BILAGA I

PRODUKTRESUME



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

1. LAKEMEDLETS NAMN

Xevudy 500 mg koncentrat till infusionsvétska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En injektionsflaska innehéaller 500 mg sotrovimab i 8 ml (62,5 mg/ml).

Sotrovimab dr en monoklonal antikropp (IgG1, kappa) som &r framstélld i dggstocksceller fran
kinesisk hamster (CHO) med rekombinant- DNA-teknik.

For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvitska, 16sning (sterilt koncentrat).

En klar, farglos eller gul till brun losning, fri fran synliga partiklar, med ett pH-virde pé cirka 6 och en
osmolalitet pa cirka 290 mOsm/kg.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Xevudy édr avsett for behandling av vuxna och ungdomar (frén 12 ars alder som véger minst 40 kg)
med coronavirussjukdom 2019 (covid-19) som inte behover syrgastillforsel och som har forhojd risk

for sjukdomsprogression till svar covid-19 (se avsnitt 5.1).

Vid anvindning av Xevudy ska hénsyn tas till information om aktiviteten av sotrovimab virusvarianter
av sarskild betydelse (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssitt
Xevudy ska administreras under forhallanden dir hantering av allvarliga dverkénslighetsreaktioner,
sdsom anafylaxi, &r mojlig och dér patienter kan Gvervakas under administrering samt under minst en

timme efter administrering (se avsnitt 4.4).

Det rekommenderas att Xevudy administreras inom 5 dagar fran uppkomna symtom av covid-19 (se
avsnitt 5.1).

Dosering

Vuxna och ungdomar (fran 12 drs dlder som viger minst 40 kg)

Rekommenderad dos ér en singeldos pa 500 mg genom intravends infusion efter utspadning (se avsnitt
4.4 och 6.6).

Sérskilda populationer

Aldre



Ingen dosjustering kravs for dldre patienter (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering krivs for patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering krivs for patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sdkerhet och effekt av Xevudy for barn yngre dn 12 ar eller med en kroppsvikt under 40 kg har dnnu

inte faststéllts. Tillgdnglig information finns i avsnitt 4.8 och 5.2 men ingen doseringsrekommendation
kan faststéllas.

Administreringssatt

For intravends anviandning.

Detta ldkemedel maste spddas innan administrering.

Efter spadning rekommenderas det att losningen administreras i 15 minuter (vid anvéndning av en
50 ml-infusionspase) eller i 30 minuter (vid anvéndning av en 100 ml-infusionspése) med ett 0,2
mikrometer in-line-filter.

Xevudy far inte administreras som intravends stot- eller bolusinjektion.

Anvisningar om beredning, spadning och infusion av likemedlet finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

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

Sparbarhet

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

Overkinslighetsreaktioner inklusive anafylaxi

Overkinslighetsreaktioner inklusive anafylaxi har rapporterats vid administrering av sotrovimab (se
avsnitt 4.8). Om tecken eller symtom pa en kliniskt signifikant 6verkénslighetsreaktion eller anafylaxi
uppstar, bor administreringen stoppas omedelbart och 1dmpliga medicinska behandlingar och/eller
understddjande vard bor ges.

Infusionsrelaterade reaktioner

Infusionsrelaterade reaktioner (IRR) har observerats vid intravends administrering av monoklonala
antikroppar (se avsnitt 4.8). Dessa reaktioner kan vara allvarliga eller livshotande. Om en IRR uppstar,
kan infusionen avbrytas, bromsas eller stoppas.

Antiviral resistens

Beslut géllande anvdndning av Xevudy bor beakta vad som dr kdnt om egenskaperna hos cirkulerande
SARS-CoV-2 virus, inklusive regionala eller geografiska skillnader, samt tillgénglig information om
kanslighetsmonstret for sotrovimab (se avsnitt 5.1).



Nar molekyldra test- eller sekvenseringsdata finns tillgéngliga bor de 6vervigas for att utesluta SARS-
CoV-2-varianter som har visat sig ha minskad kéanslighet for sotrovimab.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Farmakokinetiska interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Sotrovimab utséndras inte via njurarna och metaboliseras inte av
cytokrom P450 (CYP)-enzymer; dirfor ar interaktioner med likemedel som utsondras via njurarna,
eller som &r substrat, inducerare eller himmare av CYP-enzymer osannolika.

Farmakodynamiska interaktioner

In vitro-farmakodynamiska studier visade ingen antagonism mellan sotrovimab och remdesivir eller
bamlanivimab.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvdndning av sotrovimab hos gravida kvinnor. Djurstudier har inte
utvirderats med avseende pa reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). I ett test av korsreaktiv bindning
med en proteinuppséttning som anrikats for humana embryofetala proteiner uppticktes ingen bindning
utanfor maélet. Eftersom sotrovimab &r ett humant immunglobulin G (IgG) kan det potentiellt Gverforas
via placenta fran mamman till fostret. Den potentiella risken eller behandlingsnyttan med dverforing

av sotrovimab via placenta till fostret &r inte kind.

