VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vl)etta 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

EVUSHELD 150 mg + 150 mg stungulyf, lausn

2.  INNIHALDSLYSING
Hver askja inniheldur tvo hettuglds:

Hvert hettuglas af tixagevimabi inniheldur 150 mg tixagevimab 1 1,5 ml (100 mg/ml).
Hvert hettuglas of cilgavimabi inniheldur 150 mg cilgavimab i 1,5 ml (100 mg/ml).

Tixagevimab og cilgavimab eru framleidd i eggjastokkafrumum ur kinverskum hémstrum meo
radbrigda DNA erfoatekni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni 1 kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (inndeeling)

Teer til 6pallysandi, litlaus til adeins gulleit lausn med syrustig 6,0.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fyrirbyggjandi medferd adur en utsetning a sér stad
EVUSHELD er @tlag til ad fyrirbyggja COVID-19 adur en utsetning 4 sér stad hja fullordnum og
unglingum 12 4ra og eldri sem vega a.m.k. 40 kg (sja kafla 4.2, 5.1 og 5.2).

Medfero

EVUSHELD er @tlad til medferdar hja fullordnum og unglingum (12 4ra og eldri sem vega a.m.k.

40 kg) med COVID-19, sem purfa ekki surefnisgjof og eru 1 aukinni haettu & ad sjukdomur proist yfir i
sveesid COVID-19 (sja kafla 4.2, 5.1 0g 5.2).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Gefa skal lyfid vid adstedur par sem hagt er ad medhondla veruleg ofneemisvidbrogd, p.m.t.
bradaofnami. Fylgjast skal med einstaklingum eftir lyfjagjof i samreemi vid stadbundnar
leidbeiningar.

Skammtar

Fyrirbyggjandi medferd adur en utsetning a sér stad

Rédlagdur skammtur handa fullordnum og unglingum 12 ara og eldri sem vega a.m.k. 40 kg er 150 mg
af tixagevimabi og 150 mg af cilgavimabi (tafla 1), gefid sem tvaer adskildar inndelingar 1 védva hvor
a eftir annarri.

Engar upplysingar um ryggi og verkun vid endurtekna skammta liggja fyrir.
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Medfero

Réolagdur skammtur handa fullordnum og unglingum 12 ara og eldri sem vega a.m.k. 40 kg er 300 mg
af tixagevimabi og 300 mg af cilgavimabi (tafla 1), gefid sem tveer adskildar inndeelingar 1 vodva hvor
a eftir annarri.

Gefa skal EVUSHELD eins fljott og haegt er eftir ad SARS-CoV-2 veiruprof melist jakveett og innan
7 daga fra pvi ad einkenni COVID-19 koma fyrst fram (sja kafla 5.1).

Tafla 1 Raodlagdur skammtur

Abending | o o nmtur EVUSHELD | Skammtur |Fjoldi hettuglasa| Mg Sem 4 ad
. . . . , . draga ur
tixagevimab + cilgavimab métefnis sem parf* .
hettuglasi
Fyrirbyggjandi tixagevimab 1 hettuglas 1.5 ml
medferd adur en 150 mg (dokkgratt lok) ’
utsetning & sér 150 mg + 150 mg
s ta% (1 EVUSHELD askja) cilgavimab 1 hettuglas 15 ml
150 mg (hvitt lok) ’
tixagevimab 2 hettuglds
Medferd 300 mg + 300 mg 300 mg (dokkgratt lok) 3,0 ml
(2 EVUSHELD 6skjur) cilgavimab 2 hettuglos 3.0 ml
300 mg (hvitt lok) ’

Hvert hettuglas inniheldur yfirmagn til pess ad hagt sé ad draga upp 150 mg (1,5 ml).

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

Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki parf ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Born

Ekki parf ad adlaga skammta hja unglingum 12 éra og eldri sem vega a.m.k. 40 kg (sja kafla 5.2). Ekki
hefur enn verid synt fram & oryggi og verkun EVUSHELD hja bornum yngri en 12 4ra. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar i voova.

Tixagevimab og cilgavimab verdur ad gefa sem adskildar inndelingar 1 vodva hvora a eftir annarri 4
mismunandi stungustadi i tvo mismunandi vodva, helst { rassvodva.

Hver askja inniheldur tvo hettuglds:

. tixagevimab stungulyf, lausn (dokkgratt lok)

. cilgavimab stungulyf, lausn (hvitt lok).

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhondlun lyfsins fyrir gjof.
4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Ofnaemisvidbrogd b.m.t. bradaofnemi

Greint hefur verid fra alvarlegum ofnamisvidbrogdum, m.a. bradaofnaemi, 1 kjolfar notkunar &
EVUSHELD (sja kafla 4.8). Ef teikn og einkenni kliniskt mikilveegs ofneemisvidbragds eda
bradaofnamis koma fram 4 tafarlaust ad heaetta lyfjagjof og gripa til videigandi lyfja og/eda
studningsmedferoar.

Hjarta- og &0atilvik og/eda segarek

[ PROVENT rannsokninni komu alvarleg hjarta- og segarekstilvik fram hja fleiri patttakendum i
EVUSHELD hépnum samanborid vid lyfleysuhdpinn (1,6% samanborid vid 0,9%). Meirihluti
patttakenda voru med dhattupztti hjarta- og ®dasjukdoma og/eda sdgu um hjarta- og edasjukdom
sem gatu skyrt tilvikin sem komu fram.

Ekki hefur verid synt fram 4 orsakasamband milli EVUSHELD og pessara tilvika.

fhuga skal dhzttu og avinning adur en medferd med EVUSHELD er hafin hja einstaklingum i mikilli
heaettu 4 ad fa hjarta- og @datilvik eda segarek. Upplysa 4 sjiklinga um teikn og einkenni sem geta bent
til hjarta- og &datilvika (sérstaklega brjostverkur, medi, lasleiki, svima- og yfirlidstilfinning) og ad

peir skuli leita tafarlaust til leeknis ef pessi einkenni koma fram.

Kliniskt mikilveegar bleedingaraskanir

Eins og vid 4 um onnur lyf til inndeelingar 1 vodva 4 ad geeta varudar vid gjof EVUSHELD hja
sjuklingum med blodflagnafaed eda einhverja storkukvilla.

Veiruénemi

Klinisku rannsoknirnar med EVUSHELD voru gerdar pegar Alpha, Beta, Gamma og Delta afbrigdin
voru radandi. Verkun tixagevimabs og cilgavimabs gegn sumum SARS-CoV-2 afbrigdum 1 utbreidslu
med minnkad nemi in vitro, er ekki pekkt (sja kafla 5.1).

Samkvaemt kliniskum gégnum Gr PROVENT er aztlud timalengd varnar eftir gjof staks skammts af
EVUSHELD (150 mg af tixagevimabi og 150 mg af cilgavimabi) a.m.k. 6 manudir. Vegna
minnkadrar hlutleysandi virkni gegn Omicron afbrigdunum BA.1, BA.1.1 (BA.1+R346K), BA.4 og
BA.5 sem hefur sést in vitro, er timalengd varnar EVUSHELD m.t.t. pessara afbrigda ekki pekkt eins
og er.

COVID-19 béluefni

Fyrirbyggjandi vorn med EVUSHELD kemur ekki 1 stadinn fyrir bolusetningu hjé einstaklingum par
sem COVID-19 bdlusetning er radloga.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfjahvarfamilliverkanir

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & milliverkunum hja ménnum.



Ekki er gert rad fyrir ad EVUSHELD umbrotni fyrir tilstilli lifrarensima eda vegna brotthvarfs um
nyru. Tixagevimab og cilgavimab skiljast ekki Gt um nyru og umbrotna ekki fyrir tilstilli

cytokrom P450 (CYP) ensima; pess vegna eru milliverkanir 6liklegar vid lyf sem skiljast Gt um nyru
eda eru hvarfefni, virkjar eda hemlar CYP ensima.

