BILAGA 1

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Regkirona 60 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje injektionsflaska innehaller 960 mg regdanvimab*.
Varje ml koncentrat innehéller 60 mg regdanvimab.

*Regdanvimab &r en rekombinant human monoklonal IgG1-antikropp framstélld genom rekombinant
DNA-teknik i en cellinje fran ddggdjur (dggstock fran kinesisk hamster).

For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvitska, 16sning (sterilt koncentrat)

Klar till halvgenomskinlig, farglos till ljusgul 16sning med pH pa 5,7-6,3 och osmolalitet pa 250—
300 mosmol/kg

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Regdanvimab &r avsett for behandling av vuxna med coronavirussjukdom 2019 (covid-19) som inte
behover syrgastillforsel och som har 6kad risk f6r sjukdomsprogression till svér covid-19 (se
avsnitt 5.1).

4.2 Dosering och administreringssitt

Regdanvimab ska endast administreras i miljoer dir hélso- och sjukvéardspersonal har omedelbar
tillgang till 1amplig aterupplivningsutrustning och ldkemedel for att behandla en allvarlig

infusionsreaktion, t.ex. anafylaxi, och dér patienterna kan dvervakas kliniskt under administreringen
och observeras i minst 1 timme efter att infusionen har slutforts (se avsnitt 4.4).

Dosering

Den rekommenderade dosen av regdanvimab hos vuxna dr en enkel intravends infusion pa 40 mg/kg.
Regdanvimab ska administreras inom 7 dagar efter symptomdebut av covid-19 (se avsnitt 5.1).

Volymen av Regkirona berdknas enligt f6ljande.
Berdkning for att bestdmma den totala volymen av Regkirona som ska administreras:

Patientens kroppsvikt (kg) x Regkironadosen (40 mg/kg)
Injektionsflaskans koncentration (60 mg/ml)

= volymen av Regkirona (ml)



Berdkning for att bestdmma det totala antalet Regkironainjektionsflaskor som behévs:

Total Regkironavolym (ml) som ska administreras
Total volym per injektionsflaska

= antalet Regkironainjektionsflaskor

(16 ml/injektionsflaska) som behovs
Tabell 1: Exempelberikningar for patienter som fir den rekommenderade dosen pa
40 mg/kg av Regkirona for vikter i intervallet 40 kg till 120 kg
Kroppsvikt (kg) Total dos (mg) Volym (ml) Injektionsflaskor (n)
40 1 600 27 2
60 2400 40 3
80 3200 53 4
100 4000 67 5
120 4 800 80 5

Obs! Om en patient viger mer dn 200 kg ska 200 kg anvindas i dosberdkningen. Den maximala
rekommenderade dosen dr 8 000 mg.

Sérskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering av regdanvimab kravs hos édldre patienter (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering rekommenderas.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering rekommenderas.

Pediatrisk population
Sdkerhet och effekt for regdanvimab for pediatriska patienter har dnnu inte faststillts. Inga data finns

tillgéngliga.

Administreringssitt

Endast for intravends anvandning.

Regkirona ska spddas och administreras intravendst under 60 minuter.

Infusionen kan avbrytas eller infusionshastigheten séinkas om patienten utvecklar tecken pa
infusionsrelaterade reaktioner eller andra biverkningar och lamplig behandling ska séttas in efter
behov (se avsnitt 4.4).

Anvisningar om spéadning av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkinslighet, t.ex. infusionsrelaterade reaktioner och anafylaktiska reaktioner




Overkinslighetsreaktioner, infusionsrelaterade och anafylaktiska reaktioner inberiiknat, har
observerats under och efter administrering av regdanvimab (se avsnitt 4.8).

Patienterna ska dvervakas kliniskt under administreringen och observeras i minst 1 timme efter att
infusionen har slutforts.

Tecken och symtom pa infusionsrelaterade reaktioner kan vara feber, andningssvarigheter, sankt
syremaéttnad, frossa, trotthet, arytmi (t.ex. formaksflimmer, takykardi, bradykardi, palpitation),
brostsmarta eller -obehag, svaghet, fordndrad mental status, illamaende, huvudvérk, bronkospasm,
hypotoni, hypertoni, angioddem, irritation i halsen, hudutslag inklusive nésselutslag, klada, myalgi,
vasovagala reaktioner (t.ex. presynkope, synkope), yrsel och diafores.

Om en infusionsrelaterad reaktion intréffar, 6vervég att ge infusionen med légre hastighet eller avbryta
infusionen och sitt in lampliga likemedel och/eller stddjande vard.

Antiviralt motstand

De kliniska provningarna med regdanvimab utfoérdes pa forsokspersoner som dvervagande var
infekterade med vildtypviruset och Alpha (UK-ursprung/B.1.1.7 hirkomst) -variant. Kliniska
effektdata for regdanvimab mot vissa cirkulerande SARS-CoV-2-varianter med minskad in vitro
kénslighet &r for ndrvarande begrinsade (se avsnitt 5.1).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Farmakokinetiska interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts med regdanvimab.