Sotrovimab bor endast anvindas under graviditet om den forviantade nyttan for mamman motiverar
den eventuella risken for fostret.

Amning

Det dr inte kdnt om sotrovimab utsondras i brostmjdlk eller absorberas systemiskt efter intag.
Administrering av sotrovimab under amning kan dvervagas nar det ar kliniskt indicerat.

Fertilitet

Det finns inga data om effekterna av sotrovimab pa manlig eller kvinnlig fertilitet. Effekter pa hanars
och honors fertilitet har inte utvarderats i djurstudier.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Xevudy har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av biverkningsprofilen

Sédkerheten for 500 mg-dosen sotrovimab, administrerad intravendst, utvirderades hos icke
sjukhusinlagda patienter med covid-19 i en placebokontrollerad, randomiserad studie (COMET-ICE,
dédr 1 049 patienter behandlades med sotrovimib:placebo i forhallandet 1:1) och i tva icke
placebokontrollerade, randomiserade studier (COMET-PEAK, 193 patienter och COMET-TAIL,
393 patienter (se avsnitt 5.1). De vanligaste behandlingsorsakade biverkningarna var
overkénslighetsreaktioner (2 %) och infusionsrelaterade reaktioner (1 %). Den mest allvarliga
biverkningen var anafylaxi (0,05 %).



Biverkningstabell
Biverkningarna i tabell 1 anges efter organsystem och frekvens. Frekvenserna anges enligt f6ljande:

mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sillsynta
(=1/10 000, <1/1 000) och mycket sillsynta (<1/10 000).

Tabell 1: Biverkningstabell

Organsystem Biverkning Frekvens

Immunsystemet Overkinslighetsreaktioner® | Vanliga
Anafylaxi Séllsynta

Andningsvigar, brostkorg och | Dyspné Mindre vanliga

mediastinum

Skador och forgiftningar och Infus.ionsrelaterade Vanliga

behandlingskomplikationer reaktioner

2 Sasom hudutslag och bronkospasm. Pruritus kan ocksa ses som en manifestation av
overkénslighetsreaktioner.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Infusionsrelaterade reaktioner

IRR kan vara allvarliga eller livshotande (se avsnitt 4.4). Tecken och symtom pa IRR kan inkludera
feber, andningssvarigheter, minskad syremaéttnad, frossa, illamaende, arytmi (t.ex. formaksflimmer),
takykardi, bradykardi, brostsmartor eller obehag, svaghet, forandrad mental status, huvudvérk,
bronkospasm, hypotoni, hypertoni, angioddem, halsirritation, utslag inklusive utikaria, pruritus,
myalgi, yrsel, trétthet och diafores.

Pediatrisk population

Baserat pa begriansade data (n = 7) fran ungdomar (i aldern 12 till under 18 ar, med en kroppsvikt pa
minst 40 kg) identifierades inga nya biverkningar utdver dem som ségs i den vuxna populationen.

Data (n = 3) fran barn (i aldern 6 till under 12 ar, med en kroppsvikt pa minst 15 kg) ar alltfor
begriansade for att sdkerhet ska kunna faststéllas i denna grupp.

Rapportering av misstinkta biverkningar

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

4.9 Overdosering

Det finns ingen specifik behandling vid 6verdosering av sotrovimab. Vid 6verdosering bor patienten
ges understodjande behandling med 1dmplig 6vervakning efter behov.

En engéngsdos pa 2 000 mg sotrovimab (4 ganger rekommenderad dos) administrerad via intravends
infusion i 60 minuter har utvérderats i en klinisk studie (N=81) utan tecken pa dosbegransande
toxicitet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsera och immunglobuliner, antivirala monoklonala antikroppar,
ATC-kod: J0O6BDO05


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

Verkningsmekanism

Sotrovimab dr en human monoklonal IgG1-antikropp som binder till en konserverad epitop pa den
receptorbindande doménen av spikeproteinet hos SARS-CoV-2.

Antiviral aktivitet

Sotrovimab neutraliserade vildtyp SARS-CoV-2-virus in vitro med en halv maximal effektiv
koncentration (ECs) pa 100,1 ng/ml).