Samkvaemt lyfjahvarfalikani hafoi bolusetning gegn COVID-19 eftir gjof EVUSHELD engin klinisk
ahrif sem skipta mali & uthreinsun EVUSHELD.

Samkvaemt lyfjahvarfalikani, hafoi oneemisbealt astand engin klinisk &hrif sem skipta mali & uthreinsun
EVUSHELD.

Lythrifamilliverkanir

Ekki hafa verid gerdar rannsOknir & milliverkunum hja ménnum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun tixagevimabs og cilgavimabs 4 medgdéngu.
Forkliniskar rannsoknir a eiturverkunum 4 axlun hafa ekki verid gerdar 4 tixagevimabi og cilgavimabi
(sja kafla 5.3). I rannsoknum & krossvirkni i vef med tixagevimabi og cilgavimabi med notkun vefs tr
mannafostri vard engin binding sem skiptir klinisku mali. bekkt er ad onaemisglobulin G1 (IgG1)
motefni hja ménnum fari yfir fylgju, pess vegna er hugsanlegt ad tixagevimab og cilgavimab geti flust
frda modur til fosturs. Hugsanlegur avinningur medferdar eda hatta a flutningi tixagevimabs og

cilgavimabs yfir fylgju til fosturs er ekki pekkt.

Eingdngu 4 ad nota EVUSHELD 4 medgongu ef hugsanlegur avinningur fyrir moédur vegur pyngra en
hugsanleg hatta fyrir fostur.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort tixagevimab og cilgavimab skiljist 0t 1 brjostamjolk en pekkt er ad IgG berist 1
mjolk fyrstu dagana eftir feedingu.

bar sem tixagevimab og cilgavimab beinast beint ad gaddaproteini SARS-CoV-2 og 1 1j0si litils alteks

frasogs eftir inntoku motefna, ma ithuga gjof EVUSHELD medan & brjostgjof stendur pegar pad er
kliniskt videigandi.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um 4hrif tixagevimabs og cilgavimabs & frjésemi hja monnum. Ahrif 4
frjosemi hja karl- og kvendyrum hafa ekki verid metin 1 dyrarannséknum.

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
EVUSHELD hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & oryggi

Alls hafa 4.210 fullordnir patttakendur fengid 150 mg af tixagevimabi og 150 mg af cilgavimabi, med
inndelingu 1 vodva, 1 I11. stigs rannsOknum & fyrirbyggjandi ahrifum. Algengustu aukaverkanirnar
(= 1%) voru viobrogd a stungustad (1,6%) og ofnaemi (1,0%).



Alls hafa 452 fullordnir sjuklingar sem ekki voru & sjukrahtisi med vagt til medalsvaesido COVID-19
fengid 300 mg af tixagevimabi og 300 mg af cilgavimabi, med inndelingu 1 vodva, 1 I11. stigs
medferdarrannsokn. Heildardryggi var svipad og greint hefur verid fra hja patttakendum sem fengu
150 mg af tixagevimabi og 150 mg af cilgavimabi i ranns6knunum & fyrirbyggjandi ahrifum.
Algengasta aukaverkunin (= 1%) var vidbrogd a stungustad (2,4%).

Tafla me0d aukaverkunum

Aukaverkanir 1 t6flu 2 eru taldar upp eftir MedDRA flokkun eftir liffeerum og tidni. Tidni er skilgreind
samkvaemt eftirfarandi: mjog algengar (= 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (= 1/1.000 til
< 1/100); mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki
pekkt (ekki hegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Tafla 2 Tafla med aukaverkunum

MedDRA flokkun eftir liffeerum Aukaverkun Tioni*
, Ofnzemi® Algengar
Ongmiskerfi

Bradaofnemi® Mjog sjaldgaefar

Almennar aukaverkanir og

. . o d .
aukaverkanir 4 ikomustad Innrennslistengd vidbrogd Sjaldgaefar

Averkar, eitranir og fylgikvillar

adgerdar Vidbrogo 4 stungustad Algengar

®  Tioni er byggo a utsetningu fyrir 150 mg af tixagevimabi og 150 mg af cilgavimabi i sameinudum gognum ur

rannséknunum a fyrirbyggjandi ahrifum.

Felur i sér kjorheitin utbrot og ofsakladi.

¢ Ur skyrslum eftir markadssetningu (sja kafla 4.4)

Lysing 4 tilfellum sem flokkast undir kjorheitid Innrennslistengd viobrogd eru m.a. hofudverkur, kuldahrollur

og rodi, 6pagindi eda eymsli nalaegt stungustad.

¢ Felur i sér kjorheitin verkur a stungustad, rodi 4 stungustad, kladi 4 stungustad, viobrogd a stungustad og
hersli & stungustad.

Born
Engar upplysingar liggja fyrir hja bornum < 18 ara (sja kafla 4.2 og 5.2).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engin sérteek medferd er vid ofskdmmtun tixagevimabs og cilgavimabs. Medferd vio ofskdommtun 4
a0 fela i sér almennar studningsadgerdir, m.a. fylgjast med lifsmorkum og eftirlit med klinisku &standi
sjuklingsins.

[ kliniskum rannséknum voru skammtar sem voru allt ad 300 mg tixagevimab og 300 mg cilgavimab
gefnir 1 védva og skammtar sem voru allt ad 1.500 mg tixagevimab og 1.500 mg cilgavimab gefnir
blazd an skammtatakmarkandi eiturverkana.


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

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onzmissermi og énzemisglébiilin (immunéglobulin), einstofna motefni gegn
veirum, ATC-flokkur: J06BD03

Verkunarhattur

Tixagevimab og cilgavimab eru tvo radbrigda manna [gGlk einstofna moétefni med
amindsyruutskiptingar a4 Fc sveedunum, til pess ad lengja helmingunartima motefnisins og til ad draga
ur starfsemi styrisameinda motefnisins og hugsanlegri haettu & moéteftnahadri sjuikdémsaukningu (sja
kafla 5.3). Tixagevimab og cilgavimab geta bundist samtimis vid svedi sem skarast ekki &
vidtakabindisvaedi gaddaproteinsins (receptor binding domain, RBD) & SARS-CoV-2. Tixagevimab,
cilgavimab og samsetning peirra bindast vid gadd med klofnunarstudlum vid jafnveegi Kp= 2,76 pM,
13,0 pM og 13,7 pM, talid i somu 160, og blokka vixlverkun pess vio ACE2 vidtaka hja ménnum, og
blokka pannig adgang veirunnar. Tixagevimab, cilgavimab og samsetning peirra blokkudu bindingu
viotakabindisveedis vid manna ACE2 vidtaka med ICs gildi 0,32 nM (48 ng/ml), 0,53 nM (80 ng/ml)
og 0,43 nM (65 ng/ml), talid 1 somu r60.

Veiruhamlandi verkun

[ greiningu 4 hlutleysingu 4 SARS-CoV-2 veiru 4 Vero E6 frumum, hlutleystu tixagevimab,
cilgavimab og samsetning peirra SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020 stofn) med ECso gildum 60,7 pM
(9 ng/ml), 211,5 pM (32 ng/ml) og 65,9 pM (10 ng/ml), talid i soému rod. Pessi in vitro gildi samsvara
in vivo kliniskt virkri sermispéttni EVUSHELD sem er 2,2 png/ml.

Veiruénemi

SARS-CoV-2 eda radbrigda munnblodrubolguveira sem kodar fyrir SARS-CoV-2 gaddaproteini
(gerviveira, pseudovirus) var radsad (serially passaged) 1 frumuraektunum sem innihalda annadhvort
tixagevimabi eda cilgavimabi 1 sitt hvoru lagi, eda samsetningunni tixagevimab og cilgavimab.
Flottaafbrigdi (escape variants) voru greind eftir umsaningu med cilgavimabi, en hvorki med
tixagevimabi né samsetningu tixagevimabs og cilgavimabis.