Regdanvimab &r en monoklonal antikropp som inte utséndras via njurarna eller metaboliseras av
cytokrom P450-enzymer. Interaktioner med samtidigt administrerade lakemedel som utsondras via
njurarna eller som &r substrat, inducerare eller hdmmare av cytokrom P450-enzymer anses dérfor vara
osannolika.

Farmakodynamiska interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Reproduktions- och utvecklingsstudier har inte utférts med regdanvimab.

Icke-kliniska reproduktionstoxikologiska studier har inte utforts med regdanvimab (se avsnitt 5.3). |
korsreaktivitetsstudier (TCR) med regdanvimab av human fostervdvnad och neonatal vivnad forekom
ingen bindning av klinisk betydelse i fostervavnad. Det dr kdnt att humana antikroppar av typen
immunglobulin G1 (IgG1) passerar placentabarridren. Darfor har regdanvimab potential att overforas
frén modern till det vixande fostret. Det &r inte kéint om regdanvimabs potential att verforas innebér
nagon behandlingsnytta eller risk for det vixande fostret.

Regdanvimab ska endast anvéindas under graviditet om den forvantade nyttan for modern motiverar
den potentiella risken for fostret.



Amning

Det ér inte kidnt om regdanvimab utsondras i brostmjolk eller absorberas systemiskt efter intag.
Administrering av regdanvimab under amning kan dvervigas nér det &r kliniskt indikerat.

Fertilitet

Inga fertilitetsstudier har utforts.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Regkirona ha ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framféra fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Totalt har 906 forsokspersoner fatt regdanvimab i kliniska prévningar, bade friska férsdkspersoner och
icke-sjukhusinlagda patienter. Sdkerheten med regdanvimab baseras pa exponeringen for lakemedlet
hos 6ppenvardspatienter (ej sjukhusinlagda) med covid-19.

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningarna som har rapporterats med regdanvimab baserat pé erfarenhet frén kliniska provningar
hos friska forsokspersoner och patienter med mild till mattlig covid-19, liksom biverkningar
rapporterade fran erfarenheter efter godkdnnande for forsdljning, anges i tabell 2 efter organsystem
och frekvens. Frekvenserna definieras enligt foljande: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100,

< 1/10); mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100); séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000). Inom varje
frekvensgrupp presenteras biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 2: Tabell dver biverkningar

Organsystem Biverkning
Frekvens

Skador och forgifiningar och behandlingskomplikationer

Mindre vanliga | Infusionsrelaterade reaktioner'

' Infusionsrelaterade reaktioner (IRR) innefattar dverkinslighet och anafylaxi, och symtom som

rapporteras som IRR beskrivs nedan under Infusionsrelaterade reaktioner. Anafylaxi identifierades
fran erfarenheter efter godkédnnande for forséljning.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Infusionsrelaterade reaktioner

Omedelbara infusionsrelaterade reaktioner observerades for 0,6 % av de regdanvimabbehandlade
patienterna och 1,1 % av de placebobehandlade patienterna. Rapporterade fall av feber, kléda,
hypertoni och dyspné var milda, med undantag for tvé fall av feber som var méttliga och ett fall av
hypertoni som var allvarligt, och de rapporterade fallen av palpitation, presynkope och urtikaria var
mattliga hos de regdanvimabbehandlade patienterna. Alla patienterna i
regdanvimabbehandlingsgruppen aterhdmtade sig frén biverkningarna.

Under erfarenheterna efter godkdnnande for forsiljning rapporterades ett fall av anafylaxi under
infusion av regdanvimab, med symtom som dyspné, obehag i brostet och hosta.



Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Singeldoser pa upp till 8 000 mg har administrerats i kliniska prévningar utan dosbegransande
toxicitet. Behandling av dverdosering ska utgoras av allménna stodatgérder sdsom Gvervakning av

vitala tecken och observation av patientens kliniska status. Det finns ingen specifik antidot for
overdosering med regdanvimab.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsera och immunglobuliner, antivirala monoklonala antikroppar,
ATC-kod: J0O6BD06

Verkningsmekanism

Regdanvimab dr en rekombinant human monoklonal IgG1-antikropp som binder till den
receptorbindande domédnen (RBD) hos SARS-CoV-2-spikeproteinetoch forhindrar cellintrdde och
SARS-CoV-2-infektion.

Antiviral aktivitet

Regdanvimabs neutraliseringsaktivitet in vitro mot SARS-CoV-2 (BetaCoV/Korea/KCDC03/2020)
undersoktes genom ett plackreduktionsneutraliseringstest (PRNT) med VeroE6-celler. Regdanvimab
neutraliserade denna stam av SARS-CoV-2 med ett ICso-virde pa 9,70 ng/ml och ett ICqp-varde pa
25,09 ng/ml.