Tabell 2: Sotrovimab neutraliseringsdata for SARS-CoV-2 varianter

SARS-CoV-2 variant

Faldig minskning i kénslighet *

Linje WHO nomenklatur Pseudotyp virus Autentiskt virus
B.1.1.7 Alfa Ingen fordndring Ingen fordndring
B.1.351 Beta Ingen fordndring Ingen fordndring

P.1 Gamma Ingen fordndring Ingen fordndring

B.1.617.2 Delta Ingen fordndring Ingen fordndring
AY.1 och AY.2 Delta [+K417N] Ingen fordndring Ej testad
AY.A4.2 Delta [+] Ingen fordndring Ej testad
B.1.427/B.1.429 Epsilon Ingen fordndring Ej testad
B.1.526 Jota Ingen fordndring E; testad

B.1.617.1 Kappa Ingen fordndring Ingen fordndring

C.37 Lambda Ingen fordndring Ej testad

B.1.621 Mu Ingen fordndring Ej testad
B.1.1.529/BA.1 Omikron Ingen fordndring Ingen fordndring
BA.1.1 Omikron Ingen fordndring Ingen fordndring
BA.2 Omikron 16 15,7
BA.2.12.1 Omikron 16,6 25,1
BA.2.75 Omikron 8,3 15,6
BA.2.75.2 Omikron 10 Ej testad
BA.2.86° Omikron 100 Ej testad

BA.3 Omikron 7,3 Ej testad

BA4 Omikron 21,3 48,4
BA.4.6 Omikron 57,9 115

BA.S Omikron 22,6 21,6

BF.7 Omikron 74,2 Ej testad

BN.1°¢ Omikron 778 E; testad

BQ.1 Omikron 28,5 Ej testad
BQ.1.1 Omikron 94 31,2

BR.2 Omikron 10,2 Ej testad
CH.1.1 Omikron 12,4 57,3
EG.5.1 Omikron Ej testad 9,5

HK.3 Omikron 8,4 Ej testad

HV.1 Omikron 6,4 Ej testad
XBB.1 Omikron 6,5 E; testad

XBB.1.5 Omikron 11,3 33,3
XBB.1.5.10 Omikron 7,6 Ej testad
XBB.1.16 Omikron 6,9 10,6
XBB.1.16.1 Omikron 7,3 E; testad
XBB.2.3 Omikron 5,7 Ej testad
XBF Omikron 9,4 Ej testad
XD Saknas® Ej testad Ingen forandring

2 Baserat pa ECs faldig forandring jamfort med vildtyp. Ingen forandring: <5 faldig férdndring i ECs
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jamfort med vildtyp.
®WHO har inte namngett varianten.

°BA.2.86- och BN.1-varianterna innehaller K356T-substitutionen.

Antiviral resistens

Cellkulturstudier: Inget virusgenombrott observerades under 10 passager med virus (34 dagar) i

nérvaro av en fast antikroppskoncentration vid den légsta testade koncentrationen (~10x ECso). E340A

identifierades som en sotrivimab mAb-resistensmutant (MARM) vid tvingad framvéxt av
resistensvarianter genom en selektionsmetod med dkande koncentrationer. En E340A-substitution

uppstod i cellodlingsselektion av resistent virus och hade en >100-faldig minskning av aktiviteten i ett

test med en pseudotyp viruslika partiklar (VLP).

Tabell 3 visar aktivitetsdata for sotrovimab mot epitopsekvenspolymorferna som utvérderades i
pseudotyp VLP bedomningar i cellodling med Wuhan-Hu-1 och Omikron BA.1, BA.2 samt BA.5

spikeproteiner.

Tabell 3 Sotrovimab pseudotyped VLP bedomningar i cellodling mot epitopsubstitutioner

Fold Reduction in Susceptibility®
Referensposition | Substitution | Wuhan-Hu- Omikron Omikron Omikron
1 BA.1 BA.2 BA.S
337 P337H 5,13 >631 >117 >120
P337K >304 - - -
P337L >192 - - -
P337N 5,57 - >143 >135
P337R >192 - - -
P337S Ingen >609 >117 >152
foréndring
P337T 10,62 - >117 >120
340 E340A >100 - - -
E340D Ingen >609 >117 >91,4
foréndring
E340G 18,21 - >117 >91,4
E3401 >190 - - -
E340K >297 - - -
E340Q >50 - - -
E340S 68 - - -
E340V >200 - - -
341 V341F Ingen 5,89 - 5,83
foréndring
345 T345P 225 - - -
356 K356A Ingen - >129 >60,3
foréndring
K356E Ingen - - >51,8
foréndring
K356M Ingen - >132 >86,1
foréndring
K356N Ingen - >101 >86,1
foréndring
K356Q Ingen - 70,2 >86,1
foréndring
K356R Ingen - 22 >69
foréndring
K356S Ingen - >143 >86,1
foréndring




K356T 5,90 >631 >117 >91,4
440 NY/K440D Ingen - 5,13 Ingen
foréndring fordndring
441 L441IN 72 - - -
L441R Ingen - Ingen 5,88
foréndring foréndring

# Baserat pa ECs faldig fordndring i forhallande till varje spikevirusvariant. Ingen foréndring: <5-faldig
forandring; —: visar ej testad.

