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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EXDENSUR 100 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

EXDENSUR 100 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 100 mg depemokimabu.

Depemokimab jest rekombinowanym humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym (IgG1x)
wytwarzanym w technologii rekombinacji DNA w komoérkach jajnika chomika chinskiego (CHO).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,2 mg polisorbatu 80.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan)

Bezbarwny, z6tty do brazowego, przezroczysty do opalizujacego roztwor o pH 6,0 i osmolalnosci
wynoszacej 350 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Astma

Produkt leczniczy EXDENSUR jest wskazany w uzupetniajacym leczeniu podtrzymujacym ciezkiej
astmy z zapaleniem typu 2, okreslanym na podstawie liczby eozynofili we krwi, u dorostych i
mtodziezy w wieku 12 lat i starszej, u ktorych nie uzyskano wystarczajacej kontroli choroby pomimo
stosowania duzych dawek kortykosteroidow wziewnych (ang. inhaled corticosteroids, ICS) oraz

innego leku kontrolujgcego objawy astmy (patrz punkt 5.1).

Przewlekle zapalenie blony sluzowej nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (CRSwNP)

Produkt leczniczy EXDENSUR, wraz z kortykosteroidami donosowymi, wskazany jest jako terapia
uzupetniajaca w leczeniu dorostych pacjentéw z cigzkim CRSwNP, u ktorych leczenie
kortykosteroidami ogélnoustrojowymi i (lub) zabieg chirurgiczny nie zapewniaja odpowiedniej
kontroli choroby.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Ten produkt leczniczy powinien by¢ przepisywany przez lekarzy majacych doswiadczenie w
rozpoznawaniu i leczeniu astmy lub CRSwNP.



Dawkowanie

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do dtugotrwatego leczenia. Decyzje o kontynuowaniu terapii
nalezy podejmowac co najmniej raz w roku na podstawie poziomu kontroli choroby u pacjenta.

Astma

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i starsza

Zalecana dawka depemokimabu to 100 mg podawane podskornie raz na 6 miesiecy.
CRSwWNP

Dorosli

Zalecana dawka depemokimabu to 100 mg podawane podskdrnie raz na 6 miesigcy.

Pominiecie dawki

W przypadku pominig¢cia dawki produktu leczniczego nalezy ja poda¢ mozliwie jak najszybciej. Jesli
pominietg dawke przyjeto 1 miesiac lub pdzniej po zaplanowanej dawce, nalezy wznowic¢ schemat
przyjmowania wstrzykni¢¢ co 6 miesiecy od dnia podania pominigtej dawki.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Osoby w podeszlym wieku

Brak konieczno$ci modyfikacji dawki produktu leczniczego u pacjentow w podesztym wieku > 65 lat
(patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqgtroby

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
z zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez
Astma

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci depemokimabu u dzieci
w wieku ponizej 12 lat. Brak dostgpnych danych.

CRSwNP
Nie istnieje odpowiednie zastosowanie depemokimabu u dzieci i mtodziezy w terapii CRSwNP.

Sposdéb podawania

Produkt leczniczy we wstrzykiwaczu lub amputko-strzykawce przeznaczony jest wytacznie do
wstrzyknig¢ podskornych.

Ten produkt leczniczy moze by¢ podawany samodzielnie przez osoby doroste lub mtodziez lub moze
by¢ podawany przez opiekuna, jesli osoba z fachowego personelu medycznego uzna, ze jest to
mozliwe, a pacjent lub opiekun zostanie przeszkolony w zakresie techniki wstrzykiwania.

W przypadku samodzielnego podawania zalecanymi miejscami wstrzyknig¢ sg brzuch lub udo, z
wyjatkiem obszaru w odlegtosci do 5 cm od pgpka. Opiekun moze roéwniez wstrzyknaé roztwor w



rami¢. Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ w miejscach, w ktorych wystepuje zasinienie, tkliwosc,
rumien lub stwardnienie skory.

Szczegotowe instrukcje dotyczace podawania produktu leczniczego znajdujg si¢ w instrukeji uzycia na
koncu ulotki dotaczonej do opakowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.

Reakcje nadwrazliwosci

Po podaniu depemokimabu moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, takie jak anafilaksja i obrzek
naczynioruchowy (patrz punkt 4.8). Reakcje te moga wystapi¢ w ciaggu kilku godzin od podania, choé
w niektorych przypadkach mogg one wystapi¢ z opdznieniem (tj. moga wystapi¢ w ciagu kilku dni).
W przypadku reakcji nadwrazliwosci zaleca si¢ odpowiednie leczenie wedlug wskazan klinicznych.
Po ponownym podaniu depemokimabu zaleca si¢ monitorowanie w celu wykrycia objawow
nawracajgcych reakcji nadwrazliwosci. W przypadku wystgpienia cigzkiej lub nawracajacej reakcji
nadwrazliwosci nalezy rozwazy¢ trwale zaprzestanie stosowania depemokimabu.

Nagle zaostrzenia astmy

Nie wolno stosowac depemokimabu w leczeniu cigzkich objawow astmy ani nagtych zaostrzen.

Podczas leczenia depemokimabem mogg wystepowaé dziatania niepozadane zwigzane z astmg lub
zaostrzenia astmy. Nalezy poinformowac pacjentow, ze jesli po rozpoczgciu leczenia depemokimabem
nasilg si¢ objawy astmy lub nie beda one prawidtowo kontrolowane, nalezy zasiggna¢ porady
lekarskie;j.

Kortykosteroidy

Nie zaleca si¢ naglego odstawiania lekow podstawowych (w tym kortykosteroidow
ogolnoustrojowych i wziewnych) po rozpoczeciu leczenia depemokimabem. W stosownych
przypadkach zmniejszenie dawek lekéw podstawowych musi odbywac¢ sie stopniowo i pod nadzorem
lekarza.

Zarazenia pasozytnicze

Eozynofilia moze by¢ elementem odpowiedzi immunologicznej na niektore zarazenia pasozytami
jelitowymi. Pacjenci z wcze$niej rozpoznanymi zakazeniami pasozytami jelitowymi byli wykluczeni z
programu badan klinicznych. U pacjentow z istniejacymi wczesniej zarazeniami pasozytami
jelitowymi przed rozpoczeciem leczenia depemokimabem nalezy zastosowac leczenie
przeciwpasozytnicze. Jezeli zarazenie wystapi w trakcie leczenia depemokimabem i nie bedzie
reagowato na leczenie przeciwpasozytnicze, nalezy rozwazy¢ opdznienie podania kolejnej dawki
depemokimabu do czasu ustgpienia zarazenia.



Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Polisorbaty
Ten produkt leczniczy zawiera 0,2 mg polisorbatu 80 na dawke 100 mg (patrz punkt 2). Polisorbaty
moga powodowac reakcje alergiczne.

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 100 mg, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Prawdopodobienstwo interakcji lekowych uwaza
si¢ za mate, poniewaz depemokimab jest katabolizowany przez szeroko rozpowszechnione enzymy
proteolityczne, ktore wystepuja nie tylko w tkance watroby. Ryzyko interakcji lek-choroba z powodu
posredniego wplywu na ekspresje genéw cytochromu P450 (CYP450) lub transporterow jest rowniez
uznawane za mate, poniewaz swoistym celem depemokimabu jest cytokina interleukina-5 (IL-5).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania depemokimabu u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzgtach dotyczace szlakow sygnalowych IL-5 nie wykazaty bezposredniego ani

posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Oczekuje sig, ze przeciwciata monoklonalne, takie jak depemokimab, b¢dg transportowane przez
lozysko w ilosci zwigkszajacej si¢ w sposob liniowy w miare postgpu cigzy.

W ramach $rodkow ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie podawania produktu leczniczego EXDENSUR w
okresie ciazy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy depemokimab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo, ze ludzkie IgG przenikaja
do mleka ludzkiego w ciggu pierwszych kilku dni po urodzeniu, a wkrotce potem ich st¢zenie
zmniejsza si¢ do matych warto$ci; z tego wzgledu nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla karmionego
piersig noworodka w tym krotkim okresie. Pozniej produkt leczniczy EXDENSUR mozna stosowa¢ w
okresie karmienia piersig, jesli zaistnieje taka potrzeba kliniczna.

Plodnosé

Brak danych dotyczgcych wpltywu na ptodnos$¢ u ludzi. Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie
wykazaty niekorzystnego wptywu leczenia przeciw-IL-5 na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy EXDENSUR nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazddéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi z depemokimabem byty miejscowe
reakcje w miejscu wstrzykniecia (2%).



Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W ponizszej tabeli (tabela 1) przedstawiono dziatania niepozadane zgtaszane w trakcie badan

klinicznych.

Czestos¢ wystgpowania zdefiniowano nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) i bardzo rzadko (<1/10 000).
W kazdej grupie czesto$ci wystepowania — w stosownych przypadkach — dziatania niepozadane sg
przedstawione w kolejno$ci malejgcego stopnia nasilenia.

Tabela 1. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow i
narzadow

Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania

Zaburzenia skory i tkanki Swiad Czesto
podskdrnej
Zaburzenia ogodlne i stany w Reakcje ogdlnoustrojowe Czesto
miejscu podania (niealergiczne) zwigzane z

podaniem leku

Miejscowe reakcje w miejscu Czesto

wstrzyknigcia

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje ogolnoustrojowe (alergiczne)

Podczas stosowania innych przeciwciat monoklonalnych skierowanych przeciwko IL-5 Iub jej
receptorowi zgtaszano reakcje nadwrazliwosci, takie jak anafilaksja i obrzek naczynioruchowy.
Reakcje te moga wystapi¢ na podstawie doswiadczenia ze stosowaniem tej klasy lekow (patrz punkt
4.4).

Reakcje ogolnoustrojowe (niealergiczne)

Reakcje niealergiczne zwigzane z podaniem leku (np. béle glowy, zmeczenie, wysypka) zgloszono
u 1% pacjentéw otrzymujacych depemokimab w calym programie badan klinicznych. W 52-
tygodniowych badaniach z kontrolg placebo dotyczacych astmy i CRSWNP ogoélnoustrojowe reakcje
niealergiczne zgloszono u <1% pacjentéw otrzymujacych depemokimab.

Reakcje ogdlnoustrojowe (niealergiczne) zglaszane podczas stosowania depemokimabu nie byty
cigzkie i mialy nasilenie tagodne lub umiarkowane. Wigkszos$¢ zdarzen byta przemijajaca: 88%
zdarzen ustgpito w ciagu <7 dni od ich wystgpienia, a 67% ustapito w ciggu <2 dni od ich wystgpienia.

Miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia

Miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. bol, rumien, obrzek, $wiad) zgloszono u 2%
pacjentow otrzymujacych depemokimab w catym programie badan klinicznych. Reakcje zgtaszane
podczas stosowania depemokimabu nie byly cigzkie, miaty tagodne nasilenie i byly przemijajace
(79% ustapito w ciagu <7 dni, a wigkszo$¢ zdarzen [56%] ustapita w ciggu <2 dni od wystapienia).

W kontrolowanych placebo badaniach dotyczacych astmy i CRSwWNP miejscowe reakcje w miejscu
wstrzykniecia zgloszono u 1% pacjentow otrzymujacych depemokimab oraz <1% pacjentow

otrzymujacych placebo.

Dzieci 1 mlodziez

W dwoch kontrolowanych placebo badaniach dotyczacych astmy (SWIFT-1 i SWIFT-2) trwajacych
52 tygodnie depemokimab otrzymato pigtnascioro nastolatkow (w wieku 12—17 lat). Profil
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bezpieczenstwa byt zasadniczo podobny do obserwowanego u dorostych. Nie zidentyfikowano
zadnych dodatkowych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Pojedyncze dawki do 300 mg podawano podskornie bez objawow toksycznosci zaleznej od dawki.
Nie ma swoistego leczenia w razie przedawkowania depemokimabu. W przypadku przedawkowania,
w razie potrzeby, nalezy zastosowac leczenie wspomagajace z odpowiednig kontrolg stanu pacjenta.
5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég oddechowych, inne
leki stosowane ogolnie w chorobach obturacyjnych drég oddechowych, kod ATC: RO3DX12

Mechanizm dzialania

Depemokimab oddziatuje na ludzkg IL-5 z powinowactwem wigzania wynoszacym 10,5 pM, blokujac
tym samym wigzanie z receptorem alfa IL-5 wystepujacym na powierzchni komorki w stgzeniach
pikomolowych (IC50 4 pM) in vitro. Depemokimab zawiera potrdjng substytucje aminokwasow
(YTE) w regionie ulegajacym krystalizacji (Fc), co zwigksza wigzanie z noworodkowym receptorem
Fc, wydtuzajgc tym samym okres pottrwania w poréwnaniu z IgG1 typu dzikiego.