Plackreduktionsneutraliseringstestet (PRNT) med autentiskt SARS-CoV-2-variantvirus indikerar att
regdanvimab bibeholl aktiviteten mot varianterna Alpha (ursprung Storbritannien/B.1.1.7-hdrkomst),
Zeta (ursprung Brasilien/P.2), Iota (ursprung New York/B.1.526) och Eta (ursprung Nigeria/B.1.525).
Minskad kénslighet mot varianterna Gamma (ursprung Brasilien/P.1), Beta
(Sydafrika/B.1.351),Epsilon (ursprung Kalifornien/B.1.427 och B.1.429), Kappa (ursprung
Indien/B.1.617.1) och Delta (ursprung Indien/B.1.617.2) observerades (tabell 3).
Mikroneutraliseringsdata med autentiskt SARS-CoV-2-variantvirus indikerar att regdanvimab
bibehéller aktivitet mot Alpha-varianten och har en minskad aktivitet mot varianterna Beta och
Gamma (tabell 3).

Tabell 3: Autentiskt SARS-CoV-2- och pseudovirusneutraliseringsdata for
regdanvimab
Harkomst med s o X-faldig minskning .X_fal.dlg
. . oo . Viktiga substitutioner som e minskning av
spikeproteinsubstitutio a av kénsligheten -
testades . . kénsligheten
n (autentiskt virus) . f
(pseudovirus)
B.1.1.7 (Alfa, N501Y/P681H Ingen forindring™ % ¢ | Ingen forindring®
Storbritannien)
P.1 (Gamma, Brasilien) K417T/E484K/N501Y 137,88%167,90¢ 61,42
P.2 (Zeta, Brasilien) E484K Ingen forindring® ¢ 8,66
B.1.351 (Beta, K417N/E484K/N501Y 19,75%/310,06¢ 184,29
Sydafrika)
B.1.427 (Epsilon, L452R 73,894 34,97
Kalifornien)



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

Hérkomst med o o e X-faldig minskning .X-fal.dlg

. . oo . Viktiga substitutioner som o e minskning av

spikeproteinsubstitutio av kiinsligheten .
testades?® . . kénsligheten
n (autentiskt virus) . f
(pseudovirus)

B.1.429 (Epsilon, L452R 54,08¢ 34,97
Kalifornien)
B.1.526 (Iota, New E484K/A701V Ingen forindring® ¢ 6,84
York)©
B.1.525 (Eta, Nigeria) E484K/Q677H Ingen forindring® ¢ 7,22
B.1.617.1 (Kappa, L452R/E484Q/P681R 23,894 44,14
Indien)
B.1.617.2 (Delta, Indien) | L452R/T478K/P681R 182,994 27,70
AY.1 (Delta plus, K417N/L452R/T478K Ej faststallt 63,65
Indien)
C.37 (Lambda, Peru) L452Q/F490S Ej faststéllt 15,50
B.1.621 (Mu, Colombia) | R346K/E484K/N501Y/P681H Ej faststallt 38,65
B.1.1.529 (Omikron, K417N/T478K/E484A/N501Y Ej faststéllt Ej berdknat®
Sydafrika)

a For varianter med fler &n en problematisk substitution anges endast den/dem med storst inverkan pa
aktiviteten.

Ingen forandring: < 5-faldig minskning av kénsligheten.

Inte alla isolat av New York-hdrkomst har E484K-substitution (i februari 2021).

Studien utfordes genom plackreduktionsneutraliseringstest.

Studien utfordes genom mikroneutraliseringsanalys.

Viktiga substitutioner for globala varianter har testats i en pseudovirusanalys.

Ej beréknat (ICso > 1 mg/ml)

g o oo o

Resistens mot antivirala ldkemedel

Vid In vitro-viruspassage med autentiska SARS-CoV-2-virus i VeroE6-celler i nirvaro/frénvaro av
regdanvimab identifierades en S494P-aminosyrasubstitution i RBD i spikeproteinet.
Pseudovirusanalysresultat med Q493K, Q493R, S494L och S494P visade ICsodver 500 ng/ml.

I studie CT-P59 3.2 (fas 3) fanns sekvenseringsdata som samlats in vid studiebesok tillgédngliga for
557 patienter med COVID-19 (240 regdanvimab-behandlade patienter och 317 placebo-behandlade
patienter). Med en allelfraktion p&d > 15 % var N501Y den vanligast forekommande varianten, som
aterfanns i 76,7 % (184/240) av patienterna i regdanvimab-gruppen och i 79,5 % (252/317) av
patienterna i placebo-gruppen. Vid baslinjen hade inga patienter en kombination av L452R-, T478K-
och P681R-mutationer (férknippad med Delta-varianten). Tre patienter (ingen fran regdanvimab-
gruppen och tre patienter fran placebo-gruppen) hade kombinationen av K417N-, E484K- och N501Y-
mutationer (Beta-varianten) och tio patienter (fem patienter fran varje grupp) hade kombinationen
K417T-, E484K- och N501Y-mutationer (Gamma-varianten).