® Wuhan-Hu-1 stam

¢ Omicron hérstamningar

Kliniska studier: SARS-CoV-2 virus med baslinje- och behandlingsuppkomna substitutioner vid
aminosyrapositioner associerade med minskad kénslighet for sotrovimab in vitro observerades hos
patienter rekryterade till kliniska studier som fick en intravends infusion av 500 mg sotrovimab

(tabell 4). Bland de patienter som i studierna COMET-ICE och COMET-TAIL behandlades med en
intravends infusion av 500 mg sotrovimab och vid nagot besok, vid eller efter baslinjen, hade en
detekterad substitution vid aminosyrapositionerna 337 och/eller 340, uppfyllde 1 av 32
respektive ingen av 33 patienter det primira effektmattet for progression till
sjukhusinldggning 1 >24 timmar for akut behandling av nédgon sjukdom eller dod oavsett orsak
till och med dag 29. For denna enda patient detekterades E340K efter baslinjen och patienten
var infekterad med Epsilon-varianten av SARS-CoV-2.

Tabell 4. Baslinje- och behandlingsuppkomna substitutioner detekterade hos sotrovimab-
behandlade patienter vid aminosyrapositioner associerade med minskad kiinslighet for
sotrovimab

Klinisk studie Baslinje® Behandlings-uppkomna®

Substitutioner | Frekvens, Substitutioner Frekvens,
% (n/N) % (n/N)
COMET-ICE P337H, E340A | 1,3 (4/307) P337L/R, 14,1 (24/170)
E340A/K/V

COMET-TAIL | P337S, 0,6 (2/310) P337L, E340A/K/V | 19,5 (31/159)
E340STOP

COMET- P337H 0,8 (1/130) P337L, E340A/K/V | 13,5 (15/111)

PEAK

2n = antal sotrovimab-behandlade patienter med en baslinjesubstitution detekterad vid spike-
aminosyrapositionerna 337 eller 340; N = totala antalet sotrovimab-behandlade patienter med
baslinjesekvensresultat.
® n = antal sotrovimab-behandlade patienter med behandlingsuppkomna substitutioner detekterade vid
spike-aminosyrapositionerna 337 eller 340; N = totala antalet sotrovimab-behandlade patienter med
parade baslinje- och post-baslinjesekvensresultat.

Immunogenicitet

Behandlingsuppkomna anti-ldkemedelsantikroppar (ADA) efter en engéngsdos pa 500 mg
intravendst infusion av sotrovimab detekterades hos 9 % (101/1101) av deltagarna i
kontrollerade kliniska studier med uppf6ljning under 18-36 veckor. Inga deltagare med

bekréftade behandlingsuppkomna ADA hade neutraliserande antikroppar mot sotrovimab, och




det fanns inga tecken pé ett samband mellan ADA och péaverkan pé sikerhet, effekt eller
farmakokinetik efter en enstaka intravends infusion.

Klinisk effekt

Studie 214367 (COMET-ICE) var en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad fas II/I1I-studie
som utvirderade sotrovimab som behandling for covid-19 hos icke-sjukhusinlagda, icke-vaccinerade
vuxna patienter utan krav pé extra syretillforsel vid studiestart. Studien inkluderade patienter med
symtom under <5 dagar och laboratoriebekraftad SARS-CoV-2-infektion och genomfordes nér vildtyp
Wuhan-Hu-1-virus var dominerande med den hogsta frekvensen av varianter som Alfa och Epsilon.
Patienter som uppfyllde kriterierna for studien hade minst ett av féljande: diabetes, fetma (BMI >30),
kronisk njursjukdom, hjértsvikt, kroniskt obstruktiv lungsjukdom eller maéttlig till svér astma, eller var
55 &r och éldre.

Patienterna randomiserades till en enda 500 mg-infusion av sotrovimab (N = 528) eller placebo

(N =529) under en timme. Inom intent-to-treat (ITT)-population pd dag 29 var 46 % mén och
medianaldern var 53 ar (intervall: 17-96), dér 20 % var 65 ér eller dldre och 11 % var &ver 70 ar.
Behandling gavs inom tre dagar efter symtom pa covid-19 for 59 %, och 41 % blev behandlade inom
4-5 dagar. De fyra vanligaste fordefinierade riskfaktorerna eller komorbiditeterna var fetma (63 %),
55 ar eller édldre (47 %), diabetes som krdvde medicin (22 %) och mattlig till svar astma (17 %).