[ greiningum 4 hlutleysingu med notkun radbrigda SARS-CoV-2 gerviveiru med einstokum
gaddautskiptingum sem greinast i SARS-CoV-2 sem eru i ttbreidslu, voru afbrigdi med minnkad
nami gagnvart tixagevimabi einu sér m.a. pau sem voru med F486S (> 600 falt) og F486V (121 til
149 falt), og afbrigdi med minnkad naemi gagnvart cilgavimabi einu sér voru m.a. pau sem voru med
R346I (> 200 falt), K444E (> 200 falt), K444Q (> 200 falt) og K444R (> 200 falt).

Samsetningin tixagevimab og cilgavimab hélt fullri eda nestum fullri hlutleysandi virkni gagnvart
gerviveiru og/eda lifandi afbrigdum SARS-CoV-2 veirustofna med allar gaddautskiptingar sem
greinast i Alpha (B.1.1.7), Beta (B.1.351), Gamma (P.1) Delta (B.1.617.2) og Delta [+K417N]
(AY.1/AY.2) og Omicron (BA.2) varhugaverdum afbrigdum (variants of concern). Veirulikar agnir
med gervihjip sem tja gaddaprotein og upprunalegt SARS-CoV-2 Omicron BA.1 afbrigdi (B.1.1.529)
og Omicron BA.1.1 (B.1.1.529 [+R346K] syndu minnkad nemi gagnvart samsetningunni tixagevimab
og cilgavimab (tafla 3).

Upplysingasofnun stendur yfir til pess ad geta betur skilid hvernig litil skerding 4 virkni sem sést 1
greiningum & upprunalegum SARS-CoV-2 veirum eda veirulikum 6gnum med gervihjup getur
samremst kliniskum nidurstodum.



Tafla 3

GoOgn um hlutleysingu gerviveiru og upprunalegrar SARS-CoV-2 veiru eftir
utskiptiafbrigbum SARS-CoV-2

egar tixagevimab og cilgavimab voru notud saman

Pango =tt med Einkennandi RBD Margfeldi minnkunar & nzemi® ICso (ng/ml)
gaddaprotein- utskiptingar sem voru
utskiptingum profadar
Gerviveira® | Lifandi veira® | Gerviveira® | Lifandi
veira ¢
Varhugaverd afbrigoi
B.1.1.7 (Alpha,
Bretland) N501Y 1,0-52 0,5-14 1,1-9,0 4-395
B.1.351 (Beta, ) ]
Sudur-Afrika) K417N:E484K:N501Y 2,5-55 0,9-3,8 56-114 | 65-256
P.1 (Gamma, K417T:E484K:N501Y 0,8-1,7 0,4-2,0 1.8-2.7 32-8
Brasilia)
B.1.617.2 (Delta, L452R:T478K 1-12 0,6-1,0 19-22 | 3-75
Indland)
AY.1/AY.2 (Delta ) )
CKALTN), Indland) | K417NL4S2RT478K 1,0 ND 1,9 ND
G339D:S371L:S373P:
. S375F:K417N:N440K:
gﬂ'(séztgvlv‘:;;’“’ G446S:S477TN-TA78K: |  132-183 12-30 51-277 | 147-278
: E484A:Q493R:G496S:
Q489R:N501Y:Y505H
G339D:R346K:S371L:
S373P: S375F:K417N:
Omicron BA.1.1 N440K:G446S:S477N:
(fildi landa) T478K:E484A:Q493R: 424 176 466 1147
G496S:Q489R:N501Y:
Y505H
G339D:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:
. | R408S:K417N:N440K:
gnmc{;)“’“ BA2 (foldi | 477N T478K:E484A: 3.2 5.4 9.8 35
Q493R:Q498R:N501Y:
Y505H:H655Y:N679K:
P681H:N764K
G339D:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:
Omicron BA.2.12.1 R408S:K417N:N440K:
(Bandarikin) L452Q:S47TN+T478K: 5 ND 107 ND
E484A:Q493R:Q498R:
N501Y: Y505H
G339D:S371F:S373P:
Omicron BA3 S375F:D405N:K417N:
( . da) N440K:G446S:S477N: 16 ND 34,5 ND
J T478K:E484A:Q493R:
Q498R:N501Y:Y505H
G339D:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:
Omicron BA 4 R408S:K417N:N440K:
(fi61di landa) L452R:S477N:T478K: 33-65 ND 65-69.4 ND
E484A:F486V:Q498R:
N501Y:Y505H




Pango =tt med Einkennandi RBD Margfeldi minnkunar & nzemi® ICso (ng/ml)
gaddaprotein- utskiptingar sem voru
utskiptingum profadar
Gerviveira® | Lifandiveira® | Gerviveira® | Lifandi
veira ¢

G339D:S371F:S373P:

S375F:T376A:D405N:
Omicron BA.5 R408S:K417N:N440K:
(fi61di landa) L452R:S477N:T478K: 33-65 42-16 65-69.4 | 56,6-229

E484A:F486V:Q498R:

N501Y:Y505H

Ahugaverd afbrigdi (variant of interest)
B.1.525 (Eta, fioldi E484K 18-3,1 ND 5-95 ND
landa)
B-1.326 (lota, E484K 0.8-34 03-18 19-52 | 1,0-70
Bandarikin) ’ ’ ’ ’
B.1.617.1 (Kappa, )
Indland) L452R:E484Q 0,9-34 0,5-1,3 2,5-5,1 2,0-5,0
C.37 (Lambda, Pertt) L452Q:F490S 0,7 ND 1,1 ND
B',1'621 ’(Mu, R346K:E484K:N501Y 7,5 ND 17,3 ND
Kolumbia)
Afbrigdi sem kalla 4 frekara eftirlit
B.1.427/B.1.429
(Epsilon, Bandarikin) L452R 0,8-29 1,3-35 1,0-4,5 5,0-14,0
R.1 (fj6ldi landa) E484K 3,5 ND 4,6 ND
B.1.1,519 (fjoldi T478K 1,0— 1,4 ND 20-23 ND
landa)
C.36.3 (fjoldi landa) R346S:1L452R 2,3 ND 3,9 ND
B.1214.2 (fjoldi Q414K:N450K 0.8 ND 1,6 ND
landa)
B.1.619.1 (fjoldi N440K:E484K 33 ND 7.6 ND
landa)
Afbrigdi par sem horfio er fra frekara eftirliti
P.2 (Zeta, Brasilia) E484K 2.9 ND 10,4 ND
B.1.616 (Frakkland) V483A 04-0,5 ND 1,L1-1,2 ND
A.23.1 (Bretland) V367F 0,4 ND 0,5 ND
A.27 (fjoldi landa) L452R:N501Y 0,8 ND 1,8 ND
AV.1 (fjoldi landa) N439K:E484K 5,9 ND 13,0 ND

& Bil minnkadrar virkni in vitro hja fjolda samhlida utskiptinga og/eda rannsoknastofa og vel vidurkenndar
greiningar notadar; margfeldi breytingar ICso einstofna moétefnis sem parf til ad minnka sykingu um 50%
samanborid vid villigerdar vidmidunarstofn.

Gerviveirur sem tja allt SARS-CoV-2 gaddaatbrigdispréteinid og einstaka einkennandi gaddattskiptingar
fyrir utan L452Q voru profadar p.m.t. Alpha (+L455F, E484K, F490S, Q493R, og/eda S494P), og Delta

(+K417N) med viobotar RBD utskiptingum sem greinast ekki lengur eda greinast i afar litlum meeli innan

pessara tta.

¢ Upprunalegar SARS-CoV-2 sem tja allt gaddaprotein afbrigdisins voru profadar p.m.t. Alpha (+E484K eda

S494P) med vidbotar RBD utskiptingum sem greinast ekki lengur eda greinast i afar litlum meli innan

pessara etta.

ND, ekki dkvardad; RBD, viotakabindisvaedi gaddaproteins.

Ekki er pekkt hvernig hlutleysingargdgn um nami gerviveiru eda upprunalegrar SARS-CoV-2 veiru
samreemist kliniskum nidurstéoum.

