VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf 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. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Regkirona 60 mg/ml innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur 960 mg af regdanvimabi*.
Hver ml af pykkni inniheldur 60 mg af regdanvimabi.

* Regdanvimab er radbrigda IgG1 einstofna motefni tr monnum, framleitt med radbrigdaerfdataekni i
spendyrafrumulinu (eggjastokkum kinverskra hamstra).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Innrennslispykkni, lausn (seft pykkni)
Gleer til 6pallysandi litlaus til folgul lausn med pH gildi 5,7-6,3 og osmélalpéttni 250-300 mOsmol/kg
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Regdanvimab er @tlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med koéroénuveirusjukdém 2019
(COVID-19) sem purfa ekki surefnisgjof og eru i aukinni haettu 4 ad versna og fa svaesinn COVID-19
sjukdom (sja kafla 5.1).
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Einungis ma gefa regdanvimab par sem heilbrigdisstarfsfolk hefur greidan adgang ad videigandi
bunadi til endurlifgunar og lyfjum til ad medhondla veruleg innrennslisvidbrogd, par & medal
bradaofnaemi og par sem hagt er ad hafa kliniskt eftirlit med sjuklingum 4 medan lyfjagjof stendur og
fylgjast med peim i a0 minnsta kosti 1 klukkustund eftir ad innrennsli lykur (sja kafla 4.4).
Skammtar
Radlagdur skammtur af regdanvimabi fyrir fullorOna er stakur skammtur af 40 mg/kg med innrennsli i
blazd. Gefa skal Regdanvimab innan 7 daga fra pvi ad einkenni COVID-19 koma fyrst fram (sja
kafla 5.1).
Rummal Regkirona er reiknad it sem hér segir.
Utreikningur til ad dkvarda heildarrimmdl Regkirona sem & ad gefa:

Likamspyngd sjuklings (kg) x Regkirona skammtur

(40 mg/kg) = rimmal Regkirona (ml)
Styrkleiki i hettuglasi (60 mg/ml)




Utreikningur til ad dkvarda heildarfiélda Regkirona hettuglasa sem parf:

Heildarrammal (ml) Regkirona sem 4 ad gefa = fjoldi hettuglasa af Regkirona sem
Heildarrammal i hverju hettuglasi (16 ml/hettuglas) parf

Tafla 1: Daemi um ttreikninga fyrir sjuklinga sem fa 40 mg/kg raolagoan skammt af
Regkirona fyrir pyngdir 4 bilinu 40 kg til 120 kg
Likamspyngd (kg) Heildarskammtur (mg) Rimmal (ml) Hettuglos (n)
40 1.600 27 2
60 2.400 40 3
80 3.200 53 4
100 4.000 67 5
120 4.800 80 5

Athugasemd: Ef sjuklingur er pyngri en 200 kg skal nota 200 kg vid utreikning 4 skammti. Hadmarks radlagour skammtur er
8.000 mg.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Skammtaadlogun er ekki radlogo.

Skert lifrarstarfsemi
Skammtaadlogun er ekki radlogo.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun regdanvimabs hja bornum. Engar upplysingar liggja
fyrir.

Lyfjagjof

Eing6ngu til notkunar i blaaed.

Regdanvimab parf ad pynna og gefa med inndelingu i bldaed a 60 minttna timabili.

Heegt er a0 haegja 4 innrennslinu eda gera hlé a pvi ef sjtklingur faer einkenni innrennslistengdra
vidbragda eda adrar aukaverkanir og hefja skal videigandi medferd eftir porfum (sja kafla 4.4).

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Ofnami, par med talin innrennslistengd vidbrégd og bradaofnemisviobrogd

Vid notkun og 1 kjdlfar notkunar 4 regdanvimabi hafa komid fram ofnaemisviobrogd, par med talin
innrennslistengd vidbrogd og bradaofnaemisvidbrogd (sja kafla 4.8).



Hafa skal kliniskt eftirlit med sjiklingum a4 medan lyfjagjof stendur og fylgjast med peim i a0 minnsta
kosti 1 klukkustund eftir ad innrennsli lykur.

Teikn og einkenni innrennslistengdra vidbragda geta medal annars verid hiti, erfidleikar vid éndun,
minnkud surefnismettun, kuldahrollur, preyta, hjartslattartruflanir (t.d. gattatif, hradslattur, haegslattur,
hjartslattaronot), verkur eda dpaegindi fyrir brjosti, mattleysi, breytt andlegt astand, 6gledi,
hofudverkur, berkjukrampi, ldgprystingur, haprystingur, ofnemisbjigur, erting i halsi, atbrot, p.m.t.
ofsaklaoi, klaoi, voovaverkir, &da- og skreyjuvidbrogd (t.d. tilfinning um yfirlid, yfirlid) sundl og
svitnun.

Ef innrennslistengd vidbrogd koma fram skal thuga ad haegja 4 innrennslinu eda stédva pad og hefja
videigandi lyfjagjof og/eda studningsmedferd.

Veiruénemi

Klinisku rannsoknirnar 4 regdanvimabi voru gerdar a einstaklingum sem voru adallega syktir af veiru

af villigerdar afbrigdi og Alfa afbrigdi (breskur uppruni/B.1.1.7 attleggur). Kliniskar upplysingar um

verkun regdanvimabs gegn sumum SARS-CoV-2 afbrigdum i blodrds med minnkad nemi in vitro eru
eins og er takmarkadar (sja kafla 5.1).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfjahvarfafreedlilegar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

Regdanvimab er einstofna motefni sem skilst ekki Gt i nyrum og umbrotnar ekki fyrir tilstilli cytokrom
P450 ensima. bar af leidandi er talid 6liklegt a0 milliverkanir eigi sér stad vid lyf sem gefin eru
samhlida og skiljast ut i nyrum eda sem eru hvarfefni, virkjar eda hemlar sytokrom P450 ensima.