IL-5 jest cytoking plejotropowa o potwierdzonym wptywie na eozynofile i inne komorki
immunologiczne oraz strukturalne. W cig¢zkiej astmie zahamowanie IL-5 wigzalo si¢ z poprawg pod
wzgledem integralno$ci nablonka, powstawania czopow sluzowych i redukcja przebudowy tkanek.
Mechanizm dzialania nie zostat jednak ostatecznie wyjasniony.

Dzialanie farmakodynamiczne

W badaniu farmakologii klinicznej z udzialem pacjentow z astmag o nasileniu fagodnym do
umiarkowanego, pojedyncza podskorna dawka 100 mg depemokimabu powodowata szybkie
zmniejszenie liczby eozynofili we krwi. Liczba eozynofili we krwi zmniejszyla si¢ o 54% w
poréwnaniu z placebo 24 godziny po podaniu, kiedy to wykonywano pierwszg oceng po podaniu leku.

W badaniach fazy III dotyczacych astmy i CRSwWNP zmniejszenie to utrzymywato si¢ w okresie
leczenia, a zmniejszenie liczby eozynofili we krwi w tygodniu 52. wynosito odpowiednio 79% i 85%
w poroéwnaniu z placebo.

Immunogennosé

Wsréd pacjentow, ktorzy otrzymali co najmniej jedng dawke 100 mg depemokimabu podawang
podskoérnie co 6 miesiecy, u 9% (44/499) pacjentow z astmg (SWIFT-1 i SWIFT-2) oraz 8% (21/272)
pacjentow z CRSWNP (ANCHOR-1 i ANCHOR-2) uzyskano dodatni wynik badania na obecno$¢
przeciwcial przeciwko depemokimabowi (ADA) w trakcie 52-tygodniowych badan.


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

Odsetek pacjentow z dodatnim wynikiem badania na obecno$¢ ADA wynosit 9% (55/622) w 52-
tygodniowym badaniu kontynuacyjnym prowadzonym metoda otwartej proby dotyczacym astmy
(AGILE; n =395 z danymi zebranymi przez 104 tygodnie).

W badaniach z kontrolg placebo dotyczacych wskazan do stosowania w astmie i CRSwWNP oraz w 52-
tygodniowym badaniu kontynuacyjnym prowadzonym metodg otwartej proby (AGILE), dodatni
wynik badania na obecno$¢ przeciwcial neutralizujacych stwierdzono u <1% pacjentow (n = 7).

Czesto wykrywano przeciwciata przeciwlekowe (ang. anti-drug antibodies, ADA). Nie
zaobserwowano dowodow na wptyw ADA na farmakokinetyke, farmakodynamike, skuteczno$¢ ani

bezpieczenstwo, jednak dane sg wciaz ograniczone.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Astma

Skutecznos¢ depemokimabu oceniano w 2 replikacyjnych, randomizowanych (w stosunku 2:1,
depemokimab do placebo), wieloosrodkowych badaniach klinicznych, prowadzonych metoda
podwojnie $lepej proby, w grupach rownolegtych z kontrolg placebo, oceniajgcych leczenie trwajace
52 tygodnie (SWIFT-1 i SWIFT-2). Do tych dwoch badan wilaczano pacjentow w wieku od 12 lat

z astmg z zapaleniem typu 2, charakteryzujaca si¢ fenotypem eozynofilowym. W tych badaniach
depemokimab w dawce 100 mg podawano podskornie co 6 miesiecy (tacznie 2 dawki) dodatkowo do
standardowego leczenia. U pacjentow musiaty wystapi¢ co najmniej 2 zaostrzenia astmy wymagajace
leczenia ogolnoustrojowymi kortykosteroidami (ang. systemic corticosteroids, SCS) w okresie
ostatnich 12 miesi¢cy podczas stosowania ICS w $redniej lub duzej dawce (>440 pg propionianu
flutykazonu lub rownowazna dawka innego leku) w skojarzeniu z co najmniej jednym dodatkowym
lekiem kontrolujacym objawy astmy. U pacjentow musiata takze wystepowac liczba eozynofili we
krwi >150 komorek/ul podczas oceny przesiewowej lub >300 komorek/ul udokumentowana w okresie
jednego roku przed wigczeniem do badania, a takze obnizona czynno$¢ ptuc podczas oceny
wyjsciowej (natgzona objetos¢ wydechowa w pierwszej sekundzie [FEV/] przed podaniem leku
rozszerzajacego oskrzela <80% wartosci naleznej u osob dorostych oraz [FEV,] <90% lub stosunek
FEV:FVC <0,8 u mlodziezy). Pacjentow wlaczano do badania bez koniecznosci uzyskania
minimalnego wyj$ciowego wyniku w kwestionariuszu kontroli astmy (wersja 5-punktowa) (ACQ-5).
Depemokimab podawano dodatkowo do leczenia podstawowego astmy, ktore kontynuowano przez
caty czas trwania badan. Analiza pelnej populacji badania (ang. Full Analysis Set, FAS) obejmowata
762 pacjentow, ktdrzy zostali zrandomizowani i otrzymali co najmniej jedng dawke depemokimabu
lub placebo w tych dwoch badaniach (382 w badaniu SWIFT-1 i 380 w badaniu SWIFT-2).

Dane demograficzne i charakterystyke wyjSciowa pacjentow uczestniczacych w tych dwoch badaniach
przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2. Dane demograficzne i charakterystyka wyj$ciowa (populacja FAS)

SWIFT-1 SWIFT-2
(N=382) (N =380)
Wiek pacjentow (lata), srednia (SD) 54 (14,2) 53 (16,2)
Pacjenci w wieku >65 lat, n (%) 98 (26) 96 (25)
Kobiety, n (%) 223 (58) 241 (63)
Rasa biata, n (%) 316 (83) 272 (72)
Czas trwania astmy, lata, Srednia 22 (16,2) 25 (18,5)
(SD)
Sredni % wartosci naleznej FEV, 62 (15,2) 62 (15,9)
przed podaniem leku rozszerzajacego
oskrzela (SD)
Sredni % odwracalnosci (SD) 17 (15,3) 18 (17,4)




Srednia liczba zaostrzen w 2,2 (0,69) 2,7(1,92)
poprzednim roku (SD)

Liczba eozynofili, komorki/ul, 310 340
mediana (min., maks.) (20, 2 360) (10, 4 440)
IgE catkowite, U/ul, 185 180
mediana (min., maks.) (1,9, 12 142) (2,2,16 198)
Sredni catkowity wynik 44,3 (20,70) 44,5 (18,69)
w kwestionariuszu SGRQ (SD),

zakres: 0—100

Pacjenci z wyj$ciowym wynikiem w 280 (75) 279 (75)
skali ACQ >1,5, n (%)

Stosowanie Sredniej dawki ICS, n 179 (47) 154 (41)
(%)

Stosowanie duzej dawki ICS, n (%)* 203 (53) 226 (59)
Stosowanie ICS + LAMA + LABA, n 95 (25) 127 (33)
(%)

Leczenie podtrzymujace OCS, n (%) 21 (5) 19 (5)

FAS = analiza pelnej populacji badania, FEV; = nat¢Zzona obj¢to$¢ wydechowa w pierwszej
sekundzie, IgE = immunoglobulina E, SGRQ = ang. St. George's Respiratory Questionnaire,
kwestionariusz wydolnosci oddechowe;j szpitala sw. Jerzego, ACQ-5 = kwestionariusz kontroli astmy,
ICS = wziewny kortykosteroid, OCS = doustny kortykosteroid

@ Srednia dawka ICS = 440 pg FP (flutykazonu propionianu) na dobe lub rownowazna dawka; duza
dawka ICS >440 pug FP na dobe Iub réwnowazna dawka

Zaostrzenia

Pierwszorzedowym punktem koncowym dotyczacym skutecznosci w badaniach SWIFT-1 i SWIFT-2
byla roczna czgstos¢ wystepowania klinicznie istotnych zaostrzen w 52-tygodniowym okresie leczenia
w przeliczeniu na rok. Klinicznie istotne zaostrzenie zdefiniowano jako nasilenie astmy wymagajace
przyjmowania SCS (kortykosteroidow dozylnych lub doustnych przez co najmniej 3 dni lub w postaci
jednorazowej dawki kortykosteroidow domigsniowo) i (lub) hospitalizacji i (lub) wizyty na oddziale
ratunkowym. U pacjentow przyjmujacych leczenie podtrzymujace SCS konieczne byto co najmnie;j
podwojenie przyjmowanej dawki podtrzymujacej przez co najmniej 3 dni. Wszyscy pacjenci, u
ktorych wystapito zaostrzenie, byli leczeni SCS. Wigkszos¢ pacjentow (odpowiednio 95% i 92% w
badaniu SWIFT-1 i badaniu SWIFT-2) ukonczyta badania.

W badaniu SWIFT-1 i SWIFT-2 roczna czgsto$¢ wystgpowania zaostrzen astmy byta istotnie mniejsza
u pacjentow otrzymujacych depemokimab niz u pacjentéw otrzymujgcych placebo (tabela 3). Odsetek
pacjentdw z zaostrzeniami wymagajacymi hospitalizacji i (lub) wizyty na oddziale ratunkowym byt
nizszy wérod pacjentéw leczonych depemokimabem (1% i 4%) w poréwnaniu z placebo (8% i 10%),
odpowiednio w badaniu SWIFT-1 i badaniu SWIFT-2.

Tabela 3. Wyniki dla pierwszorzedowego punktu koncowego dotyczacego zaostrzen (populacja
FAS)

SWIFT-1 SWIFT-2
Depemokimab | Placebo | Depemokimab Placebo
N =250 N=132 N =252 N=128

Roczna czestos¢ wystepowania zaostrzen astmy
Odsetek pacjentow z 32% 46% 32% 50%
zaostrzeniem
Roczna czgstose 0,46 1,11 0,56 1,08
zaostrzen
Wspotezynnik 0,42 (0,30; 0,59) 0,52 (0,36; 0,73)
czegstosei (95% CI)
Procentowe 58% 48%
zmnigjszenie (41, 70) (27, 64)




(95% CI)

Warto$¢ p

<0,001

<0,00

1

FAS = analiza pelnej populacji badania

Drugorzedowe punkty koncowe

Dodatkowe oceny skuteczno$ci obejmowaty jakos$¢ zycia uwarunkowang stanem zdrowia mierzong za

pomoca kwestionariusza wydolnosci oddechowej szpitala §w. Jerzego (SGRQ), kontrolg astmy
mierzong za pomocg kwestionariusza kontroli astmy (ACQ-5) oraz czynno$¢ ptuc (FEV, przed
podaniem leku rozszerzajacego oskrzela). Wyniki tych drugorzedowych punktow koncowych dla
populacji FAS w badaniu SWIFT-1 i badaniu SWIFT-2 przedstawiono w tabeli 4.