[ PROVENT lagu fyrir gogn um radgreiningu sem safnad var vid heimsékn vegna veikinda hja
21 patttakanda med COVID-19 sykingu med einkennum (7 fengu tixagevimab og cilgavimab og 14
fengu lyfleysu). Vid genasamsatubrot > 25% voru algengustu varhugaverdu atbrigdin eda ahugaverdu
afbrigdin Alpha (alls 5 tilvik, 6ll 1 lyfleysuhopnum) og Delta (alls 7 tilvik, 6 1 lyfleysuhopnum og 1 i




EVUSHELD hopnum), einnig voru 7 tilvik med radir ur upphaflega stofninum (3 1 lyfleysuhopnum og
4 1 EVUSHELD hépnum).

Mogulegt er ad afbrigdi sem tengjast onzemi gagnvart samsetningunni tixagevimab og cilgavimab hafi
krossénami gagnvart 6drum einstofna métefnum sem beinast ad RBD 4 SARS-CoV-2. Samsetningin
tixagevimab og cilgavimab hélt virkni gagnvart gerviveirum med einstaka SARS-CoV-2
gaddautskiptingar (E484D/K/Q, F490S, Q493R, S494P, K417E/N, D420N, K444Q, V445A, Y453F,
L455F, N460K/S/T, F486V, og Q493K) sem greindust hja hlutleysandi flottaatbrigdum annarra
einstofna moétefna sem beinast ad RBD 4 gaddaproteini SARS-CoV-2.

[ TACKLE lagu fyrir gogn vid upphaf um radgreiningu hja 748 patttakendum (382 fengu tixagevimab
og cilgavimab og 367 fengu lyfleysu). Vid genasamsatubrot > 25% var hlutfall patttakenda sem voru
syktir af varhugaverdum afbrigdum eda ahugaverdum afbrigdum 1 jafnvaegi milli medferdarhdpanna,
p.m.t. patttakenda med Alpha, Beta, Gamma, Delta, Lambda og Mu.

Lyfhrif

Eftir 150 mg skammt af tixagevimabi og 150 mg skammt af cilgavimab 1 vodva i PROVENT 4 degi 8,
29, 58, 92, 183 og 366, var GMT fyrir hlutleysandi moétefni 19, 23, 18, 14, 6 og 3 falt hearra, talid i
somu 160, en GMT melt 1 plasma af bataskeidi ur COVID-19 sjuklingum (GMT= 30,8).

Eftir stakan 300 mg skammt af tixagevimabi og 300 mg skammt af cilgavimabi i vodva i TACKLE,
jokst GMT fyrir hlutleysandi moétefni um meira en 5 falt i EVUSHELD hopnum til og med degi 169
samanborid vid lyfleysuhopinn: 16, 14, 22, 18 og 5,3 falt samanborid vid lyfleysu a degi 6, 15, 29, 85,
og 169, talid 1 sdmu ro0.

Onamissvorun

[ PROVENT, i kjolfar staks skammts af EVUSHELD (150 mg af tixagevimabi og 150 mg af
cilgavimabi), greindust medferdartengd motefni gegn tixagevimabi hja 7,6% (234/3085), gegn
cilgavimabi hja 11,3% (341/3024) og gegn EVUSHELD hj4 13,1% (403/3086) patttakenda par sem
haegt var ad meta ADA og fengu EVUSHELD.

[ TACKLE, i kjolfar staks skammts af EVUSHELD (300 mg af tixagevimabi og 300 mg af
cilgavimabi), greindust medferdartengd motefni gegn tixagevimabi hja 7,3% (27/372), gegn
cilgavimabi hja 12,7% (46/363) og gegn EVUSHELD hja 14,5% (54/373) patttakenda par sem hagt
var ad meta ADA.

Ekkert sem bendir til tengsla ADA vid ahrif 4 lyfjahvorf og 6ryggi hefur komid fram.
Verkun

Fyrirbyggjandi medfero gegn COVID-19

PROVENT var III. stigs, slembirddud (2:1) tviblind, klinisk samanburdarrannsékn med lyfleysu par
sem lagt var mat 8 EVUSHELD sem fyrirbyggjandi medferd adur en utsetning fyrir COVID-19 4 sér
stad hja fullordnum > 18 éra. Skradir patttakendur voru einstaklingar sem taldir voru i aukinni haettu 4
ad syna ofullnegjandi svérun vid bolusetningu (vegna aldurs > 60 ara, annarra sjikdoma, langvinnra
sjukdoma sem fyrir eru, on@misskerdingar eda vegna Opols gagnvart bolusetningu) eda i aukinni haettu
a4 SARS-CoV-2 sykingu (vegna stadsetningar eda adstedna vid skraningu i rannsokn, t.d.
heilbrigdisstarfsmenn p.m.t. starfsfolk &4 hjukrunarheimilum, f6lk sem vinnur 4 haettusveedum 1 idnadi
eda lifir 1 mikilli naleegd vid adra, t.d. einstaklingar a stidentagdrdum eda i hermannaskalum).
batttakendur fengu annadhvort 150 mg tixagevimab og 150 mg cilgavimab eda lyfleysu, gefid sem
tvaer adskildar inndzlingar i vodva. I rannsokninni voru patttakendur utilokadir ef peir voru med ségu
um SARS-CoV-2 sykingu stadfesta 4 rannsoknastofu eda voru SARS-CoV-2 métefnajakvadir vid
skimun.
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Vid upphaf var jafnveegi a lydfredilegum pattum i EVUSHELD hopnum og lyfleysuhdépnum.
Midgildi aldurs var 57 ar (24% patttakenda voru 65 ara eda eldri og 4% patttakenda voru 75 ara eda
eldri), 46% patttakendur voru konur, 73% voru hvitir, 3% voru asiskir, 17% voru svartir/afriskir
Amerikanar og 15% voru af rdmdnskum uppruna. Af 5.197 patttakendum voru 78% vid upphaf
rannsOknar med adra sjukdoma eda petti sem tengjast aukinni haettu & svesnu COVID-19, p.m.t.
offitu (42%), sykursyki (14%), hjarta- eda @dasjukdom (8%), krabbamein, p.m.t. med sdgu um
krabbamein (7%), langvinna lungnateppu (5%), langvarandi nyrnasjukdom (5%), langvarandi
lifrarsjukdom (5%), notudu 6nemisbeelandi lyf (3%) eda med onaemisbealandi sjukdom (< 1%).

[ adalgreiningunni voru 5.172 patttakendur sem voru SARS-CoV-2 RT-PCR neikvaedir vid upphaf,
par af fékk 3.441 EVUSHELD og 1.731 fékk lyfleysu. EVUSHELD dr6 marktaekt (p-gildi <0,001) r
haettu 4 SARS-CoV-2 RT-PCR jakvaeoum-sjikdomi med einkennum (COVID-19) samanborid vid
lyfleysu (tafla 4). Midgildi eftirfylgni eftir gjof var 83 dagar.

Tafla 4 Nygengi COVID-19

N Fjoldi tilvika’, n | Hlutfallsleg
(%) ahgettuminnkun, %
(95% C))
EVUSHELD" 3.441 8 (0,2%) N
Lyfleysa 1.731 17 (1,0%) 77% (46, 90)

CI = Oryggisbil, N = fjbldi patttakenda i greiningunni.
2 Adalendapunktur, patttakandi var skilgreindur med COVID-19 ef fyrsta tilfelli peirra af SARS-CoV-2 RT-
PCR jakvadum-sjikdomi med einkennum kom fram eftir gjo6f og fyrir dag 183.

b 150 mg tixagevimab og 150 mg cilgavimab.

Samreemi var & verkun hja fyrirframskilgreindum undirhépum, p.m.t. aldur, kyn, pjoderni og adrir
sjukdomar eda einkenni vid upphaf sem tengjast aukinni heettu 4 svaeesnu COVID-19.