Den justerade relativa riskreduktionen for sjukhusinldggningar eller dod vid dag 29 i ITT-populationen
var 79 % (95 % KI; 50 % , 91 %). Skillnaden drevs av frekvensen sjukhusbesdk, utan dodsfall i
sotrovimab-armen och tva dodsfall i placebo-armen, upp till dag 29. Inga patienter i sotrovimab-armen
kravde anviandning av syre med hogt flode eller mekanisk ventilation jamfort med 14 deltagare i
placebo-armen.

Tabell 5: Resultat for priméra och sekundira effektmitt i intent-to-treat-populationen i
(COMET-ICE)

sotrovimab
(500 mg Placebo
IV-infusion) _
N=528 N=529

Primiirt effektmétt
Progression av covid-19 som definierats av sjukhusbesok >24 timmar for akut
behandling av sjukdom eller dédsfall pa grund av alla méjliga orsaker (dag 29)

Proportion (n, %) * 6 (1 %) | 30 (6 %)
Justerad relativ riskreduktion 79 %

(95 % K1) (50 %, 91 %)

p-virde <0,001

Sekundiira effektmatt
Progression for utveckling av covid-19 med svar och/eller kritisk paverkan pa
luftviigarna (dag 29)®

Proportion (n, %) 7 (1 %) | 28 (5 %)
Justerad relativ riskreduktion 74 %

(95 % K1) (41 %, 88 %)

p-vérde 0,002

®Inga deltagare i sotrovimab-armen behovde intensivvard, medan 9 deltagare i
placebo-armen behovde intensivvard.

® Progression for utveckling av covid-19-symtom med allvarlig och/eller kritisk paverkan
pa andning definierades som behov av syrgastillskott (nasal kanyl/ansiktsmask med lagt
fléde, icke-invasiv ventilation med syre med hogt flode, mekanisk ventilation eller
extrakorporeal membranoxygenering [ECMO]).
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Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for
Xevudy for en eller flera grupper av den pediatriska populationen f6r behandling av covid-19
(information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Baserat pa populationsfarmakokinetiska analyser, efter en 15 minuters till 1 timmes intravends
infusion av 500 mg var det geometriska medelvirdet Cmax 170 mikrogram/ml (N =1 188, CVb %
53,4), och det geometriska medelvérdet av koncentrationen vid dag 28 var 39,7 mikrogram/ml
(N=1 188, CVb % 37,6).

Distribution

Baserat pa en populationsfarmakokinetisk analys var det geometriska medelvirdet for
distributionsvolym vid steady state 7,9 L.

Metabolism
Sotrovimab bryts ned av proteolytiska enzymer som finns pa flera stéllen i kroppen.
Eliminering

Baserat pa en populationsfarmakokinetisk analys var genomsnittligt systemiskt clearance (CL)
95 ml/dag med en median terminal halveringstid pa cirka 61 dagar.

Sérskilda populationer

Aldre patienter
Baserat pa populations-farmakokinetiska analyser fanns det ingen skillnad i sotrovimabs
farmakokinetik hos dldre patienter.

Nedsatt njurfunktion

Sotrovimab ar for stort for att kunna utsdndras via njurarna, och nedsatt njurfunktion forvintas déarfor
inte ha ndgon effekt pa elimineringen. Baserat pa populationsfarmakokinetiska analyser fanns det
dessutom ingen skillnad i sotrovimabs farmakokinetik hos patienter med milt eller méttligt nedsatt
njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Eftersom sotrovimab bryts ned av proteolytiska enzymer som finns i manga kroppsvavnader och inte
ar begransade till levervdvnad sa forvéntas det inte att fordndrad leverfunktion har ndgon effekt pa
elimineringen. Baserat pa populationsfarmakokinetiska analyser fanns det dessutom ingen skillnad i
sotrovimabs farmakokinetik hos patienter med mild till mattlig forhdjning av alaninaminotransferas
(1,25 till <5 x ULN).

Pediatrisk population

Begrinsade data om farmakokinetiken for sotrovimab hos patienter under 18 &r har himtats fran
studien COMET-TAIL (se avsnitt 4.8) och studien COMET-PACE. Studien COMET-PACE é&r en
Oppen, pediatrisk studie utan komparator som avslutades innan rekryteringen slutforts. Den
rekommenderade doseringen for ungdomar fran 12 ar och med minst 40 kg kroppsvikt baserades pa en
allometrisk skalningsmetod som redogjorde for effekten av kroppsviktsforandringar kopplat till alder
pa clearance och distributionsvolym. Denna metod stéds av en populationsfarmakokinetisk analys,
som visar att exponeringarna av sotrovimab i serum hos ungdomar var jimforbara med dem som sags
hos vuxna. Efter intravends infusion av 500 mg sotrovimab hos 7 ungdomar var det geometriska
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medelvirdet for Cpnax 180 pg/ml (geometrisk CV% 25,6) och det geometriska medelvérdet for
koncentrationen dag 29 var 47,4 pug/ml (geometrisk CV% 17,0).