Varianter med in vitro minskad kanslighet vid spikeproteinaminosyrapositionerna Q493K/R eller
S494P/L med en allelfraktion pa > 15 % upptécktes hos 17,9 % (43/240) av patienterna i
regdanvimab-gruppen och ingen av patienterna i placebo-gruppen vid efterbehandling.
Fenotypningsbeddmningar gjordes med varianter i RBD vid en allelfrekvens pa > 15 % och alla
varianter i epitop som uppticktes vid genotypning fran regdanvimab-behandlade patienter i studie CT-
P59 3.2 (fas 3) inklusive F342S, R403G/T, Y449H, Y453C, L455F/S, K458R, F486l, L492S, Q493L,
S494T och F490I med anvindning av luciferasbaserad pseudovirusanalys. Minskningen av
kénsligheten var mindre &n femfaldig for alla dessa forutom for L455F/S-, F4861-, Q493L- och
S494T-varianterna. For dessa varianter var fold change-foérandringen > 20.

Klinisk effekt
En fas 3 av studie CT-P59 3.2 var en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad klinisk studie av

regdanvimab for behandling av ovaccinerade vuxna patienter med mild till mattlig covid-19 och
genomfordes i flera lander i bland annat Europeiska unionen (79,5 %), USA (7,6 %) och Asien



(0,9 %). I denna studie deltog vuxna patienter som inte var inlagda pa sjukhus, hade minst ett eller
flera symtom pé covid-19 i < 7 dagar, hade en syreméttnad pa > 94 % i rumsluft och som inte behovde
kompletterande oxygenbehandling. De skrevs in fran 18 januari 2021 och slutpunkterna for klinisk
effekt analyserades baserat pé data fram till slutdatum 21 maj 2021. Behandlingen sattes in efter en
positiv SARS-CoV-2-virusinfektionsbestimning.

Totalt 1 315 patienter randomiserades pa ett 1:1-sétt till att f4 en infusion av regdanvimab i doser pa
40 mg/kg (N = 656) eller placebo (N = 659) under 60 minuter.

Den priméra effektslutpunkten var andelen patienter med kliniska symtom som krivde
sjukhusinldggning eller oxygenbehandling eller som dog p.g.a. SARS-CoV-2-infektion fram till

dag 28. Detta analyserades for alla patienter som slumpmassigt tilldelats till studieldkemedlet och som
16pte en okad risk att utveckla svar covid-19 och/eller lidggas in pé sjukhus (definierat som att ha minst
en av foljande riskfaktorer for svéar covid-19: dlder > 50 &r, BMI > 30 kg/m?, kardiovaskulir sjukdom
som inklusive hypertoni, kroniskt lungsjukdom inklusive astma, diabetes mellitus typ 1 eller typ 2,
kronisk njursjukdom inklusive dialysbehov, kronisk leversjukdom, samt immunsuppression baserat pa
provarens beddmning).

Bland alla randomiserade patienterlopte 66,9 % av patienterna en 6kad risk att utveckla svar covid-19
och/eller ldggas in pa sjukhus, baslinjemediandldern var 54 &r (intervall: 18 till 87). 19,4 % av
patienterna var 65 ar eller dldre och 4,0 % av patienterna var 75 4r eller dldre. 53,6 % av patienterna
var man. 88,6 % var vita, 19,9 % var av spanskt eller latinamerikanskt ursprung, 0,8 % var av asiatiskt
ursprung och 0,8 % var svarta eller afroamerikanska. Mediantiden fran den ursprungliga
symtomdebuten var 4 dagar och den genomsnittliga virusbelastningen vid baslinjen var

5,8 logio kopior/ml i regdanvimabbehandlingsgruppen och 5,9 logio kopior/ml i placebogruppen.
Fyrtiosju procent respektive 52,4 % av patienterna hade mild respektive mattlig covid-19. De
vanligaste riskfaktorerna var hog élder (dlder > 50 ar) (66,1 %), kardiovaskulér sjukdom, inklusive
hypertoni (50,3 %) och fetma (BMI > 30 kg/m?) (47,2 %).

Andel patienter med kliniska symtom som krévde sjukhusinldggning eller oxygenbehandling eller som
dog pga. SARS-CoV-2-infektion fram till dag 28

Tabell 4: Resultat for primir slutpunkt i studie CT-P59 3.2 (Fas 3)
Regdanvimab

(40 mg/kg Placebo

intravends

infusion)
Andel patienter | A pge] (n, %) 14/446 (3,1%) | 48/434 (11,1%)
med kliniska
Symtom som Skillnad (95 % KI)? -8,0 (11,7, -4.5)
krivde
sjukhusinliggning
eller
oxygenbehandling
eller som dog pga. | P-virde® <0,0001
SARS-CoV-2-
infektion fram till
dag 28

Obs! Patienter med kliniska symtom som krdvde sjukhusinlédggning eller oxygenbehandling eller som
dog p.g.a. SARS-CoV-2-infektion fram till dag 28 &r inrdknade. Kriteriet for sjukhusinldggning
innebar > 24 timmars akutvard. Kriterierna for oxygenbehandling innebar minst 24 timmars
kompletterande oxygenbehandling och en SpO,-métning i rumsluft pa < 94 % innan kompletterande
syrgas tillfordes.

a Skillnaden i proportioner mellan tva behandlingsgrupper uppskattades med hjialp av CMH-vikter
(Cochran-Mantel-Haenszel), och det 95 % stratifierade Newcombe-konfidensintervallet (KI) med
CMH-vikterna presenteras. Analysen stratifierades efter &lder (= 60 &r jamfort med < 60 &r),
komorbiditeter vid baslinjen (ja jamfort med nej) och region (USA jamfort med Europeiska
unionen jaimfort med andra).



b P-virdet fran det stratifiecrade CMH-testet presenteras. CMH-testet stratifierades efter alder (> 60 ar
jamfort med < 60 ar), komorbiditeter vid baslinjen (ja jamfort med nej) och region (USA jamfort
med Europeiska unionen jamfort med andra).