Hja patttakendum sem fengu EVUSHELD voru engin svesin/mjog alvarleg COVID-19 tilfelli
(skilgreint sem SARS-CoV-2 RT-PCR-jakvedur sjikdomur med einkennum sem lysir sér med a.m.k.
annadhvort lungnabolgu [hiti, hosti, hradondun eda madi og lungnaiferd] eda strefnisskorti [SpO»
<90% 1 herbergislofti og/eda veruleg andnaud] og skor WHO skala fyrir versnun (Clinical Progression
Scale) 5 eda haerri) samanborid vid eitt tilfelli (0,1%) hja patttakendum sem fengu lyfleysu.

Annarri lokadagsetningu gagnaséfnunar var beett vid svo hagt vaeri ad uppfaera greiningu 4 oryggi og
verkun eftir 4 (post-hoc); midgildi eftirfylgni var 6,5 manudir badi hja patttakendum i EVUSHELD
hépnum og lyfleysuhopnum. Hlutfallsleg dhaettuminnkun me0 tilliti til SARS-CoV-2
RT-PCR-jakvaeds sjukdoms med einkennum var 83% (95% CI 66, 91), med 11/3.441 (0,3%) tilfelli i
EVUSHELD hoépnum og 31/1.731 (1,8%) 1 lyfleysuhopnum (sj& mynd 1). Enginn patttakendanna sem
fekk EVUSHELD fékk svaesio/mjog alvarlegt COVID-19 samanborid vid fimm tilfelli hja
patttakendum sem fengu lyfleysu.

[ konnunargreiningu 4 6llum pétttakendum sem fengu EVUSHELD eda lyfleysu, p.m.t.

25 patttakendum sem kom svo i ljos ad hofou verio SARS-CoV-2 RT-PCR-jakvadir vid upphaf
rannsoknar, var hlutfallsleg ahaettuminnkun med tilliti til SARS-CoV-2 RT-PCR-jakvads sjukdoms
med einkennum 78% (95% CI 59, 88), med 14/3.460 (0,4%) tilfelli i EVUSHELD hopnum og
31/1.737 (1,8%) tilfelli 1 lyfleysuhopnum med midgildi eftirfylgni 6,5 manudir.
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Mynd 1 Kaplan Meier: Uppsafnad nygengi COVID-19 med einkennum

44
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Evusheld 3441 2057 2303 2054 1815 1667 1044
Lyfleysa 1731 1483 1177 991 856 774 47

Réadandi SARS-CoV-2 afbrigdin & timabilinu 4 mynd 1 voru Alpha, Beta, Gamma, Epsilon og Delta.
Byggt 4 tidni tilvika adalendapunkts var verkunarlengd 6 manudir.

Medferd vid veegu til medalsveesnu COVID-19

TACKLE var III. stigs, slembirodud (1:1) tviblind, klinisk samanburdarrannsokn med lyfleysu par
sem lagt var mat 8 EVUSHELD sem medferd vid vaegu til medalsvaesnu COVID-19 hja fullordnum
sjuklingum. Skradir patttakendur voru einstaklingar sem h6fou ekki verid bolusettir gegn COVID-19,
sem hofou ekki fengid medferd vio COVID-19 & sjikrahusi og hofou a.m.k. 1 eda fleiri COVID-19
einkenni sem eru a.m.k. veeg a0 alvarleika. Medferd hofst innan 3 daga fra pvi ad syni meldist jakvaett
fyrir SARS-CoV-2 veirusykingu og innan <7 daga fra pvi ad COVID-19 einkenni komu fyrst fram.
Sjuklingar fengu stadlada medferd og annadhvort 300 mg tixagevimab og 300 mg cilgavimab
(N=413) eda lyfleysu (N=421), gefid sem tvaer adskildar inndeelingar 1 voova. Sjuklingum var
lagskipt eftir tima fra pvi ad einkenni komu fyrst fram (<5 dagar 4 méti >5 dagar) og heettu 4 ad
sjukdomur proist yfir 1 sveesid COVID-19 (mikil haetta & moti litilli heettu).

Jafnveegi var & lyofraedilegum pattum og sjukdomseinkennum i medferdarhopnum og lyfleysuhdpnum.
Vid upphaf var midgildi aldurs 46 ar (13% patttakenda voru 65 ara eda eldri), 50% patttakenda voru
konur, 62% voru hvitir, 5,6% voru asiskir, 4,0% voru svartir og 52% voru af romdnskum uppruna.
Meirihluti sjuklinga (84%) voru sermineikvaedir vid upphaf og 90% voru taldir vera i meiri haettu 4 ad
fa svaesid COVID-19, skilgreint sem annadhvort einstaklingar 65 ara eda eldri vid slembirddun eda
einstaklingar < 65 ara og med a.m.k. eitt sjukdomséstand eda annad sem gerdi pad ad verkum ad peir
voru 1 meiri haettu 4 ad fa svaesid COVID-19. Til annarra patta sem tengjast mikilli heettu teljast m.a.:
offita (BMI > 30) (43%), reykingar (ntiverandi eda fyrrverandi) (40%), haprystingur (28%),
langvarandi lungnasjikdomur eda medalsvesinn til sveesinn astmi (12%), sykursyki (12%), hjarta- og
@0asjukdomar (p.m.t. saga um slag) (9%), onemisbalandi astand (vegna liffaeraigraedslu, bl6o- eda
beinmergsigradslu, onaemisbrests, HIV, notkunar barkstera eda notkunar annarra 6namisbelandi
lyfja) (5%), krabbamein (4%), langvarandi nyrnasjukdémur (2%) eda langvarandi lifrarsjukdomur
(2%).

Vid upphaf voru 88% sjiklinga med COVID-19 med skor WHO skala fyrir versnun (Clinical
Progression Scale) 2 og 12% voru med skor WHO skala fyrir versnun (Clinical Progression Scale) 3,
midgildi lengdar einkenna 40ur en medferd hofst var 5 dagar.
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Adalendapunktur verkunar samanst60 af annadhvort svaesnu COVID-19 eda daudsfalli af hvada orsok
sem er fram ad degi 29, hja patttakendum sem fengu medferd innan 7 daga fra pvi ad einkenni komu
fyrst fram og voru ekki a sjukrahtsi vid upphaf rannsdknar. Svaesio COVID-19 var skilgreint sem
sjukdomur sem einkenndist annadhvort af lungnaboélgu (hiti, hosti, hradondun eda meadi og
lungnaiferd sem sést 4 rontgenmynd af brjostholi eda lungnasneidmyndatdku) eda surefnisskorti
(SpO2 <90% 1 herbergislofti og/eda veruleg andnaud) og skor WHO skala fyrir versnun (Clinical
Progression Scale) 5 eda haerri. EVUSHELD syndi tolfreedilega markteka feekkun tilvika af svaesnu
COVID-19 eda daudsfalli af hvada orsok sem er samanborid vid lyfleysu (tafla 5). Vegna litillar
urtaksstaerdar er ekki haegt ad draga alyktanir um verkun hja sermijakvedum sjuklingum.

Tafla 5 Nygengi sveesins COVID-19 eda daudsfalls af hvada orsok sem er til og med degi 29

bydi Medferd N | Fjoldi Hlutfallsleg p-gildi®
tilvika, n ahzettuminnkun,
(%) % (95% CI)
Sjuklingar utan EVUSHELD® | 407 | 18 (4,4%)
sjukrahuss sem fengu
medferd <7 dogum fra 50% (15, 71) p=0,010
pvi ad einkenni komu Lyfleysa 415 | 37 (8,9%)
fyrst fram (mFAS)
A}ititf Sﬁefrébifaéaéii EVUSHELD® | 446 | 24 (5,4%)
batttakendur, p.m.t. 42% (3, 64) p=0,028
sjuklingar innan og utan o

CI = Oryggisbil, N= Fjoldi patttakenda i greiningunni, mFAS= Adlagad fullt greiningarmengi, FAS= Fullt greiningarmengi

a.  Nidurstodur ur CMH profi lagskiptar eftir tima fra pvi ad einkenni komu fyrst fram (< 5 4 moti > 5 dagar) og heettu & ad
fa svaesid COVID-19 (mikil &4 moti litilli).

b. 300 mg tixagevimab og 300 mg cilgavimab

Gogn um svorun sem vantadi voru ekki tilreiknud.