Data (n = 3) fran barn (i aldern 6 till under 12 ar, med en kroppsvikt pa minst 15 kg) ar alltfor
begransade for att farmakokinetiken for sotrovimab ska kunna faststéllas i denna grupp.

Andra sdrskilda populationer

Baserat pa populationsfarmakokinetiska analyser paverkade alder, kon eller BMI inte
farmakokinetiken for sotrovimab efter intravends infusion. Ingen dosjustering dr motiverad baserat pa
dessa karakteristika. Kroppsvikt var en signifikant kovariat, men effektens magnitud motiverar inte
dosjustering.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Karcinogenes/mutagenes
Sotrovimab har inte studerats avseende genotoxicitet och karcinogenicitet.

Reproduktionstoxikologi
Icke-kliniska studier av reproduktionstoxikologi och utvecklingstoxicitet har inte utforts med
sotrovimab.

Toxikologi och farmakologi hos djur

Ingen toxicitet av sotrovimab pavisades i en 2-veckors toxikologistudie pa cynomolgusapa med
upprepade i.v. infusioner, med en 105-dagars aterhdmtningsperiod, av doser upp till 500 mg/kg, som
var nivén utan observerad negativ effekt (NOAEL) och den hdgsta testade dosen. Virdena for Crax
och total exponering (summan av AUCy.jesh efter dos 1 och AUC.1.t efter dos 2 [dag 8]) vid NOAEL
500 mg/kg var 13 500 pg/ml respektive 216 000 dag*pg/ml.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Histidin
Histidinmonohydroklorid
Sackaros

Polysorbat 80 (E 433)
Metionin

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som namns 1 avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

Odbppnad injektionsflaska

30 méanader.

Utspédd infusionsviitska, 16sning

Den utspadda 16sningen dr avsedd att anvdandas omedelbart. Om omedelbar administrering inte &dr
mojlig efter utspiddning kan den utspédda losningen forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) i upp
till 6 timmar eller i kylskap (2 °C till 8 °C) i upp till 24 timmar fran utspadningen till slutet av
administreringen.
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6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 ml injektionsflaska for engéngsbruk, klart glas, typ I borosilikat, med en gra
klorbutylelastomerpropp laminerad med fluorpolymer, forseglad med ett avtagbart aluminiumlock.

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Behandlingen bor beredas av kvalificerad sjukvardspersonal med aseptisk teknik.

Forberedelser for spadning

1. Avlagsna en injektionsflaska med sotrovimab fran kylskapet (2 °C till 8 °C). Lat
injektionsflaskan st i rumstemperatur, skyddad fran ljus, i cirka 15 minuter.

2. Inspektera flaskan visuellt for att sékerstélla att den &r fri frén partiklar och att det inte finns
nagra synliga skador pa flaskan. Om injektionsflaskan identifieras som oanvéndbar, kassera
den och gor om beredningen med en ny injektionsflaska.

3. Vrid flaskan forsiktigt flera ganger fore anvéndning utan att skapa luftbubblor.
Injektionsflaskan far inte skakas eller kraftigt snurras.

Spéddningsanvisningar

1. Dra ut och kassera 8 ml fran en infusionspése innehallande 50 ml eller 100 ml natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) infusionsvitska, 16sning eller 5 % glukos for infusion.

2. Dra ut 8 ml fran injektionsflaskan med sotrovimab.

Injicera 8 ml sotrovimab i infusionspasen via septum.

4. Eventuell oanvind vitska i injektionsflaskan ska kasseras. Injektionsflaskan ar endast avsedd
for engangsbruk och ska endast anvéndas for en patient.

5. Skaka forsiktigt infusionspasen fram och tillbaka 3 till 5 génger fore infusionen. Vénd inte
upp och ner pé infusionspasen. Undvik att bilda luftbubblor.

[98)

Destruktion

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1562/001

13



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 17 december 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA IT

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

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

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

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

WuXi Biologics Co., Ltd.,
108 Meiliang Road,
Mashan, Binhu District,
WuXi, Jiangsu, 214092,
Kina

Eller

Samsung Biologics Co., Ltd.,

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

Republiken Korea

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A
Strada Provinciale Asolana, 90,

43056 San Polo di Torrile, Parma
Italien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

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

Kraven for inldimning av periodiska sékerhetsrapporter for detta likemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢(7) 1
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska ldmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
denna produkt inom 6 ménader efter godkénnandet.