Dessutom avled totalt 3 patienter (1 regdanvimabbehandlad patient och 2 placebobehandlade
patienter) pa grund av forvarrad covid-19.

Tid till klinisk dterhdmtning fram till dag 14

Tid till klinisk &terhdmtning definierades som den tid d4 symtomen som skattades som mattliga eller
svéra vid baslinjen nu skattades som milda eller frinvarande och dd symtomen som skattades som
milda eller franvarande vid baslinjen nu skattades som franvarande, efter administreringen av
studieldkemedlet. Symtom som var franvarande i intensitet vid baslinjen skulle fortsdtta vara
franvarande i minst 48 timmar. Symtom som var frdnvarande vid baslinjen men blev svéra, méttliga
eller milda i intensitet under studien ansags falla under klinisk dterhdmtning om de dndrades tillbaka
till franvarande i minst 48 timmar. Symtom som saknades vid baslinjen ansags falla under klinisk
aterhdmtning om de var franvarande i minst 48 timmar. Beddmda symtom var feberkénsla, hosta,
andndd eller andningssvarigheter, halsont, kroppssmarta eller muskelsmarta, trétthet och huvudvérk.

Var mediantiden till klinisk aterh&mtning (minst 48 timmar) bland alla randomiserade patienter som
16pte en okad risk att utveckla svar covid-19 och/eller ldggas in pé sjukhus (som definieras ovan)
signifikant kortare for de regdanvimabbehandlade patienterna jamfort med de placebobehandlade
patienterna (median, 9,27 dagar jamfort med ej beréknat). Eftersom mindre dn 50 % av patienterna i
placebogruppen uppnadde klinisk aterhdmtning fram till dag 14 var det inte mgjligt att berékna
mediantiden till klinisk aterhdmtning fram till dag 14. Det kan emellertid 6vervégas att patienterna i
regdanvimabbehandlingsgruppen uppvisade en forkortad tid till klinisk aterhdmtning pa minst

4,73 dagar jadmfort med placebogruppen forutsatt att mediantiden till klinisk aterhdmtning for de
placebobehandlade patienterna var minst 14 dagar. Skillnaden i tid till klinisk aterhdmtning mellan
behandlingsgrupperna var statistiskt signifikant (p < 0,0001 [stratifierat log-rank-test]; kvot for klinisk
aterhamtning [95 % KI] = 1,58 [1,31, 1,90]).

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Regkirona for
behandling av coronavirussjukdom 2019 (covid-19) for en eller flera grupper av den pediatriska
populationen (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2 och avsnitt 5.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution

Efter administreringen av den rekommenderade dosregimen (en singeldos pa 40 mg/kg) hos patienter
med covid-19 var medelvirdet (CV%) for Cmax-nivan 1017 pg/ml (27 %).

Den genomsnittliga (CV%) uppenbara distributionsvolymen vid steady state (V) efter intravends
administrering av 40 mg/kg regdanvimab var 83,ml/kg (26 %) hos patienter med covid-19.

Eliminering

Regdanvimab forvintas brytas ned till smé peptider och aminosyror via katabola processer pa samma
sitt som endogent IgG. Inga storre alders- eller viktrelaterade skillnader i clearance eller
distributionsvolym har observerats hos patienter med covid-19.

I studier av patienter med covid-19 var genomsnittlig (CV%) clearance for 40 mg/kg regdanvimab
0,20 ml/h/kg (24%).



Hos patienter med covid-19 var den genomsnittliga (CV%) terminala halveringstiden for 40 mg/kg
regdanvimab 17 dagar (37%).

Linjaritet
Baserat pa PK-analys av friska forsokspersoner var regdanvimab ungefar dosproportionellt nér det
géller maximal och systemisk exponering (Cmax, AUCo_sista 0ch AUCo_ins) Gver dosintervallet 10 mg/kg

till 80 mg/kg.

Andra sérskilda populationer

Aldre
Baserat pa farmakokinetiska subgruppsanalyser dr det ingen skillnad i farmakokinetik for
regdanvimab hos dldre patienter jimfort med yngre patienter.

Pediatriska patienter
Farmakokinetiken for regdanvimab hos pediatriska patienter har inte utvarderats.

Nedsatt lever- och njurfunktion

Farmakokinetiken for regdanvimab har inte utvérderats hos patienter med nedsatt njur- och/eller
leverfunktion. Regdanvimab elimineras inte intakt i urin. Av den anledningen forvéntas inte nedsatt
njurfunktion péverka exponeringen for regdanvimab.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende vdvnadskorsreaktivitet och allméntoxicitet visade inte nagra sérskilda risker
for méanniska.