Lyfhrifafreedilegar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif regdanvimabs & frjosemi eda fosturproska.

Engar forkliniskar upplysingar liggja fyrir um eiturahrif regdanvimabs & frjosemi (sja kafla 5.3).
Rannsoknir a vefjavixlbindingu (tissue cross-reactivity, TCR) par sem notadir voru vefir ur
mannsfostrum og nyburum syndu ekki fram a bindingu 1 fosturvefjum sem hafoi kliniska pydingu.
bekkt er ad IgG1 motetni fara yfir fylgju. bvi er mogulegt ad regdanvimab geti borist fra modur til
fosturs. Ekki er vitad hvort regdanvimab geti valdid avinningi eda ahettu fyrir fosturproska berist pad
yfir fylgju.

Regdanvimab atti adeins ad nota & medgdngu ef veentanlegur avinningur fyrir modur réttletir
hugsanlega dhattu fyrir fostrid.

Brjéstagjof

EkKi er vitad hvort regdanvimab skilst ut i brjostamjolk eda frasogast altaekt eftir inntoku. Thuga ma
gjof regdanvimabs medan a brjostagjof stendur ef kliniskt astand gefur tilefni til.

Frjosemi
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a frjésemi.
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4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Regkirona hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggispatta

Alls hafa 906 sjuklingar fengid regdanvimab i kliniskum rannsoknum 4 bzdi heilbrigdum
patttakendum og sjuklingum sem voru ekki lagdir inn 4 sjikrahts. Oryggi regdanvimabs byggir 4 gjof
til sjuklinga med COVID-19 sem voru ekki lagdir inn 4 sjikrahas.

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla tvo synir aukaverkanir sem greint var fra vio notkun regdanvimabs, byggt 4 reynslu fra
kliniskum rannsoknum & heilbrigdum patttakendum og sjuklingum med veeg til midlungsalvarleg
einkenni COVID-19, asamt aukaverkunum sem tilkynnt var um eftir markadssetningu. Aukaverkunum
er radad eftir liffeeraflokkum og tioni. Tidniflokkar eru skilgreindir sem hér segir: 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). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 2: Aukaverkanir
Liffzeraflokkur Aukaverkun
Tioni
Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar
Sjaldgeefar | Vidbrogd tengd innrennsli’

1 Vidbrogd tengd innrennsli eru medal annars ofnaeemi og bradaofnaemi og einkennum sem voru tilkynnt sem viobrogd
tengd innrennsli er 1yst hér fyrir nedan i ,,Vidbrogd tengd innrennsli“. Greint var fra bradaofnami eftir markadssetningu.

Lysing valinna aukaverkana

Viobrogo tengd innrennsli

Tafarlaus innrennslistengd viobrogd komu fram hja 0,6% sjuklinga sem fengu medferd med
regdanvimabi og 1,2% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Tilkynnt tilvik um hita, klada, haprysting og
andprengsli voru vaeg, par sem tvo tilvik um hita voru midlungsalvarleg og eitt tilvik um haprysting
var alvarlegt og hjartslattaronot, tilfinning um yfirlid og ofsakladi voru midlungsalvarleg hja
sjuklingum sem fengu medferd med regdanvimabi. Allir sjuklingar i regdanvimab medferdarhopnum
jofnudu sig a viobrogdunum.

Eftir markadssetningu lyfsins var tilkynnt um eitt tilvik bradaofnemis 4 medan innrennsli med
regdanvimabi for fram, med einkennum um andprengsli, 6paegindi fyrir brjosti og hosta.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Skammtar allt ad 8.000 mg hafa verid gefnir i kliniskum rannséknum an skammtatakmarkandi
eiturverkunar. Medferd vid ofskdmmtun etti ad fela i sér almenna studningsmedferd, par meo talid
eftirlit med lifsmorkum og voktun & klinisku astandi sjuklingsins. Ekkert méteitur gegn ofskdmmtun
regdanvimabs er til.


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

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamissermi og 6namisglobulin (immundglobulin), einstofna métefni gegn
veirum, ATC flokkur: JO6BD06

Verkunarhattur
Regdanvimab er radbrigda IgG1 einstofna moétefni ur ménnum sem binst vid vidtakasvaedi (receptor
binding domain, RBD) gaddapréteins SARS-CoV-2 og lokar pvi 4 a0 SARS-CoV-2 veiran berist inn i

frumur og valdi sykingu.

Veiruhemjandi virkni

Hlutleysing regdanvimabs gagnvart SARS-CoV-2 (BetaCoV/Korea/KCDCO03/ 2020) in vitro var
metin med PRNT profi (plaque reduction neutralisation test) med pvi ad nota VeroE6 frumur.
Regdanvimab hlutleysti pennan stofn SARS-CoV-2 med ICsy gildi upp a4 9,70 ng/ml og ICy gildi upp
425,09 ng/ml.

PRNT prof med upprunalegum SARS-CoV-2 veiruabrigdum gefa til kynna ad regdanvimab hélt virkni
sinni gegn Alfa (breskur uppruni/B.1.1.7 &ttleggur), Zeta (brasiliskur uppruni/P.2), Jota (New York
uppruni/B.1.526) og Eta (nigeriskur uppruni/B.1.525) afbrigdum. Skert hlutleysingarvirkni fyrir
Gamma (brasiliskur uppruni/P.1), Beta (sudurafriskur uppruni/B.1.351), Epsilon (Kaliforniu
uppruni/B.1.427 og B.1.429), Kappa (indverskur uppruni/B.1.617.1) og Delta (indverskur
uppruni/B.1.617.2) afbrigdum kom fram (tafla 3). Orhlutleysingargdgn med raunverulegu SARS-
CoV-2 veiruafbrigdi gefa til kynna ad regdanvimab haldi virkni sinni gegn Alfa afbrigdinu og sé med
skerta virkni gagnvart Beta og Gamma afbrigdunum (tafla 3).

