infusion (det behdvs 2 ml per administrering).

Behandlingscyklernas frekvens varierar beroende pa patient och din ldkare kommer att Gvervaga om
och ndr en ny behandlingscykel &r [amplig for dig.

Din lakare kommer att ge dig rad om hur lange du ska behandlas med detta lakemedel.

Hur Rystiggo ges

Rystiggo kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskoterska.

Du kommer att fa detta lakemedel som en infusion under huden (subkutan anvandning). Det injiceras
vanligtvis i den nedre delen av magen, under naveln. Injektioner ska inte ges i omraden dar huden &r

Om, har blamarken, ar rod eller hard.

Varje administrering gors med ett infusionspumpset med en flodeshastighet pa upp till 20 ml/timme.

Om du far for stor mangd av Rystiggo

Om du misstanker att du av misstag fatt en hogre dos av Rystiggo &n vad som ordinerats, kontakta din
lakare for rad.
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Om du har glémt eller missat ett behandlingsbesok for att fa Rystiggo

Om du missar en dos ska du omedelbart kontakta din lakare for rad och for att planera in ett nytt besok
for att fa Rystiggo inom de narmaste fyra dagarna. Darefter ska nasta dos ges enligt det ursprungliga
doseringsschemat tills behandlingscykeln ar avslutad.

Om du slutar att anvanda Rystiggo

Sluta inte att anvanda detta Idkemedel utan att forst tala med din Idkare. Om du avbryter eller avslutar
behandlingen med Rystiggo kan dina symtom pa generaliserad myasthenia gravis komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Nedanstaende biverkningar, som presenteras enligt fallande frekvens, har observerats med Rystiggo:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer
- huvudvérk (inklusive migran)

- diarré

- feber (pyrexi).

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

- snabb svullnad under huden i omraden som ansikte, hals, armar och ben (angioddem)

- ledvark (artralgi)

- hudutslag, ibland med réda kndélar (papuldsa utslag)

- reaktion vid injektionsstéllet, inklusive utslag vid injektionsstallet, hudrodnad (erytem),
inflammation, obehag och smérta vid infusionsstallet.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)
- inflammation i de skyddande hinnorna som omger hjarnan och ryggmaérgen (reversibel icke-
infektids aseptisk meningit):
- huvudvérk
- feber
- nackstelhet
- illamaende
- krékningar
- och/eller 6verkanslighet mot starkt ljus.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns 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 lakemedels sékerhet.

5. Hur Rystiggo ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och pa ytterkartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Varje injektionsflaska med injektionsvatska, I6sning far endast anvandas en gang (engangsbruk). Ej
anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Anvand inte detta lakemedel om vitskan ser grumlig ut, innehaller fraimmande partiklar eller har
andrat farg.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r rozanolixizumab. Varje ml I6sning innehaller 140 mg
rozanolixizumab. Varje injektionsflaska pa 2 ml innehaller 280 mg rozanolixizumab. Varje
injektionsflaska pa 3 ml innehaller 420 mg rozanolixizumab. Varje injektionsflaska pa 4 ml
innehaller 560 mg rozanolixizumab. Varje injektionsflaska pa 6 ml innehaller 840 mg
rozanolixizumab.

- Ovriga innehallsamnen ar: histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, prolin, polysorbat 80 och
vatten for injektionsvatskor. Se avsnitt 2 Rystiggo innehaller prolin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rystiggo ar en injektionsvatska, 16sning. Varje kartong innehaller 1 injektionsflaska med 2 ml, 3 ml,
4 ml eller 6 ml injektionsvatska, I6sning.

Losningen ar farglos till svagt brungul, klar till ndgot opaliserande.
Enheterna som anvénds for administrering ska anskaffas separat.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning

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

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Belgien.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
UCB Pharma S.A./NV UAB Medfiles
Tel/Tel: + 32/(0)2 559 92 00 Tel: + 370 5 246 16 40
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Buarapusi/Bulgarien Luxembourg/Luxemburg

1O CH BU Boarapus EOO/] UCB Pharma S.A./NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tel/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060

Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

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

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

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

Eesti Norge

OU Medfiles UCB Nordic A/S

Tel: + 372 730 5415 TIf: + 47/ 67 16 5880

EAAGSa Osterreich

UCB A.E. UCB Pharma GmbH

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

Espafia Polska

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

France Portugal

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

Hrvatska Romaénia

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

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

Ireland Slovenija

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

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

island Slovenska republika

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

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

Italia Suomi/Finland

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

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

Kbnpog Sverige

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

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

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

Tel: + 371 67 370 250 Tel: + 353/ (0)1-46 37 395
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Denna bipacksedel &ndrades senast .
Ovriga informationskallor
Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu. Déar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta sjukdomar
och behandlingar.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisningar for halso- och sjukvardspersonal
Hantering av Rystiggo med hjalp av en enhetsassisterad infusionsteknik
t.ex. en infusionspump

Endast for subkutan anvéndning.