Tabela 4. Wyniki dotyczace drugorzedowych punktéw koncowych (populacja FAS)

warto$ci wyjsciowej
(SE)

SWIFT-1 SWIFT-2
Depemokimab Placebo Depemokimab Placebo
N =250 N=132 N =252 N=128

Laczny wynik w kwestionariuszu wydolnosci oddechowej szpitala §w. Jerzego (SGRQ) w
tygodniu 52.
n? 224 114 224 116
Wyznaczona metodg —-13,0 9,7 -14,8 -12,5
LS $rednia zmiana (1,11) (1,55) (1,04) (1,46)

Skorygowana -3,4 -23
roéznica pomigdzy

metodami leczenia®

(95% CI) (-7,1;0,4) (-5.,8; 1,2)

Wynik w kwestionari

uszu kontroli astmy (wersja 5-punktowa) (ACQ-5) w tygodniu 52.

na

224

114

224

116

Wyznaczona metodg
LS $rednia zmiana
warto$ci wyjsciowej
(SE)

0,82
(0,066)

~0,77
(0,091)

0,81
(0,065)

~0,70
(0,091)

Skorygowana
roznica pomig¢dzy
metodami leczenia®

—0,04

0,11

(95% CI)

(-0,27, 0,18)

(-0,33,0,11)

FEV, przed podaniem leku rozkurczajacego oskrzela (ml) w tygodniu 52.

na

224

115

226

112

Wyznaczona metoda
LS $rednia zmiana
warto$ci wyjsciowej
(SE)

160
(26,3)

160
(36,4)

240
(28,6)

184
(40,7)

Skorygowana
roéznica pomigdzy
metodami leczenia®

56

(95% CI)

(-89, 88)

(43, 154)

FAS = analiza pelnej populacji badania, LS = metoda najmniejszych kwadratéw, FEV; = nat¢zona
objetos¢ wydechowa w pierwszej sekundzie
* Liczba pacjentow, ktorych dane kwalifikowaly si¢ do analizy w danym punkcie czasowym

b Skorygowana rdznica pomigdzy metodami leczenia (depemokimab w poréwnaniu z placebo)

Badanie kontynuacyjne prowadzone metodq otwartej proby, oceniajgce astme (AGILE)

Pacjenci, ktorzy ukonczyli badanie SWIFT-1 lub badanie SWIFT-2, mogli zosta¢ wtaczeni do badania

kontynuacyjnego prowadzonego metoda otwartej proby (AGILE), w ktorym wszyscy otrzymali
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maksymalnie dwie dawki depemokimabu w okresie dodatkowych 52 tygodni. Analiza badania AGILE
(n = 629) wykazata roczng czesto$¢ wystepowania zaostrzen 0,56 (95% CI: 0,49; 0,65).

Przewlekte zapalenie blony Sluzowej nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (CRSwNP)

Skutecznos¢ depemokimabu u dorostych pacjentow z CRSwWNP oceniano w 2 replikacyjnych,
randomizowanych, wieloosrodkowych badaniach klinicznych, prowadzonych metoda podwojnie
slepej proby, w grupach rownolegltych z kontrolg placebo, trwajacych 52 tygodnie (ANCHOR-1 i
ANCHOR-2). W tych badaniach oceniano skutecznos¢ depemokimabu w dawce 100 mg podawanego
podskoérnie co 6 miesiecy (facznie 2 dawki) w uzupetnieniu do standardowego leczenia. Pacjenci
otrzymywali leczenie kortykosteroidami ogoélnoustrojowymi (SCS) w dowolnym czasie w okresie
ostatnich dwoch lat i (lub) wystgpowaty u nich medyczne przeciwwskazania do
stosowania/nietolerancja SCS, 1 (lub) przebyli w przesztosci udokumentowany zabieg chirurgiczny w
leczeniu polipéw nosa (ang. nasal polyps, NP) przed oceng przesiewowa. Pacjenci poddani
randomizacji musieli uzyska¢ wynik obustronnej oceny endoskopowej NP nie mniejszy niz 5 na 8
punktéw, przy czym minimalny wynik dla kazdej jamy nosowej musiat wynosi¢ 2, oraz sredni wynik
oceny niedroznosci nosa w skali odpowiedzi werbalnych (VRS) wynoszacy 2 lub wigcej w ocenie
wyjsciowej. Poza niedroznoscig nosa, w chwili randomizacji nie byto innych kryteriow wlaczenia
dotyczacych objawow ani jakos$ci zycia. Do analizy petnej populacji badania (FAS) wlaczono razem
528 pacjentéw (271 w badaniu ANCHOR-1 i 257 w badaniu ANCHOR-2).

Dane demograficzne i charakterystyke wyjSciowa pacjentow uczestniczacych w tych dwoch badaniach

przedstawiono w tabeli 5 ponizej.

Tabela 5. Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa (populacja FAS)

ANCHOR-1 ANCHOR-2

N =271 N =257
Wiek (w latach) pacjentéw, $rednia (SD) 54 (134 50(12,9)
Pacjenci w wieku >65 lat, n (%) 57 (21) 43 (17)
Kobiety, n (%) 83 (31) 80 (31)
Rasa biata, n (%) 185 (70) 197 (77)
Czas trwania (lata) CRSwWNP, $rednia (SD) 13 (11,2) 11 (8,7)
Liczba eozynofili we krwi, komorki/pl, mediana 360 360
(min., maks.) (10, 10 550) (30, 1670)
Stosowanie kortykosteroidow donosowych, n (%) 265 (98) 249 (97)
Pacjenci po >1 wcze$niejszym zabiegu 171 (63) 162 (63)
chirurgicznym NP, n (%)
Stosowanie SCS w NP w ciggu ostatnich 12 190 (70) 172 (67)
miesiecy, n (%)
Medyczne przeciwwskazania do 11 (4) 13 (5)
stosowania/nietolerancja SCS, n (%)
Astma, n (%) 161 (59) 131 (51)
AERD, n (%) 43 (16) 42 (16)
Catkowity wynik oceny endoskopowej NP ¢, 6,0 (1,35) 5,9 (1,29)
$rednia (SD), wynik maksymalny = 8
Sredni wynik oceny niedroznosci nosa w skali 2,5 (0,48) 2,6 (0,42)
VRS?*Y, §rednia (SD), wynik maksymalny = 3
Sredni wynik oceny utraty wechu w skali VRS?¢, 2,7 (0,55) 2,8 (0,41)
$rednia (SD), wynik maksymalny = 3
Laczny wynik SNOT-22? ¢, §rednia (SD), wynik 57,4 (22,15) 60,1 (19,95)
maksymalny = 110
Pacjenci z tagcznym wynikiem SNOT-22 >40, n (%) 204 (75) 207 (81)

FAS = analiza pelnej populacji badania, CRSwNP = przewlekle zapalenie btony sluzowej nosa i zatok
przynosowych z polipami nosa, SCS = kortykosteroid ogdlnoustrojowy, NP = polip nosa, AERD =
choroba drog oddechowych zaostrzana przez aspiryng, VRS = skala odpowiedzi werbalnych, SNOT-
22 =test oceniajacy punkty koncowe dotyczace zatok i nosa

11



® Wyzsze wyniki wskazujg na wigksze nasilenie choroby.

® Wedtug oceny niezaleznych, zaSlepionych 0s6b oceniajacych.

¢ Wynik oceny NP to suma wynikéw dla obu nozdrzy (skala 0-8), gdzie kazde nozdrze oceniano w
nastgpujacy sposob: 0 = bez polipow; 1 = niewielkie polipy w przewodzie nosowym srodkowym
niesi¢gajace ponizej dolnej granicy malzowiny nosowej srodkowej; 2 = polipy si¢gajace ponizej
dolnej granicy matzowiny nosowej Srodkowej; 3 = duze polipy si¢gajgce do dolnej granicy matzowiny
nosowej dolnej lub polipy przysrodkowo w stosunku do matzowiny nosowej srodkowej; 4 = duze
polipy powodujace niemal catkowite zablokowanie/niedroznos$¢ przewodu nosowego dolnego.

4 Okre$lany codziennie przez pacjentdow w skali od 0 do 3, gdzie 0 = brak objawow, 1 = tagodne
objawy, 2 = umiarkowane objawy, 3 = cigzkie objawy.

¢ SNOT-22 to narzgdzie oceny jakosci zycia uwarunkowanej stanem zdrowia, ktore obejmuje 22
pozycje w 6 domenach objawow 1 nastgpstw zwigzanych z CRSwNP (objawy ze strony nosa, objawy
niedotyczace nosa, objawy ze strony ucha/twarzy, sen, zm¢czenie, konsekwencje emocjonalne).
Wyzsze wyniki wskazujg na gorsza jakos¢ zycia uwarunkowang stanem zdrowia.

Catkowity wynik oceny endoskopowej polipow nosa i wynik oceny niedroznosci nosa w skali VRS

Réwnorzednymi pierwszorzedowymi punktami koncowymi dotyczacymi skutecznosci w kazdym
badaniu byly: zmiana catkowitego wyniku oceny endoskopowej NP (skala 0-8) w tygodniu 52. w
stosunku do stanu wyjsciowego, oceniana w zaslepionym odczycie centralnym oraz zmiana $redniego
wyniku oceny niedrozno$ci nosa w skali VRS (skala 0-3 [0 = bez objawow, 1 = tagodne objawy, 2 =
umiarkowane objawy, 3 = ci¢zkie objawy]) w tygodniach 49-52 w stosunku do stanu wyjsciowego,
zglaszana przez pacjentow za pomocg dzienniczka. Wyniki rownorzednych pierwszorzedowych
punktéw koncowych w badaniach ANCHOR-1 i ANCHOR-2 przedstawiono w tabeli 6.

Tabela 6. Wyniki dla rownorzednych pierwszorzedowych punktéw koncowych (populacja FAS)

ANCHOR-1 ANCHOR-2
Depemokimab Placebo Depemokimab Placebo
N =143 N=128 N=129 N=128

Calkowity wynik oceny endoskopowej NP w 52. tygodniu®®

n® 128 120 120 115
Srednia LS (SE) 5,4 6,2 5.4 6,0
(0,14) (0,15) (0,14) (0,15)
Wyznaczona -0,6 0,2 -0,5 0,1
metodg LS srednia (0,14) (0,15) (0,14) (0,15)

zmiana warto$ci
wyjsciowej (SE)

Skorygowana -0,7 -0,6
roznica pomig¢dzy (-1,1,-0,3) (-1,0,-0,2)
metodami leczenia!

(95% CI)

Wartos¢ p <0,001 0,004

Sredni wynik oceny niedroznosci nosa w skali VRS w tygodniach 49-522"

n® 125 116 119 111

Srednia LS (SE) 1,77 2,00 1,83 2,07
(0,079) (0,083) (0,076) (0,078)

Wyznaczona -0,76 -0,53 -0,77 -0,53

metodg LS srednia (0,079) (0,083) (0,076) (0,078)

zmiana warto$ci

wyjsciowej (SE)
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Wyznaczona metodg LS $rednia zmiana wartosci

wyjsciowej i 95% CI

Skorygowana -0,23 —-0,25
roéznica pomigdzy (-0,46, 0,00°) (-0,46,-0,03)
metodami leczenia!

(95% CI)

Warto$é p 0,047 0,025

FAS = analiza pelnej populacji badania, NP = polip nosa, LS = metoda najmniejszych kwadratow;
VRS = skala odpowiedzi werbalnych

* Pacjentom, ktorzy przeszli zabieg chirurgiczny nosa lub stosowali inne leczenie podtrzymujace
majace wplyw na zapalenie typu 2 (w tym leki biologiczne wskazane do stosowania w CRSwNP,
dlugotrwale stosowane kortykosteroidy ogdlnoustrojowe i kortykosteroidy donosowe) przed
analizowanym punktem czasowym, przypisano najgorszg mozliwa warto$§¢ odpowiedniego wyniku dla
wszystkich ocen po zabiegu chirurgicznym lub rozpoczeciu innego leczenia podtrzymujacego
majacego wplyw na zapalenie typu 2.

® Na podstawie analiz opartych na modelu mieszanym dla pomiaréw powtarzanych (ang. Mixed
Model Repeat Measures, MMRM) ze wspotzmiennymi takimi jak leczenie, wynik wyjsciowy, log(e)
wyjsciowe]j liczby eozynofili we krwi, region, przebyty zabieg chirurgiczny z powodu polipdw nosa,
wizyty i zasady jej przeprowadzenia dla oceny stanu wyjsciowego oraz oceny podczas leczenia.

¢ Liczba pacjentow, ktorych dane kwalifikowaly si¢ do analizy w danym punkcie czasowym.