Hlutfallsleg aheettuminnkun var 67% (95% CI var 31, 84) hja sjuklingum utan sjikrahtiss sem fengu
medferd innan vid 5 ddgum fra pvi ad einkenni komu fyrst fram (p= 0,002).

Nidurstodur samsetta adalendapunktsins voru knunar &fram af nygengi sveesins COVID-19. Fram a0
degi 29 haf0i verid greint fra 7 daudsfollum, 3 i EVUSHELD hopnum og 4 1 lyfleysuhopnum. Af
pessum 7 daudsfollum voru 2 ekki tengd COVID-19. Badi voru i EVUSHELD hoépnum og voru hluti
af samsetta adalendapunktinum.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstoour ur rannséknum a
EVUSHELD hja einum eda fleiri undirhépum barna til ad fyrirbyggja og medhondla COVID-19 (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf tixagevimabs og cilgavimabs eru samberileg, linuleg og 1 réttu hlutfalli vid skammta &
bilinu 150 mg af tixagevimabi og 150 mg af cilgavimabi til 1.500 mg af tixagevimabi og 1.500 mg af
cilgavimabi eftir staka gjof i blaed. Lyfjahvarfapydisgreining 4 gdégnum fré heilbrigdum
sjalfbodalioum og sjuklingum sem toku patt i premur III. stigs rannsoknum & tixagevimabi og
cilgavimabi sem fyrirbyggjandi medferd adur en utsetning & sér stad (PROVENT), fyrirbyggjandi
medferd eftir ad utsetning 4 sér stad (STORMCHASER) og sem medferd vid vaegu til medalsvaesnu
COVID-19 (TACKLE), sem og gégnum ur fimm I. stigs og II. stigs rannsOknum til vidbotar, med
skdmmtum & bilinu 300 mg (150 mg af tixagevimabi og 150 mg af cilgavimabi) til 600 mg (300 mg af
tixagevimabi og 300 mg af cilgavimabi) gefnum 1 vodva og 300 mg (150 mg af tixagevimabi og

150 mg af cilgavimabi) til 3.000 mg (1.500 mg af tixagevimabi og 1.500 mg af cilgavimabi) gefnum i
blaad, stydur rétt hlutfall vid skammta fyrir tixagevimab, cilgavimab og EVUSHELD.
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Frésog

Samkvaemt pydislyfjahvarfalikani, eftir staka gj6f 150 mg af tixagevimabi og 150 mg af cilgavimabi i
vodva var aztlad midgildi (90% spabil (P1)) hamarkspéttni (Cmax) EVUSHELD 1 sermi 26,9 ng/ml
(90% PI: 12,6; 53,7), midgildi tima fram ad Cmax (Tmax) var 19 dagar (90% PI: 5; 46).

Eftir staka gjof 300 mg af tixagevimabi og 300 mg af cilgavimabi 1 vodva var detlad Cpax fyrir
EVUSHELD 53,9 pg/ml (90% PI: 25,2; 107,3), midgildi Tmax var 19 dagar (90% PI: 5; 46).

Aztlud nyting var 67,1% fyrir EVUSHELD, 61,5% fyrir tixagevimab og 65,8% fyrir cilgavimab.

Dreifing

Samkvaemt lyfjahvarfalikani var midlegt dreifingarrimmal 3,17 litrar fyrir tixagevimab og 3,52 litrar
fyrir cilgavimab. Utlegt dreifingarraimmal var 1,77 litrar fyrir tixagevimab og 1,82 litrar fyrir
cilgavimab.

Umbrot

Gert er ra0 fyrir ad tixagevimab og cilgavimab brotni nidur 1 sma peptid og stakar amindsyrur med
nidurbrotsferli & sama hatt og innren IgG motefni.

Brotthvarf

Midgildi (95% CI) uthreinsunar var 0,050 (0,049; 0,052) 1/dag fyrir EVUSHELD, 0,046 (0,044;
0,047)l/dag fyrir tixagevimab og 0,052 (0,049; 0,054) 1/dag fyrir cilgavimab med breytileika milli
einstaklinga sem var 43% fyrir EVUSHELD, 41% fyrir tixagevimab og 44% fyrir cilgavimab. Aztlad
midgildi (5. og 95. hundradsmark) lokahelmingunartima brotthvarfs samkvemt pydisgreiningu var
79 (46, 101) dagar fyrir EVUSHELD, 81 (49, 106) dagar fyrir tixagevimab og 78 (49, 97) dagar fyrir
cilgavimab.

Eftir staka gjof 150 mg af tixagevimabi og 150 mg af cilgavimabi 1 vddva var detlad midgildi péttni
EVUSHELD i sermi 24,5 pg/ml (90% PI: 11,8; 44,8) 4 degi 29 og 6,2 pug/ml (90% PI: 1,8; 14,7) a
degi 183.

Eftir staka gjof 300 mg af tixagevimabi og 300 mg af cilgavimabi 1 vddva var detlad midgildi péttni
EVUSHELD i sermi 49,1 pg/ml (90% PI: 23,6; 89,5) 4 degi 29 og 12,5 pg/ml (90% PI: 3,6; 29,3) a
degi 183.

Enginn munur sem skipti mali kliniskt var 4 uthreinsun tixagevimabs eda cilgavimabs milli
patttakenda med COVID-19 sem toku patt i TACKLE og peim sem toku patt 1 rannsoknunum a
fyrirbyggjandi medfero.

Sérstakir hopar

Skert nyrnastarfsemi
Engar sérteekar rannsoknir hafa verid gerdar a dhrifum skertrar nyrnastarfsemi a lyfjahvorf
tixagevimabs og cilgavimabs.

Brotthvarf tixagevimabs og cilgavimabs & dbreyttu formi er ekki med pvagi, pvi er ekki talid ad skert
nyrnastarfsemi hafi markteek ahrif 4 utsetningu fyrir tixagevimabi og cilgavimabi. A sama hatt er ekki

gert rad fyrir ad skilun hafi ahrif 4 lyfjahvorf tixagevimabs og cilgavimabs.

Samkvaemt pydisgreiningu & lyfjahvérfum er enginn munur 4 Gthreinsun tixagevimabs og cilgavimabs
hjé sjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi (metid samkvaemt eGFR vid upphaf og kreatininuthreinsun)
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samanborid vid sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Samkvemt pydislikani fyrir lyfjahvorf voru of
fair patttakendur med verulega skerta nyrnastarfsemi til pess ad haegt sé ad draga einhverjar alyktanir.

Skert lifrarstarfsemi

Engar sérteekar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif skertrar lifrarstarfsemi 4 lyfjahvorf
tixagevimabs og cilgavimabs. Gert er rad fyrir ad ahrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf
tixagevimabs og cilgavimabs séu litil.

Gert er rad fyrir ad tixagevimab og cilgavimab brotni nidur 1 amindsyrur med proteinsundrun i
morgum vefjum og endurnytt i 6nnur protein, pess vegna er ekki gert rad fyrir ad skert lifrarstarfsemi
hafi 4hrif 4 Utsetningu fyrir tixagevimabi og cilgavimabi.

Aldradir

Af patttakendum 1 sameiginlegu lyfjahvarfagreiningunni voru 17,6% (N= 871) 65 ara eda eldri og
3,2% (N=156) 75 éra eda eldri. Enginn kliniskt mikilveegur munur er 4 lyfjahvorfum tixagevimabs og
cilgavimabs hja 6ldrudum (=65 ara) samanborid vio yngri einstaklinga.