Tafla 3: Hlutleysingargogn regdanvimab fyrir raunverulega SARS-CoV-2 og
gerviveiru (pseudovirus)
Afbrigoi med S -fold minnkun -fold minnkun
gaddaprétein- Lykilutskiptingar sem voru ngemis nsemis
L. rannsakadar® . RN
utskiptingu (raunveruleg veira) (gerviveira)
B.1.1.7 (Alfa, Bretland) | N501Y/P681H Engin breyting® ¢ ¢ Engin breyting®
P.1 (Gamma, Brasilia) K417T/E484K/N501Y 137,88%167,90¢ 61,42
P.2 (Zeta, Brasilia) E484K Engin breyting® ¢ 8,66
B.1.351 (Beta, Sudur- K417N/E484K/N501Y 19,75%/310,06¢ 184,29
Afrika)
B.1.427 (Epsilon, L452R 73,894 34,97
Kalifornia)
B.1.429 (Epsilon, L452R 54,08¢ 34,97
Kalifornia)
B.1.526 (Jota, New E484K/A701V Engin breyting® 9 6,84
York)®
B.1.525 (Eta, Nigeria) E484K/Q677H Engin breyting® 9 7,22
B.1.617.1 (Kappa, L452R/E484Q/P681R 23,89¢ 44,14
Indland)
B.1.617.2 (Delta, L452R/T478K/P681R 182,99¢ 27,70
Indland)
AY.1 (Delta plus, K417N/L452R/T478K Ekki akvardad 63,65
Indland)
C.37 (Lambda, Pertt) L452Q/F490S Ekki dkvardad 15,50
B.1.621 (Mu, Kdlumbia) | R346K/E484K/N501Y/P681H Ekki dkvardad 38,65
B.1.1.529 (Omikron, K417N/T478K/E484A/N501Y Ekki akvardad Ekki reiknad®
Sudur-Afrika)

a Hja atbrigdum me0 fleiri en eina marktaka utskiptingu eru adeins paer med mestu ahrifin 4 virkni tilgreindar
b Engin breyting: < 5-fold minnkun namis
¢ Ekki 6ll einangrud New York afbrigdi eru med E484K utskiptingu (fra og med februar 2021)




Rannsoknin for fram med PRNT proéfi (plaque reduction neutralisation test)

Rannsoknin for fram med kdnnun & drhlutleysingu

Lykilatskiptingar fyrir alpjodleg afbrigdi hafa verid profadar i gerviveiruprofum (pseudovirus assay)
Ekki reiknad (ICso > 1 mg/ml)

0 =h o Ao

Veiruénemi

In vitro reektun med upprunalegum SARS-CoV-2 veirum i VeroE6 frumum med/an regdanvimabs
greindi utskiptingu S494P aminosyru i vidtakasvaedi (RBD) gaddaproteinsins. Nidurstodur ur
gerviveiruprofum (pseudovirus assay results) med Q493K, Q493R, S494L og S494P syndu ICs yfir
500 ng/ml.

{ rannsokn CT-P59 3.2 (3. stigs) voru upplysingar r radgreiningu sem safnad var i rannsékna-
heimsoknum fyrirliggjandi hja 557 sjuklingum med COVID-19 (240 sjuklingar sem fengu
regdanvimab og 317 sjuklingar sem fengu lyfleysu). Vio samsatubrot > 15% var N501Y algengasta
afbrigdio sem greindist og var til stadar hja 76,7% (184/240) sjuklinga i regdanvimab hépnum og
79.,5% (252/317) sjuklinga i lyfleysuhépnum. I upphafi var enginn sjiklingur med samsetningu
L452R, T478K og P681R stokkbreytinga (sem tengist Delta afbrigdi). brir sjuklingar (enginn i
regdanvimab hépnum og 3 sjuklingar i lyfleysuhdpnum) voru med samsetningu K417N, E484K og
N501Y stokkbreytinga (Beta afbrigdi) og 10 sjuklingar (5 sjuklingar ar hvorum hoép) voru med
samsetningu K417T, E484K og N501Y stokkbreytinga (Gamma afbrigdi).

Afbrigdi med skert nemi in vitro med Q493K/R eda S494P/L amindsyrustodu & gaddaproteini vid
genasamsa&tubrot > 15% greindust hja 17,9% (43/240) sjuklinga i regdanvimab hopnum og engum i
lyfleysuhopnum eftir medferd. Svipgerdargreining var gerd med afbrigdum a vidtakasvadi (RBD) vid
tidni genasamsaeta > 15% og dllum afbrigdum a vakaeiningu sem fundust vid svipgerdargreiningu hja
sjuklingum sem fengu regdanvimab i rannsokn CT-P59 3.2 (3. stigs) par med talin F342S, R403G/T,
Y449H, Y453C, L455F/S, K458R, F4861, 1.492S, Q493L, S494T og F4901 med gerviveiruprofi sem
byggist a lusiferasa. Minnkun namis var undir fimmfaldri minnkun hja 6llum afbrigdum nema
L455F/S, F4861, Q493L og S494T. Hja pessum afbrigdum var margfeldi breytingar > 20.

Verkun

bridja stig rannsOknar CT-P59 3.2 var slembir6oud, tviblind klinisk rannsékn med samanburdi vid
lyfleysu sem rannsakadi medferd med regdanvimabi hjé dbolusettum fullordnum sjuklingum med
vaegan eda midlungsalvarlegan COVID-19 sjuikdom. Hun for fram i moérgum l6ndum, par 4 medal i
Evropusambandinu (79,5%), Bandarikjunum (7,6%) og Asiu (0,9%). I rannséknina voru skradir
fullordnir sjuklinga sem voru ekki lagdir inn a sjukrahts og h6fou ad minnsta kosti eitt eda fleiri
einkenni COVID-19 1 <7 daga, surefnismettun > 94% &n surefnisgjafar og purftu ekki
surefnismeodferd. Sjuklingar voru skradir i rannsoknina fra 18. januar 2021 og kliniskir endapunktar
fyrir verkun voru greindir byggt 4 gégnum fram ad lokadagsetningunni 21. mai 2021. Medferd var
hafin eftir stadfesta jadkvaeda greiningu 4 SARS-CoV-2 veirusykingu.