4 Skorygowana réznica pomiedzy metodami leczenia (depemokimab w poréwnaniu z placebo).

¢ Gorna granica 95% CI oznacza zaokraglong liczbg —0,003.

W analizach poszczeg6lnych badan ANCHOR-1 i ANCHOR-2 zaobserwowano réznice w leczeniu na
korzy$¢ depemokimabu do tygodnia 12. (pierwszy oceniany punkt czasowy) pod wzgledem
catkowitego wyniku oceny endoskopowej NP oraz do tygodni 14 (pierwszy oceniany punkt czasowy)
pod wzgledem $redniego wyniku oceny niedroznos$ci nosa w skali VRS, ktora utrzymywata si¢ do
tygodnia 52. (rycina 1 1 2).

Rycina 1. Wyznaczona metoda LS Srednia zmiana calkowitego wyniku oceny endoskopowej NP
do tygodnia 52. w stosunku do stanu wyjsciowego (95% CI) w badaniu ANCHOR-1 i ANCHOR-
2 (populacja FAS)
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Tygodnie badania

— & — ANCHOR 1: depemokimab 100 mg sc. (N=143) —&— ANCHOR 2: depemokimab 100 mg sc. (N=129)
— & — ANCHOR 1: placebo (N=128) —i— ANCHOR 2: placebo (N=128)

LS = metoda najmniejszych kwadratow; NP = polip nosa; FAS = analiza petnej populacji
badania
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Wyznaczona metodg LS $rednia zmiana

Rycina 2. Wyznaczona metoda LS $rednia zmiana $redniego wyniku oceny niedroznosci nosa w
skali VRS do tygodni 49—52 w stosunku do stanu wyjs$ciowego (95% CI) w badaniu ANCHOR-1
i ANCHOR-2 (populacja FAS)

0,5

wartosci wyjsciowej i 95% Cl

0 1-4 5-8 9-12 13-16 1720 2124 2528 29-32 33-36 3740  41-44 4548 4952
Tygodnie badania

— @ — ANCHOR 1: depemokimab 100 mg sc. (N=143) —&— ANCHOR 2: depemokimab 100 mg sc. (N=128)
— & —ANCHOR 1: placebo (N=128) —s— ANCHOR 2: placebo (N=128)

LS = metoda najmniejszych kwadratow; VRS = skala odpowiedzi werbalnych; FAS = analiza
pelnej populacji badania

Zabieg chirurgiczny nosa, stosowanie kortvkosteroidow ogolnoustrojowych, rozpoczecie innego
leczenia podtrzymujgcego majgcego wphyw na zapalenie typu 2 w CRSwWNP

W obu badaniach ANCHOR, kluczowy drugorzedowy punkt koncowy w postaci odsetka pacjentow,
ktorzy wymagali zabiegu chirurgicznego nosa (wykonany lub planowany) lub rozpoczeli inne leczenie
podtrzymujace majace wpltyw na zapalenie typu 2 (w tym leki biologiczne wskazane do stosowania w
CRSwNP, dtugotrwale stosowane kortykosteroidy ogélnoustrojowe i kortykosteroidy donosowe),
wynosit 16% (44/272) w grupie depemokimabu oraz 22% (56/256) w grupie placebo (zmniejszenie
ryzyka o 27%; HR: 0,735; 95% CI: 0,495; 1,092, rycina 3). Odsetek pacjentow, ktorzy przeszli zabieg
chirurgiczny nosa lub rozpoczeli inne leczenie podtrzymujace majace wplyw na zapalenie typu 2

w CRSwWNP, wynosit 12% (33/272) w grupie depemokimabu oraz 17% (43/256) w grupie placebo, co
oznaczato zmniejszenie ryzyka o 29% (HR: 0,713; 95% CI: 0,453; 1,124).
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Rycina 3: Krzywa Kaplana-Meiera czasu do pierwszego zabiegu chirurgicznego polipéw nosa
(wykonanego lub zaplanowanego) lub rozpoczecia innego leczenia podtrzymujacego majacego
wplyw na zapalenie typu 2! w CRSWNP do tygodnia 52. (polaczona populacja FAS)

40 -

Placebo
________ Depemokimab 100 mg sc.

30+

20

Prawdopodobienstwo zdarzenia (%)

10 +

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52
Czas do zdarzenia (tygodnie)

Liczba pacjentéw narazonych
256 255 249 247 239 233 227 223 216 204 200 194 191 124 Placebo
272 272 268 264 259 249 245 239 231 227 224 223 217 126 Depemokimab 100 mg sc.

CRSwNP = przewlekte zapalenie blony $luzowej nosa i zatok przynosowych z polipami nosa;
FAS = analiza pelnej populacji badania

Tnne leczenie podtrzymujace majace wptyw na zapalenie typu 2 obejmuje leki biologiczne
wskazane do stosowania w CRSwNP, dlugotrwale stosowane kortykosteroidy ogdlnoustrojowe
i kortykosteroidy donosowe.

W obu badaniach ANCHOR odsetek pacjentow, ktorzy wymagali co najmniej 1 cyklu przyjmowania
kortykosteroidow ogolnoustrojowych w CRSwNP lub innego leczenia podtrzymujacego majacego
wplyw na zapalenie typu 2 w CRSwWNP lub zabiegu chirurgicznego nosa, wynosit 26% (72/272) w
grupie depemokimabu oraz 36% (92/256) w grupie placebo (OR: 0,58; 95% CI: 0,40; 0,86).

Dzieci 1 mlodziez

Astma

W badaniu SWIFT-1 i SWIFT-2 wzi¢to udziat 30 nastolatkéw (w wieku od 12 do 17 lat), z ktorych 15
0s0b otrzymato placebo i 15 0s6b otrzymalo depemokimab w dawce 100 mg w podaniu podskoérnym.
W polaczonej analizie tych badan zaobserwowano 43% zmniejszenie czestosci wystgpowania
klinicznie istotnych zaostrzen u mtodziezy po leczeniu depemokimabem w poréwnaniu do placebo
(wspotczynnik czestosci: 0,57; 95% CI: 0,15; 2,13).

Przewlekie zapalenie blony sluzowej nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (CRSwNP)

Brak dostgpnych danych klinicznych dotyczacych dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dolaczania wynikow badan produktu leczniczego
EXDENSUR we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mlodziezy w astmie i CRSwNP
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu podskornym u pacjentéw z astma, farmakokinetyka depemokimabu byta w przyblizeniu
proporcjonalna do podanej dawki leku w zakresie od 10 mg do 300 mg. Po podskérnym podaniu
depemokimabu w dawce 100 mg co 6 miesiecy, $rednie stezenie (%CV) w stanie stacjonarnym

wynosito 5,9 ug/ml (28%) 1 5,2 pg/ml (27%) odpowiednio u pacjentdw z astmg i CRSwNP. Najnizsze
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stezenie w tygodniu 26. wynosito 1,2 pg/ml (37%) i 1,0 pg/ml (36%) odpowiednio u pacjentdow z
astmg i CRSwNP.

Wchlanianie

Po podaniu pojedynczej dawki podskérnej (dawki od 2 mg do 300 mg), maksymalne obserwowane
stezenie w osoczu (Cmax) 0siggano po okresie, ktorego mediana wynosita od 8 do 14 dni. Po podaniu
pojedynczej dawki podskornej 100 mg depemokimabu, srednia warto§¢ Cmax (%CV) wynosita

12,2 pg/ml (16%).

Po dwukrotnym podskoérmym podaniu raz na 6 miesigcy, przy osiagnig¢ciu stanu stacjonarnego,
kumulacja depemokimabu byta pomijalna (<10%).

Dystrybucja

Po podaniu pojedynczej dawki podskérnej depemokimabu, $rednia pozorna objetos¢ dystrybucji
wynosi 6 do 9 1.

Metabolizm

Depemokimab to przeciwcialo monoklonalne, ktore jest katabolizowane przez szeroko
rozpowszechnione enzymy proteolityczne wystepujace nie tylko w tkance watroby.

Eliminacja
Po podaniu pojedynczej dawki podskornej depemokimabu, $rednia geometryczna koncowego okresu
pottrwania wynosita od 38 do 53 dni, a srednia geometryczna klirensu pozornego wynosita od 0,081

do 0,16 1/dobe.

Szczegblne grupy pacjentow

Masa ciala

Analizy farmakokinetyki populacyjnej wykazaty, ze ekspozycja na depemokimab zmniejsza si¢ wraz
ze zwigkszeniem masy ciala. Masa ciata byla glownym czynnikiem warunkujacym ekspozycje na
depemokimab i spetniata kryteria konwencjonalnej allometrii ze wspdtczynnikami 0,841 dla CL/F i
0,887 dla V/F, co jest typowe dla przeciwcial monoklonalnych, takich jak depemokimab. W zakresie
masy ciata od 54 do 108 kg (co odpowiada zakresowi od 5. do 95. centyla) roznica we wszystkich
parametrach ekspozycji byta mniejsza niz 1,3-krotna. W zwiazku z tym, skali wptywu masy ciala w
tym zakresie na ekspozycj¢ na depemokimab nie uwaza si¢ za istotng klinicznie. Przy duzej masie
ciata (140-160 kg) ekspozycja moze by¢ zmniejszona 2-krotnie. U takich pacjentdw nie mozna
wykluczy¢ zmniejszonej skutecznosci.

Pte¢, pochodzenie etniczne

Analizy farmakokinetyki populacyjnej wykazaty brak klinicznie istotnego wptywu ptci lub rasy na
farmakokinetyke depemokimabu.

Osoby w podesztym wieku
Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej stwierdzono, ze dostepne dane
farmakokinetyczne dotyczace pacjentdéw w podesztym wieku (=65 lat, N = 176) we wszystkich

badaniach klinicznych wskazuja, Ze farmakokinetyka depemokimabu u pacjentéw dorostych oraz u
pacjentow w wieku 65 lat i starszych (do 93 lat) byta podobna.
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Zaburzenia czynnosSci nerek

Nie przeprowadzono formalnych badan w celu oceny wptywu zaburzenia czynnosci nerek na
farmakokinetyke depemokimabu. Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej, nie ma
potrzeby modyfikowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Istniejg ograniczone
dane (n = 2) dotyczace pacjentéw z eGFR <30 ml/min/1,73 m?, ale warto$ci CL/F u tych dwdch
pacjentéw miescity si¢ w zakresie dla pacjentow z prawidlowg czynnos$cig nerek.

Nie oczekuje si¢, aby zaburzenia czynnosci nerek miaty istotny wptyw na klirens, poniewaz
depemokimab nie jest usuwany przez nerki.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono formalnych badan w celu oceny wptywu zaburzen czynnos$ci watroby na
farmakokinetyke depemokimabu. Poniewaz depemokimab jest rozktadany przez enzymy
proteolityczne, ktore wystepuja powszechnie w catym organizmie, nie tylko w tkance watroby, jest
malo prawdopodobne, aby zmiany czynno$ci watroby mialy wptyw na eliminacj¢ depemokimabu. Na
podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej stwierdzono, ze wyj$ciowe biomarkery czynnos$ci
watroby (aminotransferaza alaninowa [AIAT], aminotransferaza asparaginianowa [AspAT] i
bilirubina) nie miaty klinicznie istotnego wptywu na pozorny klirens depemokimabu.

Dzieci i mlodziez
Astma

Istniejg ograniczone dane dotyczace farmakokinetyki u dzieci i mtodziezy (15 pacjentow z grupy
mtodziezy z astmg). Farmakokinetyka depemokimabu u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat byta
podobna do farmakokinetyki u dorostych (patrz punkt 4.2), a kluczowe parametry farmakokinetyczne
przedstawiono w tabeli 7.