I en 3 veckor lang toxicitetsstudie i krabbmakak observerades dvergaende mattlig till markant
minskning av neutrofiler samt hematologiska parameterdndringar for 20 % av djuren vid en dos pa
ungefar 9 gdnger den humana kliniska exponeringen.

I TCR-studierna med regdanvimab dir vévnad fran vuxen ménniska, neonatal vivnad och vévnad fran
krabbmakak anvéndes observerades specifik positiv fargning i de meningeala araknoidala cellerna i
hjarn- och/eller ryggmérgsvavnad. Dessa resultat forknippades inte med de neurologiska symtomen
eller de histopatologiska fynden i toxicitetsstudien, vilket tyder pa att det & mindre sannolikt att detta
TCR-fynd har klinisk relevans.

Studier av karcinogenicitet, genotoxicitet och reproduktionstoxikologi har inte utférts med
regdanvimab.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

L-histidin
L-histidinmonohydrokloridmonohydrat
Polysorbat 80
L-argininmonohydroklorid

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel forutom de som
namns 1 avsnitt 6.6.
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6.3 Hallbarhet

Odppnade injektionsflaskor

30 méanader

Spéddd infusionsvitska, 16sning

Kemisk och fysisk stabilitet vid anvandning har pavisats i 72 timmar vid 2—8 °C eller 4 timmar vid
<30 °C efter spadning i 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning for infusion.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska den beredda infusionslosningen anvindas omedelbart. Om den inte
anvinds omedelbart &r forvaringstiderna vid anvéndning och forhallandena fore anvéndning
anvandarens ansvar och ska normalt inte vara ldngre 4n 24 timmar i 2 °C-8 °C, savida inte spadningen
har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska (av glas) av typ I med en klorbutylgummipropp.
Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Beredning

Regkironainfusionsvitskelosning ska beredas av en kompetent hilso- och sjukvardspersonal med

aseptisk teknik:

o Ta ut Regkironainjektionsflaskorna ur kylférvaringen och 1t dem uppna rumstemperatur (inte
over 30 °C) i ungefér 20 minuter fore beredningen. Utsitt inte injektionsflaskan for direkt
virme. Injektionsflaskan far inte skakas.

o Regkirona dr en klar till halvgenomskinlig, farglos till [jusgul infusionsvétskeldsning.
Okulérbesikta Regkironainjektionsflaskan med avseende pé partiklar och missfargning fore
spadningen. Om partiklar eller missfargning observeras ska injektionsflaskorna kasseras och
nya injektionsflaskor anvéndas for infusionen.

o Berdkna den totala volymen av Regkirona som ska administreras (se avsnitt 4.2). Spad
Regkirona i en pase som innehaller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning for infusion. Den
totala volymen ldkemedel och natriumklorid ska vara 250 ml.

o I en pése pd 250 ml natriumklorid drar du ut och kasserar den nddvéndiga volymen
(vilken &r identisk med den berdknade volymen av Regkirona) natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 %) ur infusionspasen.
o Dra upp den beréknade volymen Regkirona frén injektionsflaskan/injektionsflaskorna
med en steril spruta.
o Overfor Regkirona till infusionspasen.
o Vind forsiktigt infusionspasen for hand ungefar 10 géanger for att blanda. Skaka den inte.

Administrering
Regkironainfusionsviatskeldsning ska administreras av en kompetent hélso- och sjukvardspersonal.
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o Ta fram det rekommenderade materialet for infusionen: Infusionsaggregat med filter i slangen
(PES-filter (polyetersulfon) med en porstorlek pa 1,2 pm eller mindre rekommenderas).

o Fist infusionsaggregatet pé infusionspasen.

. Prima infusionsaggregatet.

o Administrera som en intravends infusion via pump under 60 minuter.

. Den beredda infusionsvétskelosningen ska inte administreras samtidigt med andra lakemedel.
Destruktion

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Ungern

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1597/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 12 november 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA IT

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

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

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

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

NUVISAN FRANCE SARL
2400 route des Colles,
06410 BIOT,

FRANKRIKE

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

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

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

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska ldmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for

detta likemedel inom 6 ménader efter godkédnnandet.

D. VILLKOR ELLER BE"GRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter

och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.
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En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

J pa begidran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet éndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

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

KARTONG MED INJEKTIONSFLASKOR (KONCENTRAT TILL INFUSIONSVATSKA,
LOSNING)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Regkirona 60 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
regdanvimab

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

Varje ml innehaller 60 mg regdanvimab

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: L-histidin, L-histidinmonohydrokloridmonohydrat, polysorbat 80, L-
argininmonohydroklorid, vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Koncentrat till infusionsvétska, l16sning

1 injektionsflaska (960 mg/16 ml)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.