Born
Lyfjahvorf tixagevimabs og cilgavimabs hja einstaklingum <18 éra hafa ekki verid metin.

Med pvi ad nota pydislyfjahvarfalikan og hermun er gert rad fyrir ad radlagdur medferdarskammtur
valdi samberilegri utsetningu fyrir tixagevimabi og cilgavimabi 1 sermi hja unglingum 12 éra eda eldri
sem vega a.m.k. 40 kg eins og kom fram hja fullordnum, par sem fullordnir med svipada likamspyngd
voru hafdir med 1 klinisku rannsoknunum & fyrirbyggjandi medferd og medferd.

Einstaklingar i yfirbyngd

Samkvaemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum sast lekkun 4 hamarkspéttni EVUSHELD 1 sermi og péttni
eftir 6 manudi samfara aukinni likamspyngd. Aztlad var ad badi hamarkspéttni i sermi og péttni eftir
6 manudi hja fullordnum pyngri en 108 kg (87,5 hundradsmark) veeru um pad bil 24% laegri en hja
fullordnum sem vega 81 kg (midgildi).

Adrir serstakir hopar

Samkvaemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum hafdi kyn, aldur, kynpattur, pjoderni, hjarta- og
®0asjukdomur, sykursyki og 6namisskerding engin kliniskt mikilveeg ahrif 4 lyfjahvorf tixagevimabs
og cilgavimabs.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir 4 krabbameinsmyndun, framkdllun stokkbreytinga og eiturverkunum & &xlun hafa ekki
verid gerdar 4 tixagevimabi og cilgavimabi.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til sérstakrar haettu fyrir menn & grundvelli rannsokna a bindingu
vid vef og eiturverkunum eftir stakan skammt hja cynomolgus 6pum, p.m.t. mat 4 lyfjafredilegu

oryggi og stadbundnu poli.

Motethahad aukning sykingar (antibody-dependent enhancement, ADE)

Heefileiki tixagevimabs og cilgavimabs til ad midla motefnahddum veiruadgangi var metinn i Raji
frumum sem tja FcyRII sem voru inkiberadar med radbrigda veiru med gervihjip med SARS-CoV-2
gaddaproétein, vid moétefnapéttni 4 bilinu 6,6 nM (1 pg/ml) til 824 pM (125 ng/ml). Tixagevimab,
cilgavimab og samsetning peirra midludu ekki adgangi gerviveiru inn 1 pessar frumur.

Heefileiki til ad midla moétefnahadri aukningu var einnig metinn i SARS-CoV-2 likani 1 primétum
60rum en moénnum med notkun EVUSHELD. Gjof i &0 fyrir veirusaningu leiddi til skammtahadra
framfara fyrir allar maeldar nidurstddur (heildarveiru RNA 1 lungum eda nefslimhud, smitandi
veirumagn 1 lungum samkvaemt TCIDso melingum og lungnaskadi og skemmdir samkvaemt
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vefjafreedilegum meelingum). Ekkert benti til sjukdomsaukningar vid pa skammta sem metnir voru
p.m.t. vid skammta sem voru minni en hlutleysandi skammtar svo litlir sem 0,04 mg/kg.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Histidin

Histidinhydroklorid einhydrat

Sukrosi

Polysorbat 80

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

r

Orofid hettuglas
2 ar.

Sprautur eftir blondun

Nota parf sprauturnar tafarlaust eftir blondun. Ef ekki er mogulegt ad gefa lyfid strax er geymslutimi
og skilyrdi fyrir notkun 4 abyrgd notanda og er yfirleitt ekki lengri en 4 klst. vid 2°C til 25°C.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

Ma ekki hrista.

Geymsluskilyrdi eftir ad hettuglos hafa verid rofin og blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5  Gerd ilats og innihald
Tixagevimab hettuglas

1,5 ml stungulyf, lausn i gagnseju glerhettuglasi lokad med teygjanlegum klorbutyltappa, innsiglad
med dokkgrau alsmelluloki.

Cilgavimab hettuglas
1,5 ml stungulyf, lausn 1 gagnseju glerhettuglasi lokad med teygjanlegum klorbutyltappa, innsiglad
med hvitu alsmelluloki.

Pakkningastaerd: Hver askja inniheldur 2 hettuglos: 1 hettuglas af tixagevimabi og 1 hettuglas af
cilgavimabi.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Leidbeiningar um medhoéndlun

Medferd lyfsins 4 ad vera 1 hondum heilbrigdisstarfsmanna og vinna 4 med smitgat til ad tryggja ad
hver skammtur haldist sefour.

Skoda & hettuglosin med tilliti til agna og mislitunar. Baedi tixagevimab og cilgavimab eru teerar til
opallysandi, litlausar til adeins gullleitar lausnir. Hettuglésunum & ad farga ef lausnin er skyjud,

mislitud eda inniheldur sjaanlegar agnir. Ekki ma hrista hettuglosin.

Hver skammtur af tixagevimabi og cilgavimabi er dreginn upp i tveer adskildar sprautur og gefinn i tvo
mismunandi vodva, helst i rassvodva.

Geymsluskilyrdi fyrir sprautur eftir blondun, sja kafla 6.3.

Farga 4 6notadri lausn.

Férgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svipj6o

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1651/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. mars 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LI'FFR}EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI 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 efha

Samsung Biologics

300, Songdo bio-daero,
Yeonsu-gu, Incheon 21987,
Sudur-Korea

Lonza Biologics

101 International Drive
Portsmouth, NH 03801,
Bandarikin

WuXi Biologics Co., Ltd.

108 Meiliang Road,

Mashan, Binhu District, Wuxi, Jiangsu 214092,
Kina

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

AstraZeneca AB
Giértunavigen,
SE-152 57 Sodertilje,
Svipj6o

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidomidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

markadsleyfis.

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

. Azetlun um ahaettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og

fram kemur 1 dzetlun um ahattustjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppferslum a dztlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um ahettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

19



begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun dheettu) naest.
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VIDAUKI I1I

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL

21



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

ASKJA

1. HEITI LYFS

EVUSHELD 150 mg + 150 mg stungulyf, lausn
tixagevimab + cilgavimab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas med tixagevimabi inniheldur 150 mg tixagevimab i 1,5 ml (100 mg/ml).
Hvert hettuglas med cilgavimabi inniheldur 150 mg cilgavimab i 1,5 ml (100 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, histidinhydroklorid einhydrat, stikrosi, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas med tixagevimabi
1 hettuglas med cilgavimabi
tixagevimab 150 mg/1,5 ml
cilgavimab 150 mg/1,5 ml

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymi0 par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SPECIAL STORAGE CONDITIONS

Geymid i keeli.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.
Ma ekki hrista.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svipj6o

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1651/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17.  UNIQUE IDENTIFIER - 2D BARCODE

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

EVUSHELD 150 mg stungulyf
tixagevimab

1.m.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

150 mg/1,5 ml

6. ANNAD

AstraZeneca

25



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIDPI A HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

EVUSHELD 150 mg stungulyf
cilgavimab

1.m.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

150 mg/1,5 ml

6. ANNAD

AstraZeneca
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

EVUSHELD 150 mg + 150 mg stungulyf, lausn
tixagevimab + cilgavimab

vl)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid lekninn eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 EVUSHELD

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 EVUSHELD

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um EVUSHELD og vid hverju pad er notad

EVUSHELD samanstendur af tveimur virkum efnum: tixagevimab og cilgavimab. Pessi lyf kallast
baedi einstofna moétefni. Pessi motefni eru protein sem bindast vid dkvedid protein & SARS-CoV-2,
veirunni sem veldur COVID-19. Med pvi ad bindast vid petta protein koma pau i veg fyrir ad veiran
komist inn 1 frumur hja ménnum.

EVUSHELD er @tlag til ad fyrirbyggja COVID-19 adur en utsetning a sér stad hja fullordnum og
unglingum 12 4ra og eldri sem vega a.m.k. 40 kg.