Tabela 7. Pochodne drugorzedowe parametry farmakokinetyczne u pacjentéw, ktérzy
otrzymywali depemokimab w dawce 100 mg podskodrnie co 26 tygodni w polaczonych badaniach
SWIFT-11i SWIFT-2

Parametr — $rednia geometryczna (%CV) Mtlodziez DoroSli Ogolem
N=15 N =479 N =494
AUCqy, ss (ug*doba/ml) 1051 (31) 1082 (28) 1081 (28)
Cay, ss (ng/ml) 5,8 (31) 5,9 (28) 5,9 (28)
Cinax, 26-52 (ng/ml) 14,6 (30) 13,6 (28) 13,6 (28)
Thnax, 26-52 (dzien) 10,8 (9) 13,7 (18) 13,6 (18)
Crough, weeks2 (ng/ml) 1,1 (39) 1,3 (38) 1,3 (38)
ti2 (dni) 44,7 (9) 48,7 (10) 48,6 (10)

AUCuyss : pole pod krzywa zmian st¢zenia w czasie w trakcie odst¢gpu pomigdzy kolejnymi dawkami
w stanie stacjonarnym, Ca. s : Srednie stezenie w trakcie odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami, Cpax,
26-52 - maksymalne stgzenie w trakcie drugiego odstepu pomiedzy kolejnym dawkami, Tmay, 26.52 : czas
do osiggniecia maksymalnego st¢zenia w trakcie drugiego odstepu pomiedzy kolejnym dawkami,
Cirough, week 52 © Najnizsze stezenie na koniec drugiego podania leku, ti; : okres pottrwania

Nie okreslono farmakokinetyki depemokimabu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat z astma.
Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Istnieje wyrazny zwigzek pomigdzy farmakokinetyka depemokimabu a zmniejszeniem liczby
eozynofili we krwi (farmakodynamikg), przy czym maksymalne, mozliwe do osiggni¢cia zmniejszenie
wynosi okolo 85%, a potowa maksymalnego st¢zenia skutecznego (ECso) wynosi 0,19 pg/ml. Stezenie
zwiazane z 90% maksymalnego efektu (ECq) wynosito 0,75 pg/ml.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie badan dotyczacych toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
w ktérych uwzgledniano punkty koncowe oceny bezpieczenstwa farmakologicznego, nie wskazujg na
wystepowanie szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Nie przeprowadzono badan genotoksycznosci, rakotwdrczosci ani toksycznosci reprodukcyjne;j
depemokimabu.

W badaniach na zwierzetach ukierunkowanych na szlaki sygnalowe IL-5 (np. dane dotyczace zwierzat
z wylaczonymi genami i efekty klasy lekow) nie zaobserwowano wptywu na rozwoj.

Wplyw na ptodnos$¢ samcow i samic jest mato prawdopodobny, biorac pod uwage brak
niekorzystnych zmian histopatologicznych w narzadach rozrodczych u matp cynomolgus przy
ekspozycji wystarczajaco przekraczajacej maksymalng ekspozycje u ludzi. U samcow i samic myszy
CD-1 otrzymujacych analogiczne przeciwcialo, ktore hamuje aktywnos$¢ mysiej IL-5, nie
zaobserwowano zmian czestosci krycia ani zdolno$ci reprodukcyjne;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Histydyna

Histydyny monochlorowodorek
Trehaloza dwuwodna

Argininy chlorowodorek
Disodu edetynian

Polisorbat 80 (E 433)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwcee (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Nie wstrzasac.

Przechowywa¢ w oryginalnym pudetku w celu ochrony przed Swiatlem.

Wstrzykiwacz 1 amputko-strzykawke mozna wyjac z lodowki 1 przechowywac je w nieotwartym
pudetku przez okres do 7 dni w temperaturze pokojowej (do 30°C), pod warunkiem, Ze sa chronione
przed $wiattem. Jezeli produkt leczniczy znajdowat si¢ poza lodowka dtuzej niz przez 7 dni, nalezy go

wyrzucic.

Zawarto$¢ wstrzykiwacza lub ampultko-strzykawki nalezy poda¢ w ciggu 8 godzin od otwarcia
pudetka. Jezeli produkt leczniczy nie zostanie podany w ciagu 8 godzin, nalezy go wyrzucic.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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EXDENSUR 100 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

1 ml roztworu w strzykawce ze szkla typu 1 z zamocowang fabrycznie iglg (ze stali nierdzewnej) we
wstrzykiwaczu.

Wielko$¢ opakowania:
1 wstrzykiwacz

EXDENSUR 100 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

1 ml roztworu w strzykawce ze szkla typu 1 z zamocowang fabrycznie iglg (ze stali nierdzewnej) 1
bierng ostonka zabezpieczajaca igle.

Wielkos¢ opakowania:
1 amputko-strzykawka

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem roztwor nalezy obejrze¢. Jesli roztwor jest metny, zmienil barwe lub zawiera czastki
state, nie wolno go uzywac.

Po wyjeciu wstrzykiwacza lub ampulko-strzykawki z lodowki nalezy pozwoli¢ wstrzykiwaczowi lub
strzykawce na osiggnigcie temperatury pokojowej przez co najmniej 30 minut przed wstrzyknigciem
roztworu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YKI11

Irlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EXDENSUR 100 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

EU/1/25/2007/001

EXDENSUR 100 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

EU/1/25/2007/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

GlaxoSmithKline LLC
893 River Road

Building 40
Conshohocken
Pennsylvania (PA) 19428
USA

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile,

Wiochy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogltaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciagu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

24



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - WSTRZYKIWACZ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EXDENSUR 100 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
depemokimab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 100 mg depemokimabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera tez: histydyne, histydyny monochlorowodorek, trehaloze dwuwodng, argininy

chlorowodorek, disodu edetynian, polisorbat 80 (E 433), wodg do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

1 wstrzykiwacz

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie stosowac, jesli zabezpieczenie na pudetku jest naruszone.

NACISNAC, ABY OTWORZYC

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w loddwce.

Nie zamrazac.

Nie wstrzasac.

Przechowywac¢ w oryginalnym pudetku w celu ochrony przed $wiattem.

Czas przechowywania poza lodowka nie moze przekracza¢ 7 dni, jesli lek jest chroniony przed
$wiattem 1 przechowywany w temperaturze ponizej 30°C. Jezeli lek znajdowatl si¢ poza lodowka
dtuzej niz przez 7 dni, nalezy go wyrzucic.

Zawarto$¢ wstrzykiwacza nalezy podac¢ w ciggu 8 godzin od wyjecia z pudelka. Lek nalezy wyrzucic,
jesli nie zostanie zuzyty w ciggu 8 godzin.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/2007/001

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

exdensur pen

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

EXDENSUR 100 mg roztwér do wstrzykiwan
depemokimab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EXDENSUR 100 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
depemokimab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 100 mg depemokimabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera tez: histydyne, histydyny monochlorowodorek, trehaloze dwuwodng, argininy

chlorowodorek, disodu edetynian, polisorbat 80 (E 433), wodg do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

1 amputko-strzykawka

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie stosowac, jesli zabezpieczenie na pudetku jest naruszone.

NACISNAC, ABY OTWORZYC

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w loddwce.

Nie zamrazac.

Nie wstrzasac.

Przechowywac¢ w oryginalnym pudetku w celu ochrony przed $wiattem.

Czas przechowywania poza lodowka nie moze przekracza¢ 7 dni, jesli lek jest chroniony przed
$wiattem 1 przechowywany w temperaturze ponizej 30°C. Jezeli lek znajdowatl si¢ poza lodowka
dtuzej niz przez 7 dni, nalezy go wyrzucic.

Zawarto$¢ amputko-strzykawki nalezy poda¢ w ciggu 8 godzin od wyjecia z pudetka. Lek nalezy
wyrzucic, jesli nie zostanie zuzyty w ciggu 8 godzin.

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/2007/002

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

exdensur strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

EXDENSUR 100 mg roztwér do wstrzykiwan
depemokimab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 ml

6. INNE

32



B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

EXDENSUR 100 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
depemokimab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek EXDENSUR i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EXDENSUR
3. Jak stosowac lek EXDENSUR

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek EXDENSUR

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

7. Instrukcja uzycia krok po kroku

1. Coto jestlek EXDENSUR i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek EXDENSUR zawiera substancje czynna depemokimab, ktory jest przeciwciatem monoklonalnym
(czyli rodzajem biatka, ktére ma rozpoznawac specyficzng substancj¢ docelowa wystepujaca w
organizmie, i tgczy¢ si¢ z nig).

Lek EXDENSUR stosuje si¢ z innymi lekami przeciwastmatycznymi w leczeniu podtrzymujacym
cigzkiej astmy u 0sob dorostych i mlodziezy w wieku od 12 lat. Lek stosuje si¢ u pacjentow, u ktorych
astma nie jest odpowiednio kontrolowana za pomoca duzych dawek kortykosteroidow wziewnych w
skojarzeniu z innym lekiem kontrolujacym astme i u ktorych wystepuje rodzaj stanu zapalnego drog
oddechowych okreslany jako zapalenie typu 2.

Lek EXDENSUR stosuje si¢ takze w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu przewlektego zapalenia
btony $luzowej nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (CRSwNP) u 0séb dorostych. CRSwNP
jest dlugotrwatym stanem zapalnym nosa i zatok, w ktérym migkkie, bezbolesne rozrosty tkanki
zwane polipami blokujg drogi oddechowe i utrudniajg oddychanie.

U pacjentéw z niektérymi rodzajami astmy i CRSwNP wystepuje wysokie stezenie biatka zwanego
interleuking-5 (IL-5), ktére odgrywa role w uktadzie odporno$ciowym (naturalnych mechanizmach
obronnych organizmu). IL-5 pomaga wytwarzac i aktywowa¢ eozynofile — rodzaj krwinek biatych,
ktore moga powodowacé stan zapalny. Substancja czynna leku EXDENSUR, depemokimab, blokuje
IL-5. Powoduje to zmniejszenie liczby eozynofili w organizmie, co pomaga zmniejszy¢ stan zapalny i
ztagodzi¢ objawy choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EXDENSUR
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Kiedy nie stosowaé leku EXDENSUR
- jesli pacjent ma uczulenie na depemokimab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

=> Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent uwaza, ze powyzsze odnosi si¢ do niego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Nasilenie objawow astmy
EXDENSUR nie jest lekiem doraznym i nie wolno go stosowa¢ w leczeniu naglych probleméw z
oddychaniem, ktore moga wystapi¢ w przebiegu astmy.

U niektorych pacjentdéw moga wystapi¢ dziatania niepozgdane zwigzane z astma lub astma moze si¢
u nich nasili¢ w trakcie stosowania leku EXDENSUR.

=> Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego lub pielegniarke, jesli u pacjenta astma
pozostaje niekontrolowana lub jej objawy si¢ nasility po rozpoczgciu leczenia lekiem
EXDENSUR.

Reakcje alergiczne

Leki tego typu (przeciwciata monoklonalne) moga powodowac cigzkie reakcje alergiczne, takie jak
anafilaksja i obrzgk naczynioruchowy (wysypka, obrzgk twarzy, gardta lub jamy ustnej, przyspieszone
bicie serca, pocenie si¢, trudnos$ci w oddychaniu, zapas¢ lub utrata przytomnosci) (patrz punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozadane”). Reakcje te moga wystapi¢ w ciagu kilku godzin po podaniu
produktu EXDENSUR, jednak w niektorych przypadkach mogg wystapic¢ po uptywie kilku dni.

=  Nalezy natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem w przypadku podejrzenia
wystgpienia takich objawow u pacjenta.

Jesli wezesniej wystapita u pacjenta podobna reakcja na jakiekolwiek wstrzykniecie lub lek:
=  nalezy poinformowa¢ o tym lekarza przed przyjeciem leku EXDENSUR.

Zarazenia pasozytnicze

Lek EXDENSUR moze ostabia¢ odpornos¢ na zarazenia wywotane pasozytami. Jesli u pacjenta
wystepuje zarazenie pasozytnicze, nalezy je wyleczy¢ przed rozpoczeciem stosowania leku
EXDENSUR. Jesli pacjent mieszka w regionie, w ktorym te zarazenia sg powszechne lub jesli
podrézuje do takiego regionu:

=> nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jezeli pacjent uwaza, ze ktorekolwiek z powyzszych
go dotyczy.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat w leczeniu astmy ani u
dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat w leczeniu CRSwWNP.