Alls 1.315 sjuklingum var slembiradad i tvo jafnstora hopa til ad fa stakan skammt af regdanvimabi
med innrennsli 1 skammtasterdunum 40 mg/kg (N = 656), eda lyfleysu (N = 659) yfir 60 minutur.

Adalendapunktur verkunar var hlutfall sjuklinga med klinisk einkenni sem krefjast innlagnar &
sjukrahus, strefnismedferdar eda sem latast af voldum SARS-CoV-2 sykingar fram ad degi 28. betta
var greint 1 6llum sjuklingum sem er slembiradad til ad fa rannsoknarlyfid, eru i aukinni heettu &
versnun COVID-19 sjukdomsins og/eda sjukrahusvistun (skilgreindir med ad minnsta kosti einn af
eftirfarandi dhattupattum fyrir alvarlegan COVID-19 sjikdém: aldur > 50 ar; BMI > 30 kg/m?; hjarta-
og ®&dasjukdom, par 4 medal haprysting, langvinnan lungnasjukdom, par & medal astma, sykursyki af
tegund 1 eda tegund 2, langvinnan nyrnasjukdom, par a medal sjuklingar sem purfa bldédskilun,
langvinnan lifrarsjukdém og 6nemisbeldir sjuklingar, byggt 4 mati rannsakanda).

66,9% allra slembiradadra sjuklinga voru i aukinni hattu & versnun COVID-19 sjukdomsins og/eda
sjukrahusvistun. Meoal sjiklinga i aukinni hattu 4 versnun COVID-19 sjukdomsins og/eda
sjukrahusvistun var midgildi aldurs 1 upphafi 54 ar (bil: 18 til 87); 19,4% sjuklinga 65 ara eda eldri og
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4,9% sjuklinga 75 ara eda eldri; 53,6% sjuklinga voru karlkyns; 88,6% voru hvitir, 19,9% voru af
spenskum eda romonskum uppruna, 0,8% voru af asiskum uppruna og 0,8% voru svartir. Miogildi
tima fra pvi ad fyrstu einkennin komu fram var 4 dagar; midgildi veirualags i upphafi var 5,8

logio eintdk/ml i regdanvimab medferdoarhdpnum og 5,9 logio eintdok/ml i lyfleysuhdpnum. Fjorutiu og
sjO prosent og 52,4% sjuklinga fengu vaegan og midlungsalvarlegan COVID-19 sjikdoém, i peirri r60.
Algengustu ahattupeettirnir voru har aldur (aldur >50 ar) (66,1%), hjarta- og adasjukdomar, par med
talid haprystingur, (50,3%) og offita (BMI > 30 kg/m?) (47,2%).

Hlutfall sjuklinga med klinisk einkenni sem krefjast innlagnar a sjukrahus, surefnismedferdar eda sem
latast af voldum SARS-CoV-2 sykingar fram ad degi 28

Tafla 4: Niourstoour adalendapunkta i rannsokn CT-P59 3.2 (3. stigs)
Regdanvimab
(40 mg/kg innrennsli i Lyfleysa
blazd)
Hlutfall sjiklinga med klinisk | gy ga (n, %) 14/446 (3,1%) 48/434 (11,1%)
einkenni sem krefjast
innlagnar 4 sjikrahus, Munur (95% CI)* 8,0 (-11,7; -4,5)
surefnismedferdar eda sem
latast af voldum SARS-CoV-2 b
sykingar fram ad degi 28 P-gildi <0,0001

Athugasemd: Klinisk einkenni sem krefjast innlagnar & sjikrahus, surefnismedferdar eda andlat af vldum SARS-CoV-2

sykingar fram ad degi 28 eru talin med. Skilgreining & innldgn a sjukrahus er > 24 klst. af bradamedferd. Skilgreiningar &

surefnismedferd eru ad minnsta kosti 24 klukkustundir af surefnismedferd og SpO2 meling vid andramsloft i herbergi syni

< 94% aour en surefnismedferd hefst.

a  Astladur munur 4 hlutfalli 4 milli tveggja medferdarhopa med pvi ad nota CMH (Cochran-Mantel-Haenszel) vagi og
95% lagskipt Newcombe 6ryggisbil (CI) med CMH vaegi er syndur. Greining var lagskipt eftir aldri (> 60 ara & moti
< 60 ara), undirliggjandi sjukdomum i upphafi (ja eda nei) og svadi (Bandarikin & moéti Evropusambandinu & moéti 6drum
svaedum).

b p-gildi fra lagskiptu CMH profi er synt. CMH pro6fid er lagskipt eftir aldri (> 60 ara 4 moti < 60 ara), undirliggjandi
sjukdomum i upphafi (ja eda nei) og sveedi (Bandarikin & méti Evropusambandinu & méti 60rum sveedum).

A0 auki Iétust alls 3 sjuklingar (1 sjuklingur sem fékk regdanvimab og 2 sjuklingar sem fengu
lyfleysu) vegna versnunar COVID-19.

Timi ad kliniskum bata fram aod degi 14

Timi fram ad kliniskum bata var skilgreindur sem timinn sem leid fra pvi rannsoknarlyfid var gefid par
til einkenni sem metin voru ,,midlungsalvarleg® eda ,,alvarleg™ i upphafi voru ordin ,,vag" eda ,,ekki
til stadar* og pegar einkenni sem metin voru ,,veeg“eda ,,ekki til stadar* i upphafi voru metin ,,ekki til
stadar. Einkenni sem voru skilgreind sem ,,ekki til stadar i upphafi ettu ad vera skilgreind pannig i
a0 minnsta kosti 48 klukkustundir. Einkenni sem voru ekki til stadar i upphafi en urdu ,,alvarleg®,
,midlungsalvarleg® eda ,,veeg™ a4 medan rannsoknin stod yfir téldust hafa nad kliniskum bata ef pau
breyttust aftur 1 ,,ekki til stadar 1 ad minnsta kosti 48 klukkustundir. Einkenni sem vantadi i upphafi
toldust hafa nao kliniskum bata ef pau voru ,,ekki til stadar* i ad minnsta kosti 48 klukkustundir. Metin
einkenni voru tilfinning um hita, hosti, maedi eda 6ndunarerfidleikar, eymsli i halsi, verkir i likama eda
voovum, preyta og hofudverkur.