EVUSHELD er notad hja fulloronum og unglingum, 12 ara og eldri sem vega a.m.k. 40 kg, med
COVID-19 sem:
. purfa ekki 4 strefnisgjof ad halda til ad medhondla COVID-19 og

. eru i aukinni heettu 4 ad sjukdomurinn verdi alvarlegur samkvemt mati leeknisins.

2. Adur en byrjad er ad nota EVUSHELD

Ekki ma nota EVUSHELD
. ef um er ad reeda ofnzemi fyrir tixagevimabi, cilgavimabi eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp 1 kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en EVUSHELD er notad:

. ef pu ert med of faar blodflogur (sem hjalpa til vio blodstorknun), einhver blédstorkuvandamal
eda tekur lyf sem hindra blédstorknun (segavarnarlyf).

. ef pu hefur fengid veruleg ofnemisvidbrogd eda dndunarerfidleika eftir ad pér hefur verid gefid
EVUSHELD adur.

Lattu lzekninn, lyfjafraeding eda hjiukrunarfraedinginn vita eda fadu laeknisadstod an tafar
. ef pu finnur fyrir einhverjum einkennum fra hjarta, eins og:
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verk fyrir brjosti
madi
almennum Opagindum, veikindum eda vanlidan
o svima eda yfirlidi.
. ef pu finnur fyrir einhverjum einkennum verulegra ofnzemisvidbragoa, eins og:
o Ondunar- eda kyngingarerfidleikum
o prota i andliti, vorum, tungu eda halsi
o verulegum klada 1 hud med raudum utbrotum eda upphleyptum hnidum.

o O O

Born og unglingar
EVUSHELD 4 ekki ad gefa bérnum yngri en 12 ara eda peim sem vega minna en 40 kg.

Notkun annarra lyfja samhlida EVUSHELD

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. betta er vegna pess ad enn er ekki vitad hvort petta lyf hafi
ahrif 4 onnur lyf, eda hvort 6nnur lyf hafi ahrif 4 petta lyf.

Medganga og brjéstagjof
Lattu lekninn eda hjikrunarfraeding vita ef pt ert pungud eda geetir verid pungud.

. betta er vegna pess ad ekki liggja fyrir naegilegar upplysingar til ad skera tr um hvort druggt sé
ad nota lyfid & medgongu.
. Lyfid verdur eingdngu notad ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en hugsanleg dhatta fyrir

moour og ofaett barn.

Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita ef pu ert med barn 4 brjosti.

. betta er vegna pess ad ekki er enn vitad hvort lyfid berst 1 brjostmjolk — eda hvada ahrif pad
hefur 4 barnid eda mjolkurframleidslu.

. Laeknirinn mun adstoda pig vid ad akveda hvort halda skuli brjostagjof afram eda hefja medferd
me0 pessu lyfi.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er a0 EVUSHELD hafi ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota 4a EVUSHELD

Rédlagdur skammtur sem fyrirbyggjandi medferd adur ttsetning & sér stad (forvorn) er
300 milligromm (mg), gefinn sem tveer inndeelingar:

. 150 mg af tixagevimabi

. 150 mg af cilgavimabi

Rédlagdur skammtur sem medferd vid vaegu til medalalvarlegu COVID-19 er 600 mg, gefinn sem
tveer inndeelingar:

. 300 mg af tixagevimabi

. 300 mg af cilgavimabi

EVUSHELD samanstendur af tveimur adskildum lausnum, ein sem inniheldur tixagevimab og ein sem
inniheldur cilgavimab. Leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn gefur pér lyfin, pau munu gefa hvora
inndeelingu fyrir sig i sitt hvorn védvann, yfirleitt eina inndeelingu 1 vodva 1 hvorri rasskinn.
Innd=zlingarnar tvaer verda gefnar hvor 4 eftir annarri.

Leaeknirinn eda hjukrunarfredingur munu akveda hversu lengi parf ad fylgjast med pér eftir ad pu hefur

fengio lyfio. Petta er ef pu ferd einhverjar aukaverkanir.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

29



Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. ofnemisvidbrogd (utbrot eda raud kladautbrot eda upphleyptir hntidar)
. vidbrogo a stungustad (verkur, rodi, klaoi, proti nalegt stungustad)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. innrennslistengd vidbrogd (til demis héfudverkur, kuldahrollur og rodi, 6pegindi eda eymsli
nalagt stungustad)

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
. skyndileg, veruleg ofnemisviobrogd med dndunarerfidleikum, prota, svima, hrodum hjartsleetti,
svitamyndun og medvitundarleysi (bradaofnami)

Tilkynning aukaverkana

Latid lzekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med
pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 EVUSHELD

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Leaeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingurinn eru abyrg fyrir geymslu lyfsins og réttri forgun
onotads lyfs. Eftirfarandi upplysingar eru atladar heilbrigdisstarfsménnum.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og midanum 4 hettuglasinu
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Orofin hettuglds:
. Geymid i keeli (2°C til 8°C).
Ma ekki frjosa.

[ )
. Ma ekki hrista.
. Geymid 1 upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Tilbunar sprautur 4 ad nota strax. Ef naudsyn krefur ma geyma tilbunar sprautur ad hamarki 1 4 klst.
vid 2°C til 25°C.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

EVUSHELD inniheldur

Virku innihaldsefnin eru:
. tixagevimab — 150 mg 1 1,5 ml lausn.
. cilgavimab — 150 mg i 1,5 ml lausn.

Onnur innihaldsefni eru histidin, histidinhydréklérid einhydrat, sukrosi, pélysorbat 80 og vatn fyrir
stungulyf.

Lysing a utliti EVUSHELD og pakkningastaeroir

EVUSHELD inniheldur tvo gegnse glerhettuglos med stungulyfi, lausn:
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. Tixagevimab stungulyf, lausn (dokkgratt lok) er teer til opallysandi, litlaus til adeins gulleit
lausn.
. Cilgavimab stungulyf, lausn (hvitt lok) er teer til 6pallysandi, litlaus til adeins gulleit lausn.

Hver askja inniheldur 2 hettuglds: 1 hettuglas af tixagevimabi og 1 hettuglas af cilgavimabi.

Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svipj6o

Framleioandi
AstraZeneca AB
Giértunavigen,
SE-152 57 Sodertilje,
Svipj6o

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: Tel: +32 2370 48 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

Tem.: +359 24455000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

E)AGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33 1412940 00 Tel: +351 21 434 61 00
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Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsméonnum:

Lyfjagjof

. Medferd lyfsins 4 ad vera 1 hondum heilbrigdisstarfsmanna og vinna 4 med smitgat til ad tryggja

a0 hver skammtur haldist saefour.

. Fyrir lyfjagjof 4 ad skoda tixagevimab og cilgavimab med tilliti til agna og mislitunar. Badi
tixagevimab og cilgavimab eru terar til opallysandi, litlausar til adeins gullleitar lausnir.
Hettugldsunum & ad farga ef lausnin er skyjud, mislitud eda inniheldur sjaanlegar agnir.

. Ekki m4 hrista hettugldsin.

. Eftir ad hettugldsin hafa verid rofin ma geyma lyfid 1 hettuglosunum i 4 klst. vid 2°C til 25°C ef
lyfid er ekki notad tafarlaust. Geymslutimi og skilyrdi eru 4 4byrgd notanda.

. Hver skammtur af tixagevimabi og cilgavimabi er dreginn upp i tveer adskildar sprautur og
gefinn 1 tvo mismunandi vodva, helst 1 rassvodva.

. Hvert hettuglas inniheldur yfirmagn til pess ad hagt s¢ ad draga upp 1,5 ml. Farga a 6notadri

lausn 1 hettuglasinu.

. Gefa a sprauturnar tafarlaust eftir blondun.

. Ef ekki er mogulegt ad gefa lyfid tafarlaust er geymslutimi og skilyrdi fyrir notkun 4 4byrgd
notanda og er yfirleitt ekki lengri en 4 klst. vid 2°C til 25°C.

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


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