For intravends anvandning efter spadning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

18



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

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

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1597/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs e;.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

19



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA (KONCENTRAT TILL INFUSIONSVATSKA,
LOSNING)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Regkirona 60 mg/ml sterilt koncentrat
regdanvimab
Intravends anvandning efter spidning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

960 mg/16 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Regkirona 60 mg/ml koncentrat till infusionsviitska, losning
regdanvimab

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Regkirona ér och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du anvénder Regkirona
Hur du anviander Regkirona

Eventuella biverkningar

Hur Regkirona ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Regkirona ir och vad det anvénds for

Den aktiva substansen i Regkirona ar regdanvimab. Det dr en monoklonal antikropp som anvénds for
att behandla covid-19, en sjukdom som orsakas av ett virus som heter SARS-CoV-2.

Regkirona ges till vuxna patienter med covid-19 som inte behover syrgastillférsel och som 16per en
oOkad risk att utveckla svar covid-19.

Detta lakemedel stoppar viruset fran att komma in i ménskliga celler genom att binda till
spikeproteinet hos SARS-CoV-2. Nér det faster sig pa spikeproteinet blockeras interaktionen mellan
viruset och cellreceptorn och virusets forméga att komma in i kroppens celler forsdmras. Detta kan
hjélpa kroppen att st emot virusinfektionen, och kan bidra till att sjukdomen inte forvérras.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Regkirona

Anvind inte Regkirona:
- om du r allergisk mot regdanvimab eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

=> Tala med likare eller sjukskoterska sa snart som mdéjligt om detta giller dig.
Varningar och forsiktighet

Reaktioner efter administreringen

Detta ldkemedel kan orsaka allergiska reaktioner eller andra reaktioner efter att du har fatt det. Se dven
avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”. Symtom kan innefatta:

. Feber

o Andningssvarigheter

o Andndd, snabb andning eller snabb hjartrytm
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Frossa

Trotthetskénsla

Oregelbunden, snabb eller langsam hjértrytm
Obehag eller smérta i brostet

Svaghet

Forvirring

[llaméaende

Huvudvark

Andndd, vdsande andning

Lagt eller hogt blodtryck

Svullnad i ansiktet, ldpparna eller halsen (angioddem)
Hudutslag inklusive nisselutslag

Klada

Muskelsmérta

Svimningskénsla

Yrsel

Svettningar

= Sok akut medicinsk radgivning om du far ndgot av de har symtomen.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar eftersom det inte finns nagra data
som visar att detta ladkemedel ar sikert och fungerar i denna aldersgrupp.

Andra liikkemedel och Regkirona
Tala om for likare eller sjukskdterska om du anvénder eller nyligen har anvént andra lakemedel.

Det &r &nnu inte ként om detta likemedel paverkar andra ldkemedel eller om det paverkas av dem.
Vardteamet kommer att dvervaka dig for tecken pa att lakemedel paverkar varandra.

Graviditet och amning

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan
du far Regkirona. Lakaren ger dig rdd om huruvida fordelarna med behandlingen med Regkirona ér
storre én eventuella risker for dig och ditt barn.

Det r inte kdnt om innehéllsimnena i Regkirona kan Gverforas till brostmjolk Om du ammar maste
du kontrollera med lékare innan du far Regkirona.

Korformaga och anvindning av maskiner
Regkirona forvéntas inte ha ndgon effekt pa din forméga att framfora fordon eller anvénda verktyg
eller maskiner.

3. Hur du anviinder Regkirona

Detta likemedel ges till dig av en sjukskoterska eller ldkare som ett dropp in i en ven (en intravends
infusion) som varar i 60 minuter.

Rekommenderad dos &r en singeldos pa 40 mg/kg. Detta lakemedel ska ges inom 7 dagar efter
symtomdebuten.

Detta likemedel kan orsaka infusionsreaktioner efter att du har fatt det. Du kommer att 6vervakas
noggrant under behandlingen och i minst 1 timme efter att infusionen har slutforts.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta 14dkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Tala om for liikare eller sjukskdterska om du upplever nigon av foljande biverkningar:

. Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare.

- Allergiska reaktioner pa grund av en infusion (t.ex. feber, andningssvarigheter,
oregelbunden, snabb eller langsam hjartfrekvens, hogt blodtryck, hudutslag inklusive
nésselutslag, klada, att kénna sig svimfardig)

I allménhet intréffar dessa typer av reaktioner inom nagra minuter till flera timmar efter infusionen.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta giéller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Regkirona ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat.. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C). Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Far ej frysas.
Anvind inte detta 1dkemedel om du observerar partiklar eller missfirgning fore administreringen.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r regdanvimab. Injektionsflaskan innehaller 960 mg regdanvimab i
16 ml (60 mg/ml).
- Ovriga innehallsdmnen &r L-histidin, L-histidinmonohydrokloridmonohydrat, polysorbat 80, L-
argininmonohydroklorid och vatten for injektionsvétskor.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Detta ldkemedel dr en klar till halvgenomskinlig, farglos till ljusgul vitskeldsning i en injektionsflaska
(av glas) med en gummipropp och ett avtagbart aluminiumlock som levereras som koncentrat till

infusionsvétska, 10sning.

Regkirona finns i forpackningar som innehaller 1 injektionsflaska.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

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

Tillverkare

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

NUVISAN FRANCE SARL
2400 route des Colles,
06410 BIOT,

FRANKRIKE

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

lakemedel:

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
YHrapus

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: 436 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

Denna bipacksedel indrades senast {MM/AAAA}.