Midgildi tima ad kliniskum bata (a.m.k. 48 klukkustundir) hja 6llum slembiréoudum sjuklingum sem
eru i aukinni heettu a versnun til alvarlegs COVID-19 sjukdoms og/eda innldgn a sjukrahus
(samkvaemt ofangreindri skilgreiningu) var markteekt styttra hja sjiklingum sem fengu medferd med
regdanvimabi samanborid vi0 sjuklinga sem fengu lyfleysu (midgildi, 9,27 dagar 4 méti engum
utreikningum). Par sem minna en 50% sjuklinga i lyfleysuhdpnum nadu kliniskum bata fram ad

degi 14, var ekki haegt ad reikna ut midgildi tima ad kliniskum bata fram ad degi 14. Hins vegar er
haegt ad taka til greina ad ahattusjuklingar 1 regdanvimab medferdarhépnum syndu fram a styttri tima
a0 kliniskum bata upp 4 ad minnsta kosti 4,73 daga samanborid vi0 lyfleysuhopinn, ad pvi gefnu ad
midgildi tima ad kliniskum bata hja sjuklingum i lyfleysuhopnum sé ad lagmarki 14 dagar. Munurinn
a tima a0 kliniskum bata hja medferdarhopunum var télfraedilega marktekur (p < 0,0001 [lagskipt log-
radgildisprof]; hlutfall peirra sem nadu kliniskum bata [95% CI] = 1,58 [1,31; 1,90]).



Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoknum a
Regkirona sem medferd vid koronuveirusjukdom 2019 (COVID-19) hja einum eda fleiri undirhépum
barna (sja upplysingar i kafla 4.2 og kafla 5.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog og dreifing

Eftir ad sjuklingar med COVID-19 sjukdom fengu radlagdan skammt (stakan 40 mg/kg skammt) var
medalgildi (CV%) Cmax 1.017 mikrog/ml (27%).

Medalgildi (CV%) dreifingarrammals vid stodugt astand (Vs;) eftir gjof regdanvimabs 40 mg/kg meo 1
blaad var 83 ml/kg (26%) hja sjuklingum med COVID-19.

Brotthvarf
Buist er vid ad regdanvimab brotni nidur i litil peptid og amindsyrur i gegnum venjulega
nidurbrotsferla 4 sama hatt og innreent IgG. Enginn umtalsverdur aldurs- eda pyngdartengdur munur &

uthreinsun eda dreifingarrammali kom fram hja sjuklingum med COVID-19 sjukdom.

{ rannsoknum 4 sjuklingum med COVID-19 sjukdém var medalgildi (CV%) uthreinsunar
regdanvimabs 40 mg/kg 0,20 ml/klst./kg (24%).

Medalgildi (CV%) lokahelmingunartima fyrir 40 mg/kg af regdanvimabi var 17 dagar hja sjuklingum
med COVID-19 sjukdom (37%).

Linulegt samband

Greining a lyfjahvorfum 1 heilbrigdum sjuklingum syndi ad regdanvimab var med um pad bil jafnt
skammtahlutfall hvad vardar hamarks og alteeka utsetningu (Cmax, AUCo.1ast 0 AUC.inf) yfir
skammtabilid 10 mg/kg til 80 mg/kg.

Adrir sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Undirhopsgreiningar a lyfjahvorfum syndu ekki fram a4 mun & lyfjahvorfum regdanvimabs 1 6ldrudum
sjuklingum samanborid vid yngri sjuklinga.

Bérn
Ekki hefur verid lagt mat 4 lyfjahvorf regdanvimabs hja bérnum.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi

Ekki hefur verid lagt mat 4 lyfjahvorf regdanvimabs i sjiklingum med skerta nyrna- og/eda
lifrarstarfsemi. Regdanvimab hreinsast ekki ut 6skemmt i pvagi. bess vegna er ekki talid ad skert
nyrnastarfsemi hafi dhrif 4 Gtsetningu regdanvimabs.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 vefjavixlbindingu og eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

i 3ja vikna eitrunarrannsokn med endurteknum skémmtun 4 cynomolgus Spum kom fram timabundin
midlungs til mikil feekkun daufkyrninga og breytingar blodgildispatta hja 20% dyra vid um pad bil
9-faldan skammt kliniskrar utsetningar i ménnum



Sértaek nakvaem litun kom fram i heilahimnufrumum 1 heila og/eda meaenuvef i TCR rannséknum par
sem notadir voru vefir Gr fulloronum ménnum, nyburum og cynomolgus 6pum. Pessar nidurstodur
tengdust ekki einkennum 1 taugakerfi og vefjameinafreedilegum nidurstodum i eitrunarrannsdkn med
endurteknum skdmmtum, sem gefur til kynna ad pessar TCR nidurstodur séu 6liklegri til ad hafa
kliniskt mikilveegi.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & mégulegum krabbameinsvaldandi ahrif regdanvimabs,
eiturverkunum a erfdaefni og eiturverkunum a axlun.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

L-histidin

L-histidin einhydroklorideinhydrat

Polysorbat 80

L-arginin einhydroklorid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf en pau sem eru tilgreind i kafla 6.6, pvi rannsdknir a
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Oopnud hettuglds

30 manudir

Pbynnt innrennslislyf, lausn

Synt hefur verid fram a efnafradilegan og edlisfraedilegan stodugleika vid notkun i 72 klukkustundir
vid 2°C - 8°C eda i 4 klukkustundir vio < 30 °C eftir pynningu med 9 mg/ml natriumklério (0,9%)
innrennslislyfi, lausn.