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

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet
for forsdljning samt eventuella efterfoljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.
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En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pé begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

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

KARTONG MED INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Xevudy 500 mg koncentrat till infusionsvitska, 16sning
sotrovimab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En injektionsflaska innehéller 500 mg sotrovimab i 8 ml (62,5 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller dven: histidin, histidinmonohydroklorid, sackaros, polysorbat 80 (E 433), metionin, vatten
for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH INNEHALL

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning

1 injektionsflaska.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anvandning efter spaddning

Lis bipacksedeln fore anvindning.

Tryck hér for att 6ppna

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

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

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

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1562/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STECKKOD

Tvadimensionell streckkod innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Xevudy 500 mg sterilt koncentrat
sotrovimab
v

2. ADMINISTRERINGSSATT

IV-anvéindning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

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

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL

23



Bipacksedel: Information till patienten

Xevudy 500 mg koncentrat till infusionsvitska, l6sning
sotrovimab

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far denna medicin.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med din lidkare. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Xevudy dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du ges Xevudy

Hur Xevudy ges

Eventuella biverkningar

Hur Xevudy ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SN A PN

1. Vad Xevudy éir och vad det anvinds for

Xevudy innehéller den aktiva substansen sotrovimab. Sotrovimab é&r en sa kallad monoklonal
antikropp, ett typ av protein som ar utformat for att kdnna igen ett specifikt mal pa
SARS-CoV-2-viruset som orsakar covid-19.

Xevudy anvinds for att behandla covid-19 hos vuxna och ungdomar (fran 12 ars élder och som véger
minst 40 kg). Xevudy riktar in sig pa spike-proteinet som viruset anvénder sig av for att binda till
celler, vilket blockerar viruset fran att ta sig in i cellen och foroka sig. Genom att férhindra viruset frén
att foroka sig i kroppen sa kan Xevudy hjélpa din kropp att 6vervinna infektionen och forhindra att du
blir allvarligt sjuk.

2. Vad du behover veta innan du ges Xevudy
Ta inte emot behandling med Xevudy
e om du ér allergisk mot sotrovimab eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

=> Tala med din likare om du tror att detta géller dig.
Varningar och forsiktighet
Allergiska reaktioner
Xevudy kan orsaka allergiska reaktioner.

=> Se ”Allergiska reaktioner” i avsnitt 4.
Infusionsrelaterade reaktioner
Xevudy kan orsaka infusionsrelaterade reaktioner

=>» Se “Infusionsrelaterade reaktioner” i avsnitt 4.

Barn och ungdomar
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Xevudy ska inte ges till barn och ungdomar under 12 ar eller som vager mindre adn 40 kg.

Andra liikkemedel och Xevudy
Tala om for liikare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raidgor med din
likare innan du behandlas med Xevudy. Din ldkare kommer att ge dig rdd om fordelarna med
behandling med Xevudy 6vervéger eventuella sannolika risker for dig och ditt barn.

Det ir inte kiint om innehallsimnena i Xevudy kan passera 6ver i brostmjolk. Om du ammar maéste
du radfraga din liikare innan du behandlas med Xevudy.

Korformaga och anvindning av maskiner

Xevudy forvantas inte paverka korformégan eller forméagan att anvinda maskiner.

3. Hur Xevudy ges

Den rekommenderade dosen for vuxna och ungdomar (fran 12 &rs alder och som viger minst 40 kg)
ar:
e 500 mg (en injektionsflaska).

Detta likemedel bereds till en 16sning och ges som dropp (infusion) i en ven (intravendst) av en liakare
eller sjukskdterska. Det tar upp till 30 minuter att ge hela dosen medicin. Du kommer bli 6vervakad
under och minst 1 timma efter att du givits behandlingen.

”Information for vardpersonal” nedan ger anvisningar for din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om hur infusionen med Xevudy bereds och ges.

4. Eventuella biverkningar

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

Allergiska reaktioner
Allergiska reaktioner mot Xevudy dr vanliga och kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer:

I séllsynta fall kan dessa reaktioner vara allvarliga (anafylaxi) och kan férekomma hos upp till 1 av
1000 personer (séllsynta). Om du far ndgot av f6ljande symtom efter behandling med Xevudy kan du
ha fatt en allergisk reaktion och bor s6ka vard omedelbart:

hudutslag, liknande nésselutslag (ndsselfeber) eller rodnad

klada

svullnad, ibland i ansiktet eller munnen (angioédem)

vasande/pipande andning, hosta eller andningssvéarigheter

plotslig yrsel eller svaghetskénsla (kan leda till medvetsloshet eller fall)

Infusionsrelaterade reaktioner
Allergiskliknande reaktioner nér du fér en infusion &r vanliga och kan forekomma hos upp till 1 av 10

personer. Dessa utvecklas vanligtvis inom minuter eller timmar men kan utvecklas upp till 24 timmar
efter behandling eller senare. Mjliga symtom presenteras nedan. Om du far nagot av féljande symtom
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efter behandling med Xevudy kan du ha fatt en infusionsrelaterad reaktion och bor soka vard
omedelbart:

rodnad

frossa

feber

andningssvarigheter

snabba hjirtslag

blodtrycksfall

Ovriga biverkningar

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
e andndd (dyspné)

Rapportering av biverkningar

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

5. Hur Xevudy ska forvaras

Haélso- och sjukvardspersonal som tar hand om dig ansvarar for att lagra detta lakemedel och kassera
oanvind produkt pa ratt sitt.