For att administrera dosen pa 280 mg till patienter som véger > 35 kg till <50 kg behdvs 2 ml. For att
administrera dosen pa 420 mg till patienter som viger > 50 kg till < 70 kg beh6vs 3 ml. For att
administrera dosen pa 560 mg till patienter som viger > 70 kg till < 100 kg behovs 4 ml. For att
administrera dosen pa 840 mg till patienter som viger > 100 kg behovs 6 ml. Se avsnitt 3.

Rozanolixizumab injektionsvétska, 16sning kan administreras med sprutor av polypropen och med
infusionsset som innehaller polyeten (PE), lagdensitetspolyeten (LDPE), polyester, polyvinylklorid
(PVC utan DEHP), polykarbonat (PC), fluorerad etenpolypropen (FEP), uretan/akrylat, polyuretan,
meta-akrylnitril-butadien-styren (MABS), silikon eller cyklohexanon. Anvénd inte
administreringsutrustning som enligt markningen innehaller di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

La&s ALLA anvisningar nedan innan du administrerar Rystiggo.

1 | Taut Rystiggo ur kartongen:
o Lat injektionsflaskan/injektionsflaskorna uppna rumstemperatur. Detta kan ta minst
30 minuter och upp till 120 minuter. Anvénd inte vdrmeanordningar.
o Kontrollera injektionsflaskan/injektionsflaskorna fére anvéandning:
= Utgangsdatum: Anvand inte efter utgangsdatum.
= Farg: Losningen ska vara fargl6s till svagt brungul, Klar till nagot opaliserande.
Anvand inte injektionsflaskan om vatskan ser grumlig ut, innehaller frammande
partiklar eller har &ndrat farg.
= Lock: Anvand inte om injektionsflaskans skyddslock saknas eller &r trasigt.

2 | Samlaihop alla artiklar:

o Samla ihop alla artiklar for infusionen. Férutom
injektionsflaskan/injektionsflaskorna ska foljande samlas ihop,
som inte medféljer: spruta, nal/nalar till sprutan, alkoholservett,
infusionsset, tejp eller genomskinligt forband, infusionspump
samt behallare for stickande och skarande avfall.

3 | Anvéand aseptisk teknik vid beredning och administrering av detta lakemedel.
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Forbered Rystiggo for infusion
o Anviand 6verforingsnalar for att fylla sprutan.
o Ta av skyddslocket fran injektionsflaskan och rengor
injektionsflaskans propp med en alkoholservett. Lat den torka.
o Dra upp hela innehallet i injektionsflaskan i sprutan. En liten
mingd kommer att finnas kvar i injektionsflaskan och ska
kasseras.
o Vid anvindning av flera injektionsflaskor, anvdnd en ny nal och upprepa
foregdende steg.
o Ta bort nalen fran sprutan och anslut infusionssetet till sprutan.
Forbered infusionen
. F6lj anvisningarna som medfoljer infusionspumpen for att : ‘
forbereda pumpen och fylla infusionsslangen. Administrera { ,{j
omedelbart efter fyllning av infusionssetet. ﬁ? i
) Injektionsflaskan/injektionsflaskorna innehéller 74 L
overskottsvolym (for att mojliggora fyllning av @

infusionsslangen). Forinstéll darfér pumpen for att tillféra den

ordinerade volymen. For pumpar som inte kan forinstéllas, justera volymen som ska
administreras efter fyllning av infusionsslangen genom att tdmma ut eventuell
overskottsvolym.

Forbered infusionsstiillet
o Vilj ett infusionsomrade: nedre hogra eller nedre vénstra delen av buken, under
naveln. Infundera aldrig i omraden dédr huden &r 6m, har blaméarken, &r rod eller
hard. Undvik att infundera i drr eller hudbristningar.

o Rengor infusionsstéllet med alkoholservett. Lat det torka.

For in infusionssetets nil S
o Ta tag i ett hudveck pa buken med tva fingrar. ]
. For in infusionssetets nal i den subkutana vdvnaden.

Fist nalen pa huden
o Om det 4r nddvéndigt, anvénd tejp eller genomskinligt forband
for att halla ndlen pa plats.

Starta infusionen
o Folj tillverkarens anvisningar for anvandning av pumpen.
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10 | Avsluta infusionen ;
. Nar infusionen ar klar, spola inte infusionsslangen eftersom (~(~/
infusionsvolymen har justerats med hénsyn till férlusterna i 0 <\L\\L/,»~/
slangen. &Y
. Ta bort nalen fran infusionsstallet. e ;\ﬂt et
f l.ﬁ;)_(’ _“'L W_r
11 | Gor rent

o Kassera alla artiklar med kvarvarande lékemedel, dvs.
injektionsflaska/injektionsflaskor som anvénts, infusionsset och allt
administreringsmaterial i en behallare for stickande och skarande avfall.
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