Nota skal undirbunu innrennslislausnina tafarlaust fra drverufreedilegu sjonarhorni. Ef lyfio er ekki
notad strax, ber notandi abyrgd 4 geymslutima og adsteedum fyrir notkun og skal hann ekki vera lengri
en 24 klukkustundir vid 2°C - 8°C nema lyfi0 hafi veri0 pynnt vid styrdar og stadfestar
smitgataradstaour.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymist i keli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald pess

Hettuglas ur gleri af gerd I med klorébutyl ghmmitappa.

Pakkningasterd med 1 hettuglasi.
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6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Undirbuningur

Heilbrigoisstarfsmadur sem hlotid hefur videigandi pjalfun skal undirbtia Regkirona innrennslislyf,

lausn med smitgataradfero:

o Takid Regkirona hettuglas (hettuglos) Gr keeli og leyfid ad na stofuhita (ekki yfir 30°C) i um pad
bil 20 minutur fyrir undirbining. M4 ekki vera i beinum hita. Ekki hrista hettuglasio
(hettuglosin).

o Regkirona er glert til opallysandi, litlaust til f6lgult innrennslislyf, lausn. Kannid hvort agnir
finnist i hettuglasinu (hettugldsunum) med Regkirona eda hvort lausnin sé aflitudfyrir pynningu.
Ef annad hvort er til stadar skal farga hettuglasinu (hettuglosunum) og nota nytt (ny) fyrir
undirbuning.

o Reiknid heildarrimmal Regkirona sem a ad gefa (sja kafla 4.2).

o bynnid Regkirona i poka med 9 mg/ml natriumklorid (0,9%) innrennslislyfi, lausn.
Heildarrammal lyfsins og natriumkléridolausnar a ad vera 250 ml.

o {250 ml poka af natriumkléridlausn, dragid upp og fargid naudsynlegu rammali (sem er
pad sama og Utreiknad raimmal af Regkirona) af 9 mg/ml natriumkléridlausninni (0,9%)
ur innrennslispokanum.

o Dragid upp utreiknad rammal af Regkirona 0r hettuglasinu (hettuglésunum) med
smitsefori sprautu.
o Flytjid Regkirona yfir i innrennslispokann.
o Snuid innrennslispokanum varlega 4 hvolf i hondunum um pad bil 10 sinnum til ad blanda

lausnina. Ma ekKi hrista.
Lyfjagjof

Heilbrigdisstarfsmadur sem hlotid hefur videigandi pjalfun skal gefa sjuklingi Regkirona
innrennslislyf, lausn.

o Takid saman naudsynleg adfong fyrir innrennsli: Innrennslissett med innlinusiu (PES
(polyetersulferon) sia med 1,2 mikrém gatastaerd eda minni er radldogo).

Tengid innrennslissettid vid innrennslispokann.

Stillid innrennslissettio.

Gefio lyfid med innrennsli 1 blazed med delu yfir 60 minttna timabil.

Ekki m4 gefa tilbinu innrennslislausnina samtimis 6drum lyfjum.

Forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungverjaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1597/001
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. november 2021

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIPDENDUR LiFFRZEBPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

CELLTRION Inc.
23, Academy-ro,
Yeonsu-gu,
Incheon, 22014
SUPUR-KOREA

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

NUVISAN GmbH
Wegenerstr. 13,
Neu-Ulm, Bayern, 89231
PYSKALAND

NUVISAN FRANCE SARL

2400 route des Colles,

06410 BIOT,

FRAKKLAND

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

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

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

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

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fré utgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og

fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum a aztlun

um ahettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda deetlun um dhaettustjornun:
o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
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begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR HETTUGLAS (INNRENNSLISPYKKNI, LAUSN)

1. HEITI LYFS

Regkirona 60 mg/ml innrennslispykkni, lausn
regdanvimab

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert ml inniheldur 60 mg regdanvimab

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-histidin, L-histidin einhydroklorideinhydrat, polysorbat 80, L-arginin einhydroklorid,
vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn

1 hettuglas (960 mg/16 ml)

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar i blaad eftir pynningu.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 kaeli. Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungverjaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1597/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

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

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI FYRIR HETTUGLAS (INNRENNSLISPYKKNI, LAUSN)

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Regkirona 60 mg/ml s&ft pykkni
regdanvimab
Til notkunar i blaad eftir pynningu

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

960 mg/16 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Regkirona 60 mg/ml innrennslispykkni, lausn
regdanvimab

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid laekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Regkirona

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Regkirona

Pakkningar og adrar upplysingar

A i e

1. Upplysingar um Regkirona og vid hverju pad er notad

Virka efnid i Regkirona er regdanvimab. Pad er einstofna motefni notad til a0 medhondla COVID-19,
sem er sjukdomur af voldum veiru sem kallast SARS-CoV-2.

Regkirona er gefid fullordnum sjuklingum med COVID-19 sem purfa ekki strefnisgjof og sem eru i
aukinni hattu 4 ad versna og fa sveesinn COVID-19 sjukdom.

Lyfi0 stodvar veiruna i ad komast inn { mannafrumur med pvi ad bindast vid gaddaproétein
SARS-CoV-2. Med pvi ad bindast vid gaddaproteinid hindrar pad vixlverkun veirunnar og
frumuvidtakans og geta veirunnar til ad berast inn i frumur likamans minnkar. betta getur hjalpad
likamanum ad veita veirusykingunni vidnam og gati hjalpad vid ad koma i veg fyrir versnun
sjukdémsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Regkirona

EKKi ma nota Regkirona

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

=> Razddu vio lzekninn pinn eda hjiukrunarfraeding eins fljott og hzegt er, ef petta 4 vid um pig.