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anviand inte detta ldkemedel om utgadngsdatum har passerats. Utgangsdatum anges pa etiketten och
kartongen efter EXP. Utgéngsdatum 4r den sista dagen i angiven ménad.

Fér ej frysas.

Fore spadning:
e fOrvaras i kylskép (2 °C - 8 °C).
e fOrvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Efter utspddning ér detta likemedel avsedd att anvéndas omedelbart. Om omedelbar administrering
inte dr mojlig efter utspadning kan den utspiadda 16sningen forvaras vid rumstemperatur (upp till

25 °C) i upp till 6 timmar eller i kylskép (2 °C — 8 °C) i upp till 24 timmar fran spadningstidspunkten
till slutet av administreringen.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen dr sotrovimab. En injektionsflaska innehéller 500 mg sotrovimab i 8 ml
koncentrat.
- Ovriga ingredienser: histidin, histidinmonohydroklorid, sackaros, polysorbat 80 (E 433),

metionin och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningens innehall
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Xevudy ér en klar, farglos eller gul till brun vitska som levereras i en injektionsflaska for engangsbruk
med en gummipropp och forsegling med ett avtagbart aluminiumlock. Varje kartong innehaller en
injektionsflaska.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Tillverkare

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana, 90,

43056 San Polo di Torrile, Parma
Italien

For ytterligare upplysningar om detta ladkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet
for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Bbbarapus
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: + 4536 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

EALada
GlaxoSmithKline Movorpocwnn A.E.B.E.
TnA: +30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
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Lietuva
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00

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 o.0.



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 hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 35121 41295 00
FL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40800672524

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

Storbritannien (Nordirland)
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Detaljerad information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukviardspersonal.
Vinligen se Produktresumén for ytterligare information.

Xevudy koncentrat till infusionsldsning bor beredas av kvalificerad sjukvéardspersonal med aseptisk
teknik.

Spéarbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.
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Forberedelser for spadning

1. Avlagsna en injektionsflaska med sotrovimab fran kylskapet (2 °C till 8 °C). Lat
injektionsflaskan sta i rumstemperatur, skyddat fran ljus, i cirka 15 minuter.

2. Inspektera flaskan visuellt for att sdkerstélla att den &r fri fran partiklar och att det inte finns
nagra synliga skador pa flaskan. Om injektionsflaskan identifieras som oanvéandbar, kassera
den och gor om beredningen med en ny injektionsflaska.

3. Vrid flaskan forsiktigt flera ganger fore anvéandning utan att skapa luftbubblor.
Injektionsflaskan far inte skakas eller kraftigt snurras.

Spédningsanvisningar

1. Taut och kassera 8 ml fran en infusionspase innehallande 50 ml eller 100 ml natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska, 16sning eller 5 % glukos for infusion.

2. Dra ut 8 ml frén injektionsflaskan med sotrovimab.

3. Injicera 8 ml sotrovimab i infusionspdsen via septum.

4. Kassera eventuell oanvénd vétska i injektionsflaskan. Injektionsflaskan ar endast avsedd for
engangsbruk och ska endast anvindas for en patient.

5. Skaka forsiktigt infusionspasen fram och tillbaka 3 till 5 génger fore infusionen. Véind inte

upp och ner pé infusionspasen. Undvik att bilda Iuftbubblor.

Den utspiddda 16sningen av sotrovimab ér avsedd att anvéindas omedelbart. Om omedelbar
administrering inte &r mojlig efter utspadning kan den utspédda 16sningen forvaras vid rumstemperatur
(upp till 25 °C) i upp till 6 timmar eller 1 kylskap (2 °C till 8 °C) i upp till 24 timmar fran
spadningstiden till slutet av administreringen.

Administreringsanvisningar

1. Fist en infusionsuppséttning till infusionspasen med standardrér. Det rekommenderas att den
intravendsa doseringslosningen administreras med ett 0,2 mikrometer in-line-filter.
2. Fyll infusionssetet.
3. Administrera som intravends infusion i 15 minuter (vid anvdndning av 50 ml-infusionspase)
eller i 30 minuter (vid anvdndning av 100 ml-infusionspase) vid rumstemperatur.
Destruktion

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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