Lek EXDENSUR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Inne leki stosowane w leczeniu astmy lub CRSwNP

x Po rozpoczeciu stosowania leku EXDENSUR, nie nalezy nagle przerywa¢é stosowania lekow
na astme¢ lub CRSwNP stosowanych dotychczas. Leki te (zwtaszcza te zwane
kortykosteroidami) muszg by¢ odstawiane stopniowo pod bezposrednim nadzorem lekarza.
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Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy sktadniki leku EXDENSUR przenikaja do mleka kobiecego. Jesli pacjentka karmi
piersig, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku EXDENSUR.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek EXDENSUR wptywatl na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

EXDENSUR zawiera polisorbaty
Ten lek zawiera 0,2 mg polisorbatu 80 na dawke 100 mg. Polisorbaty mogg powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowacé lekarza, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane alergie.

EXDENSUR zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 100 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowacé lek EXDENSUR
EXDENSUR jest podawany we wstrzyknieciu pod skore (podskornym).
Zalecana dawka

o Astma — u pacjentéw dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat zalecana dawka wynosi
100 mg. Pacjent otrzyma 1 wstrzykniecie co 6 miesiecy.

o CRSwNP — zalecana dawka u pacjentow dorostych wynosi 100 mg. Pacjent otrzyma
1 wstrzykniecie co 6 miesiecy.

Sposéb uzycia
Instrukcja uzycia wstrzykiwacza znajduje si¢ na odwrocie tej ulotki.

Lekarz lub pielggniarka zdecyduje, czy pacjent lub jego opiekun moze wstrzykiwa¢ lek EXDENSUR.
W razie potrzeby przeprowadzg szkolenie, aby pokazac pacjentowi lub jego opiekunowi prawidlowy
sposob stosowania leku EXDENSUR.

Lek EXDENSUR mozna wstrzykiwaé pod skore na brzuchu lub w gornej czesci nogi (udo). Opiekun
moze réwniez wstrzykiwac lek EXDENSUR w ramig pacjenta. Nie nalezy wstrzykiwac leku w
miejsca, gdzie skora jest tkliwa, zasiniona, zaczerwieniona ani stwardniata.

=  Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka, jesli pacjent ma trudnosci
z samodzielnym wykonywaniem wstrzyknigcia lub ma jakiekolwiek obawy co do tego,
czy wstrzyknigcie zostato wykonane prawidtowo Iub czy podano pelng dawke leku.

Pominie¢cie zastosowania leku EXDENSUR
Jesli wstrzyknigcie leku EXDENSUR wykonuje zwykle lekarz lub cztonek personelu medycznego:
= nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem, aby ponownie uméwicé
si¢ na wizyte.
Jesli wstrzyknigcie leku EXDENSUR wykonuje zwykle pacjent lub jego opiekun i pomini¢to dawke:
= nalezy jak najszybciej wstrzyknaé dawke leku EXDENSUR. Nastepnie nalezy
kontynuowac stosowanie leku EXDENSUR w zwyktym zaplanowanym dniu podania
wstrzykniecia.

W przypadku op6znienia podania dawki leku o miesigc lub wiecej:
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= nalezy wstrzykna¢ dawke leku EXDENSUR, a nastepnie wznowi¢ schemat podawania
wstrzykni¢¢ co 6 miesiecy od dnia wstrzyknigcia pominigtej dawki.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nie przerywa¢ stosowania leku EXDENSUR bez zalecenia lekarza
Nie nalezy przerywac stosowania leku EXDENSUR, chyba ze zaleci to lekarz. Przerwanie lub
zaprzestanie leczenia lekiem EXDENSUR moze spowodowaé nawrot objawow.
W przypadku nasilenia objawow w trakcie otrzymywania wstrzyknig¢ leku EXDENSUR:

= nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

o swedzenie (Swiad)

o bole gtowy, uczucie zmgczenia lub wysypka wystepujace w czasie zblizonym do podania
wstrzyknigcia

o reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak bol, zaczerwienienie, obrzek lub swedzenie

Dzialania niepozadane zaobserwowane po zastosowaniu podobnych lekéw:

. cigzkie reakcje alergiczne, takie jak anafilaksja i obrzgk naczynioruchowy (wysypka, obrzek
twarzy, gardla lub jamy ustnej, przyspieszone bicie serca, pocenie sig, trudnosci w oddychaniu,
zapas¢ lub utrata przytomnosci).

=  Nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem w przypadku podejrzenia
wystgpienia takich objawow u pacjenta.

= W przypadKku nasilenia si¢ lub uciazliwosci ktéregokolwiek z powyzszych dzialan
niepozadanych lub w przypadku wystapienia dzialan niepozadanych niewymienionych w tej
ulotce nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane

mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek EXDENSUR

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Nie wstrzgsacé.

Przechowywa¢ w oryginalnym pudetku w celu ochrony przed swiattem.
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Wstrzykiwacz mozna wyja¢ z lodowki i przechowywaé go w nieotwartym pudetku przez okres do
7 dni w temperaturze pokojowej (do 30°C), pod warunkiem, ze jest chroniony przed §wiatlem. Po
7 dniach przechowywania poza lodowka wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

Zawarto$¢ wstrzykiwacza nalezy zuzy¢ w ciggu 8 godzin od otwarcia pudelka. Jesli lek nie zostanie
zuzyty w ciggu 8 godzin, nalezy go wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek EXDENSUR

- Substancja czynng leku jest depemokimab. Kazdy ml roztworu zawiera 100 mg depemokimabu.

- Pozostate sktadniki to: histydyna, histydyny monochlorowodorek, trehaloza dwuwodna,
argininy chlorowodorek, disodu edetynian, polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek EXDENSUR i co zawiera opakowanie

EXDENSUR jest dostarczany w postaci bezbarwnego, zottego do brazowego, przezroczystego do
opalizujacego roztworu o objetosci 1 ml, w jednorazowym wstrzykiwaczu.

EXDENSUR jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 wstrzykiwacz.

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

Wytwérca

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile,

Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: +32 (0)10 85 52 00 Tel: + 370 80000334

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Temn.: + 359 80018205 Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
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Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

EALGoa
GlaxoSmithKline Movonpdésmwnn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
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Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +35121 4129500

FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com


mailto:FI.PT@gsk.com
mailto:info.produkt@gsk.com

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrodia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu
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7. Instrukcja uzycia krok po kroku

EXDENSUR 100 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
depemokimab
do podawania podskérnego
Niniejsza instrukcja uzycia zawiera informacje dotyczace wstrzykiwania produktu leczniczego
EXDENSUR.

Nalezy najpierw przeczytac te punkty

Wazne jest, aby przed uzyciem wstrzykiwacza EXDENSUR lekarz wyjasnit instrukcje dotyczace
dawkowania leku EXDENSUR oraz pokazat pacjentowi (lub jego opiekunowi), w jaki sposob
prawidlowo uzywac¢ wstrzykiwacza.

Wazne informacje

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy przeczyta¢ wszystkie te instrukcje. Jesli pacjent nie bedzie
przestrzegal podanych instrukcji, moze nie przyjac catej dawki leku.

Kiedy nie stosowa¢ wstrzykiwacza Nie nalezy:

EXDENSUR:

* wstrzasa¢ wstrzykiwaczem EXDENSUR
* jesli zostal zamrozony

* jesli zostal upuszczony lub uszkodzony

* jesli zabezpieczenie na pudetku jest
naruszone

* jesli uptynat termin waznosci (EXP)

* udostepnia¢ wstrzykiwacza innym osobom
« ponownie uzywaé wstrzykiwacza
» wystawia¢ wstrzykiwacza na dziatanie

wysokiej temperatury

Jesli dojdzie do ktérejkolwiek z powyzszych sytuacji, wstrzykiwacz EXDENSUR nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi ochrony zdrowia i bezpieczenstwa i nalezy uzy¢
nowego wstrzykiwacza EXDENSUR. Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci. Zawiera male elementy.

Nalezy pozna¢ wstrzykiwacz EXDENSUR
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Przed uzyciem

Z6lta ostonka Okienko Korek Etykieta z
Przezroczysta kontrolne terminem
nasad (w ktorej (w ktorym waznoSci
znajduje si¢ igla) widoczny jest
lek)
/
@
Po uzyciu
Przezroczysta Korek Z6lty wskaznik (staje  Etykieta z terminem
nasadka ze sztywna si¢ widoczny po waznosci
ostona igly zakonczeniu
/ wstrzyknigcia)
- )
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Przechowywanie

Wstrzykiwacz nalezy przechowywaé w pudelku
Lek EXDENSUR nalezy przechowywac¢ w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C) w
oryginalnym pudetku az do chwili, gdy pacjent jest gotowy do podania leku. Nie zamrazac.

Nieotwarte pudetko ze wstrzykiwaczem EXDENSUR mozna przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej do 30°C przez maksymalnie 7 dni. Po przeniesieniu do temperatury pokojowej lek
EXDENSUR nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni. Po 7 dniach wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

Po wyjeciu wstrzykiwacza z pudelka
Po wyjeciu wstrzykiwacza EXDENSUR z pudetka nalezy go zuzy¢ w ciagu 8 godzin; w
przeciwnym razie nalezy go wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi zdrowia i
bezpieczenstwa. Nie wolno wktada¢ leku z powrotem do lodowki.

A. Przygotowanie

Zebraé potrzebne materialy

Co zawiera Czego nie zawiera
opakowanie opakowanie

« Wstrzykiwacz * Wacik nasgczony

EXDENSUR alkoholem
* Wacik lub gazik

* Plaster samoprzylepny

* Pojemnik na ostre
odpady medyczne
(instrukcje dotyczace
usuwania — patrz punkt
O).

Wyjac
wstrzykiwacz
z pojemnika

Wyjaé pudelko zawierajace wstrzykiwacz z
lodowki

* Chwyci¢ wstrzykiwacz posrodku (w okolicy
okienka kontrolnego) i ostroznie wyja¢ go z
pojemnika.

* Na tym etapie nie nalezy zdejmowac
przezroczystej nasadki igly.
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Sprawdzi¢
termin

L waznosci
i lek

EXP: miesiac rok <]

Sprawdzi¢ wstrzykiwacz

* Sprawdzi¢ termin waznos$ci. Nie stosowac leku,
jesli uptynat jego termin waznosci.

* Sprawdzi¢ lek we wstrzykiwaczu przez
okienko kontrolne. Lek powinien by¢
przezroczysty i bezbarwny lub zotty do
brazowego.

* Nie wstrzykiwac¢ leku, jesli jest on metny,
zmienit barwe lub zawiera czastki state.

*  Obecnos¢ pecherzykow powietrza jest
zjawiskiem normalnym. Nie trzeba nic z nimi
robic.

* Nie wstrzgsac¢ wstrzykiwacza.

Odczeka¢ 30 minut

* Nie zdejmowac przezroczystej nasadki.

* Potozy¢ wstrzykiwacz na czystej, ptaskiej
powierzchni, z dala od bezposrednich promieni
stonecznych, w miejscu niedostgpnym dla
dzieci.

* Odczekac¢ 30 minut, az osiggnie temperature
pokojowa przed wstrzyknigciem.
Wstrzyknigcie zimnego leku jest bardziej
bolesne.

* Nie nalezy ogrzewac wstrzykiwacza w
kuchence mikrofalowej, gorgcej wodzie ani w
bezposrednim $wietle stonecznym.

* Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza, jesli zostat
wyciagnigty z pudetka na dtuzej niz 8 godzin.

Tylko

opiekun lub

czionek :' ‘
personelu

medycznego

Pacjent,
opiekun lub
czionek
personelu
medycznego

Wybra¢ miejsce wstrzykniecia

* W przypadku samodzielnego wykonywania
wstrzykni¢cia mozna wykonaé wstrzyknigcie w
udo lub brzuch.

*  Opiekun lub cztonek personelu medycznego
moze wstrzykiwac lek w ramig, udo lub
brzuch.

* Nie nalezy samodzielnie wstrzykiwaé sobie
leku w ramig, poniewaz trudniej jest unikng¢
poruszania wstrzykiwaczem podczas
wykonywania wstrzyknigcia.

* Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknigcia w
miejscu, w ktorym skora jest zasiniona, tkliwa,
zaczerwieniona lub twarda.

* Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknigcia w
odlegtosci mniejszej niz 5 cm od pepka.
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OczyS$ci¢ miejsce wstrzykniecia

*  Umy¢ rece woda z mydiem.

* Miejsce wstrzyknigcia oczy$ci¢ wacikiem
nasgczonym alkoholem. Nalezy pozwoli¢
skorze wyschngc.

*  Oczyszczonego miejsca wstrzyknigcia
nie osusza¢ poprzez wachlowanie ani
nie dmucha¢ na nie.

* Nie dotyka¢ ponownie oczyszczonego miejsca
wstrzyknigcia az do zakonczenia
wstrzyknigcia.

B. Wstrzykniecie

Zdjaé przezroczysta nasadke

» Zdja¢ przezroczystag nasadke, $ciggajac ja
prosto z zottej ostonki igly. Moze to wymagac

WY troche sily.

* Nie naciska¢ zoltej ostonki igly.

* Nie naktada¢ nasadki z powrotem na
wstrzykiwacz. Mogtoby to spowodowaé
przypadkowe rozpoczecie wstrzyknigcia.

* Na koncu igly moze pojawic¢ si¢ kropla leku.
Jest to zjawisko normalne.

* Lek nalezy wstrzykna¢ w ciagu 5 minut od
momentu zdjecia przezroczystej nasadki.

Umiesci¢ wstrzykiwacz w miejscu wstrzykniecia

* Przylozy¢ 7061t ostonke igly ptasko na
powierzchni skory.

* Upewni¢ sig, ze widoczne jest okienko
kontrolne.

Mocno nacisnaé, aby rozpoczaé wstrzykniecie

s Zotta ostonka igty wsunie si¢ do
wstrzykiwacza.

* Moze byc¢ styszalne , kliknigcie”, ktore oznacza
rozpoczecie wstrzykiwania leku.

*  Wstrzykiwacz nalezy trzymac doci$nigty do

Pierwsze , . . . ..
" Klikniecie” skory. Nie podnosi¢ wstrzykiwacza ani nie

porusza¢ nim w trakcie wykonywania
wstrzyknigcia.

* Zblty wskaznik bedzie przesuwal si¢ w dot w
okienku kontrolnym w trakcie wstrzyknigcia.
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Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli zotta ostonka
igly nie wsunie si¢ do wstrzykiwacza.
Wyrzuci¢ wstrzykiwacz i przezroczysta
nasadke¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

Moze potrwaé H £

do 20 sekund . Drugie
»Kklikniecie”

Kontynuowa¢é przytrzymywanie wstrzykiwacza

Drugie ,,kliknigcie” oznacza zakonczenie procesu

wstrzykiwania leku. Wstrzyknigcie moze potrwaé
do 20 sekund.

Jesli drugie ,,kliknigcie” nie byto styszalne,

sprawdzi¢:

czy 76ty wskaznik wypehia cate okienko
kontrolne,
czy czarny korek przestat si¢ poruszac.

Po zakonczeniu wstrzykniecia podnies¢
wstrzykiwacz

Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia.

Nie zakladac¢ przezroczystej nasadki z
powrotem na wstrzykiwacz.

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢
niewielka kropla krwi. Jest to zjawisko
normalne. W razie potrzeby uciskac¢ miejsce
wstrzykniecia wacikiem lub gazikiem i
przyklei¢ plaster samoprzylepny.

C. Usuwanie

Pojemnik

na

ostre odpady
medyczne

Zuzyty wstrzykiwacz i przezroczysta nasadke wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa. W razie potrzeby nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub

farmaceuty.

Zuzyte wstrzykiwacze i nasadki igly nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i

niedostepnym dla dzieci.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

EXDENSUR 100 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
depemokimab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek EXDENSUR i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EXDENSUR
3. Jak stosowac lek EXDENSUR

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek EXDENSUR

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

7. Instrukcja uzycia krok po kroku

1. Coto jestlek EXDENSUR i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek EXDENSUR zawiera substancje czynna depemokimab, ktory jest przeciwciatem monoklonalnym
(czyli rodzajem biatka, ktére ma rozpoznawac specyficzng substancje docelowa wystepujaca w
organizmie, i tgczy¢ si¢ z nig).

Lek EXDENSUR stosuje si¢ z innymi lekami przeciwastmatycznymi w leczeniu podtrzymujacym
cigzkiej astmy u 0sob dorostych i mlodziezy w wieku od 12 lat. Lek stosuje si¢ u pacjentow, u ktorych
astma nie jest odpowiednio kontrolowana za pomoca duzych dawek kortykosteroidow wziewnych w
skojarzeniu z innym lekiem kontrolujacym astme i u ktorych wystepuje rodzaj stanu zapalnego drog
oddechowych okreslany jako zapalenie typu 2.

Lek EXDENSUR stosuje si¢ takze w skojarzeniu z innymi lekami w terapii przewleklego zapalenia
btony $luzowej nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (CRSwNP) u 0séb dorostych. CRSwNP
jest dlugotrwatym stanem zapalnym nosa i zatok, w ktérym migkkie, bezbolesne rozrosty tkanki
zwane polipami blokujg drogi oddechowe i utrudniajg oddychanie.

U pacjentéw z niektérymi rodzajami astmy i CRSwNP wystepuje wysokie stezenie biatka zwanego
interleuking-5 (IL-5), ktére odgrywa role w uktadzie odporno$ciowym (naturalnych mechanizmach
obronnych organizmu). IL-5 pomaga wytwarzac¢ i aktywowa¢ eozynofile — rodzaj krwinek biatych,
ktore moga powodowacé stan zapalny. Substancja czynna leku EXDENSUR, depemokimab, blokuje
IL-5. Powoduje to zmniejszenie liczby eozynofili w organizmie, co pomaga zmniejszy¢ stan zapalny i
ztagodzi¢ objawy choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EXDENSUR

47



Kiedy nie stosowaé leku EXDENSUR
- jesli pacjent ma uczulenie na depemokimab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

=> Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent uwaza, ze powyzsze odnosi si¢ do niego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Nasilenie objawow astmy
EXDENSUR nie jest lekiem doraznym i nie wolno go stosowa¢ w leczeniu naglych probleméw z
oddychaniem, ktore moga wystapi¢ w przebiegu astmy.

U niektorych pacjentdéw moga wystapi¢ dziatania niepozgdane zwigzane z astma lub astma moze si¢
u nich nasili¢ w trakcie stosowania leku EXDENSUR.

=> Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego lub pielegniarke, jesli u pacjenta astma
pozostaje niekontrolowana lub jej objawy si¢ nasility po rozpoczgciu leczenia lekiem
EXDENSUR.

Reakcje alergiczne

Leki tego typu (przeciwciata monoklonalne) moga powodowac cigzkie reakcje alergiczne, takie jak
anafilaksja i obrzgk naczynioruchowy (wysypka, obrzgk twarzy, gardta lub jamy ustnej, przyspieszone
bicie serca, pocenie si¢, trudnos$ci w oddychaniu, zapas¢ lub utrata przytomnosci) (patrz punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozadane”). Reakcje te moga wystapi¢ w ciagu kilku godzin po podaniu
produktu EXDENSUR, jednak w niektorych przypadkach mogg wystapic¢ po uptywie kilku dni.

=  Nalezy natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem w przypadku podejrzenia
wystgpienia takich objawow u pacjenta.

Jesli wezesniej wystapita juz u pacjenta podobna reakcja na jakiekolwiek wstrzykniecie lub lek:
=  nalezy poinformowa¢é o tym lekarza przed podaniem produktu EXDENSUR.

Zarazenia pasozytnicze

Lek EXDENSUR moze ostabia¢ odpornos¢ na zarazenia wywotane pasozytami. Jesli u pacjenta
wystepuje zarazenie pasozytnicze, nalezy je wyleczy¢ przed rozpoczeciem stosowania leku
EXDENSUR. Jesli pacjent mieszka w regionie, w ktorym te zarazenia sg powszechne lub jesli
podrézuje do takiego regionu:

=> nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jezeli pacjent uwaza, ze ktorekolwiek z powyzszych
go dotyczy.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat w leczeniu astmy ani u
dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat w leczeniu CRSwWNP.

Lek EXDENSUR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Inne leki stosowane w leczeniu astmy lub CRSwNP

x Po rozpoczeciu stosowania leku EXDENSUR, nie nalezy nagle przerywa¢é stosowania lekow
na astme¢ lub CRSwNP stosowanych dotychczas. Leki te (zwtaszcza te zwane
kortykosteroidami) muszg by¢ odstawiane stopniowo pod bezposrednim nadzorem lekarza.
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Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy sktadniki leku EXDENSUR przenikaja do mleka kobiecego. Jesli pacjentka karmi
piersig, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku EXDENSUR.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek EXDENSUR wptywatl na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

EXDENSUR zawiera polisorbat
Ten lek zawiera 0,2 mg polisorbatu 80 na dawke 100 mg. Polisorbaty mogg powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowacé lekarza, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane alergie.

EXDENSUR zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 100 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowacé lek EXDENSUR
EXDENSUR jest podawany we wstrzyknieciu pod skore (podskornym).
Zalecana dawka

e Astma — u pacjentéw dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat zalecana dawka wynosi
100 mg. Pacjent otrzyma 1 wstrzykniecie co 6 miesiecy.

e CRSwNP — zalecana dawka u pacjentow dorostych wynosi 100 mg. Pacjent otrzyma
1 wstrzykniecie co 6 miesiecy.

Sposéb uzycia
Instrukcja uzycia amputko-strzykawki znajduje si¢ na odwrocie tej ulotki.

Lekarz lub pielggniarka zdecyduje, czy pacjent lub jego opiekun moze wstrzykiwa¢ lek EXDENSUR.
W razie potrzeby przeprowadzg szkoleni, aby pokazac pacjentowi lub jego opiekunowi prawidlowy
sposob stosowania leku EXDENSUR.

Lek EXDENSUR mozna wstrzykiwaé pod skorg na brzuchu lub w gornej czgsci nogi (udo). Opiekun
moze réwniez wstrzykiwac lek EXDENSUR w ramig pacjenta. Nie nalezy wstrzykiwac leku w
miejsca, gdzie skora jest tkliwa, zasiniona, zaczerwieniona ani stwardniata.

= Nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem lub pielegniarka, jesli pacjent ma trudnosci z
samodzielnym wykonywaniem wstrzyknigcia lub ma jakiekolwiek obawy co do tego, czy
wstrzyknigcie zostato wykonane prawidtowo lub czy podano peing dawke leku.

Pominie¢cie zastosowania leku EXDENSUR
Jesli wstrzyknigcie leku EXDENSUR wykonuje zwykle lekarz lub cztonek personelu medycznego:
= nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem, aby ponownie uméwicé
si¢ na wizyte.
Jesli wstrzyknigcie leku EXDENSUR wykonuje zwykle pacjent lub jego opiekun i pominigto dawke:
=> nalezy jak najszybciej wstrzykna¢ dawke leku EXDENSUR. Nastepnie nalezy
kontynuowac stosowanie leku EXDENSUR w zwyktym zaplanowanym dniu podania wstrzyknigcia.

W przypadku op6znienia podania dawki leku o miesigc lub wiece;j:
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= nalezy wstrzykna¢ dawke leku EXDENSUR, a nastepnie wznowi¢ schemat podawania
wstrzykni¢¢ co 6 miesiecy od dnia wstrzyknigcia pominigtej dawki.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nie przerywa¢ stosowania leku EXDENSUR bez zalecenia lekarza
Nie nalezy przerywac stosowania leku EXDENSUR, chyba ze zaleci to lekarz. Przerwanie lub
zaprzestanie leczenia lekiem EXDENSUR moze spowodowaé nawrot objawow.
W przypadku nasilenia objawow w trakcie otrzymywania wstrzyknig¢ leku EXDENSUR:

= nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

. swedzenie (§wigd)

. bole gtowy, uczucie zmgczenia lub wysypka wystepujace w czasie zblizonym do podania
wstrzyknigcia

. reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak bol, zaczerwienienie, obrzek lub swedzenie

Dzialania niepozadane zaobserwowane po zastosowaniu podobnych lekow:

. cigzkie reakcje alergiczne, takie jak anafilaksja i obrzgk naczynioruchowy (wysypka, obrzek
twarzy, gardla lub jamy ustnej, przyspieszone bicie serca, pocenie sig, trudnosci w oddychaniu,
zapa$¢ lub utrata przytomnosci).

= Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem w przypadku podejrzenia wystgpienia
takich objawow u pacjenta.

= W przypadku nasilenia si¢ lub uciazliwosci ktéregokolwiek z powyzszych dziatan
niepozadanych lub w przypadku wystapienia dzialan niepozadanych niewymienionych w tej
ulotce nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane

mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek EXDENSUR

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Nie wstrzasacé.

Przechowywa¢ w oryginalnym pudetku w celu ochrony przed $wiattem.
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Amputko-strzykawke mozna wyjac z lodowki i przechowywac ja w nieotwartym pudetku przez okres
do 7 dni w temperaturze pokojowej (do 30°C), pod warunkiem, ze jest chroniona przed swiattem. Po 7
dniach przechowywania poza lodowka amputko-strzykawke nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

Zawarto$¢ amputko-strzykawki nalezy zuzy¢ w ciggu 8 godzin od otwarcia pudetka. Jesli lek nie
zostanie zuzyty w ciggu 8 godzin, nalezy go wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek EXDENSUR

- Substancja czynng leku jest depemokimab. Kazdy ml roztworu zawiera 100 mg depemokimabu.

- Pozostate sktadniki to: histydyna, histydyny monochlorowodorek, trehaloza dwuwodna,
argininy chlorowodorek, disodu edetynian, polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek EXDENSUR i co zawiera opakowanie

EXDENSUR jest dostarczany w postaci bezbarwnego, zoltego do bragzowego, przezroczystego do
opalizujacego roztworu o objetosci 1 ml w jednorazowej amputko-strzykawce.

EXDENSUR jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 amputko-strzykawke.

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YKI11

Irlandia

Wytwoérca

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile,

Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00 Tel: + 370 80000334

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Temn.: + 359 80018205 Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
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Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

EArGoa
GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 3512141295 00

FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 421 800500589


mailto:dk-info@gsk.com
mailto:produkt.info@gsk.com
mailto:at.info@gsk.com
mailto:es-ci@gsk.com
mailto:FI.PT@gsk.com

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +371 80205045

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédta informacji

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00

info.produkt@gsk.com

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.cu
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7. Instrukcja uzycia krok po kroku

EXDENSUR 100 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
depemokimab
do podawania podskérnego
Niniejsza instrukcja uzycia zawiera informacje dotyczace wstrzykiwania produktu leczniczego
EXDENSUR.

Nalezy najpierw przeczyta¢ te punkty

Wazne jest, aby przed uzyciem ampuiko-strzykawki EXDENSUR lekarz wyjasnit instrukcje
dotyczace dawkowania leku EXDENSUR oraz pokazal pacjentowi (lub jego opiekunowi), w jaki
sposéb prawidtowo uzywaé¢ ampulko-strzykawki.

Wazne informacje

Przed uzyciem amputko-strzykawki nalezy przeczyta¢ wszystkie te instrukcje. Jesli pacjent nie
bedzie przestrzegat podanych instrukcji, moze nie przyjac calej dawki leku.

Kiedy nie stosowaé¢ ampulko-strzykawki Nie nalezy:
EXDENSUR: * wstrzasa¢ ampulko-strzykawka
* jesli zostala zamrozona EXDENSUR

* jesli zostata upuszczona lub uszkodzona « udostepnia¢ amputko-strzykawki innym

* jesli zabezpieczenie na pudetku jest
osobom
naruszone

« jcsli uptynat termin waznosci (EXP)  ponownie uzywac¢ amputko-strzykawki

« wystawia¢ amputko-strzykawki na dziatanie
wysokiej temperatury

Jesli dojdzie do ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji, amputko-strzykawke EXDENSUR nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi ochrony zdrowia i bezpieczenstwa i nalezy
uzy¢ nowej amputko-strzykawki EXDENSUR.

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Zawiera male elementy.
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Nalezy poznaé swoja ampulko-strzykawke EXDENSUR

Przed uzyciem

Okienko
Szara nasadka kontrolne (w
igly (w ktorej ktorym Korek
znajduje si¢ igla)  widoczny jest
lek)

Bialy uchwyt

a palce

Po uzyciu

Oslonka igly
Po uzyciu amputko-

strzykawki aktywowana jest

Szara nasadka igly automatyczna ostona igty,
ktora podciaga (cofa) igle

h

Korek

i

Bialy tlok
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Przechowywanie

Ampulko-strzykawke nalezy przechowywa¢ w pudelku
Lek EXDENSUR nalezy przechowywac¢ w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C) w
oryginalnym pudetku az do chwili, gdy pacjent jest gotowy do podania leku. Nie zamrazac.

Nieotwarte pudetko z amputko-strzykawka EXDENSUR mozna przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej do 30°C przez maksymalnie 7 dni. Po przeniesieniu do temperatury pokojowej lek
EXDENSUR nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni. Po 7 dniach amputko-strzykawke nalezy wyrzucié¢
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

Po wyjeciu ampulko-strzykawki z pudelka

Po wyjeciu amputko-strzykawki EXDENSUR z pudetka musi jg zuzy¢ w ciggu 8 godzin; w
przeciwnym razie nalezy ja wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi zdrowia i
bezpieczenstwa. Nie wolno wktada¢ leku z powrotem do lodowki.

A. Przygotowanie

Zebrad potrzebne materialy
Co zawiera Czego nie zawiera
opakowanie opakowanie

* Wacik nasgczony

* Strzykawka

EXDENSUR alkoholem
* Wacik lub gazik

* Plaster samoprzylepny

* Pojemnik na ostre
odpady medyczne
(instrukcje dotyczace

Pojemnik
na ostre odpad:
medyczne

usuwania — patrz punkt
O).

@ Wyja¢ pudelko zawierajace ampulko-

strzykawke z lodéowki

* Chwyci¢ ampulko-strzykawke posrodku (w
okolicy okienka kontrolnego) i ostroznie wyjaé
ja z pojemnika.
~ * Na tym etapie nie zdejmowac szarej nasadki

Wyjg¢ amputko- igly.

strzykawke z pojemnika
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Sprawdzi¢ termin
waznosci i lek

Sprawdzi¢ ampulko-strzykawke

Sprawdzi¢ termin waznos$ci. Nie stosowac leku,
jesli uptynat jego termin waznosci.
Sprawdzi¢ lek w ampultko-strzykawce przez
okienko kontrolne. Lek powinien by¢
przezroczysty i bezbarwny lub zétty do
brazowego.

Nie wstrzykiwac leku, jesli jest on metny,
zmienit barwe lub zawiera czgstki state.
Obecnos$¢ pecherzykow powietrza jest
zjawiskiem normalnym. Nie trzeba nic z nimi
robic.

Nie wstrzgsa¢ amputko-strzykawka.

Odczekac 30 minut

Odczekaé 30 minut

Nie zdejmowa¢ szarej nasadki igty.

Potozy¢ amputko-strzykawke na czysta, ptaska
powierzchnig, z dala od bezposrednich
promieni stonecznych, w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Odczekaé 30 minut, az osiggnie temperature
pokojowa przed wstrzyknigciem.
Wstrzyknigcie zimnego leku jest bardziej
bolesne.

Nie ogrzewa¢ amputko-strzykawki w kuchence
mikrofalowej, gorgcej wodzie ani w
bezposrednim $wietle stonecznym.

Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli zostata
wyciagnigta z pudelka na dtuzej niz 8 godzin.

Tylko

opiekun lub
cztonek

personelu
medycznego

Pacjent,
opiekun lub
czionek
personelu
medycznego

Wybra¢é miejsce wstrzykniecia

W przypadku samodzielnego wykonywania
wstrzyknigcia mozna wykonac¢ wstrzyknigcie w
udo lub brzuch.

Opiekun lub cztonek personelu medycznego
moze wstrzykiwaé lek w ramig, udo lub
brzuch.

Nie nalezy samodzielnie wstrzykiwac sobie
leku w ramie, poniewaz trudniej jest unikng¢
poruszania ampulko-strzykawka podczas
wykonywania wstrzyknigcia.

Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknigcia w
miejscu, w ktorym skora jest zasiniona, tkliwa,
zaczerwieniona lub twarda.

Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknigcia w
odlegtosci mniegjszej niz 5 cm od pepka.
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Oczys$ci¢ miejsce wstrzykniecia

Umy¢ rece woda z mydiem.

Miejsce wstrzyknigcia oczysci¢ wacikiem
nasgczonym alkoholem. Nalezy pozwoli¢
skorze wyschnac.

Oczyszczonego miejsca wstrzykniecia

nie osusza¢ poprzez wachlowanie ani

nie dmuchacé na nie.

Nie dotyka¢ ponownie oczyszczonego miejsca
wstrzyknigcia az do zakonczenia
wstrzyknigcia.

B. Wstrzykniecie

Zdjac szara nasadke igly

Zdja¢ szarg nasadke iglty z ampulko-
strzykawki, Sciggajac ja prosto z igly (jak
pokazano na rysunku). Moze to wymagac
trochg sity.

Nie nalezy trzyma¢ amputko-strzykawki za
bialy tlok podczas zdejmowania szarej nasadki
igly.

Nie pozwoli¢, aby igta dotkneta jakiejkolwiek
powierzchni.

Nie nalezy dotykac igly.

Nie probowa¢ usuwac pecherzykoéw powietrza
z amputko-strzykawki.

Nie zaktada¢ szarej nasadki igly z powrotem na
ampulko-strzykawke. Mogloby to spowodowac
zaktucie sig¢ igla.

Lek nalezy wstrzykna¢ w ciggu 5 minut od
momentu zdjecia szarej nasadki igly.

Umie$ci¢ ampulko-strzykawke w miejscu
wstrzyknigcia

Uzywajac wolnej reki, delikatnie uchwycic¢ fatd
skory wokot oczyszczonego miejsca
wstrzyknigcia.

Nie puszczac skory przez caty czas trwania
wstrzyknigcia.

Nie nalezy trzyma¢ amputko-strzykawki za
biaty tlok podczas wprowadzania igty w fald
skory.

Trzymajac amputko-strzykawke za jej
srodkowg czes¢, wprowadzi¢ calg igle w fald
skory pod katem 45 stopni, jak pokazano na
rysunku.
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Rozpoczaé wstrzykniecie

Przesung¢ kciuk na bialy tlok i umiescic
pozostale palce na bialym uchwycie, jak
pokazano na rysunku.

Powoli nacisna¢ bialy tlok, aby wstrzykng¢
petna dawke.

Upewnic sie,
ze bialy tlok
jest
wcisniety do
konca

Wocisnaé bialy tlok do konca

Upewnic sig¢, ze bialy tlok jest wcisniety do
konca, az korek osiagnie dno amputko-
strzykawki 1 caly lek zostanie wstrzykniety.

Po zakonczeniu wstrzykniecia powoli podniesé
keiuk

Powoli podnies¢ kciuk. Umozliwi to
wysunigcie si¢ biatego ttoka i automatyczne
weciggniecie (wycofanie) igly do ostonki igly.
Po zabraniu amputko-strzykawki z miejsca
wstrzyknigcia pusci¢ fatd skory.

Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia.

Nie zaktada¢ szarej nasadki igly z powrotem na
amputko-strzykawke.

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢
niewielka kropla krwi. Jest to zjawisko
normalne. W razie potrzeby uciskac¢ miejsce
wstrzyknigcia wacikiem lub gazikiem i
przyklei¢ plaster samoprzylepny.

C. Usuwanie
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Pojemnik
na ostre odpady
medyczne

e Zuzyta amputko-strzykawke i szarg nasadke igly nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa. W razie potrzeby nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

o Zuzyte ampulko-strzykawki i nasadki igly nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.
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