Varnadarord og varadarreglur

Viobrogo eftir gjof lyfsins

Lyfid getur valdid ofnaemisvidbrogdum eda 60rum vidbrogdum eftir ad pad er gefid. Sja einnig

kafla 4, ,,Hugsanlegar aukaverkanir. Einkenni geta medal annars verid:

o Hiti

° Ondunarerfidleikar
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Ma=01i, hradur andardrattur eda hjartslattur
Kuldahrollur

breytutilfinning

Oreglulegur, hradur eda hagur hjartslattur
Op=gindi eda verkur fyrir brjosti
Mattleysi

Ringlun

Ogledi

Hofudverkur

Madi, onghljod 1 lungum

Lagur eda har bl6oprystingur

broti 1 andliti, vorum eda halsi (ofnemisbjugur)
Utbrot, p.m.t. ofsakladi

Klaoi

Vodvaverkir

Y firlidstilfinning

Sundl

Svitnun

=> Leitadu strax lzeknishjalpar ef vart verdur vid einhver af pessum einkennum.

Born og unglingar
Ekki skal gefa lyfid bornum og unglingum yngri en 18 ara pvi ad engin gogn liggja fyrir sem syna
fram 4 Oryggi og verkun lyfsins hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Regkirona
Latio laekninn eda hjukrunarfraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid
notud.

Ekki er enn vitad hvort lyfid hafi ahrif 4 onnur lyf eda verdi fyrir ahrifum fra 60rum lyfjum.
Umoénnunaradilar pinir munu fylgjast med einkennum um milliverkanir lyfja.

Meodganga og brjéstagjof
Vid medgéngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rida hja laekninum adur
en lyfid er notad. Laeknirinn mun radleggja pér um hvort avinningur medferdarinnar s€¢ meiri en heettan

fyrir pig og barnid pitt.

bad er ekki vitad hvort innihaldsefni Regkirona berist 1 brjostamjolk. Ef pu ert med barn a brjosti,
verdur pu ad reeda vio laekninn a0ur en pu faerd Regkirona.

Akstur og notkun véla
Ekki er buist vid ad Regkirona hafi ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar verkfaera eda véla.
3. Hvernig Regkirona er gefid

Hjtkrunarfreedingur eda leknir mun gefa pér lyfio sem dreypi i blazd (innrennsli 1 blaed) a
60 minutna timabili.

Raolagodur skammtur er stakur 40 mg/kg skammtur. betta lyf 4 a0 gefa innan 7 daga fra upphafi
einkenna.

Lyfid getur valdid innrennslisvidobrogdum eftir ad pad er gefid. bu verdur undir nanu eftirliti medan a
lyfjagjof stendur og 1 ad minnsta kosti 1 klukkustund eftir ad innrennslinu lykur.
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Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi
aukaverkunum:
o Sjaldgeefar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- Ofnzemisviobrogo vegna innrennslis (t.d. hiti, ondunarerfidleikar, 6éreglulegur, hradur eda
haegur hjartslattur, har blodprystingur, Gtbrot par 4 medal ofsakladi, kladi, yfirlids tilfinning)

Almennt koma pessi viobrogd fram innan nokkurra minuatna til nokkurra klukkustunda eftir ad
innrennsli lykur.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Regkirona

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid i keaeli (2°C — 8°C). Geymi hettuglasio i ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si. Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota lyfio ef vart verdur vid agnir eda 6edlilegan lit fyrir lyfjagjof.

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

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

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Regkirona inniheldur

- Virka innihaldsefnid er regdanvimab. Hettuglasid inniheldur 960 mg af regdanvimabi 1 16 ml
(60 mg/ml).

- Onnur innihaldsefni eru L-histidin, L-histidin einhydroklorideinhydrat, polysorbat 80, L-arginin
einhydroklorid og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a ttliti Regkirona og pakkningasteeroir

Lyfi0 er gleer til 6pallysandi, litlaus til folgul lausn, 1 hettuglasi Gr gleri med gimmitappa og alinnsigli

sem er flett af, sem innrennslispykkni, lausn.

Regkirona er faanlegt 1 pakkningum med 1 hettuglasi.
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Markadosleyfishafi

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungverjaland

Framleioandi

NUVISAN GmbH
Wegenerstr. 13,
Neu-Ulm, Bayern, 89231
PYSKALAND

NUVISAN FRANCE SARL
2400 route des Colles,
06410 BIOT,
FRAKKLAND

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Bbnarapus

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
VYHrapus

Ten.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Ceska republika

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Danmark

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

TIf: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com
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Lietuva

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Magyarorszag

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszag

Tel.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Malta

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com



Deutschland

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungari

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

E)ArGoa
BIANEE AE.
TnA: +30 210 8009111 — 120

Espaiia

OMFE SA

Carretera Fuencarral-Alcobendas N° 6 28049
Madrid

Tel: +34 917408700

lulopezf@cofares.es

France

CELLTRION HEALTHCARE FRANCE SAS
14 rue Cambacérés 75008 Paris

Tél: +33 (0)1 71 2527 00

contact FR@celltrionhc.com

Hrvatska

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Ireland
Celltrion Healthcare Ireland Ltd.

26, Arrow Building, Old Belgard Road, Tallaght,

Dublin D24 ND70, Ireland
Tel: +353-1-223-4026
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Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: +31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

TIf: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Osterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel.: +43 1 97 99 860
office@astropharma.at

Polska

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Wegry

Tel.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Portugal

PharmaKERN Portugal — Produtos
Farmacéuticos,

Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 214 200 290

Romania

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungaria

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Slovenija

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com



island

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungverjaland

Simi: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Italia
Celltrion Healthcare Italy S.R.L.
Tel: +39 0247 927040

Kvnpog

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Latvija

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarija

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Slovenska republika

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Suomi/Finland

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Unkari

Pub/Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Sverige

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungern

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungverjaland

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour {MM/AAAA}.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:
Nénari upplysingar er ad finna i samantekt & eiginleikum lyfsins.
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Leiobeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Regkirona 60 mg/ml innrennslispykkni, lausn
regdanvimab

Hvert einnota hettuglas inniheldur 960 mg af regdanvimab i 16 ml.
Einungis ma gefa regdanvimab par sem heilbrigdisstarfsfolk hefur greidan adgang ad videigandi
bunadi til endurlifgunar og lyfjum til ad medhondla veruleg innrennslisvidobrogd, par 4 medal

bradaofnemi.