Ovriga informationskillor

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
Hungary

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

Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.cu.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Mer information finns i produktresumén.
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Anvisningar till hilso- och sjukvardspersonal

Regkirona 60 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, losning
regdanvimab

Varje injektionsflaska for engangsbruk innehaller 960 mg regdanvimab i 16 ml.

Regdanvimab ska endast administreras i miljoer dér vardpersonalen har omedelbar tillgang till 1amplig
aterupplivningsutrustning och lakemedel for att behandla en allvarlig infusionsreaktion sdsom
anafylaxi.

Overvaka patienten med avseende pa biverkningar under och minst 1 timme efter infusionen.

Om tecken och symtom pa en kliniskt signifikant 6verkénslighetsreaktion eller anafylaxi upptrader
avbryt omedelbart infusionen och sétt in lampliga lédkemedel och/eller stodjande behandling vard.

Spid koncentratet med natriumkloridléosning for infusion

Regkironainfusionsvitskelosning ska beredas av en kompetent hilso- och sjukvérdspersonal med

aseptisk teknik:

o Ta ut Regkironainjektionsflaskorna ur kylforvaringen och 14t dem uppnd rumstemperatur (inte
over 30 °C) i ungefdr 20 minuter fore beredningen. Utsétt inte injektionsflaskan for direkt
virme. Injektionsflaskan fir inte skakas.

o Regkirona dr en klar till halvgenomskinlig, farglos till [jusgul infusionsvétskeldsning.
Okulérbesikta Regkironainjektionsflaskan med avseende pa partiklar och missfargning fore
spadningen. Om partiklar eller missfargning observeras ska injektionsflaskorna kasseras och
nya injektionsflaskor anvéndas for infusionen.

o Berdkna den totala volymen av Regkirona som ska administreras. Volymen av Regkirona
beréknas enligt foljande.

Berdkning for att bestdmma den totala volymen av Regkirona som ska administreras:

Patientens kroppsvikt (kg) x Regkironadosen (40 mg/kg)
Injektionsflaskans koncentration (60 mg/ml)

= volymen av Regkirona (ml)

Berdkning for att bestdmma det totala antalet Regkironainjektionsflaskor som behdovs:

Total Regkironavolym (ml) som ska administreras
Total volym per injektionsflaska

= antalet Regkironainjektionsflaskor

(16 ml/injektionsflaska) som behovs
Tabell 1: Exempelberikningar for patienter som fir den rekommenderade dosen pa
40 mg/kg av Regkirona for vikter i intervallet 40 kg till 120 kg
Kroppsvikt (kg) Total dos (mg) Volym (ml) Injektionsflaskor (n)
40 1 600 27 2
60 2400 40 3
80 3200 53 4
100 4000 67 5
120 4 800 80 5

Obs! Om en patient viger mer dn 200 kg ska 200 kg anvindas i dosberdkningen. Den maximala
rekommenderade dosen dr 8 000 mg.

. Spéad Regkirona i en pase som innehaller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning for infusion.
Den totala volymen likemedel och natriumklorid ska vara 250 ml.
o I en pése pd 250 ml natriumklorid drar du ut och kasserar den nddvéndiga volymen
(vilken ar identisk med den beréknade volymen av Regkirona) natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 %) ur infusionspasen.

28



o Dra upp den berdknade volymen Regkirona fran injektionsflaskan/injektionsflaskorna
med en steril spruta.
o Overfor Regkirona till infusionspasen.
Vind forsiktigt infusionspasen for hand ungefar 10 géanger for att blanda. Skaka den inte.
Produkten ér fri fran konserveringsmedel och darfor ska den spiddda infusionsvitskeldsningen
administreras omedelbart. Efter aseptisk spadning i 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning ér
den beredda infusionsldsningen av Regkirona i 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning fysiskt
och kemiskt stabil 1 72 timmar i 2 °C—8 °C eller 4 timmar i < 30 °C.
Ur mikrobiologisk synpunkt ska den beredda infusionslésningen anvdndas omedelbart. Om den
inte anvénds omedelbart &r forvaringstiderna vid anvéndning och forhallandena fore anvindning
anvandarens ansvar och ska normalt inte vara ldngre dn 24 timmar i 2 °C—8 °C, savida inte
spadningen har skett under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden. Om
infusionsvétskeldsningen har stétt i kylskép ska den tillatas uppné rumstemperatur (inte ver
30 °C) i ungefar 20 minuter innan den administreras.

Administrera infusionsvitskan

Regkironainfusionsvitskeldsning ska administreras av en kompetent hélso- och sjukvardspersonal.

Ta fram det rekommenderade materialet for infusionen: Infusionsaggregat med filter i slangen
(PES-filter (polyetersulfon) med en porstorlek pa 1,2 pm eller mindre rekommenderas).

Fist infusionsaggregatet pé infusionspasen.

Prima infusionsaggregatet.

Administrera som en intravends infusion via pump under 60 minuter.

Den beredda infusionsvétskeldsningen ska inte administreras samtidigt med andra lakemedel.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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