Fylgist med hvort aukaverkanir komi fram hja sjuklingnum & medan innrennsli stendur og 1 ad minnsta
kosti 1 klukkustund eftir ad innrennsli lykur.

Ef vart verdur vid kliniskt markteek teikn og einkenni ofnemisvidbragda eda bradaofnaemis skal hatta
gjof lyfsins tafarlaust og hefja videigandi lyfjagjof og/eda studningsmedferd.

Pynnid pykknio med natriumklorio innrennslislyfi, lausn

Heilbrigdisstarfsmadur sem hlotid hefur videigandi pjalfun skal undirbta Regkirona innrennslislyf,

lausn med smitgataradfero:

o Takid Regkirona hettuglas (hettuglos) Gr keeli og leyfid ad na stofuhita (ekki yfir 30°C) i um pad
bil 20 minutur fyrir undirbining. M4 ekki vera i beinum hita. Ekki hrista hettuglasio
(hettuglosin).

o Regkirona er glert til opallysandi, litlaust til f6lgult innrennslislyf, lausn. Kannid hvort agnir
finnist i hettuglasinu (hettugldsunum) med Regkirona eda hvort lausnin sé aflitud fyrir
pynningu. Ef annad hvort er til stadar skal farga hettuglasinu (hettugldsunum) og nota nytt (ny)
fyrir undirbliining.

o Reiknid heildarrimmal Regkirona sem a ad gefa. Rimmal Regkirona er reiknad Ut eins og hér
segir:

Utreikningur til ad dkvarda heildarrimmal Regkirona sem d ad gefa:
Likamspyngd sjuklings (kg) x Regkirona skammtur

(40 mg/kg) = rimmal Regkirona (ml)
Styrkleiki 1 hettuglasi (60 mg/ml)

Utreikningur til ad dkvarda heildarfjolda Regkirona hettuglasa sem parf:

Heildarrammal (ml) Regkirona sem 4 ad gefa = fjoldi hettuglasa af Regkirona sem
Heildarrammal i hverju hettuglasi (16 ml/hettuglas) parf

Tafla 1: Dzemi um utreikninga fyrir sjuklinga sem fa 40 mg/kg raolagoan skammt af
Regkirona fyrir pyngdir 4 bilinu 40 kg til 120 kg
Likamspyngd (kg) Heildarskammtur (mg) Rimmal (ml) Hettuglos (n)
40 1.600 27 2
60 2.400 40 3
80 3.200 53 4
100 4.000 67 5
120 4.800 80 5

Athugasemd: Ef sjuklingur er pyngri en 200 kg skal nota 200 kg vid atreikning & skammti. Hdmarks radlagdur skammtur er
8.000 mg.

o bynnid Regkirona i poka med 9 mg/ml natriumklorid (0,9%) innrennslislyfi, lausn.
Heildarrammal lyfsins og natriumkléridlausnar 4 ad vera 250 ml.
o { 250 ml poka af natriumkléridlausn, dragid upp og fargid naudsynlegu rammali (sem er
pad sama og utreiknad raimmal af Regkirona) af 9 mg/ml natriumkléridlausninni (0,9%)
ur innrennslispokanum.
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o Dragid upp utreiknad rimmal af Regkirona tr hettuglasinu (hettuglésunum) med
smitsaefori sprautu.

o Flytjid Regkirona yfir i innrennslispokann.

Snuid innrennslispokanum varlega a hvolf i hondunum um pad bil 10 sinnum til ad blanda

lausnina. M4 ekki hrista.

betta lyf inniheldur engin rotvarnarefni og par af leidandi verdur ad gefa pynnta

innrennslislyfid, lausnina strax. Eftir pynningu med 9 mg/ml (0,9%) natriumklorid

innrennslislyfi, lausn vid smitgataradsteedur er undirbiina Regkirona innrennslislausnin med

9 mg/ml (0,9%) natriumkloérid innrennslislyfi, lausn edlisfreedilega og efnafradilega stodug 1

72 klukkustundir vid 2°C - 8°C eda i 4 klukkustundir vid <30°C.

Nota skal undirbunu innrennslislausnina tafarlaust fra orverufreedilegu sjonarhorni. Ef lyfid er

ekki notad strax, ber notandi abyrgd a geymslutima og adstaedum fyrir notkun og skal hann

yfirleitt ekki vera lengri en 24 klukkustundir vio 2°C - 8°C nema lyfid hafi verid pynnt vid

styrdar og stadfestar smitgataradstedur. Ef innrennslislyfid, lausnin var i keeli skal lata pad na

stofuhita (ekki yfir 30°C) i um pad bil 20 minttur a0ur en lyfjagjof hefst.

Gefio innrennslislyfio

Heilbrigoisstarfsmadur sem hlotid hefur videigandi pjalfun skal gefa sjuklingi Regkirona
innrennslislyf, lausn.

Takid saman naudsynleg adfong fyrir innrennsli: Innrennslissett med innlinusiu (PES
(polyetersulferon) sia med 1,2 mikrém gatastaerd eda minni er radlogo).

Tengid innrennslissettid vid innrennslispokann.

Stillid innrennslissettio.

Gefid lyfid med innrennsli 1 blazed med delu yfir 60 minttna timabil.

Ekki m4 gefa tilbinu innrennslislausnina samtimis 6drum lyfjum.

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